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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 Reusable est un masque oro-
nasale réutilisable sans fuites d’expiration calibrées. Son utilisation
est recommandée en milieu hospitalier pour plusieurs patients
adultes (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.

Lorsque vous utilisez de 'oxygene et que I'équipement n’est pas

en marche, éteignez le distributeur d’'oxygéne.

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

Gardez le masque a I'abri de la lumiére.

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

Le masque doit étre nettoyé aprés chaque utilisation.

La fréquence, les méthodes ou les agents de nettoyage autres

que ceux spécifiés dans ce manuel d'utilisation, ou dépassant

le nombre recommandé de cycles de régénération, peuvent
compromettre la sécurité et la qualité de la thérapie.

e Avant utilisation, vérifier lintégrité du masque. Sl a été
endommagé pendant le transport, informez-en votre revendeur.

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

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

e Contactez votre distributeur en tant que professionnel de santé en
cas de 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 établi.

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

3 - COMMENT PORTER LE MASQUE (section B)

e Tournez la molette de réglage (d) jusqu’a ce que le support
frontal (c) soit entiérement 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 maniére que les sangles inférieures passent sous les
oreilles (B.3).

e Tirez légerement 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 la 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 (section C)

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 - COMMENT DEMONTER LE MASQUE

e Déconnectez le circuit patient de I'équipement du raccord
coudé bleu (f).

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

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

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

6 - COMMENT REMONTER LE MASQUE

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

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

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

e Insérer le bouchon (e) dans son logement.

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

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

7 - NETTOYAGE DU MASQUE

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

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

Si vous souhaitez effectuer une décontamination plus approfondie
du masque, consultez le “Guide a la décontamination, désinfection
et stérilisation” disponible au format électronique sur le
site it. medicaldevice.airliquide.com ou auprés de votre revendeur,
accompagné des instructions fournies par le fabricant de la solution

désinfectante, notamment en ce qui concerne la compatibilité avec
les matériaux des différents composants.

/\ PRECAUTIONS

- Notez la position du molette de réglage lors de la premiére
utilisation pour faciliter le repositionnement du masque pour
chaque utilisation ultérieure.

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

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

Ne laissez pas tremper le masque plus de 10 minutes.

Ne nettoyez pas le masque au lave-vaisselle.

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

8 - RETRAITEMENT DU MASQUE POUR SA REUTILISATION SUR
DIFFERENTS PATIENTS

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

suivants :

e désinfection thermique de haut niveau;

e désinfection chimique de haut niveau;

o stérilisation en autoclave a 121 ° C pendant 30 minutes au
maximum.

Pour les instructions détaillées de régénération du masque, consultez

le « Guide ala décontamination, désinfection et stérilisation » disponible

au format électronique sur le site it.medicaldevice.airliquide.com ou

auprés de votre revendeur.

/\ PRECAUTIONS

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

- Le hamnais doit étre remplacé.



9 - RESOLUTION DES PROBLEMES

PROBLEMES CAUSES POSSIBLES SOLUTIONS

e e masque n’est
pas correctement
positionné.

ne peut pas étre
correcte.

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

e | a taille du masque

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
trouver la bonne taille.

10 - ELIMINATION

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

COMPOSANT | MATERIEL

Bulle (a)

Corps (b)

Support frontal (c)
Molette de réglage (d)

Silicone
Polycarbonate
Silicone
Polypropyléne

COMPOSANT | MATERIEL

Bouchon port d'échantillonnage (e) @ Silicone

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

11 - 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: 308 mL
Taille L: 329 mL

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

12 - 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.

Dimensions (sans harnais)

Poids



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

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

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

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

DROIT D’AUTEUR

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

1 - INTENDED USE

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

INDICATION FOR USE AND INTENDED USERS
Respireo Hospital F Non Vented Reusable is a reusable oronasal
mask without calibrated exhalation holes intended for use in hospital
settings by multiple adult patients (weighing more than 30 kg) under
Non-invasive Positive-Pressure Ventilation (NPPV).

/N\ 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.

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

the oxygen dispenser.

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

Keep away from light.

It is recommended to wash the mask before the first use.

The mask shall be cleaned after each use.

Frequency of cleaning, methods of cleaning or the use of

cleaning agents other than those specified in this user manual, or

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

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

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

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



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).

e 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 If necessary, re-adjust the headgear.

4 - REMOVING THE MASK (section C)

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

5 - DISASSEMBLING THE MASK

e Disconnect the breathing circuit ventilator from the blue elbow
connector (f).

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

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

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

6 - REASSEMBLING THE MASK

e Connect the blue elbow connector (f) into the frame (b) by applying
light pressure.

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

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

e Insert the port cap (e) into its seat.

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

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

7 - CLEANING THE MASK

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

To clean the headgear, perform the same procedure weekly.

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

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

- The headgear can only be washed in water.

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

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



- Do not clean the mask in the dishwasher.
- Check carefully all the components to make sure there are no soap
deposits or foreign bodies inside the mask.

8 - REGENERATION OF THE MASK FOR REUSE ON DIFFERENT
PATIENTS

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

e high level thermal disinfection;

o high level chemical disinfection;

e autoclave sterilization at 121°C for a maximum of 30 minutes.

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

/\ PRECAUTIONS

- The mask must always be regenerated before use on a new patient.
- The headgear must be replaced.

9 - TROUBLESHOOTING

PROBLEMS POSSIBLE CAUSES SOLUTIONS

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

e Breathing circuit
ventilator not
inserted correctly.

e Connect the breathing
circuit ventilator to the
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.
o The size of the mask | e Contact your doctor or
may not be correct. therapy technician to
find the right size.
10 - 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

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



11 - 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

4 cmH,0/32cmH,0
+5°C/+40°C

Size S: 283 mL
Size M: 308 mL
Size L: 329 mL

Size S: 205 x 100 x 120 mm

Operating pressure range
Operating temperature range
Dead space

Dimensions (without

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
Size L: 157 g

12 - 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 gehoért zur Kategorie ,Masken fir die
nicht-invasive Beatmung und zugehérige Anschlisse”, welche
Nasenmasken, Nasenpolstermasken und Mund-Nasen-Masken
sowie die dazugehdrigen Anschlisse umfasst. Sie sind fiir 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

RespireoHospital F NonVented Reusableisteinewiederverwendbare
Mund-Nasen-Maske ohne kalibrierte Ausateméffnungen die fiir
die Verwendung in einer Krankenhausumgebung durch mehrere



DEUTSCH

erwachsene Patienten (mit einem Gewicht von mehr als 30 kg) bei
der nicht-invasiven, positiv kontrollierten Druckbeatmung (NPPV)
vorgesehen ist.

/\ WARNUNGEN

e Die Maske solite 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 lhren Arzt
oder Atemphysiotherapeuten.

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

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

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

e Halten Sie die Maske vor Licht geschitzt.

e Es wird empfohlen, die Maske vor dem ersten Gebrauch zu
waschen.

e Die Maske muss nach jedem Gebrauch gereinigt werden.

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

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

o Bei sichtbarer Verschlechterung (Risse, Abspaltung usw.) muss die
beschadigte Komponente der Maske entsorgt und ersetzt werden.

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

e Wenden Sie sich bei Funktionsproblemen, GréRenproblemen
oder bei Zweifeln an der Anwendung von Medizinprodukten an
Ihren Handler als medizinisches Fachpersonal.

e Kontraindikationen fiir das Medizinprodukt sind nicht bekannt.

e Die Maske kann an Gerdte unterschiedlicher Hersteller
angeschlossen werden.

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

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerat ist
dem Hersteller und der zustandigen Behérde 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) Stirnstlitze; d) Einstellknopf;
e) Anschlusskappe; f) blaues Winkelstlick; g) Kopfbanderung; h) Clip.

3 - DIE MASKE TRAGEN (abschnitt B)

e Drehen Sie den Einstellknopf (d), bis die Stirnstitze (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 Fihren Sie die beiden Clips (h) in die entsprechenden Schlitze
im Rahmen (b) ein, sodass die unteren Riemen unter den Ohren
verlaufen (B.3).

e Ziehen Sie leicht an den Bandern, um die Stabilitat der Maske
gemal der Reihenfolge von B.4 zu gewahrleisten.

e SchlieRen Sie das blaues Winkelstiick (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).

e Passen Sie gegebenenfalls die Kopfbanderung neu an.
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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 - ENTFERNEN DER MASKE

e Trennen Sie das Patientenschlauchsystem des Geréts vom
blauen Winkelstlick (f).

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

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

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

6 - MASKE WIEDER ZUSAMMENSETZEN

e Verbinden Sie den blauen Winkelanschluss (f) mit leichtem
Druck mit dem Rahmen (b).

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

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

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

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

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

7 - REINIGUNG DER MASKE

Zur taglichen Reinigung muss die Maske in ihre Einzelteile
zerlegt werden, die jeweils (mit Ausnahme der Kopfbanderung)
in lauwarmem Wasser (ca. 30°C) mit neutraler Seife sorgfaltig
gewaschen und anschlieBend mit Trinkwasser gespiilt werden.

AbschlieRend mussen die Teile an der Luft getrocknet werden,
geschutzt vor direkter Sonneneinstrahlung.

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

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

/\ VORSICHTSMASSNAHMEN

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

- Das Kopfbanderung kann nur in Wasser gewaschen werden.

- Benutzen sie zur reinigung der maske keine I16sungen, die alkohol,
aromatische verbindungen, befeuchter, antibakterielle wirkstoffe,
hydratisierende wirkstoffe oder aromatische 6le enthalten.

- Weichen Sie die Maske nicht langer als 10 Minuten ein.

- Reinigen sie die maske nicht in der geschirrsplilmaschine.

- Uberprifen sie genau, dass auf keinem der bestandteile der
maske ablagerungen zurtickbleiben, bevor sie die maske nach
der reinigung erneut verwenden.

8 - WIEDERAUFBEREITUNG DER MASKE ZUR
WIEDERVERWENDUNG BEI VERSCHIEDENEN PATIENTEN

Die Maske kann durch einen der folgenden Prozesse fiir bis 20

Zyklen wiederaufbereitet werden:

e Hochgradige thermische Desinfektion;

e Hochgradige chemische Desinfektion;

e Sterilisation in einem Autoklaven bei 121 °C fiir maximal 30

Minuten.

Ausfihrliche Anweisungen zur Maskenregeneration finden Sie im

LLeitfaden zur Dekontamination, Desinfektion und Sterilisation®, der

in elektronischer Form auf der Website it. medicaldevice.airliquide.

com oder bei Ihrem Handler erhaltlich ist.
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KOMPONENTE ‘ MATERIAL

/\ VORSICHTSMASSNAHMEN
- Die Maske muss vor der Verwendung bei einem neuen Patienten

- ’ Kissen (a) Silikon
immer regeneriert werden.
- Die Kopfbénderung muss ausgetauscht werden. Rahmen (b) Polycarbonat
Stirnstitze (c) Silikon
9 - FEHLERBEHEBUNG Einstellknopf (d) Pol I
instellknop olypropylen
MOGLICHE --
PROBLEME \\ocACHEN LOSUNGEN Anschlusskappe (e) Silikon
Der Luftstrom |e Sauerstoffzufuhr e Den Durchflussgenerator Blaues Winkelstiick (f) Polycarbonat
erreicht die ausgeschaltet oder einschalten oder Kopfbanderung (g) Nylon/UBL/Polyurethan
Maske nicht. funktioniert nicht. einstellen. Clio (h Nyl
e Beatmungsschlauch |e Das (i) pron
des Patienten nicht Patientenschlauchsystem 11 - TECHNISCHE DATEN
richtig eingesetzt. Bq:}rgﬁﬁlss enerator und Rechtliche Informationen | CE-Kennzeichnung gemaR der Verord-
der Maske?/erbin den nung 2017/745 (EU) und nachfolgen-
Laute und e Die Maske wurde e Zerlegen Sie die Maske dKle:sg):Jl;chfuhrungsanderungen.
stérende nicht richtig und setzen Sie sie dann Wesentliche Produktnorm UNI EN 1SO
Luftlecks. zusammengesetzt. wieder zusammen, wie in

e Die Maske ist nicht
richtig positioniert.

e Die GroRe der Maske
ist moglicherweise
nicht korrekt.

der Bedienungsanleitung
beschrieben.

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

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

10 - ENTSORGUNG

Betriebsdruckbereich

Betriebstemperaturbereich
Totraum

Abmessungen (ohne
Kopfbanderung)

Gewicht

5356-1

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

GroRe S: 283 mL

GroRe M: 308 mL

GroRe L: 329 mL

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

Grofe M: 156 g

GroRe L: 157 g

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



12 - 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 gemaR den Gebrauchsanweisungen
und dem Verwendungszweck verwendet wird. Der Hersteller ist flr
die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des Gerats 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 diirfen nicht fiir
andere als die urspriinglichen Zwecke verwendet werden. Dieses
Handbuch ist Eigentum von Air Liquide Medical Systems S.r.l. und
darf ohne schriftliche Genehmigung des Unternehmens weder ganz
noch teilweise reproduziert werden. Alle Rechte vorbehalten.

AKTUALISIERUNG DER TECHNISCHEN EIGENSCHAFTEN

Um die Leistung, Sicherheit und Zuverlassigkeit der Produkte von Air
Liquide Medical Systems S.r.l. kontinuierlich zu verbessern, werden
sie regelmaRBig 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 Gerat
beiliegende

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

1-USO PREVISTO

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

INDICACIONES DE USO Y USUARIOS PREVISTOS

Respireo Hospital F Non Vented Reusable es una mascarilla oronasal
reutilizable sin orificios de exhalacion calibrados destinada a ser utilizada
en ambiente hospitalario por varios pacientes adultos (peso superior de
30 kg) en ventilacion 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, irritacion o en presencia de reacciones
alérgicas a cualquier componente de la mascarilla, consulte con
su médico o terapeuta respiratorio.

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

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

o No utilice la mascarilla si tiene la sensacién de nausea o vémito.

e Conserve la mascarilla protegida de la luz.

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

e La mascarilla debe limpiarse después de cada uso.

e La frecuencia, los métodos o los agentes de limpieza distintos de
los especificados en este manual de uso, o el hecho de superar el
numero de ciclos de regeneraciéon recomendados, pueden poner
en peligro la seguridad y la calidad de la terapia.

e Antes de su uso, compruebe la integridad de la mascarilla. Avise a
su distribuidor, en el caso que haya sufrido cualquier tipo de dafio
durante el transporte.
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e Es necesario eliminar y sustituir el componente dafiado de
la mascarilla en el caso de deterioro visible como grietas,
desgarros, etc...

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

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

2 - COMPONENTES DE LA MASCARILLA (seccion A)
a) almohadilla; b) armazén; c) soporte frontal; d) botén de ajuste; e)
tapdn de puerta de muestreo; f) racor acodado azul; g) arnés; 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 botdn de ajuste (d) para obtener una mejor
adherencia a la cara o un mejor ajuste (B.6).

e Sies necesario, ajuste nuevamente el arnés.

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 - DESMONTAJE DE LA MASCARILLA

e Desconecte el circuito del paciente del equipo del racor
acodado azul (f).

e Separe las dos hebillas (h) del armazon (b).

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

e Separe la aimohadilla (a), el soporte frontal (c), el tapén (e) y el
racor acodado azul (f) del armazon (b).

o

- VOLVER A MONTAR LA MASCARILLA

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

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

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

e Introduzca el tapén (e) en su compartimiento.

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

e Introduzca las dos las hebillas (h) en los respectivos alojamientos

del armazon (b).

7 - LIMPIEZA DE LA MASCARILLA

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

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

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

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

- Elarnés sélo se puede lavar con agua.

- No limpie la mascarilla con soluciones que contengan alcohol,
compuestos aromaticos, humidificadores, agentes antibacterianos,
agentes hidratantes o aceites aromaticos, ya que dafaria el
producto y reduciria su vida util.

- No deje la mascara sumergida durante mas de 10 minutos.

- No limpie la mascara en el lavavajillas.

- Comprobar cuidadosamente todos los componentes para
asegurarse de que no hay jabén depositado o cuerpos extrafios
en el interior de la mascara.

8 - REGENERACION DE LA MASCARILLA PARA REUTILIZARLA
EN DIFERENTES PACIENTES

La mascarilla puede regenerarse por un maximo de 20 ciclos

siguiendo uno de los procesos siguientes:

e desinfeccion térmica de alto nivel;

e desinfeccion quimica de alto nivel;

o esterilizacion en autoclave a 121°C durante un méximo de 30 minutos.

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

/\ PRECAUCIONES

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

- Elamés debe ser reemplazado.

9 - RESOLUCION DE PROBLEMAS

PROBLEMAS CAUSAS POSIBLES SOLUCIONES

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

nollega ala 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 \uelva 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.

10 - 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)

11 - DATOS TECNICOS
Informacion reglamentaria

Policarbonato
Nailon/UBL/Poliuretano
Nailon

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 46mH.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: 308 mL
Talla L: 329 mL

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

12 - CERTIFICADO DE GARANTIA

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

Dimensiones (sin arnés)

Peso

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 autorizacion 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.I. estan periddicamente 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 Reusable & una maschera oronasale
riutilizzabile senza fori di esalazione calibrati destinata ad essere usata
in ambiente ospedaliero da piu pazienti adulti (peso superiore a 30 kg)
in ventilazione non invasiva controllata a pressione positiva (NPPV).

/\ AVVERTENZE

e La maschera va usata esclusivamente con ventilatori dotati di
una valvola attiva di esalazione e/o di un circuito respiratorio con
una valvola di esalazione raccomandati 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.

Quando si utilizza dellossigeno e l'apparecchiatura non € in

funzione, spegnere I'erogatore dell'ossigeno.

Non utilizzate la maschera in presenza di vomito o nausea.

Conservare la maschera al riparo dalla luce.

Si consiglia di lavare la maschera prima del primo utilizzo.

La maschera deve essere pulita dopo ogni utilizzo.

Frequenza, metodi o agenti di pulizia, diversi da quelli specificati in

questo manuale d’uso, oppure il superamento del numero di cicli

raccomandato di rigenerazione, possono mettere a repentaglio la
sicurezza e la qualita della terapia.

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

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

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

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

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve

essere segnalato al fabbricante e 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.

5 - SMONTARE LA MASCHERA
e Scollegare il circuito paziente dell’apparecchiatura dal raccordo
angolato blu (f).
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e Staccare le due clip (h) dal telaio (b).

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

e Staccare il cuscino (a), I'appoggio frontale (c), il tappo (e) e il
raccordo angolato blu (f) dal telaio (b).

6 - RIASSEMBLARE LA MASCHERA

e Collegare il raccordo angolato blu (f) nel telaio (b) esercitando una
leggera pressione.

e Inserire 'appoggio frontale (c) nellapposita sede del telaio (b)
mantenendo il bordo curvo verso l'alto.

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

o Inserire il tappo (e) nella propria sede.

e Inserire le due cinghie superiori della cuffia (g) nelle rispettive
asole del telaio (b) e ciascuna delle due cinghie inferiori nelle
asole delle clip (h).

o Inserire le due clip (h) nei rispettivi alloggi del telaio (b).

7 - PULIZIA DELLA MASCHERA

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

In caso si desideri eseguire una decontaminazione piu profonda
della maschera, consultare la “Guida alla decontaminazione,
disinfezione e sterilizzazione” disponibile in formato elettronico
sul sito internet it.medicaldevice.airliquide.com oppure presso il
proprio rivenditore, insieme alle istruzioni fornite dal produttore della
soluzione disinfettante, soprattutto in merito alla compatibilita con i
materiali dei vari componenti.

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

- La cuffia puo essere lavata solo in acqua.

- Non utilizzare soluzioni che contengano alcool, composti aromatici,
umidificanti, agenti antibatterici, agenti idratanti o oli aromatici per
pulire la maschera.

- Non lasciare la maschera immersa per pit di 10 minuti.

- Non pulire la maschera nella lavastoviglie.

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

8 - RIGENERAZIONE DELLA MASCHERA PER IL RIUTILIZZO
SU PAZIENTI DIVERSI

La maschera pud essere rigenerata per un massimo di 20 cicli

mediante uno dei seguenti processi:

o disinfezione termica ad alto livello;

e disinfezione chimica ad alto livello;

e sterilizzazione in autoclave a 121°C per un massimo di 30 minuti.

Per istruzioni dettagliate di rigenerazione della maschera consultare
a “Guida alla decontaminazione, disinfezione e sterilizzazione”
disponibile in formato elettronico sul sito internet it.medicaldevice.
airliquide.com oppure presso il proprio rivenditore.

/\ PRECAUZIONI

- La maschera deve essere sempre rigenerata prima dell’utilizzo su
un nuovo paziente.

- La cuffia deve essere sostituita.
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9 - RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

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

SOLUZIONI
e Accendere o regolare il
generatore di flusso.

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

e a maschera non
¢ stata assemblata
correttamente.

Perdite d’aria
rumorose e
fastidiose.

e a maschera non
€ posizionata
correttamente.

e La taglia della
maschera potrebbe
non essere corretta.

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

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

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

10 - SMALTIMENTO

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

COMPONENTE ‘ MATERIALE

Cuscino (a)
Telaio (b)
Appoggio frontale (c)

Silicone
Policarbonato
Silicone

COMPONENTE ‘ MATERIALE

Manopola di regolazione (d) Polipropilene
Tappo porta di campionamento (e) | Silicone
Raccordo angolato blu (f)
Cuffia (g)

Clip (h)

Policarbonato
Nylon/UBL/Poliuretano
Nylon

11 - DATI TECNICI

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

successive modifiche e integrazioni.

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

Interva'llo di pressione 4 cmH.0 /32 cmH.O

operativa 2 2

Interva'llo di temperatura +5°C / +40 °C

operativa

Spazio morto Taglia S: 283 mL

Taglia M: 308 mL

Taglia L: 329 mL

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

Taglia M: 156 g

Taglia L: 157 g

12 - 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.

Dimensioni (senza cuffia)

Peso



ITALIANO

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

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

COPYRIGHT

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

AGGIORNAMENTO CARATTERISTICHE TECNICHE

Al fine di migliorarne continuamente le prestazioni, la sicurezza e
I'affidabilita, tutti i dispositivi medici prodotti da Air Liquide Medical
Systems S.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 dispositivi immessi
sul mercato. Nel caso il manuale di istruzione che accompagna il
presente dispositivo venisse smarrito, & possibile ottenere dal
fabbricante una copia della versione corrispondente al dispositivo
fornito citando i riferimenti riportati nell'etichetta.

PORTUGUES

1 - UTILIZAGAO PREVISTA

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

INDICAGAO DE UTILIZAGAO E UTILIZADORES PREVISTOS
Respireo Hospital F Non Vented Reusable é uma mascara oro-
nasal reutilizavel sem orificios de exalagédo calibrados destinada
ao uso em ambiente hospitalar por varios pacientes adultos (peso
superior a 30 kg) em ventilagdo ndo invasiva controlada por
presséo positiva (NPPV).

/\ ADVERTENCIAS

e A mascara s6 deve ser usada com ventiladores equipados com
valvula expiratéria ativa e / ou circuito respiratdrio com valvula expi-
ratéria aconselhadas pelo préprio médico ou terapeuta respiratério.

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

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

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

e N3o utilizar a mascara em presenga de vomito ou nausea.

e Conservar a mascara ao abrigo da luz.

e Aconselha-se lavar a mascara antes do primeiro uso.

e A mascara deve ser limpa ap6s cada uso.

e Frequéncia, métodos ou agentes de limpeza diferentes daqueles
especificados neste manual de uso ou exceder o nimero de ciclos
de regeneracgao recomendados podem comprometer a seguranga
e a qualidade da terapia.

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

e Em caso de deterioragdo visivel (fendas, rasgos, etc.), € necessa-
rio eliminar e substituir o componente danificado da mascara.
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e N3o deixar os componentes da mascara sem vigilancia, alguns de-
les podem ser engolidos por criangas.

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

Qualquer acidente grave que ocorra em relagédo 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 (secgéo 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 cabega 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),
entdo ligar o aparelho na presséao prescrita.

e Deitar-se e girar o botdo de ajuste (d) para obter uma adesao ao
rosto ou uma vedagao 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 cabega. Nao é preciso afrouxar nem
desprender as outras cintas da arnés.

5 - DESMONTAR A MASCARA

e Desconectar o circuito paciente do equipamento do encaixe
cotovelo azul (f).

e Soltar os dois clipes (h) do corpo (b).

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

e Remover a almofada (a), o apoio frontal (c), a tampa (e) e o
encaixe cotovelo azul (f) do corpo (b).

6 - REMONTAR A MASCARA

e Colocar o encaixe cotovelo azul (f) no corpo (b) premindo
levemente.

e Inserir o apoio frontal (c) no alojamento apropriado do corpo (b),
com o cuidado de manter a borda curva para cima.

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

e Inserir a tampa (e) no seu lugar.

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

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

7 - LIMPEZA DA MASCARA

Para a limpeza diaria, a mascara deve ser desmontada nos seus
componentes, cada um dos quais (com excegdo do amnés) deve
ser lavado com agua morna (cerca 30°C) e sabdo neutro e depois
enxaguar abundantemente com agua potavel. Enfim, as partes
devem ser deixadas a secar ao ar, ao reparo da luz solar direta.
Para a limpeza do arnés, executar o mesmo procedimento
semanalmente.

Se quiser executar uma descontaminagdo mais profunda da
mascara, consultar o “Guia de descontaminagdo, desinfecgdo
e esterilizagdo” disponivel em formato eletronico no sitio
internet it.medicaldevice.airliquide.com ou junto ao seu revendedor,
juntamente com as instrucdes fornecidas pelo produtor da solugéo
desinfetante, sobretudo em relagdo a compatibilidade com os
materiais dos diversos componentes.
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A PRECAUGOES
Da primeira vez que usar, anotar a posm;ao do botéo de ajuste para
facilitar o reposicionamento ideal da mascara para o préximo uso.

- O arnés pode ser lavado apenas com agua.

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

- Né&o molhe a mascara durante mais de 10 minutos.

- Na&o lave a mascara na maquina de lavar louga.

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

8 - REGENERAGAO DA MASCARA PARA O REUSO EM
PACIENTES DIFERENTES

A mascara pode ser regenerada por no maximo 20 ciclos, mediante

um dos seguintes processos:

e desinfecgado térmica de alto nivel;

e desinfecgao quimica de alto nivel;

e esterilizagdo em autoclave a 121°C por 30 minutos no maximo.

Para instrucdes detalhadas de regeneracdo da mascara, consultar o
“Guia de descontaminagéo, desinfecgdo e esterilizagdo” disponivel
em formato eletrénico no sitio internet it.medicaldevice.airliquide.com
ou junto ao revendedor.

/\ PRECAUGOES

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

- O arnés deve ser substituido.

9 - 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 ndo 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 e Desmontar a mascara
barulhentos e | foi montada e entéo 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.

o Amascara ndo
esta posicionada
corretamente.

o O tamanho da
mascara pode néo
estar correto.

10 - ELIMINAGAO

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

COMPONENTE ‘ MATERIAL

Almofada (a) Silicone

Corpo (b) Policarbonato

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



PORTUGUES

COMPONENTE MATERIAL

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

11 - DADOS TECNICOS
Informacgbes regulatérias 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
Intervallo de pressao 4 6mH.0 /32 cmH.O
operativa 2 2
Intervallo de temperatura +5°C | +40 °C
operativa

Tamanho S: 283 mL

Tamanho M: 308 mL

Tamanho L: 329 mL

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

Tamanho M: 156 g

Tamanho L: 157 g

12 - 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.|. providenciara reparar ou substituir, a

Espaco morto

Dimensodes (sem arnés)

Peso

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
instrucdes de uso e a sua destinagéo de uso.

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

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

COPYRIGHT

Todas as informagdes contidas no presente manual ndo podem ser
usadas para finalidades diferentes daquelas originais. Este manual
& de propriedade da Air Liquide Medical Systems S.r.I. e ndo pode
ser reproduzido, inteiramente ou em parte, sem autorizagdo por
escrito por parte da empresa. Todos os direitos séo 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.l. estédo periodicamente sujeitos a revisao
e a modificagdes.

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



1 - TILSIGTET BRUG

Dette medicinske udstyr tilhgrer kategorien "Masker til ikke-invasiv
ventilation og deres forbindelser”, der inkluderer nasalmasker, med
naesepuder og naese/mundmasker sammen med deres tilhgrende
forbindelser. Det er 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 Reusable er en genanvendelig
oronasal maske uden kalibrerede udandingsabninger der er
beregnet til brug pa hospitaler af flere voksne patienter (som vejer
over 30 kg) i ikke-invasiv positiv trykkontrolleret ventilation (NPPV).

/\ ADVARSLER

e Masken makun anvendes sammen med respiratorer, der er udstyret
med en aktiv udandingsventil og/eller et respirationskredslab med
en udandingsventil, der anbefales af lsegen 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 ilttilfgrsel.

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

e Brug ikke masken i tilfaelde af opkastning eller kvalme.

e Opbevar masken veek fra lys.

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

e Masken skal renggres efter hver brug.

e Rengeringshyppighed, -metoder eller brug af andre
renggringsmidler end dem, der er angivet i denne brugervejledning,
eller overskridelse af det anbefalede antal regenereringscyklusser
kan bringe behandlingens sikkerhed og kvalitet i fare.

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

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

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

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

Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret,

ber indberettes til fabrikanten og den kompetente myndighed i den

medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

2 - MASKENS KOMPONENTER (afsnit A)
a) pude; b) ramme; c) frontstette; d) justeringsknap; e) prop til
preveudtagningsabning; f) bla vinkelstik; g) hovedband; h) klip.

3 - TAG MASKEN PA (afsnit B)

o Drej justeringsknappen (d), indtil den frontstette (c) er helt udstrakt
(B.1).

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

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

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

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

e Laeg 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 nedvendigt at lasne eller
fierne de andre stropper pa hovedbanden.

5 - TAG MASKEN AF

o Afbryd udstyrets patientkredsleb fra det bla vinkelstik (f).

e Afmonter de to clips (h) fra rammen (b).

e Fjern hovedbanden (g) fra rammen (b) og clipsene (h) ved at abne
og treekke de fire stropper af.



e Afmonter puden (a), den forreste stette (c), hovedbanden (e) og
det bla vinkelstik (f) fra rammen (b).

6 - SAML MASKEN IGEN

e Tilslut det bla vinkelstik (f) til rammen (b) ved at leegge et let pres
pa det.

e Szet den forreste stette (c) ind i lejet i rammen (b) med den buede
kant opad.

e Indsaet pudens rillede side (a) i rammen (b) ved at starte fra pudens
overste punkt og fortseet langs maskens kant ved at skubbe, indtil
du nar de placerede stopsegmenter pa rammen (afsnit D).

e Szet proppen (e) i sit leje.

e Saet de to gverste stropper pa hovedbanden (g) ind i de respektive
huller pa rammen (b) og hver af de to nederste stropper i clipsenes
(h) huller.

e Seet de to clips (h) ind i de respektive lejer pa rammen (b).

7 - RENGORING AF MASKEN

Under den daglige rengering skal masken skilles ad, og hver
komponent (bortset fra hovedband) skal vaskes omhyggeligt i lunkent
vand (ca. 30 °C) med neutral saeebe og derefter skylles grundigt med
drikkevand. Endelig skal delene Iuftterres vaek fra direkte sollys.
Udfer samme procedure ugentligt for rengering af hovedbanden.

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

A FORHOLDSREGLER
Ved farste brug noteres justeringsknappens position for at gare det
lettere at seette masken rigtigt ved hver efterfglgende brug.

- Hovedbanden ma kun vaskes i vand.

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

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

- Masken ma ikke renggres i opvaskemaskinen.
- Kontroller omhyggeligt alle komponenter for saebeaflejringer, for du
bruger masken igen.

8 - REGENERERING AF MASKEN TIL GENANVENDELSE PA
ANDRE PATIENTER

Masken kan regenereres i op til 20 cyklusser ved en af felgende

metoder:

e termisk desinfektion pa hgijt niveau;

e kemisk desinfektion pa hgijt niveau

e autoklavesterilisation ved 121 °C i op til 30 minutter.

For detaljerede instruktioner om regenerering af masken henvises

til “Vejledning til dekontaminering, desinfektion og sterilisering”,

som findes pa webstedet it. medicaldevice.airliquide.com eller hos

din forhandler.

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

9 - FEJLFINDING

PROBLEMER MULIGE ARSAGER L@SNINGER

Luftstremmen |e Flowgeneratoren er |e Teend eller juster
nar ikke frem slukket eller ude af flowgeneratoren.
til masken. drift.
e Patientkredslabet er | e Tilslut patientkredslabet
ikke indsat korrekt. til flowgeneratoren og
masken.
Stejende og | e Masken er ikke o Adskil masken, og
ubehagelige samlet korrekt. saml den derefter
luftleekager. igen som beskrevet i

brugsvejledningen.

o Saet masken pa ansigtet
igen, og juster heettens
stropper som beskrevet i
brugsvejledningen.

o Masken er ikke
placeret korrekt.




PROBLEMER MULIGE ARSAGER L@SNINGER

o Maskestarrelsen e Kontakt leegen eller
kan veere forkert. teknikeren for at finde
den rigtige starrelse.

10 - 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

11 - TEKNISKE DATA

Lovgivningsmaessige CE-maerkning 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

Dodt rum Starrelse lille: 283 mL

Starrelse medium: 308 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

Sterrelse medium: 156 g
Storrelse stor: 157 g

12 - GARANTIBEVIS

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

Hvis der opstar fejl under normale driftsforhold, vil Air Liquide Medical
Systems S.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.



DANSK

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

1 - TILTENKT BRUK

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

BRUKSANVISNING OG TILTENKTE BRUKERE

Respireo Hospital F Non Vented Reusable er en gjenbrukbar oronasal
maske som er uten kalibrerte utpustningsapninger er beregnet til
bruk i sykehusmiljger av flere voksne pasienter (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 og/eller en kretslap med utpustingsventil
anbefalt av legen din eller respiratorterapeuten.

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

o Ved ekstra oksygentilfarsel er rayking eller bruk av apen ild forbudt.
Nar du bruker oksygen og utstyret ikke er i drift, sla av
oksygenbeholderen.

Ikke bruk masken ved oppkast eller kvalme.

Holdes unna lys.

Det anbefales at vaske masken for farste brug.

Masken ma rengjeres etter hver bruk.

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

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

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

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

e Kontakt din forhandler som helsepersonell i tilfelle
funksjonsproblemer,  stgrrelsesproblemer eller  spgrsmal
angaende 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)

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

e Koble den bla albuekontakten (f) til reret 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 & lgsne eller fierne
de andre remmene p& hodestropper.

5 - DEMONTERING AV MASKEN

e Koble den bla albuekontakten (f) fra pustekretsventilatoren.

o Lgsne de to klipsene (h) fra rammen (b).

e Lgsne hodestropperen (g) fra rammen (b) og fra klipsene (h), ved &
apne og fiere de fire stroppene.

e Lgsne puten (a), pannestetten (c), porthetten (e) og den bla
albuekoplingen (f) fra rammen (b).

6 - SETTE MASKEN SAMMEN IGJEN

e Koble den bla albuekoblingen (f) til rammen (b) med et lett trykk.

e Sett pannestetten (c) inn i det riktige setet pa rammen (b), og hold
den buede kanten rettet oppover.

e Sett den rillede siden av puten (a) inn i rammen (b), start fra den

@vre toppen av puten og fortsett langs konturen av masken, skyv til

stopperne plassert pa rammen er nadd (avsnitt D).

Sett porthette (e) inn i setet for det.

e Sett de to @vre stroppene pa hodestropperen (g) inn i de respektive
knapphullene pa rammen (b), og begge de nedre stroppene i
hullene til klipsene (h)

e Settinn de to klipsene (h) i de respektive setene pa rammen (b).

7 - RENGJGRING AV MASKEN

For daglig rengjering ma komponentene til masken tas fra hverandre
og hver av dem (bortsett fra hodestropper) ma vaskes forsiktig i varmt
vann (ca. 30 °C) med ngytral sdpe. S& ma de skylles ngye i rent vann.
Til slutt ma delene Iuftterkes, unna direkte sollys.

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

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

/\ FORHOLDSREGLER

- Ved forste gangs merker du deg posisjonen til justeringsknappen
for & gjere det enklere & posisjonere masken ved ved senere bruk.

- Hodestropperet ma bare vaskes med vann.

- For rengjering av masken, bruk ikke lgsninger som inneholder
alkohol, aromatiske sammensetninger, fuktemidler, antibakterielle
midler eller aromatiske oljer. Disse I@sningene kan skade produktet,
og forkorte dets levetid.

- Ikke la vasken ligge i mer enn 10 minutter.

- Ikke rengjer masken i oppvaskmaskinen.

- Kontroller ngye at det ikke forekommer rester etter rengjgringsmiddel
eller fremmediegemer inne i masken.

8 - REGENERERING AV MASKEN FOR GJENBRUK PA ULIKE
PASIENTER

Masken kan regenereres i opptil 20 sykluser ved en av felgende

prosesser:

e termisk desinfeksjon pa et hgyt niva;

o kjemisk desinfeksjon pa hayt niva;

e autoklavsterilisering ved 121 °C i maksimalt 30 minutter.

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

A FORHOLDSREGLER
- Masken ma alltid regenereres fgr den brukes pa en ny pasient
- Hodestropperet ma skiftes ut.



9 - FEILS@KING

Ingen luftstrem

e Strgmningsgene-

PROBLEMER MULIGE ARSAKER LOSNINGAR

e Sla pa og reguler

o Masken er feil
posisjonert.

o Det er mulig at
maskestgrrelsen
ikke er riktig.

nar masken. ratoren er slatt av strgmningsgeneratoren.
eller virker ikke. o Koble rgret til
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. igien i henhold til

fremgangsmaten
som er beskrevet i
bruksanvisningen.

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

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

10 - AVHENDING

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

sammen med vanlig husholdningsavfall.

KOMPONENT ‘ MATERIALE

Pute (a) Silikon
Ramme (b) Polykarbonat
Pannestgtte (c) Silikon
Justeringsknappen (d) Polypropylen

KOMPONENT ‘ MATERIALE

Porthette (e) Silikon

Bla albuekontakt (f) Polykarbonat
Hodestropper (g) Nylon/UBL/Polyurethan
Klip (h) Nylon

11 - TEKNISKE DATA

Forskriftsmessig informasjon CE-merking i henhold til forskriften
2017/745 (EU) og etterfolgende
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: 308 mL

Sterrelse L: 329 mL

Starrelse S: 205 x 100 x 120 mm

Driftstrykkintervall

Driftstemperatur
Dadt luftrom

Dimensjoner (uten

hodestropper) Starrelse M: 205 x 100 x 120 mm
Starrelse L: 210 x 100 x 120 mm
Vekt Starrelse S: 154 g

Starrelse M: 156 g
Starrelse L: 157 g

12 - GARANTIBEVIS

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



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

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

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

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.l. 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 tillhrande 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

Respiereo Hospital F Non Vented Reusable ar en ateranvandbar
oronasal mask utan kalibrerade utandningshal som &r avsedd att
anvandas i sjukhusmiljé av flera vuxna patienter (som vager mer an
30 kg) i kontrollerad ej invasiv ventilation med positivt tryck (NPPV).

AVSEDDA

/\ VARNINGAR

e Masken ska endast anvandas med ventilatorer som ar utrustade

med en aktiv utandningsventil och/eller en andningskrets med

en utandningsventii som rekommenderats av din lakare eller

andningsterapeut.

Vid obehag, irritation eller vid forekomst av allergiska reaktioner mot

vilken komponent som helst pa masken, ska du radfraga din lakare

eller andningsterapeut.

Vid ytterligare tillférsel av syre ar det forbjudet att roka eller anvanda

Oppen eld.

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

syrgasdispensern.

Anvand inte masken om du mar illa eller kraks.

e Forvara masken skyddad fran ljus.

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

forsta gangen.

Masken ska rengéras efter varje anvandning.

Frekvens, metoder eller andra rengdringsmedel dn de som

specificerats i denna bruksanvisning, eller éverskridande av det

rekommenderade antalet upparbetningscykler, kan &ventyra

behandlingens sékerhet och kvalitet.

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



SVENSKA

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

Lamna inte maskens komponenter utan tillsyn, vissa av dessa skulle
kunna svéljas av barn.

Kontakta din  aterforsdliare som  sjukvardspersonal
funktionsproblem, storleksproblem eller om du tviviar
applikationen for medicintekniska produkter.

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

vid
pa

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 \/rid justeringsratt (d) tills pannstddet (c) ar helt utbrett (B.1).

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

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

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

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

Ligg ned och vrid pa justeringsratt (d) sa att masken sluter battre till
ansiktet eller en béttre 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 éver huvudet. Du behdver varken lossa pa eller ta bort de
andra remmarna pa huvudband.

5 - DEMONTERA MASKEN

e Koppla bort utrustningens
knakopplingen (f).

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

Avlagsna huvudbanden (g) fran ramen (b) och fran spannet (h)
genom att dppna och dra ut de fyra remmarna.

Ta bort mjukdelar (a), pannstddet (c), pluggen (e) och den blaa
knékopplingen (f) fran ramen (b).

patientkrets fran den blaa
L]

6 - ATERMONTERA MASKEN

e Anslut den blaa knakopplingen (f) till ramen (b) och utéva ett latt
tryck.

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

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

For in pluggen (e) pa sin plats.

Foér in huvudbandens (g) tva Gvre remmar i de respektive
oppningarna i ramen (b) och var och en av de nedre remmarna i
spannena (h) ppningar.

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

7 - RENGORING AV MASKEN

For daglig rengdring ska masken monteras ned i sina komponenter, av
vilka var och (bortsett fran huvudband) en ska tvattas noga i ljummet
vatten (cirka 30°C) med neutralt rengéringsmedel och sen skéljas med
rikligt med dricksvatten. Slutligen ska delarna lufttorkas, skyddade fran
direkt solljus.

For reng6ring av huvudbandet, utfor samma procedur varje vecka.

Om du skulle vilja utfdra en mera djupgédende sanering av
masken, ska du konsultera “Riktlinjer for sanering, desinficering
och sterilisering” som finns ftillgangliga i elektroniskt format pa
webbplatsen it.medicaldevice.airliquide.com eller hos din aterforsaljare,
tillsammans med instruktioner som ftillhandahallits av I6sningens
tillverkare, framfor allt vad betraffar forenlighet med de olika
komponenternas material.



SVENSKA

A FORSIKTIGHETSATGARDER
Vid forsta anvandning, skriv upp Justenngsrattens lage for att
underldtta maskens idealiska placering vid varje pafoljande
anvandning.

- Huvudbandet far endast tvattas med vatten.

- Anvand inte I6sningar som innehaller alkohol, aromatiska
sammansattningar, fuktmedel, antibakteriella medel eller aromatiska
oljor for att rengéra masken.

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

- Tvétta inte masken i diskmaskin.

- Kontrollera noggrant att det inte finns nagra avlagringar pa maskens
olika delar innan denna anvéands efter rengéring.

8 - REGENERERING AV MASKEN FOR ATERANVANDNING
PA OLIKA PATIENTER

Masken kan regeneraras for max 20 cykler genom en av foljande

processer:

o termisk desinfektion pa hog niva;

o kemisk desinfektion pa hdg niva;

e sterilisering i autoklav vid 121°C under hogt 30 minuter.

For detaljerade instruktoner om maskens  upparbetning
hanvisas till  “Riktlinjer for sanering, desinficering  och
sterilisering”, som finns tillgangliga i elektroniskt format pa

webbplatsen it. medicaldevice.airliquide.com eller hos din aterforséljare.

/\ FORSIKTIGHETSATGARDER
- Masken ska alltid upparbetas innan den anvénds p& en ny patient.
- Huvudbandet ska bytas ut.

9 - FELSOKNING

PROBLEMS MOJLIGA ORSAKER LOSNINGAR

Luftflodet nar |e Flddesgenerator e Sla pa eller justera
inte masken. stangd eller fungerar | flddesgeneratorn.
inte. o Anslut patientkretsen till
o Patientkrets ej kor- flodesgeneratorn och till
rekt inférd masken.

PROBLEMS MOJLIGA ORSAKER LOSNINGAR

Bullrigt och e Masken har inte o 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 VVand dig till 1akaren
eller till teknikern for att
hitta ratt storlek.

e Masken har inte
placerats korrekt.

e Maskens storlek
kanske inte ar
korrekt.

10 - BORTSKAFFANDE

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

KOMPONENT ‘ MATERIAL

Mjukdel (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



SVENSKA

11 - 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
Arbetstrycksintervall 4 cmH,0 /32 cmH,0
Arbetstemperatursintervall | +5°C/+40 °C

Storlek S: 283 mL

Storlek M: 308 mL

Storlek L: 329 mL

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

Storlek M: 156 g

Storlek L: 157 g

Dédutrymme

Matt (utan huvudband)

Vikt

12 - 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
inképsdatum, under forutsattning att de anvandningsvillkor, som
anges i bruksanvisningen, observeras.

Om produkten skulle visa sig vara defekt vid normal anvéandning, kom-
mer Air Liquide Medical Systems S.r.. att, enligt eget gottfinnande,
reparera eller byta ut den defekta produkten eller dess komponenter.
Tillverkaren ansvarar for anordningens sakerhet, tillférlitighet och pre-
standa, om den anvands i éverensstdmmelse 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 réattigheter, 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 forbattra prestanda, sakerhet och tillforlitighet utsatts
alla de medicintekniska anordningar, som produceras av Air Liquide
Medical Systems S.r.l., regelbundet for revisioner och modifieringar.
Instruktionsmanualerna modifieras foljaktligen for att garantera deras
konstanta konsistens med egenskaperna hos de anordningar, som
marknadsfors. 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 sisaltdéd nenamaskit, nenatyynyt
ja puolinaamarit seka niihin liittyvat osat. Ne on tarkoitettu
kaytettavaksi kotona tai sairaalaympaéristossd yhdelle tai
useammalle potilaalle, jotka tarvitsevat ei-invasiivista positiivista
paineventilaatiota (NPPV).

KAYTTOOHJE JA KOHDEKAYTTAJAT
Respireo Hospital F Non Vented Reusable on uudelleenkaytettéava
oronasaalinenkasvomaski,jossaeiolekalibroitujauloshengitysaukkoja
ja se on tarkoitettu kaytettdvaksi sairaalaymparistossa useiden
aikuispotilaiden 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, arsytystd tai allergisia
reaktioita jollekin maskin komponentille, ota yhteys laakariisi
tai hengityselinten fysioterapeuttiin.

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

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

o Ala kayta kasvomaskia, jos sinulla on oksentelua tai pahoinvointia.

e Pida kasvomaski suojassa valolta.

e Kasvomaskin pesua suositellaan ennen ensimmaista kayttoa.

e Maski on puhdistettava jokaisen kayton jalkeen.

e Muut kuin tassd kayttboppaassa maaritellyt taajuus,
puhdistusmenetelmat tai -aineet tai suositellun

regenerointijaksojen maaran ylittdminen voivat vaarantaa
hoidon turvallisuuden ja laadun.

e Ennen kayttda tarkista kasvomaskin eheys. Jos se on
vaurioitunut kuljetuksen aikana, ilmoita siita jalleenmyyijallesi.

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

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

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

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

2 - KASVOMASKIN OSAT (osa A)
a) pehmike; b) runko; c) otsatuki; d) sdaténuppi; e) porttikorkki; f)
sininen kulmaliitos; g) paaremmi; h) kiinnike.

3 - KASVOMASKIN PUKEMINEN (osa B)

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

e Pitdmalla kasvomaskia varovasti kasvoilla ja laita pagremmit
(g) pdahan ja varmista, ettd pehmike (a) kiinnittyy nena-
suuprofiiliin (B.2).

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

e Vedd kevyesti hihnoista varmistaaksesi kasvomaskin
vakauden kohdan B.4 mukaisesti.

e Liita sininen kulmaliitin (f) laiteletkuun (B.5) ja kytke laite sitten
paalle maarattyyn paineeseen.

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

e Jos tarpeen, sdada 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 |6ysata eika irrottaa.

5 - KASVOMASKIN PURKAMINEN

e [rrota laitteen potilasletkusto sinisesta kulmaliittimesta (f).

e Irrota kaksi kiinniketta (h) runkoiset (b).

e Irrota padremmi (g) runkoiset (b) ja kiinnikkeista (h) avaamalla
ja irrottamalla nelja hihnaa.

e [rrota pehmike (a), otsatuki (c), korkki (e) ja sininen kulmaliitin
(f) runkoiset (b).

6 - KASVOMASKIN KOKOAMINEN

e Liita sininen kulmaliitin (f) runkoiseen (b) painamalla sita kevyesti.

e Aseta otsatuki (c) runkosessa (b) olevaan sopivaan paikkaan
pitden kaareva reuna yl6spain.

e Aseta pehmikkeen (a) uritettu puoli runkoiseen (b) alkaen tyynyn
ylapisteestd ja jatkaen kasvomaskin &arivivaa tyontamalla,
kunnes saavutat runkosessa olevat pysaytyssegmentit (osa D).

o Aseta korkki (e) paikoilleen.

e Aseta kaksi padremmin (g) yldhihnaa runkosessa (b) oleviin
vastaaviin aukkoihin ja molemmat kaksi alempaa hihnaa
kiinnikkeen (h) aukkoihin.

e Aseta kaksi kiinnikettd (h) runkosessa (b) oleviin vastaaviin
paikkoihin.



7 - KASVOMASKIN PUHDISTUS

Paivittaistd puhdistusta varten kasvomaski on purettava
osiin, joista jokainen (lukuun ottamatta paaremmi) on pestava
huolellisesti Iampiméassa vedessa (noin 30 °C) miedolla saippualla
ja huuhdeltava runsaalla hanavedella. Osat on kuivattava lopuksi
ilmassa, suoralta auringonvalolta suojattuna.

Padremmi puhdistamiseksi, suorit sama menettely kerran
viikossa.

Jos haluat suorittaa  kasvomaskin  perusteellisemman
puhdistuksen, tutustu "Dekontaminointi-,  desinfiointi- ja
sterilointioppaaseen”, joka on saatavana  sahkdisessa

muodossa verkkosivustolla it.medicaldevice.airliquide.com
tai jalleenmyyjéltasi, yhdessa desinfiointiliuoksen valmistajan
antamiin ohjeisiin, jotka koskevat erityisesti yhteensopivuutta eri
komponenttien materiaalien kanssa.

/N\ VAROTOIMENPITEET

- Merkitse ensimmaisen kayton yhteydessa saatdnupin asento
kasvomaskin ihanteellisen asemoinnin  helpottamiseksi
seuraavien kayttjen yhteydessa.

- Paaremmi voidaan pesta vain vedessa.

- Alda kaytd kasvomaskin puhdistamiseen liuoksia, jotka
sisaltdvat alkoholia, aromaattisia yhdisteitd, kosteuttavia
aineita, antibakteerisia aineita tai aromaattisia 6ljyja.

- Al& jata kasvomaskia upotetuksi yli 10 minuutiksi.

- Ala pese kasvomaskia astianpesukoneessa

- Tarkista huolellisesti, ettei osissa ole saippuajaadmia, ennen
kuin kaytat kasvomaskia uudelleen.

8 - KASVOMASKIN REGENEROINTI SEN UUDELLEEN-
KAYTTOA VARTEN TOISILLA POTILAILLA

Kasvomaski voidaan regeneroida korkeintaan 20 kertaa kayttamalla

yhta seuraavista prosesseista:

o korkeatasoinen lampddesinfiointi;

e korkeatasoinen kemiallinen desinfiointi;

o sterilointi autoklaavissa 121 °C:ssa korkeintaan 30 minuutin ajan.

Katso yksityiskohtaiset kasvomaskin regenerointiohjeet
"Dekontaminaatio-, desinfiointi- ja sterilointioppaasta”,
joka on saatavana sahkoisessa muodossa

verkkosivustolla it. nedicaldevice.airliquide.com tai myyjaltasi.

/N\ VAROTOIMENPITEET

- Kasvomaski on aina regeneroitava ennen kuin sitd kéytetdén
uudelle potilaalle.

- Padremmi on vaihdettava.

9 - 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
ilmavuotoja. kuvatulla tavalla.

o Aseta kasvomaski
uudelleen kasvoille ja
saada hupun hihnat
kayttdoppaassa kuvatulla
tavalla.

o Ota yhteytta laakariisi tai
teknikkoon oikean koon
I0ytdmiseksi.

e Kasvomaskia ei ole
asemoitu oikein.

e Kasvomaskin koko
ei valttamatta ole
oikea.

10 - 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

Saaténuppi (d) Polypropeeni
Porttikorkki (e) Silikoni

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

11 - TEKNISET TIEDOT
Saantelyja koskevat | Asetuksen 2017/745 (EU) ja myShempien

tiedot taytantdonpanomuutosten mukainen CE-
merkinta.
Luokka lla
Oleellinen tuotestandardi UNI EN ISO 5356-1
Kéyttopainealue 4.cmH,0 /32 cmH,0
Kayttolampdatila-alue |+5°C/+40 °C
Kuollut tila Koko S:283 mL
Koko M: 308 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

12 - TAKUUTODISTUS

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

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

Valmistaja vastaa laitteen turvallisuudesta, luetettavuudesta ja
suorituskyvysta, jos sita kdytetaan kayttdohjeiden ja kayttdtarkoituksen
mukaisesti.

Alkuperainen pakkaus tulee sailyttéa koko takuuajan. Tuotteen vioista
johtuvan takuupyynnén voi tehda ottamalla yhteytta jalleenmyyjaan.
Lisatietoja takuuoikeuksistasi saat jélleenmyyjaltasi.

TEKIJANOIKEUS

Kaikkia kayttboppaassa 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 sité ei saa kopioida,
kokonaan tai osittain ilman yrityksen kirjallista lupaa. Kaikki oikeudet
pidatetaan.

TEKNISTEN OMINAISUUKSIEN PAIVITYS

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

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



NEDERLANDS

1 - BEOOGD GEBRUIK

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

INDICATIE VOOR GEBRUIK EN BEOOGDE GEBRUIKERS
Respireo Hospital F Non Vented Reusable is een herbruikbaar
mondneusmasker zonder gekalibreerde uitademingsopeningen,
bedoeld om door meerdere volwassen patiénten (met een
lichaamsgewicht van meer dan 30 kg) te worden gebruikt in
ziekenhuisomgevingen bij non-invasieve positievedrukbeademing
(NPPV).

/\ 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 Wij adviseren om het masker te wassen voor u het de eerste
keer gebruikt.

o Het masker moet na elk gebruik gereinigd worden.

e De frequentie, reinigingsmethodes of -middelen, die niet in deze
gebruiksaanwijzing worden genoemd, of overschrijding van het
aanbevolen aantal regeneratiecycli kunnen de veiligheid en de
kwaliteit van de therapie in gevaar brengen.

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

e Bij zichtbare slitage (barsten, scheuren, enz.) moet u de
beschadigde component van het masker weggooien en
vervangen.

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

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

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

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

e Regel de hoofdband opnieuw indien u dit nodig acht.

4 - HET MASKER AFZETTEN (deel C)

Om het masker af te zetten, maak een van de twee klemmen los (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 - DEMONTAGE VAN HET MASKER

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

o \erwijder de twee clips (h) van het frame (b).

e \erwijder de hoofdband (g) van het frame (b) en van de clips (h)
door de vier bandjes te openen en te verwijderen.

o Verwijder het kussentje (a), de frontale steun (c), de dop (e) en de
blauwe elleboogstuk (f) van het frame (b).

6 - MONTAGE VAN HET MASKER

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

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

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

e Steek de dop (e) in zijn zitting.

e Steek de twee bovenste bandjes van de hoofdband (g) in de
respectievelijke sleuven van het frame (b) en de twee onderste
bandjes in de sleuven van de clips (h).

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

7 - REINIGING VAN HET MASKER

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

Voor de reiniging van de hoofdband dezelfde procedure
wekelijks uitvoeren.

Als u een diepere decontaminatie van het masker wilt uitvoeren,
raadpleeg dan de “Gids voor decontaminatie, desinfectie
en sterilisatie”, beschikbaar in elektronische vorm op de
website it. medicaldevice.airliquide.com of bij uw dealer. Raadpleeg
ook de instructies van de fabrikant van de ontsmettende oplossing om
na te gaan of deze compatibel is met de materialen van de onderdelen.

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

- De hoofdband mag alleen met water worden gewassen.

- Gebruik voor dereiniging van hetmasker geen schoonmaakmiddelen
met alcohol, aromaten, bevochtigers, antibacteriéle middelen,
hydraterende middelen of aromatische olién.

- Laat het masker niet meer dan 10 minuten weken.

- Reinig het masker niet in de vaatwasser

- Controleer zorgvuldig de afwezigheid van afzettingen op de
onderdelen voordat u het masker na de reiniging gebruikt.

8 - REGENERATIE VAN HET MASKER VOOR HERGEBRUIK
DOOR ANDERE PATIENTEN

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

e thermische ontsmetting op hoog niveau;

e chemische ontsmetting op hoog niveau;

e sterilisatie in een autoclaaf bij 121°C gedurende ten hoogste 30
minuten.

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

/\ VOORZORGSMAATREGELEN

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

- De hoofdband worden vervangen.
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9 - PROBLEEMOPLOSSING

STORINGEN MOGELIJKE OPLOSSINGEN
OORZAKEN
De luchtstroom |e De stroomgenerator |e Schakel de
bereikt het is uit of werkt niet. stroomgenerator in of
masker niet. stel hem af.
e Patiéntcircuit niet o 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.

e Het masker is niet
goed geplaatst.

e Het masker is
misschien niet van
de juiste maat.

10 - VERWIJDERING

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

COMPONENT ‘ MATERIAAL

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

COMPONENT ‘ MATERIAAL

Dop bemonsteringspoort (e) | Silicone

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

11 - 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 /32 cmH,0

Werktemperatuurbereik |+5°C/+40 °C

Dode ruimte Maat S: 283 mL

Maat M: 308 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

12 - GARANTIECERTIFICAAT

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

Als het product onder normale gebruiksomstandigheden defect blijkt,
kan Air Liquide Medical Systems S.r.l. naar eigen goeddunken het
defecte product of de onderdelen ervan repareren of vervangen.
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De fabrikant is verantwoordelijk voor de veiligheid, betrouwbaarheid
en prestaties van het product indien het wordt gebruikt in
overeenstemming met de gebruiksaanwijzingen en het beoogde
gebruik.

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

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

AUTEURSRECHT

De informatie in deze handleiding mag niet voor andere doeleinden
worden gebruikt. Deze handleiding is eigendom van Air Liquide
Medical Systems S.r.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”, ktora obejmuje maski nosowe,
z uszczelkami nosowymi i ustno-nosowymi, wraz z osprzetem
towarzyszacym, przeznaczone do stosowania w warunkach
domowych lub szpitalnych przez jednego lub wigcej pacjentéw,
ktérym przepisano nieinwazyjne leczenie z uzyciem cisnienia
dodatniego (NPPV).

WSKAZANIA TERAPEUTYCZNE | DOCELOWI UZYTKOWNICY
Respireo Hospital F Non Vented Reusable to maska ustno-
nosowa bez kalibrowanych otworéw wentylacyjnych przeznaczona
do wielokrotnego uzytku w warunkach szpitalnych przez wielu
dorostych pacjentéw (o masie ciata powyzej 30 kg), ktorym
przepisano nieinwazyjne leczenie w kontrolowanej wentylacji z
uzyciem dodatniego cisnienia (NPPV).

/\ OSTRZEZENIA

e Maska powinna by¢é uzywana wylgcznie z respiratorami
wyposazonymi w aktywny zawdr wydechowy i / lub obwdd
oddechowy z zaworem wydechowym zalecanym przez lekarza
lub terapeute oddechowego.

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

e W przypadku dodatkowego podawania tlenu nie wolno pali¢ ani

uzywacé otwartego ognia.

Gdy uzywa sie tlenu, a aparat do wytwarzania dodatniego

ci$nienia nie dziata, nalezy wytgczyé dozownik tlenu

Nie uzywa¢ maski zanieczyszczonej plwocing lub wymiocinami.

Przechowywac¢ maske z dala od promieni stonecznych.

Umy¢ maske przed pierwszym uzyciem.

Po kazdym uzyciu maski nalezy jg wyczyscic.

Czestotliwo$¢, sposéb lub $rodki do czyszczenia inne

niz wskazane w ponizszej instrukcji obstugi, jak réwniez

przekroczenie zalecanej liczby cykldw regeneracji mogg
zmniejszy¢ poziom bezpieczenstwa i efekt terapii.
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e Przed uzyciem, sprawdzi¢ kompletnos¢ maski. W razie
uszkodzenia maski w transporcie, skontaktowaé sie z
dostawca.

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

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

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

Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwigzku z wyrobem,
nalezy zgtosi¢ producentowi i witasciwemu 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;
e) kapturek portu prébkowania gazu; f) niebieski facznik kolankowy
g) uprzaz; h) klip.

3 - ZAKLADANIE MASKI (sekcja B)

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

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

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

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

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

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

e \W razie potrzeby wyregulowa¢ ponownie uprzaz maski.

4 - ZDEJMOWANIE MASKI (sekcja C)

Aby zdja¢ maske nalezy odpig¢ jeden z dwéch klips (h), naciskajgc
na przycisk umieszczony na jej tylnej czesci. Odsungé maske od
twarzy i zdjg¢ uprzaz z gtowy. Nie trzeba poluzowywacé ani odpinaé
innych paskow czesci nagtowne;j.

5 - DEMONTAZ MASKI

e Odtgczy¢ obwod urzadzenia wentylujgcego pacjenta od
niebieskiego tgcznika kolankowego (f).

e Odpig¢ dwie klips (h) od ramki (b).

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

e Zdemontowac¢ i odczepi¢ uszczelke (a), podpore czotowa (c),
kapturek zabezpieczajgcy (e) i niebieski tgcznik kolankowy (f)
od ramki (b).

6 - ZAKLADANIE MASKI (sekcja B)

e Podtgczy¢ niebieski tacznik kolankowy (f) do ramki (b), dociskajac
go lekko.

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

e Wsunac¢ rowkowana strone uszczelki (a) do ramki (b) zaczynajac od
gérnej czesci poduszki i kontynuujgc wzdtuz catego profilu maski,
dociskajac jg do segmentdéw umieszczonych na ramce (sekcja D).

e Zatozy¢ kapturek (e) zabezpieczajacy w wyznaczonym miejscu.

e Wsung¢ dwa gorne paski uprzezy (g) w otwory wykonane na
ramce (b) i dwa dolne paski w otwory na klipsa (h).

e Zapig¢ dwie klips (h) na ramce (b) maski.

7 - CZYSZCZENIE MASKI

Codzienne czyszczenie maski nalezy rozpocza¢ od demontazu
wszystkich elementdéw maski, a kazdy z nich (z wyjagtkiem uprzaz)
nalezy dokfadnie umy¢ w letniej wodzie (ok. 30°C) z dodatkiem
neutralnego mydta, a nastepnie doktadnie wyptuka¢ w duzej
ilosci czystej wody. Elementy sktadowe maski nalezy pozostawi¢
na powietrzu do wyschniecia, nie wystawiajgc na bezposrednie
dziatanie $wiatta stonecznego.
Do wyczyszczenia uprzezy,
czynnosci raz w tygodniu.

wykona¢ te same opisane
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Jezeli okaze sie konieczne wykonanie procedury odkazania
maski, nalezy zapozna¢ sie z sekcjg ,Przewodnik odkazania,
dezynfekcji i sterylizacji” dostepng w formacie elektronicznym
na stronie internetowej it.medicaldevice.airliquide.com lub
zasiggna¢ informacji w punkcie sprzedazy. Nalezy przeczyta¢
tez instrukcje producenta roztworu dezynfekujgcego, gtéwnie
czy nadaje sie do czyszczenia materiatdw, z ktérych zostaty
wykonane poszczegdlne elementy maski.

A $RODKI OSTROZNOSCI
Po pierwszym uzyciu maski zwréci¢ uwage na potozenie pokretta
regulacyjnego, aby utatwi¢ sobie prawidlowe zatozenie maski przy
kazdym kolejnym uzyciu.

- Uprzaz maski moze by¢ prana tylko w wodzie.

- Nie uzywac do czyszczenia maski roztworu zawierajgcego alkohol,
skladnikéw aromatycznych, $rodkéw nawilzajgcych, $rodkéw
bakteriobdjczych, nawilzaczy ani olejkéw aromatycznych gdyz
moze to spowodowaé uszkodzenie produktu oraz zmniejszenie
jego zywotnosci.

- Nie zanurza¢ maski na diuzej niz 10 minut.

- Nie my¢ maski w zmywarce.

- Nalezy doktadnie sprawdzi¢ wszystkie elementy maski, aby
upewni¢ sie ze nie ma zadnych osadéw mydta lub ciat obcych
wewnatrz maski.

8 - REGENERACJA MASKI W CELU PONOWNEGO UZYCIA
PRZEZ INNYCH PACJENTOW

Maska moze by¢ regenerowana przez maksymalnie 20 cykli w trakcie

jednego z ponizszych procesow:

o dezynfekcji cieplnej o wysokim poziomie;

o dezynfekcji chemicznej o wysokim poziomie;

e sterylizacja w autoklawie w temp. 121°C przez maksymalnie
30 minut.

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

/\ $RODKI OSTROZNOSCI

- Zawsze zregenerowac maske zanim zostanie uzyta przez nowego
pacjenta.

- Uprzaz muszg by¢ wymienione.

9 - ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

PROBLEMY MOZLIWE ROZWIAZANIA

PRZYCZYNY

Do maski e Wylgczony lub e Wigczyc¢ lub
nie doptywa uszkodzony wyregulowaé generator
powietrze. generator powietrza.| powietrza.

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

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

obstugi.

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

e Zwrdcic¢ sie do lekarza
badz technika w celu
dobrania wtasciwego
rozmiaru maski.

e Maska zatozona
nieprawidtowo.

e Rozmiar maski moze
by¢ nieprawidtowy.
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10 - UTYLIZACJA

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

KOMPONENT MATERIAL

Uszczelka (a) Silikon
Ramka (b) Polikarbonat
Podpora czotowa (c) Silikon
Pokretto regulacyjne (d) Pollpropylen
Kapturek portu prébkowania gazu (e) = Silikon

Niebieski tgcznik kolankowy (f) Polikarbonat

Uprzaz (g) Nylon/UBL/Poliuretan
Klip (h) Nylon

11 - DANE TECHNICZNE

Zgodnos¢ z przepisami Znak CE zgodnie z

Rozporzgdzeniem 2017/745 (EU)
wraz z pézniejszymi zmianami.
Klasa lla

Gtéwny standard produktu UNI EN
1SO 5356-1

4 cmH,0/32 cmH,0

+5°C/+40°C

Rozmiar maty: 283 mL

Rozmiar $redni: 308 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

Zakres cisnienia roboczego

Zakres temperatury roboczej
Objetos¢ martwa

Wymiary (bez uprzaz)

Waga

12 - CERTYFIKAT GWARANCJI

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

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

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

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

COPYRIGHT

Wszelkie informacje zawarte w niniejszej instrukcji musza byé
uzywane wytgcznie do przewidzianych celéw. Niniejsza instrukcja
jest wlasnoscig Air Liquide Medical Systems S.r.l. i nie moze byé
powielana, ani catkowicie ani czesciowo, bez uprzedniej, pisemnej
autoryzacji otrzymanej ze strony spétki. Wszelkie prawa zastrzezone.

AKTUALIZACJA DANYCH TECHNICZNYCH

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

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

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

Tento zdravotnicky prostfedek patfi do kategorie ,Masky pro
neinvazivni ventilaci a pfislusné spoje“, 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 Reusable je opakované pouzitelna
oronazalni maska bez kalibrovanych vydechovych otvorl, uréena
pro pouZziti v nemocni¢nim prostfedi u nékolika dospélych pacientl (s
hmotnosti nad 30 kg) pfi neinvazivni pfetlakové fizené ventilaci (NPPV).

/\ VAROVANI

e Maska se pouziva vyhradné s ventilator(i vybavenych aktivnim
vydechovym ventilem a/nebo dychaciho okruhu s vydechovym
ventilem doporucenymi Iékafem nebo dechovym terapeutem.

e \/ pripadé obtizi, podrazdéni nebo v pfipadé alergickych reakci
na jakoukoli souéasti masky konzultujte svého lékafe nebo
dechového fyzioterapeuta.

e V pfipadé doplikového podavani kysliku je zakazano koufit nebo

pouzivat volny ohen.

Kdyz se pouziva kyslik a zafizeni s kladnym tlakem nefunguje,

vypnéte davkovac kysliku.

Nepouzivejte masku v pfipadé zvraceni nebo nevolnosti.

Uchovavejte masku chranénou pred svétlem.

Doporucuje se masku pfed prvnim pouzitim omyt.

Masku je tfeba po kazdém pouziti vycistit.

Frekvence, jiné metody cisténi nebo jiné prostfedky nez ty,

které jsou uvedeny v tomto navodu k pouziti, nebo pfekroceni

doporu¢eného poctu regeneracnich cykld mohou ohrozit
bezpecnost a kvalitu terapie.

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

e \ pfipadé viditelného opotfebeni (praskliny, diry atd.) je nutné
odstranit a vymeénit poskozenou soucast masky.

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

e V piipadé funkénich problému, 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)
vi¢ko 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 otvort ramu (b) tak, aby spodni
popruhy prosly pod usima (B.3).

e Mirné zatdhnéte 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 pfedepsany tlak.

e Lehnéte si a otacejte nastavovacim knoflikem (d), abyste dosahli
lep$i pfilnavosti 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 - DEMONTAZ MASKY

e Odpojte pacientsky obvod zafizeni od modré kolinko konektor (f).

o Odpojte dvé svorky (h) od ramu (b).

e Otevienim a uvolnénim ¢&tyi paskd oddélte pokryvkd hlavy (g) od
ramu (b) a svork (h).
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e Odpojte polstar (a), ¢elni oporu (c), vickou (e) a modry kolinko
konektor (f) od ramu (b).

6 - OPETOVNE SESTAVENI MASKY

o Pripojte modré kolinko konektor (f) k rAmu (b) mirnym tlakem.

o VloZte ¢elni oporu (c) do sedadla ramu (b) zahnutou hranou smérem
nahoru.

e Vlozte drazkovanou stranu polstare (a) do ramu (b), pocinaje hornim
vrcholem pol$tare, a pokracujte podél obrysu masky zatlacenim az k
dorazovym segmenttim umisténym na ramu (oddil D).

e Zasurite vicko (e) na jeho misto.

e Zasurite oba horni pasky pro pokryvky hlavy (g) do pfislusnych
otvorll ramu (b) a kazdy ze dvou spodnich paskl do otvorG pro
svorky (h).

e Zasurite obé svorky (h) do pfislusnych krytd ramu (b).

7 - CISTENI MASKY

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

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

Pokud je pozadovana hlubsi dekontaminace masky, nahlédnéte
do ,Pfirucky pro dekontaminaci, dezinfekci a sterilizaci®,
ktera je k dispozici v elektronické podob& na webovych
strankach it. medicaldevice.airliquide.com nebo u vaseho prodejce,
spolu s pokyny vyrobce dezinfekéniho roztoku, zejména s ohledem
na kompatibilitu material(i riznych souéasti.

/N OPATRENI

- Poznamenejte si polohu nastavovaciho knofliku pfi prvnim pouZiti,
abyste mohli masku pfi kazdém dal$im pouziti idedlné nastavit.

- Pokryvku hlavy Ize myt pouze ve vodé.

- K¢isténi masky nepouzivejte roztoky obsahujici alkohol, aromatické
slou€eniny, zvihéovace, antibakteridlni Cinidla, hydratacni cinidla
nebo aromatické oleje.

- Nenechavejte masku macet déle nez 10 minut.

- Masku nemyjte v my¢ce nadobi.

- Nez masku po Cisténi pouzijete, peclivé zkontrolujte vSechny
soucasti, zda na nich nezustaly néjaké usazeniny.

8 - REGENERACE MASKY PRO NOVE POUZITi U JINYCH
PACIENTU

Maska mlze byt regenerovana maximalné 20 cykly pomoci jednoho

z nasledujicich postupt:

o tepelna dezinfekce vysoké Urovné;

e chemicka dezinfekce vysoké Urovné;

e sterilizace v autoklavu pfi 121 °C po dobu az 30 minut.

Podrobné  pokyny k  opakovanému  zpracovani  masky
naleznete v ,Pfiruéce k dekontaminaci, dezinfekci a sterilizaci®,
ktera je k dispozici v elektronické podobé na webovych
strankach it.medicaldevice.airliquide.com nebo u vaseho prodejce.

/N OPATRENI

- Pfed pouzitim na novém pacientovi je tfeba masku vzdy
zregenerovat..

- Je tfeba vyménit pokryvka hlavy.

9 - RESENi PROBLEMU
Proud vzduchu | e Generator prutoku | e Zapnéte nebo nastavte
nedosahuje k je vypnuty nebo generator pratoku.
masce. nefunkéni.
e Okruh pacienta neni | e Pfipojte pacientsky
spravné zapojen. okruh ke generatoru
pratoku a masce.




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.

10 - LIKVIDACE

Soucasti masky jsou vytvofeny z nize uvedenych materialt. 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

11 - TECHNICKE UDAJE

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

Trida lla

Hlavni standard produktu UNI EN ISO

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: 308 mL
Velikost velka: 329 mL
Rozméry (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

12 - ZARUCNI LIST

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

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

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

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

vaseho prodejce.

COPYRIGHT

Veskeré informace obsazené v tomto navodu nesmi byt pouzity k
jinym nez originalnim uc€elim. Tento navod je vlastnictvim spole¢nosti
Air Liquide Medical Systems S.r.l. a nesmi byt kopirovan, zcela

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



AKTUALIZACE TECHNICKYCH CHARAKTERISTIK

S cilem neustale vylepSovat vykony, bezpe€nost a spolehlivost vSech
lékarskych zafizeni vyrobenych 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
udaji pfistrojl uvedenych na trh. V pfipadé ztraty pfirucky piilozené k
tomuto pfistroji si mizete u vyrobce vyZzadat vytisk verze odpovidajici
vaSemu zafizeni. V zadosti uvedte reference uvedené na stitku.

SLOVENCINA

1 - UCEL POUZITIA

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

INDIKACIE NA POUZITIE A URCENi POUZIVATELIA

Respireo Hospital F Non Vented Reusable je oronazalna maska na
opakované pouzitie bez kalibrovanych vydychovych otvorov uréena
na pouzitie v nemocni¢nom prostredi pre viacero dospelych pacientov
(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 vlastnym lekarom Cci
terapeutom dychania.

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

e \/ pripade dodato¢ného podavania kysliku je zakézané fajcit’ Ci
pouzivat otvoreny oheri.

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

e Masku nepouzivajte v pripade zvracania ¢i nevolnosti.

e Masku uchovavajte mimo dosah svetla.

e Pred prvym pouzitim odpori¢ame masku umyt.

e Po kazdom pouziti je treba masku vycistit.

e Frekvencia, metddy ¢i Cistiace prostriedky odliSné od tych, ktoré
sU uvedené v tomto navode na pouZitie, alebo prekrocenie
odporu¢aného poctu cyklov regeneracie mézu ohrozit bezpe¢nost
a kvalitu terapie.

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

e \/ pripade viditelného poskodenia (praskliny, trhliny atd) je treba
poskodeny komponent masky odstranit' a vymenit.

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

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

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

2 - KOMPONENTY MASKY (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

3 - NASADENIE MASKY (¢éast’ B)

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

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

o Nasadte dve svorky (h) na prislusné miesta na rame (b) tak, aby
dolné popruhy prechadzali pod usami (B.3).

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

e Pripojte modry zahnuta pripojka (f) k hadi¢ke zariadenia (B.5) a
nasledovne zapnite zariadenie pri predpisanom tlaku.

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

e V pripade potreby pokryvky hlavyu znovu upravte.

4 - ODSTRANENIE MASKY (éast’ C)

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

5 - DEMONTAZ MASKY

e Odpojte obvod pacienta zariadenia od modrého zahnutého
pripojka (f).

o Uvolnite dve klipy (h) z nosného ramu (b).

e Odpojte pokryvky hlavyu (g) z nosného ramu (b) a Klips (h) tak, ze
uchopite a vytiahnete Styri popruhy.

e Uvolnite vankus$ (a), prednu podperku (c), uzaver (e) a modry
zahnuta pripojka (f) z nosného ramu (b).

6 - OPAKOVANA MONTAZ MASKY

e Pripojte modry zahnuté pripojka (f) s nosnému ramu (b) miernym
zatlaGenim.

o Nasadte prednu podperku (c) na prislu$né miesto na nosnom rame
(b) pricom ohnuty lem drzte smerom nahor.

e Drazkovu stranu vankus$a (a) nasadte na nosny ram (b) od horného
okraja vankusa a pokracuje po obvode masky zatlacenim, dokial
nedosiahnete zarazkové segmenty umiestnené na nosnom rame
(Cast' D).

e Nasadte uzaver (e) na prislusné miesto.

e Nasadte dva horné popruhy pokryvky hlavy (g) do prislusnych
otvorov nosného ramu (b) a kazdy z dvoch dolnych popruhov do
otvorov v Klipsiek (h).

e Nasadte dve klipsy (h) na prislusné miesta na nosnom rame (b).

7 - CISTENIE MASKY )

Pre kaZzdodenné Cdistenie je treba masku rozlozit na jednotlivé
komponenty, pricom kazdy z nich (okrem toho pokryvky hlavy) je
treba starostlivo umyt vlaznou vodou (priblizne 30 °C) s pouzitim
neutrélneho Gistiaceho prostriedku a nasledovne ich oplachnut
dostatoénym mnozZstvom pitnej vody. Nasledovnej je treba nechat
Casti vyschnut na vzduchu mimo priamy dosah sineéného svetla.

Na cistenie pokryvky hlavy realizujte rovnaky postup raz za
tyzden.

Pokial chcete realizovat intenzivnejSiu dekontaminaciu masky,
pozrite ,Navod na dekontaminaciu, dezinfekciu a sterilizaciu®, ktory je
dostupny v elektronickom formate na webovej adrese it. nedicaldevice.
airliquide.com &i u vasho predajcu, spolo¢ne a pokynmi dodanymi
vyrobcom dezinfekéného roztoku, predovsetkym s ohfadom na
kompatibilitu s materialmi jednotlivych komponentov.

/\ OPATRENIA

- Pri prvom pouziti si poznacte polohu nastavovaci gombik, aby
sa ulah¢ilo opakované nasadenie masky na optimalne miesto pri
kazdom nasledovnom pouZiti.

- Pokryvku hlavy je mozné Cistit iba vodou.

- Na cistenie masky nepouzivajte roztoky, ktoré obsahuju alkohol,
aromatické komponenty zvihovace, antibakterialne cinidla,
hydratacné €inidla ani aromatické oleje.

- Masku nenechavaijte ponorenu dihsie ako 10 minut.

- Masku nedistite v umyvacke riadu.

- Pred nasledovnym pouzitim masky vzdy starostlivo skontrolujte
absenciu usadenim mydla na vSetkych komponentoch.

8 - REGENERACIA MASKY PRE OPAKOVANE POUZITIE NA
DALSICH PACIENTOCH

Masku je mozné regenerovat v ramci maximalne 20 cyklov s pouzitim

niektorého z nasledovnych procesov:

e tepelna dezinfekcia na vysokej Urovni;

o chemicka dezinfekcia na vysokej trovni;

o Sterilizacia v autoklave pri 121 °C po dobu maximalne 30 minut.
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KOMPONENT | MATERIAL

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

/\ OPATRENIA
- Pred pouZzitim na novom pacientovi je treba masku vZdy regenerovat.
- Pokryvku hlavy je treba vymenit.

9 - ODSTRANOVANIE PROBLEMOV

PROBLEMY MOZNE PRICINY RIESENIA

Prud vzduchu |e Generator priadenia |e Zapnite alebo upravte

neprichadza je vypnuty &i nastavenie generatora
do masky. nefunkény. pradenia.
e Obvod pacienta nie |e Pripojte obvod pacienta
je spravne zasunuty.| ku generatoru prudenia
a maske.
Hiuéné a o Maska nie je e Demontujte masku a
neprijemné spravne zostavena. | nasledovne ju znovu

uniky vzduchu. Zlozte podla popisu v
navode na pouzitie.

e Posurite masku na tvari
a nastavte popruhy
manzety podla popisu v
navode na pouzitie.

e Obratte sa na lekara ¢i
technika a vyhladajte
spravnu velkost.

e Maska nie je
spravne umiestnena.

o \elkost masky
nemusi byt spravna.

10 - LIKVIDACIA

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

Vankus (a)

Ram (b)

Predna podpera (c)
Nastavovaci gombik (d)

Uzaver portu na odber vzoriek (e)
Modry zahnuta pripojka (f)

Pokryvky hlavy (g)
Klip (h)
11 - TECHNICKE DATA

Regulaéné informacie

Interval prevadzkového
tlaku

Interval prevadzkovej
teploty
Nevyuzity priestor

Rozmery (bez pokryvky
hlavy)

Hmotnost'

Silikén

Polykarbonat

Silikon

Polypropylén

Silikdn

Polykarbonat
Nylon/UBL/Polyuretan
Nylon

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

Trieda lla

Hlavna norma vyrobku UNI EN ISO
5356-1

4 cmH,0 /32 cmH,0

+5°C/+40°C

Velikost mala: 283 mL
Velikost stredna: 308 mL
Velikost velka: 329 mL

Velikost mala: 205 x 100 x 120 mm
Velikost stredna: 205 x 100 x 120 mm
Velikost velka: 210 x 100 x 120 mm
Velikost mala: 154 g

Velikost stredna: 156 g

Velikost velka: 157 g
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12 - 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 pouZitie.

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

Vyrobca nesie zodpovednost za bezpec¢nost, spolahlivost a vykon
zariadenia, pokial sa pouziva v sulade s pokynmi na pouZzitie a na
urené pouzitie.

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

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

AUTORSKE PRAVA

Ziadne informacie uvedené v tomto navode nie je mozné pouzivat
pre Ucely iné ako pdvodne stanovené. Tento navod je majetkom
spolo¢nosti  Air Liquide Medical Systems S.rl. a nesmie sa
reprodukovat ako celok ani Ciastocne bez pisomného suhlasu
spolo¢nosti. VSetky prava vyhradené.

AKTUALIZACIE TECHNICKYCH CHARAKTERISTIK

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

MAGYAR

1 - RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A jelen orvostechnikai eszkéz a ,Maszkok nem invaziv
lélegeztetéshez és a kapcsolédd csatlakozok” kategodriaba
tartozik, amely magaban foglalja az orr- és szajparnakkal ellatott
orrmaszkokat a vonatkoz6 csatlakozdkkal egyitt, amelyeket
otthoni vagy kérhazi kérnyezetben val6é hasznalatra szantak egy
vagy toébb, nem invaziv pozitiv nyomasu lélegeztetési (NPPV)
terapiat igénylé paciens szamara.

HASZNALATI UTASITAS ES RENDELTETESSZERU HASZNALAT
Respireo Hospital F Non Vented Reusable egy Ujrafelhasznalhatd
oronazalis maszk kalibralt kilégzényilasok nélkil amelyet tobb (30
kg-nal nagyobb testtdmegi) felnétt beteg altal korhazi kdrnyezetben
torténd hasznalatra szantak, pozitiv nyomassal szabalyozott non-
invaziv lélegeztetésben (NPPV).

/\ FIGYELMEZTETESEK

e A maszkot csak aktiv kilégz6szeleppel és/vagy kilégz&szeleppel
ellatott Iégzokorrel felszerelt 1élegeztetégépekkel szabad hasznaini,
amelyet az orvos vagy légzésterapeuta javasol.

Ha kellemetlen érzés, irritacié vagy allergias reakcio jelentkezik a
maszk barmely dsszetevjével szemben, forduljon orvosahoz vagy
légzbszervi fizioterapeutajahoz.

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

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

Ne hasznalja a maszkot hanyas vagy émelygés esetén.

Tartsa tavol a maszkot a fénytél.

Az els6 haszndlat el6tt javasolt a maszk mosasa.

A maszkot minden hasznalat utan meg kell tisztitani.

A hasznalati dtmutatdban meghatarozottaktol eltéré gyakorisag,
mddszerek vagy tisztitdszerek haszndlata, illetve a regeneraciés
ciklusok ajanlott szamanak tullépése veszélyeztetheti a terapia
biztonsagat és minéségét.

Hasznalat elétt ellendrizze a maszk épségét. Ha szallitas kdzben
megsérlilt, értesitse a forgalmazot.

Lathaté karosodas esetén (repedések, szakadasok stb.) a sértilt
maszk alkatrészét selejtezni kell és ki kell cserélni.
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o Ne hagyja feltigyelet nélkil a maszk Osszetevéit, mert ezek egy
részét a gyerekek lenyelhetik.

e Funkciondlis problémak, méretproblémak vagy az orvostechnikai
eszkdz haszndlataval kapcsolatos kétségek esetén fordulion a
forgalmazoéhoz, mint egészségugyi szakemberhez.

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

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

3 - AMASZK FELHELYEZESE (B szakasz)

e Forgassa el a bedllité gombot (d), amig az elllsé tamaszték (c)
telijesen szét nem tertil (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).

e lllessze be a két kapcsot (h) a keret (b) 1évé 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 kapcsolja be a berendezést az el6irt
nyomason.

e Nyuljon elére, és forgassa el a bedllité 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 talalhatdé gomb megnyomasaval. Hiuzza le a maszkot az
arcrdl, és emelje fel a fejpant a fejre. Nincs sziikség a tobbi szij pant
meglazitasara vagy levalasztasara.

5-MASZK LEVETELE

e Valassza le a berendezés paciens korét a kék konyok
csatlakozorol (f).

e Valassza le a két kapcsot (h) a keretdl (b).

e Vdlassza le a fejpant (g) részt a keretrdl (b) és a kapcsokrdl (h),
nyissa meg és huzza ki a négy szijat.

e Valassza le a parnat (a), az ellilsé tartorészt (c), a dugo (e) és a
kék konyok csatlakozot (f) a keretrdl (b).

- MASZK VISSZAHELYEZESE

o Csatlakoztassa a kék kdnyok csatlakozot (f) a keretra (b), ehhez
enyhén nyomja le.

o lllessze az elllsd tartorészt (c) a keret (b) megfeleld helyére,
ehhez tartsa felfelé az ivelt élet.

e lllessze a parna (a) barazdas oldalat a keretra (b) a parna fels6é
csucsatol, a maszk mentén tovabb nyomva, amig el nem éri a
kereton elhelyezett itk6z6szegmenseket (D szakasz).

e lllessze be a dugd (e) a helyére.

o |llessze be a fejpant (g) rész felsé két szijat a keret (b) megfelel6
bujtatéiba és az alsé szijak mindegyikét a kapcsok (h) bujtatoiba.

o lllessze a két kapcsot (h) a kereton (b) 1évé megfeleld helyre.

o

7 - MASZK TISZTITASA

A napi tisztitdshoz a maszkot szét kell szedni az alkatrészeire,
amelyek mindegyikét évatosan (kivéve a fejpant) le kell mosni
langyos (kb. 30°C-os) vizben semleges szappan hasznalataval,
majd le kell dbliteni ivovizzel. Végll az alkatrészeket levegén kell
szaritani, tavol a kdzvetlen napfénytél.

A fejpant rész tisztitasahoz hetente hajtsa végre ugyanazt az
eljarast.

Ha el kivanja végeznia maszk alaposabb fertétlenitését, tanuimanyozza
az Utmutatd a tisztitasrdl, fertétlenitésrol és sterilizalasrol” cimi részt,
amely elektronikus formatumban érhet6 el a it. medicaldevice.airliquide.
com weboldalon vagy a keresked&jénél, valamint tanulmanyozza a
fert6tlenitd oldat gyartdjanak utasitasait, kiilonds tekintettel a kiilénb6z6
Osszetevok anyagaival valé kompatibilitasra.
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/\ OVINTEZKEDESEK

- Els6 hasznalatkor jegyezze fel a bedllitd gomb, ezzel
megkdnnyithetd minden tovabbi hasznalat soran a maszk idedlis
felhelyezése.

- Afejpant részt csak vizzel lehet mosni.

- Ne hasznaljon alkoholt, aromas vegylleteket, nedvesitészereket,
antibakteridlis szereket, hidratalé szereket vagy aromas olajokat
tartalmazd oldatokat a maszk tisztitasahoz

- Ne hagyja a maszkot a vizben 10 percnél tovabb.

- Ne tisztitsa a maszkot mosogatdgépben

- Amaszk ujbdli hasznélata el6tt gondosan ellenérizze, hogy nincs-e
szappanlerakédas az 6sszes komponensen.

8- A MASZK REGENERACIOJA ELTERO PACIENSEKEN
TORTENO UJBOLI HASZNALATHOZ

A maszk legfeljebb 20 cikluson keresztiil regeneralhaté az alabbi

eljarasok egyikével:

e magas szintli héfert6tlenités;

e magas szintl vegyszeres fert6tlenités;

o sterilizélja autoklavban 121°C-on maximum 30 percig.

A maszk regeneralasaval kapcsolatos részletes informaciok az
it. medicaldevice.airliquide.com internetes oldalon elektronikus
formatumban elérheté ,Utmutaté a tisztitasrdl, fertétlenitésrél
és sterilizalasrol” cim dokumentumban vagy a forgalmazoéjanal
érhetok el.

/\ OVINTEZKEDESEK

- A maszkot mindig regeneralni kell, miel6tt Uj betegen hasznalna.
- Afejpant ki kell cserélni.

9 - HIBAELHARITAS

PROBLEMAK LEHETSEGES OK MEGOLDASOK

e Amaszk nincs
megfeleléen
felhelyezve.

o El6fordulhat, hogy a
maszk mérete nem
megfeleld.

A o Az aramlasgenerator | e Kapcsolja be
leveg6aramlas | kikapcsolt vagy nem | vagy allitsa be az
nem ériel a mikodik. aramlasgeneratort.
maszkot. e A paciens kor e Csatlakoztassa
nincs megfeleléen a paciens kort az
illesztve. aramlasgeneratorhoz és
a maszkhoz.
Zajos és e Amaszk nincs e Szerelje szét a maszkot,
zavaro6 levegé | megfeleléen majd szerelje 6ssze
szivargas. Osszeszerelve. Ujra a hasznalati

Utmutatéban leirtak
szerint.

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

e Forduljon orvosahoz
vagy technikusahoz,
hogy megtalélja a
megfelel6 méretet.

10 - ARTALMATLANITAS

A maszk Osszetevi az alabbiakban feltlintetett anyagokbol
késziilnek. Nem tartalmaznak veszélyes anyagokat, ezért a normal
haztartasi hulladékkal egytt artalmatlanithatok.

OSSZETEVO | ANYAG

Parna (a)
Keret (b)

Szilikon
Polikarbonat
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OSSZETEVO ANYAG

Elllsé tamaszték (c)
Beallitd gomb (d)

Mintavételi csatlakozé dugo (e)

Kék kdnyok csatlakozas (f)
Fejpant (g)
Kapcsok (h)
11 - MUSZAKI ADATOK
Szabalyozasi informaciok

Uzemi nyomastartomany
Uzemi hémérséklet
tartomany

Holttér

Méretek (fejpant nélkiil)

Suly

Szilikon

Polipropilén

Szilikon

Polikarbonat
Nejlon/UBL/Poliuretan
Nejlon

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

lla osztaly

F6 termékszabvany UNI EN ISO
5356-1

4 cmH,0/32 cmH,0

+5°C/+40°C

Méret kicsi: 283 mL

Méret kozepes: 308 mL

Méret nagy: 329 mL

Méret kicsi: 205 x 100 x 120 mm
Méret kzepes: 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

Ha a termék normal hasznalati koriilmények kozétt hibasnak bizonyul,
az Air Liquide Medical Systems S.r.|. sajat belatasa szerint megjavitja
vagy kicseréli a hibas terméket vagy annak alkatrészeit.

A gyartd felelésséget vallal a készilék biztonsagaért,
megbizhatésagaért és teljesitményéért, ha azt a hasznalati utasitasnak
és rendeltetésszer(i hasznalatanak megfeleléen hasznaljak.

Ateljes garancialis id6szak alatt meg kell &rizni az eredeti csomagolast.
A termék meghibasodasa esetén a garancia érvényesitéséhez
forduljon a keresked6hoz.

A garancidlis jogokkal kapcsolatos tovabbi informéaciokért forduljon a
forgalmazohoz.

SZERZOI JOG

A kézikdnyvben talalhatd 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 reprodukalhaté. Minden jog fenntartva.

MUSZAKI JELLEMZOK FIRSSITESE

Teljesitménylk, biztonsaguk és megbizhatésaguk folyamatos
javitasa érdekében az Air Liquide Medical Systems S.r.l. altal gyartott
Osszes orvostechnikai eszkdz id6szakonként felllvizsgalatra és
madositasra kerdil.

A hasznalati utmutatok modositasa ezért ugy torténik, hogy biztositva
van azok folyamatos Osszhanga a forgalomba hozott készUllékek
jellemzéivel. Ha a készUllékhez mellékelt hasznalati utmutato elveszik,
a gyartotdl beszerezheti a szallitott eszkdznek megfeleld verzid
masolatat a cimkén talalhaté hivatkozasok megjelélésével.

12 - GARANCIA TANUSITVANY

Air Liquide Medical Systems S.r.l. garanciat vallal termékére anyag-
vagy gyartasi hibak esetén a vasarlas napjatél szamitott 180 napig,
feltéve, hogy a hasznalati utasitasban feltiintetett feltételeket betartjak.
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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 SI UTILIZATORII PREVAZUTI
Respireo Hospital F Non Vented Reusable este o masca oronazala
reutilizabila fara orificii de dispersare a aerului expirat calibrate
destinata utilizarii intr-un mediu spitalicesc de mai multi pacienti
adulti (cu o greutate minima de 30 kg) in ventilatie non-invaziva cu
presiune pozitiva (NPPV) controlata.

/N AVERTIZARI

e 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, consultati medicul sau terapeutul
respirator.

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

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

alimentarea cu oxigen.

Nu folositi masca daca aveti senzatie de greata sau varsaturi.

Pastrati masca intr-un loc ferit de lumina.

Se recomanda spalarea mastii inainte de prima utilizare.

Masca trebuie curatata dupa fiecare utilizare.

Frecventa, metodele sau agentii de curatare, altii decat cei

specificati in acest manual de utilizare, sau depasirea numarului

recomandat de cicluri de regenerare, pot pune in pericol
siguranta si calitatea terapiei.

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

e |n caz de deteriorare vizibila (fisuri, rupturi etc.), componenta
deteriorata a mastii trebuie aruncata si inlocuita.

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

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).

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 o mai buna etansare (B.6).

o Daci este necesar, reglati 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 - DEZASAMBLAREA MASTII
e Scoateti circuitul pentru pacient al aparatului din cotul albastru (f).



ROMANA

o Desprindeti cele doua clipsuri (h) de pe cadru (b).

e Desprindeti hamul (g) de cadru (b) si de clipsuri (h) prin deschiderea
si scoaterea celor patru curele.

e Desprindeti perna (a), padul frunte (c), busonul (e) si cotul albastru
(f) de cadru (b).

6 - REASAMBLAREA MASTII

o Introduceti cotul albastru (f) in cadru (b) apasand usor.

o Introduceti padul frunte (c) in locasul corespunzator al cadrului (b)
tinand marginea curbata in sus.

o Introduceti partea canelata a pernei (a) in cadrul (b) incepand de la
marginea superioaré a pernei si continuand de-a lungul conturului
mastii Tmpingand péana la segmentele de oprire pozitionate pe
cadru (sectiunea D).

e Introduceti busonul (e) in locasul sau.

° Introducet,i cele doua curele din partea de sus a hamului (g) in
fantele respective de pe cadru (b) si fiecare dintre cele doua curele
din partea de jos in fantele clipsurilor (h).

e Introduceti cele doua clipsuri (h) in fantele corespunzatoare din
cadru (b).

7 - CURATAREA MASTII

Pentru curadtarea zilnica, masca trebuie dezasamblata in
componentele sale, fiecare dintre acestea (cu exceptia ham) trebuie
spalate cu atentie in apa calda (aproximativ 30°C) cu detergent neutru
si apoi clatite bine sub jet de apa. La final, componentele trebuie
lasate s& usuce la aer, intr-un loc ferit de lumina directa a soarelui.
Pentru a curdta hamul, efectuati aceeasi procedura saptamanal.

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

A MASURI DE PRECAUTIE
Retineti pozitia butonului de reglare la prima utilizare pentru a
facilita repozmonarea ideald a mastii la fiecare utilizare ulterioara.

- Hamul poate fi spalat numai in apé.

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

- Nu lasati masca scufundata mai mult de 10 minute.

- Nu curéatati masca in masina de spalat vase.

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

8 - REGENERAREA MASTII
DIFERITI PACIENTI

Masca poate fi regeneratda pana la 20 de cicluri prin unul dintre

urmatoarele procese:

o dezinfectare termica de nivel inalt;

e dezinfectare chimica de nivel inalt;

e sterilizare Tn autoclava la 121°C pentru maxim 30 minute.

PENTRU REUTILIZARE PE

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

/N\ MASURIDE PRECAUTIE

- Masca trebuie intotdeauna regenerata inainte de utilizare pe un
pacient nou.

- Hamul trebuie inlocuite.
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9 - DEPANARE

Fluxul de aer |e Generatorul de aer |e Porniti sau reglati
nu ajunge la este oprit sau nu generatorul de aer.
masca. functioneaza.

e Circuitul pentru e Conectati circuitul pentru
pacient nu este pacient la generatorul de
introdus corect. aer si la masca.

Scurgeri e Masca nu a fost o Dezasamblati masca
de aer asamblata corect. si apoi reasamblati-o
zgomotoase Si asa cum este descris in
deranjante. manualul de utilizare.

e Masca nu este o Repozitionati masca pe

pozitionata corect. fata si reglati curelele
hamului asa cum este
descris in manualul de
utilizare.

o Este posibil ca o Consultati-va cu
dimensiunea mastii | medicul sau tehnicianul
sa nu fie corecta. dumneavoastra pentru a

gasi dimensiunea corecta.
10 - 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)

Silicon
Pollcarbonat
Silicon
Polipropilena
Silicon

COMPONENT ‘ MATERIAL

Cot albastru (f) Policarbonat
Ham (g) Nailon/UBL/Poliuretan
Clips (h) Nailon

11 - DATE TEHNICE

Informatii de reglementare  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

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

functionare
Spatiu mort

+5°C/+40°C

Marime mica: 283 mL

Marime medie: 308 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

12 - CERTIFICAT DE GARANTIE

Air Liquide Medical Systems S.rl. oferd 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.I. va repara sau fnlocui, 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.

Dimensiuni (fara ham)

Greutate



ROMANA

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

ACTUALIZAREA SPECIFICATIILOR TEHNICE

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

Prin urmare, manualele de instructiuni sunt modificate pentru a
asigura compatibilitatea lor constanta cu specificatiile dispozitivelor
introduse pe piatd. In cazul in care manualul de instructiuni care
Tnsoteste 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 pripadajoc¢i priklju¢ki«, ki vklju€uje nosne
maske, maske z blazinami za nos in oronazalne maske, skupaj
s pripadajocimi priklju¢ki, namenjene za uporabo doma ali v
bolni$nici pri enem ali ve¢ pacientih, ki so jim predpisali terapijo z
neinvazivnim predihavanjem s pozitivnim tlakom (NPPV).

NAVEDENA UPORABA IN PREDVIDENI UPORABNIKI

Respiero Hospital F Non Vented Reusable je oronazalna maska za
veckratno uporabo brez kalibriranih lukenj za izdihavanje. Namenjena
je za uporabo doma ali v bolni$nici pri ve¢ odraslih bolnikih (ki tehtajo
ve¢ kot 30 kg), in sicer za kontrolirano neinvazivno predihavanje s
pozitivnim tlakom.

SLOVENSCINA

/\ 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 priporoci zdravnik
ali dihalni terapevt.

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

e V primeru dovajanja dodatnega kisika je prepovedano kajenje

ali uporaba odprtega ognja.

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

Ne uporabljajte maske v primeru bruhanja ali slabosti.

Masko shranjujte na mestu, kjer ni neposredne svetlobe.

Priporocljivo je, da masko operete pred prvo uporabo.

Masko je treba ogistiti po vsaki uporabi.

Pogostost, metode in sredstva za ¢iScenje, ki niso navedeni

v teh navodilih za uporabo ali presegajo priporo¢eno $tevilo

regeneracijskih ciklov, lahko ogrozijo varnost in kakovost

zdravljenja. .

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

e V primeru vidnih poskodb (razpoke, praske ipd.) je treba
odstraniti in zamenjati poSkodovani del maske.

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

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

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

2 - SESTAVNI DELI MASKE (poglavje A)

a) blazinica b) okvir c) ¢elna opora d) nastavitveni gumb e)
pokrovéek odprtine za vzoréenje f) moder koleno prikljuéek g)
naglavni trak h) zaponka



SLOVENSCINA

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.

5 - RAZSTAVLJANJE MASKE

e Dihalni sistem pacienta odklopite z modrega kolenoga prikljucka (f).

e Z okvire (b) odklopite obe zaponki (h).

e Snemite naglavni trak (g) z okvire (b) in s zaponka (h), tako da
odprete in odstranite vse Stiri pasove.

e QOdstranite blazinico (a), ¢elno oporo (c), pokrovéek (e) in moder
koleno priklju¢ek (f) z okvire (b).

6 - PONOVNA NAMESTITEV MASKE

e Moder koleno prikljucek (f) priklju€ite na okvire (b), tako da ga
narahlo potisnete.

e Vstavite ¢elno oporo (c) na ustrezno mesto na okviru (b). Upognjeni
rob mora gledati gor.

e Blazinico (a) v okvire (b) namestite tako, da vanj vstavite del z
utorom. Blazinico za¢nite vstavljati z vrhnje strani in nato nadaljujte
po obodu maske ter jo potiskajte, do zaustavitvenih elementov na
okviru (poglavje D).

e Pokrovéek (e) vstavite na njegovo mesto.

e Zgornja trakova naglavnega traku (g) vstavite v ustrezne reze na
okviru (b), spodnja trakova pa v reze zaponk (h).

e Zaponki (h) vstavite v ustrezna mesta na okviru (b).

7 - CISCENJE MASKE

Pri vsakodnevnem ¢iScenju je treba masko razstaviti na posamezne
sestavne dele in (razen za naglavni trak) jih skrbno oprati v topli vodi
(priblizno 30 °C) z blagim milom in jih nato temeljito sprati s pitno vodo.
Na koncu jih marate posusiti na zraku, zascitene pred neposredno
son¢no svetlobo.

Za ciScenje naglavnega traku ponovite isti postopek enkrat
tedensko.

Ce Zelite opraviti temeljitejso dekontaminacijo maske, glejte Priroénik
za dekontaminacijo, dezinfekcijo in sterilizacijo, ki je na voljo v
elektronski obliki na spletni strani it. medicaldevice.airliquide.com ali pri
va$em dobavitelju, ter navodila proizvajalca dezinfekcijske tekoCine, Se

posebej v vidika primernosti snovi za ¢iS€enje materialov, iz katerih so
narejeni sestavni deli maske.

A PREVIDNOSTNI UKREPI
Pri prvi uporabi oznacite polozaj gumba za nastavitev. Tako si boste
olajSali ponovno names$¢anje maske ob nasledniji uporabi.

- Naglavni trak lahko &istite samo z vodo.

- Za ciS¢enje maske ne uporabljajte raztopin, ki vsebujejo alkohol,
aromati¢ne spojine, vlazilna sredstva, antibakterijska sredstva,
hidratantna sredstva ali aromati¢na olja.

- Masko lahko namakate najve¢ 10 minut.

- Maske ne pomivajte v pomivalnem stroju.

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

8 - REGENERACIJA MASKE ZA PONOVNO
RAZLICNIH PACIENTIH

Masko lahko regenerirate najve¢ 20-krat,

odnaslednjih nacinov:

o toplotna dezinfekcija na visoki ravni;

UPORABO PRI

in sicer na enega



SLOVENSCINA

10 - ODLAGANJE MED ODPADKE

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

KOMPONENTA ‘ MATERIAL

e kemi¢na dezinfekcija na visoki ravni;
e sterilizacija v avtoklavu pri 121 °C, najve¢ 30 minut.

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

dobavitelju. Blazinica (a) Silikon

/\ PREVIDNOSTNI UKREPI Okvir (b) Polykarbonat

- Masko je treba pred uporabo na novem pacientu vedno regenerirati. Celna opora (c) Silikon

- Naglavni trak je treba obvezno zamenjati. Nastavitveni gumb (d) Polipropilen

9 - ODPRAVLJANJE NAPAK Pokrovéek odprtine za vzoréenje (e) | Silikon

TEZAVE MOZNI VZROKI RESITVE Moder koleno prikljucek (f) Polykarbonat
Zradnitok ne  |e Generator pretoka | e Vklopite ali nastavite Naglavni trak (g) Najlon/UBL/Poliuretan
doseze maske. | je izklopljen ali ne generator pretoka. Zaponka (h) Najlon

deluje.

o Dihalni sistem
pacienta ni pravilno
vstavljen.

o Prikljucite dihalni sistem
pacienta na generator
pretoka in masko.

Hrupno in
nadlezno
uhajanje zraka.

e Maske niste pravilno
sestavili.

e Maska ni pravilino
namescena.

o \/elikost 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.

11 - TEHNICNI PODATKI
Regulatorne informacije

Obmocje delovnega tlaka

Obmocje delovne
temperature
Mrtvi prostor

Dimenzije
(brez naglavni trak)

Teza

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

Razred lla

Glavni standard izdelka UNI EN ISO 5356-1

4 cmH,0/32 cmH,0
+5°C/+40°C

Velikost majhna: 283 mL

Velikost srednja: 308 mL

Velikost velika: 329 mL

Velikost majhna: 205 x 100 x 120 mm
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



SLOVENSCINA

12 - GARANCHWSKI LIST

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

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

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

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

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

AVTORSKE PRAVICE

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

POSODOBITEV TEHNICNIH LASTNOSTI

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

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

ENANHNIKA

1 - MPOOPIZOMENH XPHZH

AuTd TO 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV avrikel aTnv Katnyopia «MdAokeg pn
eTmePBaTIKOU AEPIOUOU KOl OXETIKOI OUVOETUOI», N oToia TrEpIAaBAvel
PIVIKEG HAOKEG, HAOKEG PE PIVIKG HOGIAAPAKIO KOl GTOUOTOPIVIKEG HAOKEG,
0€ OUVOUOOWO HE TOUG OXETIKOUG OUVDECHOUG, Of OTToiEG TTpoopidovTal
yia OIKIOK) XPAON 1 VIo XPrion O€ VOOOKOMEIOKO TTEPIBAANOV atTd évav
) TIEPIoOOTEPOUG aoBeveig TTou Xpeiddovial Beparreian un emepBaTikol
agpiopou Betikrg Trieong (NPPV).

ENAEIZEIZ XPHZHZ KAI MPOOPIZOMENOI XPHITEX
Respireo Hospital F Non Vented Reusable eivai pia
£TTAVAYPNOIPOTIOIACIUN CTOPATOPIVIKH HAOKA XWPIG BaBuovounuéveg
OTTEG  EKTTVONG TIOU TTPOOPICETAl YIO XPAON OE VOOOKOMEIOKO
TrepIBaAAov atmd TToAoUg evAAikeg aaBeveig (ue Bapog dvw Twv 30
kg) o€ un emepRarikd agpiopd eAeyxopevng Betikng Trieang (NPPV).

/\ NPOEIAOMOIHEEIE

e H pdoka TIPETEI va  XPNOIUOTIOIEITAN  OTTOKAEIOTIKG  ME
QAVaTIVEUOTHPEG €EOTTAIOEVOUG WE evepyr) BaABida ekTTvong Kai /
1 KUKAwpa avaTTvor|g pe BaABida ekTTvorg ouviaTd o yiaTpog A o
BepaTreEUTAG.

® Y& TEPITITWON €VOXANONG, €peBIOUOU R Trapouadia aAAEPYIKWV
avTidpdoewy  0g  omolodnTIoTE  €§GpTNUA TNG  MAOKOG,
OUMBOUAEUTEITE TOV YIOTPO OAG 1) TOV PUCIOBEPATTEUTH OTG.

e Y& TIEPITITWON  CUUTTANPWUATIKAG  Xopriynong  ofuydévou

aTrayopeUETal TO KATIVIOPA 1 N XPron EAEUBEPWY GAOYWIV.

‘Otav xpnoipoTroieital o§uydvo Kkai eE0TTAICUSOG BETIKAG TTieang Oev

AeIToupyei, n TTapoxr ofuydvou TTPETTEl va ORAVEL.

Mnv XPnOIPOTIOIEITE TN PAOKA O€ TIEPITITWON EPETOU I VAUTIOG.

DUAGETE TN HEOKA HOKPIA ATTO TO QUIG.

>uvIoTATal VO TTAEVETE T JEOKA TTPIV ATTO TNV TTPWTN XPron.

H pdoka Tpétrel va kaBapideTal PeTa aTmd kaBe Xprion.

Juxvotnta, péBodol KaBapiopoU 1A TTOPAyovTEG  DIOPOPETIKOL

armd autoug Trou kaBopilovtal o autd TO EYXEIPIDIO XPOTN N N

UTTEPROCT TOU GUVIOTWHEVOU apIBOU KUKAWY avayEvvnong UTTopEi

va uttoBaBuicouv TNV ac@dAeia kai TV TToI6TNTA TNG BepaTeiag.

o [piv amd T xprion eAéyETe TNV akepaidTNTa TNG PAOKOG. AV €XEI
uTtooTei BAGREG Katd T BIAPKEIQ TNG METAPOPAG, EVNUEPWOTE TOV
avTITTPAOWTTO.



ENNHNIKA

® ¢ TIEPITITWON 0PATAG POOPAS (PWYHES, OKICIUATA KATT) TTPETTEI VO
OTTOAEIYPETE KAl VO QVTIKOTOOTACETE TO €GAPTNHA TNG PAOKAG TTOU
£xel uttooTel BAGRN.

o Mnv a@rjvete a@UAayTa Ta PPN TNG PAoKag, KATToIa aTrd autd Ba
uTTopoucav va Ta KaTaTTiouv Traidid.

e ETmKoIVWVAOTE PE TOV QVTITIPOOWTIO O0G WG  ETAyYEAUATIO
uyeiag o€ TIEPITTTWAON AEITOUPYIKWV TTPOBANUATWY, TTPOBANUATWY
HEYEBOUG 1 yia oTTOIOdONTIOTE AU@IBOAIC OXETIKG HE TNV EQAPUOYA
I0TPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWV.

Tuydv coBapd cuUPBAV TTOU CUVERN OE OXEON WE TN OUOKEUN TTPETTEN
VO aVa@EPETal OTOV KOTOOKEUOOTA KAl OTnV apuodia apxr) Tou
KPATOUG JEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATEOTNMEVOG O XPrOTNG A / Kai
0 aoBevAg.

2 - MEPH THZ MAZKAZ (Tpufipa A)

a) pagiAapl, b) TAaiolo, ¢) METWTTIKG OTAPIYMA, d) KOUpTTi pUBHIoNG
e) Kamakl BUpag SerypatoAnyiag, f) PTTAE ywviakr) ouvdeon g)
KEPAAODETNG, h) KAITT

3 - ®OPEZITE TH MAZKA (Tpiua B)

o [lepioTpéyTe TO KOUPTT PUBUIONG (d) pEXP! va TEVTWOET TTARPWG N
HETWTTIKG OTAPIYHa (c) (B.1).

e Kpartwvrag T paoka atmmoAd oTabepry 010 TTPOowWTTo, BAATE TO
KEPANODETNG (g) OTO KEPAA Kai BeBaiwBeite 6T 10 pagiAdpr (a)
€QAPPOLEl OTO TTPOPIA PUTNG-0TOPATOG (B.2).

e TotoBetrioTe Ta dUo KAITT (h) OTIG avVTIOTOIXEG UTTODOXEG TOUG GTO
TAdiolo (b) €101 WOTE o1 KATW INAVTEG va TTEPVOUV KATW aTtd Ta
autia (B.3).

e Tpafnre eAa@pd Toug INAVTEG YO va £Ea0@ANICETE OTOBEPOTNTA
NG HEokag GUPPWVa pe T aelpd Tou B.4.

e uvdéoTe TN UTTAE ywviaky ouvdeon (f) oTov eUKaPTITO CWARVA
Tou €§O0TTAIOpOU (B.5) Kai PETE evePYOTTOINOTE TOV EEOTTAIONG OTNV
TIpOBAETTOMEVN TTiEDT).

® =aTTAWOTE Kal yupioTe To KOupTri pUBpiong (d) yia va TTeTUXETE
KaAUTEPN epappoyr A oppadyion (B.6).

e Edv xpeidderal, TpooapudéoTe ava TO KEQAAOBETNG.

4 - AQAIPEZH THZ MAZKAZX (Tpurpa C)

Mo va BydAete TNV pAoOKa, ATTAYKIOTPWOTE éva OTrO Ta dUO KAITT
(h), TTOTWVTAG TO KOUMTTI TIOU UTTGPXEl OTNV UTIPOCTIVA TTAEUP.
ATIOJAKPUVETE TNV PACKA aTTO TO TIPOCWTIO Kal BydAte TOvV
KEPAAODETNG TTAVW ATTO TO KEPAAL AgV XPEIGETAI VA XOAAPWOETE 1 VO
QATTOOUVOEOETE TIG AAAEG AwPIdEG TOU KEPAAODETN.

5 - AMTIOZYNAPMOAOIHZTE TH MAZKA

® ATOOUVOEOTE TO KUKAWHO aoBevoUg Tou eEOTTAICHOU aTTd T PTTAE
ywviakr) ouvdeon (f).

® =ekoUpTIWOTE Ta dUO KAITT (h) aTré To TTAGioio (b).

o ATTooUVOEDTE TO KEPAAODETNG (g) aTTé TO TTACiCIO (b) Ko aTTd Ta KAITT
(h) avoiyovTag Kal apaIpwVTag ToUG TEGOEPIG IAVTEG.

e AtroouvdéaTe To PagIAdpI (a), TNV UTTPOCTIVA uTroaThpign (c), To
KOTTAKI (€) Kal TN UTTAE ywviakr) ouvdeon (f) atré 1o TAaiaio (b).

6 - EMANAZYNAPMOAOIHXTE TH MAZKA

e Yuvdéote Tn pTAe ywviaky oluvdeon (f) pumAe oTto TAqioio (b)
AOKWVTAG EAAPPA TTiEDT.

e FEioayayeTe TNV PTTPOCTIVA UTTIOOTAPIEN (C) oTnv €1dIkr B€on Tou
TrAaioiou (b) KPATWVTAG TNV KAUTTUAWTH dKEN TTPOG Ta TTAVW.

e Eicaydyete TNV auAakwTr| TTAEUpd Tou pagiAapiol (a) aTo TTAaiolo (b)
EEKIVWOVTOG TS TNV ETTAVW KOPUPH ToU JagIAapioU kal cuveyidoviag
KaTé PrKog ToU TTEPIYPAPMATOG TNG HACKAG OTTPWXVOVTAG HEXPI VO
PTACETE OTA TUAPOTA OUYKPATNONG TTou Bpiokovtal GTo TTACicIo
(TpAua D).

o TomoBeTOTE TO KATIAKI (€) 0N B€0N ToU.

o TomroBeTrOTE TOUG BUO ETTAVW IMAVTEG TOU KEPAAOSETNG (g) OTIG
avTioToIXEG UTTODOXEG Tou TTAIGiou (b) kal KaBe évav ammd Toug SUo
KATW IHAVTEG OTIG UTTOBOXES TwV KAITT (h).

e TomoBetAoTe Ta U0 KAITT (h) OTIG QVTIOTOIKEG UTTODOXEG TOUG OTO
TAaicio (b).

7 - KAOAPIZMOZ THZ MAZKAZ

Mo Tov kaBnuEPIVO KaBapIoPo, N AOKA TTPETTEI VO ATTOCUVAPHOAOYNOEi
oTa €EapTANOTE TNG, kaBéva ammd Ta otroia TTPETTEl (EKTOG aTTd TO
KePaAodETNG) va TTAUBEI TTpoaekTIKG Ot {eaTd vepd (Trepitrou 30 °C)
XPNOILOTTIOIWVTAG ATTIO OATTOUVI KOl OTn OUVEXEID va EETTAUBEI pe



ENNHNIKA

GpBovo TooIuo vePS. TEAOG, Ta PéPn TTPETTEI VA OTEYVWOOUV GTOV
aépa, PaKpId aTré 1o GPeco NAIBKO Pweg.

MNa va kaBapioeTe To KEPANODETNG, KAVTE TNV idla Sladikaoia KGO
eBdopada.

Edv emBupeite va Tpayuatotroijoete  Babutepn  amoAUpavon
™G Mdaokag, oupBouleuteite Tov «Odnyd amoAdpavong,  Kai
aTooTEipWOoNG»  TToU  JIaTIOETal  O€  NAEKTPOVIKH)  HOpPry  OTOV
1oT6TO0TTO  it. medicaldevice.airliquide.com 1 amd Tov avTITPOOWTTO
0aG, Hadi Pe TIG 0dnyieg TToU TTAPEXOVTAl OTTO TO KOTOOKEUAOTAG TOU
arroAupavTikoU SlaAUpaTog, ISiwg doov agopd Tn oupBaTOTNTA PE TO
UAIKG TV Blapopwy eopTNUETWY.

A MPOBYAAZEIS
ZNUEILOTE TN BECN TOU KOUPTTIOU PUBMIONG KOTA TNV TPWTN XPron
yia va SIEUKOANUVETE TNV IBAVIKF ETTAVATOTTIOBETNON TNG HACKAG VIO
KGBe £TTOMEVN XPNON.

- To kepaAodETNG UTTOPEi va TTAUBET pévo o€ vepd.

- Mn xpnoigoTroigite yia Tov kaBapiopd Tng pdokag didAupa TTou
TIEPIEXEI OIVOTIVEUUA, OPWHATIKA OUCTATIKE, UBATIKE CUCTATIKA,
avTiBakTnpidiakoUg  TTapdyovTeg,  udamKoUG — TTOPAYOVTEG 1)
ApWUATIKG €Aaia.

- Mnv a@rveTe TNV JAoKa va epRUBIOTE TrEPIoadTEPO aTTd 10 AETTTA.

- Mnv kaBapileTe TN HAOKA O€ TTAUVTHPIO TTIATWV.

- EANéyEre oyohaoTikd TO KGBE €€dpTnUa yia va BeRaiwBeite oT Sev
UTTGPXOUV ETTIKOBIOEIG, TTPOTOU XPNOIUOTIOINCETE TN WAOKA UETA
até Tov kabapiouo.

8- EKNEOY XPHZH THZ MAZKAZ ZE AIAGOPETIKOYZ AZOENEIX
H pdoka ptropei va avavewbei yia péxpl 20 KUKAOUG pe pia attd Tig
aKOAouBeg BIadIKATITEG:

® OeppikA atToAUpavon uwnAou emmITTEdOU;

® XNUIKN atmoAUpavan uwnAou emmirédou;

® OTT00TEIPWAON 0€ autdkAeloTo oToug 121 °C yia 30 AeTTTdl TO TTOAU.

Mo AetrTopepei odnyieg avayévvnong TG HAOKAg, OUMBOUAEUTEITE
Tov «Odnyd amoAUpavong, kal ammooTeipwong» Tou daTiBeTal o€
NAEKTPOVIKN Hop@r) oTov I1oTéToTTo it.medicaldevice.airliquide.com n
aTT6 TOV AVTITTIPOOWTTO 0ag.

/\ NPOGYAAZEIE

- H pdoka mpérrel mavra va avayevvaral mpiv armo 1n XpHon o€ VEo
aoBevr.

- To KeQpaAodETNS mPEMel va aviikaraotabouv.

9 - EMIAYZH NPOBAHMATQN

NMPOBAHMATA MIGANEZ AITIEZ AYZEIZ

H por aépa o [‘evvATPIO PONG e EvepyotroioTe f
Oev @TAvEl TN opnoTt A Un puBuioTE TN yevvATPIO
pdoka. AEITOUPYIKT). POrG.
o To KUKAwpa Tou ® YuvdEaTe TO KUKAWMQ
aoBevn) Oev éxel aoBevolg oTn YEVVATPIO
TOTTO0ETNOEI CWOTA.|  PONG Kal TN HGOKA.
OopuPuwrdelg o H pdoka dev ® ATTOOUVOPUOAOYNGOTE TN
Kal eVOXANTIKEG | ouvappoAoyRBnke UAaoKa Kal OTn GUVEXEID
SIappoég aépa. | OwaTd. OUVAPHPOAOYAOTE TNV

akoAouBwvTtag 6oa
TTEPIYPAPEI TO EYXEIPIOIO
XPnong.

o TotroBeTAOTE aval TN
udoka aTo TTPOCWTTO
Kl TIPOCOPUAOTE TOUG
IMAVTEG TOU KAAUPMATOG
OTTWG TTEPIYPAPETAI OTO
gyxelpidio xprong.

o ETTIKOIVWVAOTE PE TOV
YIaTPO 1) TOV TEXVIKO Oag
yia va BpeiTe TO owaTod
uéyebog.

o H pdoka dev €xel
TOTTOBETNOEI CWOTA.

o To péyeBog NG
udokag PTTopeEi va
unv gival cwaTo.

10 - AIAXEIPIZH AMTOPPIMATQN

Ta pépn TNG HAOKAG KATAOKEUAZOVTAI ATTO Ta UAIKG TTOU avag@EépovTal
TOPOKATW. Agv TTEPIEXOUV ETTIKIVOUVEG OUGIEG KAl UTTOPOUV VA
ammoppIpBolv Ye cuvnBIoUEVA OIKIOKE OTTOPPIMPATa.



ENANNHNIKA

MagiAdpi (a) ZIANKOVN

MAaioio (b) MoAuavBpakikd
MeTWwTTIKG OTAPIYHA (C) ZINIKOVN

KoupTri puBuiong (d) MoAutrpottuAévio
Katdki BUpag derypatoAnyia () | ZINkévn

MrAe ywviakr ouvdeon (f)
Kepahodétng (9)
KAt (h)

11 - TEXNIKA ZTOIXEIA

KavovioTikég TTAnpogopieg Zruavon CE alpewva pe Tov
Kavoviopé 2017/745 (EE) kai
€TTAOKOAOUBEG TPOTTOTTOINOEIG

MoAuavBpakikd
Nd&ihov/UBL/MoAuoupeBavn
Ndihov

EQapHoyng.
Katnyopia lla
Kupio mrpoéTutio mpoidvrog UNI EN
1SO 5356-1
Eupog trieong Asimoupyiag |4 cmH,0 /32 cmH,0
Eupog Beppokpaciag +5°C [ +40 °C
AeiToupyiag
Nekpog xwpog MéyeBog pikpo: 283 mL
MéyeBog peoaio: 308 mL
MéyeBog peydho: 329 mL
AlooTdoeig (xwpig MéyeBog pikpo: 205 x 100 x 120 mm
KEPAAODETNG) MéyeBog peaaio: 205 x 100 x 120 mm
MéyeBog peydho: 210 x 100 x 120 mm
Bapog MéyeBog pikpo: 154 g

MéyeBog peoaio: 156 g
MéyeBog peydho: 157 g

12 - NIZTONOIHTIKO ErMYHZHZ

H Air Liquide Medical Systems S.r.l. eyyudrai To TTpoidv TG WG TTPOG
TO EAOTTWHATA TWV UAIKWV F) TNG KATAOKEUNG yia TTEPiodo 180 nuepuov
aTrd TNV NUEPOMNVIa ayopdg epAcov TTANPOUVTAI Of CUVBNKES XProNg
TTOU UTTOBEIKVUOVTAI OTIG 0BNYiEG XPrRonG.

Av 1o TTpOidV TTapoucidoel BAGRN O KAVOVIKEG OUVONKESG XPong, N
Air Liquide Medical Systems S.r.l. 8a gpovTioel va emdiopBwoEl 1

VO QVTIKOTOOTACEI, KATA T SIGKPITIKA TNG EUXEPEID, TO EAATTWHATIKO
TIPoidV A Ta e§apTraTd Tou.

O KaTOOKEUOOTHG BewpeiTal UTTEUBUVOG yia TNV aoPAAEIa, TNV
aglotmaTia Kal TIG eMOAOEIG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG av
XPNOIUOTTOIEITAI CUPPWVA WE TIG 0BNYiEG XPrioNG TOU Kal TV TTPO-
BAetTépEVN XpriON TOU.

lMa 6An TV TTEPiodo TNG eyyUnong Ba TTPETTEN va QUAGEETE TNV apxIKA
ouokeuaaia. H eyylinon o€ TepiTTwon EAATTWHAETWY Tou TTPOoIGVTOG
pTTOPEi agI0TToINOET O€ ETTIKOIVWVIO JE TOV QVTITIPOCWTTO GOG.

lMa TepIcOOTEPEG TTANPOPOPIEG TXETIKA HE Ta DIKAIWMPATA TTOU TTAPEXEI
n eyyunon, ameuBuvBeiTe oTo onueio TIWANONG.

COPYRIGHT

‘OAeg 01 TTANPOYOPIEG TTOU TTEPIEXEI TO TTAPOV EYXEIPIDIO DEV PTTOPOUV
Va XpNoIJoTToINBoUV yia oKoTroUg SIaPOPETIKOUG aTTd TOUG apXIKOUG.
To Trapdv eyxelpidio arroTeAei 1IdIokTnaia Tng Air Liquide Medical Sy-
stems S.r.l. ka1 5ev puTTopei va avattapayBei, €& OAoOKARPOU 1 eV PEPE,
Xwpig ypatrtA e§ouaioddtnon armd v eraipeia. Me Tnv em@UAagn
TIavTOG SIKAIWUATOG.

ENHMEPQZH TEXNIKQN XAPAKTHPIZTIKQN

lMa ™ ouvexn BeAtiwon Twv emMOOCEWY, TNG AOPAAEING Kal TNG
aglommoTiag, OAa Ta I0TPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTA TTOU KATAOKEUALE! N
Air Liquide Medical Systems S.r.l. utrékeIvTal TAKTIKG O€ EAEyXOUG Kall
O€ TPOTTOTTOINCEIG.

lNa 1o Adyo auTo, Ta eyXEIPIdIa 0BNYILWV TPOTTOTTOIOUVTAI WOTE

va €§a0QaAIOUV T CUVAPEIG TOUG PE TA XAPAKTNPIOTIKG Twv
TEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY TTOU DIOKETEUOVTAI GTNV AyopPd.

Av TO gyxeIpido 08NyILV TTOU OUVOBEUE! TNV TTapoUaa dIATagn
ATTWAEDON, PTTOPEITE va {NTHCETE avTiypapo atrd ToV KATAOKEUAOTH,
oTnv avtioToixn €kdoon Tng dIGTagNG, avaPEPOVTAG Ta OTOIKEID TTOU
avaypd@ovTal TNV €TIKETA.



PYCCKUAN

1 - HASBHAYEHME

[laHHOe MeanLMHCKOe n3genue oTHocuTes Kk kateropum «Mackv ans
HEVHBa3VBHON BEHTUNSALIMM NIETKNX N COMYTCTBYIOLLIME COEAVHEHUSY,
KoTOopasi BkmtoyaeT B cebsi HasanbHble Macku C HasanbHbIMW
N OpoHasanbHbIMU MOAKMAagKamu, a Tawkke COmyTCTBylOLVE
COeAVHeHNs, NpeaHasHa4YeHHble ANs UCMonb30BaHUsA B AOMALLHUX
Unn 6ONbHUYHBIX YCIIOBUAX OAHUM WK HECKOMNbKUMMW NaLMeHTaMu,
KOTOpbIM ~ TpebyeTcsi  HeuHBa3uBHasi BEHTUNAUMS  Nerkux
nonoxurensHeiM AaeneHnem (NPPV).

YKA3AHMA NO UCMNONb30BAHUIO U NPEAYCMOTPEHHbIE
MNONb30OBATENN

Respireo Hospital F Non Vented Reusable 310 mHoropasosas
opoHasanbHas Macka 6e3 KanMbpoBaHHbIX BEHTUMSILMOHHbIX
OTBEPCTUI MpefdHa3HayYeHHas AN UCMOMb30BaHUS B YCMOBUSIX
cTauMoHapa HEeCKONbKMMU  B3pPOCMbIMM  MaumeHTamu  (Becom
6onee 30 Kr) Npy HEMHBA3VBHOW BEHTUISALMN C KOHTPONMUPYEMbIM
nonoxwurensHbiM aasneHvem (NPPV).

A NPEAYNPEXOEHUA

e Macky criegyeT UCnonb30oBaThb UCKIKYMTENLHO ¢ annapatamu VBJ,
OCHaLLEHHbIMU aKTUBHBIM KranaHoM BblAoxa v/ Unu fpixaternbHbIM
KOHTYPOM C KfanaHoM Bbi4oxa, PeKOMeHOOBaHHbIMU  BaLLMM
BPaA4oM Unu creLmancToM no pecrvpaTtopHoii Tepanuu.

e B cnyyae AauckomdopTta, pasgpaweHuss unu - annepruyeckux

peakumin Ha moboN KOMMOHEHT Macku obpatuTech K Bpayy wunm

crneumanucTy no pecnmpaTopHoin Tepanmu.

Bo Bpems vcnonb3oBaHWs Kucnopoaa 3anpeLlaeTcst KypuTb unn

1CMomnb30BaTh UCTOYHUKI OTKPBITOTO MaMeHu.

B cny4ae 1cronb3oBaHUs KUCNOPOAaA Npu OTKIIOYEHHOM annapare

€ M3BOBLITOMHBIM JaBIEHVEM BbIKMIOYMTE J03aTOpP KUCnopoaa.

He vcnonbayiite Macky B criyyae TOLUHOTbI UK PBOTI.

[epxuTe Macky B 3aLLMLLEHHOM OT CBETa MecTe.

Mepen nepBbIM UCMOMb30BAHNEM MacKy PEKOMEHIYETCS BbIMbITb.

Macky HeobxoaMMO OUMLLEaTL MOCHE KKAOTO NCMOMb30BaHUS.

YacTota, MeToab! Unn YMCTSLLME CPEACTBA, OTINIMYHbIE OT yKa3aHHbIX

B [aHHOM pYyKOBOACTBE MOfb30BATENs, WM  MpeBbILLEHVe

PEeKOMEHyeMOro KONM4ecTBa LMKIIOB BOCCTAHOBIIEHUSI MOTYT

NOCTaBUTb MOA Yrpo3y 6e30MacHOCTb U KaYEeCTBO NEYEHNsI.

e [epen UCMONb30BaHMEM Mackv MpOBEpPLTE €e  LeNoCTHOCTb.
B cnyyae noBpexneHVsi macku BO BpeMS TpPaHCMOPTUPOBKYW
nocTaBbTe B M3BECTHOCTb BaLLEro NocTaBLUuKa.

e B cnyyae BMOMMOrO uM3HOCa (TPelwHbl, paspbiBbl M T. A.)
NOBPEXAEHHbI KOMMOHEHT Mackvn HEOBXOAMMO CHATb U 3aMEHTb.

e He ocraBnsifite KOMMNOHEHTbI Macku 6e3 NMpyYcMoTpa, MOCKOSbKY
[eTV MOryT NPOIMOTUTL HEKOTOPbIe AeTanu.

e Obpatntecb Kk CBOeMy [Aurepy B KavecTBe MeOULMHCKOro
paboTHMKa B criydae (yHKUMOHaNbHBIX Mpobnem, npobrnem ¢
pasmepamn Unu nobbiX COMHEHWA OTHOCWTENBHO MPUMEHEHMS
MEeANLIMHCKOrO YCTPOCTBA.

O no6OM CEpbE3HOM MHLMAEHTE, KOTOPbI NPOU3OLLES B OTHOLLIEHUM
YCTPOWCTBA, CcrieayeT cooblyaTh MPOM3BOAUTENIO U KOMMETEHTHOMY
opraHy rocyaapcrea-yreHa,

2 - KOMMOHEHTbI MACKU (4acTb A)

a) ynnoTHuTenb; b) pama; c) HanobHuk; d) perynnpoBoYHas pyuka;
€) KpblLlwKa oTBepCcTMsi Ans ot6opa npob; f) CMHUIN NOKOTb PUTWHT;
g) orornosbe; h) npspkka

3 - HAQDEBAHUE MACKMU (yacTb B)

e [loBopauuBaiiTe perynpoBOYHYI  PYuKy
BbIABWKEHU nopaepxka nba (c) (B.1).

e AKKypaTHO yaepXuBasi Macky Ha nuvue, HafeHbTe OrorioBbe
(9) Ha ronosy, ybeauBLUNCE, YTO YMIIOTHUTENb (a) npuneraeT K
npocpunto Hoc-poT (B.2).

e BcraBbte aBa npskek (h) B COOTBETCTBytOLME Na3bl B pame
(b) Tak, YTOBbI HUXHME PEMELLKM NPOXOAWNY MO MPOYLUMHAMM
(B.3)

e Crierka noTsiHATE NOOYEPEHO 3a pemeLLku, 4Tobbl obecneunTb
YCTONYMBOCTb Mackm B.4.

e [loacoeanHuTe cuHmn nokotb UTKHF (f) kK TpyBke o6opyaoBaHust
(B.5), 3aTem BkntounTe 060pyAOBaHVE C 3a4aHHbIM JaBMNeHeM.

o JlarTe 1 NoBepHWUTE PerynmpoBoYHyto pyuKky (d), 4Tobbl monyynts
nydllee npuneraHne K uuy unu nyyiyto repmetusauuio (B.6).

e [lpy HEOBXOAUMOCTM OTPErYNNPYINTE CHOBA OrONIOBbLE.

(d) mo nonHoro
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4 - CHATUE MACKM (vacTb C)

[ns cHATUA macku oTcoeauHUTb OAHy M3 AByx npsbkek (h) c
NMOMOLLbIO KHOMKW Ha nepegHen Yyactu. OTganuTe Macky OT Hoca U
MNOAHSITb OroNoBbE Haf ronoBo. HeT Heo6xoanmocTy B ocnabrnennm
U OTCOEAVMHEHUN OPYTVX TECEMOK 3aTbITOYHOIO NpYBK1Ma.

5 - PASBBOPKA MACKU

e OtcoeamHuTEe KOHTYp OOOpYAOBaHWS MauueHTa OT CUHEro
yrnosoro cutuHra (f).

e OrtcoeauHute ABa npsbkka (h) ot pambl (b).

e OTcoeauHuTe oronoBbe (g) OT pambl (b) n ot npsxka (h),
pacCTerHyB v CHsIB YeTbIpe peMeLLKa.

o OTcoeauHWTe YMNOTHUTENb (a), HamoGHUK (C), KPbILKY (e) u
CUHWIA NoKkoTb oMTUHT (f) OT pamsbl (b).

6 - CBOPKA MACKU

e [logcoeauHute cuHmin nokoTb cutuHr (f) k pame (b), cnerka
HaJaBuB.

e BcraBbTe HanobHuWK (C) B COOTBETCTBYIOLLEE THe3d0 pambl (b),
yaepxvBas U30rHyTbIN Kpaw BBEPX.

e BcraBbre pudneHyio cTtopoHy ynnoTtHutenu (a) B pamy (b),
HauMHasi C BepxHeil YacTu MOAYLIKUM U MPOAoImKas HaxumaTb
No KOHTYPY Macku, noka He JonaeTe A0 CTOMOPHbIX CErMEHTOB,
pacnonoXeHHbIX Ha pame (YacTtb D).

e BcraBbTe KpbILLKY (€) B CBOE rHE3ao.

e BcraBbTe [fABa  BepxHMX pemellka oronosbs  (g) B
COOTBETCTBYIOLME npope3n Ha pame (b), a kaxapld 13 ABYX
HWXKHMX peMeLLKoB B npopesu npsixka (h).

e BcraBbre gBa npsbkka (h) B coOOTBETCTBYIOLME Nasbl B pame (b).

7 - OYMUCTKA MACKU

Ons exeOHeBHOW OYMCTKM Macky Heobxoaumo pasobpaTb Ha
COCTaBHbIE YaCTU, KXY U3 KOTOPbIX (32 UCKITIOYEHNEM OrOSI0BbE)
HeobxoaMMo TLATeNbHO MNPOMbITL B Tennoi Boge (okono 30
°C) € u1cnonb3oBaHWeM HeWTparbHOro Mbina, a 3ateM ObWnbHO
npononockatb NUTbEBON Boaol. HakoHeu, Aetanu Heobxoaumo
BbICYLUMTb Ha BO34yXe, BAAMW OT NPSIMbIX COMHEYHbIX NyYen.

[Ansi OYMCTKU OronoBbsl BLIMOMHANTE Ty Xe npoueaypy
exxeHeaenbsHo.

Ecnn Bbl xoTuTe npoBecTn Gornee rny6okoe obessapaxuBaHue
Macky, obpatutecb k «PykoBoACTBY Mo oGe33apaxvBaHuio,
Ae3vHdekun 1 cTepunuaaummy», LOCTYNHOMY B 3MEKTPOHHOM
cdopmate Ha Beb-cante it.medicaldevice.airliquide.com wunu
y Ballero pJunepa, O3HAKOMMBLUMCb TaKKe C WHCTPYKUMSMMU,
npefocTaBneHHbIMU npousBoaMTENEM [e3nHULMpPYOLLEro
pacTBopa, 0CO6eHHO B OTHOLLIEHWMN COBMECTVIMOCTU C Matepuanamm
PasnnYHbIX KOMMOHEHTOB.

A MEPbI NTPEAOCTOPOXHOCTU
O6paTute BHUMaHWE Ha MOMIOXEHUE PEryrMpoBOYHOM PYYKM
npu MEepBOM WCMOSIb30BaHWK, 4TOGbI 0GnerYnTb npaeansbHoe
N3MEHEHVEe TOMOXEHNS Macku MNpu Kaxaom nocneayolem
MCNONb30BaHNN.

- OronoBbe MOXHO MbITb TOMbKO B BOJE.

- He wucnonb3ynte Ona O4UMCTKM Macku CpeacTBa, copepalume
CNMpT,  apomMaTtvyveckue,  YyBNaxHswowuMe  BelwecTsa U
aHTbakTepuanbHble CpeacTsa.

- He 3amaunBaitte macky 6onbLue, 4em Ha 10 MUHYT.

- He moiiTe macky B NOCYyAOMOEYHON MaLUVHE.

- lMepen ucrnonb3oBaHMEM Macku MOCIE OYUCTKU  TLLATENbHO
npoBepbTe KaXablii ANeMeHT Ha NpeaMeT OTIOXEHUIA.

8 - MOArOTOBKA MACKU AN UCNONb30BAHUA PA3HbIMU
NALUMEHTAMU

Macky MOXHO MOAroTOBWTL ANt HOBOTO MauueHTa makc. 20 pas ¢

NPUMEHEHVEeM OHOrO M3 CrieayIoLLIMX METOO0B:

® BbICOKOA(hDEKTUBHAS TepMUYecKas Ae3nHpekums;

® BbICOKOI(EKTUBHAS XMMUYECKas Ae3NHPEKLNS;

e cTepunusauus B aBToknaee npu Temneparype 121 °C He 6Gonee
30 MUHYT.

MoapobHble  MHCTPYKUMM MO BOCCTAHOBMEHMIO Macku  CM.
B «PykoBoacTBe no obes3apaxuBaHuio, [Ae3nHMEKUMM 1
cTepunusaumum», AOCTYMHOM B 3MEKTPOHHOM opmaTte Ha Beb-
cawnrte it.medicaldevice.airliquide.com nnu y Baiuero aunepa
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A\ mEPBI NPEOOCTOPOXHOCTU

- Macky

scee0a

Heobxo0umo

8occmaHasnueams

UCMO/b308aHUEM HAa HOBOM fayueHme.
- Oeonoebe 00mKHbI bbimb 3aMeHeHbI.

9 - YCTPAHEHUE HEMONAOOK

NPOBJIEMbI

MoTok Bo3ayxa
He JocTuraet

BO3MOXHbIE

NPUYUHbI

e leHeparTop noToka

BbIKMHOYEeH Unu He

PELUEHUA

e BkntounTe nnm
oTperynupynre

neped

e Pazmep macku

MOXeT 6bITb
HEBEPHbIM.

Macku. paboraeT. reHepaTop noToka.
o KoHTyp nauueHTa |e MoacoeamHuTe KOHTYp
BCTaBIIEH nauveHTa K reHepaTtopy
HenpasuIbHO. noToKa 1 Macke.
LymHble n e Macka 6bina e Pa3bepute macky, a
pasgpaxatowme | cobpaHa 3aTem cHoBa cobepuTe
yTeuku Bo3ayxa. | HenpaBuUrbHO. ee, kak onucaHo
B PyKOBOACTBE
nonb3oBaTens.
e Macka e [lepemecTuTe Macky Ha
pacnonoxeHa nuue 1 oTperynupyimTe
HenpaBUIIbHO. PeMeLLKV OronoBbs, kak

OnMcaHo B PyKOBOACTBE
nonb3oBaTens.

e O6patnTech K Bpady
WK TEXHUKY, YTOBbI
HaNTN NpaBUMbHbIV
pasmep.

10 - YTUNU3ALUUA

KOMMOHEHTb! Macku M3roTOBMEHb! 13 MaTepuarnos, NepeuncrieHHbIX
Hwke. OHM He cogepxaT BpeaHbIX BELIeCTB M MOryT 6ObiTb

YTUNnn3mpoBaHbl BMECTE C 06bIYHBIMY BbITOBBIMM oTXo4amMu.

KOMMOHEHT ‘ MATEPUAN

YnnotHuTens (a)

Pama (b)

Hano6Huk (c)
PerynuposoyHas pydka (d)

Kpebiwka otBepcTus ans ot6opa

npob (e)

CuHni nokoTb puTuHr (f)
Oronosbe (g)

Mpspkka (h)

CunukoH
Monukapboxat
CunukoH
Monunponunex

CunukoH

Monukap6oHat
Hennon/UBL/MonnypeTaH
HewinoH

11 - TEXHUYECKUE JAHHbIE

HopmatuBHas
nHcopmaums

[Nmana3soH pa6oyero
AaBneHus

[mana3zoH pa6ounx
Temneparyp

MepTBO€ NpoCcTpaHCTBO

Pa3mepbl (6e3 oronosbe)

Macca

Mapkuposka CE B cooTBETCTBUM

¢ Pernamentom 2017/745 (EC) n
NOCNeAyLLMU USMEHEHUAMU
peanusauuu.

Knacc Il-a

OcHoBHoW cTaHaapT npogykta UNI EN
ISO 5356-1

4 cmH,0 /32 cmH,0

+5°C/+40°C

Pasvep manbin: 283 mL

Pasvep cpegHuii: 308 mL

Pa3mep 6onbLuon: 329 mL

Pa3smep manbii: 205 x 100 x 120 mm
Pa3amep cpeagHuit: 205 x 100 x 120 mm
Pasmep 6onbLuoit: 210 x 100 x 120 mm
Pasmep manbii: 154 g

Pasmep cpeaHuin: 156 g

Pa3mep 6onbLon: 157 g



PYCCKUn

12 - FTOFTPAHUYEHHASA TAPAHTUA

Air Liquide Medical Systems S.r.|. rapaHTVpyeT oTCyTCTBME B M3denuu
nedekToB MaTepuanos unn M3rotoereHns B TedeHve 180 aHen co
[HS NPOAaXW, ecrin cobrnoAeHbl YCroBus AKCryaTaLmm,
nepeymncreHHble B PyKOBOACTBE MO JKCnyaTaLym.

B cnyyae HeucnpaBHOCTU W3AENMUA MPU HOPMArlbHbIX YCIIOBUSIX
akennyataumm Air Liquide Medical Systems S.r.l. npoBegeT pemoHT
VMW 3aMEHUT, Mo CBOEMY YCMOTPEHUIO, AedeKTHoe u3aenme unm ero
KOMMOHEHTBI.

MpousBoanTens cunTaeTcst OTBETCTBEHHbIM 3a 6e3onacHoCTb,
HafexHOCTb W 3PheKTUBHOCTb YCTPOICTBA, €ecnu nocregHee
MCOnb3yeTCs B COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM MO AKCTITyaTaLmm

1 10 Ha3HaYeHuIo.

Ha npotsxeHun Bcero rapaHTUMHOIO nepuogda HeobXOAMMO XpaHUTb
opurvHanbHylo  ynakoBky. MOXHO BOCMONb3OBaTLCS MPaBOM  Ha
rapaHTuiiHoe 06CryXuBaH1e, CBA3ABLUMCH C MOCTABLLVKOM.

[na  nonyveHVst [OOMOIHUTENbLHOM MHGOPMaUMM O rnpaBax Ha
rapaHTuiiHoe obcnyxvBaHne obpaTUTECh K BaleMy NOCTaBLLVIKY.

ABTOPCKOE MPABO

Bca mHopmaums, copepkallasics B HaCTOsILLEM PyKOBOACTBE,
He MOXeT ObiTb Wcronb3oBaHa AN APYrUX Lenew, Kpome
UCXOOHbIX. HacTosilliee pyKOBOACTBO MO 3KCMyaTauuu siBrsetcs
cobctBeHHocThio Air Liquide Medical Systems S.rl. u He moxet
ObITb BOCPOW3BEAEHO, MOMHOCTBLIO WM YACTU4HO, BE3 MMCbMEHHOTO
paspelLLeHVsi npoussoauTensi. Bce npaea saluyLLeHbl.

OBHOBJTEHVE TEXHUYECKUX XAPAKTEPUCTUK

B uensix MNOCTOAHHOrO MOBbLILLEHUSA KavecTBa, 6e3onacHOCTU u
HaeKHOCTM BCE MEOVLMHCKME YCTPOWCTBA, MpousBoauMble Air
Liquide Medical Systems S.rl, nepuognyeckn noasepratoTcs
NepecMoTpy 1 MoAUUKaLMAM.

MoaToMy B pyKOBOACTBA MO 3KCMryaTtauuy BHOCSTCS W3MEHEHUs,
YTOObI OBECMEYNTL MX COOTBETCTBUE XapaKTEpPUCTKaM YCTPOWCTB,
MMEIOLLMXCS Ha PbIHKE.

B crnyyae yTepu pykoBOACTBA MO 3KCMIlyaTauluu, npuriaraemoro K
HaCTOSILLEMY YCTPOMCTBY, MOXKHO MOMYYNTh Y MPOU3BOAUTENS KOMUIO
BEPCUM, COOTBETCTBYIOLLEN MPUOBPETEHHOMY YCTPOWMCTBY, YKasas
[NaHHble, NpYBEeAEHHbIe Ha 3TUKETKE.

YKPAIHCbKA

1 — NPU3HAYEHHSA

Llen meguuHuin Bupi6 Hanexwutb Ao kateropii «Macku ans
HeiHBa3MBHOI BEHTUNALUiT Ta IXHE npunagas», WO OXONme
HOCOBI, Ha3anbHi Ta OpOHa3arnbHi Macku, a TakoX iXHE Npunagas,
npusHayeHi AN BMKOPUCTAHHA B [AOMALUHIX abo nikapHAHWX
yMOBax OfHMM 4YM KinbkoMa nauieHTamu, ski  noTpebytoTb
HeiHBa3MBHOI BEHTUNALIT NereHb i3 No3antueHuM Tuckom (NPPV).

BKA3IBKU wono BUKOPUCTAHHA TA  LIbOBI
KOPUCTYBAMI

Respireo Hospital F Non Vented Reusable ue 6aratopasosa
OpoHasanbHa macka 6e3 kanibpoBaHWX BEHTUNAUINHUX OTBOPIB
npusHaveHa Ans BUKOPUCTAHHA B YMOBax CTaujioHapy Kinbkoma
gopocnuMn nauieHtamy (Baroto noHag 30 Kr) npu HeiHBa3WBHIN
BEHTUMALT 3 KOHTPONBOBAHNM NO3UTUBHUM TUckom (NPPV).

A MOMEPEMKEHHSA

e Macky cnif BMKOPWUCTOBYBaTM mule 3 BEHTUIATOpaMM,
obnagHaHVMKN aKTUBHUM KranaHom Buavxy Ta/abo AvxanbHUM
KOHTYpOM i3 KnamaHoM BWAWXY, PEKOMEHAOBaHWM BalUUM
nikapem abo pecnipaTopHUM TepanesToM.

Y pasi pguckomdopty, nogpasHeHHs abo npu  HasIBHOCTI
anepriyHnx peakuii Ha Byab-SKMn KOMMOHEHT Macky 3BEPHITLCS
1o nikapst abo pecnipatopHoro disioTepanesTa.

Y pasi oAaTKoBOro BBEAEHHS KUCHIO 3aD0OPOHSIETLCS NanuTy Ta
KOPUCTYBaTUCS BiOKPUTVM BOTHEM.

Konu BMKOPUCTOBYETbCS KMCEHb | OBMagHaHHA He npautoe,
BVMKHITb KNCHEBWI [03aTOP.

He BuKopucToBYiTE Macky Npv HasiBHOCTI BtoBoTU abo HyAoTu.
TpvmanTe macky nogani Big csitna.

PekomeHayeTbCa MOMUTU Macky nepes, nepLuMm BUKOPUCTaHHSIM.
Macky HeobxiaHO ouMLLATL NICNSt KOKHOTO BUKOPUCTAHHS.
Yactora, metoau abo 3acobu ONsS YMLLIEHHS, BiAMiIHHI Big
3a3HaYeHMX y LibOMY NOCiGHUKY KOpUCTyBayda, abo nepeBuULLEHHS
PEKOMEHOOBAHOI  KiNMbKOCTi  LUMKMIB  BiAHOBIMEHHS  MOXYTb
nocTaBuTH Mif 3arpo3y 6e3neky Ta AKIiCTb NiKyBaHHS.

[Mepen BMKOPUCTaHHSAM NepeBipTe LiniCHICTb Macku. AKLLO BoHa
6yna noLUKo[KeHa nig Yac TpaHCNopTyBaHHS, NOBIAOMTE CBOMO
avnepa.



YKPAITHCbKA

e Y pasi BUAMMOIO MOLUKOMKEHHS (TPILLMHKM, PO3PWBM TOLLO),
MOLUKOKEHNIA KOMMOHEHT Mack Crif BUKMHYTU Ta 3aMiHUTU.

e He 3anuwaiTe KOMMNOHEHTN macku 6e3 Harnsay, Aeski 3 HUX
MOXYTb NPOKOBTHYTM AiTW.

e 3BEpHITLCA A0 CBOTO AUCTPUO’IOTOpa SIK MEAWYHWUIA MpaLiBHUK
y pasi dyHKuioHanbHMX npobniem, npobrnem i3 poamipom abo
CYMHIBIB, NMOB'A3aHVX i3 BUKOPUCTAHHAM MEANYHOTO NPUCTPOLO.

Mpo Gyab-sik1in Cepo3HUI IHUMAEHT, KA CTaBCs 3 MPUCTPOEM, Crig,
NoBiAOMMSATU BUPOGHMKA Ta KOMMETEHTHUIA OpraH AepxaBu-yneHa, B
SIKili NPOXVBAE KOpUCTyBaY i/abo nauieHT.

2 - KOMMOHEHTU MACKU (po3pain A)

a) nogywka; b) pama; c) HanobHuk; d) perymioBarnbHa pyuka;
e) Kpuvwka otBopy Ans Biaoopy npob; f) CuHil kyToBWiA ITUHT;
g) ronoHUI y6ip; h) npsbkka.

3 - HAQIBAHHA MACKMU (po3ain B)

e [loBepHiTb peryntoBanbHy pyuyky (d) [0 MOBHOMO BUCYBaHHS
Hano6Huka (c) (B.1).

e AKypaTHO YTpVMMYKYM MacKy Ha OGnMu4Ydi, HagsrHiTb ronoBHWUIA
y6ip (g) Ha ronoBy, NepekoHaBLLMCb, LLO NoAyLLKa (a) npunsrae Ao
npodinto Hic-pot (B.2).

e Bcraste aga npsbkku (h) y BianosiaHi npopiau Ha pami (b) Tak, Lwo6
HVDKHI peMiHUi npoxogunu nig Byxamu (B.3).

e 3rierka noTArHiTL Mo Yepsi 3a pemiHui, Wob 3abe3neunTu CTiikicTb
macku B.4.

o [ligkntoviTb cyHin kyToBuMIA chiTwHr (f) fo TPy6kM 0BnagHaHHs (B.5),
a noTim YBIMKHITb 06nagHaHHs i3 3agaHuM TUCKOM.

e JlskTe i noBepHiTb perynioBanbHy pydky (d), wob otpumarn
npunsraHHs Ao obnuyys abo kpale yLuinbHeHHst (B.6).

e SKuio HeobXiaHo, BigperyniorTe ronoBHWi yGip.

4 - 3HATTA MACKMU (po3gain C)

LLlo6 3HSTM Macky, BiANYCTiTb OAUH i3 ABOX Npsixku (h), HATUCHYBLUW
KHONMKY, po3TalloBaHy crnepey. 3HiMiTb MacKy 3 obnmuys i nigHimMiTL
ronoBHUi y6ip Hag ronoeot. Hemae HeobxigHoCTi nocnabniosaTi
abo Big'eAHYBaTK iHLLIi PEMEHi rONOBHOI rapHITYpU.

5 - PO3BUPAHHA MACKU

e Big'eaHaiTe KOHTYp obnagHaHHs navujeHTa Bif, CMHBOrO KyTOBOIO
ituHra (f).

e Big'egHavite gga npsbxku (h) Big pamu (b).

e BigegHaite ronosHuii ybip (g) Big pamm (b) i Big npspkku (h),
pO3CTE6HYBLLIM Ta 3HABLUM YOTVPU PEMIHLY.

e BigeaHaiiTe noayliky (@), HamoGHWK (C), KPULLKY (€) Ta CuHil
kyToBwI cpituHr (f) Big pamm (b).

- 3BUPAHHA MACKU

e [puegHante cuHii kytoBuin dituhr (f) go pamm (b), 3nerka
HaTUCHYBLUW.

e BcraBTte HanobHuK (C) y BignosigHe rHi3go pamu (b), yTpumytoum
BUrHYTUIA Kpamn JOropw.

e BcraBte pudnenuii 6ik nogywkn (a) y pamy (b), noumHaroum 3
BEPXHbOT YaCTUHW NMOAYLLKY | MPOLOBXYHOUM HATUCKaTW MO KOHTYPY
Mackyi, AOKW He fjAaeTe [0 CTOMOPHUX CErMEeHTIB, po3TaLLoBaHNX
Ha pami (po3ain D).

e BcraBTe KpuLLKy (€) y CBOE rHi3o.

e BcTaBTe ABa BEPXHi peMiHLii ronosHWi yBip (g) y BiANOBiAHI npopian
Ha pami (b), a koXeH 3 ABOX HWXKHIX pemiHLiB Yy npopisi npsbkka (h).

e Bcraste ABa npspkku (h) y BignosigHi nasu y pami (b).

7 - OYULLEHHA MACKU

[Ona  LWOAEHHOTO  OYMLLEHHS Macky HeobxigHo posibpatn Ha
CKMajoBi, KOXHY 3 SIKMX HEOOXiOHO (3a BMHSTKOM rOMoBHWIA Y6ip)
peTenbHO NpoMWTK B Tennii Bogi (6nmsbko 30 °C) 3 BUKOPUCTaHHAM
HeWTpanbHOro Muna, a NoTiM PSICHO NPOMOIocKaTV NUTHOK BOLOHD.
HapelLwuTi, getani HeobXxigHO BUCYLLMTI Ha NOBITPI, AANEKO Big NPAMMX
COHSIYHMX MPOMEHIB.

[Ans ouMLIEeHHA ronoBHUI Y6ip BMKOHYWTE Ty caMmy npoleaypy
LLIOTMKHSA.

o

Ao BM xoueTe MpoBecT Ginbll MMUOOKe 3HE3apaXKEHHs1 Mackw,
3BepHiTbcs Ao  «[locibHuka 3i 3He3apaxeHHsi, AesiHdekuii Ta
cTepvnisauii», [OCTYNMHOrO B eneKTpoHHoMYy dhopmaTti Ha Beb-
caunTi it. medicaldevice.airliquide.com abo y Baworo Aunepa,
03HANOMMBLLUMCL TaKOX 3 IHCTPYKUIIMK, HaZaHWMK BUPOGHMKOM
[[e3iHdEKUINHOro po34mMHy 0COBNMBO LLIOAO CyMICHOCTI 3 MaTepianammu
Pi3HMX KOMMOHEHTIB.



YKPAITHCbKA
9 - BUPILLEHHA NPOBNEM

A 3AMOBDKHI 3AX0AM
3BEpHITb yBary Ha MOMOXEHHs! peryniosanbHoi pydkv Mg Yac
NepLUOro  BUKOPUCTaHHs, LWo6 3abesneunty igeanbHe Mmicue
pOo3TaLlyBaHHA MacKu Ansi KOKHOMO HACTYMHOMO BUKOPUCTAHHS.

- TonoBHMI yBip MOXXHa MUTU TiNbKW y BOZ.

- He BWKOpWCTOBYViTE ANS OYWLLEHHS MAcKy PO34MHU, L0 MICTATb
CMUPT, apoMaTWYHi CrosykW, 3BONOXyBadi, aHTuBakTepianbHi
areHTu, 3BofoXyBaYi areHTn abo apoMaTuyHi Macna.

- He 3anuwaiite macky 3aHypeHoto BinbLue Hix Ha 10 XBUMKH.

- He muinTe macky B NOCyAOMWIHIV MaLLMHI.

- Tlepen NOBTOPHUM BUKOPUCTAHHSIM Macky YBaXHO nepesipTe
BiICYTHICTb MUNMbHUX BigKNaAeHb Ha BCiX KOMMOHEHTaX.

8 - BIAHOBNEHHA MACKHU ansa NOBTOPHOIO

BUKOPUCTAHHSA HA PI3BHUX NALIEHTAX

Macky MoxHa BIOHOBUTM MakcumanbHO [0 20 UMKNIB OgHWM i3

HaCTyMHWX NpoLIECiB:

e TepmoaesiH(EKLSi BUCOKOrO PiBHSI;

e XiMiyHa AesiHdeKLis BUCOKOro PiBHS;

e cTepunisauis B aBToknasi npy Temneparypi 121 °C tpoxu binblue
30 XBUNWH.

[eTanbHi HCTPYKUii LWOAO BiOHOBMNEHHA Macku AwvB. y [MociGHuKy
3i 3He3apaxeHHs, AesiHdekuii Ta cTepwnidauii, AOCTynNHOMYy B
enekTpoHHoMy chopmati Ha Beb-caiTi it. medicaldevice.airliquide.com,
abo y BaLuoro avnepa.

A\ 3ANOBDKHI 3AXOoaun

- Macky 3aex0ou HeobxiOHO 8iOHO8ISIMU reped 8UKOPUCMAHHSIM Ha
HOBOMY nauieHmi.

- [onosHut y6ip i HEOOXIOHO 3amMiHUMU.

NPOBNEMU  MOXNUBI PILLEHHA
NPUYUHU
Motik noBiTpsi | ® leHepaTop notoky | e KoHTyp nauieHTa
He focsirae BUMKHEHMIA 260 He HenpasuIbHO
Mackm. npaLyoe. BCTaBMEHUIA.
® YBiMKHiTb abo o [igKntodiTe KOHTYP
HanawTyite navjieHTa 4o reHeparopa
reHeparop MoTOKYy. MOTOKY Ta Macku.
LLymHi Ta o Macka 6yna 3ibpaHa | e Po36epiTb Macky, a
aparienusi HenpaBuIbHO. noTiM 3HoBY 36epiTb i,
BUTOKM AIK OMMUCAHO B MOCIBHUKY
MOBITPSA. KOopuCTyBava.

e Macka posraLuoBaHa
HenpasuIbHO.

e Po3mip macku moxe
6yTN HeNpaBWIbHUM.

o [TepeMicTiTb Macky Ha
obnunydi Ta Bigperyntoiite
PEeMiHLi ronoBHoi
rapHIiTYpw, ik OnNMcaHo B
NociBGHWKY KopucTyBaya.

® 3BEpHITbCA 0 Nikaps abo
TeXHIYHOro creianicra,
o6 nigibpatn
npaBubHUI PO3MIp.

10 - YTUNI3ALIA
KomnoHeHTV Mackv BUroTOBMEHi 3 MaTepianis, 3a3HaueHUX HUKYe.
BoHM He MICTATb WKIANMBKUX PEYOBUH, TOMY X MOXHa yTuUnidyBaTu
3i 3BMYaiHMMM NOGYTOBMMM BiAXOAaMMU.

KOMMOHEHT ‘ MATEPIAN

Mopywwka (a)
Pawma (b)
Hano6Huk (c)

PeryntoBanbHa pyyka (d)

CunikoH
Monikap6oHar
CunikoH
MoninponineH




YKPAIHCbKA

KOMMOHEHT MATEPIAN

Kpwuwka otBopy ans Binbopy npob (e) = CunikoH
CuHili kyToBMIA hiTWHT (f)
lonoBHuiA y6ip (g)
Mpsixka (h)

Monikap6oHat
Hetnon/UBL/MoniypetaH
HeiinoH

11 - TEXHIYHI OAHI

HopmatueHa iHdopmauis MapkysaHHsi CE BignosigHo go
Pernamenty 2017/745 (€C) Ta
nopanbLMx 3MiH peanisaii.
lla knac
OcHoBHuit ctaHaapT npogykty UNI EN
1SO 5356-1

[iana3oH po6Go4oro TUCKY 4 cmH,0 /32 cmH,0

[iana3oH po6ounx +5°C [ +40 °C

Temneparyp

MepTBUi npocTip Po3mip manuii: 283 mL
Po3wmip cepeghii: 308 mL
Po3mip 6onbLuoit: 329 mL

Po3awmipu (6e3 MonoBHun | Poamip manwii: 205 x 100 x 120 mm

y6ip) Po3wmip cepeghiii: 205 x 100 x 120 mm
Po3mip 6onbLuoit: 210 x 100 x 120 mm
Maca Po3mip manuii: 154 g

Po3wmip cepepghiit: 156 g
Po3wmip 6onbLuoit: 157 g

12 - TAPAHTIMHUA CEPTU®IKAT

Air Liquide Medical Systems S.r.l. rapaHTye Ha CBiii NPOAYKT BiACYTHICTb
nedekTiB Matepiany abo BupobHuLTBa npotsirom 180 AHIB 3 AaTV NOKYMKK
32 YMOBM AOTPVUMAHHS yMOB BUKOPUCTaHHS

3a3HaYeHuX B IHCTPYKLIT i3 3aCTOCYBaHHS.

AKWO NpoayKT BUSIBUTHCA  HECTPaBHUM 3@  HOPMarnbHWX — YMOB
BuKopucTaHHs, Air Liquide Medical Systems S.rl. BigpemoHTye a6o
3aMiHWTb, Ha BNACHUIA po3cya, HeCrpaBHUIA NPOAYKT abo AOro KOMMOHEHTU.

Brpo6HWK BBaXKaeTbCsi BignoBiganbHUM 3a Geaneky, HafilHICTb i
NPOAYKTUBHICTb NPUCTPOIO, AKLIO BiH BUKOPUCTOBYETLCA BiAMNOBIAHO
00 IHCTPYKLUIT 3 BUKOPUCTAHHSA Ta BUKOPUCTAHHSA 32 NPU3HAYEHHSIM.
[Mpotsirom  ycbOro rapaHTiiHOro TepMiHy HeobxigHo 3bepiratn
opvriHaneHe nakyBaHHS. [apaHTiio y pasi BusSBNEHHs AedekTis
TOBapy MOXHa OTpUMaTH, 3BEPHYBLUMCh O CBOTO Aunepa.

[Ins oTpumaHHA JodaTtkosoi iHhopMaLii Npo BaLli rapaHTinHI npasa
3BEPHITLCS IO CBOrO Aunepa.

ABTOPCbKE MPABO

Ycio iHopmaLilo, WO MICTUTBCA B LbOMY MOCIBHUKY, He MOXHa
BMKOPUCTOBYBaTU ANA Linew, BiAMIHHWX BiA opuriHanbHux. Llen
nocibHuk € BracHicTio Air Liquide Medical Systems S.r.l. i He moxe
6yTV BiATBOPEHWIA, NOBHICTIO 860 YacTKoBO, 63 MMCLMOBOTO JO3BONY
KomnaHii. Bci npaBa 3axuLueHi.

OHOBJTEHHA TEXHIYHNX XAPAKTEPUCTUK

3 MeTol MOCTIMHOMO MiABWLLEHHST edbekTUBHOCTI, ©Gesnekn Ta
HadinHocTi BCi MmeauyHi npunagyn BupobHuuTBa Air Liquide Medical
Systems S.r.l. nepioanyHo nignsratoTe nepernaay Ta Mogudikavism.

Tomy iHCTPYKLUji 3 ekcrinyaTauii 3amiHioTbCs, Wo6 3abe3nequntn ix
MOCTIlHY Y3roMKEHICTb i3 XapakTepUCTUKaMM NPUCTPOIB, PO3MILLIEHNX
Ha PUHKY. AKLLO HCTPYKUItO 3 ekcnnyaTaui, Wo AOAAETbCA A0 LibOro
npucTpoto, Byae BTpavyeHo, MOXHa OTpUMaTH Big BUPOGHMKA Komito
Bepcii, L0 BiOMOBiA@E HagaHOMy MPUCTPOID, MOCUMAKYUCL Ha
NMOCUNaHHs Ha ETUKETLY.
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