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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 Non Vented Disposable est un masque oro-
nasale sans fuites d’expiration 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)
en ventilation non invasive controlée a pression positive (VNIPP).

/\ AVERTISSEMENTS

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

e En cas dinconfort, d'irritation ou en présence de réactions
allergiques a '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 'oxygéene et que I'équipement n'est pas
en marche, éteignez le distributeur d’oxygene.

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

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

e Avant utilisation, vérifier lintégritt du masque. Sl 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 Le masque est un dispositif a usage unique: sa réutilisation sur
plusieurs patients pourrait entrainer la transmission d’infections,
des lésions 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 l'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est étabili.

2 - COMPOSANTS DU MASQUE (section A)

a) bulle; b) corps; c) support frontal; d) molette de réglage; e)
bouchon port d’échantillonnage; f) raccord coudé bleu; g) harnais;
h) clips.

3 - COMMENT PORTER LE MASQUE (section B)

e Tournez le 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 I'harnais
(g) sur la téte en vous assurant que la bulle (a) adhére au profil
nez-bouche (B.2).

e Insérez les deux clips (h) dans les logements respectifs du corps
(b) de maniere 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 coudé bleu (f) au tuyau de I'équipement
(B.5), puis allumez I'équipement a la pression prescrite.

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

e Ajustez I'harnais, au besoin.

4 - COMMENT RETIRER LE MASQUE

Pour enlever le masque, décrochez un des deux clips (h) 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 n’est pas nécessaire de desserrer ni de détacher les autres
attaches du harnais.



5 - PROBLEMES, CAUSES ET SOLUTIONS POSSIBLES

PROBLEMI  POSSIBILI CAUSE = SOLUZIONI
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.

e Circuit patient mal | e Connectez le circuit

inséré. patient au générateur
de débit et au masque.

Fuites d’air el e 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
ajustez les sangles de
la coiffe en suivant les
instructions du manuel
d'utilisation.

e Contactez votre
médecin ou votre
technicien afin de

e e masque n’est
pas correctement
positionné.

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

trouver la bonne taille.

6 - ELIMINATION

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

COMPOSANT | MATERIEL

Bulle (a) Silicone
Corps (b) Polycarbonate
Support frontal (c) Silicone
Molette de réglage (d) Polypropylene

COMPOSANT | MATERIEL

Bouchon port d'échantillonnage (e) @ Silicone

Raccord coudé bleu (f) Polycarbonate
Harnais (g) Nylon/UBL/Polyuréthane
Clips (h) Nylon

7 - DONNEES TECHNIQUES

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

ultérieures.
Classe lla
Principale norme de produit UNI
EN ISO 5356-1
Intgrva.lle de pression 4cmH.0 /32 cmH.O
opérative 2 2
Inte'rva_lle de température +5°C [ +40 °C
opérative
Espace mort Taille S: 283 mL
Taille M: 293 mL
Taille L: 329 mL

Taille S: 205 x 100 x 120 mm
Taille M: 205 x 100 x 120 mm
Taille L: 210 x 100 x 120 mm
Taille S: 154 g
Taille M: 156 g
Taille L: 157 g

8 - CERTIFICAT DE GARANTIE

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

Si le produit s'avére défectueux dans des conditions normales

Dimensions (sans harnais)

Poids



d'utilisation, Air Liquide Medical Systems S.r.l. répare ou remplace, a
son gré, le produit défectueux ou ses composants.

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

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

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

DROIT D’AUTEUR

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

MISE A JOUR DES CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

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

Les manuels d'instructions sont donc modifiés pour assurer leur
cohérence constante avec les caractéristiques des dispositifs mis sur
le marché. Si le manuel d'instructions accompagnant cet

appareil est perdu, il est possible d’obtenir du fabricant une copie de la
version correspondant a I'appareil fourni, en indiquant les références
indiquées sur I'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 Non Vented Disposable is an oronasal mask
without 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) in controlled non-invasive positive
pressure ventilation (NIPPV).

/\ WARNINGS

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

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) blue elbow connector; g) headgear; h) 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 (g) over your head making sure that the cushion (a)
adheres to the oronasal profile (B.2).

e Insert the two clips (h) 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 blue elbow connector (f) to the equipment tube (B.5),
then turn on the equipment at the prescribed pressure.

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

e [f necessary, re-adjust the headgear.

4 - REMOVING THE MASK (section C)

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

5 - TROUBLESHOOTING

The airflow o Flow generator e Switch on or adjust the
doesn’t reach turned off or not flow generator.
the mask. working.

o Breathing circuit e Connect the breathing
ventilator not circuit ventilator to the
inserted correctly. flow generator and the

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.

e The mask is not e Reposition the mask

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

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

find the right size.
6 - DISPOSAL

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

COMPONENT ‘ MATERIAL

Cushion (a) Silicone
Frame (b) Polycarbonate
Forehead support (c) Silicone
Adjustment knob (d) Polypropylene
Sampling port cap (e) Silicone



COMPONENT MATERIAL

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

7 - TECHNICAL DATA

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

Class lla

Main product standard UNI EN

1SO 5356-1
Operating pressure range 4 .cmH,0/32 cmH,0

Operating temperature
range

Dead space

+5°C/+40°C

Size S: 283 mL
Size M: 293 mL
Size L: 329 mL

Dimensions (without Size S: 205 x 100 x 120 mm

headgear) Size M: 205 x 100 x 120 mm
Size L: 210 x 100 x 120 mm
Weight Size S: 154 g
Size M: 156 g
SizeL: 157 g

8 - WARRANTY CERTIFICATE

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

If the product is faulty under normal use, Air Liquide Medical Systems
S.rl. will, at its discretion, repair or replace the faulty product or its
components.

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

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

contact your retailer.

COPYRIGHT

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

TECHNICAL CHARACTERISTICS UPDATES

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

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



DEUTSCH

1 - VERWENDUNGSZWECK

Dieses Medizinprodukt gehort zur Kategorie ,Masken 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 Non Vented Disposable ist eine Mund-Nasen-
Maske ohne kalibrierte Ausatemdéffnungen. die fiir kurze Zeitrdume
(maximal sieben Tage) vorgesehen die Verwendung in einer
Krankenhausumgebung durch mehrere erwachsene Patienten (mit
einem Gewicht von mehr als 30 kg) bei der nicht-invasiven, positiv
kontrollierten Druckbeatmung (NPPV) vorgesehen ist.

/\ WARNUNGEN

e Die Maske sollte nur mit Beatmungsgerdten verwendet
werden, die mit einem aktiven Ausatemventil und / oder einem
Atemkreislauf mit einem Ausatemventil ausgestattet sind, die von
Ihrem Arzt oder Atemtherapeuten empfohlen.

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

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

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

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

e Halten Sie die Maske vor Licht geschitzt.

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

e Lassen Sie die Komponenten der Maske nicht unbeaufsichtigt,
einige von ihnen kdnnten 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 flir 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) Stirnstltze; d) Einstellknopf;
e) Anschlusskappe; f) blaues Winkelsttick; g) Kopfbanderung; h) 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 (g) auf den Kopf und achten Sie darauf, dass das
Kissen (a) am Nasen-Mund-Profil (B.2) anliegt.

e Flhren Sie die beiden Clips (h) in die entsprechenden Schlitze

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

verlaufen (B.3).

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

geman der Reihenfolge von B.4 zu gewahrleisten.

SchlielRen Sie das blaues Winkelsttick (f) 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).

Passen Sie gegebenenfalls die Kopfbanderung neu an.



DEUTSCH
KOMPONENTE ‘ MATERIAL

4 - ABNEHMEN DER MASKE (abschnitt C)

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

5 - FEHLERBEHEBUNG
MOGLICHE

PROBLEME URSACHEN LOSUNGEN
Der Luftstrom |e Sauerstoffzufuhr e Den Durchflussgenerator
erreicht die ausgeschaltet oder einschalten oder
Maske nicht. funktioniert nicht. einstellen.
e Beatmungsschlauch |e Das
des Patienten nicht Patientenschlauchsystem
richtig eingesetzt. mit dem
Durchflussgenerator und
der Maske verbinden.
Laute und e Die Maske wurde e Zerlegen Sie die Maske
storende nicht richtig und setzen Sie sie dann
Luftlecks. zusammengesetzt. wieder zusammen, wie in

der Bedienungsanleitung
beschrieben.

e 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 GroRe.

e Die Maske ist nicht
richtig positioniert.

e Die GroRe 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 Hausmiill entsorgt werden.

Kissen (a)

Rahmen (b)
Stirnstitze (c)
Einstellknopf (d)
Anschlusskappe (e)
Blaues Winkelstiick (f)
Kopfbanderung (g)
Clip (h)

7 - TECHNISCHE DATEN
Rechtliche Informationen

Betriebsdruckbereich
Betriebstemperaturbereich
Totraum

Abmessungen (ohne
Kopfbanderung)

Gewicht

Silikon

Polycarbonat

Silikon

Polypropylen

Silikon

Polycarbonat
Nylon/UBL/Polyurethan
Nylon

CE-Kennzeichnung geméaR der Verord-
nung 2017/745 (EU) und nachfolgenden
Durchfiihrungsénderungen.

Klass lla

Wesentliche Produktnorm UNI EN
1SO 5356-1

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

GroRe S: 283 mL

GroRe M: 293 mL

GroRe L: 329 mL

GroRe S: 205 x 100 x 120 mm

GroRe M: 205 x 100 x 120 mm

GroRe L: 210 x 100 x 120 mm

GroRe S: 154 g

GroRe M: 156 g

GroRe L: 157 g



8 - GARANTIEBESCHEINIGUNG

Air Liquide Medical Systems S.r.|. 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
Geréts verantwortlich, wenn es geman den Gebrauchsanweisungen
und dem Verwendungszweck verwendet wird. Der Hersteller ist flr
die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des Geréts verantwortlich,
wenn Reparaturen beim Hersteller selbst oder in einem von ihm
autorisierten Labor durchgefiihrt werden.

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

COPYRIGHT

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

AKTUALISIERUNG DER TECHNISCHEN EIGENSCHAFTEN

Um die Leistung, Sicherheit und Zuverlassigkeit der Produkte von Air
Liquide Medical Systems S.r.|. 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 Geréte sicherzustellen. Wenn die diesem Geréat
beiliegende

Bedienungsanleitung verloren geht, kdnnen Sie vom Hersteller eine
Kopie der Version erhalten, die dem mitgelieferten Gerat entspricht,
indem Sie die Referenzen auf dem Etikett angeben.

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 Non Vented Disposable es una mascarilla oro-
nasal sin 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) en
ventilacién no invasiva controlada con presién positiva (NPPV).

/\ ADVERTENCIAS

e La mascarilla solo debe usarse con ventiladores equipados con
una valvula de exhalacién activa y / o un circuito respiratorio con
una valvula de exhalacién recomendadas por el propio médico o
terapeuta respiratorio.

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.

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

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

o No utilice la mascarilla si tiene la sensacion de nausea 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.
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e Pdngase en contacto con su distribuidor como profesional sanitario
en caso de problemas funcionales, problemas de tamafio o dudas
relacionadas con el uso del dispositivo médico.

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

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

3 - PONER LA MASCARILLA (seccion B)

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

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

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

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

e Conecte el racor acodado azul (f) al tubo del equipo (B.5) y, luego,
encienda el equipo a la presion prescrita.

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

e Si es necesario, ajuste nuevamente el arés.

4 - RETIRAR LA MASCARILLA (seccion C)

Para quitarse la mascarilla, desenganchar una de las dos hebillas (h)
apretando el botén 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

PROBLEMAS CAUSAS POSIBLES SOLUCIONES

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

nollegaala 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.

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

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

e La mascarilla no esta
colocada de forma
correcta.

el atalladela
mascarilla podria ser
incorrecta.

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
domeésticos normales.

COMPONENTE ‘ MATERIAL

Almohadilla (a) Silicona
Armazon (b) Policarbonato
Soporte frontal (c) Silicona
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COMPONENTE MATERIAL

Botén de ajuste (d) Polipropileno
Tapdn de puerta de muestreo (e) | Silicona
Racor acodado azul (f)
Arnés (g)

Hebilla (h)

Policarbonato
Nailon/UBL/Poliuretano
Nailon

7 - DATOS TECNICOS

Informacion reglamentaria | Marcado CE de acuerdo con el
Reglamento 2017/745 (UE) y sus

posteriores modificaciones de

aplicacion.
Clase lla
Norma principal del producto UNI
EN ISO 5356-1
Interyalo d(_e presion de 4cmH.0 /32 cmH.O
funcionamiento 2 2
Interyalo d_e temperatura de +5°C | +40 °C
funcionamiento
Espacio muerto Talla S: 283 mL
Talla M: 293 mL
Talla L: 329 mL

Talla S: 205 x 100 x 120 mm
Talla M: 205 x 100 x 120 mm
Talla L: 210 x 100 x 120 mm
Talla S: 154 g
TallaM: 156 g
TallaL: 157 g

Dimensiones (sin arnés)

Peso

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 informacién sobre sus derechos de garantia,
comuniquese con su distribuidor.

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 acompafa 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.
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1 - DESTINAZIONE D’USO

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

INDICAZIONE D’USO & UTILIZZATORI PREVISTI

Respireo Hospital F Non Vented Disposable € una maschera
oronasale senza 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)
in ventilazione non invasiva controllata a pressione positiva (NPPV).

/N\ AVERTENZE

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

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

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

e Quando si utilizza dell’ossigeno e I'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 La maschera & 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.

2 - COMPONENTI DELLA MASCHERA (sezione A)

a) cuscino; b) telaio; c) appoggio frontale; d) manopola di
regolazione; e) tappo porta di campionamento; f) raccordo
angolato blu; g) cuffia; h) clip.

3 - INDOSSARE LA MASCHERA (sezione B)

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

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

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

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

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

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

e Se necessario, regolare nuovamente la cuffia.

4 - RIMUOVERE LA MASCHERA (sezione C)
Per rimuovere la maschera, sganciare una delle due clip (h)
premendo il bottone posizionato sulla parte anteriore. Allontanare la
maschera dal viso e sollevare la cuffia sopra la testa. Non occorre né
allentare né staccare le altre cinghie della cuffia.
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5 - RISOLUZIONE DEI PROBLEMI COMPONENTE ‘ MATERIALE

maschera.

Perdite d’aria
rumorose e

fastidiose. correttamente.

€ posizionata
correttamente.

e La taglia della

e a maschera non
¢ stata assemblata

e a maschera non

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

7 - DATI TECNICI
Informazioni regolatorie

Intervallo di pressione
operativa

Intervallo di temperatura
operativa

Spazio morto

Dimensioni (senza cuffia)

PROBLEMI  POSSIBILI CAUSE  SOLUZIONI 7 7 ’ )
Il flusso d’aria | e Generatore di e Accendere o regolare il Manopola di regolazione (d) Polipropilene
non arriva alla | flusso spento o non | generatore di flusso. Tappo porta di campionamento (e) | Silicone
maschera. funzionante. Raccordo angolato blu (f) Policarbonato
° C|rcg|to p_a2|ente . Colllegare il circuito Cuffia (g) Nylon/UBL/Poliuretano
non inserito paziente al generatore
correttamente. di flusso e alla Clip (h) Nylon

Marcatura CE in conformita

al Regolamento 2017/745

(EU) e successive modifiche e
integrazioni.

Classe lla

Principale norma di prodotto UNI
EN ISO 5356-1

4 cmH,0 /32 cmH,0

+5°C/+40°C

Taglia S: 283 mL
Taglia M: 293 mL
Taglia L: 329 mL
Taglia S: 205 x 100 x 120 mm
Taglia M: 205 x 100 x 120 mm
Taglia L: 210 x 100 x 120 mm

quindi essere smaltiti con i normali rifiuti domestici. Peso Taglia S: 154 g
COMPONENTE | MATERIALE TagliaM: 156 g
" - TagliaL: 157 g
Cuscino (a) Silicone
Telaio (b) Policarbonato

Appoggio frontale (c) Silicone
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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 'uso.

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

Il fabbricante si considera responsabile della sicurezza, dell'affidabilita
e delle prestazioni del dispositivo 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 puo essere
riprodotto, interamente o in parte, senza autorizzazione scritta da parte
dellazienda. Tutti i diritti sono riservati.

AGGIORNAMENTO CARATTERISTICHE TECNICHE

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

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

PORTUGUES

1 - UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositvo 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 ndo invasiva com pressao positiva (NPPV).

INDICAGAO DE UTILIZAGAO E UTILIZADORES PREVISTOS

Respireo Hospital F Non Vented Disposable é uma mascara oro-
nasal sem 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)
em ventilagao n&o invasiva controlada por pressao positiva (NPPV).

/\ ADVERTENCIAS

e A mascara so6 deve ser usada com ventiladores equipados com
valvula expiratéria ativa e / ou circuito respiratério com valvula expi-
ratéria aconselhadas pelo proprio médico ou terapeuta respiratorio.

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

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

e Quando o oxigénio é utilizado e o equipamento sob pressédo
positiva ndo esta a funcionar, desligar o fornecedor de oxigénio
para evitar o seu acimulo com consequente risco de incéndio.

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

e Conservar a mascara ao abrigo da luz.

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

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

e A mascara € um dispositivo de uso Unico: a reutilizacdo em
varios pacientes pode resultar na transmisséo de infecgdes,
danos graves 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 duvidas relacionadas ao uso do dispositivo médico.
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Qualquer acidente grave que ocorra em relagao ao dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado
Membro em que o utilizador e / ou doente reside.

2 - COMPONENTES DA MASCARA (secgio A)
a) almofada; b) corpo; c) apoio frontal; d) botdo de ajuste; e) tampa
da porta de amostragem,; f) encaixe cotovelo azul; g) arnés; h) 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 (g) na cabeca certificando-se de que a almofada (a) adere
ao perfil nariz-boca (B.2).

e Inserir os dois clipes (h) 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 azul (f) ao tubo do equipamento (B.5),
entéo ligar o aparelho na presséo prescrita.

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

e Se necessario, ajustar novamente o arnés.

4 - REMOVER A MASCARA (secgéo C)

Para remover a mascara, solte um dos dois clipes (h) apertando o
botdo situado na sua parte dianteira. Afastar a mascara do rosto e
levantar o arnés em cima da cabecga. 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
nao chega a desligado ou nao gerador de fluxo.
mascara. funcionante.

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

Escapes de ar |e A mascara nao o Desmontar a mascara
barulhentos e | foi montada e entdo remontar
inconvenientes. | corretamente. 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.

e A mascara nao
esta posicionada
corretamente.

o O tamanho da
mascara pode néo
estar correto.

6 - ELIMINAGAO

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

COMPONENTE ‘ MATERIAL

Almofada (a) Silicone

Corpo (b) Policarbonato

Apoio frontal (c) Silicone
Botdo de ajuste (d) Polipropileno
Tampa da porta de amostragem (e) | Silicone
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COMPONENTE MATERIAL

Encaixe cotovelo azul (f) Policarbonato
Arnés (g) Nylon/UBL/Poliuretano
Clipe (h) Nylon

7 - DADOS TECNICOS

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

modificagdes de implementagdo

posteriores.
Classe lla
Principal norma de produto UNI EN
1SO 5356-1
Interva_lo de pressao 4 emH.0 /32 cmH.O
operativa 2 2
Interva_lo de temperatura +5°C / +40 °C
operativa

Tamanho S: 283 mL

Tamanho M: 293 mL

Tamanho L: 329 mL

Tamanho S: 205 x 100 x 120 mm
Tamanho M: 205 x 100 x 120 mm
Tamanho L: 210 x 100 x 120 mm
Tamanho S: 154 g

Tamanho M: 156 g

Tamanho L: 157 g

Espago morto

Dimensodes (sem arnés)

Peso

8 - CERTIFICADO DE GARANTIA

Air Liquide Medical Systems S.r.l. garante o seu produto por defeitos
de materiais o de fabricagdo por um periodo de 180 dias a partir da
data de 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 destinagdo de uso.

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

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

COPYRIGHT

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

ATUALIZAGAO DAS CARACTERISTICAS TECNICAS

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

Os manuais de instrugdo, portanto, séo modificados para assegurar
a sua constante coeréncia com as caracteristicas dos dispositivos
colocados no mercado. No caso em que o manual de instrugdes
que acompanha o presente dispositivo for perdido, & possivel obter
do fabricante uma copia da versé@o 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 beregnettil brug i hiemmet elleri et hospitalsmiljg afen
eller flere patienter, der har behov for ikke-invasiv ventilationsbehandling
med positivt tryk (NPPV).

BRUGSANVISNING OG TILSIGTEDE BRUGERE

Respireo Hospital F Non Vented Disposable er en oronasal maske
uden 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) i ikke-invasiv positiv trykkontrolleret
ventilation (NPPV).

/\ ADVARSLER

e Masken ma kun anvendes sammen med respiratorer,
der er udstyret med en aktiv udandingsventil og/eller et
respirationskredslgb med en udandingsventil, der anbefales af
leegen eller terapeuten.

e | tilfeelde 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 ilttilfersel.

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 overfgrsel af infektioner, alvorlig skade eller endda
patientens ded.

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

Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret,
bar 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) bla vinkelstik; g) hovedband; h) klip.

3 - TAG MASKEN PA (afsnit B)
e Drej justeringsknappen (d), indtil den frontstette (c) er helt udstrakt
B.1

e Hold masken forsigtigt ind til ansigtet, og szt hovedbanden (g) pa
hovedet, sa puden (a) sidder fast pa neese-mundprofilen (B.2).

e Saetde to clips (h) ind i deres respektive lejer i rammen (b), saledes
at de nederste stropper passerer under grerne (B.3).

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

e Tilslut det bla vinkelstik (f) til udstyrets slange (B.5), og taend
derefter for udstyret pa det foreskrevne tryk.

e Leeg dig ned og drej justeringsknappen (d), s& masken sidder
bedre eller teettere ind til ansigtet (B.6).

e Regulér hovedband pa ny, hvis ngdvendigt.

4 - TAG MASKEN AF (afsnit C)

For at tage masken af skal du frigere den ene af de to klips (h) ved
at trykke pa knappen pa forsiden. Treek masken veek fra ansigtet, og
loft hovedbanden over hovedet. Det er ikke ngdvendigt at lzsne eller
fierne de andre stropper pa hovedbanden.

5 - FEJLFINDING
PROBLEMER MULIGE ARSAGER

LASNINGER
Luftstrammen | e Flowgeneratoren er |e Teend eller juster
nar ikke frem slukket eller ude af flowgeneratoren.
til masken. drift.
o Patientkredslabet er | e Tilslut patientkredslagbet
ikke indsat korrekt. til flowgeneratoren og
masken.




PROBLEMER MULIGE ARSAGER L@SNINGER

Stejende og | e Masken er ikke e Adskil masken, og
ubehagelige samlet korrekt. saml den derefter
luftlzekager. igen som beskrevet i

brugsvejledningen.

e Szt masken pa ansigtet
igen, og juster heettens
stropper som beskrevet i
brugsvejledningen.

e Kontakt leegen eller
teknikeren for at finde
den rigtige starrelse.

o Masken er ikke
placeret korrekt.

o Maskestgrrelsen
kan veere forkert.

6 - BORTSKAFFELSE

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

KOMPONENT MATERIAL

Pude (a) Silikon

Ramme (b) Polykarbonat
Frontstatte (c) Silikon

Justeringsknap (d) Polypropylen

Prop til preveudtagningsabning (e) | Silikon

Bla vinkelstik (f) Polykarbonat
Hovedband (g) Nylon/UBL/Polyurethan
Klip (h) Nylon

7 - TEKNISKE DATA

Lovgivningsmaessige CE-meerkning i overensstemmelse

oplysninger med forordning 2017/745 (EU) og
efterfalgende gennemfarelsesaendringer.
Klasse lla
Primaer produktstandard UNI EN ISO
5356-1

Driftstrykinterval 4 cmH,0 /32 cmH,0

Driftstemperaturinterval  +5°C/+40 °C

Dedt rum Starrelse lille: 283 mL

Sterrelse medium: 293 mL
Sterrelse stor: 329 mL

Dimensioner (uden Starrelse lille: 205 x 100 x 120 mm

hovedband) Starrelse medium: 205 x 100 x 120 mm
Starrelse stor: 210 x 100 x 120 mm
Vagt Starrelse lille: 154 g

Starrelse medium: 156 g
Storrelse stor: 157 g

8 - GARANTIBEVIS

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

Hvis der opstar fejl under normale driftsforhold, vil Air Liquide Medical
Systems S.r.l. efter eget sken 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 tilfeelde 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 ma 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.l. 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 tilbeher’, 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 Non Vented Disposable er en oronasal maske
som er uten kalibrerte utpustningsapninger beregnet til bruk for
korte tidsperioder (maks syv dager) i sykehusmiljger til av én voks
pasient (som veier over 30 kg) i kontrollert ikke-invasivt, positivt
trykkventilasjonsmiljg (NIPPV).

/\ ADVARSLER

e Masken skal kun brukes med pusteapparater som er utstyrt med
en utpustingsventil ogleller en kretsleap med utpustingsventil
anbefalt av legen din eller respiratorterapeuten.

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

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

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

e Ikke 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 fere til overfgring av infeksjoner, alvorlig skade
eller til og med pasientens dad.

e Kontakt din forhandler som helsepersonell i tilfelle
funksjonsproblemer, sterrelsesproblemer eller spgrsmal
angéende bruken av det medisinske utstyret.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstéatt 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) justeringsknap, e) porthette,
f) bla albuekontakt, g) hodestropper, h) klip.

3 - PASETTING AV MASKEN (avsnitt B)

o Drei justeringsknappen (d) til pannestatten (c) er helt uttrukket (B.1).

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

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

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



e Koble den bla albuekontakten (f) til raret pa utstyret (B.5), og sla sa
utstyret pa med det foreskrevne trykket.

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

e Juster om ngdvendig hodestropper igjen.

4 - FJERNE MASKEN (avsnitt C)

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

5 - FEILSGKING

PROBLEMER MULIGE ARSAKER LOSNINGAR

Ingen luftstrem | Stremningsgenera- |e Sla pa og reguler

o Masken er feil
posisjonert.

o Det er mulig at
maskestgrrelsen
ikke er riktig.

nar masken. toren er slatt av eller| strgmningsgeneratoren.
virker ikke. o Koble raret il
o Pasientkretsrgret er | stremningsgeneratoren
ikke satt inn riktig. og til masken.
Stgyende og | e Masken er ikke satt |® Demonter masken
sjenerende sammen riktig. og sett den sammen
luftlekkasijer. igjen i henhold til

fremgangsmaten
som er beskrevet i
bruksanvisningen.

o 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.

6 - AVHENDING

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

KOMPONENT MATERIALE

Pute (a)

Ramme (b)
Pannestgtte (c)
Justeringsknappen (d)
Porthette (e)

Bla albuekontakt (f)
Hodestropper (g)

Klip (h)

7 - TEKNISKE DATA

Forskriftsmessig informasjon

Driftstrykkintervall
Driftstemperatur
Deadt luftrom

Dimensjoner (uten
hodestropper)

Vekt

Silikon

Polykarbonat

Silikon

Polypropylen

Silikon

Polykarbonat
Nylon/UBL/Polyurethan
Nylon

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

Klasse lla

Hovedproduktstandard UNI EN ISO
5356-1

4. cmH,0 /32 cmH,0
+5°C/+40°C

Sterrelse S: 283 mL

Sterrelse M: 293 mL

Sterrelse L: 329 mL

Starrelse S: 205 x 100 x 120 mm
Sterrelse M: 205 x 100 x 120 mm
Sterrelse L: 210 x 100 x 120 mm
Sterrelse S: 154 g

Sterrelse M: 156 g

Sterrelse L: 157 g



8 - GARANTIBEVIS

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

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

Fabrikanten er ansvarlig for apparatets sikkerhet, palitelighet og ytelse
pa den betingelse at det brukes i overensstemmelse med denne
bruksanvisningen og innen dets angitte bruksomrade.
Den originale emballasjen skal oppbevares
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 enske om en konstant bedring av ytelsene, sikkerheten og
paliteligheten gjennomgar alle medisinske produkter fra Air Liquide
Medical Systems S.r.I. periodiske kontroller og endringer.
Bruksanvisningene blir endret etter dette for & serge 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 tillhdr 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
ANVANDARE

Respireo Hospital F Non Vented Disposable ar en oronasal mask
utan kalibrerade utandningshal som ar avsedd att anvandas under
korta perioder (upp till sju dagar) i sjukhusmilj6 av én vuxna patient
(som vager mer an 30 kg) i kontrollerad ej invasiv ventilation med
positivt tryck (NPPV).

AVSEDDA

/N VARNINGAR

e Masken ska endast anvandas med ventilatorer som &r utrustade

med en aktiv utandningsventil och/eller en andningskrets med

en utandningsventil som rekommenderats av din lakare eller
andningsterapeut.

Vid obehag, irritation eller vid férekomst 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, stdng av
syrgasdispensern.

e Anvand inte masken om du mar illa eller kraks.

e Forvara masken skyddad fran ljus.

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

e | amna 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 éverfoéring av infektioner, allvarlig skada
eller till och med patientens dod.



SVENSKA

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

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

2 - MASKENS KOMPONENTER (sektion A)

a) mjukdel; b) ram; c) pannstdd; d) justeringsratt; e) provtagningslock;
f) bla knakoppling; g) huvudband; h) spanne.

3 - TA PA SIG MASKEN (sektion B)

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

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

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

e Dra &t remmarna nagot for att garantera maskens stabilitet enligt
sekvensen i B.4.

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

e Ligg ned och vrid pa justeringsratt (d) sa att masken sluter battre till
ansiktet eller en battre tackning (B6) uppnas.

e 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 (h). Ta bort masken fran ansiktet och Iyft
huvudband 6éver huvudet. Du behéver varken lossa pa eller ta bort de
andra remmarna pa huvudband.

5 - FELSOKNING

PROBLEMS MOJLIGA ORSAKER LOSNINGAR

Luftfiodet nar | e Flodesgenerator e S|a pa eller justera

inte masken. stéangd eller fungerar | flédesgeneratorn.
inte. e Anslut patientkretsen till
o Patientkrets ej kor- flodesgeneratorn och till
rekt inford masken.
Bullrigt och e Masken har inte e Montera ned masken
irriterande monterats korrekt. och montera sen tillbaka
luftlackage den genom att folja

vad som beskrivs i
bruksanvisningen.

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

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

e Masken har inte
placerats korrekt.

e Maskens storlek
kanske inte ar
korrekt.

6 - BORTSKAFFANDE

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

KOMPONENT MATERIAL

Mijukdel (a) Silikon

Ram (b) Polykarbonat
Pannstdd (c) Silikon

Justeringsratt (d) Polypropen
Provtagningslock (e) Silikon

Bla knakoppling (f) Polykarbonat
Huvudband (g) Nylon/UBL/Polyuretan

Spanne (h)

Nylon



7 - TEKNISKA DATA

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

(EU) och paféljande
implementeringsmodifieringar.
Klass lla

Huvudsaklig produktforeskrift UNI
EN ISO 5356-1

4. cmH,0 /32 cmH,0
+5°C/+40°C

Storlek S: 283 mL

Storlek M: 293 mL

Storlek L: 329 mL

Storlek S: 205 x 100 x 120 mm
Storlek M: 205 x 100 x 120 mm
Storlek L: 210 x 100 x 120 mm
Storlek S: 154 g

Storlek M: 156 g

Storlek L: 157 g

Arbetstrycksintervall
Arbetstemperatursintervall
Dodutrymme

Matt (utan huvudband)

Vikt

8 - GARANTIBEVIS

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

Om produkten skulle visa sig vara defekt vid normal anvandning, kom-
mer Air Liquide Medical Systems S.rl. att, enligt eget gottfinnande,
reparera eller byta ut den defekta produkten eller dess komponenter.
Tillverkaren ansvarar for anordningens sakerhet, tillforlitighet och pre-
standa, om den anvands i 6verensstdmmelse med bruksanvisningen
och dess avsedda anvandning.

Originalemballaget ska forvaras under hela garantiperioden. Vid de-
fekter pa produkten kan du utnyttia 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.

SVENSKA

COPYRIGHT

Informationen i denna manual far inte anvandas i andra syften an de
ursprungliga. Denna manual tillhér Air Liquide Medical Systems S.r.l.
och far inte reproduceras, varken helt eller delvis, utan skriftligt go-
dkannande fran foretaget. Alla rattigheter ar reserverade.

UPPDATERING AV DE TEKNISKA EGENSKAPERNA

For att standigt forbéattra prestanda, sakerhet och tillférlitighet utsatts
alla de medicintekniska anordningar, som produceras av Air Liquide
Medical Systems S.r.l., regelbundet for revisioner och

modifieringar.

Instruktionsmanualerna modifieras foljaktligen for att garantera deras
konstanta konsistens med egenskaperna hos de anordningar, som
marknadsférs. Om den instruktionsmanual, som medféljer 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 sisaltdd nenamaskit, nenatyynyt
ja puolinaamarit seka niihin liittyvat osat. Ne on tarkoitettu
kaytettavaksi kotona tai sairaalaymparistossd yhdelle tai
useammalle potilaalle, jotka tarvitsevat ei-invasiivista positiivista
paineventilaatiota (NPPV).

KAYTTOOHJE JA KOHDEKAYTTAJAT

Respireo Hospital F Non Vented Disposable on oronasaalinen
kasvomaski jossa ei ole kalibroituja uloshengitysaukkoja on
tarkoitettu kaytettavaksi lyhyitd ajanjaksoja varten (korkeintaan 7
vuorokautta) yksittdisen aikuispotilaan toimesta (paino yli 30 kg)
noninvasiivisessa positiivisessa paineventilaatiossa (NPPV).



/\ VAROITUKSET

e Kasvomaskia saa kayttda vain hengityskoneiden kanssa,
jotka on varustettu aktiivisella uloshengitysventtiililla ja/tai
hengityskierrolla, jossa on uloshengitysventtiili, jota laakarisi
tai hengitysterapeutti suosittelee.

e Jos sinulla on epamukavuutta, arsytysta tai allergisia reaktioita
jollekin  maskin komponentille, ota yhteys l|adkariisi tai
hengityselinten fysioterapeuttiin.

e Ylimaaraisen hapen antamisen yhteydessa tupakointi tai

avotulen kaytto on kielletty.

Kun kéytéat happea ja laite ei ole toiminnassa, sulje hapen sy6tté.

Ala kayta kasvomaskia, jos sinulla on oksentelua tai pahoinvointia.

Pida kasvomaski suojassa valolta.

Ennen kayttda tarkista kasvomaskin eheys. Jos se on

vaurioitunut kuljetuksen aikana, ilmoita siité jalleenmyyjallesi

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

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

e Ota yhteyttd jalleenmyyjaan terveydenhuollon ammattilaisena,
jos toiminnallisia ongelmia, kokoon liittyvid ongelmia tai
|aakinnalliseen 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)
sininen kulmaliitos; g) paaremmi; h) kiinnike.

3 - KASVOMASKIN PUKEMINEN (osa B)

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

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

e Tyodnna kaksi kiinnikettd (h) 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 sininen kulmaliitin (f) laiteletkuun (B.5) ja kytke laite sitten
paalle maarattyyn paineeseen.

e Asetu makuulle ja kddnna saaténuppia (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 (h)
painamalla etuosassa olevaa painiketta. Veda kasvomaski pois
kasvoiltasi ja nosta padremmit paan paalle. Muita hupun hihnoja ei
tarvitse 16ysata eika irrottaa.

5 - ONGELMIEN SELVITTAMINEN

ONGELMAT MAHDOLLISET SYYT RATKAISUT

limavirtaus e 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 kayttdoppaassa
iimavuotoja. kuvatulla tavalla.

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

o Ota yhteytta [aakariisi tai
teknikkoon oikean koon
I6ytamiseksi.

e Kasvomaskia ei ole
asemoitu oikein.

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.

KOMPONENTTI MATERIAALI

Pehmike (a) Silikoni

Runko (b) Polykarbonaatti
Otsatuki (c) Silikoni

Saatoénuppi (d) Polypropeeni
Porttikorkki (e) Silikoni

Sininen kulmaliitos (f) Polykarbonaatti
Paaremmit (g) Nylon/UBL/Polyuretaani
Kiinnike (h) Nylon

7 - TEKNISET TIEDOT

Saantelyja koskevat | Asetuksen 2017/745 (EU) ja myShempien

tiedot taytantéénpanomuutosten mukainen CE-

merkinta.

Luokka lla

Oleellinen tuotestandardi UNI EN ISO 5356-1
Kéyttopainealue 4 cmH,0 /32 cmH,0
Kayttolampétila-alue |+5°C/+40 °C

Kuollut tila Koko S:283 mL
Koko M: 293 mL
Koko L:329 mL
Ulkomitat (ei Koko S: 205 x 100 x 120 mm
paaremmeja) Koko M: 205 x 100 x 120 mm
Koko L: 210 x 100 x 120 mm
Paino Koko S: 154 g
Koko M: 156 g

Koko L: 157 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 sité kdytetaan kayttdohjeiden ja kayttdtarkoituksen
mukaisesti.

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

TEKIJANOIKEUS

Kaikkia kayttdoppaassa julkaistuja tietoja ei saa kayttdd muihin
tarkoituksiin kuin mihin alun perin on tarkoitettu. Tama 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 laakinnalliset laitteet tarkastetaan ja niitd muutetaan
maaraajoin.

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

Dit medische hulpmiddel behoort tot de categorie “Maskers voor
niet-invasieve beademing en bijbehorende verbindingsstukken” en
omvat neusmaskers, met 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 Non Vented Disposable is een oronasaal
masker zonder 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) bij gecontroleerde non-invasieve
positievedrukventilatie (NIPPV).

/\ WAARSCHUWINGEN

e Het masker mag uitsluitend worden gebruikt met ventilatoren
die zijn uitgerust met een actief uitademventiel en / of een
ademhalingscircuit met een uitademventiel aanbevolen door
uw arts of ademtherapeut.

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.

e 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 Het apparaat is 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) blauwe elleboogstuk; g) hoofdband; h) 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 (g)
over het hoofd en zorg ervoor dat het kussentje (a) aan het
mondneusprofiel (B.2) hecht.

e Steek de twee klemmen (h) 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.

o Sluit de blauwe elleboogstuk (f) aan op de apparatuurslang (B.5) en
schakel vervolgens de apparatuur in op de voorgeschreven druk.

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

e Regel de hoofdband opnieuw indien u dit nodig acht.

4 - HET MASKER AFZETTEN (deel C)

Om het masker af te zetten, maak een van de twee klemmen los (h)
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 | Schakel de
bereikt het is uit of werkt niet. stroomgenerator in of
masker niet. stel hem af.
e Patiéntcircuit niet e Sluit het patiéntencircuit
correct geplaatst. aan op de
stroomgenerator en het
masker.
Luidruchtige | e Het masker is niet | e Demonteer het masker
en vervelende | goed gemonteerd. en monteer het opnieuw
luchtlekken. zoals beschreven in de

gebruikershandleiding.

e 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.

o Het masker is niet
goed geplaatst.

e 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
Dop bemonsteringspoort (e) | Silicone
Blauwe elleboogstuk (f) Polycarbonaat

COMPONENT ‘ MATERIAAL

Hoofdband (g) Nylon/UBL/Polyurethaan
Klem (h) Nylon

7 - TECHNISCHE GEGEVENS

Wettelijk verplichte

CE-markering in overeenstemming
informatie

met Verordening 2017/745 (EU) en
daaropvolgende implementatiewijzigingen.
Klasse lla

Belangrijkste productnorm UNI EN ISO
5356-1

Werkdrukbereik 4.cmH,0/32cmH,0
Werktemperatuurbereik +5°C/+40 °C
Dode ruimte Maat S: 283 mL

Maat M: 293 mL
Maat L: 329 mL

Afmetingen (zonder Maat S: 205 x 100 x 120 mm

hoofdband) Maat M: 205 x 100 x 120 mm
Maat L: 210 x 100 x 120 mm
Gewicht Maat S: 154 g
Maat M: 156 g
Maat L: 157 g

8 - GARANTIECERTIFICAAT

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

in acht genomen, aangegeven in de gebruiksaanwijzing.

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

De fabrikant is verantwoordelijk voor de veiligheid, betrouwbaarheid en
prestaties van het productindien het wordt gebruiktin overeenstemming
met de gebruiksaanwijzingen en het beoogde gebruik.

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

POLSKI

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 wigcej pacjentéw,
ktéorym przepisano nieinwazyjne leczenie z uzyciem cisnienia
dodatniego (NPPV).

WSKAZANIA TERAPEUTYCZNE | DOCELOWI UZYTKOWNICY
Respireo Hospital F Non Vented Disposable to maska ustno-
nosowa bez kalibrowanych otworéw wentylacyjnych, przeznaczona
do uzytku przez krotki czas (ponizej 7 dni) w warunkach szpitalnych
przez jednego dorostego pacjenta (o wadze powyzej 30 kg), ktérym

POLSKI

przepisano nieinwazyjne leczenie w kontrolowanej wentylacji z
uzyciem dodatniego cisnienia (NPPV).

/\ OSTRZEZENIA

e Maska powinna byé uzywana wytgcznie z respiratorami
wyposazonymi w aktywny zawor wydechowy i / lub obwod
oddechowy z zaworem wydechowym zalecanym przez
lekarza lub terapeute oddechowego.

e W razie dyskomfortu uzywania, podraznienia lub pojawienia

sie reakcji alergicznej na ktorykolwiek element maski,
skonsultowaé sie z lekarzem Ilub innym pracownikiem
medycznym.

o 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 uzywa¢ maski zanieczyszczonej plwocing
wymiocinami.

e Przechowywac¢ maske z dala od promieni stonecznych.

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

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

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

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

lub

Kazdy powazny incydent, ktéry 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 czotowa; d) pokretto regulacyjne;
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e) kapturek portu prébkowania gazu; f) niebieski tgcznik kolankowy
g) uprzaz; h) klip.

3-

4-

ZAKLADANIE MASKI (sekcja B)

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

Przytrzymujac maske przytozong do twarzy zatozy¢ uprzaz (g) na
glowe i upewnic sig, ze uszczelka (a) idealnie przylega do twarzy
wokét nosa i ust (B.2).

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

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

Podtaczy¢ niebieski tgcznik kolankowy (f) do rury przewodzacej
urzadzenia (B.5), po czym wigczy¢ urzadzenie z zalecanym
ci$nieniem leczenia.

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

W razie potrzeby wyregulowa¢ ponownie uprzaz maski.

ZDEJMOWANIE MASKI (sekcja C)

Aby zdjg¢ maske nalezy odpia¢ jeden z dwaéch klips (h), naciskajac
na przycisk umieszczony na jej tylnej czesci. Odsunaé maske od
twarzy i zdjgé uprzaz z glowy. Nie trzeba poluzowywa¢ ani odpina¢
innych paskéw czesci nagtownej.

5-
PROBLEMY MOZLIWE

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

ROZWIAZANIA

PRZYCZYNY
Do maski o \Wytaczony lub e \Wigczy¢ lub
nie doptywa uszkodzony wyregulowaé generator
powietrze. generator powietrza. | powietrza.

o Nieprawidtowo
zatgczony obwdd
powietrza pacjenta.

e Podtgczy¢ obwod
pacjenta do generatora
powietrza i maski.

PROBLEMY MOZLIWE

Hatasliwe
wycieki
powietrza.

PRZYCZY|
o Maska nie zostata
prawidtowo ztozona.

o Maska zatozona
nieprawidfowo.

e Rozmiar maski moze
by¢ nieprawidtowy.

ROZWIAZANIA

o Roztozy¢ maske i
nastepnie ztozy¢ jg
zgodnie z instrukcjg
obstugi.

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

e Zwroci¢ sie do lekarza
badz technika w celu
dobrania wiasciwego

rozmiaru maski.

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

KOMPONENT ‘ MATERIAL

Uszczelka (a)
Ramka (b)

Podpora czotowa (c)

Pokretto regulacyjne (d)

Kapturek portu prébkowania gazu (e)
Niebieski tacznik kolankowy (f)

Uprzaz (g)
Klip (h)

Silikon

Polikarbonat

Silikon

Pollpropylen

Silikon

Polikarbonat
Nylon/UBL/Poliuretan
Nylon
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7 - DANE TECHNICZNE
Zgodnos¢ z przepisami Znak CE zgodnie z
Rozporzgdzeniem 2017/745 (EU)

wraz z pozniejszymi zmianami.

Klasa lla
Gtowny standard produktu UNI EN
1SO 5356-1

Zakres ci$nienia roboczego 4 cmH,0/32 cmH,0

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

Objetos¢ martwa Rozmiar maty: 283 mL

Rozmiar $redni: 293 mL

Rozmiar duzy: 329 mL

Rozmiar maty: 205 x 100 x 120 mm
Rozmiar $redni: 205 x 100 x 120 mm
Rozmiar duzy: 210 x 100 x 120 mm
Rozmiar maty: 154 g

Rozmiar $redni: 156 g

Rozmiar duzy: 157 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 sie 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, niezawodnos$é i
dziatanie urzadzenia, jesli jest ono uzywane zgodnie przeznaczeniem
i instrukcjg obstugi.

Wymiary (bez uprzaz)

Waga

Przechowywa¢ urzadzenie w oryginalnym opakowaniu przez caty
okres obowigzywania gwarancji. W razie uszkodzenia produktu,
nalezy skontaktowac sie z dostawca w celu skorzystania z gwarancii.
Wiecej informacji o zasadach udzielania gwarancji uzyskajg Panstwo
u dostawcy produktu.

COPYRIGHT

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

AKTUALIZACJA DANYCH TECHNICZNYCH

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

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

Mozliwos¢ zwrdcenia sig do producenta z prosbg o jej egzemplarz
odpowiadajacy wersji posiadanego urzgdzenia, podajgc dane
identyfikacyjne urzadzenia umieszczone na jego etykiecie.
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1 - URCENE POUZITI

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

NAVOD K POUZITi A PREDPOKLADANI UZIVATELE

Respireo Hospital F Non Vented Disposable je oro-nazalni maska
bez kalibrovanych vydechovych otvor(, uréena pro pouZiti na kratké
¢asové obdobi (maximalné sedm dnl) v nemocni¢nim prostredi
jednim dospélym pacientem (s hmotnosti nad 30 kg) pfi neinvazivni
pretlakové fizené ventilaci (NPPV).

/\ VAROVANI

e Maska se pouziva vyhradné s ventilatord vybavenych aktivnim
vydechovym ventilem a/nebo dychaciho okruhu s vydechovym
ventilem doporu¢enymi Iékafem nebo dechovym terapeutem.

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

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

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

o 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 pacientu
mize vést k pfenosu infekci, vaznému poskozeni nebo
dokonce smrti pacienta.

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

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doSlo v souvislosti se
zafizenim, by mél byt nahlaSen vyrobci a pfislusnému organu
¢lenského statu, ve kterém je uzivatel nebo pacient usazen.

2 - KOMPONENTY MASKY (oddil A)

a) polstar; b) ram; c) €elni podpora; d) nastavovaci knoflik; e) vicko
odbérového otvoru; f) modré kolinko konektor; g) pokryvky hlavy; h)
svorky

3 - NOSENi MASKY (oddil B)

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

e Masku jemné piiloZte k obli¢eji, nasadte na pokryvku hlavy (g) a
ujistéte se, Ze polstarek (a) priléha k profilu nosu a ust (B.2).

e Vlozte obé Klipy (h) do pfislusnych otvord ramu (b) tak, aby spodni
popruhy pro$ly pod usima (B.3).

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

e Pripojte modrou kolinkou konektoru (f) k hadici zafizeni (B.5) a
zapnéte zafizeni na predepsany tlak.

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

e \/ pripadé potfeby pokryvku hlavy znovu nastavte.

4 - ODSTRANENI MASKY (oddil C)

Maska se snima tak, Ze se rozpoji jedna za dvou prezek (h) stisknutim
tlagitka, 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
Proud vzduchu|e Generator pritoku | e Zapnéte nebo nastavte
nedosahuje k je vypnuty nebo generator pritoku.
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

Soucasti masky jsou vytvoreny z nize uvedenych materialu. Tyto
neobsahuji nebezpecné 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

Modré kolinko konektor (f) Polykarbonat
Pokryvky hlavy (g) Nylon/UBL/Polyuretan
Klip (h) Nylon

7 - TECHNICKE UDAJE

Regulaéni informace Oznaceni CE v souladu s
nafizenim 2017/745 (EU) a

naslednymi provadécimi zménami.

Trida lla
Hlavni standard produktu UNI EN
1SO 5356-1

Rozsah provozniho tlaku 4 cmH,0 /32 cmH,0

Rozsah provoznich teplot +5°C/+40°C

Mrtvy prostor Velikost mala: 283 mL
Velikost stfedni: 293 mL
Velikost velka: 329 mL
Rozmeéry (bez pokryvky Velikost mala: 205 x 100 x 120 mm
hlavy) Velikost stfedni: 205 x 100 x 120 mm
Velikost velka: 210 x 100 x 120 mm
Hmotnost Velikost mala: 154 g

Velikost stfedni: 156 g
Velikost velka: 157 g

8 - ZARUCNI LIST

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

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

Vyrobce je povaZzovan za odpovédnou osobu Vv oblasti bezpeénosti,
spolehlivosti a vykonu prostredku, pokud je tento pouzivan v souladu
s navodem k pouziti a jeho stanovenym pouzitim.

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

Pro blizsi informace o pravech upravenych v zaruce se obratte na
vaseho prodejce.



COPYRIGHT

Veskeré informace obsazené v tomto navodu nesmi byt pouzity k
jinym nez originalnim Gceldm. Tento navod je viastnictvim spole¢nosti
Air Liquide Medical Systems S.r.I. a nesmi byt kopirovan, zcela

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

AKTUALIZACE TECHNICKYCH CHARAKTERISTIK

S cilem neustale vylepSovat vykony, bezpe€nost a spolehlivost vSech
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
charakteristikam zafizeni uvedenych na trh. V pfipadé, Ze by se navod
k pouZiti, ktery doprovazi toto zafizeni, ztratil, je mozné ziskat

od vyrobce kopii verze odpovidajici dodanému zafizeni, pokud se
uvedou Udaje uvedené na Stitku.

provadény zmény pfirucek, aby byl zajistén trvaly soulad s technickymi
udaiji pfistroj0 uvedenych na trh. V pfipadé ztraty pfirucky pfiloZzené k
tomuto pistroji si miZete u vyrobce vyzadat vytisk verze odpovidajici
vaSemu zafizeni. V Zadosti uvedte reference uvedené na Stitku.

1 - UCEL POUZITIA

Tato zdravotnicka pomoécka patri do kategérie ,Masky na
neinvazivnu ventilaciu a prislusné spoje“, ktora zahfha nazalne
masky a nazalne a oronazalne vankus$iky, spolu s prisluSnymi
spojmi, ur¢ené na pouzitie v domacom alebo nemocniénom
prostredi pre jedného alebo viacerych pacientov, u ktorych sa
vyzaduje neinvazivna pretlakova ventilacna terapia (NPPV).

INDIKACIE NA POUZITIE A URCENI POUZIVATELIA

Respireo Hospital F Non Vented Disposable je oronazalna maska
bez kalibrovanych vydychovych otvorov, urena na pouzitie kratke
Casové obdobia (maximalne 7 dni) v nemocni¢nom prostredi pre

jednym dospelym pacientom (s hmotnostou vy$Sou ako 30 kg) pri
kontrolovanej pretlakovej neinvazivnej ventilacii (NPPV).

/\ UPOZORNENIA

e Maska sa smie pouzivat iba s ventilatormi vybavenymi aktivnym
vydychovym ventilom vydychu a/alebo dychacim obvodom
s vydychovym ventilom odpord¢anym viastnym lekarom i
terapeutom dychania.

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

e \/ pripade dodatoéného podavania kysliku je zakézané fajcit Ci
pouzivat otvoreny oher.

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

e Masku nepouzivajte v pripade zvracania ¢i nevolnosti.

e Masku uchovavajte mimo dosah svetla.

e Pred 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 prehltnat.

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

e \/ pripade funk&nych problémov, problémov s velkostou &i v pripade
pochybnosti ohladom 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 (éast’ A)

a) vankus; b) ram; c) predna podpera; d) nastavovaci gombik; e)
uzaver portu na odber vzoriek; f) modry zahnuta pripojka; g) pokryvky
hlavy; h) klip



SLOVENCINA

3-NASADENIE MASKY (¢astB) ,

e Otacajte nastavov?m g)]omblku (d), dokial sa predna podpera (c) HIuéné a o Maska nie je  Demontuijte masku a
Uplne neroztiahne (B.1). 7 n e n ;

e Masku drzte jemne opreta o tvar, nasadte pokryvky hlavyu (g) r}e_prljemne SRR FESEVTEL nasvledovn’eju znovu
na hlavu a ubezpedte sa, ¢i vankus (a) prilieha k profilu nosu a Uniky vzduchu. Zlozte podfa popisu v
ast (B.2). navode na pouZzitie.

o Nasadte dve svorky (h) na prislugné miesta na rame (b) tak, aby ® Maska nie je o Posurite masku na tvari
dolné popruhy prechadzali pod usami (B.3). spravne umiestnena.| a nastavte popruhy

e Popruhy jemne potiahnite a zabezpedte tak stabilitu masky podla manzety podla popisu v
postupu B.4. ) i o navode na pouZitie.

e Pripojte modry zahnuta pripojka (f) k hadi¢ke zariadenia (B.5) a o Velkost masky e Obratte sa na lekara &i
nasledovne zapnite zariadenie pri predpisanom tlaku. nemusi byt spravna. | technika a vyhradaijte

e lahnite si a otoGenim nastavovaci gombik (d) zabezpecte P ’ A ,y J
prifahnutie na tvar ¢i lepSie utesnenie (B.6). spravnu velkost.

e V pripade potreby pokryvky hlavyu znovu upravte. 6 - LIKVIDACIA

Komponenty masky su vyrobené z nizSie uvedenych materialov.

LA \ L . Neobsahuju nebezpecné latky a preto je mozné ich zlikvidovat
Na odstranenie masky uvolnite dve svorky (h) stlaéenim gombika ako bezny komunalny odpad.
umiestneného v prednej ¢asti. Odtiahnite masku od tvare a pokryvky

hlavyu zdvihnite nad hlavu. Ostatné popruhy manzety nie je treba KOMPONENT ‘ MATERIAL

4 - ODSTRANENIE MASKY (&ast’ C)

uvolfiovat ani odpajat. Vankus (a) Silikon
5 - ODSTRANOVANIE PROBLEMOV Ram (b) Polykarbonat
PROBLEMY MOZNE PRICINY RIESENIA Predna podpera (c) Silikén
Prad vzduchu |e Generator pridenia |e Zapnite alebo upravte Nastavovaci gombik (d) Polypropylén
neprichadza je vypnuty &i nastavenie generatora Uzaver portu na odber vzoriek (e) | Silikon
do masky. nefunkény. prudenia. > T -

e Obvod pacienta nie |e Pripojte obvod pacienta Modry zahnuta pripojka (f) Polykarbonat

je spravne zasunuty.| ku generatoru prudenia Pokryvky hlavy (g) Nylon/UBL/Polyuretan

a maske. Klip (h) Nylon




SLOVENCINA

7 - TECHNICKE DATA

Regulaéné informacie | Oznacenie CE v sulade s Nariadenim
2017/745 (EU) v zneni nasledovnych a

implementaénych predpisov.

Trieda lla
Hlavna norma vyrobku UNI EN ISO
5356-1
Interval prevadzkového 4 cmH.0 /32 cmH.O
tlaku 2 2
Interval prevadzkovej o o
teploty +5°C/+40°C
Nevyuzity priestor Velikost mala: 283 mL
Velikost stredna: 293 mL
Velikost velka: 329 mL
Rozmery (bez pokryvky | Velikost mala: 205 x 100 x 120 mm
hlavy) Velikost stredna: 205 x 100 x 120 mm
Velikost velka: 210 x 100 x 120 mm
Hmotnost’ Velikost mala: 154 g

Velikost stredna: 156 g
Velikost velka: 157 g

8 - ZARUCNY LIST

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

Pokial sa vyrobok ukaze v podmienkach bezného pouzivania ako
chybny, spolo¢nost’ Air Liquide Medical Systems S.rl. zabezpeci
opravu € 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 celu dobu zaruénej lehoty je treba uchovavat pévodny obal. V
pripade chyb vyrobku je mozné zaruku uplatnit' tak, Ze sa obratite na
svojho predaijcu.

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 pdvodne stanovené. Tento navod je majetkom
spolo¢nosti  Air Liquide Medical Systems S.rl. a nesmie sa
reprodukovat ako celok ani Ciastotne bez pisomného suhlasu
spolo¢nosti. VSetky prava vyhradené.

AKTUALIZACIE TECHNICKYCH CHARAKTERISTIK

V rdmci neustaleho vylepSovania vykonu, bezpec¢nosti a spolahlivosti
su vSetky zdravotnicke prostriedky vyrabané spolocnostou Air Liquide
Medical Systems S.r.I. predmetom pravidelnych revizii a zmien.
Navody na obsluhu sa preto upravuju, aby bol zabezpeéeny ich
neustaly sulad s charakteristikami zariadeni uvadzanych na trh. V
pripade, Ze sa navod na obsluhu, ktory sprevadza toto zariadenie,
znici, je mozné si od vyrobcu vyziadat kopiu prislusnej verzie pre
dodané zariadenia na zaklade uvedenia referenénych Udajov
uvedenych na Stitku.



MAGYAR

1 - RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A jelen orvostechnikai eszkdéz a ,Maszkok nem invaziv
lélegeztetéshez és a kapcsoldédd csatlakozék” kategériaba
tartozik, amely magaban foglalja az orr- és szajparnakkal ellatott
orrmaszkokat a vonatkozé csatlakozokkal egydtt, amelyeket
otthoni vagy korhazi kdrnyezetben val6é hasznalatra szantak egy
vagy tobb, nem invaziv pozitiv nyomasu lélegeztetési (NPPV)
terapiat igénylé paciens szamara.

HASZNA:\LATI UTASITAS ES RENDELTETESSZERU
HASZNALAT

Respireo Hospital F Non Vented Disposable egy oronazalis
maszk kalibralt kilégzényilasok nélkiil, amelyet egyetlen (30 kg-nal
nagyobb testtdmegUl) felnétt betegnél altal kérhazi kdrnyezetben
torténd hasznalatra szantak rovid ideig (maximum 7 napig), pozitiv
nyomassal szabalyozott non-invaziv lélegeztetésben (NPPV).

/\ FIGYELMEZTETESEK

e A maszkot csak aktiv kilégzészeleppel ésivagy kilégz&szeleppel

ellatott légzdkorrel felszerelt Iélegeztetégépekkel szabad hasznalni,

amelyet az orvos vagy légzésterapeuta javasol.

Ha kellemetlen érzés, irritacid vagy allergias reakcio jelentkezik a

maszk barmely 6sszetevéjével szemben, forduljon orvosahoz vagy

|égz6szervi fizioterapeutajahoz.

Kiegészitd oxigén adagolas esetén tilos a dohanyzas és a nyilt lang

hasznalata.

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

oxigénadagolot.

Ne hasznadlja a maszkot hanyas vagy émelygés esetén.

Tartsa tavol a maszkot a fénytdl.

Hasznalat elétt ellenérizze a maszk épségét. Ha szallitas kdzben

megsérllt, értesitse a forgalmazot.

Ne hagyja felligyelet nélkil a maszk &sszetevéit, mert ezek egy

részét a gyerekek lenyelhetik.

o Az eszk0z egyszer haszndlatos: tobb betegen torténd
Ujrafelnasznalas fertézések atviteléhez, sulyos sérllésekhez vagy
akar a beteg halalahoz is vezethet.

e Funkcionalis problémak, méretproblémak vagy az orvostechnikai

eszkdz haszndlataval kapcsolatos kétségek esetén fordulion a
forgalmazoéhoz, mint egészséguigyi szakemberhez.

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

2 - AMASZK ALKATRESZEI (A szakasz)
a) parna; b) keret; c) ellilsé tamaszték; d) beallité gomb; e) mintavételi
csatlakozo6 dugo; f) kék kdnydk csatlakozas; g) fejpant; h) kapcsok

3 - AMASZK FELHELYEZESE (B szakasz)

e Forgassa el a beallité gombot (d), amig az eliilsé tamaszték (c)
teliesen szét nem terlil (B.1).

e A maszkot 6vatosan tartsa az arcon, kdzben tegye a fejpant (g)
a fejre, Ugyelve arra, hogy a parna (a) illeszkedjen az orr-sz3j
profilhoz (B.2).

o lllessze be a két kapcsot (h) a keret (b) Iévé megfeleld nyilasokba
ugy, hogy az als6 szijak atmenjenek a fiilek alatt (B.3).

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

e Csatlakoztassa a kék konyok csatlakozas (f) a berendezés
csovéhez (B.5), majd kapcsolia be a berendezést az el6irt
nyomason.

e Nytuljon elére, és forgassa el a beallité gombot (d), hogy jobb
tapadast érjen el az archoz, vagy jobb tomitést érjen el (B.6).

e Ha szlkséges, allitsa be Ujra a fejpant.

4 - AMASZK ELTAVOLITASA (C szakasz)

A maszk eltavolitasahoz engedje el a két kapocs (h) egyikét az
elélapon talalhaté gomb megnyomasaval. Hizza le a maszkot az
arcrdl, és emelje fel a fejpant a fejre. Nincs sziikség a tobbi szij pant
meglazitasara vagy levalasztasara.
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5 - HIBAELHARITAS

PROBLEMAK LEHETSEGES OK  MEGOLDASOK

A e Az aramlasgenerator | @ Kapcsolja be vagy allitsa
leveg6aramlas | kikapcsolt vagy nem be az aramlasgeneratort.
nem ériela mikodik. o Csatlakoztassa
maszkot. o A péciens kor nincs a paciens kort az
megfeleléen illesztve.| aramlasgeneratorhoz és
a maszkhoz.
Zajos és e Amaszk nincs e Szerelje szét a maszkot,
zavar6 levegé | megfeleléen majd szerelje 6ssze Ujra
szivargas. Osszeszerelve. a hasznalati dtmutatéban

leirtak szerint.

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

e Amaszk nincs
megfeleléen
felhelyezve.

szerint.
e El6fordulhat, hogy a | e Forduljon orvosahoz
maszk mérete nem vagy technikusahoz,

megfeleld. hogy megtaldlja a

megfeleld méretet.

6 - ARTALMATLANITAS

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

COMPONENT ‘ MATERIAL

Parna (a) Szilikon
Keret (b) Polikarbonat
Elllsé tamaszték (c) Szilikon
Beallité gomb (d) Polipropilén
Mintavételi csatlakozo dugo (e) Szilikon

Kék konyok csatlakozas (f) Polikarbonat

COMPONENT ‘ MATERIAL

Fejpant (g)
Kapcsok (h)

7 - MUSZAKI ADATOK
Szabalyozasi informaciok

Nejlon/UBL/Poliuretan
Nejlon

CE-jellés a 2017/745 (EU)

rendeletnek és az azt kdvetd
végrehajtasi valtozasoknak

megfeleléen.
lla osztaly
F6 termékszabvany UNI EN ISO
5356-1
Uzemi nyomastartomany 4 cmH,0/32 cmH,0
Uzemi !lomerseklet +5°C / +40 °C
tartomany
Holttér Meéret kicsi: 283 mL

Méret kézepes: 293 mL

Méret nagy: 329 mL

Meéret kicsi: 205 x 100 x 120 mm
Méret k6zepes: 205 x 100 x 120 mm
Méret nagy: 210 x 100 x 120 mm
Méret kicsi: 154 g

Méret kdzepes: 156 g

Méret nagy: 157 g

8 - GARANCIA TANUSITVANY

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

A gyartd felelésséget vallal a készllék biztonsagaért,
megbizhatésagaért és teljesitményéért, ha azt a hasznalati utasitasnak

Méretek (fejpant nélkil)

Suly



MAGYAR

és rendeltetésszer(i hasznalatanak megfeleléen hasznaljak.

Ateljes garancialis id6szak alatt meg kell 8rizni az eredeti csomagolast.
A termék meghibasodasa esetén a garancia érvényesitéséhez
forduljon a kereskedéhoz.

A garancidlis jogokkal kapcsolatos tovabbi informaciokért forduljon a
forgalmazohoz.

SZERZOI JOG

Akézikdnyvben talalhaté informaciok nem hasznalhatok fel az eredeti
céloktdl 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.

MUSZAKI JELLEMZOK FIRSSITESE

Teljesitményik, biztonsaguk és megbizhatdsaguk folyamatos javitasa
érdekében az Air Liquide Medical Systems S.rl. altal gyartott dsszes
orvostechnikai eszkdz idészakonként fellilvizsgélatra és médositasra keril.
A hasznalati utmutatok moédositasa ezért ugy torténik, hogy biztositva
van azok folyamatos 6sszhanga a forgalomba hozott készllékek
jellemzdivel. Ha a késziilékhez mellékelt hasznalati utmutato elveszik,
a gyartotdl beszerezheti a szallitott eszkoznek megfeleld verzio
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 intr-un
mediu spitalicesc de catre unul sau mai multi pacienti care necesita
terapie cu ventilatie non-invaziva cu presiune pozitiva (NPPV).

INDICATII DE UTILIZARE S| UTILIZATORII PREVAZUTI

Respireo Hospital F Non Vented Disposable este o masca oronazala
fara 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) in ventilatie non-invaziva cu presiune pozitiva (NPPV) controlata.

ROMANA

A AVERTIZARI
Masca trebuie utilizatd numai cu ventilatoare echipate cu o
valva de expiratie activa si/sau un circuit respirator cu o valva
de expiratie recomandat de medicul dumneavoastra sau de
terapeutul respirator.

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

o n cazul administrarii supllmentare 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 |nainte de utilizare, verificati integritatea mastii. Daca a fost
deteriorata in timpul transportului, anuntati distribuitorul.

e 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, vatdmare
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) cot albastru; g) ham; h) clips

3 - PURTAREA MASTII (section B)

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

e Tinand usor masca pe fata, puneti hamul (g) pe cap, asigurandu-va
ca perna (a) adera la profilul nas-gura (B.2).
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e Introduceti cele doua clipsuri (h) in fantele corespunzatoare din
cadru (b) astfel incat curelele din partea de jos sa treaca pe sub
urechi (B.3).

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

e Conectati cotul albastru (f) la furtunul aparatului (B.5), apoi porniti
aparatul la presiunea recomandata.

o intindeti-va si rotiti butonul de reglare (d) pentru a obtine o mai
buna aderenta la fata sau o0 mai buna etansare (B.6).

e Daca este necesar, reglatl hamul din nou.

4 - SCOATEREA MASTII (sectiunea C)

Pentru a scoate masca, desprindeti unul dintre cele doua clipsuri (h)
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

PROBLEME CAUZE POSIBILE SOLUTII

Fluxul de aer

e Generatorul de aer

o Porniti sau reglati

e Masca nu este
pozitionata corect.

o Este posibil ca
dimensiunea mastii
sa nu fie corecta.

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 sila masca.

Scurgeri e Masca nu a fost ® Dezasamblati masca si

de aer asamblata corect. apoi reasamblati-o asa cum
zgomotoase si este descris in manualul de
deranjante. utilizare.

® Repozitionati masca pe fata
si reglati curelele hamului
asa cum este descris in
manualul de utilizare.

o Consultati-va cu
medicul sau tehnicianul
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)

Cadru (b)

Pad frunte (c)

Butonul de reglare (d)
Buson port de masurare (e)
Cot albastru (f)

Ham (g)

Clips (h)

7 - DATE TEHNICE
Informatii de reglementare

Interval de presiune de lucru
Interval de temperatura de
functionare

Spatiu mort

Dimensiuni (fara ham)

Greutate

Silicon

Pollcarbonat

Silicon

Polipropilena

Silicon

Policarbonat
Nailon/UBL/Poliuretan
Nailon

Marcaj CE in conformitate cu Regula-
mentul 2017/745 (UE) si cu modificari-
le ulterioare de implementare.

Clasa lla

Standardul principal al produsului
UNI EN ISO 5356-1

4 cmH,0 /32 cmH,0

+5°C/+40°C

Marime mica: 283 mL

Marime medie: 293 mL

Marime mare: 329 mL

Marime mica: 205 x 100 x 120 mm
Marime medie: 205 x 100 x 120 mm
Marime mare: 210 x 100 x 120 mm
Marime mica: 154 g

Marime medie: 156 g

Marime mare: 157 g
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8 - CERTIFICAT DE GARANTIE

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

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

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

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

DREPTURI DE AUTOR

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

ACTUALIZAREA SPECIFICATIILOR TEHNICE

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

Prin urmare, manualele de instructiuni sunt modificate pentru a asigura
compatibilitatea lor constanta cu specificatiile dispozitivelor introduse
pe piata. In cazul in care manualul de instructiuni care insoteste 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 pripomocek sodi v kategorijo »Maske za
neinvazivno predihavanje in pripadajoci prikljucki«, ki vkljucuje
nosne maske, maske z blazinami za nos in oronazalne maske,
skupaj s pripadajog¢imi prikljucki, namenjene za uporabo doma ali
v bolnisnici 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 Non Vented Disposable je oronazalna maska
uporabo brez kalibriranih lukenj za izdihavanje, menjena je za
uporabo za kratka ¢asovna obdobja (najve¢ 7 dni) v bolniSnicah od
posameznega odraslega pacienta (ki tehtajo vec kot 30 kg), in sicer za
kontrolirano neinvazivno predihavanje s pozitivnim tlakom (NIPPV).

/\ OPOZORILA

e Maska se lahko uporablja izkljuéno z ventilatorji, ki do
opremljeni z aktivnim ventilom za izdihavanje in/ali dihalnim
sistemom z ventilom za izdihavanje, ki ga priporo¢i zdravnik
ali dihalni terapevt.

e V primeru nelagodja, draZenja ali alergijskih reakcij na

katerokoli sestavino maske se posvetujte s svojim zdravnikom

ali dihalnim terapevtom.

V primeru dovajanja dodatnega kisika je prepovedano kajenje

ali uporaba odprtega ognja.

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

Ne uporabljajte maske v primeru bruhanja ali slabosti.

Masko shranjujte na mestu, kjer ni neposredne svetlobe.

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

se je med prevozom poskodovala, o tem obvestite dobavitelja.

Sestavnih delov maske ne puscajte brez nadzora, saj lahko

nekatere od njih pogoltnejo otroci.

e Naprava je naprava za enkratno uporabo: ponovna uporaba
na vec bolnikih lahko povzroci prenos okuzb, resne poskodbe
ali celo smrt bolnika.

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

Je treba o vsakem resnem zapletu, do katerega je prislo v zvezi



SLOVENSCINA
5 - ODPRAVLJANJE NAPAK

s pripomoc¢kom, obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave
¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient stalno prebivali$ce.

2 - SESTAVNI DELI MASKE (poglavje A)

a) blazinica b) okvir c) celna opora d) nastavitveni gumb e)
pokrovéek odprtine za vzoréenje f) moder koleno prikljuéek g)
naglavni trak h) 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 (g) namestite
na glavo. Pazite, da se blazinica (a) prilega oronazalnemu delu
obraza (B.2).

e Obe zaponke (h) vstavite v ustrezna prikljucka 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.

e Moden koleno prikljucek (f) prikljucite na cev naprave (B5) 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 (h), 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.

TEZAVE
Zragni tok ne
doseze maske.

MOZNI VZROKI

e Generator pretoka
je izklopljen ali ne
deluje.

o Dihalni sistem
pacienta ni pravilno
vstavljen.

RESITVE
o VKklopite ali nastavite
generator pretoka.

o Prikljucite dihalni sistem
pacienta na generator
pretoka in masko.

Hrupno in
nadlezno
uhajanje zraka.

e Maske niste praviino
sestavili.

e Maska ni pravilno
namescena.

o \Velikost maske
morda ni ustrezna.

e Razstavite masko in
jo ponovno sestavite
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.

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
obicajne gospodinjske odpadke.

KOMPONENTA ‘ MATERIAL

Blazinica (a)
Okvir (b)

Celna opora (c)
Nastavitveni gumb (d)

Pokrovéek odprtine za vzoréenje (e)
Moder koleno prikljucek (f)

Silikon
Polykarbonat
Silikon
Polipropilen
Silikon
Polykarbonat
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KOMPONENTA MATERIAL

Naglavni trak (g) Najlon/UBL/Poliuretan
Zaponka (h) Najlon

7 - TEHNICNI PODATKI

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

izvajanju.
Razred lla
Glavni standard izdelka UNI EN ISO 5356-1
Obmocje delovnega tlaka 4 cmH,0/32 cmH,0
Obmocje delovne +5°C | +40 °C
temperature
Mrtvi prostor Velikost majhna: 283 mL
Velikost srednja: 293 mL
Velikost velika: 329 mL
Dimenzije Velikost majhna: 205 x 100 x 120 mm

(brez naglavni trak) Velikost srednja: 205 x 100 x 120 mm
Velikost velika: 210 x 100 x 120 mm
Velikost majhna: 154 g

Velikost srednja: 156 g

Velikost velika: 157 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 uginkovitost
pripomocka, ¢e se ta uporablja v skladu z navodili za uporabo in
njegovim predvidenim namenom.

SLOVENSCINA

Originalno embalazo je treba hraniti ves ¢as trajanja garancije. Garancijo
za napake na izdelku lahko dobite tako, da se obrnete na dobavitelja.
Za ve¢ informacij o pravicah, ki se nanasajo na garancijo, se obrnite na
dobavitelja.

AVTORSKE PRAVICE

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

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.rl.,
redno pregledujejo in spreminjajo.

Zaradi zagotavljanja skladnosti z znaéilnostmié)rodajanih pripomockov,
se spreminjajo tudi navodila za uporabo. Ce izgubite navodila za
uporabo, ki so priloZzena temu pripomocku, lahko nov izvod z navodili za
uporabo dobite pri proizvajalcu. V ta namen morate navesti referen¢ne
podatke na etiketi.

ENANHNIKA

1 - MPOOPIZOMENH XPHZH

AuTd TO 1OTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV avrikel aTnv Katnyopia «Mdokeg pn
emepPaTkoU aepIoUoU Kal OXETIKOI GUVOETHOI», N OTIoia TIEPIAABAVE!
PIVIKEG HAOKEG, HAOKEG PE PIVIKG HOEIAAPAKIO KOI GTOUOTOPIVIKEG HAOKEG,
0€ OUVOUOOUO HE TOUG OXETIKOUG GUVOECHOUG, OI OTToiEG TTpoopidovTal
yia OIKIOK) XPAON 1 YIo XPrion O€ VOOOKOMEIOKO TTEPIBAANOV atTd évav
| TIEpIoOGTEPOUG aoBeveig TTou Xpeiddovial Beparreia un emepBaTikol
agpiopou BeTikrg Trieong (NPPV).

ENAEIZEIZ XPHZHZ KAI MPOOPIZOMENOI XPHITEX
Respireo Hospital F Non Vented Disposable gival pio GTOpOTOPIVIKN
péaoka xwpig BaBuovouNUEVES OTTEG EKTTVONG, TTOU TTPOOPICETAl VIO
XPrion yia OUVTOUEG XPOVIKEG TIEPIODOUG (TO TIOAU ETTTA NUEPEG) OE
VOOooKopEIaKkd TrepIBAANOV aTré évav pévo evAAika aaBevi (ue Bapog
avw Twv 30 kg) oe pn emepPatikd agpiopd eheyXOpevng BETIKAG
Trieong (NPPV).

/\ nPOEIAOMOIHEEIE



ENNHNIKA

e H pdoka TIpETEl  va XPNOIMOTIOIEITAl  OTTOKAEIOTIKG  UE
QavVaTTVEUOTAPES €GOTTAICUEVOUG PE evepyr BaABida extTvorg kai /
1 KUKAwpa avatrvorg pe BaABida eKTTvorg ouvioTd o yIaTpdg i 0
BepaTTeuTnG.

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

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

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

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

o  DUAGETE TN pAoKa PakpIA aTrd TO PWG.

o [piv amd 1N Xprion eAEyETE TNV OKEPAIOTNTA TNG HAOKAG. Av €XEl
utrooTe BAABEG KaTd TN DIGPKEIX TNG HETAPOPAG, EVNUEPWOTE TOV
avTITTPAOWTTO.

o Mnv agrjvete a@UAayTa Ta pépn TnG Paokag, kATmoia amd autd Ba
uTropoucav va Ta KaTaTTiouv Traidid.

e H ouokeun eival GUOKEUN Piag XProng: n ETTavayPnoIUoTIoinan o€
TIoOMOUG a0BeveiG UTTOpE va 0dnyroel og JETAB0aN AOINWEEWY,
oofapr BAGRN 1 aképa Kai Bavato Tou acBevolg.

e ETIKOIVWVACTE PE TOV QVTITIPOOWTTO OaG WG ETTAyYEAATIO
uyeiag og TTEPITITWAON AEITOUPYIKWV TTPORANPATWY, TTPORANUGTWY
Hey€BoUG 1 yia oTToIadNTIOTE AU@IBOAIC OXETIKA PE TNV EQAPHOYH
I0TPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWV.

Tuxév ooBapd cupBdv TTou CUVERN O€ OXEON UE TN CUCKEUN TTPETTE
VO QVAQEPETOlI OTOV KOTOOKEUOOTA KOl OTNV Opuodia apyr) Tou
KPATOUG YEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKOTEOTNHEVOG O XPAOTNG f / Kai
0 000evAg.

2 - MEPH THZ MAZKAZ (Tuua A)

a) yagiAapl, b) TAaiolo, ¢) peTwké oTApPIyua, d) KOUNTT PUBUIONG
e) katdkl BUpag deiypatoAnyiag, f) pmAe ywviokr) oluvdeon g)
KePAAOBETNG, h) KAITT

3 - ®OPEZTE TH MAZKA (Tprjpa B)

o [lepioTpéWTe TO KOUNTTI PUBUIONG (d) PéEXP! va TevTwOEl TTANPWG N
METWTTIKG OTAPIYHA (c) (B.1).

e Kpatwvtag Tn pdoka ammoAd otabepry oTto TTPoowTtio, BAATE TO
KEPANODETNG (g) OTO KEPAN Kai BeBaiwBeite OT TOo pagIAGpr (a)
€QAPPOLEl aTO TTPOPIA pUTNG-0TéUATOG (B.2).

e TomoBetioTe Ta dUo KAITT (h) OTIG AVTIOTOIXEG UTTOBOXEG TOUG OTO
TAaiolo (b) €101 WOTE 01 KATW IPAVTEG Va TTEPVOUV KATW OTTO Ta
auTid (B.3).

o TpaPngre eAa@pd Toug IHAVTEG yIa va eEa0@aAiceTE OTABEPSTNTA
NG MAoKag oUU@WVa PE TN oeipd Tou B.4.

® YuvdéoTe TN PTTAE ywvioKr ouvdean (f) oTov €UKOUTITO GWARvVa
Tou e€otTAIopoU (B.5) kail peTd evepyoTToioTe Tov £E0TTAICUS OTNV
TIPOBAETTOEVN TTIEDN.

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

e Edv xpeiddetal, TTPOoOpUOOTE EOVA TO KEQANODETNG.

4 - AGAIPEZH THZ MAZKAZ (Turjpa C)

Mo va BydAete TNV pAOKA, ATTAYKIOTPWOTE éva OTrd Ta dUO KAITT
(h), TTOTWVTAG TO KOUMTTI TIOU UTTGPXEl OTNV UTIPOCTIVA TTAEUPd.
ATTOJaKPUVETE TNV PACKA aTmé TO TIPOOWTIO Kal ByAATe TOV
KEPAAODETNG TTAVW OTTO TO KEPAAL Aev XPEIACETAI VO XAAAPWOETE 1 va
ATTOOUVOETETE TIG GANEG AWPIOEG TOU KEPAAODETN.

5 - EMIAYZH MPOBAHMATQN
NMPOBAHMATA MIGANEZ AITIEZ

AYZEIZ

H por aépa e [evvATPIO PONG e EvepyorroioTe i
Oev @TAvEl TN opnoTty A un pubuioTE TN yevvATpIa
pdoka. A€IToupyIKn. PONG.

o To KUKAwpa Tou
aoBevn Bev €xel
TOTTOBETNOEI CWOTA.

® YUVOEDTE TO KUKAWHO
aoBevolg aTn yevvATpIa
PONG Kal TN pdoKa.




ENNHNIKA

NMPOBAHMATA MIGANEZ AITIEZ AYZEIZ

Oopupwdelg o H pdoka dev o ATTOoUVOpPUOAOYAOTE TN

Kal VOXANTIKEG | ouvappoAoyrnenke MAOKa Kal TN CUVEXEIQ

SI0PPOEG BEPa. | OWOTA. OUVOPHOAOYNOTE ThV
akohouBwvTag éoa
TTEPIYPAPEI TO EYXEIPIOIO
Xenong.

o H pdoka dev €xel
TOTTOOETNOEI CWOTA.

o TotroBeTAOTE VA TN
HaoKa oTo TTPOCWTTO
Kal TTPOoaPUAOOTE TOUG
IHAVTEG TOU KOAUPUATOG
OTTWG TTIEPIYPAPETAI OTO
EYXEIPIBIO XPrioNng.

® ETTIKOIVWVAOTE PE TOV
YIaTPO 1} TOV TEXVIKO 0OG
yla va BpEiTe To owoTo
uéyebog.

o To péyeBog NG
pdokag pTropei va
unv gival owoTo.

6 - AIAXEIPIZH AMOPPIMATQN

Ta pépn TNG MAOKOG KATOOKEUAovTal ammé Ta UAIKG TTou
ava@EépovTal TTApOaKATW. Agv TTEPIEXOUV ETTIKIVOUVEG OUCIEG Kal
JTTOpOUV va aTToppIpBoUV e ouvnBIoUEVA OIKIAKE ATTOPPIPUATA.

EZAPTHMA YAIKO

MagiAapi (a) ZINKOVN

MAaioio (b) MoAuavBpakikd
MeTwTiké oThpIyua (c) ZINKSVN

KoupTri pUBuiong (d) MoAuTtrpoTTuAévio
Kartrdki Bupag deiypatoAnyia (e) | ZIAIkovn

MrAe ywviakr ouvdeon (f)
Kepahodétng (g)
KAitT (h)

MoAuavBpakikd
Na&ihov/UBL/MoAuoupeBavn
NdiAov

7 - TEXNIKA ZTOIXEIA

KavovioTikég mAnpogopieg Zrpavon CE cupgwva pe Tov
Kavovioué 2017/745 (EE) kai
£TTOKOAOUBEG TPOTTOTTOINCEIG

EQAPHOYNG.
Katnyopia lla
Kupio mpoTutio mpoidvtog UNI EN
ISO 5356-1
E0pog trigong Aeiroupyiag 4 cmH,0 /32 cmH,0
EUpog Beppokpaaiog +5°C / +40 °C
Aeimoupyiag
Nekpog Xxwpog MéyeBog pikpo: 283 mL
MéyeBog peaaio: 293 mL
MéyeBog peydAo: 329 mL
AlaoTdoeig (Xwpig MéyeBog pikpo: 205 x 100 x 120 mm
KEPAAODETNG) MéyeBog peaaio: 205 x 100 x 120 mm
MéyeBog peydAo: 210 x 100 x 120 mm
Bdpog MéyeBog pikpd: 154 g

MéyeBog peoaio: 156 g
MéyeBog peydho: 157 g

8 - MIZTOMNOIHTIKO EFTYHZHZ

H Air Liquide Medical Systems S.r.l. eyyudrai To TTpOidV TNG WG
TIPOG T EAQTTWHATA TWV UAIKWV 1 TNG KATAOKEUNG YIA TTEPI0d0

180 nuepwv a1d TNV NUEPOUNVia ayopdg epocov TTAnpoUvTal Ol
OUVBKEG XPriong TTou UTTodEIkvUOVTal OTIG 0dnYieg XPRonG.

Av 10 TTpOIdV TTapouaidoel BAAGRN o€ KavovikEG oUVORKES XPAONG, N
Air Liquide Medical Systems S.r.I. 6a @povricel va emdiopbuwoel A
VO QVTIKOTAOTAOEN, KOTA TN SIAKPITIKA TNG EUXEPEID, TO EAATTWHATIKO
TIPOIdV A Ta £§aPTAPATA TOU.

O kaTaoKeuaoTrg Bewpeital UTTELBUVOG yIa TNV ACPAAEI, TNV
aglomoTia Kal TIG ETMOOTEIG TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG av
XPNOIMOTTOIEITal CUPPWVA PE TIG 0dNYIEG XPRONG TOU Kal TNV TTPOo-
BAeTOUEVN XPAON TOU.



ENANHNIKA

Ma 6An TNV TrEPiodo TG €yyunong Ba TTPETTEl va QUAGEETE TNV apXIKn
ouokeuaoia. H eyylnon o€ TepimTwaon EAATTWPATWY ToU TTPOIGVTOG
uTTOpEi agloTroinBei o€ ETTIKOIVWVIO PE TOV AVTITTPOCWTTIO GOG.

Mo TePIoadTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKG PE TA DIKAIWUATA TTOU
TIOPEXEI N €yyUnaon, atreubuvOeiTe 0TO oNpEio TTWANCNG.

COPYRIGHT

‘OAgg o1 TTANPOPOPIES TTOU TTEPIEXEI TO TTAPOV EYXEIPIOIO dEV
uTTOpOUV va XpnaoipotroinBouv yia oKoTroUug SIOQOPETIKOUG aTTd
TOUG apxIKoUg. To TTapdv eyxelpidio atroTeAei IBIokTnoia TG Air
Liquide Medical Systems S.r.I. ka1 dev ptropei va avamapayBei,
€¢ OAOKArpoU A ev PEPEI, Xwpig ypaTrTh e§ouaioddtnon até Tnv
etaipeia. Me Tnv em@UAagn TavTég SIKAIWUATOG.

ENHMEPQZXZH TEXNIKQN XAPAKTHPIZTIKQN

MNa N ouvexn BeAtiwon Twv emMOOCEWY, TNG AGTPAAEIAG Kal TG
aglomaTiag, OAa Ta 1ATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA TTOU KOTAOKEUALE! N
Air Liquide Medical Systems S.r.I. uTtokeIvTal TOKTIKG O€ EAEYXOUG
Kal O€ TPOTTOTIOINOEIG.

MNa 10 Adyo auTd, Ta eyxEIPidIa 0dNYIWV TPOTTOTTOIOUVTAI WOTE

va e§ao@aAifouV TN CUVAPEIG TOUG PE TA XOPAKTNPIOTIKA TWV
TEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY TTou dloxeTEUOVTal GTNV ayopd.

Av TO £yXeIpidIo 0dnyIWV TTou ouvodeUEl TNV TTapouoa

Siatagn ammwAéodn, UTTopEiTe va {NTAOETE avTiypapo atréd Tov
KOTAOKEUAOTH, OTNV avTioToiXn €kdoan Tng SIATagng, avaeépovtag
TO OTOIXEIO TTOU avaypA@ovTal OTNV ETIKETA.

PYCCKUnN

1 - HABHAYEHUE

[laHHoe MeanLMHCKOe n3genue oTHocuTes K kateropum «Mackv ans
HENHBa3NBHON BEHTUNSALIMM NETKNX N COMYTCTBYIOLLIME COEAVHEHUSY,
KoTOpasi Bkmto4aeT B cebs HasanbHble Macku C HasanbHbIMW
M OpoHasanbHbIMKM - MoAKMagkamu, a Takke COMyTCTBylOLLMe
COefVHeHNs, NMPeAHa3Ha4YeHHble AMNst UCTONb30BaHNsA B JOMALUHMX
MM BONbHNYHBIX YCMOBUAX OOHUM WIIM HECKOMBKAMMW NauueHTamm,
KOTOPbIM ~ TpebyeTcsi  HeMHBa3MBHAs BEHTUNAUMA  Nerkux
nonoxurernbHbliM aasnexuem (NPPV).

PYCCKUn

YKA3AHUA NO UCNONb30BAHUIO U NPEAYCMOTPEHHbIE
NMONb30BATENN

Respireo Hospital F Non Vented Disposable ato opoHasanbHas
Macka 6e3  kanubpoBaHHbIX  BEHTUNALMOHHbIX  OTBEPCTUN,
npeaHa3HaYeHHast Anst Ha KOPOTKWE neproabl BPEMEHN (MakCUMyMm
7 [Hel) MCnonb30BaHWS B YCIOBUSAX CTaLMOHapa OfHUM B3pOCbIM
nauueHToM (Becom 6onee 30 Kr) NPy HEWHBA3UBHOW BEHTUNALMK C
KOHTPONMpyeMbIM NonoxuTensHbiM aasneHnem (NPPV).

/\ NPEOYNPEXOEHMS!

Macky criegyeT ncrnonb3oBaTb UCKIKYMTENBHO ¢ annapatamu VBJ,
OCHaLLEHHbIMM aKTVBHbIM KrlarnaHoM BblAoxa W / unv AbixatenbHbIM
KOHTYpPOM C KranaHoM BblAOXa, PEKOMEHAOBaHHLIMU BaLLM
BPaY4oOM UM CreLyanncToM Nno pecnmpaTopHoii Tepanuu.

B cnyyae pavckomcbopTa, pasgpaxeHus WM annepruveckux
peakumit Ha NGO KOMMOHEHT Macku obpaTuTech K Bpady Wiu
CcrneumanmcTy no pecnmpaTopHon Tepanuu.

Bo Bpemsi 1crnonb3oBaHMs KUCMOpPOAa 3anpeLuaeTcs KypuTb Uin
MCMOMb30BaTb MCTOYHUKM OTKPLITOTO NaMeHu.

B cnyyae 1cronb3oBaHUs KUCMOpOAa Npu OTKIMIOYEHHOM annapare
C U30bITOYHBIM AaBMNEHVEM BbIKITIOUMTE A03aTOP KUCMOPOAa.

He ucnonb3ayiite Macky B Cry4ae TOLLUHOTbI UM PBOTbI.

[epxwuTe Macky B 3aLLMLLEHHOM OT CBETa MecTe.

Mepen uvcrnonb3oBaHMEM Macku MpPOBepbTe €e  LeNoCTHOCTb.
B crnyyae noBpexneHWst Macku BO BPEMS TpPaHCMOPTUPOBKU
NocTaBbTE B M3BECTHOCTb BALLEro NocTaBLLyKa.

OTO  YCTPOWCTBO ~ OAHOPA30BOTO  MCMOMb30BAHUS  MOBTOPHOE
UCMOMNb30BaHME Ha HECKOMbKMX MaLMEHTaX MOXET NMPUBECTU K nepeaaqe
VHDEKLUIA, CEpbe3HbIM TpaBMam Ui [iaxke CMEpPTM NaLmeHTa.

He ocTaBnsiite KOMNOHEHTbI Mackn 6e3 MpUCMOTpa, MOCKOMbKY
€T MOTyT NPOrTIOTUTL HEKOTOPbIE AeTanu.

OGpatutecb K CBOeMy [Junepy B KavyecTBe MeOULMHCKOro
paboTHMKa B criydae (yHKUMOHaNbHBIX Mpobnem, npobnem ¢
pasmepamMu N NOObIX COMHEHWA OTHOCUTENbHO MPUMEHEHUS
MeAVLIMHCKOrO YCTPOCTBA.

O no6bom cepbe3HOM MHLMAEHTE, KOTOPbIN NPOM3OLLEN B OTHOLLEHWN
YCTPOICTBA, criegyeT cooblaTb MPOM3BOAUTENIO M KOMMETEHTHOMY
opraHy rocygapcTea-urneHa,



PYCCKUAN
5 - YCTPAHEHUE HEMOJNAQOK

2

- KOMIMOHEHTbI MACKU (uacTk A)

a) ynnoTHuTenb; b) pama; ¢) HanobHwk; d) perynMpoBoYHast pyyka;
e) KpbllwKka oTBepcTMst Ans ot6opa npob; f) cMHUI NOKOTb PUTWHT;
g) orornoBbe; h) npspkka

3

- HABDEBAHUE MACKMU (yacTb B)

[MoBopaumBanTe perynvpoBOYHYIO  PYYKY
BbIABWKEHWS nogaepxka nba (c) (B.1).

AKKypaTHO yAepXuBas Macky Ha nuue, HaJeHbTe OronoBbe
(g) Ha ronosy, ybeamBLWKCE, YTO YNAOTHWUTENb (@) NpuneraeT K

(d) mo nonHoro

NPOBJIEMbI

Motok Bo3ayxa
He gocTuraeT
Macku.

BO3MOXHbIE
MPUYUHbI

e [eHepaTop noToka
BbIKMIOYEH UMK He
paboTaet.

e KoHTyp nauveHTa
BCTaBMeH

PELUEHUA

o Bkniounte unm
oTperynupyite
reHeparTop nortoka.

o [logcoeavHUTE KOHTYP
naumeHTa K reHepaTopy

HenpaBuIIbHO. noToKa 1 Macke.
npocunto Hoc-poT (B.2).

e BcraBbTe asa npskek (h) B COOTBETCTBYlOWME nasbi B pame  |LLyMHbie 1 © Macka 6bina © Pasbepute macky, a
(b) TaK, YTOBbI HIKHIE PEMELLKI MPOXOAMNM MOA MpoyluMHamy | Pa3Apaxarolune | cobpaa 3aTem cHosa cobepuTe
(B.3). YTEYKM BO3OyXa. | HEnpaBUmbHO. ee, KaK onncaHo

e Cnerka NoTsHATE NOOYEPEAHO 3a peMeLLKU, YToGbl obecneynTb B PYKOBOACTBE
YCTONYMBOCTb Mackmn B.4. nonb3oBaTens.

o [logcoeaunHuTe cuHuin NokoTb MUTUHF (f) K TPyOke 0bopyaoBaHms e Macka o [epemecTuTe Macky Ha
(B.5), 3aTem BkntounTe 060pyaoOBaHME C 3a4aHHBIM JaBMeHNeM. pacrionoxeHa FMLiE 1 OTperynupyiiTe

o JlsrTe 1 NoBepHUTE PErYNIMPOBOYHYIO PyyKy (d), 4TOGbI MOMyunTh HEMPaBMIIBHO. PEMELLIKI OroMoBbS, Kak

4-

fyyLlee npuneraxne K nuLy Unu nysiuyo repmetusaumio (B.6).
Mpy HEOGXOAMMOCTY OTPETYNINPYITE CHOBA OTONOBLE.

CHATUE MACKMU (vacTb C)

Ons cHATUA Mackv OTCoeauHUTb opHy M3 AByx npsbkek (h) ¢
MOMOLLbIO KHOMKWU Ha nepegHen Yyactu. OThanute Macky OT Hoca U
NOAHSTb OroNoBbe Haf, ronoBoK. Het HeobxoaMMocTy B ocnabnenum
UMY OTCOEANHEHUW APYTVX TECEMOK 3aTbINTOYHOMO MPUXUMa.

e Paavep macku
MOXET ObITb
HEBEPHbIM.

OnycaHo B PyKOBOACTBE
nonb3oBaTerns.

e ObpatnTech k Bpady
WIK TEXHUKY, YTOBbI
HanTN NpaBUMbHbIV
pasmep.

6 - YTUNTU3ALINA

KOMMOHEHTbI Macku U3roToBneHbl 13 Marepuanos, NnepeyvncrieHHbIX
Hmwke. OHM He cogepxaT BpegHbIX BewectB M Moryt ObITb
YyTMnn3npoBaHbl BMeCTe C 06bI4HBIMM ObITOBBIMY OTXOAAMM.

KOMMNOHEHT ‘ MATEPUAN

YnnotHuTens (a) CunmkoH
Pawma (b) Monukap6oHat
Hano6Huk (c) CUnmkoH
PerynuposoyHas pydka (d) Monunponunex



PYCCKUAN
KOMIMOHEHT MATEPUATN

Kpblwka oTBepcTus ans otbopa

npob (e)

CuHuiA nokoTb uTurHr (f)
Oronosbe (g)

Mpsixka (h)

CunuvkoH

MonukapboHat
Hewinon/UBL/MonuypeTaH
HeiinoH

7 - TEXHWYECKUE OAHHBIE

HopmatuBHas
nHdopmMauus

[Ovana3oH paGoyero
[OaBreHus

Ovana3oH pabounx
Temneparyp

MepTBO€E NPOCTPAHCTBO

Pa3mepbl (6e3 oronoebe)

Macca

MapkupoBka CE B cooTBETCTBUM

¢ PernamenTtom 2017/745 (EC) n
nocreayoLwMMn USMeHeHUsIMK
peanusauum.

Knacc Il-a

OcHoBHow ctaHaapT npoaykta UNI EN
1SO 5356-1

4.cmH,0/32cmH,0

+5°C/+40°C

Pa3vep manbii: 283 mL

Pa3swvep cpegHun: 293 mL

Paamep 6onbLuoin: 329 mL

Pasmep manbiii: 205 x 100 x 120 mm
Pa3smep cpegHuin: 205 x 100 x 120 mm
Pa3smep 6onbLuoi: 210 x 100 x 120 mm
Pa3mep manbiii: 154 g

Pa3swvep cpegHuin: 156 g

Paavep GonbLuon: 157 g

8 - FTOFPAHNYEHHASA FTAPAHTUA

Air Liquide Medical Systems S.r.|. rapaHT1pyeT oTCyTCTBME B U3aenun
nedbekToB MaTepuanoB Unu M3rotoBneHns B TedeHne 180 aHewn co
[HS NPOA@XM, €Crin cobnoAeHb! YCIoBUS aKCMITyaTaLmm,
nepeyncrieHHble B PyKOBOACTBE MO 3KCMnyaTaumu.

B cnyyae HeucnpaBHOCTM M3OenUs MpU HOPMaribHbIX YCIOBUSIX
akcnnyataumm Air Liquide Medical Systems S.r.l. npoBegetr pemoHT
UMW 3aMEHUT, N0 CBOEMY YCMOTPEHUIO, AeekTHOe usaenme unm ero
KOMMOHEHTBI.

MpousBoguTenb cuMTaeTCH OTBETCTBEHHbIM 3a 6e3onacHoCTb,
HafexXHOCTb W 3beKTUBHOCTb  YCTPOICTBA, €Cnu  nocneaHee
MConb3yeTcsi B COOTBETCTBUM C PYKOBOZACTBOM MO 3KCMITyaTaLmum

1 MO Ha3HaYeHuIo.

Ha npotspkeHun Bcero rapaHTUHOMO nepvioga HeobxoauMo XpaHUTb
opurvHarbHylo  ynakoBky. MOXHO BOCMONMb30BaTLCA MPaBOM  Ha
rapaHTuiHoe obcnyxuBaHue, CBA3aBLUMCH C MOCTABLLMKOM.

[na nonyyeHVst [OOMOMHUTENBHOW MHGoOpMaLMM O npaBax Ha
rapaHTUHOe 0BCMyXVBaHNe obpaTUTECh K BalLeMy MOCTaBLUMKY.

ABTOPCKOE MNPABO

Bca uHopmaums, comepxallasics B HaCTOsILLEM pyKOBOACTBE,
He MOXeT ObiTb Wcronb3oBaHa Ans APYruX Lenewr, Kpome
MCXOAHbIX. HacTosilee PyKOBOACTBO MO SKCMnyatauun siBrsieTcs
cobctBeHHocThio Air Liquide Medical Systems S.rl. n He moxer
6bITb BOCNPOM3BEAEHO, MOMHOCTLIO UMK YaCTUYHO, B6E3 MMCHMEHHOTO
paspelleHns npounaBoauTens. Bee npaea saluuLLeHsbI.

OBHOBJEHWE TEXHUYECKWX XAPAKTEPUCTUK

B wuensix MOCTOSHHOTO MOBbILEHWsT kavecTsa, Ge30macHoCTU W
HafleXKHOCTU BCE MeOMULWHCKWE YCTPOWCTBA, NpousBoavmMble Air
Liquide Medical Systems S.rl, nepvognyecku nogsepratoTcs
NepecMoTpy 1 MoaUGUKaLMAM.

MoaToMy B pyKOBOACTBa MO 3KCMIlyaTtauuu BHOCSATCA W3MEHEHMs,
YTOObI 0BECMEYUTL X COOTBETCTBME XapaKTEpPUCTWMKaM YCTPOMCTB,
MMEIOLLIMXCS Ha PbIHKE.

B cnyyae yTepu pykoBOACTBA MO 3KCMyarauuu, mpuiaraemoro K
HaCTOSALLEMY YCTPOMCTBY, MOXHO MOMYYUTh Y MPOVU3BOANTENS KOMIO
BEPCUM, COOTBETCTBYIOLLEN MPUOBPETEHHOMY YCTPOMCTBY, yKasas
[aHHble, NpVBEedEHHbIE 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  LWlOAO
KOPUCTYBAUI
Respireo Hospital F Non Vented Disposable Lie opoHasanbHa macka 6e3
KanibpoBaHVX BEHTUNALiHNX OTBOPIB, NPU3HaYeHa Ans BUKOPUCTaHHS
Ha KOPOTKWIA TEPMiH (MakcMMyM 7 AHIiB) B yMOBaX CTaLioHapy CamMOTHii
[0pOCIU nauieHT (Baroto noHaz 30 Kr) npu HeiHBa3uBHiIA BeHTUNALi 3
KOHTPOMNbOBAHNM NO3UTMBHUM TUckoM (NPPV).

BUKOPUCTAHHA TA  UINbOBI

/\ NONEPEMKEHHS

e Macky cnia BWKOPWCTOBYBaTM nulie 3 BeHTUNATOpamu,
obnagHaHMMW  aKTMBHMM  KnanaHoMm  Buauxy Ta/abo
OVXanbHUM KOHTYPOM i3 KnarnaHoM BUANXY, PEKOMEHA0BaHUM
BaLUMM Nnikapem abo pecnipaTopHUM TepaneBToM.

e Y pasi auckomdopTy, noapasHeHHs abo npu HasBHOCTI
anepriyvHMx peakuin Ha Oyab-sSIKMA  KOMMOHEHT  Macku
3BEpHIiTbCs A0 Nikapsa abo pecnipaTtopHoro gisioTepanesTa.

e Y pasi 4oAaTKOBOro BBEAEHHS KUCHIO 3a00POHAETLCA NanuTn
Ta KOPUCTYBaTUCS BiAKPUTAM BOTHEM.

e Konu BUKOPWUCTOBYETBLCS KWUCEHb i 0BnagHaHHs He npautoe,
BWMKHITb KNCHEBWI 403aTOP.

e He BMKOPUCTOBYINTE MAcKy Npv HasiBHOCTi 6ntoBoTU abo HyooTw.

e TpumanTe macky nogani Big cBiTna.

e [lepen BMKOPUCTAHHSAM MepeBipTe UiMiCHICTb Macku. AKLO
BOHa Byna noLukoaxeHa nig vYac TpaHCNopTyBaHHS, NoOBiAOMTeE
CBOro aunepa.

e He 3anuwanTe KOMNOHEHTU Mackn 6e3 Harnsgy, Aeski 3 HUX
MOXYTb NPOKOBTHYTM AiTH.

e [lpucTpinn ogHOPa30BUIA: NMOBTOPHE BUKOPUCTAHHSA Ha KiNbKOX
nawieHTax Moxe npu3BecTn o nepepadi iHdekuii, cepnosHoi
wkoam abo HaBiTb CMepTi NauieHTa.

e 3BepHITbCA A0 CBOrO AUCTPMG’I0TOpa AK MeANYHUIA NpaLiBHUK
y pasi yHKUioHanbHWUX npobnem, npobnem i3 po3mipom abo
CYMHIBIB, NOB’A3aHNX i3 BUKOPUCTAHHAM MEeONYHOro NPUCTPOIO.

Mpo Byab-AKWMI CepMo3HNIA IHUMAEHT, SIKMA CTaBCA 3 NPUCTPOEM,

cnig noBiaoMnATM BUPOBHUKA Ta KOMNETEHTHUIN OpraH AepXKaBu-

yneHa, B SiKii NPOXMBaE KOPUCTYBaY i/abo naujieHT.

2 - KOMMOHEHTU MACKM (po3ain A)

a) nogywka; b) pama; c) HanoGHuk; d) perymioBanbHa pyuyka;
e) Kpuwka oTBopy Ans Biabopy npob; f) CuHi KyTOBUIN MITWH;
g) ronosHwWi y6ip; h) npskka.

3 - HAQIBAHHSA MACKMU (po3ain B)

e [loBepHiTb perynioBanbHy pydky (d) [0 MOBHOrO BUCYBaHHS
HanobHwka (c) (B.1).

e AKypaTHO YTPUMYHOUM Macky Ha OBnMudi, HafdsrHiTb rONOBHUIA
y6ip (g) Ha ronoBy, NepekoHaBLUMChb, Lo nogyLuka (a) npunsirae 4o
npodinto Hic-pot (B.2).

e Bcraste aBa npsikku (h) y BianosiaHi npopisn Ha pami (b) Tak, LWo6
HWKHI peMiHLi npoxoaunu nig Byxamu (B.3).

e 3rerka noTArHiTb Mo Yepai 3a peMiHLj, LWo6 3abe3neynTn CTinkicTb
macku B.4.

o [ligknioviTe CuHi kyToBWiA diTuHr (f) 4o TPYOKM oBnagHaHHs (B.5),
a noTiM yBIMKHITb 0BnagHaHHs i3 3a4aHUM TUCKOM.

e JlsxTe i noBepHiTb perymioBanbHy pyyky (d), wob6 otpumarm
npunsiraHHs 4o 06nnyysa abo kpalle yLinbHeHHs (B.6).

o FKLLO HeobXigHO, BiAperyntoTe ronoBHWIA yoip.

4 - 3HATTA MACKMU (po3gin C)

LL{o6 3HATM Macky, BianycTiTe 0AMH i3 ABOX Npsixku (h), HATUCHYBLUK
KHOMKY, po3TalLoBaHy criepeay. 3HiMiTb Macky 3 0bnuyys i nigHiMiTL
ronoBHUIA y6ip Haa ronosot. Hemae HeobxigHoCTi nocnabniosatut
abo Big'egHyBaTK iHLLI PeMeHi ronoBHOT rapHITypu.



YKPAITHCbKA

5 - BUPILLEHHA NPOBNEM
NPOBJIEMXU  MOXTNUBI
NPUYNHN

Morik noBiTpst | ® leHepaTop MoToKy

PILLEHHA

o KoHTyp nauieHTa

e Macka po3TaLloBaHa
HenpaesWUIibHO.

® Poamip mackn moxe
OyTW HenpaBUIbHUM.

He pocsirae BUMKHEHMIN abo He HenpasWIbHO
Macku. npavioe. BCTaBMEHUN.
® YBiMKHITb ab0 ® [1igKioYiTh KOHTYP
HanawuTynTe navjeHTa 4o reHeparopa
reHepaTop MOTOKY. MOTOKY Ta Mackm.
LLymHi Ta e Macka 6yna 3ibpaHa | e Po3bepiTb Macky, a
ApartiBnuei HenpaBuIbHO. noTiM 3HOBY 30epiTb ii,
BUTOKU SIK ONMCaHO B NOCIGHVKY
noBiTps. KOpUCTyBaya.

o [lepemicTiTb Macky Ha
obnnydi Ta BigperyntonTe
PeMiHLIi rornoBHOT
rapHiTypu, ik ONMCaHo B
NociGHUKY KOpUCTyBaYa.

® 3BepHIiTbCA A0 nikapst abo
TEeXHIYHOro cnedwjanicra,
o6 nigibpatn

NpaBUIbHAUI PO3MIP.

6 - YTUNI3ALIA

KoMnoHeHTM Macku BUroTOBMEHI 3 MaTepianiB, 3a3Ha4eHNX HUKYe.
BoHM He MiCTATb LWKIANWBKX PEYOBWH, TOMY iX MOXHa yTuUnidyBaTu
3i 3BUYaiHMMKM NOGYTOBMMM Bigxodamm.

Mopyuwika (a) CunikoH
Pama (b)
Hano6Huk (c)

Monikap6oHat
CunikoH
PeryntoBarnbHa pyuyka (d) MoninponineH

Kpuiwka otBOpy Ans sin6opy npob (e) | CunikoH

KOMMOHEHT ‘ MATEPIAN

CuiHin kyToBui iTuHr (f) Monikap6oHat
TonoBHwiA y6ip (g) Hewinon/UBL/MoniypeTaH
Mpspkka (h) Hennon

7 - TEXHIYHI OAHI

HopmatuBHa incdopmauis  MapkysanHs CE BignosigHo o
Pernamenty 2017/745 (€C) Ta
nofanbLumx 3MiH peanisadii.
lla knac
OcHoBHuin ctaHaapt npoaykty UNIEN
1SO 5356-1

LianasoH po6oyoro Tucky |4 cmH,0 /32 cmH,0

[iana3oH pobounx +5°C | +40 °C

Temneparyp

MepTBWUiA npocTip Poawmip manui: 283 mL
Po3wmip cepeaHiii: 293 mL
Po3awmip 6onbLoi: 329 mL

Po3mipu (6e3 MonosHui | Po3mip manuit: 205 x 100 x 120 mm

y6ip) Poamip cepepiii: 205 x 100 x 120 mm
Po3awmip 6onbLoit: 210 x 100 x 120 mm
Maca Poawmip manuin: 154 g

Poamip cepepiii: 156 g
Poawmip 6onbLuoit: 157 g

8 - TAPAHTIMHUN CEPTUDIKAT

Air Liquide Medical Systems S.rl. rapaHTye Ha cBili NpoayKT
BiACYTHICTb AedpekTiB MaTepiany abo BupoGHWUTBa npotsirom 180
[HIB 3 ATV MOKYMKW 3@ YMOBU AOTPUMAHHS YMOB BUKOPUCTAHHS!
3a3Ha4eHnX B iHCTPYKLi i3 3acToCyBaHHSI.

SAKWO NpoAyKT BUSIBUTBCS HECTPaBHUM 3@ HOpMarbHWX YMOB
BuKopucTaHHsl, Air Liquide Medical Systems S.rl. BigpemoHTye
abo 3aMiHUTb, Ha BRacHWiA PO3CyAd, HecnpaBHWI NPOAyKT abo Woro
KOMMOHEHTU.



YKPAIHCbKA

BrpoGHUK BBaXKaeTbCsl BignoBiganbHUM 3a 0Gesneky, HafiiHicTb i
NPOAYKTUBHICTb MPUCTPOIO, AKLIO BiH BUKOPUCTOBYETHCS BIAMNOBIOHO
[0 IHCTPYKLi 3 BUKOPUCTaHHS Ta BUKOPVUCTAHHS 3a MPU3HAYEHHSM.
[MpoTsiroMm  ycboro rapaHTiiHOro TepMiHy HeobxigHo —36epiratv
opuriHanbHe nakyBaHHs. [apaHTiio y pasi BUSBNEHHS AedekTiB
TOBapy MOXHa OTpUMaTy, 3BEPHYBLUMCh 1O CBOTO Aunepa.

[na oTpuMaHHs A0AATKOBOI iHchopMaLlii Npo Balli rapaHTivHi npasa
3BEPHITLCHA [0 CBOro Aurnepa.

ABTOPCbKE MPABO

Ycio iHdopmMaLilo, WO MICTUTBCS B LbOMY MOCIGHUKY, He MOXHa
BVKOPWCTOBYBATW Anst Uinewn, BiAMIHHWX Big opuriHanbHuX. Llen
nocibHuk € BnacHictio Air Liquide Medical Systems S.r.l. i He moxe
6yTu BiATBOPEHUIA, NOBHICTIO abo YacTkoBo, 6e3 NCLMOBOTO J03BONY
KoMnaHii. Bci npaea 3axuLueHi.

OHOBJTEHHA TEXHIYHNX XAPAKTEPUCTUK

3 MeTol MOCTINHOrO NiABULLEHHS edeKTMBHOCTI, OGesnekn Ta
HapiiHocTi BCi MeauyHi npunagy BupobHuuTBa Air Liquide Medical
Systems S.r.l. nepioanyHo nignsratoTe nepernsgy Ta mogudikavism.
Tomy iHCTPYKLii 3 ekcnnyartauii 3miHIoTbCS, W6 3abe3nedunTn ix
MOCTINHY Y3roMKEHICTb i3 XapaKTepuCTKaMy NPUCTPOIB, PO3MILLIEHNX
Ha pUHKyY. FAKLO IHCTPYKLjto 3 ekcnnyaTauii, Lo AoAAETbCA A0 LibOro
npuvctpoto, Byne BTpayeHo, MOXHa OTpUMAaTK Bi BUPOBOHMKa KOMio
Bepcii, WO BianoBidae HagaHOMy MPUCTPOI, MOCUMAKYUCh Ha
MOCUNaHHs Ha ETUKETLY.
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