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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 Hospital F Vented Disposable est un masque oro-nasale
avec fuites d’expiration calibrées destiné a étre utilisé pendant de
courtes périodes de temps (7 jours maximum) en milieu hospitalier
pour le traitement d’'un seul patient adulte (pesant plus de 30 kg) ,
qui a regu une thérapie de ventilation non invasive a pression positive
(VNIPP), par exemple une thérapie des voies aériennes a pression
positive continue (PPC) ou Bilevel (BiPAP).

/\ AVERTISSEMENTS

e Le masque ne doit étre utilisé qu'avec un équipement a pression
positive recommandé par votre médecin ou votre thérapeute
respiratoire qui délivre au moins une pression égale a 4 cmH,0 : a
des pressions inférieures, I'évacuation stre de l'air expiré par les
fuites d’expiration n'est pas garantie, et une réinspiration partielle
peut alors se produire.

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

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

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

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

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

o Nutilisez pas le masque en cas de vomissement ou de nausée.

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

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

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

e e masque est un dispositif & usage unique: sa réutilisation sur
plusieurs patients pourrait entrainer la transmission d'infections,
des Iésions graves voire la mort du patient.

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

3 - COMMENT PORTER LE MASQUE (section B)

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

e En posant délicatement le masque sur le visage, placez le harnais
(h) sur la téte en vous assurant que la bulle (a) adhére au profil nez-
bouche (B.2).

e Insérez les deux clips (i) dans les logements respectifs du corps (b)
de maniére que les sangles inférieures passent sous les oreilles
(B.3).

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

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

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

e Ajustez le harnais, au besoin.



4 - COMMENT RETIRER LE MASQUE

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

5 - PROBLEMES, CAUSES ET SOLUTIONS POSSIBLES

PROBLEMES CAUSES POSSIBLES SOLUTIONS

e e masque n'est
pas correctement

Le débit d’air | e Générateur de e Allumez ou réglez le
n'arrive pas au | débit éteint ou ne générateur de débit.
masque. fonctionne pas.

o Circuit patient mal | e Connectez le circuit

inséré. patient au générateur
de débit et au masque.

Fuites d’air ele masque n'apas |eDémontez le masque
bruyantes et été correctement puis remontez-le
génantes. assemblé. comme décrit dans le

manuel d'utilisation.
e Repositionnez le
masque sur le visage et

positionné. ajustez les sangles de
la coiffe en suivant les
instructions du manuel
d'utilisation.

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

e |a taille du masque
ne peut pas étre
correcte.

6 - ELIMINATION

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

COMPOSANT | MATERIEL

Bulle (a) Silicone

COMPOSANT | MATERIEL

Corps (b) Polycarbonate

Support frontal (c) Silicone

Molette de réglage (d) Polypropylene

Bouchon port d'échantillonnage (e) | Silicone

Raccord valve anti-asphyxie (f) Polycarbonate + Silicone
Raccord pivotant (g) Polycarbonate

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

7 - DONNEES TECHNIQUES
COURBE PRESSION - DEBIT*

4 8 12 16 20 24 28 32

om0l

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

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

Classe lla
Principale norme de produit UNI
EN ISO 17510



Intervalle de pression

e 4cmH,0/32cmH,0
opérative 2 2
Intervalle de température +5°C | +40 °C
opérative
Espace mort Taille S: 285 ml

Taille M: 310 mL
Taille L: 332 mL
Résistance a50 I/min: 0,3 cmH,0

4100 l/min: 0,6 cmH,0
Résistance en condition
de premier défaut, lorsque
la valve anti-asphyxie est
ouverte a 'atmosphére
Pression d'ouverture de la
valve anti-asphyxie
Pression de fermeture de la
valve anti-asphyxie
Pression sonore pondérée A
(UNIEN ISO 3744)
Puissance sonore pondérée
A (UNIEN ISO 3744)

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

0,3cmH,0
0,1cmH,0

15,1 +3,2 dB(A)

23,1£32dB(A)

Taille S: 220 x 100 x 120 mm
Taille M: 220 x 100 x 120 mm
Taille L: 230 x 100 x 120 mm
Taille S: 165 g
Taille M: 167 g
Taille L: 168 g

8 - CERTIFICAT DE GARANTIE

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

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

Dimensions (sans harnais)

Poids

son gré, le produit défectueux ou ses composants.

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

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

Pour plus dinformations sur les droits garantis, contactez votre
revendeur.

DROIT D’AUTEUR

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

MISE A JOUR DES CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Afin d’améliorer en permanence les performances, la sécurité et la
fiabilité, tous les dispositifs médicaux fabriqués par Air Liquide Medical
Systems S.r.l. sont périodiquement soumis a des révisions et des
modifications.

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



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 Hospital F Vented Disposable is an oronasal mask with
calibrated exhalation orifices intended to be used for short time
periods (less than 7 days) in a hospital setting by a single adult
patient (weighing over 30kg), who has been prescribed for a
non-invasive positive pressure ventilation therapy (NIPPV), e.g.
continuous positive airway pressure therapy (CPAP) or Bilevel
positive airway pressure therapy (BiPAP).

/\ WARNINGS

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

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

e Before using the mask, it needs to check that the exhalation
orifices are not occluded, even partially, to not jeopardize the
safety and the quality of the therapy.

e In case of discomfort, irritation or allergic reactions to any
component of the mask, consult your doctor or respiratory
physiotherapist

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

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

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

o Keep away from light.

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

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

e The device is a single use device: the reuse on multiple
patients may result in transmission of infections, serious harm
or even the death of the patient.

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

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

2 - MASK COMPONENTS (section A)

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

3 - WEARING THE MASK (section B)

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

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

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

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

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

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

e If necessary, re-adjust the headgear.



ROV THE MASK foctor ©
To remove the mask, press the button on the front to release one of -

the clips (i). Lift the headgear over your head and remove the mask. Forehead support (c) Silicone

The other straps do not need to be loosened nor disconnected.

Adjustment knob (d) Polypropylene
5 - TROUBLESHOOTING Sampling port cap (e) Silicone
PROBLEMS POSSIBLE CAUSES SOLUTIONS Anti-asphyxia valve fitting (f)  Polycarbonate + Silicone
The airflow o Flow generator e Switch on or adjust the Swivel fitting (g) Polycarbonate
doesn’t reach turne_d off or not flow generator. Headgear (h) Nylon/UBL/Polyurethane
the mask. working. Clio (i Nyl
o Breathing circuit e Connect the breathing ip (i) ylon
ventilator not circuit ventilator to the 7 - TECHNICAL DATA
inserted correctly. flow generator and the PRESSURE - FLOW CURVE*
mask.
Noisy and e The mask has not e Disassemble the mask -
annoying air been assembled and then reassemble it
leaks. correctly. as described in the user
manual. i
e The mask is not e Reposition the mask )
positioned correctly. | on your face and adjust
the headgear straps as
described in the user
manua'_ 4 8 12 16 . 20 24 28 32
o The size of the mask | e Contact your doctor or
may not be correct. therapy technician to . . .
find the right size. *Due to machining differences, the outflow from the exhalation

orifices may vary (£ 10%).

6 - DISPOSAL . . A N
The mask components are made of the materials indicated below. Regulatory information CE marking in accordance with
They do not contain hazardous substances and can therefore be Regulation 2017/745 (EU) and
disposed of with ordinary household waste. subsequent implementation
amendments.
Class lla
Cushion (a) Silicone

Main product standard UNI EN
Frame (b) Polycarbonate 1ISO 17510



Operating pressure range

Operating temperature
range

Dead space

Resistance

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

Opening pressure of the
anti-asphyxia valve

Closing pressure of the anti-
asphyxia valve

A-Weighted Sound Pressure
(UNIEN ISO 3744)

A-Weighted Sound Power
(UNIEN ISO 3744)

Dimensions (without
headgear)

Weight

4.cmH,0/32 cmH,0
+5°C/+40°C

Size S: 285 mL

Size M: 310 mL

Size L: 332 mL

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

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

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

0,3cmH,0
0,1cmH,0
15,1+ 3,2dB(A)

23,132 dB(A)

Size S: 220 x 100 x 120 mm
Size M: 220 x 100 x 120 mm
Size L: 230 x 100 x 120 mm

Size S: 1659

Size M: 167 g
Size L: 168 g

8 - 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.rl. will, at its discretion, repair or replace the faulty product or its
components.

The manufacturer shall be responsible for the safety, reliability and
performance of the device if it is used in accordance with the operating
instructions and its intended use.

Keep the original casing for the entire warranty period. The warranty
in case of product defects can be applied by contacting your dealer.
For more information on the rights under the warranty, please contact
your retailer.

COPYRIGHT

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

TECHNICAL CHARACTERISTICS UPDATES

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

Instruction manuals are therefore modified to ensure their constant
consistency with the characteristics of devices placed on the market.
If the instruction manual accompanying this device is lost, contact the
manufacturer to get a copy of the version corresponding to the device
by quoting the references shown on the label.



DEUTSCH

1 - VERWENDUNGSZWECK

Dieses Medizinprodukt gehort zur Kategorie ,Masken fir die
nicht-invasive Beatmung und zugehdrige Anschlisse®, welche
Nasenmasken, Nasenpolstermasken und Mund-Nasen-Masken
sowie die dazugehorigen Anschliisse umfasst. Sie sind flr 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 Hospital F Vented Disposable ist eine Mund-Nasen-
Maske mit kalibrierte Ausateméffnungen die fir kurze Zeitrdume
(maximal sieben Tage) vorgesehen die Verwendung in einer
Krankenhausumgebung durch einen einzelnen erwachsenen Patient
(mit einem Gewicht von mehr als 30 kg), vorgesehen ist, denen eine
nicht-invasive Beatmungstherapie verschrieben wurde (NPPV), z.B.
kontinuierliche positive Atemwegsdrucktherapie (CPAP) oder Bilevel
(BiPAP).

/N WARNUNGEN
e Die Maske sollte nur mit einem von lhrem Arzt oder
Atemtherapeuten empfohlenen  Uberdruckgerdt verwendet

werden, das einen Druck von mindestens 4 cmH,O liefert: Bei
niedrigerem Druck ist das sichere Entweichen der Ausatemluft
durch die Ausatemdéffnungen nicht gewahrleistet, so dass es zu
einer teilweisen Wiedereinatmung kommen kann.

e Die Armatur des Anti-Asphyxie-Ventils gewahrleistet die
Patientensicherheit auch im Falle Versagens des Uberdruck
Geréaten. Verwenden Sie die Maske nicht, wenn das Ventil
beschadigt oder verformt ist.

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

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

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

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

e \erwenden Sie die Maske nicht, wenn Sie Erbrechen oder

Schwindel leiden.

Halten Sie die Maske vor Licht geschiitzt.

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

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

e Das Gerét ist ein Einwegprodukt: Die Wiederverwendung an
mehreren Patienten kann zur Ubertragung von Infektionen,
schweren Schaden oder sogar zum Tod des Patienten fiihren.

e Wenden Sie sich bei Funktionsproblemen, GréRenproblemen

oder bei Zweifeln an der Anwendung von Medizinprodukten an

Ihren Handler als medizinisches Fachpersonal.

Kontraindikationen fiir das Medizinprodukt sind nicht bekannt.

e Die Maske kann an Gerdte unterschiedlicher Hersteller
angeschlossen werden.

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

2 - KOMPONENTEN DER MASKE (abschnitt A)

a) Kissen; b) Rahmen; c) Stirnstitze; d) Einstellknopf;
e) Anschlusskappe; f) Erstickungsschutzanschluss; g) Drehgelenk;
h) Kopfbanderung; i) Clip.

3 - DIE MASKE TRAGEN (abschnitt B)

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

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



DEUTSCH

e Fihren Sie die beiden Clips (i) in die entsprechenden Schlitze

im Rahmen (b) ein, sodass die unteren Riemen unter den Ohren

verlaufen (B.3).

Ziehen Sie leicht an den Bandern, um die Stabilitat der Maske

gemal der Reihenfolge von B.4 zu gewahrleisten.

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

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

e Passen Sie gegebenenfalls die Kopfbanderung neu an.

4 - ABNEHMEN DER MASKE (abschnitt C)

Um die Maske abzunehmen, I6sen Sie einen der beiden Clips (i),
indem Sie den Knopf auf der Vorderseite driicken. Entfernen Sie die
Maske vom Gesicht und heben Sie die Kopfbanderung tber den
Kopf. Es ist nicht nétig, die anderen Riemen der Kopfbanderung zu
lockern oder zu entfernen.

5 - FEHLERBEHEBUNG

MOGLICHE
URSACHEN
Der Luftstrom |e Sauerstoffzufuhr

LOSUNGEN

e Den Durchflussgenerator
ausgeschaltet oder einschalten oder
funktioniert nicht. einstellen.
e Beatmungsschlauch |e Das
des Patienten nicht Patientenschlauchsystem
richtig eingesetzt. mit dem
Durchflussgenerator und
der Maske verbinden.

PROBLEME

erreicht die
Maske nicht.

Laute und o Die Maske wurde e Zerlegen Sie die Maske

stérende nicht richtig und setzen Sie sie dann

Luftlecks. zusammengesetzt. wieder zusammen, wie in
der Bedienungsanleitung
beschrieben.

o Die Maske wieder auf
dem Gesicht anbringen
und die Kopfbander
anpassen, wie in der
Bedienungsanleitung
beschrieben.

e Fragen Sie einen Arzt
oder Techniker nach der
richtigen GroRde.

o Die Maske ist nicht
richtig positioniert.

o Die GroRRe der Maske
ist moglicherweise
nicht korrekt.

6 - ENTSORGUNG

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

KOMPONENTE ‘ MATERIAL

Kissen (a) Silikon

Rahmen (b) Polycarbonat
Stirnstutze (c) Silikon

Einstellknopf (d) Polypropylen
Anschlusskappe (e) Silikon
Erstickungsschutzanschluss (f) Polycarbonat + Silikon
Drehgelenk (g) Polycarbonat
Kopfbanderung (h) Nylon/UBL/Polyurethan
Clip (i) Nylon
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7 - TECHNISCHE DATEN
DRUCK - DURCHFLUSSKURVE*

*Aufgrund von Verarbeitungsunterschieden kann die aus den
Atmungsléchern austretende Sauerstoffzufuhr variieren (+10%,).
CE-Kennzeichnung gemafl

der Verordnung 2017/745

(EU) und nachfolgenden
Durchfiihrungsénderungen.

Klass lla

Wesentliche Produktnorm UNI EN ISO
17510

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

Rechtliche Informationen

Betriebsdruckbereich
Betriebstemperaturbereich

Totraum Grofe S: 285 mL
Grofe M: 310 mL
GroRe L: 332 mL

Widerstand bei 50 I/min: 0,3 hPa

bei 100 I/min: 0,6 hPa
Widerstand beim ersten
Ausfall, wenn das
Erstickungsschutzventil
nach auBen hin offen ist

Einatmung bei 50 I/min: 0,6 hPa
Ausatmung bei 50 I/min: 0,6 hPa

Offnungsdruck des
Erstickungsschutzventils
SchlieBdruck des
Erstickungsschutzventils
A-Bewertung
Schalldruckpegel
(UNIEN ISO 3744)
A-Bewertung
Schallleistungspegel
(UNIEN ISO 3744)
Abmessungen (ohne

0,3 hPa

0,1 hPa

15,1 +3,2 dB(A)

23,1 +3,2dB(A)

Grofe S: 220 x 100 x 120 mm

Kopfbanderung) Grofe M: 220 x 100 x 120 mm
Grofe L: 230 x 100 x 120 mm
Gewicht GroRe S: 165 g

Grole M: 167 g
GroRe L: 168 g

8 - GARANTIEBESCHEINIGUNG

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

Der Hersteller ist fur die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des
Gerats verantwortlich, wenn es gemaR den Gebrauchsanweisungen
und dem Verwendungszweck verwendet wird. Der Hersteller ist fir die
Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des Gerats verantwortlich,
wenn Reparaturen beim Hersteller selbst oder in einem von ihm
autorisierten Labor durchgeflhrt 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 lhren Garantierechten erhalten Sie von
Ihrem Handler.

COPYRIGHT

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

AKTUALISIERUNG DER TECHNISCHEN EIGENSCHAFTEN

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

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

ESPANOL

1-USO PREVISTO

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

INDICACIONES DE USO Y USUARIOS PREVISTOS

Respireo Hospital F Vented Disposable es una mascarilla oronasal
con orificios de exhalacién destinada a ser utilizada durante breves
periodos de tiempo (maximo siete dias) en ambiente hospitalario
para un solo paciente (peso superior de 30 kg), a los que se les haya
prescrito una terapia de ventilacién no invasiva con presion positiva
(NPPV), por ejemplo una terapia de las vias respiratorias de presion
continua (CPAP) o Binivel (BiPAP).

/\ ADVERTENCIAS

e La mascarilla so6lo debe utilizarse con equipos de presion
positiva recomendados por su médico o terapeuta respiratorio
que suministren al menos una presion equivalente a 4 cmH,0:

ESPANOL

a presiones inferiores, no se garantiza la salida segura del aire
exhalado a través de los orificios de exhalacion, por lo que puede
producirse una reinspiracion parcial.

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

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

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

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

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

o No utilice la mascarilla si tiene la sensacion de nadusea o vomito.

e Conserve la mascarilla protegida de la luz.

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

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

e La mascara es un dispositivo de un solo uso: la reutilizacion en
varios pacientes podria provocar la transmision de infecciones,
dafios graves o incluso la muerte del paciente.

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

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

2 - COMPONENTES DE LA MASCARILLA (seccion A)

a) almohadilla; b) armazén; c) soporte frontal; d) botén de ajuste;
e) tapon de puerta de muestreo; f) racor valvula anti-asfixia;
g) racor giratorio; h) arnés; i) hebilla.
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3

4-

- PONER LA MASCARILLA (seccion B)

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

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

Introduzca las dos hebillas (i) en sus respectivas ranuras del
armazon (b) de manera que las correas inferiores pasen por
debajo de las orejas (B.3).

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

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

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

Si es necesario, ajuste nuevamente el amés.

RETIRAR LA MASCARILLA (seccién C)

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

5 - RESOLUCION DE PROBLEMAS
El flujo de aire | ® Generador de e Conecte o ajuste el
nollega a la flujo apagado o no generador de flujo.
mascarilla. funciona.
e Circuito del paciente | e Conecte el circuito del
no conectado de paciente al generador
forma correcta. de flujo y a la mascarilla.

PROBLEMAS CAUSAS POSIBLES SOLUCIONES

Pérdidas de | e La mascarilla no e Desmontar la
aire ruidosas se ha montado mascarilla y volver a
y molestas. correctamente. montarla siguiendo

las instrucciones del

manual de uso.

e La mascarilla no esta | e Vuelva a colocar la
colocada de forma mascarilla en la cara 'y
correcta. ajuste las correas de la

tapa como se describe

en el manual de uso.

elatalladela e Ponerse en contacto
mascarilla podria ser | con el médico o con un
incorrecta. técnico para encontrar

la talla correcta.

6 - ELIMINACION

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

COMPONENTE ‘ MATERIAL

Almohadilla (a) Silicona

Armazén (b) Policarbonato

Soporte frontal (c) Silicona

Botén de ajuste (d) Polipropileno

Tapon de puerta de muestreo (e) | Silicona

Racor vélvula anti-asfixia (f) Policarbonato + Silicona
Racor giratorio (g) Policarbonato

Arnés (h) Nailon/UBL/Poliuretano

Hebilla (i) Nailon
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7 - DATOS TECNICOS
CURVA DE PRESION - FLUJO*

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

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

Informacién reglamentaria

aplicacion.
Clase lla
Norma principal del producto UNI
EN ISO 17510
Inter_valo d? presién de 4 cmH.0 /32 cmH.O
funcionamiento 2 2
Intervalo de temperatura de +5°C / +40 °C
funcionamiento
Espacio muerto Talla S: 285 mL
Talla M: 310 mL
Talla L: 332 mL

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

Resistencia

Resistencia en condiciones
de primer problema cuando
la valvula anti-asfixia es
abierta en atmosfera

Presion de apertura de la
valvula anti-asfixia

Presion de cierre de la
valvula anti-asfixia

Presion sonora ponderada A
(UNI EN ISO 3744)

Potencia sonora ponderada
A (UNIEN ISO 3744)
Dimensiones (sin arnés)

Inspiracién a 50 I/min: 0,6 cmH,O
Expiracion a 50 I/min: 0,6 cmH,O

0,3cmH,0
0,1cmH,0
15,1+ 3,2dB(A)

23,1+3,2dB(A)

Talla S: 220 x 100 x 120 mm
Talla M: 220 x 100 x 120 mm
Talla L: 230 x 100 x 120 mm
Talla S: 165 g
TallaM: 167 g
TallaL: 168 g

8 - CERTIFICADO DE GARANTIA

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

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

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

Durante todo el periodo de garantia, es necesario conservar el
embalaje original. La garantia en caso de defectos del producto se
puede hacer valer poniéndose en contacto con su distribuidor.

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

Peso
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COPYRIGHT

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

ACTUALIZACION DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS

Para mejorar de manera continua las prestaciones, la seguridad y la
fiabilidad, todos los dispositivos médicos fabricados por Air Liquide
Medical Systems S.r.l. estan periédicamente sometidos a revisiones
y modificaciones. Los manuales de instrucciones son modificados
para asegurar su constante coherencia con las caracteristicas de los
dispositivos introducidos en el mercado. En caso de que el manual de
instrucciones que acompana al presente dispositivo se perdiera, es
posible obtener del fabricante una copia de la version correspondiente
del dispositivo entregado citando las referencias que se muestran en
la etiqueta.

ITALIANO

1 - DESTINAZIONE D’USO

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

INDICAZIONE D’USO & UTILIZZATORI PREVISTI

Respireo Hospital F Vented Disposable & una maschera oronasale
con fori di esalazione calibrati destinata ad essere usata per brevi
periodi di tempo (meno di 7 giorni) in ambiente ospedaliero da un
singolo paziente adulto (peso superiore a 30 kg) a cui sia stata
prescritta una terapia di ventilazione non invasiva a pressione
positiva (NPPV), per esempio una terapia delle vie aeree a
pressione continua positiva (CPAP) o Bilevel (BiPAP).

ITALIANO

/\ AVWERTENZE

e La maschera va usata esclusivamente con apparecchiature
a pressione positiva consigliate dal proprio medico o terapista
respiratorio che eroghino almeno una pressione pari a 4 cmH,0:
a pressioni inferiori, non & garantita la fuoriuscita in sicurezza
dell’aria espirata attraverso i fori di esalazione e si potrebbe quindi
verificare una parziale re-inspirazione.

e llraccordo valvola anti-asfissia garantisce la sicurezza del paziente
anche in caso di guasto dell'apparecchiatura a pressione positiva.
Non usare la maschera nel caso la valvola sia danneggiata o
distorta.

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

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

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

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

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

e Conservare la maschera al riparo dalla luce.

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

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

e Lamaschera € un dispositivo monouso: il riutilizzo su piu pazienti
potrebbe causare la trasmissione di infezioni, danni gravi o
persino la morte del paziente.

e Contatta il tuo distributore in veste di professionista sanitario in
caso di problemi funzionali, problemi di taglia o per dubbi legati
all'utilizzo del dispositivo medico.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve

essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente dello Stato
Membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente risiede.
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- COMPONENTI DELLA MASCHERA (sezione A)

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

3 - INDOSSARE LA MASCHERA (sezione B)

4-

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
(h) sulla testa assicurandosi che il cuscino (a) aderisca al profilo
naso-bocca (B.2).

Inserire le due clip (i) nei rispettivi alloggi del telaio (b) 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 rotante (g) 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.

RIMUOVERE LA MASCHERA (sezione C)

Per rimuovere la maschera, sganciare una delle due clip (i) premendo
il bottone posizionato sulla parte anteriore. Allontanare la maschera
dal viso e sollevare la cuffia sopra la testa. Non occorre né allentare
né staccare le altre cinghie della cuffia.

5 - RISOLUZIONE DEI PROBLEMI
PROBLEMI  POSSIBILI CAUSE  SOLUZIONI
Il flusso d’aria |e Generatore di e Accendere o regolare il
non arriva alla | flusso spento o non generatore di flusso.
maschera. funzionante.
o Circuito paziente o Collegare il circuito
non inserito paziente al generatore
correttamente. di flusso e alla

maschera.

Perdite d’'aria | e La maschera non
rumorose e ¢ stata assemblata
fastidiose. correttamente.

e La maschera non
€ posizionata
correttamente.

e | a taglia della
maschera potrebbe

non essere corretta.

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

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

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

6 - 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)

Telaio (b)

Appoggio frontale (c)

Manopola di regolazione (d)
Tappo porta di campionamento (e)
Raccordo valvola anti-asfissia (f)
Raccordo girevole (g)

Cuffia (h)

Clip (i)

Silicone

Policarbonato

Silicone

Polipropilene

Silicone

Policarbonato + Silicone
Policarbonato
Nylon/UBL/Poliuretano
Nylon
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7 - DATI TECNICI
CURVA PRESSIONE-FLUSSO

4 8 12 16 o 20 24 28 32

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

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

Informazioni regolatorie

integrazioni.
Classe lla
Principale norma di prodotto UNI
EN ISO 17510
Interva_llo di pressione 4 emH.0 /32 cmH.O
operativa 2 2
Interva_llo di temperatura +5°C / +40 °C
operativa

Spazio morto Taglia S: 285 mL
Taglia M: 310 mL
Taglia L: 332 mL
a 50 I/min: 0,3 cmH,0

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

Resistenza

Resistenza in condizione

di primo guasto quando la
valvola anti-asfissia é aperta
in atmosfera

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

Pressione di apertura della

PR 0,3cmH.0
valvola anti-asfissia 2
Pressione di chiusura della

s e 0,1 cmH,0
valvola anti-asfissia 2

Pressione sonora ponderata
A (UNIEN ISO 3744)
Potenza sonora ponderata A
(UNI EN ISO 3744)
Dimensioni (senza cuffia)

15,1 3,2 dB(A)

23,1+3,2dB(A)

Taglia S: 220 x 100 x 120 mm
Taglia M: 220 x 100 x 120 mm
Taglia L: 230 x 100 x 120 mm
Taglia S: 165 g
Taglia M: 167 g
Taglia L: 168 g

Peso

8 - CERTIFICATO DI GARANZIA

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

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

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

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

COPYRIGHT

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

AGGIORNAMENTO CARATTERISTICHE TECNICHE

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

PORTUGUES

1 - UTILIZAGAO PREVISTA

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

INDICAGAO DE UTILIZAGAO E UTILIZADORES PREVISTOS
Respireo Hospital F Vented Disposable é uma mascara oro-nasal
com orificios de exalacdo calibrados destinada ao uso durante
breves periodos de tempo (maximo sete dias) em ambiente
hospitalar para um Unico paciente adulto (peso superior a 30 kg),
aos quais foi prescrita uma terapia de ventilagdo ndo invasiva por
pressao positiva (NPPV), por exemplo, uma terapia das vias aéreas
por presséo continua positiva (CPAP) ou Bilevel (BiPAP).

PORTUGUES

/\ ADVERTENCIAS

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

e O encaixe da valvula anti-asfixia garante a seguranca do paciente
mesmo em caso de falha do equipamento sob pressao positiva. Ndo
usar a mascara no caso em que a valvula esteja danificada ou torta.

e Antes de utilizar a mascara, é necessario verificar sempre se os fu-
ros de exalacé@o nao estdo obstruidos, mesmo que apenas parcial-
mente, para ndo comprometer a seguranga e a qualidade da terapia.

e Em caso de desconforto, irritacdo ou na presenca de reagdes alér-
gicas a qualquer componente da mascara, consultar seu médico
ou fisioterapeuta respiratério.

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

e Quando o oxigénio € utilizado e o equipamento sob pressao positi-
va ndo esta a funcionar, desligar o fornecedor de oxigénio.

e N&o utilizar a mascara em presenca de vomito ou nausea.

e Conservar a mascara ao abrigo da luz.

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

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

e A mascara é um dispositivo de uso Unico: a reutilizagdo em varios
pacientes pode resultar na transmissdo de infecgdes, danos gra-
ves ou até mesmo a morte do paciente.

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

Qualquer acidente grave que ocorra em relagéo ao dispositivo deve

ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado
Membro em que o utilizador e / ou doente reside.
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2 - COMPONENTES DA MASCARA (secgio A)

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

3 - VESTIR A MASCARA (secgio B)

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

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

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

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

e Conectar o encaixe cotovelo (g) ao tubo do equipamento (B.5),
entdo ligar o aparelho na presséo prescrita.

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

e Se necessario, ajustar novamente o arnés.

4 - REMOVER A MASCARA (secgio C)

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

5 - RESOLUGAO DOS PROBLEMAS

PROBLEMAS POSSIVEIS CAUSAS SOLUGOES

O fluxo de ar | e Gerador de fluxo e Ligar ou regular o

néo chega a desligado ou ndo gerador de fluxo.
mascara. funcionante.
e Circuito do paciente |e Conectar o circuito
nao inserido paciente ao gerador de

corretamente. fluxo e @ mascara.

Escapes de ar
barulhentos e
inconvenientes.

e A mascara ndo
foi montada
corretamente.

e A mascara ndo
esta posicionada
corretamente.

e O tamanho da
mascara pode ndo
estar correto.

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

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

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

6 - 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)
Corpo (b)

Apoio frontal (c)
Botdo de ajuste (d)
Tampa da porta de amostragem (e)

Encaixe valvula anti-asfixia (f)

Encaixe cotovelo (g)

Arnés (h)
Clipe (i)

Silicone

Policarbonato

Silicone

Polipropileno

Silicone

Policarbonato + Silicone
Policarbonato
Nylon/UBL/Poliuretano
Nylon
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7 - DADOS TECNICOS
CURVA DE PRESSAO - FLUXO*

24 28 32

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

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

Informagoes regulatorias

posteriores.
Classe lla
Principal norma de produto UNI EN
1SO 17510
Interva.lo de pressao 4cmH.0 /32 cmH.O
operativa 2 2
Interva.lo de temperatura +5°C | +40 °C
operativa

Tamanho S: 285 mL
Tamanho M: 310 mL
Tamanho L: 332 mL
a 50 I/min: 0,3 cmH,0
a 100 I/min: 0,6 cmH,0

Espago morto

Resisténcia

Resisténcia na condigao

de primeira falha quandoa | Inspiragio a 50 I/min: 0,6 cmH,0
valvula anti-asfixia for aberta  Expiragdo a 50 I/min: 0,6 cmH,0
na atmosfera

Presséao de abertura da

. s 0,3cmH,0
valvula anti-asfixia 2
Pre_ssac_) t:ie fecho da valvula 01 cmH.0
anti-asfixia 2

Pressao sonora ponderada A
(UNI EN ISO 3744)

Poténcia sonora ponderada
A

(UNI EN ISO 3744)
Dimensoes (sem arnés)

15,1 +3,2 dB(A)

23,1£32dB(A)

Tamanho S: 220 x 100 x 120 mm
Tamanho M: 220 x 100 x 120 mm
Tamanho L: 230 x 100 x 120 mm
Tamanho S: 165 g
Tamanho M: 167 g
Tamanho L: 168 g

8 - CERTIFICADO DE GARANTIA

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

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

O fabricante se considera responsavel pela seguranga, confiabilidade
e desempenho do dispositivo se 0 mesmo for utilizado conforme as
instrugdes de uso e a sua destinagéo de uso.

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

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

Peso

COPYRIGHT

Todas as informagdes contidas no presente manual ndo podem ser
usadas para finalidades diferentes daquelas originais. Este manual é
de propriedade da Air Liquide Medical Systems S.r.l. e ndo pode ser
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reproduzido, inteiramente ou em parte, sem autorizagdo por escrito
por parte da empresa. Todos os direitos sao reservados.

ATUALIZACAO DAS CARACTERISTICAS TECNICAS

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

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

1 - TILSIGTET BRUG

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

BRUGSANVISNING OG TILSIGTEDE BRUGERE

Respireo Hospital F Vented Disposable er en oronasal maske med
kalibrerede udandingsabninger der er beregnet i korte tidsperioder
(under 7 dage) til brug pa hospitaler Af en enkelt voksen patient (som
vejer over 30 kg), som er blevet ordineret ikke-invasiv ventilation
med positivt tryk (NIPPV) F.eks. behandling af luftvejene med
kontinuerligt positivt tryk (CPAP) eller Bilevel-behandling (BiPAP).

/\ ADVARSLER
e Masken ma kun anvendes med positivt trykudstyr, der anbefales

af leegen eller respirationsterapeuten, og som leverer et
minimumstryk p& 4 cmH,O: ved lavere tryk kan sikker udledning af
udandingsluften ikke garanteres gennem udandingsabningerne,
og der kan derfor forekomme delvis genindanding.

o Antikvaelningsventilfittingen sikrer patientsikkerheden selv i
tilfeelde af fejl i udstyret. Brug ikke masken, hvis ventilen er
beskadiget eller bgjet.

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

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

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

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

e Brug ikke masken i tilfeelde af opkastning eller kvalme.

e Opbevar masken veek fra lys.

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

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

e Enheden er en enhed til engangsbrug: genbrug pa flere patienter
kan resultere i overfersel af infektioner, alvorlig skade eller endda
patientens dgd.

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

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

2 - MASKENS KOMPONENTER (afsnit A)

a) pude; b) ramme; c) frontstette; d) justeringsknap; e) prop til
preveudtagningsabning; f) antikvaelningsventil fitting; g) drejeligt
stykke; h) hovedband; i) klip.



3-TAG MASKEN PA (afenitB)

. Bétsejtrélljjt(eélq?sknappen (d), indtil den frontstette (c) er helt Stgiende og | e Masken er ikke o Adskil masken, og

e Hold masken forsigtigt ind til ansigtet, og seet hovedbanden (h) pa ubehagelige Sealtet bemietit _saml den derefter .
hovedet, sa puden (a) sidder fast p& naese-mundprofilen (B.2). luftieekager. igen som beskrevet i

e Szt de to clips (i) ind i deres respektive lejer i rammen (b), brugsvejledningen.
saledes at de nederste stropper passerer under grerne (B.3). o Masken er ikke o Szet masken pa ansigtet

e Traek lidt i stropperne for at sikre, at masken sidder stabilt i placeret korrekt. igen, og juster haettens
henhold til raakkefrz)lgen iB.4. stropper som beskrevet i

o Tilslut det drejeligt stykke (g) til udstyrets slange (B.5), og teend brugsvejledningen.
derefter for udstyret pa det foreskrevne tryk. e Maskestarrelsen o Kontakt lzegen eller

e Laeg dig ned og drej justeringsknappen (d), sa masken sidder g o s celailieEren o el ek
bedre eller teettere ind til ansigtet (B.6). . L

e Regulér hovedband pa ny, hvis ngdvendigt. den rigtige storrelse.

4 - TAG MASKEN AF (afsnit C) 6 - BORTSKAFFELSE

For at tage masken af skal du frigere den ene af de to klips (i) ved Maskens komponenter er fremstillet af de nedenfor anforte
at trykke pa knappen pa forsiden. Treek masken vaek fra ansigtet, og materialer. De indeholder ingen farlige stoffer og kan derfor
loft hovedbanden over hovedet. Det er ikke nedvendigt at lzsne eller bortskaffes sammen med almindeligt husholdningsaffald.

fierne de andre stropper pa hovedbanden. KOMPONENT ‘ MATERIAL
5 - FEJLFINDING Pude (a) Silikon

PROBLEMER MULIGE ARSAGER L@SNINGER Ramme (b) Polykarbonat
Luftstrammen |e Flowgeneratoren er (e Teend eller juster

Frontstatte (c) Silikon
nar ikke frem slukket eller ude af flowgeneratoren. Justeringsk d Pol |
til masken. drift. usteringsknap (d) olypropylen
e Patientkredslgbet er | e Tilslut patientkredslgbet Prop til preveudtagningsabning (e) | Silikon
ikke indsat korrekt. | il flowgeneratoren og Antikveelningsventil fitting (f) Polykarbonat + Silikon
masken. Drejeligt stykke (g) Polykarbonat
Hovedband (h) Nylon/UBL/Polyurethan

Klip (i) Nylon



7 - TEKNISKE DATA
TRYK-FLODEKURVE*

4 8 12 16 o 20 24 28 32

*BEMZERK: Forskellige produktioner kan give visse forskelle i den
udandede luftstrem (+10%).

Lovgivningsmaessige CE-meerkning i overensstemmelse

oplysninger med forordning 2017/745 (EU) og
efterfalgende gennemfarelseszendringer.
Klasse lla
Primeer produktstandard UNI EN ISO
17510

Driftstrykinterval 4 cmH,0 /32 cmH,0

Driftstemperaturinterval |+5°C/+40 °C

Dgdt rum Starrelse lille: 285 mL
Starrelse medium: 310 mL
Starrelse stor: 332 mL

Modstand ved 50 I/min: 0,3 cmH,O

ved 100 I/min: 0,6 cmH,0
Modstand under en
enkelt fejltilstand med
Antikvaelningsventilen
aben-til-atmosfaere
Antikvalningsventil
aben-til-atmosfaere tryk

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

0,3 cmH,0

Antikvalningsventil taet-
til-atmosfaere tryk
A-vaegtet lydtrykniveau
(UNI EN ISO 3744)
A-vagtet lydeffektniveau
(UNI EN ISO 3744)
Dimensioner

(uden hovedband)

0,1cmH,0
15,1+ 3,2 dB(A)

23,1432 dB(A)

Starrelse lille: 220 x 100 x 120 mm
Starrelse medium: 220 x 100 x 120 mm
Starrelse stor: 230 x 100 x 120 mm
Storrelse lille: 165 g

Storrelse medium: 167 g

Starrelse stor: 168 g

Vagt

8 - GARANTIBEVIS

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

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

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

Den originale emballage skal opbevares i hele garantiperioden.
Garantikrav i tilfaelde af produkifejl kan geres geeldende ved at
kontakte forhandleren.

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

OPHAVSRET

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



OPDATERING AF TEKNISKE EGENSKABER

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

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

1 - TILTENKT BRUK

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

BRUKSANVISNING OG TILTENKTE BRUKERE

Respireo Hospital F Vented Disposable er en oronasal maske
med kalibrerte utpustningsapninger beregnet til bruk for korte
tidsperioder (maks syv dager) i sykehusmiljger til av én voks
pasient (som veier over 30 kg), som har fatt resept pa ikke-
invasiv ventilasjonsbehandling med positivt trykk (NIPPV), f.eks.
sammenhengende positiv trykkbehandling av Iuftveiene (CPAP)
eller Bilevel behandling med positivt luftveistrykk (BiPAP).

/\ ADVARSLER

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

e Antikvelningsventilbeslaget sikrer pasientsikkerhet selv ved svikt i
det positive trykk utstyret. Ikke bruk masken hvis ventilen er skadet
eller deformert.

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

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

e \ed ekstra oksygentilfersel er reyking eller bruk av apen ild
forbudt.

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

e |kke bruk masken ved oppkast eller kvalme.

e Holdes unna lys.

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

e |kke la maskekomponentene veaere uten tilsyn, noen av disse kan
svelges av barn.

e Enheten er en enhet for engangsbruk: gjenbruk pa flere pasienter
kan fare til overfering av infeksjoner, alvorlig skade eller til og med

pasientens ded.
e Kontakt din forhandler som helsepersonell i tilfelle
funksjonsproblemer,  starrelsesproblemer  eller  spgrsmal

angaende bruken av det medisinske utstyret.

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

2 - MASKENS KOMPONENTER (avsnitt A)

a) pute, b) ramme, c) pannestotte, d) justeringsknappen,
e) porthette, f) anti-kvelningsventilbeslag, g) svingbeslag;
h) hodestropper, i) klip.

3 - PASETTING AV MASKEN (avsnitt B)

e Dreijusteringsknappen (d) til pannestgtten (c) er helt uttrukket (B.1).

e Hold masken lgst mot ansiktet, plasser hodestropper (h) pa hodet,
pass pa at puten (a) fester seg til den oronasale profilen (B.2)



o Sett de to klipsene (i) inn i de tilhgrende setene pa rammen (b), slik
at de nederste stroppene gar under grene (B.3).

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

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

e Leggdeg ned og drei justeringsknappen (d) for & sikre bedre klebing
og bedre tetning (B.6).

e Juster om ngdvendig hodestropper igjen.

e Masken er feil
posisjonert.

e Posisjoner masken pa
ansiktet igjen og juster
hodestroppene i henhold
til fremgangsmaten
som er beskrevet i
bruksanvisningen.

o Kontakt legen din
eller terapiteknikeren
for a finne riktig
maskestgrrelse.

o Det er mulig at
maskestgrrelsen
ikke er riktig.

4 - FJERNE MASKEN (avsnitt C)

For a fierne oronasal masken, trykk pa knappen pa fremsiden og hekt
av en av de to klipsene (i). Flytt masken vekk fra ansiktet og lgft hetten
over hodestropper. Det er ikke ngdvendig & lgsne eller fierne de andre
remmene pa hodestropper.

6 - AVHENDING

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

5 - FEILS@KING
PROBLEMER MULIGE ARSAKER LOSNINGAR KOMPONENT ‘ MATERIALE
Ingen luftstrem | Stremningsgenera- |e Sla pa og reguler Pute (a) Silikon
nar masken. toren er slatt av eller| strgmningsgeneratoren.
virker ikke. o Koble roret til Ramme (b) Polykarbonat
o Pasientkretsrgret er | stramningsgeneratoren Pannestgtte (c) Silikon
ikke satt inr_1 riktig. og til masken. Justeringsknappen (d) Polypropylen
Stgyende og | e Masken er ikke satt |® Demonter masken Porth Silik
sjenerende sammen riktig. og sett den sammen orthette () fiikon
luftlekkasjer. igien i henhold til Anti-kvelningsventilbeslag (f) Polykarbonat + Silikon
fremgangsmaten Svingbeslag (g) Polykarbonat
som er beskrevet i
e e Hodestropper (h) Nylon/UBL/Polyuretan
Klip (i) Nylon



7 - TEKNISKE DATA
TRYKK - FLYTKURVE*

4 8 12 16 20 24 28 32

*Forskjellig fabrikasjon kan gi visse forskjeller i luftstremmen i
forhold til de verdiene som oppgis i tabellen (x10 %).

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

Klasse lla
Hovedproduktstandard UNI EN
1SO 17510

4cmH,0 /32 cmH,0
+5°C/+40°C

Starrelse S: 285 mL

Starrelse M: 310 mL

Starrelse L: 332 mL

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

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

Pust inn ved 50 I/min: 0,6 cmH,0
Pust ut ved 50 I/min: 0,6 cmH,0

Driftstrykkintervall
Driftstemperatur
Dgadt luftrom

Motstand

Motstand ved forste svikt nar
antikvelningsventilen er apen
mot luft

Apningstrykk for
antikvelingsventilen
Lukketrykk av
antikvelingsventilen

0,3 cmH,0

0,1cmH,0

A-veiet lydtrykk (UNI EN ISO 15,1 32 dB(A)

3744)

A-veiet lydeffekt (UNI EN ISO

3744) 23,1+3,2dB(A)

Dimensjoner (uten Sterrelse S: 220 x 100 x 120 mm

hodestropper) Starrelse M: 220 x 100 x 120 mm
Starrelse L: 230 x 100 x 120 mm

Vekt Starrelse S: 165 g

Storrelse M: 167 g
Sterrelse L: 168 g

8 - GARANTIBEVIS

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

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

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

Ved problemer med produktet, kontakt din forhandler for & gjere
garantien gjeldende. For ytterligere informasjon om de rettigheter
garantien gir deg, kontakt din forhandler.

under hele

COPYRIGHT

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



OPPDATERING AV TEKNISKE SPESIFIKASJONER

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

SVENSKA

1 - AVSEDD ANVANDNING

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

INDIKATIONER FOR ANVANDNING OCH AVSEDDA
ANVANDARE

Respireo Hospital F Vented Disposable ar en oronasal mask med
kalibrerade utandningshal som &r avsedd att anvandas under
korta perioder (upp till sju dagar) i sjukhusmiljé av én vuxna patient
(som vager mer an 30 kg) for vilka det foreskrivits en ej invasiv
ventilationsbehanding med positivt tryck (NPPV), till exempel en
behandling av Iuftvdgarna med kontinuerligt positivt tryck (CPAP)
eller Bilevel (BiPAP).

/N VARNINGAR

e Masken far endast anvandas med utrustning med positivt tryck,
som rekommenderats av din lékare eller andningsterapeut
och som tillhandahaller ett tryck pa atminstone 4cmH,0; vid
lagre tryck garanteras inte utslapp i sakerhet av den utandade
luften genom utandningshalen och darfér skulle en partiell
aterinandning kunna intraffa.

SVENSKA

o Anti-asfyxiventilen sakerstéller patientsdkerheten aven vid fel
pa den overtryckande utrustningen. Anvand inte masken om
ventilen &r skadad eller férvrangd.

e Innan masken anvands ska du alltid kontrollera att

utandningshalen inte ar igensatta, &ven om bara delvis, for att

inte aventyra behandlingens sakerhet och kvalitet.

Vid obehag, irritation eller vid forekomst av allergiska reaktioner

mot vilken komponent som helst pa masken, ska du radfraga

din lakare eller andningsterapeut.

Vid ytterligare tillférsel av syre ar det forbjudet att roka eller

anvanda 6ppen eld.

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

e Anvand inte masken om du mar illa eller kréks.

Foérvara masken skyddad fran ljus.

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

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

aterforsaljare.

Lamna inte maskens komponenter utan tillsyn, vissa av dessa

skulle kunna svéljas av barn.

e Enheten ar en enhet for engangsbruk: ateranvandning pa flera

patienter kan leda till dverforing av infektioner, allvarlig skada

eller till och med patientens dod.

Kontakta din aterforséljare som sjukvardspersonal vid

funktionsproblem, storleksproblem eller om du tviviar pa

applikationen fér medicintekniska produkter.

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

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

3 - TA PA SIG MASKEN (sektion B)

e Vrid justeringsratt (d) tills pannstédet (c) ar helt utbrett (B.1).
e Hall masken forsiktigt fast pa ansiktet, satt pa huvudbanden (h) pa



SVENSKA

huvudet och forsékra dig om att mjukdelar (a) sluter tatt kring profilen
nasa-mun (B.2).

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

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

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

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

Justera pa nytt huvudband vid behov.

4 - BORTTAGNING AV MASKEN (seKtion C)

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

5 - FELSOKNING
PROBLEMS MOJLIGA ORSAKER LOSNINGAR

Luftfiodet nar | e Flodesgenerator o Sla pa eller justera
inte masken. stangd eller fungerar | flddesgeneratorn.

inte. e Anslut patientkretsen till
o Patientkrets ej kor- flddesgeneratorn och till
rekt inférd masken.
Bullrigt och e Masken har inte e Montera ned masken
irriterande monterats korrekt. och montera sen tillbaka
luftidckage den genom att folja

vad som beskrivs i
bruksanvisningen.

e Placera om masken
pa ansiktet och justera
héattans remmar enligt
vad som beskrivs i
bruksanvisningen.

e Masken har inte
placerats korrekt.

PROBLEMS MOJLIGA ORSAKER LOSNINGAR

e Maskens storlek
kanske inte ar
korrekt.

6 - BORTSKAFFANDE

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

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

Mjukdel (a) Silikon

Ram (b) Polykarbonat
Pannstdd (c) Silikon

Justeringsratt (d) Polypropen
Provtagningslock (e) Silikon
Anti-asfyxiventil koppling (f)  Polykarbonat + Silikon
Svivelkoppling (g) Polykarbonat
Huvudband (h) Nylon/UBL/Polyuretan
Spénne (i) Nylon

7 - TEKNISKA DATA
TRYCK - FLODESKURVA*

24 28 32

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



SVENSKA

Information om foreskrifter  CE-markning i dverensstéammele
med Férordning 2017/745
(EU) och paféljande

implementeringsmodifieringar.

Klass lla

Huvudsaklig produktforeskrift UNI

EN ISO 17510
Arbetstrycksintervall 4 cmH,0 /32 cmH,0
Arbetstemperatursintervall  |+5°C/+40 °C
Dédutrymme Storlek S: 285 mL

Storlek M: 310 mL

Storlek L: 332 mL
Motstand vid 50 I/min: 0,3 cmH,0

vid 100 I/min: 0,6 cmH,O
Motstand under

forsta feltillstand, nar
antikvavningsventilen ar
o6ppen i atmosfar
Oppningstryck for
antikvavningsventilen
Stangningstryck for
antikvavningsventilen
Viktat ljudtryck A (UNI EN
I1SO 3744)

Viktad ljudeffekt A (UNI EN
I1SO 3744)

Matt (utan huvudband)

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

0,3cmH,0
0,1cmH,0
15,1+ 3,2dB(A)

23,1+32dB(A)

Storlek S: 220 x 100 x 120 mm
Storlek M: 220 x 100 x 120 mm
Storlek L: 230 x 100 x 120 mm
Storlek S: 165 g
Storlek M: 167 g
Storlek L: 168 g

Vikt

8 - GARANTIBEVIS

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

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

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

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

COPYRIGHT

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

UPPDATERING AV DE TEKNISKA EGENSKAPERNA

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



1 - KAYTTOTARKOITUS

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

KAYTTOOHJE JA KOHDEKAYTTAJAT

Respireo Hospital F Vented Disposable on oronasaalinen
kasvomaski jossaon kalibroidut uloshengitysaukot on tarkoitettu
kaytettavaksi lyhyité ajanjaksoja varten (korkeintaan 7 vuorokautta)
yksittdisen aikuispotilaan toimesta (paino yli 30 kg), joille on
tarkoitettu noninvasiivinen positiivinen paineventilaatio (NPPV),
esimerkiksi jatkuva positiivinen hengitysteiden paine (CPAP) tai
bilevel (BiPAP) -hoito.

/\ VAROITUKSET
e Maskia saa kayttdd vain laakarin tai hengitysterapeutin
suosittelemien  ylipainelaitteiden kanssa, jotka tuottavat

vahintaan 4 cmH,0:n suuruisen paineen: alhaisemmilla paineilla
uloshengitysilman turvallista poistumista uloshengitysaukkojen
kautta ei taata, jonka vuoksi osittaista uudelleenhengitysta
saattaa esiintya.

e Antiasfyksiaventtiililiitin varmistaa potilasturvallisuuden myés
positiivista painetta kayttdvan laitteen vian sattuessa. Ala
kayta kasvomaskia jos venttiili on vahingoittunut tai vaantynyt.

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

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

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

e Kun kaytat happea ja laite ei ole toiminnassa, sulje hapen
Syotto.

e Ald kaytd kasvomaskia, jos sinulla on oksentelua tai
pahoinvointia.

e Pida kasvomaski suojassa valolta.

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

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

e Laite on kertakayttdinen laite: uudelleenkaytté useilla potilailla
voi johtaa infektioiden levidmiseen, vakavaan vammaan tai
jopa potilaan kuolemaan.

e Otayhteytta jalleenmyyjaan terveydenhuollon ammattilaisena,
jos toiminnallisia ongelmia, kokoon liittyvid ongelmia tai
lagkinnalliseen laitteen kayttoon liittyvia epailyksia esiintyy.

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

2 - KASVOMASKIN OSAT (osa A)
a) pehmike; b) runko; c) otsatuki; d) saatonuppi; e) porttikorkki; f)
antiasfyksiaventtiililiitin; g) pyoriva liitos; h) padremmi; i) kiinnike.

3 - KASVOMASKIN PUKEMINEN (osa B)

e Kaanna saatonuppia (d), kunnes otsatuki (c) on kokonaan
ulkona (B.1).

e Pitamalla kasvomaskia varovasti kasvoilla ja laita paaremmit
(h) paahan ja varmista, ettd pehmike (a) kiinnittyy nena-
suuprofiiliin (B.2).

e Tydnna kaksi kiinniketta (i) vastaaviin koloihin runkoksessa (b)
niin, ettd alemmat hihnat kulkevat korvien alta (B.3).

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

e Liitd pyoriva liitos (g) laiteletkuun (B.5) ja kytke laite sitten
paalle maarattyyn paineeseen.

e Asetu makuulle ja k&anna saatonuppia (d) saadaksesi
paremman istuvuuden tai tiiviyden (B.6).

e Jos tarpeen, saada paaremmit uudelleen.

4 - KASVOMASKIN IRROTTAMINEN (osa C)
Irrota kasvomaski vapauttamalla toinen kahdesta kiinnikkeesta (i)



painamalla etuosassa olevaa painiketta. Veda kasvomaski pois
kasvoiltasi ja nosta pagremmit paan paalle. Muita hupun hihnoja ei
tarvitse I6ysata eika irrottaa.

5 - ONGELMIEN SELVITTAMINEN
ONGELMAT MAHDOLLISET SYYT RATKAISUT

limavirtaus o Virtausgeneraattori |e Kaynnista tai sdada
ei saavu sammunut tai ei virtausgeneraattoria.
kasvomaksiin. | toimi.

e Potilaspiiria ei ole
asetettu oikein.

e Liita potilasletkusto
virtausgeneraattoriin ja
kasvomaskiin.

Meluisia ja e Kasvomaskia ei ole |e Pura kasvomaski ja kokoa
arsyttavia koottu oikein. se sitten kayttboppaassa
ilmavuotoja. kuvatulla tavalla.

e Kasvomaskia ei ole
asemoitu oikein.

o Aseta kasvomaski
uudelleen kasvaoille ja
saada hupun hihnat
kayttoppaassa kuvatulla
tavalla.

o Ota yhteytta [aékariisi tai
teknikkoon oikean koon
I18ytdmiseksi.

e Kasvomaskin koko
ei valttamatta ole
oikea.

6 - HAVITTAMINEN

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

Pehmike (a) Silikoni

Runko (b) Polykarbonaatti
Otsatuki (c) Silikoni
Saatoénuppi (d) Polypropeeni

KOMPONENTTI ‘ MATERIAALI

Porttikorkki (e) Silikoni
Antiasfyksiaventtiililiitin (f) Polykarbonaatti + Silikoni
Pydriva liitos (g) Polykarbonaatti
Paaremmi (h) Nylon/UBL/Polyuretaani
Kiinnike (i) Nylon

7 - TEKNISET TIEDOT
PAINE - VIRTAUSKAYRA*

4 8 12 16 20 24 28 32

*Tyostoeroista  johtuen
vaihdella (£ 10 %).
Saantelyja koskevat
tiedot

ulosvirtaus uloshengitysaukoista voi

Asetuksen 2017/745 (EU) ja
myo6hempien taytantddnpanomuutosten
mukainen CE-merkinta.

Luokka lla
Oleellinen tuotestandardi UNI EN ISO
17510
Kéyttopainealue 4 cmH,0 /32 cmH,0
Kayttolampotila-alue +5°C/+40°C

Kuollut tila Koko S: 285 mL
Koko M: 310 mL

Koko L: 332 mL



ko 50 I/min: 0,3 cmH,O
ko 100 I/min: 0,6 cmH,0

Vastus

Vastus ensimmadisessa
vikatilassa, kun
antiasfyksiaventtiililiitin
on auki ilmakehassa
Antiasfyksiaventtiililiitin

Sisaénhengitys klo 50 I/min: 0,6 cmH,0
Uloshengitys klo 50 I/min: 0,6 cmH,0

. 0,3cmH,0
avauspaine
Antlasfy-k5|aventtul|I||t|n 01 cmH.0
sulkupaine 2
A-painotettu
aanenpaine (UNI EN ISO | 15,1 + 3,2 dB(A)
3744)

A-painotettu déniteho

(UNIEN ISO 3744) 231£32dB(A)

Ulkomitat (ei Koko S: 220 x 100 x 120 mm
paaremmeja) Koko M: 220 x 100 x 120 mm

Koko L: 230 x 100 x 120 mm
Paino Koko S: 165 g

Koko M: 167 g

Koko L: 168 g

8 - TAKUUTODISTUS

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

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

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

Alkuperéinen pakkaus tulee sailyttda koko takuuajan. Tuotteen vioista
johtuvan takuupyynnén voi tehda ottamalla yhteytta jalleenmyyjaan.
Lisatietoja takuuoikeuksistasi saat jalleenmyyjéltasi.

TEKIJANOIKEUS

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

TEKNISTEN OMINAISUUKSIEN PAIVITYS

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

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

NEDERLANDS

1 - BEOOGD GEBRUIK

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

INDICATIE VOOR GEBRUIK EN BEOOGDE GEBRUIKERS
Respireo Hospital F Vented Disposable is een oronasaal masker
met gekalibreerde uitademingsopeningen bedoeld voor gebruik voor
korte perioden (minder dan 7 dagen) in een ziekenhuisomgeving
door een enkele volwassen patiént (met een gewicht van meer
dan 30 kg), aan wie niet-invasieve beademingstherapie is
voorgeschreven (NPPV), bijvoorbeeld een behandeling met
continue positieve luchtwegdruk (CPAP) of Bilevel continue
positieve luchtwegdruk (BiPAP).



NEDERLANDS

/\ WAARSCHUWINGEN

e Het masker mag alleen worden gebruikt met een overdrukapparaat
dat door uw arts of ademhalingstherapeut wordt aanbevolen en
dat een druk van minstens 4 cmH,O levert: bij een lagere druk
wordt het veilig ontsnappen van de uitgeademde lucht door
de uitademingsopeningen niet gegarandeerd en kan er dus
gedeeltelijke herinademing optreden.

e De anti-verstikkingsventiel fitting waarborgt de veiligheid van
de patiént, ook bij storing van het positieve drukapparatuur.
Gebruik het masker niet als het ventiel is beschadigd of
vervormd.

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

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

e Bij extra zuurstoftoediening is roken of vuur verboden.

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

o Gebruik het masker niet bij braken of misselijkheid.

e Bewaar het masker beschermd tegen licht.

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

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

e Hetapparaatis een apparaat voor eenmalig gebruik: hergebruik
bij meerdere patiénten kan leiden tot overdracht van infecties,
ernstig letsel of zelfs de dood van de patiént.

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

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking

tot het hulpmiddel, moet worden gemeld aan de fabrikant en de

bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en / of
patiént is gevestigd.

2 - COMPONENTEN VAN HET MASKER (deel A)

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

3 - HET MASKER AANDOEN (deel B)

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

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

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

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

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

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

e Regel de hoofdband opnieuw indien u dit nodig acht.

4 - HET MASKER AFZETTEN (deel C)

Om het masker af te zetten, maak een van de twee klemmen los
(i) 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.
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5 - PROBLEEMOPLOSSING

STORINGEN MOGELIJKE OPLOSSINGEN
OORZAKEN
De luchtstroom| e De stroomgenerator | e Schakel de
bereikt het is uit of werkt niet. stroomgenerator in of
masker niet. stel hem af.
o Patiéntcircuit niet o Sluit het patiéntencircuit
correct geplaatst. aan op de
stroomgenerator en het
masker.
Luidruchtige  |eHet masker is niet | @ Demonteer het masker
en vervelende | goed gemonteerd. en monteer het opnieuw
luchtlekken. zoals beschreven in de

gebruikershandleiding.

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

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

e Het masker is niet
goed geplaatst.

o Het masker is
misschien niet van
de juiste maat.

6 - VERWIJDERING

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

COMPONENT ‘ MATERIAAL

Kussentje (a) Silicone
Frame (b) Polycarbonaat
Frontale steun (c) Silicone
Regelknop (d) Polypropyleen

COMPONENT ‘ MATERIAAL

Dop bemonsteringspoort (e) Silicone
Anti-verstikkingsventiel fitting (f) Polycarbonaat + Silicone
Draaibare aansluiting (g) Polycarbonaat
Hoofdband (h) Nylon/UBL/Polyurethaan
Klem (i) Nylon

7 - TECHNISCHE GEGEVENS
DRUK - STROOMCURVE*

4 8 12 16 20 24 28 32
*door verschillen in de uitvoering kan de stroming uit de expiratie
gaatjes variéren (x 10%).

Wettelijk verplichte CE-markering in overeenstemming

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

Werkdrukbereik 4 cmH,0 /32 cmH,0

Werktemperatuurbereik |+5°C/+40 °C

Dode ruimte Maat S: 285 mL

Maat M: 310 mL
Maat L: 332 mL
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bij 50 I/min: 0,3 cmH,O
bij 100 I/min: 0,6 cmH,O

Weerstand

Weerstand in eerste
storingstoestand
wanneer de anti-
verstikkingsventiel open
is naar de atmosfeer
Openingsdruk van de

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

anti-verstikkingsventiel 03 cmH,0
Sluitingssdruk van de
anti-verstikkingsventiel 0.1 emH,0
A-gewogen geluidsdruk
(UNI EN 1SO 3744) 15.1£3,2dB(A)
A-gewogen
geluidsvermogen (UNI 23,1 +3,2dB(A)
EN ISO 3744)
Afmetingen (zonder Maat S: 220 x 100 x 120 mm
hoofdband) Maat M: 220 x 100 x 120 mm
Maat L: 230 x 100 x 120 mm
Gewicht Maat S: 165 g
Maat M: 167 g
Maat L: 168 g

8 - GARANTIECERTIFICAAT

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

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

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

NEDERLANDS

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

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

AUTEURSRECHT

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

UPDATE TECHNISCHE KENMERKEN

Om de prestaties, veiligheid en betrouwbaarheid van alle medische
hulpmiddelen, geproduceerd door Air Liquide Medical Systems S.r.l.,
voortdurend te verbeteren, worden ze regelmatig onderworpen aan
revisies en wijzigingen.

De gebruiksaanwijzingen worden dus aangepast zodat ze steeds
overeenstemmen met de kenmerken van de producten die op de
markt worden gebracht. Als u de gebruiksaanwijzing van uw product
verliest, kunt u aan de fabrikant een kopie voor uw productversie
aanvragen door de referenties te melden, vermeld op het etiket.

1 - PRZEZNACZENIE

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

WSKAZANIA TERAPEUTYCZNE | DOCELOWI UZYTKOWNICY
Respireo Hospital F Vented Disposable to maska ustno-nosowa z
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kalibrowanych otworéw wentylacyjnych przeznaczona do uzytku
przez krétki czas (ponizej 7 dni) w warunkach szpitalnych przez
jednego dorostego pacjenta (o wadze powyzej 30 kg), ktérym
przepisano nieinwazyjne leczenie z uzyciem dodatniego ci$nienia
(NPPV), na przyktad w celu wspomagania oddychania ciggtym
dodatnim cisnieniem (CPAP) lub Bilevel (BiPAP).

/\ OSTRZEZENIA

e Maska moze by¢ stosowana wytgcznie w potgczeniu z
urzadzeniami generujgcymi ci$nienie dodatnie minimum 4
cm H,0, zaleconymi przez lekarza lub terapeutg z zakresu
zaburzen oddechowych. Przy nizszych ci$nieniach przeptyw
wydychanego powietrza przez otwory wentylacyjne moze byé
niewystarczajacy, co moze prowadzi¢ do czesciowej re-inhalacji.

e Mocowanie zaworu zapobiegajgce uduszeniu gwarantuje
bezpieczenstwo pacjenta nawet w przypadku awarii aparatem
do wytwarzania dodatniego ci$nienia. Nie uzywaé maski z
uszkodzonym lub znieksztatconym zaworem.

e Przed uzyciem maski nalezy zawsze sprawdzi¢, czy otwory
wentylacyjne nie sa zatkane, réwniez czesciowo, aby
zagwarantowac bezpieczenstwo i efekt terapii.

e W razie dyskomfortu uzywania, podraznienia lub pojawienia si¢
reakgji alergicznej na ktérykolwiek element maski, skonsultowaé
sig z lekarzem lub innym pracownikiem medycznym.

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

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

e Nie uzywac maski zanieczyszczonej plwocing lub wymiocinami.

o Przechowywaé maske z dala od promieni stonecznych.

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

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

e Urzadzenie jesturzadzeniem jednorazowego uzytku: ponowne
uzycie u wielu pacjentow moze skutkowac przeniesieniem
infekcji, powaznymi obrazeniami, a nawet $miercig pacjenta.

e Skontaktuj sie ze swoim sprzedawca jako pracownikiem
stuzby zdrowia w przypadku probleméw funkcjonalnych,

probleméw z rozmiarem lub jakichkolwiek watpliwosci
dotyczacych zastosowania urzgdzenia medycznego.

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

2 - ELEMENTY SKLADOWE MASKI (sekcja A)

a) uszczelka; b) ramka; c¢) podpora czolowa; d) pokretto
regulacyjne; e) kapturek portu prébkowania gazu; f) ztgcze zaworu
zapobiegajgcego uduszeniu; g) tacznik obrotowy; h) uprzaz; i) klip.

3 - ZAKLADANIE MASKI (sekcja B)

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

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

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

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

e Podiaczy¢ tacznik obrotowy (g) do rury przewodzacej urzgdzenia
(B.5), po czym wiaczy¢ urzadzenie z zalecanym cisnieniem
leczenia.

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

e W razie potrzeby wyregulowa¢ ponownie uprzaz maski.

4 - ZDEJMOWANIE MASKI (sekcja C)

Aby zdja¢ maske nalezy odpia¢ jeden z dwoch klips (i), naciskajac na
przycisk umieszczony na jej tylnej czesci. Odsung¢ maske od twarzy
i zdja¢ uprzaz z glowy. Nie trzeba poluzowywaé ani odpina¢ innych
paskow czesci nagtownej.
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5 - ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

PROBLEMY MOZLIWE ROZWIAZANIA

PRZYCZYNY

Do maski o Wylgczony lub o Wigczy¢ lub
nie doptywa uszkodzony wyregulowaé generator
powietrze. generator powietrza.| powietrza.

o Nieprawidtowo e Podtgczy¢ obwod
zatgczony obwadd pacjenta do generatora
powietrza pacjenta. powietrza i maski.

Hatasliwe e Maska nie zostata e Roztozy¢ maske i
wycieki prawidlowo ztoZzona. | nastepnie ztozy¢ jg
powietrza. zgodnie z instrukcjg

obstugi.

o Natozy¢ prawidtowo
maske na twarz i
wyregulowac¢ uprzaz
zgodnie z instrukcjg
obstugi.

e Zwrocic¢ sig do lekarza
badz technika w celu
dobrania wtasciwego
rozmiaru maski.

o Maska zatozona
nieprawidfowo.

e Rozmiar maski moze
by¢ nieprawidtowy.

6 - UTYLIZACJA

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

KOMPONENT ‘ MATERIAL

Uszczelka (a) Silikon
Ramka (b) Polikarbonat
Podpora czotowa (c) Silikon
Pokretto regulacyjne (d) Pollpropylen

Kapturek portu prébkowania gazu (e) | Silikon

KOMPONENT ‘ MATERIAL

Ztagcze zaworu zapobiegajgcego

uduszeniu (f) Polikarbonat + Silikon

tacznik obrotowy (g) Polikarbonat
Uprzaz (h) Nylon/UBL/Poliuretan
Klip (i) Nylon

7 - DANE TECHNICZNE
CISNIENIE-KRZYWA PRZEPLYWU*

4 8 12 16 20 24 28 32

*Ze wzgledu na roznice fabryczne, strumien wychodzacy z
otworéw wydechowych moze sie rézni¢ (+ 10%).

Zgodnosc¢ z przepisami Znak CE zgodnie z
Rozporzadzeniem 2017/745 (EU)
wraz z pézniejszymi zmianami.
Klasa lla

Gtéwny standard produktu UNI EN
I1SO 17510

4 cmH,0 /32 cmH,0
+5°C/+40°C

Rozmiar maty: 285 mL

Rozmiar $redni: 310 mL

Rozmiar duzy: 332 mL

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

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

Zakres ci$nienia roboczego
Zakres temperatury roboczej
Objetos¢ martwa

Wytrzymatosé



Wytrzymatos¢ w trakcie
pierwszego uszkodzenia, \y o, oy 50 Jmin: 0,6 cmH,0
dy zawor zapobiegajac o 2
3 dﬁszeniu jespt otwg rtji n); Wydech przy 50 I/min: 0,6 cmH,0
atmosfere
Cisnienie otwarcia zaworu 03 cmH.0
zapobiegajgcego uduszeniu |’ 2
Cisnienie zamykania zaworu 01cmH.0
’ 2

zapobiegajacego uduszeniu
Wazony poziom cisnienia
akustycznego A (UNIEN ISO
3744)

Wazony poziom mocy aku-
stycznej A (UNI EN ISO 3744)

15,1 +3,2 dB(A)

23,1+32dB(A)

Wymiary (bez uprzaz) Rozmiar maty: 220 x 100 x 120 mm
Rozmiar $redni: 220 x 100 x 120 mm
Rozmiar duzy: 230 x 100 x 120 mm
Waga Rozmiar maty: 165 g

Rozmiar $redni: 167 g
Rozmiar duzy: 168 g

8 - CERTYFIKAT GWARANCJI

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

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

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

Przechowywac¢ urzgdzenie w oryginalnym opakowaniu przez caty
okres obowigzywania gwarancji. W razie uszkodzenia produktu,
nalezy skontaktowac sie z dostawcag w celu skorzystania z gwarancii.
Wiecej informacji o zasadach udzielania gwarancji uzyskaja Panstwo
u dostawcy produktu.
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COPYRIGHT

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

AKTUALIZACJA DANYCH TECHNICZNYCH

Wszystkie urzgdzenia medyczne produkowane przez Air Liquide
Medical Systems S.rl. sg okresowo poddawane przeglagdom
i modyfikacjom, aby nieustannie zwieksza¢ ich wydajnosc,
bezpieczenstwo i trwato$é.

W zwigzku z tym aktualizacji podlegaja réwniez instrukcje obstugi,
aby zapewni¢ ich spdjnos¢ z cechami produktéw wprowadzanych do
sprzedazy. W przypadku zagubienia instrukcji dotgczonej do produktu,
istnieje mozliwo$¢ zamowienia nowego egzemplarza u producenta,
w wersji odpowiadajagcej posiadanemu urzgdzeniu, w tym celu nalezy
poda¢ informacje z etykiety.

Mozliwos¢ zwrécenia sie do producenta z prosbg o jej egzemplarz
odpowiadajgcy wersji posiadanego urzgdzenia, podajgc dane
identyfikacyjne urzgdzenia umieszczone na jego etykiecie.

CESTINA

1 - URCENE POUZITi

Tento zdravotnicky prostfedek patfi do kategorie ,Masky pro
neinvazivni ventilaci a prislusné spoje®, ktera zahrnuje nazalni
masky, nazalni masky s polStafky a oronazalni masky s
pfislusnymi spoji; tyto masky jsou ur€eny k pouZiti pfi domaci i
nemocni¢ni péci pro jednoho nebo vice pacientl, ktefi potfebuji
neinvazivni pfetlakovou ventilaci (NPPV).

NAVOD K POUZITi A PREDPOKLADANI UZIVATELE

Respireo Hospital F Vented Disposable je oro-nazalni maska s
kalibrovanych vydechovych otvorli uréend pro pouziti na kratké
Casové obdobi (maximalné sedm dnl) v nemocni¢nim prostredi
jednim dospélym pacientem (s hmotnosti nad 30 kg), kterym



CESTINA

byla pfedepsana neinvazivni pretlakova ventilace (NPPV), napf.
kontinualni pretlakova terapie dychacich cest (CPAP) nebo
dvouurovriova terapie dychacich cest (BiPAP).

/\ VAROVANI

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

e Spoj ventilu proti uduseni zaruCuje bezpecnost pacienta také
v pfipadé poruchy zafizenimu s kladnym tlakem. Nepouzivejte
masku v pfipadé, Ze je ventil poSkozeny nebo kfivy.

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

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

e V pfipadé doplrikového podavani kysliku je zakazano koufit nebo
pouzivat volny oher.

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

e Nepouzivejte masku v pfipadé zvraceni nebo nevolnosti.

e Uchovavejte masku chranénou pred svétlem.

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

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

e Zafizeni je na jedno pouziti: opakované pouziti u vice pacientt
muZe vést k prenosu infekci, vaznému poskozeni nebo dokonce
smrti pacienta.

e V pfipadé funkénich probléma, problémi s velikosti nebo v pfipadé
jakychkoli pochybnosti o pouziti zdravotnického prostfedku
kontaktujte svého prodejce jako zdravotnického pracovnika.

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doSlo v souvislosti se
zatizenim, by mél byt nahlaSen vyrobci a pfFislusnému organu
Clenského statu, ve kterém je uZivatel nebo pacient usazen.

2 - KOMPONENTY MASKY (oddil A)

a) polstar; b) rdm; c) Celni podpora; d) nastavovaci knoflik; e) vicko
odbérového otvoru; f) Sroubeni antiasfyxicka ventilu; g) otoéné
konektor; h) pokryvky hlavy; i) svorky.

3 - NOSENIi MASKY (oddil B)

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

e Masku jemné priloZte k obliCeji, nasadte na pokryvku hlavy (h) a
ujistéte se, Ze polstarek (a) pfiléha k profilu nosu a ust (B.2).

o Vlozte obé klipy (i) do pFislusnych otvori rAmu (b) tak, aby spodni
popruhy pro$ly pod usima (B.3).

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

e Pripojte oto¢né konektor (g) k hadici zafizeni (B.5) a zapnéte
zafizeni na predepsany tlak.

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

e V pfipadé potfeby pokryvku hlavy znovu nastavte.

4 - ODSTRANENI MASKY (oddil C)

Maska se snima tak, Ze se rozpoji jedna za dvou prezek (i) stisknutim
tlacitka, které se nachazi na predni ¢asti. Masku sejmout z obliceje a
pokryvky hlavy vytahnout nad hlavu. Od ¢epce nemusite uvolnit ani
odpojit zadné feminky.

5 - RESENi PROBLEMU
PROBLEMY MOZNE PRICINY

RESENI
e Zapnéte nebo nastavte
generator pritoku.

Proud vzduchu| e Generator pratoku
nedosahuje k je vypnuty nebo
masce. nefunkeni.
e Okruh pacienta neni | e Pfipojte pacientsky
spravné zapojen. okruh ke generatoru
pratoku a masce.




CESTINA

Hluéné a e Maska neni spravné |e Rozeberte masku a

nepfijemné sestavena. znovu ji sestavte podle

uniky vzduchu. postupu popsaného v
navodu k pouziti.

e Zmérite polohu masky
na obli¢eji a nastavte
popruhy sluchatek podle
navodu k pouziti.

e Pro vyhledani spravné
velikosti se obratte na
lékafe nebo technika.

e Maska neni spravné
umisténa.

o \/elikost masky
nemusi byt spravna.

6 - LIKVIDACE

Soucésti masky jsou vytvoreny z nize uvedenych materialu. Tyto
neobsahuji nebezpeéné latky a mohou byt tedy likvidovany spolu s
béznym domovnim odpadem.

SOUCAST | MATERIAL

Polstar (a) Silikon

Ram (b) Polykarbonat

Celni podpora (c) Silikon

Nastavovaci knoflik (d) Polypropylen

Vicko odbérového otvoru (e) Silikon

Sroubeni antiasfyxicka ventilu () Polykarbonat + Silikon
Otoc¢né konektor (g) Polykarbonat
Pokryvky hlavy (h) Nylon/UBL/Polyuretan
Klip (i) Nylon

7 - TECHNICKE UDAJE
KRIVKA TLAK - TOK*

20 24 28 32

*Z dlvodl rozdill zpracovani by se tok unikajici z vydechovych

otvort mohl lisit (£ 10 %).
Regulaéni informace

Rozsah provozniho tlaku
Rozsah provoznich teplot
Mrtvy prostor

Odpor

Odpor v podmince prvni
poruchy, kdyz ventil proti
uduseni je otevieny do
atmosféry

Tlak otevieni ventilu proti
uduseni

Tlak zavieni ventilu proti
uduseni

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

Hlavni standard produktu UNI EN
1SO 17510

4 cmH,0 /32 cmH,0
+5°C/+40°C

Velikost mala: 285 mL

Velikost stfedni: 310 mL

Velikost velka: 332 mL

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

pfi 100 l/min: 0,6 cmH,0

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

0,3 cmH,0

0,1cmH,0



Vazeny akusticky tlak A

(UNIEN ISO 3744) 15,132 dB(A)

Vazeny akusticky vykon A

(UNIEN SO 3744) 23,1£3,2dB(A)

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

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

Hmotnost Velikost mala: 165 g

Velikost stfedni: 167 g
Velikost velka: 168 g

8 - ZARUCNI LIST

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

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

Vyrobce je povazovan za odpovédnou osobu v oblasti bezpeénosti,
spolehlivosti a vykonl prostfedku, pokud je tento pouzivan v souladu
s navodem k pouZziti a jeho stanovenym pouZitim.

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

Pro blizsi informace o pravech upravenych v zaruce se obratte na
va$eho prodejce.

COPYRIGHT

Veskeré informace obsazené v tomto navodu nesmi byt pouzity k
jinym nez originalnim ucéelim. Tento navod je viastnictvim spolecnosti
Air Liquide Medical Systems S.r.l. a nesmi byt kopirovan, zcela nebo
zGasti, bez pisemného povoleni ze strany podniku. VSechna prava
vyhrazena. .,

AKTUALIZACE TECHNICKYCH CHARAKTERISTIK

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

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

provadény zmeény prirucek, aby byl zajistén trvaly soulad s technickymi
udaiji pfistroju uvedenych na trh. V pfipadé ztraty prirucky pfilozené k
tomuto pfistroji si mUZete u vyrobce vyZzadat vytisk verze odpovidajici
vaSemu zafizeni. V zadosti uvedte reference uvedené na Stitku.

1 - UCEL POUZITIA

Tato zdravotnicka pomoécka patri do kategoérie ,Masky na
neinvazivnu ventilaciu a prislu§né spoje“, ktora zahffia nazalne
masky a nazalne a oronazalne vankusiky, spolu s prisluSnymi
spojmi, uréené na pouzitie v domacom alebo nemocniénom
prostredi pre jedného alebo viacerych pacientov, u ktorych sa
vyzaduje neinvazivna pretlakova ventila¢na terapia (NPPV).

INDIKACIE NA POUZITIE A URCENI POUZIVATELIA

Respireo Hospital F Vented Disposable je oronazadlna maska s
kalibrovanych vydychovych otvorov ur€ena na pouZzitie kratke ¢asové
obdobia (maximalne 7 dni) v nemocni¢nom prostredi pre jednym
dospelym pacientom (s hmotnostou vy$Sou ako 30 kg), ktorym
bola predpisana neinvazivna pretlakova ventilaéna terapia (NPPV),
napriklad terapia dychacich ciest stalym pretlakom (CPAP) ¢i terapia
typu Bilevel (BiPAP).

/\ UPOZORNENIA

e Maska sa smie pouzivat vyhradne so zariadeniami s pretlakom
odporacanymi vasim lekarom &i terapeutom dychacich ciest, ktoré
zabezpecuju tlak minimalne 4 cmHZO: pri nizSich tlakoch nie je
zabezpecené bezpetné vypustenia vydychovaného vzduchu
cez vydychové otvory a mohlo by tak dochadzat k Ciastoénému
spatnému vdychovaniu.



SLOVENCINA

e Pripojenie ventilu proti zaduseniu zaruCuje bezpec¢nost' pacienta aj
v pripade poruchy pretlakového zariadenia. Masku nepouZivajte v
pripade, Ze je ventil poskodeny alebo vyvrateny.

e Pred pouzitim masky je treba vzdy skontrolovat, ¢i vydychové otvory
nie st upchaté, ¢o i len Ciastocne, aby nebola ohrozena bezpe¢nost
a kvalita terapie.

e \/ pripade namahy, podrazdenia Ci vyskytu alergickych reakcii
na ktorykolvek komponent masky sa obratte na svojho lekara i
fyzioterapeuta dychania.

e V pripade dodato¢ného podavania kysliku je zakazané fajcit &i
pouzivat otvoreny ohen.

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

o Masku nepouzivajte v pripade zvracania ¢i nevolnosti.

e Masku uchovavajte mimo dosah svetla.

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

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

e Zariadenie je na jedno pouZitie: opatovné pouzitie na viacerych
pacientoch mdze viest k prenosu infekcii, vaznemu poskodeniu
alebo dokonca k smrti pacienta.

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

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

2 - KOMPONENTY MASKY (Cast’ A)

a) vankus; b) ram; c) predna podpera; d) nastavovaci gombik; e)
uzaver portu na odber vzoriek; f) antiasfyxicky ventilovy kib; g) otoéna
pripojka; h) pokryvky hlavy; i) klip

3 - NASADENIE MASKY (¢ast B)

e Otacajte nastavovaci gombiku (d), dokial sa predna podpera (c)
Uplne neroztiahne (B.1).

e Masku drzte jemne opretu o tvar, nasadte pokryvky hlavyu (h) na
hlavu a ubezpecte sa, ¢i vankus (a) prilieha k profilu nosu a Ust
(B.2).

e Nasadte dve klipsy (i) na prislusné miesta na rame (b) tak, aby
dolné popruhy prechadzali pod usami (B.3).

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

e Pripojte oto¢na pripojka (g) k hadi¢ke zariadenia (B.5) a nasledovne
zapnite zariadenie pri predpisanom tlaku.

e Llahnite si a otofenim nastavovaci gombik (d) zabezpecte
prifahnutie na tvar &i lepsie utesnenie (B.6).

e V pripade potreby pokryvky hlavyu znovu upravte.

4 - ODSTRANENIE MASKY (&ast’ C)

Na odstranenie masky uvolnite dve svorky (i) stlacenim gombika
umiestneného v prednej €asti. Odtiahnite masku od tvare a pokryvky
hlavyu zdvihnite nad hlavu. Ostatné popruhy manzety nie je treba
uvolfiovat ani odpajat.

5 - ODSTRANOVANIE PROBLEMOV

PROBLEMY MOZNE PRICINY RIESENIA

Prid vzduchu |e Generator prudenia |e Zapnite alebo upravte
neprichadza je vypnuty &i nastavenie generatora
do masky. nefunkény. prudenia.
e Obvod pacienta nie |e Pripojte obvod pacienta
je spravne zasunuty.| ku generatoru prudenia
a maske.
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7-TECHNICKEDATA
Hluéné a e Maska nie je e Demontujte masku a PRIETOK - TLAKOVA KRIVKA
neprijemné spravne zostavena. nasledovne ju znovu
uniky vzduchu. Zlozte podla popisu v
navode na pouzitie.
e Maska nie je e Posurnte masku na tvari

spravne umiestnena.| a nastavte popruhy L

manzety podla popisu v

navode na pouzitie.

o \/elkost masky e Obratte sa na lekara ¢i
nemusi byt spravna. | technika a vyhladajte

spravnu velkost.

6 - LIKVIDACIA *V désledku rozdielov v opracovani sa méZe vystup z
Komponenty masky st vyrobené z nizsie uvedenych materialov.  VYydychovych otvorov lisit (+ 10 %).
Neobsahuju nebezpecné latky a preto je mozné ich zlikvidovat ako

.. h Regulaéné informacie Oznacenie CE v sulade s
bezny komunalny odpad.

Nariadenim 2017/745 (EU) v zneni
nasledovnych a implementa¢nych

KOMPONENT | MATERIAL predpisov.

- — Trieda lla
Vankus (a) Silikén Hlavna norma vyrobku UNI EN I1SO

Ram (b) Polykarbonat 17510

Predna podpera (c) Silikon Interval prevadzkového tlaku 4 cmH,0 /32 cmH,0
Nastavovaci gombik (d) Polypropylén Interval prevadzkovej teploty  +5°C/+40 °C

Uzaver portu na odber vzoriek (e) | Silikon Nevyuzity priestor Velikost mala: 285 mL

Velikost stredna: 310 mL

Antiasfyxicky ventilovy kib () Polykarbonat + Silikon Velikost velka: 332 mL

Otocna pripojka (g) Polykarbonat Odpor pri 50 limin: 0,3 cmH,0

Pokryvky hlavy (h) Nylon/UBL/Polyuretan pri 100 I/min: 0,6 cmH,0
Klip (i) Nylon Odpor v stave prvej poruchy,

Néadych pri 50 I/min: 0,6 cmH,O

ked' je ventil proti zaduseniu Vydych pri 50 Ifmin: 0,6 cmH.O
-0, ,

otvoreny do atmosféry

Tlak otvorenia ventilu proti

zaduseniu 03cmH,0



Tlak zatv_orenia ventilu proti 01 cmH.0
zaduseniu 2
A-vazeny akusticky tlak
(UNI EN ISO 3744)
A-vazeny akusticky vykon
(UNI EN ISO 3744)

15,1 +3,2 dB(A)

23,1432 dB(A)

Rozmery (bez pokryvky Velikost mala: 220 x 100 x 120 mm
hlavy) Velikost stredna: 220x100x120mm

Velikost velka: 230x100x120 mm
Hmotnost’ Velikost mala: 165 g

Velikost stredna: 167 g
Velikost velka: 168 g

8 - ZARUCNY LIST

Spoloénost’ Air Liquide Medical Systems S.r.|. poskytuje zaruku
na svoje vyrobky z hladiska chyb materialu i vyroby po dobu
180 dni od datumu nakupu, pokial budu dodrziavané podmienky
pouzivania uvedené v pokynoch na pouzitie.

Pokial sa vyrobok ukaze v podmienkach bezného pouzivania ako
chybny, spolo¢nost’ Air Liquide Medical Systems S.r.l. zabezpedi
opravu ¢i vymenu chybného produkty ¢&i jeho komponentov podfa
vlastného uvazenia.

Vyrobca nesie zodpovednost za bezpecnost, spolahlivost a vykon
zariadenia, pokial sa pouziva v sulade s pokynmi na pouzitie a na
uréené pouzitie.

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

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

AUTORSKE PRAVA

Ziadne informacie uvedené v tomto navode nie je mozné pouzivat
pre Ucely iné ako pbévodne stanovené. Tento navod je majetkom
spolo¢nosti Air Liquide Medical Systems S.rl. a nesmie sa

reprodukovat ako celok ani Ciastone bez pisomného suhlasu
spoloc¢nosti. VSetky prava vyhradené.

AKTUALIZACIE TECHNICKYCH CHARAKTERISTIK

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

Navody na obsluhu sa preto upravuju, aby bol zabezpeceny ich
neustaly sulad s charakteristikami zariadeni uvadzanych na trh. V
pripade, Ze sa navod na obsluhu, ktory sprevadza toto zariadenie,
znici, je mozné si od vyrobcu vyZiadat kopiu prislusnej verzie pre
dodané zariadenia na zaklade uvedenia referenénych udajov
uvedenych na $titku.

MAGYAR

1 - RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A jelen orvostechnikai eszkéz a ,Maszkok nem invaziv
lélegeztetéshez és a kapcsolédd csatlakozok” kategoridba
tartozik, amely magaban foglalja az orr- és szajparnakkal ellatott
orrmaszkokat a vonatkozé csatlakozdkkal egyitt, amelyeket
otthoni vagy kérhazi kérnyezetben vald hasznalatra szantak egy
vagy tébb, nem invaziv pozitiv nyomasu lélegeztetési (NPPV)
terapiat igénylé paciens szamara.

HASZNALATI UTASITAS ES RENDELTETESSZERU
HASZNALAT

Respireo Hospital F Vented Disposable egy oronazalis maszk
kalibralt kilégzényilasokkal amelyet egyetlen (30 kg-nal nagyobb
testtémegi) felnétt betegnél altal korhazi kdérnyezetben torténd
hasznalatra szantak rovid ideig (maximum 7 napig), szamara
akik részére non-invaziv pozitiv nyomasu lélegeztetést (NPPV)
irtak fel, példaul folyamatos pozitiv 1éguti nyomasos (CPAP) vagy
Bilevel (BiPAP) terapiat.
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/\ FIGYELMEZTETESEK

e A maszkot csak az orvosa vagy légzésterapeutaja altal javasolt
tdlnyomasos berendezéssel szabad hasznalni amelyek legalabb
4 cmH,0 nek megfelelé nyomast biztositanak: alacsonyabb
nyomason a kilégzett levegé biztonsagos kidramlasa a
kilégzényilasokon keresztil nem garantalt, ezért részleges
Ujralégzés torténhet.

A fulladasgatlo szelep csatlakozé garantalja a beteg biztonsagat
a tdlnyomasos berendezés meghibasodasa esetén is. Ne
hasznalja a maszkot, ha a szelep sérilt vagy deformalt.

A maszk hasznalata el6étt mindig ellenérizni kell, hogy a
kilégzényilasok nincsenek-e eltdtmédve, még ha csak részben
is, nehogy veszélybe kerliljon a terapia biztonsaga és mindsége.
Ha kellemetlen érzés, irritacio vagy allergias reakcio jelentkezik
a maszk barmely 6sszetevéjével szemben, forduljon orvosahoz
vagy légzdészervi fizioterapeutajahoz.

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

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

Ne hasznalja a maszkot hanyas vagy émelygés esetén.

Tartsa tavol a maszkot a fénytél.

Haszndlat el6tt ellendrizze a maszk épségét. Ha szallitas
kdzben megsériilt, értesitse a forgalmazot.

Ne hagyja felligyelet nélklll a maszk &sszetevéit, mert ezek egy
részét a gyerekek lenyelhetik.

Az eszkdz egyszer hasznalatos: tobb betegen torténd
ujrafelhasznalas fertézések atviteléhez, sulyos sérilésekhez
vagy akar a beteg haldlahoz is vezethet.

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

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden stlyos eseményt
jelenteni kell a gyarténak és azon tagallam illetékes hatésaganak,
amelyben a felhasznalo és/vagy a beteg letelepedett.

2 - A MASZK ALKATRESZEI (A szakasz)

a) parna; b) keret; c) eliilsé tamaszték; d) beallité gomb; e)
mintavételi csatlakozé dugé; f) fulladasgatld szerelvény; g)
forgathato csatlakozas; h) fejpant; i) kapcsok.

3 - AMASZK FELHELYEZESE (B szakasz)

e Forgassa el a beallité gombot (d), amig az elllsé tamaszték (c)
teljesen szét nem terdl (B.1).

o A maszkot dvatosan tartsa az arcon, kdzben tegye a fejpant (h)
a fejre, ligyelve arra, hogy a parna (a) illeszkedjen az orr-sz3j
profilhoz (B.2).

e lllessze be a két kapcsot (i) a keret (b) Iév6é megfeleld nyilasokba
ugy, hogy az also¢ szijak atmenjenek a fllek alatt (B.3).

e Enyhén huzza meg a hevedereket, hogy biztositsa a maszk
stabilitidsat a B.4. szakasz szerint.

e Csatlakoztassa a forgathaté csatlakozas (g) a berendezés
csovéhez (B.5), majd kapcsolja be a berendezést az el6irt
nyomason.

e Nyuljon eldre, és forgassa el a bedllit6 gombot (d), hogy jobb
tapadast érjen el az archoz, vagy jobb témitést érjen el (B.6).

e Ha sziikséges, allitsa be Gjra a fejpant.

4 - AMASZK ELTAVOLITASA (C szakasz)

A maszk eltavolitasahoz engedje el a két kapocs (i) egyikét az
el6lapon talalhaté gomb megnyomasaval. Hizza le a maszkot az
arcrol, és emelje fel a fejpant a fejre. Nincs sziikség a tobbi szij
pant meglazitasara vagy levalasztasara.

5 - HIBAELHARITAS
PROBLEMAK LEHETSEGES OK

MEGOLDASOK

A o Az dramlasgenerator| e Kapcsolja be
leveg6aramlas | kikapcsolt vagy nem | vagy allitsa be az
nem ériel a mikaodik. aramlasgeneratort.
maszkot. e A paciens kor e Csatlakoztassa

nincs megfeleléen
illesztve.

a paciens kort az
aramlasgeneratorhoz és
a maszkhoz.
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PROBLEMAK LEHETSEGES OK MEGOLDASOK

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

Utmutatoban leirtak
szerint.

e Helyezze vissza a
maszkot az arcra, és
allitsa be a sapka rész
pantjait a hasznalati
Utmutatoban leirtak
szerint.

e Forduljon orvosahoz
vagy technikusahoz,
hogy megtalalja a
megfelelé méretet.

e A maszk nincs
megfeleléen
felhelyezve.

o El6fordulhat, hogy a
maszk mérete nem
megfeleld.

6 - ARTALMATLANITAS

A maszk Osszetevdi az aldbbiakban feltlintetett anyagokbdl
készlilnek. Nem tartalmaznak veszélyes anyagokat, ezért a normal
haztartasi hulladékkal egydtt artalmatlanithatok.

OSSZETEVO | ANYAG

Parna (a) Szilikon
Keret (b) Polikarbonat
Elulsé tamaszték (c) Szilikon
Beallité gomb (d) Polipropilén
Mintavételi csatlakozé dugé (e) Szilikon

Fulladasgatlé szerelvény (f)
Forgathato csatlakozas (g)
Fejpant (h)

Kapcsok (i)

Polikarbonat + Szilikon
Polikarbonat
Nejlon/UBL/Poliuretan
Nejlon

7 - MUSZAKI ADATOK
NYOMAS - ARAMLASI GORBE*

24 28 32

*A megmunkalasi kilénbségek miatt a kilégzdnyilasokbdl vald
kiaramlas valtozhat (+ 10%).
Szabalyozasi informaciok CE-jelolés a 2017/745 (EU)
rendeletnek és az azt kdvetd
végrehajtasi valtozasoknak

megfeleléen.
Ila osztaly
F6 termékszabvany UNI EN ISO
17510
Uzemi nyomastartomany 4 cmH,0/32 cmH,0
Uzemi !lomerseklet +5°C / +40 °C
tartomany
Holttér Meéret kicsi: 285 mL
Méret kézepes: 310 mL
Méret nagy: 332 mL
Ellenallas

esetén 50 I/min: 0,3 cmH,0

esetén 100 I/min: 0,6 cmH,0
Ellenallas els6

meghibasodas esetén, Belégzes esetén 50 I/min: 0,6 cmH,O
amikor a fulladasgatl6 szelep Kilégzes esetén 50 I/min: 0,6 cmH,O
nyitva van a légkor felé

A fulla’dasgatlo szelep nyitasi 03 cmH,0
nyomasa
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A fulladasgatlo szelep
zarényomasa
A-sulyozott hangnyomas
(UNI EN ISO 3744)
A-sulyozott hangeré
(UNI EN ISO 3744)

0,1cmH,0
15,1 £ 3,2dB(A)

23,1+32dB(A)

Méretek (fejpant nélkiil) Méret kicsi: 220 x 100 x 120 mm
Méret kzepes: 220 x 100 x 120 mm
Méret nagy: 230 x 100 x 120 mm
Suly Meéret kicsi: 165 g

Méret kdzepes: 167 g
Méret nagy: 168 g

8 - GARANCIA TANUSITVANY

Air Liquide Medical Systems S.r.l. garanciat vallal termékére anyag-
vagy gyartasi hibak esetén a vasarlas napjatol szamitott 180 napig,
feltéve, hogy a hasznalati utasitasban feltiintetett feltételeket betartjak.
Ha a termék normal hasznalati korilmények kozott hibasnak bizonyul,
az Air Liquide Medical Systems S.r.|. sajat belatasa szerint megjavitja
vagy kicseréli a hibas terméket vagy annak alkatrészeit.

A gyartd felelésséget vallal a készllék biztonsagaért,
megbizhatdésagaért és teljesitményéért, ha azt a hasznalati
utasitdsnak és rendeltetésszer(i hasznalatanak megfelel6en
hasznaljak.

Ateljes garancialis id6szak alatt meg kell érizni az eredeti csomagolast.
A termék meghibasodasa esetén a garancia érvényesitéséhez
forduljon a kereskedéhoz.

A garancialis jogokkal kapcsolatos tovabbi informaciokeért forduljon
a forgalmazoéhoz.

SZERZOI JOG

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

Teljesitményik, biztonsaguk és megbizhatésaguk folyamatos
javitdsa érdekében az Air Liquide Medical Systems S.r.l.
altal gyartott Osszes orvostechnikai eszkéz idészakonként
felllvizsgalatra és mddositasra kertdil.

A hasznalati itmutatok moédositasa ezért tgy torténik, hogy biztositva
van azok folyamatos 0sszhanga a forgalomba hozott készllékek
jellemzéivel. Ha a készllékhez mellékelt hasznalati Utmutaté elveszik,
a gyartotol beszerezheti a szdllitott eszkéznek megfeleld verzié
masolatat a cimkén talalhaté hivatkozasok megjeldlésével.

ROMANA

1 - DESTINATIA DE UTILIZARE

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

INDICATII DE UTILIZARE S| UTILIZATORII PREVAZUTI
Respireo Hospital F Vented Disposable este o masca oronazala
cu orificii de dispersare a aerului expirat calibrate destinata utilizarii
pentru perioade scurte de timp (maxim 7 zile) intr-un mediu
spitalicesc de un singur pacient adult (cu o greutate minima de
30 kg) carora li s-a prescris o terapie de ventilatie non-invaziva cu
presiune pozitiva (NPPV), de exemplu terapia cailor respiratorii cu
presiune pozitiva continua (CPAP) sau terapia cu presiune pozitiva
pe doua niveluri (BiPAP).

/N AVERTIZARI

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

e Racordul supapei anti-asfixiere asigura siguranta pacientului
chiar si in cazul unei defectiuni a aparatului cu presiune pozitiva.
Nu utilizati masca daca supapa este deteriorata sau deformata.

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

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

e In cazul administrarii suplimentare de oxigen este interzis
fumatul sau folosirea flacarii deschise.

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

o Nu folositi masca daca aveti senzatie de greata sau varsaturi.

e Pastrati masca intr-un loc ferit de lumina.

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

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

e Aparatul este un dispozitiv de unica folosinta: reutilizarea pe mai
multi pacienti poate duce la transmiterea de infectii, vatamare
grava sau chiar moartea pacientului.

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

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

2 - COMPONENTELE MASTII (sectiunea A)

a) perna; b) cadru; c) pad frunte; d) butonul de reglare; e) buson port
de masurare; f) racord supapa anti-asfixiere; g) conector pivotant;
h) ham; i) clips

3

4-

- PURTAREA MASTII (section B)

Rotiti butonul de reglare (d) pana cand padul pentru frunte (c) este
complet intins (B.1).

Tinand usor masca pe fata, puneti hamul (h) pe cap, asigurandu-va
ca perna (a) adera la profilul nas-gura (B.2).

Introduceti cele doua clipsuri (i) in fantele corespunzatoare din
cadru (b) astfel incat curelele din partea de jos sa treaca pe sub
urechi (B.3).

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

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

Intindeti-va si rotiti butonul de reglare (d) pentru a obtine o mai buna
aderenta la fatd sau o mai buna etansare (B.6).

Daca este necesar, reglati hamul din nou.

SCOATEREA MASTII (sectiunea C)

Pentru a scoate masca, desprindeti unul dintre cele doua clipsuri (i)
apasand butonul situat in partea din fata. Scoateti masca de pe fata
si ridicati hamul deasupra capului. Nu este nevoie sa slabiti sau sa
desprindeti celelalte curele de ham.

5 - DEPANARE
Fluxul de aer |e Generatorul de aer |e Porniti sau reglati
nu ajunge la este oprit sau nu generatorul de aer.
masca. functioneaza.
e Circuitul pentru e Conectati circuitul pentru
pacient nu este pacient la generatorul de
introdus corect. aer si la masca.
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Scurgeri e Masca nu a fost o Dezasamblati masca
de aer asamblata corect. si apoi reasamblati-o
zgomotoase Si asa cum este descris in
deranjante. manualul de utilizare.
e Masca nu este o Repozitionati masca pe
pozitionata corect. fata si reglati curelele
hamului asa cum este
descris in manualul de
utilizare.
o Este posibil ca o Consultati-va cu
dimensiunea mastii | medicul sau tehnicianul
sa nu fie corecta. dumneavoastra pentru a
gasi dimensiunea corecta.
6 - ELIMINARE

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

COMPONENT MATERIAL

Perna (a) Silicon
Cadru (b) Pollcarbonat
Pad frunte (c) Silicon
Butonul de reglare (d) Polipropilena
Buson port de masurare (e) Silicon

Policarbonat + Silicon
Policarbonat
Nailon/UBL/Poliuretan
Nailon

Racord supapa anti-asfixiere (f)
Conector pivotant (g)

Ham (h)

Clips (i)

7 - DATE TEHNICE
CURBA PRESIUNE - DEBIT*

24 28 32

*Datoritad diferentelor de prelucrare, fluxul de iesire din orificiile de

dispersare poate varia (+ 10%).
Informatii de reglementare

Interval de presiune de lucru
Interval de temperatura de
functionare

Spatiu mort

Rezistenta

Rezistenta la prima defectiune
cand supapa anti-asfixiere
este deschisa in atmosfera
Presiunea de deschidere a
supapei anti-asfixiere

Marcaj CE in conformitate cu Regu-
lamentul 2017/745 (UE) si cu modifi-
carile ulterioare de implementare.
Clasa lla

Standardul principal al produsului
UNI EN ISO 17510

4 cmH,0/32 cmH,0

+5°C/+40°C

Marime mica: 285 mL
Marime medie: 310 mL
Marime mare: 332 mL

la 50 I/min: 0,3 cmH,0
la 100 /min: 0,6 cmH,O

Inspiratie la 50 I/min: 0,6 cmH,0
Expiratie la 50 I/min: 0,6 cmH,0

0,3 cmH,0
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Presiunea de inchidere a
supapei anti-asfixiere
Presiunea sonora ponderata
A (UNIEN ISO 3744)

Puterea sunetului ponderata A
(UNI EN ISO 3744)

Dimensiuni (fara ham)

0,1cmH,0
15,1£3,2 dB(A)

23,1+32dB(A)

Marime mica: 220 x 100 x 120 mm

Marime medie: 220 x 100 x 120 mm
Marime mare: 230 x 100 x 120 mm
Marime mica: 165 g

Marime medie: 167 g

Marime mare: 168 g

Greutate

8 - CERTIFICAT DE GARANTIE

Air Liquide Medical Systems S.rl. ofera garantie produsului
sau Tmpotriva defectelor de material sau de fabricatie pentru o
perioada de 180 de zile de la data achizitiei, atta timp cat sunt
respectate conditiile de utilizare indicate Tn manualul de utilizare.
In cazul in care produsul se dovedeste a fi defect in conditii normale
de utilizare, Air Liquide Medical Systems S.r.I. va repara sau inlocui,
la alegerea sa, produsul defect sau componentele acestuia.
Producatorul se considera responsabil pentru siguranta,
fiabilitatea si performanta dispozitivului daca acesta este utilizat in
conformitate cu instructiunile de utilizare si destinatia de utilizare.
Ambalajul original trebuie pastrat pe toatad perioada de garantie.
Garantia in cazul defectelor produsului poate fi revendicata
contactand distribuitorul dumneavoastra.

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

DREPTURI DE AUTOR

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

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

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

SLOVENSCINA

1 - NAMEN UPORABE

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

NAVEDENA UPORABA IN PREDVIDENI UPORABNIKI
Respireo Hospital F Vented Disposable je oronazalna maska uporabo s
kalibriranih lukenj namenjena je za uporabo za kratka Casovna obdobja
(najve¢ 7 dni) v bolniSnicah od posameznega odraslega pacienta (ki
tehtajo ve¢ kot 30 kg), ki so jim predpisali neinvazivno predihavanje
s pozitivnim tlakom (NPPV) — na primer zdravljenje dihalnih poti z
neprekinjenim pozitivnim tlakom (CPAP) ali v nacinu Bilevel (BIPAP).

/\ OPOZORILA

e Masko lahko uporabljate samo z napravami s pozitivnim
tlakom, ki jih priporo€i zdravnik ali dihalni terapevt in
zagotavljajo tlak vsaj 4 cmH,O: pri niZjem tlaku namrec
ni mogoce zagotoviti varnega izpusta izdihanega zraka
skozi luknje za izdihavanje, zaradi ¢esar lahko pacient del
izdihanega zraku ponovno vdahne.
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e Prikljucek ventila, ki §Citi pred zadusitvijo, zagotavlja varnost
pacienta tudi v primeru okvare naprave na pozitivni tlak.
Maske ne uporabljajte, ¢e je ventil poSkodovan ali deformiran.

e Pred uporabo maske je treba vedno preveriti, ali so luknje za
izdihavanje zamas$ene (tudi delno), v nasprotnem primeru sta
ogrozeni varnost pacienta in kakovost terapije.

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

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

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

o Ne uporabljajte maske v primeru bruhanja ali slabosti.

e Masko shranjujte na mestu, kjer ni neposredne svetlobe.

e Pred uporabo preverite, ali je maska v brezhibnem stanju. Ce
se je med prevozom poskodovala, o tem obvestite dobavitelja.

e Sestavnih delov maske ne pu$c¢ajte brez nadzora, saj lahko
nekatere od njih pogoltnejo otroci.

e Naprava je naprava za enkratno uporabo: ponovna uporaba
na ve¢ bolnikih lahko povzroé&i prenos okuzb, resne poskodbe
ali celo smrt bolnika.

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

Je treba o vsakem resnem zapletu, do katerega je prislo v zvezi
s pripomockom, obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave
¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient stalno prebivali§¢e.

2 - SESTAVNI DELI MASKE (poglavje A)

a) blazinica; b) okvir; c) ¢elna opora; d) nastavitveni gumb; e)
pokrovéek odprtine za vzor€enje; f) ventil proti asfiksiji prikljucek;
g) vrtljivi prikljuéek; h) naglavni trak; i) zaponka.

3 - NAMESCENJE MASKE (poglavje B)

e Zavrtite nastavitveni gumb (d), tako da se c&elna opora (c)
popolnoma raztegne (B.1).

e Masko previdno drzite na obrazu in naglavni trak (h) namestite na
glavo. Pazite, da se blazinica (a) prilega oronazalnemu delu obraza
(B.2).

e Obe zaponke (i) vstavite v ustrezna priklju¢ka na ohisju (b). Spodnja
pasova morata biti speljana pod usesi (B.3).

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

o Vljivi prikljucek (g) prikljucite na cev naprave (B.5) in nato vklopite
napravo, ki mora delovati s predpisanim tlakom.

e Ulezite se in obrnite nastavitveni gumb (d), da popravite oprijem
maske in zagotovite boljSe tesnjenje (B.6).

e Po potrebi prilagodite naglavni trak.

4 - ODSTRANJEVANJE MASKE (poglavje C)

Ce Zelite odstraniti masko, sprostite eno od zaponke (i), tako da
pritisnete gumb na sprednji strani. Masko odmaknite od obraza in
dvignite naglavni trak nad glavo. Drugih pasov naglavnega traku ni
treba rahljati ali odpenjati.

5 - ODPRAVLJANJE NAPAK

TEZAVE MOZNI VZROKI RESITVE
Zraénitok ne | e Generator pretoka | e Vklopite ali nastavite
doseze maske. | je izkloplien ali ne generator pretoka.

deluje.

o Dihalni sistem
pacienta ni pravilno
vstavljen.

o Prikljucite dihalni sistem
pacienta na generator
pretoka in masko.
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TEZAVE MOZNI VZROKI RESITVE 7 - TEHNICNI PODATKI .
Hrupno in o Maske niste pravilno | e Razstavite masko in KRIVULJA PRETOK-TLAK
nadlezno sestavili. jo ponovno sestavite

uhajanje zraka. v skladu z navodili v
priro¢niku za uporabo.

e Masko ponovno namestite
na obraz in prilagodite
naglavne trakove, kot
narekujejo navodila v
priro¢niku za uporabo.

e Posvetujte se s svojim
zdravnikom ali tehnikom,
da bi nasli pravo velikost.

e Maska ni pravilno
namescena.

o \/elikost maske
morda ni ustrezna.

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

razlikuje (x 10 %).

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

Razred lla
Glavni standard izdelka UNI EN ISO 17510

6 - ODLAGANJE MED ODPADKE

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

KOMPONENTA ‘ MATERIAL

Blazinica (a) Silikon -
Ol (b) Polykarbonat Qomote delovnega tiaka 4 m,0/ 32 omH,0
Celna opora (c) Silikon temperature +5°C/+40°C
Nastavitveni gumb (d) Polipropilen Mrtvi prostor Velikost majhna: 285 mL
. . . i Velikost srednja: 310 mL
Pokr‘ovcek. odprtlT.e zfa Yzorcenje (e) | Silikon _ Velikost velika: 332 mL
Ventil proti asfiksiji prikljucek (f) Polykarbonat + Silikon Upor pri 50 I/min: 0,3 cmH,0
Vrtljivi prikljucek (g) Polykarbonat : pri 100 l/min: 0,6 cmH,O
Naglavni trak (h) Najlon/UBL/Poliuretan Upornost v stanju z
Zaponka (i Nail eno samo napako, Vdihavanje pri 50 Umin: 0,6 cmH,0
aponka (i) ajlon ko je izpust ventila, ki s 2

&&iti pred zadusitvijo, Izdihavanje pri 50 I/min: 0,6 cmH,0
usmerjen v okolico
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Odpiralni tlak ventila, ki
$c¢iti pred zadusitvijo
Zapiralni tlak ventila, ki
$c¢iti pred zadusitvijo
A-utezeni zvocni tlak
(UNI EN ISO 3744)
A-utezeni zvoéna mo¢
(UNI EN ISO 3744)
Dimenzije

(brez naglavni trak)

0,3cmH,0
0,1cmH,0
15,1+ 3,2 dB(A)

23,1432 dB(A)

Velikost majhna: 220 x 100 x 120 mm
Velikost srednja: 220 x 100 x 120 mm
Velikost velika: 230 x 100 x 120 mm
Velikost majhna: 165 g

Velikost srednja: 167 g

Velikost velika: 168 g

Teza

8 - GARANCIJSKI LIST

Druzba Air Liquide Medical Systems S.r.I. daje garancijo za stvarne
napake in napake v proizvodniji, ki velja 180 dni od datuma nakupa,
pod pogojem, da se upostevajo pogoji uporabe, ki so navedeni v
navodilih za uporabo.

Ce pri obi€ajni uporabi izdelka nastopijo okvare, bo druzba
Air Liquide Medical Systems S.rl. po svoji presoji popravila ali
zamenjala okvarjen izdelek ali njegove sestavne dele.

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

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

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

AVTORSKE PRAVICE

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

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

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

ENANHNIKA

1 - MPOOPIZOMENH XPHZH

AUTO TO 1TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV QVAKEI OTNV KaTnyopia «MAokeg un
eTepPaTIKOU aEPIOUOU KAl OXETIKOI GUVOETUOI», N OTToia TIEPIAAUBAVE!
PIVIKEG HAOKEG, NAOKEG HE PIVIKE POEINAPAKIO KAl OTOUOTOPIVIKEG HAOKEG,
0€ OUVOUOONO PE TOUG OXETIKOUG OUVOETHOUG, Ol OTToiEG TTpoopifovTal
yIo OIKIOKA XPrion 1 Yo Xpron o€ VOookopelokd TrepIBaAov ammd évav
1 TePICOBTEPOUG aOBEVEiG TTOU xpeiddovTal Bepatreia un emepBaTikold
agpiopou Betikng Trieong (NPPV).

ENAEIZEIZ XPHZHZ KAI MPOOPIZOMENOI XPHXITEXZ
Respireo Hospital F Vented Disposable eivai pia otopartopiviki
ydoka Pe BaBpovounuéveg OTTEG EKTTVOAG TTOU TTPOOPICETal VIO
XPAON YIo OUVTOUEG XPOVIKEG TTEPIGDOUG (TO TTOAU ETTTAN NUEPES) OE
voagokopelakd TrepIBAAov ard évav povo eviAika aaBeviy (Ue Bdpog
avw Twv 30 kg), 0TOUG OTTOIoUG £XEI CUVTAYOYPAPNOET N ETTEPRATIKNA
Bepartreia agpiopoU- BeTikA Trieon (NPPV), yia Tapddeypa Bepatreia
ouvexoUg BeTikAg Trieang agpaywywv (CPAP) i Bilevel (BiPAP).

/\ NPOEIAONOIHEEIE

e H pdoka TTPETTEl va XPNOIUOTIOIEITAl POVO PE ECOTTAIONO BETIKAG
TTEONG TTOU CUVIOTATAI OTTO TOV YIATPO ) TOV OVOTTIVEUCTIKO 00G
BepaTreuTr) TTOU TTaPEXE! TTiEon ToUAdioTov ion pe 4 cmH,0: oe
XOUNAGTEPEG TTEDEIG, Oev eao@alifeTal n ac@aAng diaguyn Tou
EKTTVEOUEVOU 0€pa PEOW TNG OTIMG €KTTVONG. - Ba ptropouce
ETTOPEVWG VA TTPOKUYEI PEPIKN ETTAVEIOTIVON.



ENNHNIKA

e To pakdp NG BaABidag katd TNG ao@ugiag eyyudtal TNV ao@aAeia
Tou aoBevolg akdun Kal o TEPITTwan BAAGBNG Tou cuokeur
BeTIKAG TTiEONG. MNV XpNOIUOTIOIEITE TN pdoKa €av n BaABida eival
KATEGTPAMMEVN 1) TIOPAPOPPUWEVT.

e [lpiv xpnolpotroioete Tn pdAoka, gival TIAVTA AmTapaitnTo va
eNEYXETE OTI O OTTEG €KTTVONG Oev €ival PPaypEVEG, €0TW Kal
HEPIKWG, TTPOKEINEVOU VO unv TeBEl o€ KivOuvo n ao@dAeia Kai n
TroI6TNTA TNG BepaTTeiag.

e Y& TIEPITITWON €VOXANONG, €PEBICUOU 1 TTApouGia AAAEPYIKWV
avTidpdoewy Ot OTIOIOdNTIOTE  €§ApTNUA TNG  HAOKAG,
OUPBOUAEUTEITE TOV YIOTPO OAG 1) TOV PUCIOBEPATTEUTH OAG.

e Y& TIEPITITWON  CUMPTTANPWHMOTIKAG  XopAynong  oguyovou
aTrayopeUETal TO KATIVIOUA 1) N XPrion EAEUBEPWY GAOYWV.

e Orav xpnoipoTrolsital o§uydvo kail eE0TTAIoSG BETIKAG TTieong dev
AEIToupyei, N TTapoxr ofuydvou TTPETTEl va GRAVEL.

e Mnv XpnOIPOTIOIEITE TN PAOKA O€ TIEPITITWAON EPETOU 1| VAUTIAG.

o  DUAGETE TN HAOKA HOKPIG OTTO TO YWG.

o [piv amd T Xprion eAEyETE TNV OKEPAIOTNTA TNG HAOKAG. AV €XEl
utrooTel BAABEG KaTd TN DIGPKEIX TNG HETAPOPAG, EVNUEPWOTE TOV
avTITTPAOWTTO.

o Mnv agrjvere a@UAayTa Ta pépn NG Paokag, katoia ammd autd Ba
uTropoucav va Ta KaTaTTiouv Traidid.

e H ouokeun gival GUOKEUN Piag XProng: n ETTavayXPnoIUoTIoinan o€
TIoAMOUG a0Beveig UTTOpEi va 0dnyrnoel og JETAB0aN AOINWEEWY,
oofapr BAGRN 1 akdpa Kai Bavato Tou acBevolg.

e ETKOIVWVACTE PE TOV QVTITIPOOWTTO OaG WG ETTAyYEAATIO
uyeiag og TTEPITTTWAON AEITOUPYIKWV TTPORANNATWY, TTPORANUGTWY
peyEBOUG 1 yia oTTOIdNTIOTE AUPIBOAIC OXETIKG PE TNV EQAPHOYH
I0TPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWV.

Tuxév coBapd cupBdv TTou CUVERN O€ OXEON UE TN CUCKEUN TTPETTE

VO QVaQEPETOl OTOV KOTOOKEUOOTA Kal oTnv opuddia apxry Tou

KPATOUG PEAOUG OTO OTIOIO Eival £yKATEOTNPEVOG O XPNOTNG 1 / Kal

0 a0BevAG.

2 - MEPH THXZ MAZKAZ (Tpfpa A)

a) pagiAdpl, b) Aaiaio, ¢) peTwTTIKG oTAPIYUA, d) KoupTTi PUBUIoNG, €)
KOTTaKI BUpag delypaToAnyiag, f) ouvdeon avTIao@UKTIKAG BaABidag,
g) TTEPIGTPEPOUEVO PaKSP, h) KEQAAODETNG, i) KAITT

3 - ®OPEZTE TH MAZKA (Tprijpa B)

o [lepioTpéWTe TO KOUNTTI PUBUIONG (d) PéEXP! va TevTwOEN TTANPWG N
METWTTIKG oThPIYMa (C) (B.1).

e Kpatwvtag Tn péoka ammoAd otabepry oTto TPoowTtio, BAATE TO
KeQahodéTng (h) oTo kePdAl kai BeBaiwBeite 6T TO YagIAGpI (a)
€QAPPOLEl aTO TTPOPIA pUTNG-0TéUATOG (B.2).

e TomoBetrioTe Ta U0 KAITT (i) OTIG AVTIOTOIKEG UTTOOOXEG TOUG OTO
TACiolo (b) €701 WOTE 01 KATW INAVTEG VA TIEPVOUV KATW aTTO T AUTIG
(B.3).

o TpaPngre eAa@pd Toug IHAVTEG yIa va eEao@aAiceTeE OTABEPSTNTA
NG MAOoKag oUU@WVa PE T oeIpd Tou B.4.

® YUVOEOTE TN TIEPIOTPEPOUEVO PaKOP (g) OTOV EUKOMTITO CGWARvVa
Tou €€oTTAIopoU (B.5) kail PeTd evepyoTToioTe Tov £E0TTAICUS 0TV
TIPOBAETTOMEVN TTIEDN.

® ZOTTAWOTE Kal YupioTe TO KOUpTTi pUBuiong (d) yio va TTETUXETE
KaAUTEPN epapuoyn fi appdyion (B.6).

e Edv xpeiddetal, TPOoOpUOOTE EOVA TO KEPANODETNG.

4 - AGAIPEZH THZ MAZKAZ (Turjpa C)

Mo va BydAete TNV pAoKa, ATAyKIOTPWOTE éva OTrO Ta dUO KAITT
(i), TTOTWVTAG TO KOUMTTi TTOU UTTAPXEI OTNV WTTPOOTIVA TTAEUP.
ATIOJaKPUVETE TNV PACKA aTTO TO TIPOOWTIO Kal PByAATe TOV
KEPAAODETNG TTAVW aTTO TO KEPAAL. Agv XPEIGETAI VA XOAAPWOETE I VO
ATTOOUVOETETE TIG GANEG AwPIOEG TOU KEPAAODETN.

5 - EMIAYZH MPOBAHMATQN
NMPOBAHMATA MIGANEZ AITIEZ

AYZEIZ

H por aépa e [evvATpIO PONG | @ EvepyoTToinoTe ) pubuioTe
Oev @TaAvel TN opnoT A un TN YEVVATPIA PONG.
pdoka. AerToupyikn. ® YuvdEaTe TO KUKAWMG

o To KUKAwpa Tou
aoBevn Bev €xel
TOTTOBETN Ok
OowaoTa.

aoBevolg OTn YEVVATPIO
PONG Kal TN PAoKa.




ENNHNIKA

NMPOBAHMATA MIGANEZ AITIEZ  AYZEIZ

Oopupwdelg o H pdoka dev e ATTOOUVOPHOAOYAOTE TN
Kal EVOXANTIKEG | ouvappoAoynBnke | PAOKa Kal OTN CUVEXEID
SI0PPOEG BEPa. | OWOTA. OuvapuoAoynaTE TNV

akoAouBwvTag doa
TTEPIYPAPEI TO EYXEIPIOIO
Xenong.

o ToTroBeTAOTE Eavd TN
HAoKa OTO TTPOCWTTIO

o H pdoka dev
£x€l TOTTOBETN Ol

OowoTd. Kal TTPOCAPPOOTE TOUG
IMAVTEG TOU KOAUPPOTOG
OTTWG TTEPIYPAPETAI OTO
EYXEIPIBIO XPAONG.
o To péyeBog NG ® ETTIKOIVWVAOTE E ToV

pdokag pTTopei va
unv gival cwaTo.

6 - AIAXEIPIZH AMOPPIMATQN

Ta pépn TNG MAOKOG KaTaoKeuddovTal amé Ta UAIKG  TTou
ava@EépovTal TTApOaKATW. Agv TTEPIEXOUV ETTIKIVOUVEG OUCIEG Kal
UTTOpOUV va aTToppIpBoUV e ouvnBIoUEVA OIKIAKE aTTOPPIPUATA.

EZAPTHMA ‘ YAIKO

YI0TPO 1 TOV TEXVIKO OOG VIO
va Bpeite 10 owaTo PéyeBog.

MagiAapi (a) ZINkévN

MAaioio (b) MoAuavBpakikd

MeTwTiké oThpIyua (c) ZIANkOVN

KoupTri pUBuiong (d) MoAutrpotruAévio

Karrdki Bupag deiypatoAnyia (e) ZINikévn

20vdeon avTiao@UKTIKAG BaABidag (f)  MoAuavBpakikd + ZIAIKOvn
MepioTpe@duevo pakdp (g) MoAuavBpakikd

Kegpalodétng (h)
KA (i)

Ndihov/UBL/MoAuoupeddvn
Ndidov

7 - TEXNIKA ZTOIXEIA
KAMMNYAH MIEZH> - POH*

24 28 32

*ASyw dlapopwyv OTNV ETTEEEPYOTIa, N POA TTOU ECEPXETAI OTTO TIG

oTTég e€aépwong PTTopei va diagépel (£ 10%).

KavovioTikég TTAnpogopieg 2ruavon CE olpgwva pe Tov
Kavoviopé 2017/745 (EE) kai
€TTOKOAOUBEG TPOTTOTIOINCEIG

EQAPLOYG.
Katnyopia lla
Kupio mrpotutio trpoidvrog UNI EN
1SO 17510
Eupog mrieang Asitoupyiag 4 cmH,0/32 cmH,0
Eupog Beppokpaciag +5°C | +40 °C
AgiToupyiag
Nekpo6g xwpog MéyeBog pikpd: 285 mL
MéyeBog peoaio: 310 mL
MéyeBog peydAo: 332 mL
AvrioTaon ot 50 I/min: 0,3 cmH,0

ot 100 I/min: 0,6 cmH,0
AvrtioTaon otnv Tpwtn BAARN
6tav n BaABida rpooTaciag  Eiomvor} oe 50 I/min: 0,6 cmH,O
a6 TNV ao@udia givar avoixTr | Exkmvor) og 50 I/min: 0,6 cmH,0
oTNV aTHOCPAIPA



ENANHNIKA

Migon avoiyparog Tng
BaABidag TrpooTaciag atré
NV ao@uiia

MNieon kAsiciparog Tng
BaABidag TrpooTaciag atré
NV ao@uiia

ZraBuIopévn NXNTIKA TTieon A
(UNI EN ISO 3744)
ZraBpiopévn NXNTIKA 10X06 A
(UNI EN ISO 3744)
AlaoTdoeig (Xwpig

0,3 cmH,0

0,1cmH,0

15,1 +3,2 dB(A)

23,1+3,2dB(A)
MéyeBog pikpd: 220x100x120 mm

KEPAAODETNG) MéyeBog peoaio: 220x100x120 mm
MéyeBog peydo: 230x100x120mm
Bdapog MéyeBog pikpd: 165 g

MéyeBog peoaio: 167 g
MéyeBog peydho: 168 g

8 - MIZTONOIHTIKO EFMYHZHZ

H Air Liquide Medical Systems S.r.l. eyyudrai To TTpoidv TNG WG TIPOG
TO EAQTTWHATA TWV UAIKWV ) TG KATAOKEURAG Yia TTEPiodo 180 nuepwv
atd TNV NUEPOMNVia ayopds £pdaov TTANpoUvVTal 0f GUVORKES XProng
TTOU UTTOBEIKVUOVTAI OTIG 0BNYiEg XPAoNG.

Av 1o TTpOidv TTapouaidoel BAGRN o€ kavovikég ouVBnKeg xprong, n
Air Liquide Medical Systems S.r.l. 8a @povrioel va emdlopBwoel
VO QVTIKATAOTACEI, KOTE TN SIOKPITIK TNG EUXEPEIQ, TO EAATTWHATIKG
TIPOI6V A T eEaPTrUATE TOU.

O koTookeuaoTrg Bewpeital UTTEUBUVOG yiIa TNV ao@AAeia, TNV
aflommoTia Kol TIG €MOOCEIG TOU I0TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG av
XpnolpoTtroieital oUPPwva PE TIG 0dnyieg XpPriong Tou Kai TNV TTpo-
BAetrépEVN XpPrion Tou.

Ma 6An v Tepiodo NG eyyunong Ba TTPETTEl va QUAGEETE TNV apXIKnA
ouokeuaoia. H eyylinon o TepimTwaon eATTWHATWY Tou TIPOIGVTOG
JTTOpEi agloTToINBEl OE ETTIKOIVWVIO UE TOV AVTITIPOOWTTO OAG.

TMa TePITTOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA UE TA DIKAIWMATA TTOU TTAPEXEI
n €yyunon, ammeubuvBeiTe aTo onueio TIWANONG.

COPYRIGHT

‘OAeg 01 TTANPOPOPIEG TTOU TTEPIEXEI TO TIAPOV EYXEIPIDIO BEV UTTOPOUV VO

ENANHNIKA

XpnoipotroinBoulv yia okoTroug SIaPOPETIKOUG aTrd Toug apxIkoug. To
Trapdv eyxelpidio aroteAei 1Id1okTnoia TG Air Liquide Medical Systems
S.rl. kai dev pTropei va avatrapayBei, €& oAoKAfpou f eV PEPEI, XWPIG
ypaTrT €§ouaiodotnon atéd Ty eTaipeia. Me Tnv em@UAagn TTavtég
SIKAIWPATOG.

ENHMEPQZH TEXNIKQN XAPAKTHPIZTIKQN

MNa 1 ouvexn BeAtiwon Twv e€mdOOEWV, TNG AOPAAEING Kal TNG
aglommaoTiag, OAa Ta 10TPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTOU KATAOKEUAEI N Air
Liquide Medical Systems S.r.|. uTrokevial TaKTIKG 0€ EAEYXOUG Kal O
TPOTTOTTOINOEIG.

MNa 10 Adyo autd, Ta eyxepidia odnyiwv TPOTTOTTOIOUVTAl WOTE
va €§ao@alifouv T OUVAPEId TOUG HE TO XOPAKTNPIOTIKE Twv
TEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWY TTOU JIOXETEUOVTAI TNV ayopd.

Av TO eyxelpidlo odnyiwv Tou ouvodelel TNV Trapouca dIdTagn
aTTWAEOON, UTTOPEITE VO {NTHOETE avTiypagpo aTrd TOV KATAOKEUAOTH,
oTnv avrioTtolxn €kdoon Tng SIATagng, avagEéPOVTag Ta OTOIXEIQ TTOU
avaypapovTal OTnV ETIKETA.

PYCCKUn

1 - HABHAYEHUE

[laHHoe MeanUMHCKOe n3aenie oTHoCUTCS K kateropumn «Macku ans
HEVHBA3NBHOWM BEHTUMSILIMN NETKUX 1 COMYTCTBYIOLLIME COEANHEHNSI»,
KoTOpasi BkMloyaeT B cebsi HasamnbHble Macku C HasanbHbIMW
W OpoHasanbHbIMW MOAKNaAKamu, a Takke COMyTCTBylOLMeE
coeIMHeHNs, npeaHasHa4eHHble Ans UCMOMb30BaHNS B AOMALLHUX
nnn GONMbHNYHBIX YCIOBUAX OAHWM WU HECKOMbKUMMW NaLMeHTaMu,
KOTOpbIM ~ TpebyeTcsi  HeWHBasWBHasi BEHTUMNAUMS  Nerkux C
nonoxutensHeiM AaeneHnem (NPPV).

YKA3AHUA NO UCMOJNb30BAHUIO U NMPEAYCMOTPEHHBIE
NONb30BATENU

Respireo Hospital F Vented Disposable 310 opoHasanbHasi macka ¢
KanubpoBaHHbIX BEHTUNALIMOHHbIX OTBEPCTUN NpeaHa3HaqeHHas ans
Ha KOPOTKME NepVoAbl BpEMEHW (MaKCUMyM 7 [HEW) UCNONb30BaHNs
B YCMOBUSIX CTaLMOHapa OOHWUM B3pOCIbIM MaLMEeHTOM (BECOM
6onee 30 kr), KOTOPbIM Ha3HayeHa HEMHBa3WBHas BEHTUNALUMA



PYCCKUAN

nerkux ¢ nonoxurtensHeim gaenexvem (NPPV), Hanpvumep, Tepanus
C HenpepbIBHbIM MONOXUTENbHBIM AaBNEHNEeM B AblIXaTeNbHbIX NYTAX
(CPAP) unu ayxypoBHeBas Tepanusi (BiPAP).

A NPEOYNPEXOEHUA

e Macky crneayeT NCrnonb3oBaTh TOMbKO C PeKOMEeH/0BaHHbBIM BaLLIM
BPaA4YoM MM MyrbMOHOMOroM 060pyAOBaHNEM C MONOXKUTENbHBIM
AasneHvem, obecriedvsalolyM AasneHre He MeHee 4 cmH,O:
npu 6ornee HU3KOM AaBneHUn Ge3onacHbIfi BbIXOA, BbiAbIXaeMOro
BO3[yxa Yepe3 BeHTUNSALMOHHbIE OTBEPCTUSI He rapaHTUpyeTcs v
3aTeM MOXET NPOM30MTU HaCTU4HOE MOBTOPHOE BAbIXaHWe.
AHTUACHUKCUIHBIN KNanaH rapaHTupyeT 6e3onacHOCTb naumeHTa
[axe B Criyvae OTkasa annapar C NoNoX1TenbHbIM AaBrneHneM. He
MCMonb3yWiTe Macky, ecriv KnanaH noBpexaeH unv AedopMnpoBaH.
Mepen ucnonb3oBaHMeM Macku Bceraa Heobxoaumo ybeauTbes,
YTO BEHTUNSLMOHHbIE OTBEPCTUSI He 3aKpbITbl, AaXe YacTU4HO,
4yTOObl HE MnOCTaBMTL Mof Yrpody 6e3onacHoCTb U KavecTBo
neveHmns.

e B cnyvae pauckomdopTa, pasgpaXKeHus Unu - anneprayeckux
peakuuin Ha NGO KOMMOHEHT Macku obpaTuTech K Bpady uiu
creuuanmcTy no pecrnvpaTopHoii Tepanuu.

Bo Bpems ncrnonb3oBaHus K1crnopoga 3anpeLuaeTcs KypuTb Mim
MCMOMb30BaTh UCTOYHUKI OTKPBLITOMO MaMeHu.

B cny4ae 1ucrnonb3oBaHUs KUCNOpoaa Npu OTKIIIOYEHHOM annapare
C M36bITOYHbLIM AaBIEHUEM BbIKIIOYMTE A03aTOP KVCHOpoaa.

He vicnonbayiite Macky B Cryyae TOLUHOTbI UM PBOTHI.

[epxuTe Macky B 3aLLMLLEHHOM OT CBETa MecTe.

Mepen ucrnonb3oBaHWEM Macku MpPOBEpbTE €e  LieNoCTHOCTb.
B crnyyae noBpexneHWs Macku BO BpeMsi TPaHCMOPTUPOBKU
NnocTaBbTe B M3BECTHOCTb BALLErO NMOCTaBLLMKA.

OTO YCTPOWCTBO OAHOPa30BOrO  WCMOSb30BaHWSA:  MOBTOPHOE
MCMOMb30BaHNE Ha HECKOMNbKMX MaLMeHTax MOXEeT MpuBecTn K
nepefave WHMEKUMA, CepbesHbiM TpaBMaM WM AaXe CMepTu
nauvieHTa.

He ocTaBnsiTe KOMMOHEHTbI Macku 6e3 mMpUCMOTpa, MOCKOMbKY
€T MOTyT MPOrNOTUTL HEKOTOPbIe AeTanu.

O6bpatTecb K CBOeMy [Awurepy B KayecTBe MeAULIMHCKOro
paboTHuKa B criydae (pyHKUMOHaMbHbIX npobnem, mpobnem ¢

paamepamMy Unu MoBbIX COMHEHWI A OTHOCUTENBHO MPUMEHEHUS
MEMLIMHCKOTO YCTPOMUCTBA.

O nto6oM Cepbe3HOM UHLIMAEHTE, KOTOPbIN MPOKU3OLLIEN B OTHOLLEHWN
YCTpOWCTBA, CreayeT coobLuaTb NPOVU3BOANTENO U KOMNETEHTHOMY
opraHy rocyaapcrea-uneHa.

2 - KOMMOHEHTbI MACKU (4acTk A)

a) ynnoTHuTenb; b) pama; c) HanobHuk; d) perynupoBoyHas pyyka;
€) KpbllLka oTBepcTMsA Ansi otbopa npob; f) putuHr kKnanaHa npoTve
yAyLbs; g) NOBOPOTHbIN oUTKHT; h) oronoBbe; i) Npsixka.

3 - HAODEBAHUE MACKMU (4acTb B)

e [loBopauuBaiite perynvpoBOYHy0 pyuky (d)
BbIABWKeHUs nogaepxka nba (c) (B.1).

e AKKypaTHO yaepuBasi Macky Ha nuue, HajeHbTe Orornosbe
(h) Ha ronosy, y6eamBLMCb, YTO YNIIOTHUTENb (a) Npuneraet K
npodunto Hoc-poT (B.2).

e BcraBbTe aBa npsikek (i) B coOTBETCTBYlOWME Nasbl B pame (b)
TakK, YTODObI HVXKHME pemeLLKV NPoXoaunu nog npoytumHamu (B.3).

e Cnerka noTsiHUTE NOOYEPEaHO 3a PeMELLKM, YTobbl obecneunTb
yCTONYMBOCTb Mackm B.4.

e [logcoeanHWTe NOBOPOTHBIV (PUTUHT (g) K TPpyOke obopyaoBaHus
(B.5), 3aTem BkntounTe 06opyaoBaHVE C 3a4aHHbIM JaBneHneMm.

e JlArTe 1 noBepHUTE pPerynupoBOYHYto pyuky (d), 4ToBbl nonyunTL
nydllee npuneraHne K nuuy unu nyyyto repmeTtmdaumio (B.6).

o [Ipy HEOBXOAUMOCTM OTPEryNNPYINTE CHOBA OrONOBbLE.

A0  NonHoro

4 - CHATUE MACKMU (vacTb C)

[ns CHATUA Mackn OTCOeANHUTL OAHY U3 ABYX NPsHKEK (i) C MOMOLLbIO
KHOMKV Ha nepepHen yactn. OTAanuTb Macky OT HOCa U MOAHSITb
oronoBbe Hap ronosoi. Het HeobxogumocTn B ocriabneHuv wnu
OTCOeAVHEHWUN APYrnX TECEMOK 3aTbINIOYHOrO NpUXmUma.
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5 - YCTPAHEHME HEMONALOK

NPOBJIEMbI

MoTok Bo3nyxa
He gocTuraet

BO3MOXHBIE
NMPUYMHDI
e eHeparTop notoka

BbIKITIOYEH UInn He

PELLEHMNA

® BkniounTe unm
oTperynupyiTte

Mackv. paboTtaet. reHepaTop noToka.
o KOHTyp naumeHTa |e MNogcoeanHnTe KOHTYp
BCTaBMeH nauueHTa K reHepaTtopy
HenpaBWIbHO. NMOTOKa 1 Macke.
LymHble n e Macka 6bina e Pa3bepute macky, a
pasgpaxatowme | cobpaHa 3aTem cHoBa cobepuTe
yTeuku Bo3ayxa. | HEenpaBuIIbHO. ee, Kak onuncaHo
B PYKOBOACTBE
nornb3oBartens.
e Macka e [lepemecTuTe Macky Ha
pacrornoxeHa nMue 1 oTperynupyiite
HenpaBuIbHO. PEMELLIKV OronoBbs, KaK

o Pasvep macku

MOXET ObITb
HEBEPHbIM.

OMKcaHo B PyKOBOACTBE
nonb3oBartens.

o OBpatnTech K Bpady
VNN TEXHUKY, YTOOBI
HalTV NpaBuIbHbIN

paawmep.

6 - YTUNN3ALUA

KOMMOHEHTbI Macku M3roToBMEHbI 13 MaTtepuanos, nepevyncrieHHbIX
Hwke. OHM He cojepxar BpeAHbIX BewectB W MOryt 6bITb
YyTUnn3npoBaHbl BMeCTe C 06bI4HBIMW GbITOBLIMU OTXOAAMM.

KOMMOHEHT ‘ MATEPUATN

YnnotHutens (a)
Pama (b)
Hano6Hwik (c)

PerynupoBoyHas py4ka (d)

CwunukoH
Monvkap6oHat
CwunukoH
Monunponunex

KOMMOHEHT ‘ MATEPUAN

Kpbiwka oTBepcTusa ansa otbopa

npob (e) CunukoH

dutuHr knanaHa npotue yaywses (f)  Monukap6oHaT + CUnNKKoH
MoBOPOTHBIN MUTKHT (g) Monukap6oxat

Oronosbe (h) Heiinon/UBL/MonnypetaH
Mpsbkka (i) HetinoH

7 - TEXHWYECKHUE OAHHbIE
KPUBAA OJABNEHNA - MOTOKA*

*M3-3a MPOM3BOACTBEHHbIX Pa3nNuunii  MOTOK,
OTBEPCTUIA BbiAOXa MOXeT BapbhpoBaThb (+ 10%).

HopmatuBHas
nHcopmaums

BbIXOASAWMA 13

Mapkuposka CE B COOTBETCTBUM
¢ Pernamentom 2017/745 (EC) n
nocneayoLLMMN U3MEHeHNSMN

peanusauuu.
Knacc Il-a
OcHoBHol cTaHaapT npogykta UNI EN
ISO 17510

[nana3oH paboyero 4cmH.0/32cmH,0

AaBneHns

[nana3oH pabounx +5°C [ +40 °C

Temneparyp



PYCCKUAN

MepTBOe npocTpaHcTBO  Pasmep manbiii: 285 mL
Paswvep cpegnuini: 310 mL
Pa3swvep 6onbLuoi: 332 mL
npu 50 I/min: 0,3 cmH,O

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

ConpoTtuBneHve

ConpotueneHue B ycrno-
BUSIX NEPBOI NOJIOMKH,
Koraa aHTUacOUKCUMHBIN
KranaH oTKpbIT B aTMOC-

Brox npu 50 n/muH: 0,6 cmH,0
Bbigox npu 50 n/mu: 0,6 cmH,0

tepy

[laBneHune oTKpbIBaHUA 0,3 cmH,0
aHTMacdmKcMnHoro 01cmH,0
KnanaHa

A-B3BellLEeHHOE 3ByKOBOE

AaBneHve 15,1+ 3,2dB(A)

(UNI EN ISO 3744)
A-B3BeLLeHHOe 3ByKOBasi
MOLLHOCTU

(UNIEN ISO 3744)
Pa3mepbi (6e3 oronoBbe)

231+32dB(A)

Paamep manbiii: 220 x 100 x 120 mm
Paamep cpegtuin: 220 x 100 x 120 mm
Paamep 6onbLuoit: 230 x 100 x 120 mm
Pa3vep manbi: 165 g

Pa3awvep cpegHui: 167 g

Pa3mep 6onbLuoi: 168 g

8 - TOFTPAHUYEHHASA TAPAHTUA

Air Liquide Medical Systems S.r.|. rapaHT1pyeT oTCyTCTBUE B M3AENUN
nedekToB MaTepuanoB Unu U3rotoeneHust B TedeHne 180 aHew co
[HS NPOA@XW, ecrnim cobrntofeHbl YCroBus aKCryaTaLmm,
nepeymncrieHHble B PyKOBOACTBE MO JKCnyaTaLmm.

B cnyyae HeucnpaBHOCTVM M3AenUA NpW HOPMAarbHbLIX YCMOBUSIX
akennyataumm Air Liquide Medical Systems S.r.l. npoBeger pemoHT
VMW 3aMEHMT, Mo CBOEMY YCMOTPEHUIO, AedeKTHOE U3aenve unum ero
KOMTMOHEHTBI.

Macca

MpousBoguTenb CcuMTaeTCs OTBETCTBEHHbIM 33 6e30nacHoCTb,
HafeXHOCTb U 3dpPeKTUBHOCTbL YCTPOWCTBA, ecnv nocnegHee
MCronb3yeTcsi B COOTBETCTBUW C PYKOBOACTBOM MO 3KCMITyaTaLmm

1 M0 Ha3HaYeHuIo.

Ha npoTsixeHWn BCero rapaHTUiiHOro neprioga HeobxoauMo XpaHuTb
OpWUrMHarnbHylo ynakoBky. MOXHO BOCMOMb30BaTLCA MPaBOM Ha
rapaHTuiHoe obcnyxmBaHue, CBA3aBLUMCH C MOCTABLLMKOM.

[Ona nonyyeHnss OOMOMHWTENBbHON WHAOPMaUMM O npaBax Ha
rapaHTuiiHoe obcnyxuBaHue obpaTuTech K BalLieMy NOCTaBLLVKY.

ABTOPCKOE NMPABO

Bca uHdopmaums, cogepxallascs B HacTosilLeM pyKOBOACTBE,
He MoxeT OblTb Wcronb3oBaHa [Ans Apyrvx Lenei, kpome
ncxodHbIX. HacTtosiluee pyKoBOACTBO MO 3KCnnyatauuu sIBMsieTcst
cobctBeHHocTho Air Liquide Medical Systems S.rl. u He moxet
6bITb BOCMPOWN3BEAEHO, MOMHOCTBLIO UMW YaCTUYHO, 6e3 NMCbMEHHOTO
paspelleHns npounasoauTensi. Bce npaea saluuiLeHbl.

OBHOBJIEHVE TEXHNYECKUX XAPAKTEPUCTUK

B uensx NOCTOsSIHHOTO MOBbIWEHWsI KayecTBa, GesonacHoCTV K
HaOeXHOCT! BCe MeOMUMHCKVME YCTPOWCTBA, Mpov3BoAuMble Air
Liquide Medical Systems S.rl., nepuoauyecks nogBepraroTcs
nepecMoTpy 1 MoandMKaLMSM.

MosTomMy B pyKOBOACTBa MO 3KCMnyaTauu BHOCATCH W3MEHEHWS,
4yT0Bbl 06ECNEeYUTb UX COOTBETCTBME XapaKTEPUCTUKAM YCTPOWCTB,
MMEIOLLMXCS Ha PbIHKE.

B cnyyae yTepu pykoBoAcTBa Mo 3KChyaTauuu, npuriaraeMoro K
HacTosILLIEMY YCTPOMCTBY, MOXHO MOMyYUTb Y NPOVU3BOAUTENS KOMUIO
BEPCUM, COOTBETCTBYIOLLEN MNPUOBPETEHHOMY YCTPOICTBY, YKa3aB
[aHHble, NpVBEeAEHHbIE Ha 3TUKETKE.



YKPAITHCbKA

1 — NMPU3HAYEHHSA

Llen meamuHuin BupiG Hanexutb [o kateropii «Macku ansa
HeiHBa3MBHOI BeHTUNAUIT Ta iXHe npunagas», WO OXONse
HOCOBI, Ha3anbHi Ta OpoHasarnbHi Macku, a TakoX IXHE Npunagas,
npusHayeHi ANs BMKOPUCTAHHS B AOMAlUHIX abo nikapHAHWX
yMOBax OAHUM YW Kinbkoma nauieHTamu, ski  notpebytoTb
HeiHBa3nBHOI BeHTUNALT nereHb i3 no3anTuBHUM TuckoM (NPPV).

BKA3IBKM  LWLOAOO
KOPUCTYBAMI
Respireo Hospital F Vented Disposable ue opoHa3anbHa macka
3 KanibpoBaHWX BEHTUNAUIMHMX OTBOPIB Mpu3HadYeHa Ans
BMKOPWCTaHHSI Ha KOPOTKUI TEPMiH (MakcMMyM 7 AHIB) B ymMOBaXx
CTauioHapy caMOTHi Jopocnuii nauieHT (Baroto noHag 30 Kr), Skum
npu3HaveHa HeiHBasvBHa BEHTUMSALIA NereHb 3 NO3UTUBHUM TUCKOM
(NPPV), Hanpwvknag nikyBaHHs 6e3nepepBHUM NO3UTUBHUM TUCKOM
anxanbHux wnsxis (CPAP) abo geopisHeBa Tepanisi (BiPAP).

BUKOPUCTAHHA TA  UINbOBI

/\ NONEPEMKEHHSA

e Macky cnig BMKOPUCTOBYBATU TiNlbkM 3 PEKOMEHOOBAHUM
cBoiM nikapem abo nynbMOHOMOrom ob6nagHaHHAM 3
NO3UTUBHUM TUCKOM, WO 3abe3nevye TUCK He MeHwe 4
cmH,O: npy HWKYOMy TUCKy GesnedHuii BuXiA4 NOBITPSA, WO
BUAMXAETbCSA Yepe3 BEHTUNSALUIHI OTBOPW, HE rapaHTyeTbCst
i noTiMm Moxe BiABYTMCS YacTKOBE NOBTOPHE BAUXAHHS.

e ®iTMHr npoTtuacdikciiHoro knanaHy rapaHtye 6e3neky
nauieHtTa HaBiTb y pasi Buxogy 3 nagy obnagHaHHs 3
MO3UTUBHUM TUCKOM. He BMKOpPUCTOBYWTE  SIKWO KnanaH
noLUKoAXeHU abo e opMoBaHUIA.

e [lepen  BUKOPUCTAHHSIM  Macku  3aBXauM  HeobxigHo
nepeKkoHaTunCs, WO BEHTUNALINHI OTBOPWU He 3aKpuTi, HaBiTb
4YacTkoBoO, WO6 He cTaBMTM Mig 3arpo3dy 6esneky Ta sKiCTb
nNiKyBaHHS.

e Y pasi auckomdopTy, nogpasHeHHs abo npu HasBHOCTI
anepriyvHmx peakuin Ha OyOb-SIKMUA  KOMMOHEHT  Macku
3BEpHIiTbCs A0 nikaps abo pecnipaTtopHoro gisioTepanesTa.

e Y pasi 4oAaTKOBOrO BBEAEHHS! KUCHIO 3a60POHSAETLCS Manutu
Ta KOPUCTYBATUCS BiAKPUTAM BOTHEM.

e Konun BMKOPUCTOBYETbCSI KUCEHb i OOMagHaHHA He npautoe,
BUMKHITb KNCHEBUI [03aTOP.

e He BuKOpWCTOBYNTE Macky npu HasiBHOCTi 6GnoBoTvM abo
HyOOTH.

e TpumanTe macky nogani Big cBitna.

e [lepen BMKOpPUCTaHHAM MepeBipTe LiniCHICTb Macku. AKLLO
BOHa Byna NoLUKoXeHa Mif Yac TpaHCNopTYBaHHS, NnoBigomTe
CBOro gunepa.

e He 3anuwaniTe KOMNOHEHTN mMacku 6e3 Harnsay, Aeski 3 HUX
MOXYTb NPOKOBTHYTM AiTW.

e [lpuCTpii oAHOPa30BUIA: NMOBTOPHE BUMKOPUCTAHHS Ha KiflbKOX
nauieHTax Moxe Npu3BecTn A0 nepeaadi iHdekuii, ceprnosHoi
wKoam abo HaBiTb CMepTi NauieHTa.

e 3BepHITbCA A0 CBOTO ANCTPMG’I0TOpa K MeANYHUIA NpaLiBHUK
y pasi dyHKUioHanbHWUX Npobnem, npobnem i3 po3mipom abo
CYMHIBIB, NOB’A3aHNX i3 BUKOPUCTAHHAM MeONYHOro NPUCTPOIO.

Mpo Byab-AKWIN Cepo3HNIA IHUMOEHT, SIKUA CTaBCSA 3 NPUCTPOEM,
cnig noBigomMnATM BUPOGHMKA Ta KOMNETEHTHWI OpraH AepxaBu-
urieHa, B siKili NpOXMBaE KOPUCTYBaY i/abo naujieHT.

2 - KOMNOHEHTU MACKM (po3ain A)

a) noaywika; b) pama; c) HanobHuk; d) perynioBanbHa pydka; e)
Kpuwka oTBopy Anst Biabopy npo6; f) ciTMHr npoTusaayxosoro
KnanaHa; g) NoBOpOTHUI iTiHr; h) ronoBHWUIA y6ip; i) npsbkka.

3 - HAQIBAHHA MACKMU (po3ain B)

e [loBepHiTb perynoBanbHy pydky (d) OO MOBHOrO BUCYBaHHS
Hano6Huka (c) (B.1).

e AKypaTHO YTpUMyKOUYM Macky Ha obnuudi, HagarHiTb roroBHUN
y6ip (h) Ha ronoBy, NepekoHaBLLKCb, LLIO NogyLuKa (a) npunsrae Ao
npocinto Hic-pot (B.2).

e BcrasTe aBa npsbkku (i) y BianosigHi npopisu Ha pami (b) Tak, Wwob
HWKHI peMiHLi npoxoaunu nig Byxamm (B.3).

e 3rerka noTsArHiTb No Yep3i 3a peMiHLj, LWo6 3a6e3neymnTi CTinkicTb
macku B.4.

o [ligknioviTe NOBOPOTHUI CPiTiHT (g) 4O TPYOKM o6nagHaHHs (B.5), a
MOTiM YBIMKHITb 0GnagHaHHs i3 3a4aHnM TUCKOM.



YKPAITHCbKA

e JlsxkTe i MOBepHiTb perynioBanbHy pyyky (d), wob otpumatu
npunsraHHs Ao obnmyys abo kpatle yLuinsHeHHs (B.6).
e AKLo HeobxiaHo, BigperynioTe ronoBHWiA yoip.

4 - 3HATTA MACKMU (po3ain C)

o6 3HATK Macky, BiANyCTiTb OAWH i3 ABOX NPSHKKM (i), HATUCHYBLUN
KHOMKY, po3TaLloBaHy crnepegy. 3HiMiTb Macky 3 obnmuys i nigHiMiTb
ronosHuiA y6ip Hag ronosot. Hemae HeobxigHocTi nocnabniosatu

abo Big'eAHYBaTK iHLLI PEMEHi rONOBHOI rapHITYpU.

5 - BUPILLEHHA NPOBJIEM

MPOBJIEMXA  MOXNUBI PILLEHHA
NPUYUHN
Mortik nosiTpsi | ® leHepaTop notoky | e KoHTYp navjieHta
He fJocsrae BUMKHEHUI abo He HenpasubHO
Macku. npaLitoe. BCTaBMEHUN.
® YBiMKHITb abo ® [iaKkntoYiTh KOHTYP
HanawTyite naLieHTa 4o reHepatopa
reHepaTop MOTOKYy. MOTOKY Ta Macku.
LymHi Ta o Macka 6yna 3i6paHa | e Po3bepiTb Macky, a
npartisnusi HenpaBWIbHO. noTiM 3HOBY 36epiTb i,
BUTOKM SIK OMMCaHO B MOCIBHUKY
MOBITPSA. KopucTyBaYa.

e Macka poaraluoBaHa
HenpasUrbHO.

® Po3mip mMacku moxe
6yT1 HenpaBUbHUM.

o [lepeMicTiTb Macky Ha
obnuyvi Ta BigperyntonTe
pemiHLj ronosHoi
rapHiTypu, sik onMcaHo B
NocibHMKY KopucTyBaya.

@ 3BepHIiTbCs A0 nikapst abo
TEexXHIYHOro crewjanicra,
o6 ninibpatu

npaBWIbHU PO3MIp.

6 - YTUNI3ALIA

KoMnoHeHTV Macku BUroTOBMEHI 3 Matepianis, 3a3Ha4yeHnX HKYe.
BOHU He MICTATb LIKIANUBUX PEYOBUH, TOMY iX MOXHa yTUNi3yBaTu
3i 3BMYaiHMMKU NOBYTOBMMM BiaXod4amu.

KOMMOHEHT ‘ MATEPIAN

Moaywwka (a) CunikoH
Pawma (b) Monikap6oHat
Hano6Hwuk (c) CunikoH

PerynioBanbHa pyuka (d)
Kpwuwka otBopy ansi Bin6opy npob (e)
®iTUHr Npotr3agyxosoro knanana (f)

MoninponineH
CunikoH
Monikap6oHat + CurikoH

MoBopoTHWI ITIHT (g) Monikap6oHat
lonosHwiA y6ip (h) Hennon/UBL/MoniypetaH
Mpspkka (i) HeinoH

7 - TEXHIYHI OAHI
KPUBA TUCK - MOTOK*

4 8 12 16 20 24 28 32

*Yepes pisHuyto B 06pobui, Buxig 3

OTBOpIB  BMAUXY
BigpisHaTucs (x 10%).

MOXe



YKPAITHCbKA

HopmatueHa indopmauis | MapkysanHs CE BignosigHo fo
PernameHTy 2017/745 (EC) Ta
noaanbLnx 3MiH peanisadii.
lla knac
OcHoBHuin cTanaapt npogykty UNI EN
1ISO 17510

[LianasoH po6oyoro Tucky |4 cmH,0 /32 cmH,0
[Liana3oH po6ounx +5°C ] +40 °C

Temneparyp
MepTBUI NpocTip Po3mip manun: 285 mL
Po3wmip cepeghii: 310 mL
Po3mip 6onbLuoit: 332 mL
npw 50 I/min: 0,3 cmH,O
npy 100 /min: 0,6 cmH,0

Onip

CrivikicTb 3a ymoBu
nepLUoi HeCcnpPaBHOCTI,
Kkonu aHTnacdikciiHnn
KnanaH BigKpUTui B
aTmocdpepy

Tuck BigKpPUTTA
npoTuacdikciinHoro
KnanaHa

Tuck 3aKpuTTA
npotuacdikcinHoro
KnanaHa

A-3BaXkeHUIA 3ByKOBUMN
TUCK

(UNI EN ISO 3744)
A-3BaXkeHa NOTYXHiCTb

Baux npu 50 I/min: 0,6 cmH,0
Buawx npu 50 I/min: 0,6 cmH,0

0,3 cmH,0
0,1cmH,0
15,1+ 3,2dB(A)

3BYKY 23,1+3,2dB(A)
(UNIEN ISO 3744)

Poamipu (6e3 MonoBHui | Poamip manuit: 220 x 100 x 120 mm

y6ip) Po3wmip cepeghiit: 220 x 100 x 120 mm
Po3amip 6onbLuoii: 230 x 100 x 120 mm
Maca Po3mip manuii: 165 g

Po3mip cepegiit: 167 g
Po3awmip GonbLuoii: 168 g

8 - TAPAHTIMHUA CEPTUDIKAT

Air Liquide Medical Systems S.rl. rapaHTye Ha cBili NpoayKT
BiACYTHICTb AedpekTiB MaTepiany abo BupoGHWUTBa npotsirom 180
[OHIB 3 [aTW MOKYMKWA 3@ YMOBW [OTPUMAaHHS YMOB BUKOPUCTaHHS
3a3Ha4eHnX B iHCTPYKLi i3 3acTOCyBaHHSI.

AKWO NpoAYKT BUSIBUTBCS HECMPAaBHMM 33 HOPMArbHWUX YMOB
BuKopucTaHHsl, Air Liquide Medical Systems S.rl. BigpemoHTye
abo 3amiHUTb, Ha BRacHWiA Po3cyAd, HecnpaBHWI NPoAyKT abo Woro
KOMMOHEHTW.

BupobHWK BBaxxaeTbCsl BignoBiganbHUM 3a 6eaneky, HafinHICTb i
NPOAYKTUBHICTb MPUCTPOIO, SKLLIO BiH BUKOPUCTOBYETLCS BIAMNOBIAHO
00 IHCTPYKLT 3 BAKOPUCTaHHS Ta BUKOPUCTAHHS 3@ NPU3HAYEHHSIM.
MpoTAroMm ycbOro rapaHTiiHOro TepMiHy HeobxigHo 3b6epiratu
opwriHanbHe naKyBaHHs. [apaHTiio y pasi BUSABMEHHS OdedekTiB
TOBapy MOXHa OTpYMaTH, 3BEPHYBLUMCH O CBOTO Annepa.

[na oTpyMaHHs [oAaTKoBOI iHGhopMaLii Npo BaLli rapaHTiviHi npasa
3BEpHITLCS 10 CBOTO Aurepa.

ABTOPCBKE MPABO

Ycio iHbopmMaLito, WO MICTUTBCA B LbOMY MOCIGHWKY, HE MOXHa
BMKOPWCTOBYBAaTU Ansi UiNen, BiAMIHHUX Bif opuriHanbHux. Llewn
nocibHuk € BnacHictio Air Liquide Medical Systems S.r.l. i He moxe
6yTu BiATBOPEHUIA, NOBHICTIO ab0 4YacTKoBO, 63 MMCLMOBOTO A03BOITY
Komnaii. Bci npaea 3axuiueHi.

OHOBJTEHHA TEXHIYHUX XAPAKTEPUCTUK

3 MeTol MOCTINHOMO NiABULLEHHS edeKTMBHOCTI, Oe3nekn Ta
HafiHoCTi BCi MeauuHi npunaay BupobHuutea Air Liquide Medical
Systems S.r.l. nepiognyHo nignsratoTe Nepernsaay Ta mogudikaLism.
Tomy iHCTPYKLUji 3 ekcnnyaTauji 3miHioTbCS, Wo6 3abe3nedntn ix
MOCTiNHY Y3rofDKeHICTb i3 XapaKTepucTMKamm NPUCTPOIB, PO3MILLIEHNX
Ha PUHKY. FKLLO IHCTPYKLjlo 3 ekcnnyaTauii, Lo AOAAETLCA A0 LbOro
npucTpoto, Gyae BTpayeHo, MOXHa OTpUMaTH Bid BUPOBHUKA KOMito
Bepcii, Lo BianoBidae HagaHOMy MPUCTPOL, MOCUMAKYMUChL Ha
NOCWINaHHA Ha eTUKETL.
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