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FRANCAIS

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 SOFT Child Non Vented est un masque nasal réutilisable
sans fuites d’expiration calibrées destiné a étre utilisé a domicile ou en
milieu hospitalier pour plusieurs patients pédiatriques (pesant compris
entre 12 et 25 kg) en ventilation non invasive contrélée a pression
positive (VNIPP).

A AVERTISSEMENTS

* Le masque doit étre utilisé sous la surveillance d'un adulte
capable de comprendre les instructions d'utilisation.

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

En cas d’adjonction d’oxygeéne, 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’oxygene.

N'utilisez pas le masque en cas de vomissement ou de nausée.
Gardez le masque a I'abri de la lumiere.

Il est recommandé de laver le masque avant la premiére utilisation.
Le masque doit étre nettoyé aprées 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.

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

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

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

Pour ne pas compromettre la fonctionnalité correcte du tube, nous
recommandons de ne pas le soumettre a un effort de traction eten
général, de le manier avec soin.

Contactez votre distributeur en tant que professionnel de santé en
cas de problémes fonctionnels, de problemes 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 & 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) ensemble tuyau c) bouchon port d’échantillonnage; d)
harnais; e) boucle

3 - COMMENT MONTER ET PORTER LE MASQUE (section B)
Raccordez I'ensemble tuyau (b) en introduisant la partie sphérique
du raccord coudé dans l'insert rigide de la bulle (a) (B.1).
Introduisez les trois sangles supérieures du harnais (d) dans les trois
fentes supérieures de la bulle (a), puis accrochez les sangles (B.2).
En tenant le masque délicatement bloqué sur le visage, enfilez le
harnais (d) sur la téte de I'enfant en vous assurant que la bulle (a)
adheére au profil autour du nez (B.3).

Accrochez les boucles (e) aux deux fentes des bras inférieurs da
bulle (a) (B.4).

REMARQUE: Si nécessaire, Respireo SOFT Child Non Vented
peut étre utilisé sans les boucles en insérant directement les
sangles inférieures de le harnais dans les fentes des bras
inférieurs.

Tirez légérement sur les sangles pour assurer la stabilité du
masque selon la séquence B.5.

Connectez le raccord bleu de 'ensemble tuyau (b) au tuyau de
I'équipement (B.6), puis allumez I'équipement a la pression prescrite.
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4 - COMMENT DEMONTER LE MASQUE (section C)
Pour démonter correctement le masque, reportez-vous aux images
dans la section C.

5 - NETTOYAGE DU MASQUE

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

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

Retirez le masque apres avoir déconnecté l'une des sangles
inférieures du harnais.

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

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

Ne laissez pas tremper le masque plus de 10 minutes.

Ne nettoyez pas le masque au lave-vaisselle.

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

6 - RETRAITEMENT DU MASQUE POUR SA REUTILISATION
SUR DIFFERENTS PATIENTS

Le masque peut étre retraité jusqu’a 12 cycles par 'un des processus
suivants :

« désinfection thermique de haut niveau;
« désinfection chimique de haut niveau;
« stérilisation en autoclave a 121 ° C pendant 30 minutes au maximum.

Pour les instructions détaillées de régénération 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.

/\ PRECAUTIONS

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

« Le harnais et 'ensemble tuyau doivent étre remplacés.

7 - RESOLUTION DES PROBLEMES

PROBLEMES CAUSES POSSIBLES SOLUTIONS

Le débit d'air |- Générateur de débit |- Allumez ou réglez le
n’arrive pas au | éteint ou ne fonction- |générateur de débit.
masque. ne pas.
- Circuit patient mal - Connectez le circuit
inséré. patient au générateur de
débit et au masque.
Fuites d’air - Le masque n'a pas |- Démontez le masque
bruyantes et | été correctement puis remontez-le comme
génantes. assemblé. décrit dans le manuel
d'utilisation.
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PROBLEMES CAUSES POSSIBLES SOLUTIONS

- Le masque n’est - Repositionnez le

pas correctement masque sur le visage et
positionné. ajustez les sangles du
harnais en suivant les
instructions du manuel
d'utilisation.

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

- La taille du masque
ne peut pas étre
correcte.

8 - ELIMINATION

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

COMPOSANT MATERIEL

Bulle (a) Silicone + Polycarbonate

Polycarbonate + Copolymere

SISO Q) Ethylene-Octene + POM

Bouchon port d'échantillonnage (c) | Silicone
Harnais (d) Nylon/UBL/Polyuréthane
Boucle (e) Copolyester

9 - DONNEES TECHNIQUES

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

Classe lla

Principale norme de produit
UNI EN ISO 5356-1

Intervalle de pression opérative 4 cmH,0 /24 cmH,0
Intervalle de température opérative +5 °C/+40 °C

Espace mort 48 ml
Dimensions (sans harnais) 105 x 100 x 50 mm
Poids 66 g

10 - CERTIFICAT DE GARANTIE

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

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

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

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

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

DROIT DAUTEUR

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



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

ENGLISH

1 -INTENDED USE

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

INDICATION FOR USE AND INTENDED USERS

Respireo SOFT Child Non Vented is a reusable nasal mask
without calibrated exhalation orifices intended to be used at home
or in a hospital setting by multiple pediatric patients (weighing
between 12 and 25 kg) in controlled non-invasive positive pressure
ventilation (NIPPV).

/N\ WARNINGS

The mask must be used under the supervision of an adult who has
read and understands the instructions.

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

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

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

ENGLISH

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.

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

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

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

To ensure proper operation of the hose assembly, handle it with
care, especially avoiding pulling it.

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) hose assembly; c) sampling port cap; d) headgear;
e) buckle.

3 - ASSEMBLING AND WEARING THE MASK (section B)

« Connect the hose assembly (b) by inserting the sphere on the
elbow fitting in the rigid slot in the cushion (a) (B.1).

« Insert the three top straps of the headgear (d) in the three top slots
of the cushion (a), then fasten the straps (B.2).
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Holding the mask gently in close contact to the face, wear the
headgear (d) over the child’s head making sure the cushion (a)
adheres to the profile around the nose (B.3).

Attach the buckles (e) to the two slots of the lower arms of the
cushion (a) (B.4).

NOTE: If necessary, Respireo SOFT Child Non Vented can be
used without the buckles by directly inserting the lower straps of
the headgear into the slots of the lower arms.

Slightly pull the straps to ensure the stability of the mask according
to the sequence B.5.

Connect the blue fitting of the hose assembly (b) to the equipment
tube (B.6), then turn on the equipment at the prescribed pressure.

4 - DISASSEMBLING THE MASK (section C)
To properly disassemble the mask, refer to the illustrations in section C.

5 - 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

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

« 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.

6 - REGENERATION OF THE MASK FOR REUSE ON DIFFERENT
PATIENTS

The mask can be regenerated for up to 12 cycles by one of the following
processes:

« high level thermal disinfection;

« high level chemical disinfection;

« 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 and hose assembly must be replaced.

7 - TROUBLESHOOTING

PROBLEMS  POSSIBLE CAUSES SOLUTIONS

The airflow - Flow generator - Switch on or adjust the
doesn’'treach |turned off or not flow generator.
the mask. working.

- Breathing circuit
ventilator not inserted
correctly.

- Connect the breathing
circuit ventilator to the
flow generator and the
mask.
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PROBLEMS  POSSIBLE CAUSES SOLUTIONS

Noisy and - The mask has not |- Disassemble the mask
annoying air | been assembled and then reassemble it
leaks. correctly. as described in the user
manual.
- The mask is not - Reposition the mask
positioned correctly. |on your face and adjust
the headgear straps as
described in the user
manual.
- The size of the - Contact your doctor or
mask may not be therapy technician to find
correct. the right size.
8 - 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 + Polycarbonate

Polycarbonate + Ethylene-Octene

Hose assembly (b) Copolymer + POM

Sampling port cap (c) | Silicone
Headgear (d) Nylon/UBL/Polyurethane
Buckle (e) Copolyester

9 - TECHNICAL DATA

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

subsequent implementation

amendments.
Class lla
Main product standard UNI EN
1SO 5356-1
Operating pressure range 4 cmH,0 /24 cmH,0
Operating temperature range +5°C/+40°C
Dead space 48 ml
Dimensions (without headgear) 105 x 100 x 50 mm
Weight 66 g

10 - 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

Al 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.
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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 gehdrt zur Kategorie ,Masken fir die
nicht-invasive Beatmung und zugehorige Anschliisse, welche
Nasenmasken, Nasenpolstermasken und Mund-Nasen-Masken
sowie die dazugehdrigen Anschliisse umfasst. Sie sind fir die
Verwendung im héauslichen Umfeld oder im Krankenhaus durch
einen oder mehrere Patienten bestimmt, die eine nicht-invasive
Beatmungstherapie mittels positivem Atemwegsdruck (NPPV)
benédtigen.

ANWENDUNGSGEBIETE UND VORGESEHENE BENUTZER
Respireo SOFT Child Non Vented ist eine wiederverwendbare
Nasenmaske ohne kalibrierten Ausatmungsoéffnungen die fiir die
Verwendung zu Hause oder in einem Krankenhaus durch mehrere
perdiatrische Patienten (mit einem Gewicht zwischen 12 und 25
kg) bei der nicht-invasiven, positiv kontrollierten Druckbeatmung
(NPPV) vorgesehen ist.

/N\ WARNUNGEN

+ Die Maske muss unter der Aufsicht eines Erwachsenen verwendet
werden, der in der Lage ist, die Gebrauchsanweisung zu verstehen.

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

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

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

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

« VVerwenden Sie die Maske nicht, wenn Sie Erbrechen oder
Schwindel leiden.

Halten Sie die Maske vor Licht geschiitzt.

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

Die Maske muss nach jedem Gebrauch gereinigt werden.

Eine abweichende Haufigkeit, andere Reinigungsmethoden oder
-mittel als die in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen oder eine
Uberschreitung der empfohlenen Anzahl von Regenerationszyklen
kénnen die Sicherheit und Qualitét der Therapie geféhrden.
Uberprifen Sie vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Maske.
Wenn sie wahrend des Transports beschadigt wurde, melden Sie
dies Ihrem Handler.

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

Zur Vermeidung einer Beeintrachtigung der korrekten Funktion
der Schlaucheinheit wird empfohlen, diese keiner Zugbelastung
auszusetzen und generell vorsichtig zu behandeln.

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

Kontraindikationen fiir das Medizinprodukt sind nicht bekannt.

Die Maske kann an Geréate unterschiedlicher Hersteller angeschlossen
werden.

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

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

2 - KOMPONENTEN DER MASKE (abschnitt A)
a) Kissen; b) Schlaucheinheit; ¢) Anschlusskappe; d) Kopfbanderung;
e) Schnalle.

3 -ZUSAMMENBAU UND TRAGEN DER MASKE (abschnitt B)
SchlieRen Sie die Schlaucheinheit (b) an, indem Sie das
kugelférmige Ende des Kniestlicks in den steifen Sitz des Kissen
(a) einstecken (B.1).

Fuhren Sie die drei oberen Riemen der Kopfbanderung (d) in die
drei oberen Schlitze der Kissen (a) ein, dann befestigen Sie die
Riemen (B.2).

Halten Sie die Maske sanft auf dem Gesicht, setzen Sie das
Kopfbanderung (d) auf den Kopf des Kindes und achten Sie darauf,
dass das Kissen (a) am Profil um die Nase (B.3) anliegt.

Haken Sie die Schnallen (e) in die beiden Schlaufen der unteren
Kissenwinkel (a) ein (B.4).

HINWEIS: Bei Bedarf kann Respireo SOFT Child Non Vented auch
ohne die Schnallen verwendet werden, indem die unteren Riemen
des Kopfbédnderung direkt in die Lécher der unteren Winkel gesteckt
werden.

Ziehen Sie leicht an den Riemen, um die Stabilitat der Maske gemai
der Reihenfolge von B.5 zu gewahrleisten.

Verbinden Sie die blauer Armatur der Schlaucheinheit (b) an den
Schlauch (B.6) an und schalten Sie dann das Gerat mit dem
vorgeschriebenen Druck ein.

4 - ZERLEGEN DER MASKE (abschnitt C)
Um die Maske korrekt zu zerlegen, siehe die entsprechenden
Abbildungen in den Abschnitten C.

5 - 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
anschlieRend mit Trinkwasser gespililt werden. Abschlieend miissen
die Teile an der Luft getrocknet werden, geschiitzt vor direkter
Sonneneinstrahlung.

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

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

A VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Das Kopfbanderung kann nur in Wasser gewaschen werden.
Benutzen sie zur reinigung der maske keine I6sungen, die alkohol,
aromatische verbindungen, befeuchter, antibakterielle wirkstoffe,
hydratisierende wirkstoffe oder aromatische 6le enthalten.

Weichen Sie die Maske nicht langer als 10 Minuten ein.

Reinigen sie die maske nicht in der geschirrspilmaschine.
Uberpriifen sie genau, dass auf keinem der bestandteile der
maske ablagerungen zuriickbleiben, bevor sie die maske nach der
reinigung erneut verwenden.

6 - WIEDERAUFBEREITUNG DER MASKE ZUR

WIEDERVERWENDUNG BEI VERSCHIEDENEN PATIENTEN

Die Maske kann durch einen der folgenden Prozesse fiir bis 12 Zyklen

wiederaufbereitet werden:

» Hochgradige thermische Desinfektion;

» Hochgradige chemische Desinfektion;

« Sterilisation in einem Autoklaven bei 121 °C fir maximal 30
Minuten.
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Ausflihrliche Anweisungen zur Maskenregeneration finden Sie im
,Leitfaden zur Dekontamination, Desinfektion und Sterilisation®,
der in elektronischer Form auf der Website it.medicaldevice.

airliquide.com oder bei lhrem Handler erhaltlich ist.

A VORSICHTSMASSNAHMEN

« Die Maske muss vor der Verwendung bei einem neuen Patienten

immer regeneriert werden.

« Das Kopfbdnderung und die Schlaucheinheit miissen
ausgetauscht werden.
7 - FEHLERBEHEBUNG
PROBLEME MOGLICHE LOSUNGEN
URSACHEN
Der - Sauerstoffzufuhr - Den Durchflussgenerator
Luftstrom ausgeschaltet oder | einschalten oder einstellen.
erreicht die | funktioniert nicht.
Maske nicht. |- Beatmungsschlauch |- Das
des Patienten nicht | Patientenschlauchsystem mit
richtig eingesetzt. dem Durchflussgenerator und
der Maske verbinden.
Laute und - Die Maske - Zerlegen Sie die Maske und
stérende wurde nichtrichtig | setzen Sie sie dann wieder
Luftlecks. zusammengesetzt. | zusammen, wie in der Bedie-

- Die Maske ist nicht
richtig positioniert.

- Die GroRe

der Maske ist
mdoglicherweise nicht
korrekt.

nungsanleitung beschrieben.

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

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

8 - ENTSORGUNG

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

KOMPONENTE ‘ MATERIAL

Kissen (a) Silikon + Polycarbonat
L Polycarbonat +
SEiE s () Ethylen-Octen-Copolymer + POM
Anschlusskappe (c) | Silikon
Kopfbéanderung (d) Nylon/UBL/Polyurethan
Schnalle (e) Copolyester

9 - TECHNISCHE DATEN

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

Durchfiihrungsénderungen.

Klass lla
Wesentliche Produktnorm UNI EN
1SO 5356-1
Betriebsdruckbereich 4 cmH,0/24 cmH,O (3,9 hPa/23,5 hPa)
Betriebstemperaturbereich | +5 °C / +40 °C
Totraum 48 ml
Abmessungen (ohne
Kopfbinderung) 105 x 100 x 50 mm
Gewicht 66 g

10 - GARANTIEBESCHEINIGUNG

Air Liquide Medical Systems S.r.l. garantiert sein Produkt fiir einen
Zeitraum von 180 Tagen ab Kaufdatum gegen Material- oder
Herstellungsfehler, sofern die Nutzungsbedingungen eingehalten
werden, die in der Gebrauchsanweisung angegeben sind.
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Der Hersteller ist fiir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des
Gerats verantwortlich, wenn es gemaR den Gebrauchsanweisungen
und dem Verwendungszweck verwendet wird. Der Hersteller ist fur 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
lhrem Handler.

COPYRIGHT

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

AKTUALISIERUNG DER TECHNISCHEN EIGENSCHAFTEN

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

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

ESPANOL

1-USO PREVISTO

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

INDICACIONES DE USO Y USUARIOS PREVISTOS

Respireo SOFT Child Non Vented es una mascarilla nasal
reutilizable sin orificios de exhalacion calibrados destinada a ser
utilizada en casa o en ambiente hospitalario por varios pacientes
pediatricos (que pesen entre 12 y 25 kg) en ventilacién no invasiva
controlada con presion positiva (NPPV).

/\ ADVERTENCIAS

La mascarilla debe utilizarse bajo la supervisién de un adulto
capaz de entender las instrucciones para el uso.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Para no comprometer la correcta funcionalidad del conjunto tubo,
se recomienda no someterlo a traccion, y en general, manipularlo
cuidadosamente.

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

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

2 - COMPONENTES DE LA MASCARILLA (seccion A)

a) almohadilla; b) conjunto tubo; c) tapén de puerta de muestreo;
d) arnés; e) hebilla.

3 - MONTAR Y PONERSE LA MASCARILLA (seccién B)

Acoplar el conjunto tubo (b) introduciendo la parte esférica del racor
acodado en el inserto rigido de la almohadilla (a) (B.1).

Insertar las tres correas superiores del arnés (d) dentro de las tres
ranuras superiores de la almohadilla (a), después abrochar las
correas (B.2).

Manteniendo la mascarilla delicadamente quieta en la cara, deslice
el arnés (d) sobre la cabeza del infante, asegurandose de que la
almohadilla (a) se adhiere al perfil alrededor de la nariz (B.3).
Enganche las hebillas (e) en las dos ranuras de los brazos
inferiores de la almohadilla (a) (B.4).

NOTA: Si es necesario, Respireo SOFT Child Non Vented puede
utilizarse sin las hebillas introduciendo directamente las correas
inferiores de I'arné en las ranuras de los brazos inferiores.

Tire ligeramente de las correas para asegurar la estabilidad de la
mascarilla seguin la secuencia de B.5.

Conecte el racor azul del conjunto tubo (b) al tubo del equipo (B.6)
y, luego, encienda el equipo a la presion prescrita.

4 - DESMONTAR LA MASCARILLA (seccién C)
Para desmontar la mascarilla correctamente, consulte las ilustraciones
de la seccion C.

5 - 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 esterilizacion” disponible en formato electronico en el sitio web
it.medicaldevice.airliquide.com o con su distribuidor, junto con
las instrucciones proporcionadas por el fabricante de la solucion
desinfectante, especialmente en lo que respecta a la compatibilidad
de materiales de los distintos componentes.

/\ PRECAUCIONES

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

« Elarnés sodlo se puede lavar con agua.

* No limpie la mascarilla con soluciones que contengan alcohol,
compuestos aromaticos, humidificadores, agentes antibacterianos,
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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 jabon depositado o cuerpos extrafios en
el interior de la mascara.

6 - REGENERACION DE LA MASCARILLA PARA REUTILIZARLA
EN DIFERENTES PACIENTES

La mascarilla puede regenerarse por un maximo de 12 ciclos siguiendo
uno de los procesos siguientes:

« desinfeccién térmica de alto nivel;

« desinfeccién quimica de alto nivel;

« esterilizacion en autoclave a 121°C durante un méaximo de 30 minutos.
Para obtener instrucciones detalladas sobre regeneracion de la
mascarilla, consulte la “Guia de descontaminacién, desinfeccion
y esterilizaciéon”, disponible en formato electrénico en el sitio web
it. medicaldevice.airliqguide.com o en su distribuidor.

/\ PRECAUCIONES

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

« Elamés y el conjunto tubo deben ser reemplazados.

7 -RESOLUCION DE PROBLEMAS

PROBLEMAS CAUSAS POSIBLES SOLUCIONES

El flujo de aire - Generador de - Conecte o ajuste el
nollegaala flujo apagadoono | generador de flujo.
mascarilla. funciona.

- Circuito del paciente | - Conecte el circuito

no conectado de del paciente al

forma correcta. generador de flujoy a la
mascarilla.

PROBLEMAS CAUSAS POSIBLES SOLUCIONES

Pérdidas de - Lamascarillano |- Desmontar la
aire ruidosas y se ha montado mascarilla y volver a
molestas. correctamente. montarla siguiendo

las instrucciones del
manual de uso.

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

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

- La mascarilla no
esta colocada de
forma correcta.

- La talla de la
mascarilla podria
ser incorrecta.

8 - ELIMINACION

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

COMPONENTE ‘ MATERIAL

Almohadilla (a) Silicona + Policarbonato

Policarbonato + Copolimero

Comunio () de Etileno-Octeno + POM

Tapon de puerta de muestreo (c) | Silicona
Arnés (d) Nailon/UBL/Poliuretano
Hebilla (e) Copoliéster
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9 - DATOS TECNICOS

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

posteriores modificaciones de

aplicacion.

Clase lla

Norma principal del producto UNI

EN 1SO 5356-1
Interyalo d? presioén de 4cmH.O /24 cmH.O
funcionamiento 2 2
Intervalo de temperatura de +5°C | +40 °C
funcionamiento
Espacio muerto 48 ml
Dimensiones (sin arnés) 105 x 100 x 50 mm
Peso 66 g

10 - CERTIFICADO DE GARANTIA

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

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

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

Durante todo el periodo de garantia, es necesario conservar el
embalaje original. La garantia en caso de defectos del producto
se puede hacer valer poniéndose en contacto con su distribuidor.
Para obtener mas informacion 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 periédicamente sometidos a revisiones
y modificaciones. Los manuales de instrucciones son modificados
para asegurar su constante coherencia con las caracteristicas de
los dispositivos introducidos en el mercado. En caso de que el
manual de instrucciones que acompanfa al presente dispositivo se
perdiera, es posible obtener del fabricante una copia de la version
correspondiente del dispositivo entregado citando las referencias
gue se muestran en la etiqueta.



ITALIANO

1 - DESTINAZIONE D’USO

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

INDICAZIONE D’USO & UTILIZZATORI PREVISTI

Respireo SOFT Child Non Vented € una maschera nasale
riutilizzabile senza fori di esalazione calibrati, destinata ad essere
usata a domicilio o in ambiente ospedaliero da piu pazienti pediatrici
(di peso compreso tra 12 e 25 kg) in ventilazione non invasiva
controllata a pressione positiva (NPPV).

A AVVERTENZE

La maschera deve essere utilizzata sotto la supervisione di una
persona adulta in grado di comprendere le istruzioni d’'uso.

La maschera va usata solo con ventilatori dotati di una valvola
attiva di esalazione e/o di un circuito respiratorio con una valvola di
esalazione consigliati dal proprio medico o terapista respiratorio.
In caso di fastidio, irritazione od in presenza di reazioni allergiche
ad un qualsiasi componente della maschera, consultare il proprio
medico o fisioterapista respiratorio.

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

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

Non utilizzate la maschera in presenza di vomito o nausea.
Conservare la maschera al riparo dalla luce.

Si consiglia di lavare la maschera prima del primo utilizzo.

La maschera deve essere pulita dopo ogni utilizzo.

Frequenza, metodi o agenti di pulizia diversi da quelli specificati
in questo manuale d'uso, oppure il superamento del numero

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

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

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

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

Per evitare di compromettere la corretta funzionalita del’assieme
tubo, si consiglia di non tirarlo e, in generale, di maneggiarlo con cura.
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) assieme tubo; c¢) tappo ossigeno; d) cuffia; e) fibbia.

3 - MONTARE E INDOSSARE LA MASCHERA (sezione B)
Collegare I'assieme tubo (b) inserendo I'estremita a sfera del
raccordo angolato nella sede rigida del cuscino (a) (B.1).

Inserire le tre cinghie superiori della cuffia (d) nelle tre asole
superiori del cuscino (a), quindi agganciare le cinghie (B.2).
Tenendo la maschera delicatamente ferma sul viso, infilare la
cuffia (d) sulla testa del bambino assicurandosi che il cuscino (a)
aderisca al profilo intorno al naso (B.3).

Agganciare le fibbie (e) alle due asole dei braccetti inferiori del
cuscino (a) (B.4).

NOTA: Se necessario, Respireo SOFT Child Non Vented puo
essere utilizzata senza le fibbie inserendo direttamente le cinghie
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inferiori della cuffia nelle asole dei braccetti inferiori.

Tirare leggermente le cinghie per assicurare la stabilita della
maschera secondo la sequenza di B.5.

Collegare il raccordo blu dellassieme tubo (b) al tubo
dellapparecchiatura (B.6), quindi accendere I'apparecchiatura alla
pressione prescritta.

4 - SMONTARE LA MASCHERA (sezione C)
Per smontare correttamente la maschera, far riferimento alle
illustrazioni presenti in sezione C.

5 - PULIZIA DELLA MASCHERA

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

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

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

A PRECAUZIONI

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

« La cuffia pud essere lavata solo in acqua.

« Non utilizzare soluzioni che contengano alcool, composti aromatici,

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

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

« Non pulire la maschera nella lavastoviglie.

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

6 - RIGENERAZIONE DELLA MASCHERA PER IL RIUTILIZZO SU
PAZIENTI DIVERSI

La maschera pud essere rigenerata per un massimo di 12 cicli
mediante uno dei seguenti processi:

« disinfezione termica ad alto livello;

« disinfezione chimica ad alto livello;

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

Per istruzioni dettagliate di rigenerazione 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.

A PRECAUZIONI

« La maschera deve essere sempre rigenerata prima dell'utilizzo su
un nuovo paziente.

« La cuffia e 'assieme tubo devono essere sostituiti.

7 - RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

PROBLEMI POSSIBILI CAUSE  SOLUZIONI

Il flusso d’aria |- Generatore di - Accendere o regolare il
non arriva alla | flusso spento o non | generatore di flusso.
maschera. funzionante.

- Circuito paziente - Collegare il circuito

non inserito paziente al generatore di

correttamente. flusso e alla maschera.
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PROBLEMI POSSIBILI CAUSE  SOLUZIONI

Perdite d’aria |- La maschera non |- Disassemblare la
rumorose e & stata assemblata | maschera e quindi
fastidiose. correttamente. riassemblarla seguendo

quanto descritto nel
manuale d'uso.

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

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

- La maschera
non ¢ posizionata
correttamente.

- La taglia della
maschera potrebbe
non essere corretta.

8 - SMALTIMENTO

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

COMPONENTE MATERIALE
Cuscino (a) Silicone + Policarbonato

Policarbonato + Copolimero
Etilene-Ottene + POM

Silicone
Nylon/UBL/Poliuretano
Copoliestere

Assieme tubo (b)

Tappo porta di campionamento (c)
Cuffia (d)
Fibbie (e)

9 - DATI TECNICI

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

successive modifiche e integrazioni.

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

Interva_llo di pressione 4cmH.O /24 cmH.O

operativa 2 2

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

operativa

Spazio morto 48 ml

Dimensioni (senza cuffia) 105 x 100 x 50 mm

Peso 66 g

10 - CERTIFICATO DI GARANZIA

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

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

|l fabbricante si considera responsabile della sicurezza, dell’affidabilita
e delle prestazioni del dispositivo se esso viene utilizzato
conformemente alle istruzioni d'uso ed alla sua destinazione d’uso.
Per tutto il periodo di garanzia & necessario conservare l'involucro
originale.

La garanzia in caso di difetti del prodotto puo essere fatta valere
contattando il vostro rivenditore.

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



ITALIANO

COPYRIGHT

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

AGGIORNAMENTO CARATTERISTICHE TECNICHE

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

PORTUGUES

1 - UTILIZAGAO PREVISTA

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

INDICAGAO DE UTILIZAGAO E UTILIZADORES PREVISTOS
Respireo SOFT Child Non Vented é uma méascara nasal reutilizavel
sem orificios de exalacdo calibrados, destinada a ser usada em
casa ou em ambiente hospitalar por multiplos pacientes pediatricos
(peso compreendido entre 12 e 25 kg) em ventilagdo nao invasiva
controlada por presséo positiva (NPPV).

PORTUGUES

/\ ADVERTENCIAS

« A mascara deve ser utilizada sob a supervisdo de uma pessoa
adulta capaz de entender as instru¢des de uso.

Amascara s6 deve ser usada com ventiladores equipados com valvula
expiratéria ativa e / ou circuito respiratério com valvula expiratdria
aconselhadas pelo préprio médico ou terapeuta respiratério.

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

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

Quando o oxigénio é utilizado e o equipamento sob pressé&o positiva
nao esta a funcionar, desligar o fornecedor de oxigénio.

Néo utilizar a mascara em presencga de vomito ou nausea.
Conservar a mascara ao abrigo da luz.

Aconselha-se lavar a mascara antes do primeiro uso.

A mascara deve ser limpa ap6s cada uso.

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

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

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

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

Para evitar comprometer a correta funcionalidade do conjunto tubo,
aconselha-se ndo o submeter a tragdo e, em geral, manusea-lo com
cuidado.

Entre em contato com seu distribuidor como profissional de satude
em caso de problemas funcionais, de tamanho ou em caso de
duvidas relacionadas ao uso do dispositivo médico.
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Qualquer acidente grave que ocorra em relagao ao dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado
Membro em que o utilizador e / ou doente reside.

2 - COMPONENTES DA MASCARA (secgéo A)

a) almofada; b) conjunto tubo; c) tampa da porta de amostragem;
d) arnés; e) fivela.

3 -MONTAR E VESTIR A MASCARA (secgéo B)

Conectar o conjunto tubo (b) introduzindo a parte esférica do
cotovelo na parte rigida da almofada (a) (B.1).

Introduzir as trés correias superiores do arnés (d) nos trés ilhoses
superiores da almofada (a) e depois enganchar as correias (B.2).
Mantendo a mascara delicadamente firme no rosto, colocar o arnés
(d) na cabega certificando-se de que a almofada (a) adere ao perfil
ao redor do nariz (B.3).

Encaixar as fivelas (e) nas duas aberturas dos bragos inferiores da
almofada (a) (B.4).

NOTA: Se necessario, Respireo SOFT Child Non Vented pode ser
utilizado sem as fivelas inserindo diretamente as correias inferiores
do amés nas aberturas dos bragos inferiores.

Puxar levemente as correias para certificar a estabilidade da
mascara conforme a sequéncia de B.5.

Conectar o encaixe azul do conjunto tubo (b) ao tubo do
equipamento (B.6), entdo ligar o aparelho na pressao prescrita.

4 - DESMONTAR A MASCARA (secgéo C)
Para desmontar corretamente a mascara, consulte as ilustracdes
presentes na secgdo C.

5 - LIMPEZA DA MASCARA

Para a limpeza diaria, a mascara deve ser desmontada nos seus
componentes, cada um dos quais (com excec¢do do arnés) deve
ser lavado com &gua morna (cerca 30°C) e sab&o 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 instrugdes fornecidas pelo produtor da solugéo
desinfetante, sobretudo em relagdo a compatibilidade com os
materiais dos diversos componentes.

/\ PRECAUGOES

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

O arnés pode ser lavado apenas com agua.

N&do limpe a mascara com solugbes que contenham alcool,
compostos aromaticos, umectantes, agentes antibacterianos,
agentes hidratantes ou éleos aromaticos.

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

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

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

6 - REGENERAGAO DA MASCARA PARA O REUSO EM
PACIENTES DIFERENTES

A mascara pode ser regenerada por no maximo 12 ciclos, mediante
um dos seguintes processos:

- desinfecgdo térmica de alto nivel;

- desinfecgéo quimica de alto nivel;

- esterilizacdo em autoclave a 121°C por 30 minutos no maximo.

Para instrugdes detalhadas de regeneragédo da méascara, consultar o
“Guia de descontaminagdo, desinfecgéo e esterilizagdo” disponivel
em formato eletronico no sitio internet it. nedicaldevice.airliquide.com
ou junto ao revendedor.
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/\ PRECAUCOES
* A mascara deve ser sempre regenerada antes do uso por outro

paciente.

« O amés e o conjunto tubo devem ser substituidos.

7 -RESOLUGAO

DOS PROBLEMAS

PROBLEMAS POSSIVEIS CAUSAS SOLUGOES

Ofluxodear |- Gerador de fluxo - Ligar ou regular o
nao chega a desligado ou ndo gerador de fluxo.
mascara. funcionante.
- Circuito do paciente |- Conectar o circuito
nao inserido paciente ao gerador de
corretamente. fluxo e & mascara.
Escapes de ar |- Amascara - Desmontar a mascara e
barulhentos e | ndo foi montada entdo remontar seguindo o
inconvenientes. | corretamente. descrito no manual de uso.
- Amascara nao - Reposicionar a mascara
esta posicionada no rosto e ajustar as
corretamente. correias do arés
conforme descrito no
manual de uso.
- O tamanho da - Dirigir-se ao médico ou ao
mascara pode nao técnico a fim de encontrar
estar correto. o tamanho correto.
8 - ELIMINAGAO

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

COMPONENTE ‘ MATERIAL

Silicone + Policarbonato

Almofada (a)

Conjunto tubo (b)

Policarbonato + Copolimero
de Etileno-Octeno + POM

COMPONENTE ‘ MATERIAL

Tampa da porta de amostragem (c) | Silicone
Arnés (d) Nylon/UBL/Poliuretano
Fivela (e) Copoliéster

9 - DADOS TECNICOS

Informacoes regulatérias Marca CE em conformidade com
o Regulamento 2017/745 (EU) e
modificagdes de implementacao
posteriores.

Classe lla

Principal norma de produt UNI
EN ISO 5356-1:2015

Intervalo de pressao operativa |4 cmH,0 /24 cmH,0
Intervalo de temperatura o o
operativa *5°C/+40°C
Espago morto 48 ml

Dimensoes (sem arnés) 105 x 100 x 50 mm
Peso 669

10 - 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 aquisi¢ao desde sejam respeitadas as condigdes de uso
indicadas nas instrugdes para o uso.

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

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

Por todo o periodo de garantia é necessario conservar a embalagem
original. A garantia em caso de defeitos do produto pode ser solicitada
entrando em contacto com seu revendedor.
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Para mais informagbes sobre os direitos previstos pela garantia,
dirigir-se ao seu revendedor.

COPYRIGHT

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

ser reproduzido, inteiramente ou em parte, sem autorizagdo por
escrito por parte da empresa. Todos os direitos sdo reservados.

ATUALIZAGAO DAS CARACTERISTICAS TECNICAS

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

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 instrugcdes
que acompanha o presente dispositivo for perdido, é possivel obter
do fabricante uma copia da versdo correspondente ao dispositivo
fornecido, citando as referéncias indicadas na etiqueta.

DANSK

1 - TILSIGTET BRUG

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

BRUGSANVISNING OG TILSIGTEDE BRUGERE
Respireo SOFT Child Non Vented er en genanvendelig nasalmaske uden
kalibrerede udandingsabninger der er beregnet til at blive brugt hiemme

eller pa hospitaler af flere peediatriske patienter (der vejer mellem 12 og
25 kg) i ikke-invasiv positiv trykkontrolleret ventilation (NPPV).

/\ ADVARSLER

Masken skal anvendes under opsyn af en voksen, der har laest og
forstaet brugsanvisningen.

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

| tilfeelde af ubehag, irritation eller allergiske reaktioner over
for en af maskens komponenter skal du kontakte lsegen eller
respirationsterapeuten.

Det er forbudt at ryge eller bruge &ben ild, nar der anvendes
yderligere ilttilfgrsel.

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

Brug ikke masken i tilfeelde af opkastning eller kvalme.

Opbevar masken veek fra lys.

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

Masken skal rengeres efter hver brug.

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

Kontroller, at masken er intakt, for den tages i brug. Underret
forhandleren, hvis masken er blevet beskadiget under transporten.
Vid synlig forsémring (sprickor, rispor osv.) maste du eliminera och
byta ut komponenten pa den skadade masken.

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

For at undga at kompromittere af slangeenheden korrekte drift,
anbefales det ikke at udsezette den for treekkraft, og generelt at
handtere den forsigtigt.
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« Kontakt din forhandler som sundhedspersonale i tilfeelde af
funktionsproblemer, problemer med sterrelsen eller spargsmal
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) slangeenhed; c) prop til preveudtagningsabning; d)
hovedband; e) spaende.

3 - SAML MASKEN OG TAG DEN PA (afsnit B)

« Tilslut slangeenheden (b) ved at fere knaesamlingens kugleformede
del vinkelstykke i pudens indsats (a) (B.1).

« For de tre gverste stropper i hovedbanden (d) ind i de tre gverste riller
pa puden (a) og fastger dernaest stropperne (B.2).

« Hold masken forsigtigt ind til ansigtet, og seet hovedbanden (d)
pa barnets hovedet, s puden (a) sidder fast omkring naesen
profilen (B.3).

« Seet speender (e) fast i de to huller pa pudens (a) nederste arme (B. 4).
N.B : Hvis det er ngdvendigt, kan der bruges Respireo SOFT Child
Non Vented uden spaender ved at fastgere hovedbandens nederste
stropper direkte i hullerne nederste arme.

« Treek lidt i stropperne for at sikre, at masken sidder stabilt i henhold til
reekkefalgen i B.5.

« Tilslut det bla stykke af slangeenheden (b) til udstyrets slange (B.6),
og teend derefter for udstyret pa det foreskrevne tryk.

4 - AFMONTERING AF MASKEN (afsnit C)
For korrekt afmontering af masken henvises til de billeder i afsnit C.

5 - RENGQRING 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 seebe og derefter skylles grundigt med
drikkevand. Endelig skal delene lufttarres vaek fra direkte sollys.
Udfer samme procedure ugentligt for rengering af hovedbanden.

For en grundigere dekontaminering henvises til “Vejledning il
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.

/\ FORHOLDSREGLER

« Fjern masken, nar du har afmonteret en af de nederste stropper pa
hovedbanden.

Hovedbanden mé 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 rengeres i opvaskemaskinen.

Kontroller omhyggeligt alle komponenter for seebeaflejringer, for du
bruger masken igen.

6 - REGENERERING AF MASKEN TIL GENANVENDELSE PA
ANDRE PATIENTER

Masken kan regenereres i op til 12 cyklusser ved en af felgende
metoder:

« termisk desinfektion pa hgjt niveau;

 kemisk desinfektion pa hgijt niveau;

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

For detaljerede instruktioner om regenerering af masken henvises
til “Vejledning til dekontaminering, desinfektion og sterilisering”,
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som findes pa webstedet it.medicaldevice.airliquide.com eller hos
din forhandler.

/\ FORHOLDSREGLER
* Masken skal altid regenereres for den bruges pa en ny patient.
« Hovedbanden og slangeenheden skal udskiftes.

7 - FEJLFINDING

PROBLEMER MULIGE ARSAGER  L@SNINGER

Luftstremmen |- Flowgeneratoren er |- Teend eller juster

nar ikke frem til | slukket eller ude af drift. | flowgeneratoren.

masken. - Patientkredslgbet er |- Tilslut patientkredslabet
ikke indsat korrekt. til flowgeneratoren og

masken.

Stgjende og - Masken er ikke - Adskil masken, og

ubehagelige samlet korrekt. saml den derefter

luftlzekager. igen som beskrevet i

brugsvejledningen.

- Saet masken pa
ansigtet igen, og

juster hovedbandens
stropper som beskrevet i
brugsvejledningen.

- Kontakt lzegen eller
teknikeren for at finde
den rigtige starrelse.

- Masken er ikke
placeret korrekt.

- Maskestgrrelsen kan
veere forkert.

8 - BORTSKAFFELSE

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

KOMPONENT MATERIAL

Pude (a) Silikon + Polykarbonat

Slangeenhed  (b) Polykarbonat + Ethylen-Octen

Copolymer + POM
Prop til preveudtagningsabning (c) ' Silikon
Hovedband (d) Nylon/UBL/Polyurethan
Speaende (e) Copolyester

9 - TEKNISKE DATA

Lovgivningsmaessige CE-meerkning i overensstemmelse

oplysninger med forordning 2017/745 (EU) og
efterfalgende gennemfarelsesaen-
dringer.
Klasse lla
Primeer produktstandard UNI EN
1SO 5356-1:2015
Driftstrykinterval 4.cmH,0 /24 cmH,0
Driftstemperaturinterval +5°C/+40°C
Dgadt rum 48 ml
Dimensioner (uden hovedband) | 105 x 100 x 50 mm
Vagt 66 g

10 - GARANTIBEVIS

Air Liquide Medical Systems S.rl. garanterer sine produkter
mod materiale- og fabrikationsfejl i en periode pa 180 dage fra
kobsdatoen, 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 skon reparere eller udskifte det
defekte produkt eller nogen af dets komponenter.

Fabrikanten er ansvarlig for udstyrets sikkerhed, palidelighed
og ydeevne, forudsat at det anvendes i overensstemmelse med
brugsanvisningen og kun til det tilsigtede formal.
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Den originale emballage skal opbevares i hele garantiperioden.
Garantikrav i tilfeelde af produktfejl 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 méa 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 andrer med jeevne
mellemrum alle sine medicinske udstyr for at forbedre deres ydeevne,
sikkerhed og palidelighed.

Brugsvejledningen opdateres derfor for at sikre, at de er i konstant
overensstemmelse med egenskaberne, der geelder for udstyret der
markedsferes. Hvis brugsvejledningen, der fglger 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 SOFT Child Non Vented er en gjenbrukbar nesemaske
som er uten kalibrerte utpustningsapninger. Den er beregnet til

bruk hjemme eller i sykehusmiljger av flere pediatriske pasienter
(som veier mellom 12 og 25 kg) i kontrollert ikke-invasivt, positivt
trykkventilasjonsmiljg (NIPPV).

/N ADVARSLER

» Masken skal kun brukes under overvaking av en voksen person
som er i stand til & forsta bruksanvisningen.

Masken skal kun brukes med pusteapparater som er utstyrt med
en utpustingsventil og/eller en kretslop 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.

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 fgrste brug.

Masken ma rengjeres etter hver bruk.

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.

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

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

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

For & unnga a redusere funksjonen til slangeenheten, anbefales
det & ikke utsette den for trekkraft, og generelt handtere den
forsiktig.



« Som helsearbeider kan du ta kontakt med forhandleren ved
funksjonelle problemer, sterrelsesproblemer eller med spgrsmal
som gjelder bruksomradene til det medisinske utstyret.

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

2 - MASKENS KOMPONENTER (avsnitt A)
a) pute; b) slangeenhet; c) porthette; d) hodestropper; e) spenne.

3 - HVORDAN DU SETTER SAMMEN OG TAR PA MASKEN
(avsnitt B)

Koble til slangeenheten (b) ved & fere den kuleformede delen av

kneleddet inn i pute (a) (B.1).

For de tre gverste remmene pa hodestroppene (d) inn i de tre gvre

apningene pa puten (a) og fest remmene (B.2).

Hold masken lgst mot ansiktet, plasser hodestropper (d) pa barnets

hodet, pass pa at puten (a) fester seg til den profil rundt nesen (B.3)

Hekt spennene (e) pa de to sporene pa de nedre brakettene pa

puten (a) (B.4).

MERK: Om ngdvendig kan Respireo SOFT Child Non Vented

brukes uten spennene ved & sette de nedre hodestropper

stroppene rett inn i sporene pa de nederste brakettene.

Trekk lett i stroppene for & sikre at masken er stabil, som det vises

i avsnitt B.5.

Koble den bla beslag av slangeenheten (b) til reret pa utstyret

(B.6), og sla sa utstyret pa med det foreskrevne trykket.

4 - TA FRA HVERANDRE MASKEN (avsnitt D)
For a ta fra hverandre masken, se i bildene av avsnitt D.

5 - RENGJGRING AV MASKEN

For daglig rengjering méa komponentene til masken tas fra hverandre
og hver av dem (bortsett fra hodestropper) ma vaskes forsiktig i varmt
vann (ca. 30 °C) med ngytral sape. Sa méa de skylles ngye i rent vann.

Til slutt ma delene luftterkes, unna direkte sollys.
Til rengjering av hodestropperet, gjennomfgrer 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.

A FORHOLDSREGLER

Ikke ta av masken uten at de nederste stroppene pa hodestropperet
er koblet fra.

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 lgsningene 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 rengjeringsmiddel
eller fremmedlegemer inne i masken.

6 - REGENERERING AV MASKEN FOR GJENBRUK PA ULIKE
PASIENTER

Masken kan regenereres i opptil 12 sykluser ved en av felgende
prosesser:

« termisk desinfeksjon pa et hgyt niva;

« kjemisk desinfeksjon pa heyt niva;

« 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.



/\ FORHOLDSREGLER
« Masken ma alltid regenereres for den brukes pa en ny pasient.
« Hodestropperet og slangen ma skiftes ut.

7 - FEILS@KING

PROBLEMER MULIGE ARSAKER LOSNINGAR

Ingen luftstrgm | - Stremningsgeneratoren | - Sla pa og reguler
nar masken. |er slatt av eller virker stremningsgeneratoren.
ikke.
- Pasientkretsrgret er - Koble rgret til
ikke satt inn riktig. strgmningsgeneratoren
og til masken.
Steyende og |- Masken er ikke satt |- Demonter masken
sjenerende sammen riktig. og sett den sammen
luftlekkasjer. igjen i henhold til
fremgangsmaten
som er beskrevet i
bruksanvisningen.
- Masken er feil - Posisjoner masken pa
posisjonert. ansiktet igjen og juster
hodestroppene i henhold
til fremgangsmaten
som er beskrevet i
bruksanvisningen.
- Det er mulig at - Kontakt legen din
maskestarrelsen ikke | eller terapiteknikeren
er riktig. for & finne riktig
maskestarrelse.
8 - 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 + Polykarbonat
Polykarbonat + Etylen-Okten

Slangeenhet (b) Kopolymer + POM

Porthette (c) Silikon

Hodestropper (d) Nylon/UBL/Polyuretan

Spenne (e) Copolyester

9 - TEKNISKE DATA

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

Klasse lla
Hovedproduktstandard UNI EN
1SO 5356-1
Driftstrykkintervall 4 cmH,0 /24 cmH,0
Driftstemperatur +5°C/+40°C

Dgadt luftrom 48 mi

Dimensjoner (uten hodestropper) 105 x 100 x 50 mm

Vekt 66 g

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

COPYRIGHT

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

OPPDATERING AV TEKNISKE SPESIFIKASJONER

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

SVENSKA

1 - AVSEDD ANVANDNING

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

SVENSKA

INDIKATIONER FOR ANVANDNING OCH AVSEDDA
ANVANDARE

Respireo SOFT Child Non Vented &r en ateranvandbar
nasmask utan kalibrerade utandningshal som &r avsedd att
anvandas i hemmet eller i sjukhusmiljo av flera pediatriska
patienter (som vager mellan 12 och 25 kg) i kontrollerad ej
invasiv ventilation med positivt tryck (NPPV).

/\ VARNINGAR

* Masken far endast anvéndas under Overinseende av en
vuxen som forstar bruksanvisningen.

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

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

Vid ytterligare tillforsel av syre ar det forbjudet att roka eller
anvanda 6ppen eld.

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

Anvand inte masken om du mar illa eller kraks.

Forvara masken skyddad fran ljus.

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

Masken ska rengoras efter varje anvandning.

Frekvens, metoder eller andra rengéringsmedel an de som
specificerats i denna bruksanvisning, eller Gverskridande
av det rekommenderade antalet upparbetningscykler, kan
aventyra behandlingens sakerhet och kvalitet.

« Innan du anvander masken, ska du verifiera att den &r hel.

.
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SVENSKA

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

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.

For att inte &aventyra slangenhetten korrekta funktion,
rekommenderas det att man inte drar i den och att den
hanteras med forsiktighet.

Kontakta din aterforséljare som sjukvardspersonal vid
funktionsproblem, storleksproblem eller om du tviviar pa
applikationen fér medicintekniska produkter.

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

2 - MASKENS KOMPONENTER (sektion A)
a) mjukdel; b) slangenhet; c) provtagningslock; d) huvudband;
€) spanne.

3 - MONTERA OCH TA PA SIG MASKEN (sektion B)

Anslut slangenheten (b) genom att féra in knakoppling
kulformade del i mjukdelen (a) (B.1).

For inhuvudbandens (d) tre Ovre remmar i de tre 6vre
Oppningarna pa mjukdelen (a), fast darefter remmarna (B.2).
Hall masken forsiktigt fast pa ansiktet, satt pa huvudbanden
(d) pa barnets huvudet och forsakra dig om att mjukdelar (a)
sluter tatt kring profil runt ndsan (B.3).

Haka fast spannena (e) i de tva dppningarna i mjukdels (a)
nedre armar (B.4).

ANMARKNING: Vid behov kan Respireo SOFT Child

Non Vented anvéndas utan spédnnen genom att fora in
huvudbandens nedre remmar direkt i de nedre armarnas
dppningar.

» Dra at remmarna nagot for att garantera maskens stabilitet
enligt sekvensen i B.5.

» Anslut den bla koppling av slangenheten (b) till apparatens
slang (B.6) och sla sen pa utrustningen vid féreskrivet tryck.

4 - MONTERA NED MASKEN (sektion C)
For att montera ned masken korrekt,
illustrationerna i sektion C.

5 - RENGORING AV MASKEN

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

For rengéring av huvudbandet, utféor samma procedur
varje vecka.

hanvisas till de

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

/\ FORSIKTIGHETSATGARDER

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

» Huvudbandet far endast tvattas med vatten.



SVENSKA

Anvand inte l6sningar som innehaller alkohol, aromatiska
sammansattningar, fuktmedel, antibakteriella medel eller
aromatiska oljor for att rengéra masken.

Lamna inte masken i blét i mer @n 10 minuter.

Tvatta inte masken i diskmaskin.

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

6 - REGENERERING AV MASKEN FOR ATERANVANDNING
PA OLIKA PATIENTER

Masken kan regeneraras for max 12 cykler genom en av féljande
processer:

« termisk desinfektion pa hog niva;

* kemisk desinfektion pa hog niva;

« sterilisering i autoklav vid 121°C under hégt 30 minuter.

For detaljerade instruktioner om maskens upparbetning hanvisas
till “Riktlinjer for sanering, desinficering och sterilisering”,
som finns tillgdngliga i elektroniskt format pa webbplatsen
it.medicaldevice.airliquide.com eller hos din aterforsaljare.

A FORSIKTIGHETSATGARDER
* Masken ska alltid upparbetas innan den anvénds pa en ny patient.
* Huvudbandet och slangmonteringen ska bytas ut.

7 - FELSOKNING

PROBLEMS MOJLIGA ORSAKER LOSNINGAR

Luftflédet nar |- Flodesgenerator - Sla pa eller justera
inte masken. |stangd eller fungerar | flddesgeneratorn.
inte.

- Patientkrets ej
korrekt inférd

- Anslut patientkretsen till
flodesgeneratorn och till
masken.

PROBLEMS MOJLIGA ORSAKER LOSNINGAR

Bullrigt och |- Masken har inte - Montera ned masken och
irriterande monterats korrekt. montera sen tillbaka den
luftidckage genom att félja vad som

beskrivs i bruksanvisningen.
- Placera om masken

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

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

- Masken har inte
placerats korrekt.

- Maskens storlek
kanske inte ar
korrekt.

8 - BORTSKAFFANDE

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

KOMPONENT ‘ MATERIAL

Mjukdel (a) Silikon + Polykarbonat
Polykarbonat + Eten-Oktensam-

Slangenhet (b) polymer + POM

Provtagningslock (c) Silikon

Huvudband (d) Nylon/UBL/Polyuretan

Spanne (e) Sampolyester



SVENSKA

9 - TEKNISKA DATA

Information om CE-mérkning i dverensstdammele

foreskrifter med Férordning 2017/745 (EU) och
pafdljiande implementeringsmodifieringar.
Klass lla
Huvudsaklig produktféreskrift UNI EN
ISO 5356-1

Arbetstrycksintervall 4 cmH,0 /24 cmH,O

Arbetstemperatursin- +5°C /440 °C

tervall

Dédutrymme 48 ml

Matt (utan huvudband) 105 x 100 x 50 mm

Vikt 66 g

10 - GARANTIBEVIS

Air Liquide Medical Systems S.rl. garanterar sin produkt
mot material- eller tillverkningsfel under en period av 180
dagar fran och med inkdpsdatum, under forutsattning att de
anvandningsvillkor, som anges i bruksanvisningen, observeras.
Om produkten skulle visa sig vara defekt vid normal anvandning,
kommer Air Liquide Medical Systems S.rl. att, enligt eget
gottfinnande, reparera eller byta ut den defekta produkten eller
dess komponenter.

Tillverkaren ansvarar for anordningens sakerhet, tillforlitighet
och prestanda, om den anvands i Gverensstdammelse med
bruksanvisningen och dess avsedda anvandning.
Originalemballaget ska foérvaras under hela garantiperioden. Vid
defekter pa produkten kan du utnyttja garantin genom att vanda
dig till din aterforsaljare.

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

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 farinte reproduceras, varken helt eller delvis, utan skriftligt
godkannande fran foretaget. Alla rattigheter ar reserverade.

UPPDATERING AV DE TEKNISKA EGENSKAPERNA

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

1 - KAYTTOTARKOITUS

Tama laékinnallinen laite kuuluu luokkaan "Ei-invasiiviset naamarit
ja niihin liittyvat osat”, joka siséltdd nenamaskit, nenatyynyt
ja puolinaamarit seka niihin liittyvat osat. Ne on tarkoitettu
kaytettavaksi kotona tai sairaalaymparistosséa yhdelle tai
useammalle potilaalle, jotka tarvitsevat ei-invasiivista positiivista
paineventilaatiota (NPPV).

KAYTTOOHJE JA KOHDEKAYTTAJAT

Respireo  SOFT Child Non Vented on uudelleenkaytettava
nendnaamari jossa ei ole kalibroidut uloshengitysaukot joka
on tarkoitettu kaytettavaksi kotona tai sairaalassa useampien



lapsipotilaiden toimesta (paino valillé 12 - 25 kg) noninvasiivisessa
positiivisessa paineventilaatiossa (NPPV).

/N VAROITUKSET

Kasvomaksia tulee kayttda aikuisen henkilon valvonnan alla, joka
kykenee ymmartdmaan kayttdohjeet.

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

Jos sinulla on epadmukavuutta, arsytysti tai allergisia reaktioita
jollekin maskin komponentille, ota yhteys l&&kariisi tai hengityselinten
fysioterapeuttiin.

Ylimaaraisen hapen antamisen yhteydessa tupakointi tai avotulen
kéaytto on kielletty.

Kun kaytat happea ja laite ei ole toiminnassa, sulje hapen syotto.
Ala kéyta kasvomaskia, jos sinulla on oksentelua tai pahoinvointia.
Pida kasvomaski suojassa valolta.

Kasvomaskin pesua suositellaan ennen ensimmaista kayttoa.
Maski on puhdistettava jokaisen kayton jalkeen.

Muut  kuin  tdsséd  kayttboppaassa maaritellyt  taajuus,
puhdistusmenetelmét tai -aineet tai suositellun regenerointijaksojen
méaéréan ylitthminen voivat vaarantaa hoidon turvallisuuden ja laadun.
Ennen kayttda tarkista kasvomaskin eheys. Jos se on vaurioitunut
kuljetuksen aikana, ilmoita siita jalleenmyyjallesi

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

+ Ala jata maskin osia ilman valvontaa, silla lapset voivat nielld osan
niista.

Letkukoonpanon oikean toiminnan vaarantumisen valttamiseksi
on suositeltavaa olla vetadmétté sitd ja kasitella sita yleisesti ottaen
varovasti.

Ota yhteytta jélleenmyyjaan terveydenhuollon ammattilaisena, jos
toiminnallisia ongelmia, kokoon liittyvid ongelmia tai [a&kinnalliseen
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) letkukokonaisuus; c) porttikorkki; d) padremmi; ) solki.

3 - ASENNA JA PUE KASVOMASKI (osa B)

Liité letkukokoonpano (b) asettamalla kulmaliittimen pallo pehmiken
(a) jaykkaan osan (B.1).

Aseta paaremmin (d) kolme ylahihnaa pehmiken (a) kolmeen
ylauraan ja kiinnita sitten hihnat (B.2).

Pitamalla kasvomaskia varovasti kasvoilla ja laita pagremmi (d)
lapsen paahan ja varmista, ettéa pehmike (a) kiinnittyy profiili nenan
ymparillé (B.3).

Kiinnita soljet () pehmikkeen (a) alavarsissa oleviin aukkoihin (B.4).
HUOMAA: Jos tarpeen, Respireo SOFT Child Non Vented-tuotetta
voidaan kéyttaé ilman solkia asettamalla alemmat pd&dremmi hihnat
suoraan alavarsissa oleviin aukkoihin.

Veda kevyesti hihnoista varmistaaksesi kasvomaskin vakauden
kohdan B.5 mukaisesti.

Liitd sininenliitos letkukokonaisuus (b) laiteletkuun (B.6) ja kytke laite
sitten paalle maarattyyn paineeseen.

4 - KASVOMASKIN PURKAMISE (osa C)
Katso osan C vastaavista kuvista kasvomaskin purkamiseen
liittyvat ohjeet.

5 - KASVOMASKIN PUHDISTUS

Paivittaista puhdistusta varten kasvomaski on purettava osiin, joista
jokainen (lukuun ottamatta p&aremmi) on pestdva huolellisesti
lampimassa vedessa (noin 30 °C) miedolla saippualla ja huuhdeltava
runsaalla hanavedella. Osat on kuivattava lopuksi iimassa, 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 jalleenmyyjaltasi, yhdessa
desinfiointiliuoksen valmistajan antamiin ohjeisiin, jotka koskevat
erityisesti yhteensopivuutta eri komponenttien materiaalien kanssa.

A VAROTOIMENPITEET

Poista kasvomaski, kun olet irrottanut yhden alemmista paaremmi
hihnoista.

Paaremmi voidaan pesté vain vedessa.

Ala kayta kasvomaskin puhdistamiseen liuoksia, jotka siséltavét
alkoholia,  aromaattisia  yhdisteita kosteuttavia  aineita,
antibakteerisia aineita tai aromaattisia 6ljyja.

Al jaté kasvomaskia upotetuksi yli 10 minuutiksi.

Ala pese kasvomaskia astianpesukoneessa

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

6 - KASVOMASKIN REGENEROINTI SEN UUDELLEENKAYTTOA
VARTEN TOISILLA POTILAILLA

Kasvomaski voidaan regeneroida korkeintaan 12 kertaa kayttamalla
yhté seuraavista prosesseista:

« korkeatasoinen lampddesinfiointi;

« korkeatasoinen kemiallinen desinfiointi;

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

Katso yksityiskohtaiset kasvomaskin regenerointiohjeet

"Dekontaminaatio-, desinfiointi- ja sterilointioppaasta”, joka

on saatavana sahkoisessd muodossa  verkkosivustolla

it. medicaldevice.airliquide.com tai myyjaltasi.

AVAROTOIMENPITEET

« Kasvomaski on aina regeneroitava ennen kuin sitd k&ytetdan
uudelle potilaalle.

« Padremmi ja letkukokonaisuus on vaihdettava.

7 - ONGELMIEN SELVITTAMINEN

ONGELMAT MAHDOLLISET SYYT RATKAISUT

limavirtaus - Virtausgeneraattori |- Kaynnista tai sdada
ei saavu sammunut tai ei toimi. | virtausgeneraattoria.
kasvomaksiin. |- Potilaspiiria ei ole - Liita potilasletkusto
asetettu oikein. virtausgeneraattoriin ja
kasvomaskiin.

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

tavalla.

- Aseta kasvomaski
uudelleen kasvoille

ja saada hupun
paaremmeja
kayttdoppaassa kuvatulla
tavalla.

- Ota yhteytta ladkariisi
tai teknikkoon oikean
koon I8ytamiseksi.

- Kasvomaskia ei ole
asemoitu oikein.

- Kasvomaskin koko
ei valttamatta ole
oikea.

8 - HAVITTAMINEN

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

KOMPONENTTI MATERIAALLI
Pehmike (a) Silikoni + Polykarbonaatti

Polykarbonaatti +
Eteeni-Okteenikopolymeeri + POM

Silikoni
Nylon/UBL/Polyuretaani
Kopolyesteri

Letkukokonaisuus (b)
Porttikorkki (c)
Paaremmit (d)

Solki (e)



9 - TEKNISET TIEDOT

Saantelyja koskevat tiedot Asetuksen 2017/745
(EU) ja my6hempien
taytantéonpanomuutosten mukainen

CE-merkinta.
Luokka lla
Oleellinen tuotestandardi UNI EN ISO
5356-1
Kayttopainealue 4cmH,0 /24 cmH,0
Kayttolampatila-alue +5°C/+40°C
Kuollut tila 48 ml
Ulkomitat (ei pAdremmejd) 105 x 100 x 50 mm
Paino 66 g

10 - TAKUUTODISTUS

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

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

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

Alkuperainen pakkaus tulee sdilyttdd koko takuuajan. Tuotteen
vioista johtuvan takuupyynnén voi tehdd ottamalla yhteytta
jalleenmyyjaan.

Lisatietoja takuuoikeuksistasi saat jalleenmyyjaltasi.

TEKIJANOIKEUS

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

TEKNISTEN OMINAISUUKSIEN PAIVITYS

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

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 SOFT Child Non Vented is een herbruikbaar neusmasker
zonder gekalibreerde uitademingsopeningen bedoeld om gebruikt
te worden door meerdere pediatrische patiénten (met een
gewicht tussen 12 en 25 kg) bij gecontroleerde non-invasieve
positievedrukventilatie (NIPPV).

A WAARSCHUWINGEN

+ Het masker dient uitsluitend onder toezicht van een volwassene die
de gebruiksaanwijzing kent en kan toepassen te worden gebruikt.

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

Raadpleeg uw arts of ademhalingsfysiotherapeut bij ongemak,
irritatie of allergische reacties op een component van het masker.
Bij extra zuurstoftoediening is roken of vuur verboden.

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

Gebruik het masker niet bij braken of misselijkheid.

Bewaar het masker beschermd tegen licht.

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

Het masker moet na elk gebruik gereinigd worden.

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.

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

Bij zichtbare slitage (barsten, scheuren, enz.) moet u de
beschadigde component van het masker weggooien en vervangen.
Laat de componenten van het masker niet onbeheerd achter daar
sommige onderdelen door kinderen kunnen worden ingeslikt.

Om te voorkomen dat de correcte werking van de
slangsamenstelling wordt bemoeilijkt, adviseren wij deze niet aan
trekkracht te onderwerpen en normaliter met zorg te behandelen.
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) slangsamenstelling; c) dop bemonsteringspoort; d)
hoofdband; e) gesp.

3 - MONTAGE EN DRAGEN VAN HET MASKER (deel B)

» Verbind de slangsamenstelling (b) door het bolle gedeelte van de
elleboogstuk in het stug gedeelte van het kussentje (a) te duwen (B.1).
Steek de drie bovenste bandjes van de hoofdband (d) door de drie
bovenste openingen van de kussentje (a), vervolgens de bandjes
vastmaken (B.2).

Houd het masker op het gezicht vast, plaats de hoofdband (d)
over het kinderhoofd en zorg ervoor dat het kussentje (a) zich aan
het profiel rond de neus (B.3) hecht.

Haak de gespen (e) aan de twee onderste armgaatjes van het
kussentje (a) (B.4).

OPMERKING: Indien gewenst kan Respireo SOFT Child Non
Vented gebruikt worden zonder de gespen door de onderste bandjes
van de hoofdband rechtstreeks in de onderste armgaatjes te steken.
Trek de banden enigszins aan om de stabiliteit van het masker te
verzekeren in de volgorde aangeduid in B.5.

Sluit de blauwe gewricht van de slangsamenstelling (b) aan op de
apparatuurslang (B.6) en schakel vervolgens de apparatuur in op
de voorgeschreven druk.

4 - HET MASKER DEMONTEREN (deel C)
Om het masker op de juiste wijze te demonteren, wordt u verwezen
naar de afbeeldingen in de deel C.

5 - REINIGING VAN HET MASKER

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

Koppel één van de onderste bandjes van de hoofdband los en
verwijder het masker.

De hoofdband mag alleen met water worden gewassen.
Gebruik voor de reiniging van het masker 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.

6 - REGENERATIE VAN HET MASKER VOOR HERGEBRUIK

DOOR ANDERE PATIENTEN

Het masker mag hoogstens 12 maal worden geregenereerd d.m.v. één

van de volgende processen:

« thermische ontsmetting op hoog niveau;

« chemische ontsmetting op hoog niveau;

« 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 en slangsamenstelling moeten worden vervangen.

7 - PROBLEEMOPLOSSING

STORINGEN MOGELIJKE OPLOSSINGEN
OORZAKEN

De - De stroomgenerator |- Schakel de

luchtstroom is uit of werkt niet. stroomgenerator in of stel

bereikt het hem af.

masker niet. |- Patiéntcircuit niet - Sluit het patiéntencircuit
correct geplaatst. aan op de stroomgenerator

en het masker.

Luidruchtige |- Het masker is niet |- Demonteer het masker

en vervelende |goed gemonteerd. en monteer het opnieuw

luchtlekken. zoals beschreven in de

- Het masker is niet
goed geplaatst.

- Het masker is
misschien niet van de
juiste maat.

gebruikershandleiding.

- Plaats het masker
opnieuw over het gezicht
en regel de bandjes

van de hoofdband

zoals beschreven in de
gebruiksaanwijzing.

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

8 - 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.
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COMPONENT MATERIAAL

Kussentje (a) Silicone + Polycarbonaat

Slangsamenstelling (b) Polycarbonaat + Ethyleen-Octe-

en Copolymeer + POM
Dop bemonsteringspoort (c) = Silicone
Hoofdband (d) Nylon/UBL/Polyurethaan
Gesp (e) Copolyester

9 - TECHNISCHE GEGEVENS

Wettelijk verplichte informatie | CE-markering in
overeenstemming met
Verordening 2017/745 (EU)
en daaropvolgende imple-
mentatiewijzigingen.

Klasse lla

Belangrijkste productnorm UNI
EN ISO 5356-1:2015

Werkdrukbereik 4 cmH,0 /24 cmH,0
Werktemperatuurbereik +5°C/+40°C

Dode ruimte 48 ml

Afmetingen (zonder hoofdband) | 105 x 100 x 50 mm
Gewicht 66 g

10 - GARANTIECERTIFICAAT

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

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

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

De originele verpakking moet tiidens 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.rl. en verveelvoudiging, ook gedeeltelijk, is
zonder schriftelijke toestemming van het bedrijf verboden. Alle
rechten zijn voorbehouden.

UPDATE TECHNISCHE KENMERKEN

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

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



POLSKI

1 - PRZEZNACZENIE

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

WSKAZANIA TERAPEUTYCZNE | DOCELOWI UZYTKOWNICY
Respireo SOFT Child Non Vented to wielokrotnego uzytku maska
nosowa bez kalibrowanymi otworami wentylacyjnymi przeznaczona
do wielokrotnego uzytku w warunkach domowych lub szpitalnych
przez wielu pacjentéw pediatrycznych (o wadze od 12 do 25 kg)
ktérym przepisano nieinwazyjne leczenie w kontrolowanej wentylacji
z uzyciem dodatniego cisnienia (NPPV).

/\ OSTRZEZENIA

Maska musi by¢ uzywana wytgcznie pod nadzorem osoby
dorostej, ktéra moze w petni zrozumie¢ instrukcje uzytkowania.
Maska powinna by¢ uzywana wylgcznie z respiratorami
wyposazonymi w aktywny zawér wydechowy i / lub obwod
oddechowy z zaworem wydechowym zalecanym przez lekarza
lub terapeute oddechowego.

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

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 wytgczy¢ dozownik tlenu

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

Umy¢ maske przed pierwszym uzyciem.

Po kazdym uzyciu maski nalezy jg wyczyscic.

Czestotliwo$é, sposob lub $rodki do czyszczenia inne niz
wskazane w ponizszej instrukcji obstugi, jak rowniez przekroczenie
zalecanej liczby cyklow regeneracji moga zmniejszy¢ poziom
bezpieczenstwa i efekt terapii.

Przed uzyciem, sprawdzi¢ kompletnos¢ maski. W razie
uszkodzenia maski w transporcie, skontaktowac sig z dostawca.
W razie widocznego zuzycia (peknig¢, rozdar¢ itp.) wyrzucic i
wymieni¢ uszkodzony element maski.

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

Aby nie naruszy¢ prawidtowego funkcjonowania zespotu
rury zalecamy nie rozcigga¢ go i obstugiwa¢ z zachowaniem
ostroznosci.

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

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

2 - ELEMENTY SKLADOWE MASKI (sekcja A)
a) uszczelka; b) zespdt rury; ¢) kapturek portu prébkowania gazu;
d) uprzaz; e) sprzaczka.

3 - MONTAZ | ZAKLADANIE MASKI (sekcja B)

» Podigczy¢ zespdt rury (b) wkiladajac kulistg czes¢ tgcznik
kolankowy w sztywne gniazdo w uszczelka (a) (B.1).

» Wsuna¢ trzy gorne paski uprzaz (d) do trzech gérnych otworéw w
uszczelka (a), po czym zapig¢ paski (B.2).

* Przytrzymujgc maske przytozong do twarzy zatozy¢ uprzaz (d) na
gtowa dziecka i upewnic sie, ze uszczelka (a) idealnie przylega do
twarzy wokét nosa (B.3).
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Zaczepi¢ sprzaczki (e) w szczelinach dolnego mocowania uszczelki
(a) (B.4).

UWAGA: W razie potrzeby maska Respireo SOFT Child Non
Vented moze byc¢ uzywana bez sprzgczek, umieszczajgc dolne
paski uprzezy bezposrednio w szczelinach dolnego mocowania.
Naciggna¢ lekko paski uprzezy w sposéb pokazany narys. B.5, aby
idealnie dopasowa¢ maske do twarzy.

Podtgczy¢ niebieskie ztgcze zespotu rury (b) do rury przewodzacej
urzadzenia (B.6), po czym wigczy¢ urzadzenie z zalecanym
ci$nieniem leczenia.

4 - DEMONTAZU MASKI (sekcja C)
Prawidtowy sposdb demontazu maski, ukazano na ilustracjach
zamieszczonych w sekcja C.

5 - CZYSZCZENIE MASKI

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

wykona¢ te same opisane

Jezeli okaze sie konieczne wykonanie procedury odkazania maski,
nalezy zapozna¢ sig¢ z sekcjg ,Przewodnik odkazania, dezynfekcji i
sterylizacji” dostgpng w formacie elektronicznym na stronie internetowej
it medicaldevice.airliquide.com lub zasiegng¢ informacji w punkcie
sprzedazy. Nalezy przeczyta¢ tez instrukcje producenta roztworu
dezynfekujacego, gtéwnie czy nadaje sig do czyszczenia materiatow, z
ktorych zostaty wykonane poszczegdlne elementy maski.

/\ SRODKI OSTROZNOSCI

QOdpiag¢ jeden z dolnych paskéw uprzezy i zdja¢ maske.

Uprzaz maski moze by¢ prana tylko w wodzie.

Nie uzywaé do czyszczenia maski roztworu zawierajgcego alkohol,
sktadnikow aromatycznych, $rodkéw nawilzajgcych, $rodkéw
bakteriobdjczych, nawilzaczy ani olejkéw aromatycznych gdyz
moze to spowodowac uszkodzenie produktu oraz zmniejszenie jego
Zzywotnosci.

Nie zanurza¢ maski na dtuzej 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
wewngtrz maski.

6 - REGENERACJA MASKI W CELU PONOWNEGO UZYCIA
PRZEZ INNYCH PACJENTOW

Maska moze by¢ regenerowana przez maksymalnie 12 cykli w trakcie
jednego z ponizszych procesow:

« dezynfekgji cieplnej o wysokim poziomie;

« dezynfekcji chemicznej o wysokim poziomie;

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

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

/\ $RODKI OSTROZNOSCI

« Zawsze zregenerowa¢ maske zanim zostanie uzyta przez
nowego pacjenta.

* Uprzaz i zespot rury muszg byc¢ wymienione.



POLSKI

7 - ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

PROBLEMY MOZLIWE PRZYCZYNY ROZWIAZANIA

Do maski - Wytgczony lub - Wigczy¢ lub
nie doptywa |uszkodzony generator | wyregulowac¢ generator
powietrze. powietrza. powietrza.
- Nieprawidtowo - Podtgczy¢ obwaéd
zatgczony obwdéd pacjenta do generatora
powietrza pacjenta. powietrza i maski.
Hatasliwe - Maska nie zostata - Roztozy¢ maske i na-
wycieki prawidiowo zlozona. stepnie ztozy¢ jg zgodnie
powietrza. z instrukcjg obstugi.

- Maska zatozona
nieprawidtowo.

- Natozy¢ prawidtowo
maske na twarz i wyregu-
lowaé uprzaz zgodnie z
instrukcjg obstugi.

- Zwrécic sie do lekarza
badz technika w celu
dobrania wiasciwego
rozmiaru maski.

- Rozmiar maski moze
by¢ nieprawidtowy.

8 - UTYLIZACJA

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

KOMPONENT MATERIAL

Uszczelka (a) Silikon + Polikarbonat
Polikarbonat + Kopolimer

ey () Etylen-Okten + POM
Kapturek portu prébkowania gazu (c) | Silikon

Uprzaz (d) Nylon/UBL/Poliuretan
Sprzaczka (e) Kopoliester

9 - DANE TECHNICZNE

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

Gtéwny standard produktu UNI EN

I1SO 5356-1:2015

Zakres ci$nienia roboczego 4 cmH,0 / 24 cmH,0
Zakres temperatury o B
roboczej +¥5°C/+40°C
Objetos¢ martwa 48 mL

Wymiary (bez uprzaz) 105 x 100 x 50 mm
Waga 66 g

10 - CERTYFIKAT GWARANCJI

Firma Air Liquide Medical Systems S.rl. udziela 180 dniowej
gwarangcji 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.I. 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.

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

Wiecej informacji o zasadach udzielania gwarancji uzyskaja Panstwo
u dostawcy produktu.

COPYRIGHT

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

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

W zwiazku z tym aktualizacji podlegajg rowniez instrukcje obstugi,
aby zapewni¢ ich spoéjno$¢ z cechami produktéw wprowadzanych do
sprzedazy. W przypadku zagubienia instrukcji dotaczonej do produktu,
istnieje mozliwo$¢ zamoéwienia nowego egzemplarza u producenta,
w wersji odpowiadajgcej posiadanemu urzadzeniu, w tym celu nalezy
podac¢ informacje z etykiety.

Mozliwo$¢ zwrécenia sie do producenta z prosbg o jej egzemplarz
odpowiadajacy wersji posiadanego urzadzenia, podajac dane
identyfikacyjne urzgdzenia umieszczone na jego etykiecie.

CESTINA

1 - URCENE POUZITI

Tento zdravotnicky prostfedek patfi do kategorie ,Masky pro
neinvazivni ventilaci a pfislusné spoje”, ktera zahrnuje nazalni
masky, nazalni masky s polStarky a oronazalni masky s pfisluSnymi
spoji; tyto masky jsou 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 SOFT Child Non Vented je opakované pouzitelna nosni
maska bez kalibrovanymi vydechovymi otvory uréena pro pouziti
doma nebo v nemocni¢nim prostfedi nékolika détskymi pacienty
(s hmotnosti mezi 12 a 25 kg) pfi neinvazivni pretlakové fizené
ventilaci (NPPV).

/N VAROVANI
« Maska nesmi byt pouzivana bez dozoru dospélé osoby, schopné
porozumét navodu k pouziti.

CESTINA

* Maska se pouziva vyhradné s ventilatort vybavenych aktivnim
vydechovym ventilem a/nebo dychaciho okruhu s vydechovym
ventilem doporu¢enymi lékafem nebo dechovym terapeutem.

V pfipadé obtiZi, podrazdéni nebo v pfipadé alergickych reakci
na jakoukoli sou€asti masky konzultujte svého I|ékafe nebo
dechového fyzioterapeuta.

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

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

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

Doporucuje se masku 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 prekroceni
doporuc¢eného poc¢tu regeneracnich cykld mohou ohrozit
bezpecnost a kvalitu terapie.

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

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

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

Aby se zabranilo ohroZeni spravného fungovani sestavu hadicky,
doporucujeme ji nevystavovat tahu a obecné s ni manipulovat
obezfetné.

V pfipadé funk&nich problému, probléma s velikosti nebo v pripadé
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 pfislusSnému organu
Clenského statu, ve kterém je uzivatel nebo pacient usazen.
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2 - KOMPONENTY MASKY (oddil A)
a) polstar; b) sestava hadice; c) vicko odbérového otvoru; d)
pokryvky hlavy; e) spona.

3 - NAMONTOVAT A NASADIT MASKU (oddil B)

Pripojte sestavu hadice (b) zasunutim kulaté ¢asti kolinko
konektor do tuho vstupu polstar (a) (B.1).

Vsurite tfi horni popruhy pokryvky hlavy (d) do tfech hornich
otvorli pol$tar (a), potom popruhy pfipnéte (B.2).

Masku jemné pfiloZte k obli¢eji, nasadte pokryvky hlavy na détska
hlava (d) a ujistéte se, Ze polstarek (a) pfiléha k profilu kolem nosu
(B.3).

Zahaknéte spony (e) do dvou smycek spodnich ramen polstare
(a) (B4).

POZNAMKA: V pripadé potfeby Ize Respireo SOFT Child Non
Vented pouZivat bez prezek pfimym zasunutim spodnich popruhy
pokryvky hlavy do spodnich paze poutek.

Mirné zatahnéte za popruhy, abyste zajistili stabilitu masky podle
postupu uvedeného v ¢asti B.5.

Pripojte modrym konektorem sestavy hadice (b) k hadici zafizeni
(B.6) a zapnéte zafizeni na pfedepsany tlak.

4 - DEMONTAZ MASKY (oddil C)
Pro spravné demontaz masky postupujte podle obrazkt v oddil C.

5 - CISTENi MASKY

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

Pri ¢iSténi pokryvky hlavy provadéjte stejny postup kazdy tyden.

Pokud je pozadovana hlubsi dekontaminace masky, nahlédnéte do
,Prirucky 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 materialt
riznych soucasti.

/\ OPATRENI

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

Pokryvku hlavy Ize myt pouze ve vodé.

K ¢&isténi masky nepouzivejte roztoky obsahujici
aromatické slouceniny, zvihéovace, antibakterialni
hydratacni ¢inidla nebo aromatické oleje.

Nenechavejte masku macet déle nez 10 minut.

Masku nemyjte v my¢ce nadobi.

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

6 - REGENERACE MASKY PRO NOVE POUZITi U JINYCH
PACIENTU

Maska miZe byt regenerovana maximainé 12 cykly pomoci jednoho
z nasledujicich postupl:

« tepelna dezinfekce vysoké urovné;

« chemicka dezinfekce vysoké urovné;

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

alkohol,
¢inidla,

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

/N OPATRENI

* Pred pouzitim na novém pacientovi je treba masku vzdy
zregenerovat..

« Je tfeba vyménit pokryvk( hlavy a sestavu hadice.
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7 - RESENi PROBLEMU

PROBLEMY
Proud vzduchu
nedosahuje k
masce.

MOZNE PRICINY
- Generator prtoku
je vypnuty nebo
nefunkéni.

- Okruh pacienta
neni spravné

RESENI
- Zapnéte nebo nastavte
generator prutoku.

- Pripojte pacientsky okruh
ke generatoru pritoku a

uniky vzduchu.

zapojen. masce.
Hluéné a - Maska neni - Rozeberte masku a znovu
neprijemné spravné sestavena. |ji sestavte podle postupu

- Maska neni
spravné umisténa.

- Velikost masky
nemusi byt spravna.

popsaného v navodu k
pouziti.

- Zmérite polohu masky na
obli¢eji a pokryvky hlavy
popruhy sluchatek podle
navodu k pouziti.

- Pro vyhledani spravné
velikosti se obratte na
lékare nebo technika.

8 - LIKVIDACE

Soucasti masky jsou vytvofeny z nize uvedenych materialG. Tyto
neobsahuji nebezpec¢né latky a mohou byt tedy likvidovany spolu s
béznym domovnim odpadem.

SOUCAST MATERIAL
Polstar (a) Silikon + Polykarbonat

Sestava hadice (b) Polykarbonat + Kopolymer Ethylen-

Okten + POM
Vicko odbérového otvoru (c) | Silikon
Pokryvky hlavy (d) Nylon/UBL/Polyuretan
Spona (e) Kopolyester

9 - TECHNICKE UDAJE

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

Hlavni standard produktu UNI EN

1SO 5356-1:2015

Rozsah provozniho tlaku 4 cmH,0 /24 cmH,0
Rozsah provoznich teplot +5°C/+40°C
Mrtvy prostor 48 ml

Rozméry (bez pokryvky hlavy) 105 x 100 x 50 mm
Hmotnost 66 g

10 - ZARUCNI LIST

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

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

Vyrobce je povazovan za odpovédnou osobu v oblasti bezpecnosti,
spolehlivosti a vykonU prostiedku, pokud je tento pouzivan v souladu
s navodem k pouziti a jeho stanovenym pouzitim.

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

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

COPYRIGHT

Veskeré informace obsazené v tomto navodu nesmi byt pouzity k
jinym nez originalnim uceliim. 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.
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AKTUALIZACE TECHNICKYCH CHARAKTERISTIK

S cilem neustale vylepSovat vykony, bezpe¢nost a spolehlivost vech
|ékarskych zafizeni vyrobenych spole¢nosti 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 prirucek, aby byl zajistén trvaly soulad s technickymi
Udaji pristroji uvedenych na trh. V pfipadé ztraty pfirucky pfilozené k
tomuto pfistroji si mlZete u vyrobce vyzadat vytisk verze odpovidajici
vasemu zafizeni. V zadosti uvedte reference uvedené na stitku.

SLOVENCINA

1 - UCEL POUZITIA

Tato zdravotnicka pomécka patri do kategérie ,Masky na
neinvazivnu ventilaciu a prislusné spoje, ktora zahffia nazalne
masky a nazélne a oronazalne vankuasiky, spolu s prislusnymi
spojmi, uréené na pouzitie v domacom alebo nemocniénom
prostredi pre jedného alebo viacerych pacientov, u ktorych sa
vyzaduje neinvazivna pretlakova ventilacna terapia (NPPV).

INDIKACIE NA POUZITIE A URCENi POUZIVATELIA

Respireo SOFT Child Non Vented je nazalna maska na opakované
pouzitie bez kalibrovanymi vydychovymi otvormi uréena na pouzitie
v domacom i v nemocniénom prostredi pre viacerych pediatrickymi
pacientmi (s hmotnostou od 12 do 25 kg) pri kontrolovanej pretlakovej
neinvazivnej ventilacii (NPPV).

A UPOZORNENIA
« Maska sa smie pouzivat iba pod dozorom dospelej osoby, ktora
dokaze pochopit pokyny na pouzitie.

SLOVENCINA

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

V pripade namahy, podréazdenia ¢i vyskytu alergickych reakcii
na ktorykolvek komponent masky sa obratte na svojho lekara ¢i
fyzioterapeuta dychania.

V pripade dodatoéného podavania kysliku je zakazané fajcit ¢i
pouzivat otvoreny oheri.

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

Masku nepouzivajte v pripade zvracania ¢i nevolnosti.

Masku uchovavajte mimo dosah svetla.

Pred prvym pouzitim odpord¢ame masku umyt.

Po kazdom pouZziti je treba masku vycistit.

Frekvencia, metddy ¢&i Cistiace prostriedky odlisné od tych, ktoré
su uvedené v tomto navode na pouzitie, alebo prekrocenie
odporuéaného poctu cyklov regeneracie mézu ohrozit bezpecnost
a kvalitu terapie. .

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

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

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

Aby sa zabranilo ohrozeniu spravneho fungovania sustavy
hadicky, odpori¢ame za fiu netahat a vo vSeobecnosti s fiou
zaobchadzat opatrne.

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

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



SLOVENCINA

2 - KOMPONENTY MASKY (cast' A)
a) vankus; b) sustava hadicky; c) uzaver portu na odber vzoriek; d)
pokryvky hlavy; e) spona.

3 - MONTAZ A NASADENIE MASKY (éast’ B)

Pripojte sustavu hadice (b) vlozenim gule na zahnuté pripojka do
pevne;j Strbiny vo vankusi (a) (B.1).

Vlozte tri horné popruhy pokryvky hlavy (d) do troch hornych otvorov
na vankusi (a), potom popruhy upevnite (B.2).

Masku drzte jemne oprett o tvar, nasadte pokryvky hlavy (d) na
detska hlavu a ubezpecte sa, ¢i vankus (a) prilieha k profilu okolo
nosa (B.3).

Pripevnite spony (e) k dvom otvorom dolnych popruhov vankisa
(a) (B4).

POZNAMKA: V pripade potreby je mozné masku Respireo SOFT
Child Non Vented pouzivat' bez spén tak, Ze sa dolné spodnych
popruhov pokryvky hlavy do otvorov na dolnych ramenach.
Popruhy jemne potiahnite a zabezpecte tak stabilitu masky podla
postupu B.5.

Pripojte modrym koncom sustavy hadicky (b) k hadicke zariadenia
(B.6) a nasledovne zapnite zariadenie pri predpisanom tlaku.

4 - DEMONTUJTE MASKY (Cast’ C)
Na demontujte masku spravne podfa ilustrécii v ¢ast' C.

5 - CISTENIE MASKY

Pre kazdodenné Cistenie je treba masku rozloZit na jednotlivé
komponenty, pricom kazdy z nich (okrem toho pokryvky hlavy) je
treba starostlivo umyt’ vliaznou vodou (priblizne 30 °C) s pouzitim
neutralneho Cistiaceho prostriedku a nasledovne ich oplachnut
dostatoénym mnozZstvom pitnej vody. Nasledovnej je treba nechat
Casti vyschnut’ na vzduchu mimo priamy dosah slne¢ného svetla.

Na ¢istenie pokryvky hlavy realizujte rovnaky postup raz za tyzder.

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

A OPATRENIA

« Odstrarite masku po odpojeni dolnych popruhov pokryvky hlavy.

« Pokryvku hlavy je mozné ¢istit iba vodou.

« Na distenie masky nepouzivajte roztoky, ktoré obsahuju alkohol,
aromatické komponenty zvihovace, antibakteriaine cinidla,
hydrata¢né ¢inidla ani aromatické oleje.

Masku nenechavajte ponorent dihsie ako 10 minut.

Masku necistite v umyvacke riadu.

Pred nasledovnym pouzitim masky vzdy starostlivo skontrolujte
absenciu usadenim mydla na v&etkych komponentoch.

6 - REGENERACIA MASKY PRE OPAKOVANE POUZITIE NA
DALSICH PACIENTOCH

Masku je mozné regenerovat v ramci maximalne 12 cyklov s pouzitim
niektorého z nasledovnych procesov:

« tepelna dezinfekcia na vysokej rovni;

« chemicka dezinfekcia na vysokej Urovni;

« Sterilizacia v autoklave pri 121 °C po dobu maximalne 30 minut.

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

/\ OPATRENIA

* Pred pouzitim na novom pacientovi je treba masku vZdy regenerovat.
« Pokryvku hlavy a sustavu hadicky je treba vymenit.
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7 - ODSTRANOVANIE PROBLEMOV

PROBLEMY MOZNE PRICINY  RIESENIA
Prad vzduchu - Generator pridenia |- Zapnite alebo upravte
neprichaddza do |je vypnuty ¢i nastavenie generatora
masky. nefunkény. prudenia.
- Obvod pacienta nie |- Pripojte obvod pacienta
je spravne zasunuty. |ku generatoru prudenia a
maske.
Hiu¢né a - Maska nie je - Demontujte masku a
neprijemné spravne zostavena. |nasledovne ju znovu

Zlozte podla popisu v
navode na pouzitie.

- Posunte masku na tvari
a pokryvky hlavy popruhy
manzety podla popisu v
navode na pouzitie.

- Obrétte sa na lekara

¢i technika a vyhladaijte
spravnu velkost.

uniky vzduchu.
- Maska nie je

spravne umiestnena.

- Velkost masky
nemusi byt spravna.

8 - LIKVIDACIA

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

KOMPONENT MATERIAL

Vankus (a) Silikén + Polykarbonat

Ststava hadigky (b) IFelijieliBaIng - i

Okténovy Kopolymér + POM
Uzaver portu na odber vzoriek (c) = Silikon
Pokryvky hlavy (d) Nylon/UBL/Polyuretan

Spona (e) Kopolyester

9 - TECHNICKE DATA

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

nasledovnych a implementa¢nych

predpisov.
Trieda lla
Hlavna norma vyrobku UNI EN ISO
5356-1:2015
Interval prevadzkového tlaku |4 cmH,0 /24 cmH,0
Interval prevadzkovej teploty | +5 °C/+40 °C
Nevyuzity priestor 48 ml
Rozmery (bez pokryvky 105 x 100 x 50 mm
hlavy)
Hmotnost 66 g

10 - 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 budu dodrziavané podmienky pouzivania
uvedené v pokynoch na pouZitie.

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

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

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

Pre podrobnejsie informacie o pravach vyplyvajlcich zo zaruky sa
obracajte na svojho predajcu.
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AUTORSKE PRAVA

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

AKTUALIZACIE TECHNICKYCH CHARAKTERISTIK

V ramci neustaleho vylepSovania vykonu, bezpe¢nosti a spolahlivosti
su vetky zdravotnicke prostriedky vyrabané spolo¢nostou Air Liquide
Medical Systems S.r.|. predmetom pravidelnych revizii a zmien.
Navody na obsluhu sa preto upravuju, aby bol zabezpec€eny 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 $titku.

MAGYAR

1 - RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A jelen orvostechnikai eszkéz a ,Maszkok nem invaziv
lélegeztetéshez és a kapcsolédd csatlakozok”  kategoridba
tartozik, amely magaban foglalja az orr- és szajparnakkal ellatott
orrmaszkokat a vonatkoz6 csatlakozokkal egyltt, amelyeket
otthoni vagy korhazi kérnyezetben vald hasznalatra szantak egy
vagy tobb, nem invaziv pozitiv nyomasu lélegeztetési (NPPV)
terapiat igényl6 paciens szamara.

HASZNALATI UTASITAS ES RENDELTETESSZERU HASZNALAT
Respireo SOFT Child Non Vented egy Ujrafelhasznalhaté orrmaszk
kalibralt kilégzényilasok nélkil otthoni vagy kérhazi hasznalatra, tébb
gyermekgyogyaszati beteg esetén (12 és 25 kg kozotti testtomegi)
pozitiv nyomassal szabalyozott non-invaziv lélegeztetésben (NPPV).

MAGYAR

& FIGYELMEZTETESEK

« A maszkot olyan felnétt felligyelete mellett kell hasznalni, aki
megérti a hasznalati utasitast.

A maszkot csak aktiv kilégz6szeleppel és/vagy kilégzdszeleppel
ellatott  1égzokorrel felszerelt |élegeztetégépekkel szabad
hasznalni, amelyet az orvos vagy |égzésterapeuta javasol.

Ha kellemetlen érzés, irritacié vagy allergias reakcié jelentkezik
a maszk barmely dsszetevéjével szemben, forduljon orvosahoz
vagy légzészervi fizioterapeutajahoz.

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

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

Ne hasznalja a maszkot hanyas vagy émelygés esetén.

Tartsa tavol a maszkot a fénytél.

Az elsé hasznalat el6tt javasolt a maszk mosasa.

A maszkot minden hasznalat utan meg kell tisztitani.

A hasznalati utmutatdban meghatarozottaktdl eltéré gyakorisag,
modszerek vagy tisztitdszerek hasznalata, illetve a regeneraciés
ciklusok ajanlott szamanak tullépése veszélyeztetheti a terapia
biztonsagat és minéségét.

Hasznalat el6tt ellendrizze a maszk épségét. Ha szallitas kézben
megsériilt, értesitse a forgalmazot.

Lathatd karosodas esetén (repedések, szakadasok stb.) a sérilt
maszk alkatrészét selejtezni kell és ki kell cserélni.

Ne hagyja felligyelet nélkll a maszk 6sszetevéit, mert ezek egy
részét a gyerekek lenyelhetik.

A tomlbszerelvényt megfelelé mikodése veszélyeztetésének
elkerllése érdekében tanacsos nem huzni, és altalaban
kortltekintéen kell kezelni.

Funkcionalis problémak, méretproblémak vagy az orvostechnikai
eszkdz hasznalataval kapcsolatos kétségek esetén forduljon a
forgalmazéhoz, mint egészségligyi szakemberhez.
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Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt
jelenteni kell a gyarténak és azon tagallam illetékes hatésaganak,
amelyben a felhasznald és/vagy a beteg letelepedett.

2 - AMASZK ALKATRESZEI (A szakasz)

a) parna; b) tdmlészerelvényt; c) mintavételi csatlakozé dugé;
d) fejpant; e) csat.

3 - AMASZK FELHELYEZESE ES VISELESE (B szakasz)
Csatlakoztassa a toml&szerelvényt (b) a konyok csatlakozas lévé
gbémb behelyezésével a parmna (a) merev nyilasaba (B.1).

Helyezze be a fejpant (d) harom fels® pantjat a parna (a) harom fels6é
nyilasaba, majd régzitse a pantokat (B.2).

A maszkot dvatosan tartsa az arcon, kdzben tegye a fejpant (d) a
gyermek fejre, ligyelve arra, hogy a parmna (a) illeszkedjen a profilt az
orr koré (B.3).

Rogzitse a csatokat (e) a parna (a) alsé karjanak két nyilasaba (B.4).
MEGJEGYZES: Sziikség esetén a Respireo SOFT Child Non
Vented a csatok nélkil is hasznalhato, ha az alsé fejpant rész
pantjait kbzvetleniil az alsé karok nyilasaiba helyezi.

Enyhén hiuzza meg a hevedereket, hogy biztositsa a maszk
stabilitdsat a B.5 szakasz szerint.

Csatlakoztassa a tomlészerelvény (b) kék csatlakozojat a
berendezés csdvéhez (B.6), majd kapcsolja be a berendezést az
el&irt nyomason.

4 - AMASZK SZETSZERELESE (C szakasz)
A maszk megfelel6 szétszereléséhez ez tekintse meg a abrakat
a C szakasz.

5-MASZK TISZTITASA

A napi tisztitashoz a maszkot szét kell szedni az alkatrészeire,
amelyek mindegyikét 6vatosan (kivéve a fejpant) le kell mosni
langyos (kb. 30°C-os) vizben semleges szappan hasznalataval, majd
le kell dbliteni ivovizzel. Végil az alkatrészeket levegén kell szaritani,
tavol a kdzvetlen napfénytdl.

A fejpant rész tisztitdsahoz hetente hajtsa végre ugyanazt az
eljarast.

Ha el kivanja végezni a maszk alaposabb fertGtlenitését,
tanulmanyozza az ,Utmutaté a tisztitasrol, fertStlenitésrol és
sterilizalasrol” ciml részt, amely elektronikus formatumban
érheté el a it.medicaldevice.airliquide.com weboldalon vagy a
kereskeddjénél, valamint tanulmanyozza a fert6tlenité oldat
gyartdéjanak utasitasait, kiilonds tekintettel a kiilonb6z6 6sszetevok
anyagaival valé kompatibilitasra.

/\ 6VINTEZKEDESEK

« Tavolitsa el a maszkot, miutan levalasztotta az egyik alsé fejpant
rész pantot.

Afejpant részt csak vizzel lehet mosni.

Ne hasznaljon alkoholt, aromas vegyiileteket, nedvesitészereket,
antibakterialis szereket, hidratald szereket vagy aromas olajokat
tartalmazo oldatokat a maszk tisztitdsahoz

Ne hagyja a maszkot a vizben 10 percnél tovabb.

Ne tisztitsa a maszkot mosogatégépben

A maszk Ujbdli hasznalata el6tt gondosan ellenérizze, hogy
nincs-e szappanlerakddas az 6sszes komponensen.

6 - A MASZK REGENERACIOJA ELTERO PACIENSEKEN
TORTENO UJBOLI HASZNALATHOZ

A maszk legfeliebb 12 cikluson keresztll regeneralhatd az alabbi
eljarasok egyikével:

* magas szint(i héfertétlenités;

* magas szintli vegyszeres fert6tlenités;

« sterilizalja autoklavban 121°C-on maximum 30 percig.

A maszk regeneralasaval kapcsolatos részletes informaciok az
it. medicaldevice.airliqguide.com internetes oldalon elektronikus for-
méatumban elérhets ,Utmutatd a tisztitasrol, fertétlenitésrdl és steri-
lizalasrol” ciml dokumentumban vagy a forgalmazdéjanal érhetdk el.
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/N OVINTEZKEDESEK
» A maszkot mindig regeneralni kell, miel6tt Uj betegen hasznalna.

« Afejpant részt és a tomlGszerelvényt ki kell cserélni.

7 - HIBAELHARITAS

Alevegbaramlas
nem ériela
maszkot.

- Az dramlasge-
nerator kikapcsolt
vagy nem mukodik.
- A paciens kor
nincs megfeleléen
illesztve.

PROBLEMAK LEHETSEGES OK MEGOLDASOK

- Kapcsolja be vagy éllitsa
be az aramlasgeneratort.

- Csatlakoztassa a paciens
kort az aramlasgenerator-
hoz és a maszkhoz.

Zajos és zavard
levegd szivargas.

- Amaszk nincs
megfeleléen
Osszeszerelve.

- Amaszk nincs
megfeleléen
felhelyezve.

- El6fordulhat,
hogy a maszk
mérete nem
megfeleld.

- Szerelje szét a maszkot,
majd szerelje 6ssze Ujra
a hasznalati Gtmutatéban
leirtak szerint.

- Helyezze vissza a
maszkot az arcra, és allitsa
be a fejpant rész pantjait
a hasznalati Gtmutatéban
leirtak szerint.

- Forduljon orvosahoz
vagy technikusahoz, hogy
megtaldlja a megfelelé
méretet.

8 - ARTALMATLANITAS
A maszk Osszetev6i az aldbbiakban feltiintetett anyagokbol
készilnek. Nem tartalmaznak veszélyes anyagokat, ezért a normal
haztartasi hulladékkal egytt artalmatlanithatok.

OSSZETEVO | ANYAG

Szilikon + Polikarbonat

Parna (a)

OSSZETEVO | ANYAG

Polikarbonat + Etilén-Oktén

Témlészerelvényt (b) Kopolimer + POM

Mintavételi csatlakozé dugo (c) | Szilikon
Fejpant (d) Nejlon/UBL/Poliuretan
Csat (e) Kopoliészter

9 - MUSZAKI ADATOK

Szabalyozasi informaciok  CE-jeldlés a 2017/745 (EU) rendeletnek
és az azt kovetd végrehajtasi
valtozasoknak megfeleléen.

lla osztaly
F6 termékszabvany UNI EN ISO 5356-1
l?zemi nyomastartomany 4 cmH,0/24 cmH,0
Uzemi homerseklet +5°C | +40 °C
tartomany
Holttér 48 ml
Méretek (fejpant nélkiil) 105 x 100 x 50 mm
Sualy 66 g

10 - GARANCIA TANUSITVANY

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

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

Ateljes garancidlis id6szak alatt meg kell 6rizni az eredeti csomagolast.
A termék meghibasodasa esetén a garancia érvényesitéséhez
forduljon a keresked6hoz.
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A garanciélis jogokkal kapcsolatos tovabbi informaciokért forduljon a
forgalmazohoz.

SZERZ01 JOG

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

MUSZAKI JELLEMZOK FIRSSITESE

Teljesitménylik, biztonsaguk és megbizhatdésaguk folyamatos
javitasa érdekében az Air Liquide Medical Systems S.r.l. altal gyartott
odsszes orvostechnikai eszkdz id6szakonként felllvizsgélatra és
maodositasra keril.

A haszndlati utmutatok modositasa ezért tgy torténik, hogy biztositva
van azok folyamatos Osszhanga a forgalomba hozott késziilékek
jellemzéivel. Ha a készlilékhez mellékelt hasznalati utmutato elveszik,
a gyartotdl beszerezheti a szallitott eszkdznek megfeleld verzid
masolatat a cimkén talalhaté hivatkozasok megjelolésével.

ROMANA

1 - DESTINATIA DE UTILIZARE

Acest dispozitiv medical face parte din categoria ,Masti pentru ventilatie
non-invaziva si racordurile aferente”, care include masti nazale,
masti cu pernute nazale si masti oronazale, impreuna cu racordurile
aferente, destinate utilizérii 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 Sl UTILIZATORII PREVAZUTI

Resplreo SOFT Child Non Vented este o masca nazala reutilizabila
fara orificii de dispersare a aerului expirat calibrate destinata
utilizarii la domiciliu sau intr-un mediu spitalicesc de catre multi copii
(greutate intre 12 si 25 kg) in ventilatie non-invaziva cu presiune
pozitiva (NPPV) controlata.

ROMANA

/N AVERTIZARI

Masca trebuie folositd sub supravegherea unui adult capabil sa
inteleaga instructiunile de utilizare.

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.

in caz de disconfort, iritatie sau reactii alergice la oricare dintre
componentele mastii, consultati medicul sau terapeutul respirator.
Tn cazul administrarii suplimentare de oxigen este interzis fumatul
sau folosirea flacarii deschise.

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

Nu folositi masca daca aveti senzatie de greatd 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.

Tnainte de utilizare, verificati integritatea mé&stii. Dacé a fost
deteriorata in timpul transportului, anuntati distribuitorul.

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

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

Pentru a evita compromiterea functionarii corecte a ansamblului
tubului, este indicat sa nu 1l trageti si, in general, sa il manipulati
cu grija.

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.
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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) pernd; b) ansamblului tubului; c) buson port de masurare; d) ham;
e) catarame.

3 - ASAMBLARE S| APLICARE A MASTII (sectiunea B)
Conectati ansamblului tubului (b) introducand sfera pe racordul
cot in fanta rigida din perna (a) (B.1).

Introduceti cele trei curele superioare ale ham (d) in cele trei fante
superioare ale pernei (a), apoi fixati curelele (B.2).

Tinand usor masca pe fata, puneti hamul (d) pe cap de copil,
asigurandu-va ca perna (a) adera la profilul in jurul nasului (B.3).
Fixati cataramele (e) in cele doua fante ale bratelor inferioare ale
pernei (a) (B.4).

OBSERVATIE: Dacé este necesar, masca Respireo SOFT Child
Non Vented poate fi utilizata fara catarame prin introducerea directa
a curelelor din partea de jos a hamului in fantele bratelor inferioare.
Trageti usor de curele pentru a asigura stabilitatea maéstii
respectand ordinea prezentata in B.5.

Conectati conector albastru ale ansamblului tubului (b) la furtunul
aparatului (B.6), apoi porniti aparatul la presiunea recomandata.

4 - DEZASAMBLAREA MASTII (sectiunea C)

Pentru a dezasambla corect masca, consultati ilustratile din
sectiunea C.

5 - CURATAREA MASTII

Pentru curdtarea zilnicd, masca trebuie dezasamblatd 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
|&sate sa usuce la aer, Intr-un loc ferit de lumina directa a soarelui.
Pentru a curata hamul, efectuati aceeasi procedura saptamanal.

Daca doriti s& 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

* Scoateti masca dupa ce ati deprins una dintre curelele din partea
de jos a hamului.

Hamul poate fi spalat numai in apa.

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 curatati masca in masina de spalat vase.

Verificati cu atentie sa nu existe reziduuri de sapun in componente
nainte de a utiliza din nou masca.

6 - REGENERAREA MASTII PENTRU REUTILIZARE PE DIFERITI
PACIENTI

Masca poate fi regenerata pana la 12 de cicluri prin unul dintre
urmatoarele procese:

« dezinfectare termica de nivel inalt;

« dezinfectare chimica de nivel inalt;

« sterilizare in autoclava la 121°C pentru maxim 30 minute.

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.

A MASURI DE PRECAUTIE
* Masca trebuie intotdeauna regeneratd inainte de utilizare pe un
pacient nou.
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* Hamul si ansamblul tubului trebuie inlocuite.

7 - DEPANARE

Fluxul de aer nu
ajunge la masca.

- Generatorul de
aer este oprit sau
nu functioneaza.
- Circuitul pentru
pacient nu este
introdus corect.

PROBLEME CAUZE POSIBILE SOLUTII

- Porniti sau reglati
generatorul de aer.

- Conectati circuitul pentru
pacient la generatorul de
aer si la masca.

Scurgeri de aer
zgomotoase si

- Masca nu a fost
asamblata corect.

- Dezasamblati masca si
apoi reasamblati-o asa cum

deranjante. este descris in manualul de

utilizare.

- Masca nu este |- Repozitionati masca

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

- Este posibil - Consultati-va cu

ca dimensiunea | medicul sau tehnicianul

mastii sa nu fie dumneavoastra pentru a

corecta. gasi dimensiunea corecta.

8 - 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

Silicon + Policarbonat

Perna (a)

Ansamblului tubului (b)

Buson port de méasurare (c) ' Silicon

Policarbonat + Copolimer Etilena-
Octena + POM

COMPONENT ‘MATERIAL

Ham (d) Nailon/UBL/Poliuretan
Catarame (e) Copoliester

9 - DATE TEHNICE

Informatii de reglementare | Marcaj CE in conformitate cu
Regulamentul 2017/745 (UE)

si cu modificarile ulterioare de
implementare.

Clasa lla

Standardul principal al produsului UNI
EN ISO 5356-1:2015

Interval de presiune de lucru 4 cmH,O /24 cmH,0

Interval de temperatura de

. +5°C/+40°C
functionare
Spatiu mort 48 ml
Dimensiuni (fara ham) 105 x 100 x 50 mm
Greutate 66 g

10 - CERTIFICAT DE GARANTIE

Air Liquide Medical Systems S.r.l. ofera garantie produsului sau
Tmpotriva 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.

Tn 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.

Ambalajul original trebuie pastrat pe toata perioada de garantie.
Garantia Tn cazul defectelor produsului poate fi revendicata
contactand distribuitorul dumneavoastra.
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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.rl. si nu
poate fi reprodus, integral sau partial, fara acordul scris din partea
societdtii. Toate drepturile rezervate.

ACTUALIZAREA SPECIFICATIILOR TEHNICE

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

Prin urmare, manualele de instructiuni sunt modificate pentru a
asigura compatibilitatea lor constanta cu specificatiile dispozitivelor
introduse pe piata. In cazul in care manualul de instructiuni care
nsoteste acest dispozitiv se pierde, puteti obtine de la producétor 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 prikljucki«, ki vkljuGuje nosne
maske, maske z blazinami za nos in oronazalne maske, skupaj
s pripadajocimi priklju¢ki, namenjene za uporabo doma ali v
bolni$nici pri enem ali ve¢ pacientih, ki so jim predpisali terapijo z
neinvazivnim predihavanjem s pozitivnim tlakom (NPPV).

NAVEDENA UPORABA IN PREDVIDENI UPORABNIKI
Respireo SOFT Child Non Vented je nosna maska za veckratno
uporabo brez kalibriranimi luknjami za izdihavanje. Namenjena je za

SLOVENSCINA

uporabo doma ali v bolniSnici pri ve¢ pediatricnih pacientov (telesna
teza od 12 do 25 kg) in sicer za kontrolirano neinvazivno predihavanje
s pozitivnim tlakom (NIPPV).

/\ opozoriLA

Uporabo maske mora nadzorovati odrasla oseba, ki razume
navodila za uporabo.

Maska se lahko uporablja izkljuno 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.

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

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

Ko uporabljate kisik in je naprava izkljuena, 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 Stevilo regeneracijskih
ciklov, lahko ogrozijo varnost in kakovost zdravijenja.

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

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

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

Da ne bi ogrozili praviinega delovanja sklopa cevi, ga ne potegujte
in z njim ravnajte previdno.

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

2 - SESTAVNI DELI MASKE (poglavje A)
a) blazinica; b) sklop cevi; c) pokrovéek odprtine za vzoréenje;
d) naglavni trak; (e) zaponka.

3 - SESTAVLJANJE IN NOSENJE MASKE (poglavje B)

Prikljucite sklop cevi (b) tako, da vstavite kroglo na koleno priklju¢ek
v togo rezo v blazinica (a) (B.1).

Vstavite tri zgornje trakove pokrivala (d) v tri zgornje reze blazinice
(a), nato pritrdite trakove (B.2).

Masko previdno drzite na obrazu in naglavni trak (d) namestite na
otrokovice glavi. Pazite, da se blazinica (a) prilega nazalnemu delu
obraza (B.3).

Pritrdite zaponki (e) na lukniji na spodnjih obrockih blazinice (a) (B4).
OPOMBA: Respireo SOFT Child Non Vented lahko uporabljate tudi
brez zaponk, tako da spodnje pasove naglavnega traku vstavite
neposredno v luknji spodnjih obrockov.

Previdno povlecite trakova, da stabilizirate masko v skladu z
zaporedjem B.5.

Modrim priklju¢kom sklopa cevi (b) prikljucite na cev naprave (B.6)
in nato vklopite napravo, ki mora delovati s predpisanim tlakom.

4 - RAZSTAVLJANJE MASKE (poglavje C)
Za pravilno razstavljanje maske glejte risbe v poglavje C.

5 - CISCENJE MASKE

Pri vsakodnevnem c¢iS€enju 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 temeljitej$o dekontaminacijo maske, glejte Priro&nik
za dekontaminacijo, dezinfekcijo in sterilizacijo, ki je na voljo v
elektronski obliki na spletni strani it. medicaldevice.airliquide.com
ali pri vaSem dobavitelju, ter navodila proizvajalca dezinfekcijske
tekocine, e posebej v vidika primernosti snovi za ¢i§¢enje materialov,
iz katerih so narejeni sestavni deli maske.

A PREVIDNOSTNI UKREPI

« Odvezite enega od spodnjih pasov naglavnega traku in odstranite
masko.

Naglavni trak lahko Cistite samo z vodo.

Za cisCenje maske ne uporabljajte raztopin, ki vsebujejo alkohol,
aromatiéne 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.

6 - REGENERACIJA MASKE ZA PONOVNO UPORABO PRI
RAZLICNIH PACIENTIH

Masko lahko regenerirate najve¢ 12-krat, in sicer na enega
odnaslednjih na¢inov:

« toplotna dezinfekcija na visoki ravni;

« kemicna dezinfekcija na visoki ravni;

« 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.

A PREVIDNOSTNI UKREPI
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« Masko je treba pred uporabo na novem pacientu vedno regenerirati.

« Sklop cevi in naglavni trak je treba obvezno zamenjati.
7 - ODPRAVLJANJE NAPAK

TEZAVE MOZNI VZROKI RESITVE
Zracni tok - Generator pretoka |- Vklopite ali nastavite
ne doseze je izklopljen ali ne generator pretoka.
maske. deluje.
- Dihalni sistem - Prikljucite dihalni sistem
pacienta ni pravilno | pacienta na generator
vstavljen. pretoka in masko.
Hrupno in - Maske niste - Razstavite masko in jo
nadlezno pravilno sestavili. ponovno sestavite v skladu
uhajanje z navodili v priroéniku za
zraka. uporabo.

- Maska ni pravilno
namescéena.

- Masko ponovno namestite
na obraz in prilagodite
naglavne trakove, kot
narekujejo navodila v
prirocniku za uporabo.

- Posvetujte se s svojim
zdravnikom ali tehnikom, da

- Velikost maske
morda ni ustrezna.

bi nasli pravo velikost.

8 - ODLAGANJE MED ODPADKE

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

KOMPONENTA ‘ MATERIAL
Blazinica (a) Silikon + Polykarbonat

Polykarbonat + Kopolimer Etilen-

Sklop cevi (b) Okien + POM

KOMPONENTA ‘ MATERIAL

Pokrf)vc':_ek odprtine za Silikon
vzor¢enje (c)

Naglavni trak (d)
Zaponka (e)

Najlon/UBL/Poliuretan
Kopoliester

9 - TEHNICNI PODATKI

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

Glavni standard izdelka UNI EN
1SO 5356-1:2015

Obmocje delovnega tlaka 4.cmH,0/24 cmH,0
Obmocje delovne temperature +5 °C/+40 °C

Mrtvi prostor 48 ml
Dimengzije (brez naglavni trak) ' 105 x 100 x 50 mm
Teza 669

10 - GARANCIJSKI LIST

Druzba Air Liquide Medical Systems S.r.l. 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 obigajni uporabi izdelka nastopijo okvare, bo druzba Air Liquide
Medical Systems S.r.l. 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.
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Za vet informacij o pravicah, ki se nanasajo na garancijo, se obrnite
na dobavitelja.

AVTORSKE PRAVICE

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

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 zagotavljanja skladnosti z znacilnostmi prodajanih pripomockov,
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
referenc¢ne podatke na etiketi.

ENANHNIKA

1 - MPOOPIZOMENH XPHZH

AuTd TO 10TPOTEXVONOYIKO TTPOIOV QVAKEI OTNV Katnyopia «MdAokeg pn
€TTEPRATIKOU AEPIOUOU Kol OXETIKOI oUVIECHOI», N oTToia TrEPIAUBAVE!
PIVIKEG UAOKEG, NAOKEG PE PIVIKE HOGIAAPAKIO KOl OTOUOTOPIVIKEG HAOKEG,
o€ ouvdUaopd PE TOUG OXETIKOUG OUVOECHOUG, Ol OTTOIEG TTPOOPIfovTal
yIa OIKIOKF) XPron 1 Yia XPprion O€ VOoOKOUEIaKO TTEPIBGANOV attd évav
1 TepioodTEPOUG aoBeveig TTou xpeidlovtal Bepartreia pn emepparikou
agpiopoU BeTikrig Trieang (NPPV).

ENAEIZEIZ XPHZHZ KAI MPOOPIZOMENOI XPHZTEZ
Respireo SOFT Child Non Vented €ival pia eTTavaypnoiyoTroiioipn
PIVIKF) HEOKa XwpiG BaBUOVOUNPEVES OTTEG EKTTVONG, TTOU TTPOOPIZETal
yia Xprion oTo OTIiTl 1} O€ VOOOKOWEIOKS TTEPIBAAAOV atré TToAAOUG
TraidlaTpikolg aoBeveig (Me Papog peTagu 12 kai 25 kg) ot un
£TTERATIKG agpIopd eheyxdpevng BeTikng Trieong (NPPV).

ENANHNIKA

A NPOEIAOMNOIHZEIZ

* H pdoka mpémel va xpnoigotroleital utrd TNV eTiRAEWn KATTOIOU
€VANIKO TTOU PTTOPET v KATAVONOEl TIG 0dNYieg.

H pdoka TTPETTEl va XPNOIUOTTOIETOI ATTOKAEIOTIKA JE AVATTIVEUOTAPES
eComTNiopévoug pe evepyr) BaABida extvorig kal / A KUKAwa
avarvong pe BaABida eKTTVORG GUVIOTA O YIaTpOg i 0 BEPATTEUTAG.
e TrepiTwon evoxAnong, €peBiopol 1 Trapoudia aAAEPYIKWY
avTIOPACEWY O€ OTTOIOOATIOTE EAPTNHA TNG HAOKAG, CUHBOUAEUTEITE
TOV YI0TPO 00G 1} TOV PUOIOBEPATTEUTH OTG.

Ze  TIEPITITWON  OCUPTIANPWWATIKAG  Xoprynong  ouydévou
QTTAYOPEVETAI TO KATTVIOUA A N XPron EAEUBEPWY PAOYWV.

Otav xpnoipoTroigital o§uydvo Kal eEOTTAIONOG BETIKAG TTiEoNg Oev
AeIToupyei, n TTapoxr) oguyovou TTPETTEl va ORVEL.

Mnv XPNOIHOTTOIETE TN HACKA O TTEPITITWON EUETOU ) VOUTIAG.
DUAGETE TN PAOKA HOKPIG ATTO TO PWG.

2UVIOTATAI VA TTAEVETE TN HACKA TTPIV ATTd TNV TIPWTN XPron.

H pdoka TpéTrel va kaBapifetal JETG aTTo KEBE Xprion.

Juxvotnta, pEBodol kaBapiopol 1 TTAapAyovTeg  SIOPOPETIKOI
ammd autolg TTou KaBopidovTal g€ autd To eyxXeIPidlo XPAOTN 1 n
UTTEPPBaOT TOU CUVICTWHEVOU apIBUOU KUKAWY avayévvnong PTTopei
va utroBaBpicouv TV ac@AaAeia Kai TV TTOIOTNTA TG BepaTTeiag.
Mpiv atmé Tn xprion eAEyETE TNV aKePaIOGTNTA TG HACKAG. AV £XEl
uttooTei BAGRES KaTA TN SIGPKEIA TNG HETAPOPAG, EVNUEPWOTE TOV
QVTITTPOCWTTO.

Ze TEPITITWON opaThg PBOPAS (PWYHES, OKIoipaTa KATT) TTPETTEl VO
OTTOAEIYETE KOl VO OVTIKATAOTHOETE TO EEAPTNA TNG HAOKAG TTOU EXEI
uTrooTei BAGRN.

Mnv agrivete a@UAaXTa Ta PEPN TNG PAOKag, KATTola aTréd auTd Ba
uTropoUoav va Ta KATaTTIoUV TTaidId.

Ma va pnv uTTovoueUoETe TN OWOTH AEIToupyia TNG CUYKPOTNHA
OWAVa, 00G GUVIOTOUPE VO PNV TNV UTTORAAAETE OE AEN Kal, YEVIKA,
Va TN XEIPICETTE YE TIPOTOXN.

EmmkolvwvAoTe pe Tov  aviTpdowTmd oag wg  ETrayyeAdaTia
uyeiag o€ TTEPITITWON AEITOUPYIKWY TTPOBANATWY, TTPOBANATWY
HEYEBOUG 1 yia OTTOIGdATIOTE aU@IBOAI OXETIKE WE TNV EQOPUOYR
10TPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV.
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Tux6v coBapd cupPdav TTouU GUVERN OE OXEON WE TN CUOKEUN TTPETTEI
VO QVAPEPETAI GTOV KATAOKEUOOTH KaI OTNV appOdIa apxr) ToU KPEToug
UEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATESTNHEVOG O XPAOTNG A / Kl 0 aoBeVNG.

2 - MEPH THZ MAZKAZ (tprfjpa A)
a) HagIAapr; b) ouykpdTNHG CWARVA; C) KOTTAKI BUpPaAG delypaToAnyiag;
d) KeQaAodETNG; €) TTOPTIN.

3 - ZYNAPMOAOIHETE KAI ®OPEZTE TH MAZKA (Tpijpa B)
ZuvdE£aTE TO OUYKPOTNHA owArva (b), BadovTag To oPaIpIKO PEPOG
TOU YWVIOKT) GUVSEDTT* JETT OTO AKAUTITO TURHA TOU KUPIWG HagIAGpPI
(a) (B.1).

MepAoTe TOUG TPEIG TIAVW INAVTEG TOU KEQAAODETN (d) péoa OTIG TPEIG
TIAvVW OTTEG TOU HagIAGpI (@), ETTEITO GUVOEDTE TOUG INAVTEG (B.2).
Kpatwvtag Tn pdoka ommoAd otabepri 010 TIPoowtio, BAATE TO
KeParodETNG (d) oTo KeAAI Tou TradioU Kai BeBaiwbeite 6T TO
HagiIAapl (a) epappdlel aTo TTPOPIA YUpw atré Tn puTn (B.3).
ZTEPEWOTE TIG TIOPTTES (€) OTIG dU0 UTTODOXEG TWV KATW Bpaxiovwy
Tou pagidapiou (a) (B.4).

MAPATHPHZH: Edv xpeidleral, 1o Respireo SOFT Child Non
Vented uropei va xpnoiuorroinBei xwpic TIS TOPTIES, eI0ayoviag
aTTEUBEIag TOUS KATW IUAVTES TOU KEPAAODETNG OTIC UTTOOOXES TwWV
KATW Bpaxiovwy.

TpaBr&Te eAa@pd Toug INAVTES yia va eEa0PaNiTETE OTaBEPOTNTA TG
péokag oUP@wva pe Tn oeipd Tou B.5.

ZuvdéoTE TO PTTAE aKPOJEKTN TOU OUYKPATNHA cwArva (b) oTov
€UKAUTITO OWARVa Tou £E0TTAIGHOU (B.6) Kal PETG EVEPYOTTOINOTE TOV
€COTTAIONO OTNV TTPOBAETTOpEVN TTiEDN.

4 - ANTIOZYNAPMOAOIMHZETE THZ MAZKAZ (Tprjpa C)
lMa va aTToouUVapPHOAOYAOETE YAOETE CWOTA TN JAOKA, OVOTPEETE OTIG
€IKOVEG OTNV TUAHa C.

5 - KAOAPIZMOZ THZ MAZKAZ

TMaTovkaBnuepIvé KaBapiopd, N HAoKa TTPETTEI VO aTTOoUVApHOAOYN O
oTa €gapTApaTd TG, KaBéva atmd Ta oToia TIPETTEl (EKTOG aTTé TO
KEPAAODETNG) va TTAUBET TTPOOEKTIKG O {eaTO vepd (Trepitrou 30 °C)

XPNOILOTIOIWVTAG NATTIO OATToUVI Kal 0T OUVEXEID Vo EETTAUBEI pe
a@pBovo TréoIpo vepd. TENOG, Ta PEPN TTPETTEI VO OTEYVWOOUV OTOV
aépa, aKpId aTré 10 AUECO NAIOKS PWG.

MNa va kaBapiceTe To KEPANODETNG, KAVTE TNV iBla Siadikacia KGOe
£Bdopada.

Edv embBupeite va Tpayparorroijoete  Babltepn  ammoAluavon
™G paokag, oupBouleuteite Tov «Odnyd amoAluavong, Kai
QATTOOTEIPWONG» TTOU JIOTIBETAI O€ NAEKTPOVIKI) HOPPH OTOV IGTOTOTIO
it medicaldevice.airliquide.com A a6 Tov avTITPéoWTé oag, padi Ye
TIG OBNYiEG TTOU TIAPEXOVTAI ATTO TO KATAOKEUAOTHG TOU OTTOAUHAVTIKOU
SloAupaTog, 15iwg doov agopd Tn oupBardtnTa e Ta UAKE Twv
SIapopwV EapTNUATWY.

/\ nPo®YAAZEIE

AgaipéoTe TN PEOKA OPOU OTTOOUVOECETE €vav OTTO TOUG KATW
IHGVTEG TOU KEPANOSETNG.

To KepahoSETNG PTTOpPEi va TIAUBET udvo ot vepod.

Mn xpnoigoTrolite yia Tov kaBapiopd NG HAoKAG dIGAUpa TTou
TIEPIEXEI OIVOTTVEUUA, OPWHATIKG OUCTOTIKY, UBATIKA CGUCTATIKG,
avTIBakTNPEISIOKOUG  TTAPAYOVTEG, UDATIKOUG TTAPAYOVTEG N
ApWHATIKG éAaia.

Mnv agrjveTe TV pdoka va epBubioTei repioadTtepo até 10 AeTrTd.
Mnv kaBapileTe T PGoka Ge TTAUVTHAPIO TTIGTWV.

EAéyETe oxoAaoTIKG TO KGBE €€apTNUA yia va BeRaiwbeite oTI dev
UTTAPYOUV €TTIKABIOEIG, TIPOTOU XPNOIMOTIOINCETE TN PAOKA WETA
até Tov KaBapious.

6 - EK NEOY XPHIH THX MAZIKAZ ZE AIA®OPETIKOYZ
AZOENEIX

H pdoka popei va avavewBei yia péxpl 12 KUkAoug pe pia atmo Tig
aKkéAouBeg diadIkaaieg:

* BeppIKr aTToAUpavon uwnAou eTITTESOU;

* XNMIKA atmoAUPavon uywnAou eTTTTédOU;

 amooTeipwaon o€ autdkAeloTo oToug 121 °C yia 30 AeTrTd 10 TTOAU.
Mo AetrTopepeic odnyieg avayévwnong Tng PAOKAG, OUMBOUAEUTEITE
Tov «Odnyd atmoAUPavong, Kol aTrooTeipwang» Tou dlaTiBeTal oe



ENANHNIKA

NAEKTPOVIKA Hop@R oTov I1oTéToTTo it.medicaldevice.airliquide.com 1
aTré Tov avTITTPOoWTTS 00G.

/\ nPO®YAAZEIE

* H pdoka mpémel mavra va avayevvaral mpiv amo 1 Xpnon oc
véo aoBevi.

« To KepaAodérng kai
avTiKaraoTaBouyv.

70 OUYKPOTHUQ OwAnRva Tpémer va

7 - ENIAYZH NIPOBAHMATQN

NPOBAHMATA MNIGANEZ AITIEZ ~ AYZEIZ

H pon aépa - levvrTpia pong - EvepyotroijoTe ry
Sev @rdvel oTn | ofnoT A un pubuioTe TN yevvATpIa
pdoka. AerToupyikn. POAG.
- To KUKAwpa Tou - ZuvdéaTe To KUKAwUA
aoBevr| Oev Exel aoBevoug oTn YEVVATPIa
TOTTO0eTNOEi OWOTA. | PONG Kal TN PACKA.
©opuBwdelg - H pdoka dev - ATTOOUVOPUOAOYNOTE TN
Kal eVOXANTIKEG | cUVOPUOAOYABNKE | HAOKa KOl 0T GUVEXEID
SI0ppPOoEG aépa. | owoTd. OUVOPUOAOYHOTE TNV

akoAouBwvTag éoa
TIEPIYPAPEI TO EYXEIPIDIO
Xpriong.

- H pdoka dev €xel
TOTTOBETNOEI CWOTA.

- TomroBetoOTE EQvd TN
UAOKQ GTO TTPOCWTTO Kal

TIPOCAPUAOOTE TOUG INGVTEG
TOU KEPAAOBETNG OTTWG
TIEPIYPAPETAI OTO EYXEIPIDIO
XProng.

- ETnikoivwvroTe pe Tov
YI0TPG 1) TOV TEXVIKG 0TG YIa
va BpeiTe To owoTo PEYEBOG.

- To péyeBog NG
HAoKaG PTTOPET va
unv gival cwaoTo.

8 - AIAXEIPIZH ANOPPIMATQN

Ta pépn TG HAOKAG KATAOKEUAZoVTal OTTO Ta UAIKG TTOU ava@EpovTal
TIOPOKATW. Agv TTEPIEXOUV  ETTIKIVOUVEG OUCIEG Kal PTTOpoUV va
aTroppIBoUV Ue oUVNBICUEVA OIKIOKA ATTOPPIPKATA.

EEAPTHMA
MagiAdapi (a)
ZuyKkpOThHa cwARva (b)
Kartréki 8Upag delyparoAnyia (c)
Kepahodétng (d)
Méptmn (e)
9 - TEXNIKA ZTOIXEIA
KavovioTikég TTAnpo@opieg

YAIKO
>INkovn + MoAuavBpakikd

MoAuavBpakikd + ZUPTIoAUpEPESG
AiBuAeviou-OkTeviou + POM

ZIANIKOVN
Ndéihov/UBL/MoAuoupeBdvn
ZUNTTOAUECTEPAG

ZApavon CE oUpgwva pe Tov
Kavoviopé 2017/745 (EE) kai
ETTAKOAOUBEG TPOTTOTIOINTEIG
£Qappoyg.

Katnyopia lla

Kupio mrpdtutro mpoidvrog UNI EN
1SO 5356-1:2015

Eupog Tricong Asitoupyiag 4.cmH,0 /24 cmH,0
EUpog Beppokpaciog +5°C | +40°C
AeiToupyiag

Nekpog xwpog 48 ml

AtaoTdoeis (xwpi 105 x 100 x 50 mm
KEPAAOBETNG)

Bdpog 66 g

10 - NIZTOMOIHTIKO EMMYHZHZ

H Air Liquide Medical Systems S.r.l. eyyudrai To TIpoidv TNG WG TTPOG
TO EAQTTWHOTA TWV UNIKWV i TNG KATAOKEUNG Yia TrEPiodo 180 nuepwv
aTrd TNV NPEPOUNVia ayopds epdoov TTANPoUVTal Of GUVBRKES XPriong
Trou uTTodeIkvUovTal aTIG 0dnyieg XProng.



ENANHNIKA

Av 10 TTpOIdV TTapouaidoel BAARN Ot KAVOVIKEG CUVBAKEG XProng, N
Air Liquide Medical Systems S.r.l. 6a @povTioel va emdlopbwael
VO QVTIKOTAOTAOEI, KATd TN JIOKPITIKH TNG EUXEPEID, TO EAATTWUATIKO
TIPOIOV 1) Ta £EAPTAHATE TOU.

O kataokeuaoTg Beswpeital UTTEUBUVOG yia TNV ao@dAeia, TNV
alomioTia kal TIG €MOOOEIG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG av
XPNOIHOTIOIEITaI CUPPWVA HE TIG 0BNYiEG XPAONG TOU Kal TV TTPO-
BAetrépEVN XproN TOU.

lMa 6An TNV Trepiodo NG eyyunong Ba TIPETTEl va QUAGEETE TV apXIKr
ouokeuaoia. H eyyinon oe Trepitwon eAATTWHAETWY TOU TTPOIGVTOS
HTTOPEi agloTTOINOEl O€ ETTIKOIVWVI PE TOV QVTITIPOOWTTIO 0aG.

la TTEPIOCOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE T SIKAIWHATA TTOU TIAPEXE!
n €yyunon, atreuBuvBeite 0To onuEio TTWANONG.

COPYRIGHT

‘OAeg ol TTANPOYOPIES TTOU TTEPIEXEI TO TTAPOV EYXEIPIDIO BEV UTTOPOUV
Va XpNoIHoTIoiNBoUV yia OKOTTOUG SIaPOPETIKOUG aTTd TOUG OPXIKOUG.
To mapdv eyxepidio arroteAei 1BlokToia TG Air Liquide Medical
Systems S.r.l. kai dev ptmopei va avamrapaxBei, €€ oAokArpou A
€V PEPEL, XWPIG ypaTTh €€ouaioddTnon atéd Tnv eTaipeia. Me Tnv
€TMIPUAAEN TTAVTOG DIKAIWHATOG.

ENHMEPQZH TEXNIKQN XAPAKTHPIZTIKQN

Mo ™ ouvexy BeAtiwon Twv emdéoewv, TNG ACPAAEING KAl TNG
agloTmoTiog, OAa T I0TPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA TTOU KOTAOKEUACE! N Air
Liquide Medical Systems S.r.l. uTTékeIvTal TOKTIKG O€ EAEYXOUG Kal O€
TPOTIOTIOINOEIG.

Ma 10 Adyo autd, Ta eyxepidla OdNyILV TPOTIOTTOIOUVTAl WOTE
va €600@OAifouV T OUVAQEIG TOUG HE Ta XAPOKTNPIOTIKG Twv
TEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWYV TToU SIOKETEUOVTAI OTNV ayopd.

Av To eyxelpidio odnyiwv Tou ouvodelel TNV TrapoUoa SiaTagn
ammwA¢0On, PTTOpEiTE va {NTACETE QVTiYPAPO OTTO TOV KOTOOKEUQOTH,
otV avrioToixn ékdoan Tng SIATagng, avagéPovTag Ta OTOIXEI TTOU
avaypda@ovTal GTNV ETIKETA.

PYCCKUU

1 - HASHAYEHUE

[laHHOe MeanuMHCKoe U3fenue OTHOCKUTCH K kaTeropum «Macku Ans
HEVHBA3WBHOWN BEHTUMSALIMMN NETKUX 11 CONYTCTBYIOLLIME COEANHEHUSY,
KoTopasi BKMioYaeT B cebs HasarnbHble Macku C HasamnbHbIMW
N OpoHasanbHbIMM NOAKMagKkaMu, a Takke COMyTCTBylOLMe
COEAVHEHUS], NpeAHasHaYeHHbIe ANS UCMONb30BaHUS B JOMALLHUX
UK GONBHUYHBIX YCIOBUSIX OAHUM UMM HECKOMBbKUMM NauUeHTamu,
KOTOPbIM ~ TPeByeTcA  HeuHBa3WBHasi BEHTUNAUWA  Nerkux ¢
nonoxwuTensHeliM AaeneHnem (NPPV).

YKA3AHUA NO UCMNOJNb3OBAHUIO U NMPEAYCMOTPEHHbIE
NONb30BATENU

Respireo SOFT Child Non Vented ato mHoropasoBasi Ha3anbHasi
Macka 6e3 BEHTUNALUMOHHLIMA KanmMbpoBaHHbIMW  OTBEPCTUAMM
npegHasHadeHHas Ans WCNonb3oBaHUA AOMa WM B CTauMoHape
HECKOMbKO NeanaTpu4ecknx nauueHTamm (secom ot 12 go 25 kr) npu
HEMHBA3VMBHON BEHTUMALUMW C KOHTPONMUPYEMbIM MOMOXKMUTENbHLIM
naenexviem (NPPV).

A NPEAYNPEXOEHUA

Macka [ormkHa uMcnonb3oBaTbCs MOA HaGMOAEHWEM B3pOCHOro
Yenoseka, CNocOBHOrO MOHATL MHCTPYKLIMM MO NOMb30BaHMUIO.
Macky cnenyet ncrnonb3oBatb UCKTOUUTENBHO ¢ annapatamu UBJT,
OCHalLLIEHHbIMM aKTVBHbBIM KIlanaHoM Bblgoxa U / Unu abixatensHbIM
KOHTYPOM C KramaHoM BblgOXa, PEKOMEHAOBaHHbIMU BaLLMM
BPa4OM WUNnK CrieumancTom no pecnpaTopHoi Tepanuu.

B cnyvae pauckomcopTa, pasdpaxkeHUs Unv o anneprudeckux
peakuuin Ha 16O KOMMOHEHT Mackv obpaTuTech K Bpady wnm
crneumanucTy no pecnupaTopHoin Tepanuu.

Bo Bpemsi 1cnonb3oBaHUsa KUCopoda 3anpeLuaeTcst KypuTb unm
MCNOIb30BaTh CTOYHUKN OTKPBITOTO NameHu.

B cnyyae ncnonb3oBaHWst KUCNIOPOAA NPU OTKITIOHEHHOM annapare
C M3BbLITOYHBIM AABMNEHUEM BbIKITHOUMUTE [03ATOP KUCIOPOAA.

He ucnonbayiite Macky B criyyae TOLUHOTbI UM PBOTbI.



 [epxu1Te Macky B 3alLLLLIEHHOM OT CBETa MecTe

Mepep nepBbIM MCNONBb30BAHMEM MAcKy PEKOMEHAYETCS BbIMbITb.
Macky Heo6X0AMMO O4MLLIATL MOCTE KaX4Ooro UCMOMNb30BaHWS.
YacToTa, MeTofb! UMK YMCTSILLME CPEACTBA, OTNNYHbIE OT yKasaHHbIX
B [aHHOM pYKOBOACTBE MONb30BaTenNs, WU MpeBbilLEHVe
PEKOMEHAYEMOro KONMUYeCcTBa LMKIIOB BOCCTAHOBMNEHWUS MOTYT
NoCTaBUTb Nof, yrpody 6e3onacHOCTb U KaYeCTBO NEYEHUS.

Mepen wcronb3oBaHMEM Macku MpPOBEpLTE €€  LenoCTHOCTb.
B cnyyae noBpexaeHWs Macku BO Bpems TPaHCMOPTUPOBKY
NOCTaBLTE B M3BECTHOCTb BALLETO MOCTaBLLVKA.

B cnyyae BuaMMOro usHoca (TpeLUWHbl, paspbiBbl U T. A.)
NOBPEXOEHHbIN KOMMOHEHT Mackit HEOBXOAMMO CHATb U 3aMEHNTb.
He octaBnsiite YacTv Macku 6e3 NprcMOTpa, HEKOTOpbIE U3 HIX MOTYT
6bITb MPOMTIOYEHbI AETHMM.

Bo wu3bexaHve HapylweHus npaBunbHOW paboTbl  rpynna
LUMAHrOB PEKOMEHAYETCS! He NOoABepraTh LUMaHr PacTsHKEHUsIM U
obpaluarbesi ¢ HUM GepexHo.

ObpaTtutecb Kk CBOeMy [Junepy B KavectBe MeauLMHCKOro
paboTHMKa B cnyvae (hyHKUMOHambHbIX npobnem, npobrem c
pa3amepamn unu MioBbIX COMHEHUA OTHOCWTENLHO MPUMEHEHWSI
MEAVLIMHCKOrO YCTPOIiCTBa.

O nto6oM Cepbe3HOM UHLMAEHTE, KOTOPbIV MPOKU3OLLEN B OTHOLLIEHWN
YCTPOWCTBa, creayeT coobLyaTb NPOM3BOAUTENIO U KOMMETEHTHOMY
opraHy rocyfapcrea-uneHa.

2 - KOMMOHEHTbI MACKHU (4acTb A)
a) ynnoTHuTenb; b) rpynna LunaHros; C) Kpblllka OTBEpCTUS Anst
ot6opa npo6; d) oronosbe; €) 3acTexka.

3 - CBOPKA U HAEBAHUE MACKMU (4acTb B)

« lMopcoeanHUTL rpynna LnaHroB (b), BCTaBMB cdepuyeckyto YacTb
TIOKOTb CPUTUHT B XKECTKYHO BCTABKY YacTb ynnoTHuTens (a) (B.1).

* BcTaBuTbL TpU BEPXHKX PEMHSI OroroBbe (d) B TPy BEPXHUX NPOpPe3ant
yNnoTHWUTENb (a), 3aTeM 3akpenuTb pemeluku (B.2).

« AKKypaTHO yaepXmvBas Macky Ha nuiue, HaaeHsTe orornosbe (d) Ha
ronoBy pebeHka, y6eavBLIUCE, YTO YNNOTHUTENb (a) Npuneraet ¢
npochunem Bokpyr Hoca (B.3).

3aLenuTe 3acTexku (€) 3a ABe NPOPE3N HUXHWX PyYeK yNIoTHUTENb
(a) (B.4).

TMMPUMEYAHWE: lMNMpu Heobxodumocmu Respireo SOFT Child Non
Vented mMoxHO ucrionb3o8amb 63 3acmexeK, 8cmasug HUXHUE
PEeMelKU 020/108b51 HENMOCPEACMBEHHO 8 MPOPEe3U HUXHUX PyYek.

Crerka noTsHUTE NMooYepeaHo 3a pemellku, 4Tobbl obecneynTb
YCTOMYMBOCTL Macku B.5.

MoacoeanHUTE CMHUM pasbeMOM YacTb rpynna wnaHros (b) k
Tpybke obopyaosaHus (B.6), 3atem BkntounTe obopynoBaHue C
3afaHHbIM JaBneHneM.

4 - PASBEPUTE MACKM (yacTb C)
Y1o6bl NpaBunbHO pasobpaTtb Macky, obpatutecb K pUCyHKam B
Yactb C.

5 - OYUCTKA MACKU

[ns exenHEBHOW O4YUCTKM Macky Heobxoaumo pasobpaTb Ha
COCTaBHbIE YacT, KXyt 13 KOTOPbIX (32 MCKMKOYEHNEM OrONOBLE)
HeobXxoaMMO TLATENbHO NPOMbITL B Tennoi Boge (okono 30
°C) C UCMONb30BaHWEM HeWTpanbHOrO Mbina, a 3ateM 0bunbHO
nporonockate NWTbLEBOW BOZOW. HakoHel, aetanu Heobxoaumo
BbICYLUWTb Ha BO3AyXe, BAAMW OT NPSIMbIX CONHEYHbIX My4elt.

[na OuYMCTKM OronoBbs BbINOMHANWTE Ty Xe npoueaypy
exeHeaernbHo.

Ecnv Bbl xoTuTe NpoBecTu Goree rmy6okoe o6e3zapaxuBaHyie Macky,
obpatutech k «PykoBoacTBY Mo obessapaxuBaHuio, Ae3VHMDEKLN
W CTepunu3aumuu», [OCTYNHOMY B 3MEKTPOHHOM dopmare Ha
Beb-cante it.medicaldevice.airliquide.com wnu y Bawero awnepa,
03HAKOMMBLLUMCb Takke C WHCTPYKUMAMM, NpenocTaBneHHbIMU
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7 - YCTPAHEHME HEMNONALOK

ocobeHHo
PasNNYHbIX

npov3BoaMTENeM  AE3VMHMULMPYIOLWEro  pacTeopa,
B OTHOLIEHMM COBMECTUMOCTM C MaTepuanamu
KOMMOHEHTOB.

A MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

* CHUMWUTE MacKy, OTCOEAMHVWB OOWH W3 HWKHWX pPeMEeLIKOB
OrornoBbsi.

Oronosbe MOXHO MbITb TOMBKO B BOAE.

He vcnonb3yiite Ansi O4MCTKM Macku cCpefcTBa, Copepxaiive
CNMpT,  apomaTtuyeckve,  yBNaxHsoWMe — Belwectsa U
aHTMbakTepuarnbHble CpeacTaa.

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

He moiTe macky B NOCyJOMOEYHON MaLLVHE.

Mepen wcnonb3oBaHWEM MackuM MOCME OYUCTKM  TLATENbHO
npoBepbTe Kax/Abl SNEMEHT Ha NPEAMET OTIOXEHWIA.

6 - MOArOTOBKA MACKU AN UCNOJIb30BAHUA PA3HbIMU

NAUMEHTAMU

Macky MOXHO MOArOTOBWUTbL ANs HOBOMO NauMeHTa Makc. 12 pas ¢

NPUMEHEHNEM OLHOTO W3 CIEAYIOLLMX METOLOB:

* BbICOKO3(D(PEKTUBHAS TepMUYECKasi Ae3NH(EKLMST;

* BbICOKOA(h(hEKTVBHAs XMmnyeckas AeanHpekums;

+ cTepunusaums B aBToknaee npu temneparype 121 °C He 6onee
30 MUHYT.

MoapoGHble  MHCTPYKUMWM MO  BOCCTaHOBIMEHWIO Macku CM.
B «PykoBoactBe no obe3sapaxuBaHuio, Ae3vHpeKUMU 1
cTepunuaaummn», OOCTYMHOM B 3MEKTPOHHOM copmaTe Ha Beb-
cante it. medicaldevice.airliquide.com munu y Bawero gunepa

A MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

* Macky ecez0a HeobxoOuMO eoccmaHaenueamsb
UCIOb308aHUEM Ha HOBOM NayueHme.

+ Oeoriosbe U 2pynna wiiaH2oe O0mKHbI BbiMb 3aMEHEHbI.

neped

NPOBJEMbI BO3MOXHbIE PELLEH
NMPUYUHBI
Motok Bo3ayxa |- [eHepaTop - Bkntoumnte unu
He Jocturaet MoTOKa BbIKMIOYEH | OTPEryNupyiiTe reHepaTtop
Macku. unu He pabotaeT. | noToka.
- KoHTyp nauueHTa |- MNoacoeavHuTe KOHTYp
BCTaBMeH nauveHTa k reHepatopy
HenpaBuIbHO. noToKa 1 Macke.
LLlymHble 1 - Macka 6bina - Pasbepute macky, a 3atem
pasgpaxatowme |cobpaHa CcHoBa cobepuTe ee, kak
YTEYKM BO3AyXa. |HEnpaBuUnbHO. OMMCaHo B PyKOBOACTBE
nornb3oBarens.
- Macka - MepemecTtuTe Macky Ha
pacnonoxeHa nVLie 1 OTperynupyiite
HenpaBunbHO. PEeMELLIKM OrornoBbs, Kak
OnMcaHo B PyKOBOACTBE
nonb3oBarens.
- Pasavep macku |- OBpatutech k Bpady nnu
MOXET ObITb TEXHUKY, YTOObI HANTK
HEBEPHbIM. npaBumbHbIN pasmep.

8 - YTUNU3ALUMA

KOMMOHEHTbI Macky U3roTOBMEHbI M3 MaTepUaros, NepedYncrieHHbIX
Hwke. OHW He copepxaT BpedHblX BELLeCTB U MOryT GbiTb
YTUNM3VMPOBaHbl BMECTE C 06bI4HBIMM BLITOBBIMI OTXOAAMM.

KOMMOHEHT ‘ MATEPWUAN
YnnotHutens (a) CunukoH + Monukap6oHat

Monvkap6oHat + 3Tunex-

TR WOREITEES () OkTeHoBbIi Cononumvep + POM
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KOMMOHEHT MATEPUAN

Kpbiwka otBepcTus ans

ot6opa npob (c) Cunvkon

Oronossbe (d)
3acTexka (e)

Hewnor/UBL/MNonnypetax
Cononuactep

9 - TEXHUWYECKUE OAHHbIE

HopmartusHas nicgopmaumsa Mapkuposka CE B cOOTBETCTBUM
¢ Pernamentom 2017/745 (EC) n
nocneayoLLMn N3MEHEHUIMU
peanuaaumm.
Knacc ll-a
OcHosHoW cTaHgapt npogykta UNI
EN ISO 5356-1:2015

[Ouana3oH pa6oyero

4 cmH,0 /24 cmH,0
AaBreHus
[Ouana3oH paboumx o o
TemnepaTyp +5°C/+40°C
MepTBOE NPOCTPaHCTBO 48 ml
Pa3mepbi (6e3 oronosse) 105 x 100 x 50 mm
Macca 66 g

10 - TOFTPAHUYEHHAA TAPAHTUA

Air Liquide Medical Systems S.r.l. rapaHTupyeT oTCyTCTBME B U3AENUM
[[edeKToB MaTeprarnos U U3roToBreHvs B TedeHne 180 aHel co aHs
NpoaaXu, ecnn cobrnoaeHb! YCoBUS AKCMyaTaLmu,

nepeymncrneHHble B pyKOBOACTBE MO 3Kcryataumm.

B cnyyae HeucnpaBHOCTM W3AENUS NpU  HOPMarbHbLIX YCMOBUSIX
akennyartaumm Air Liquide Medical Systems S.r.l. npoegeT peMoHT unu
3aMEHWT, N0 CBOEMY YCMOTPEHMI0, AeeKTHOe U3LENe Unm ero
KOMMOHEHTBI.

MponssoauTenb  CYATAeTCsl OTBETCTBEHHBIM 3a  Ge3onacHoCTb,
HafeXHOCTb U 3PdeKTUBHOCTL  YCTPOICTBA, €Chu  nocrnegHee
MCMOnb3yeTcs B COOTBETCTBUM C PYKOBOLACTBOM MO SKCMyaTaumum

1 10 Ha3HaYeHuIo.

Ha npoTspkeHWn BCero rapaHTUHOrO nepuopa HeoBXOAUMO XpaHWTb
OpUrMHanbHyl0  ynakoBky. MOXHO BOCMONb30BaTbCS MPABOM  Ha
rapaHTUiiHoe 06CIyXVBaHUE, CBS3aBLLMCh C NOCTABLLMKOM.

[ns  nonyyeHWs [OMOMHUTENBHOW WHGOPMaUMM O npaBax Ha
rapaHTuitHoe o6CryxvBaHue 06paTUTECh K BalEMY MOCTABLUMKY.

ABTOPCKOE MNMPABO

Bcsi vHdbopmaums, copepxallasics B HacCTOsILLLEM PYKOBOACTBE, He
MOXeT ObITb MCMomnb3oBaHa ANA ApYrUX Leneid, KpOMe MCXOAHBIX.
HacTosiiee pykoBoacTBo N0 akcnnyaraLumi ABMAETCs COBCTBEHHOCTbLIO
Air Liquide Medical Systems S.r.l. n He MoxeT 6bITb BOCNpOM3BEAEHO,
NOMHOCTBIO WM 4acTU4HO, 6€3  MUCbMEHHOro  paspeLlleHus
npoussoauTens. Bce npasa 3allmLLeHb!.

OBHOBJIEHVE TEXHUYECKNX XAPAKTEPUCTUK

B uensax noCTOsHHOrO NOBbILIEHUsI KadyecTBa, GesomacHoCTU W
Ha/leXXHOCTY BCE MEAMLIMHCKMe YCTPONCTBA, NpounssoaumMble Air Liquide
Medical Systems S.r.l., nepvognyeckn nogsepraroTcs NepecMoTpy u
MoandUKaLmMaMm.

MosToMy B pyKOBOACTBA MO 3KCMMyaTaLMM BHOCATCA W3MEHEHMs,
4TOBbl 0GECneyYnTb MX COOTBETCTBME XapaKTepUCTUKaM YCTPOWCTB,
VIMEIOLLINXCS Ha PbIHKE.

B cnyyae yTepu pykoBOACTBa MO 3KCnnyaTauwW, npunaraemMoro K
HacTOsILLEMY YCTPOWCTBY, MOXHO MOMY4NTb Y NPOU3BOAUTENS KOMMUIO
BEpPCUW, COOTBETCTBYHOLLEH NPUOBPETEHHOMY YCTPOIACTBY, YKasaB
[aHHble, NPUBEAEHHbIE Ha ATUKETKE.



YKPAIH K

1 — NMPU3HAYEHHA

Llen meauuHuin Bupi®6 Hanexutb po kateropii «Mackv ans
HeiHBa3WBHOI BeHTUNsAUIT Ta IXHE npunagds», LWO OXONse
HOCOBI, Ha3arbHi Ta OpoHa3anbHi Macku, a TakoX iXHe npunagas,
npu3HayveHi Ans BUKOPUCTaHHA B AOMALUHIX abo nikapHSHWUX
yMOBax OAHWM YU Kinbkoma nauieHTamu, ski  notpebyioTb
HeiHBa3MBHOI BEHTUNSALT NereHb i3 No3nTueHuMm Tuckom (NPPV).

BKA3IBKU LLLOAO BUKOPUCTAHHA TA LINbOBI KOPUCTYBAUI
Respireo SOFT Child Non Vented ue 6aratopazoBa HasarnbHa Macka
6e3 BEHTUMALIMHUMK KanibpoBaHUMK OTBOpPaMW MpusHayeHa Anst
BUKOPWCTaHHSI BAoMa abo B cTaujoHapi Bif KinbkoX negiaTpuyHmx
naujeHTis (ara Big 12 go 25 Kr) nNpu HeiHBa3uBHIA BeHTUNALIT 3
KOHTPONbOBaHUM No3nTuBHUM TckoM (NPPV).

/N NONEPEMKEHHA

Macka noBWHHa BWKOPWUCTOBYBATWUCS Mif HArnsigom [OPOCHOro,
SKUIA MOXE 3PO3YMITW IHCTPYKLIIO 3 BUKOPUCTaHHSI.

Macky cnig  BMKOpUCTOBYBATM NUWIE 3  BEHTUNATOpaMW,
obnagHaHVMM aKTUBHUM KnanaHoMm BuAWXy Ta/abo AuxarnbHum
KOHTYPOM i3 KranaHoM BUAMXY, PEKOMEHAOBaHUM BalLMM fnikapem
abo pecnipatopH/M TepanesToM.

Y pasi anckomdopTy, nogpasHeHHst abo Npu HasiBHOCTI anepriYHnx
peakLiit Ha 6yab-AKui KOMMOHEHT Macku 3BEPHITLCS 0 nikaps abo
pecnipaTtopHoro disiotepanesTta.

Y pasi 40AaTKOBOrO BBEAEHHSA KUCHIO 3aBOPOHSETLCH NanuTy Ta
KOPWCTYBATUCS BiAKPUTUM BOTHEM.

Konu BKKOPUCTOBYETLCS KUCEHb | OBmagHaHHs He npautoe,
BUMKHITb KUCHEBUI JO3aTOP.

He BrKoprCTOBY#iTE Macky npu HassBHOCTi 6rtoBoTY abo HyaoTy.
TpumaiiTe macky noaani Big caitna.

PekomMeHayeTbCA NOMUTU MacKy Nepes NepLUNM BUKOPUCTAHHAM.
Macky HeobXxiHO o4mMLLaTH MICNs KOXKHOTO BUKOPUCTaHHS.
Yactota, mMetooM abo 3acobu AOnA YMLEHHS, BIiOMIHHI  Big
3a3HaveHux y LibOMy MOCIOHUKY KopucTyBaya, abo nepesuLLEeHHS!
PeKOMEeH0BaHOI KiflbKOCTi LIMKNIB BiGHOBIEHHS MOXYTb MOCTaBUTW
nig, 3arpo3dy 6e3neky Ta AKICTb NikyBaHHS.

Mepen BMKOPUCTaHHAM MepeBipTe LiMiCHICTL Mackn. FAKLO BOHA
Oyna MOLIKOKEHa Nif Yac TPaHCMOpPTYBaHHS, MOBIAOMTE CBOrO
auvnepa.

Y pasi BWAMMOrO MOLUKOMKEHHS (TPILLMHK, PO3pPMBK  TOLLO),
MOLLKOPKEHWI KOMMOHEHT Mackm Criif, BUKMHYTU Ta 3aMiHUTL.

He 3anuwaiite koMmnoHeHTM macku ©e3 Harnsgy, Aeski 3 HUX
MOXYTb NPOKOBTHYTU AiTW.

o6 yHUKHYTM LUKOAW NpaBUbHOMY (OYHKLIOHYBaHHIO By3na
TPy6KK, paauMo He TArHYTW 3a HbOro Ta, B3arasi, NOBOAWUTUCS 3
HVM 06EPEXHO.

3BepHITLCS [0 CBOrO AMCTPUGIOTOpa SK MEAUYHWIA NpauiBHUK
y pasi yHKUiOHanbHUX npobnem, npobnem i3 poamipom ato
CYMHIBIB, MOB’A3aHUX i3 BUKOPUCTAHHSIM MEANYHOTO NMPUCTPOIO.

Mpo 6yab-AKkWi Cepro3HUIA IHLUMAEHT, SIKUIA CTaBCs 3 MPUCTPOEM, Crif
NoBIJOMMSATV BUPOGHMKA Ta KOMMETEHTHUI OpraH AepXXaBu-ureHa, B
SIKili NPOXVIBaE KOPUCTYBaY i/abo nauieHT.

2 - KOMNOHEHTU MACKMW (po3ain A)
a) nopyLuka; b) Byson Tpybku; €) kpyLuka oTBOpY ANs Binbopy npob;
d) ronoBHW y6ip; e) 3acTibka.

3 - 3BUPAHHA | HAQIBAHHA MACKW (po3ain B)

Migkntovite By3on Tpy6ky (b), BCTaBMBLWKM cpepy Ha KyToOBMIA
diTiHr B XXOpCTKUIN Na3 y nogywi (a) (B.1).

BctaBTe Tpu BepxHi pemeHi ronoBHuin y6ip (d) y Tpu BepxHi
npopian nogyLukm (a), NoTiM 3akpinite pemeHi (B.2).

AKypaTHO YTPUMYOUYM Macky Ha obnuudi, HafsrHiTb ronoBHWIA
y6ip (d) Ha ronosa AUTWHW, MEPEKOHABLUMCH LIO nogyluka (a)
npunsrae Ao npodinto Haekorno Hoca. (B.3).

3aveniTb 3aLLinku (e) 3a ABa NPOPI3N HWKHIX Py4OK noayLuKku (a)

(B.4).

TPUMITKA: TMpu HeobxidHocmi Respireo SOFT Child Non
Vented moxHa eukopucmosyeamu 6e3 3awinok, 6e3nocepedHbo
8CcMasuUBLUIU HUXHI peMeHi 20/108HUL y6ip y nasu HUXHIX PyHOK.
3nerka NoTArHiTL No Yep3i 3a peMiHLj, LWob 3abeaneyunTy cTilkicTb
macku B.5.



YKPAIHCbKA

« MiakntoyiTe cuHIM iTiHr By3na Tpy6u (b) 3 Tpy6koto o6naaHaHHs
(B.6), noTiM yBiIMKHITb 0BnagHaHHsi Ha BCTAHOBMEHWI TUCK.

4 - PO3IBPATU MACKMU (po3ain C)
LLlo6 npaBumrnbHO po3ibpatyt Macky, 3BepHITLCA [0 MartoHkiB y poapin C.

5 - OYULLIEHHA MACKU

[ns WOo#EHHOro OYMLLIEHHS Macky HeoGXiaHO posibpaTti Ha cKnaaosi,
KOXHY 3 SIKUX HEOOXIAHO (3@ BUHATKOM ronoBHWIA Y6ip) peTenbHO NpoMuTi
B Tenniv Bogi (6nuabko 30 °C) 3 BUKOPUCTaHHSIM HEWTparnbHOro Muna, a
MoTiM PSICHO NpoMorockaTy NIUTHOK Bogoko. Hapetwri, AeTani HeobxigHO
BUCYLLWTW Ha MOBITPI, AAreKo Bif, NPSMMUX COHA4YHUX MPOMEHIB.

[Insi oumLLEeHHA ronoBHUM Y6ip BUKOHYITE Ty camy npoleaypy
LLOTUXKHA.

FAKWO BM Xo4eTe MpoBecTU GinbLu rMMBOKe 3HEe3apaxeHHs Macku,
3BepHiTbcst A0  «[MocibHuka 3i 3He3apaxeHHs, AesiHdekuii Ta
cTepunizauii», AOCTYNMHOrO B €neKTPOHHOMY dopmati Ha Beb-
canti it.medicaldevice.airliquide.com a6o y Baworo paunepa,
03HAMOMMBLUMCb TaKOX 3 IHCTPYKUisSIMW, HagaHUMu BUPOGHUKOM
[ne3iHeKUIHOro Po34nHy 0coBNMBO LLOAO CyMICHOCTI 3 MaTepianamu
PI3HMX KOMMOHEHTIB.

A 3AMNOBPKHI 3AX0AU

3HiMiTb MacKy Bif'€HaBLUN OAVH i3 HYKHIX PEMIHLLB ronoBHUIA Y6ip.
[onoBHWIA Y6ip MOXHa MUTU TiMbKV Y BOA.

He BUKOPUCTOBYITE ANS OYMULLEHHS MACKU PO34MHU, LLO MICTATH
CMUPT, apoMaTWyHi  CronykW, 3BOMOXyBayi, aHTUGakTepianbHi
areHTW, 3BONOXYBaYi areHT abo apomaTuyHi Macna.

He 3anuwwarite macky 3aHypeHoto BinbLue Hixk Ha 10 XBUNUH.

He mwiiTe Macky B MOCYAOMUIHIN MaLLIHI.

Mepen NOBTOPHWMM BUKOPUCTAHHAM MacKu YBaXHO nepesipTe
BiACYTHICTb MUMbHUX BiAKNaAeHb Ha BCIX KOMMOHEHTaXx.

6 - BIJHOBJIEHHA MACKU AnsA NMOBTOPHOIO BUKOPMU-
CTAHHS HA PIBHUX MALIIEHTAX

Macky MOxHa BIOHOBWUTUM MakcuMmanbHO A0 12 UMKniB ogHUM i3
HaCTYMHUX MpoLeCiB:

69

* Tepmoge3siHdeKLis BIUCOKOro PiBHS;

 XiMiYHa AesiHdeKLis BUCOKOTO PiBHS;

* cTepwnisauisi B aBToknasi npy Temnepatypi 121 °C Tpoxu binbLue 30
XBUIMUH.

[ertanbHi iHCTPYKLUIT WoAo BigHOBNEHHS Mackun AuB. y MociBGHUKY
3i 3He3apaxeHHs, AesiHdekuii Ta cTepwnisauii, AocTynHomy B
enekTpoHHoMy dopmaTi Ha BebG-canTi it.medicaldevice.airliquide.
com, abo y BaLloro gunepa.

/\ 3AN0BDKHI 3AX0M

* Macky 3aexdu HeobxiOHO 8iOHOMSIMU reped 8UKOPUCMAaHHSIM Ha
HOBOMY nauieHmi.

« [onoeHull y6ip i 8y3011 mpybku HeobxiOHO 3amiHUMU.

7 - BUPILLEHHA NPOBNEM

NPOBINEMU MoXnuBl
NPUYUHU

PILLEHHA

MoTik noBiTps - leHepaTop noToky |- KoHTyp nauieHTa
He gocsrae BVMMKHEHWI ab0 He | HenpaBUMbHO BCTaBIEHUN.
Macku. npautoe. - MigkmioYiTe KOHTYP
- YBiMKHiTb 260 nauieHTa Ao reHepatopa
HanawTynTte NOTOKY Ta Macku.
reHepaTop MoToKy.
LymHi Ta - Macka - Pos6epitb macky, a
apaTtiBnusi Byna sibpaHa noTim 3HoBy 36epiTb Ti,
BWTOKW MOBITPSI. | HEMPaBUIbHO. $IK OMUCAHO B MOCIBHUKY
KopucTyBava.
- Macka - MepemicTiTb Macky Ha
po3aTaLloBaHa obnuydi Ta BigperynionTte
HenpaBuIIbHO. PpemiHLji ronoBHwi y6ip,
$IK OMMUCAHO B MOCIGHUKY
KopucTyBava.




YKPAIHCbKA

NPOBNEMU MOXNUBI
NPUYUHU
- Poamip macku
Moxe 6yTn

HenpasUITbHUM.

PILLEHHA

- 3BepHiTbCs A0 nikaps abo
TEXHIYHOro cnedlianicta,
1106 nigibpaTty NpaBuUbHU
pO3MiIp.

8 - YTUNI3ALIA

KOMMOHeHTN Mackn BUroTOBMEHI 3 MaTepianis, 3a3Ha4YeHNX HIDKYe.
BOHM He MICTATbL LKIANMBUX PEYOBUH, TOMY IX MOXHa yTuUnisyBaTh
3i 3BMYaiHMMKM NOBYTOBMMU BiAXOAaMM.

KOMMOHEHT ‘ MATEPIAN

Mopywika (a) CunikoH + Monikap6oHat

Monikap6oHat + ETuneH-OkTeHOBUI

e U@ () Cononimep + POM

Kpuiuka oTBOpY ANns
Bin6opy npob (c)
[onosHuin y6ip (d)
3acribka (e)

9 - TEXHIYHI AAHI
HopmatuBHa iHchopmais

CunikoH

Heinon/UBL/TMoniypetaH
Cononiectep

MapkysarHsi CE BignosigHo Ao
Pernamenty 2017/745 (EC) Ta
nopganbLUnX 3mMiH peanisatlii.

lla knac

OcHoBHuiA ctaHaapT npoaykTy UNI
EN ISO 5356-1:2015

[iana3oH po604oro TUCKY 4 cmH,0 /24 cmH,O
[Liana3oH po6ounx +5°C | +40 °C
Temneparyp

MepTBuit npocTip 48 ml

Po3wmipum (6e3 NonosHui y6ip) 105 x 100 x 50 mm
Maca 66 g

10 - FAPAHTIMHUA CEPTU®IKAT

Air Liquide Medical Systems S.rl. rapaHTye Ha CBili NpogyKT
BiACyTHICTb AedekTiB MaTepiany abo BupoGHUUTBa npotsrom 180
[HIB 3 AT MOKYMKN 3@ YMOBU JOTPUMAHHS YMOB BUKOPUCTaHHS!
3a3HajveHrX B IHCTPYKLi i3 3aCTOCyBaHHs.

AKWO NpOAYKT BUSIBUTLCS HECMPaBHUM 32 HOpMarbHUX YMOB
BuKopucTaHHs, Air Liquide Medical Systems S.rl. BigpemoHTye
abo 3amiHWTb, Ha BnacHWiA po3cyd, HECrnpaBHWIA NPOAYKT abo 1oro
KOMMOHEHTW.

Bupo6HVK BBakaeTbCs BiAnoBiganbHUM 3a Geaneky, HagiHICTb i
NPOAYKTMBHICTb MPUCTPOIO, SAKLLO BiH BUKOPUCTOBYETHLCS BiAMOBIAHO
[0 iHCTPYKLi 3 BUKOPUCTAHHS Ta BUKOPUCTAHHS 3a NPU3HAYEHHSIM.
MpoTsiroM  ycboro  rapaHTiiHOro TepMiHy HeobxigHo 36epiratn
opuriHanbHe nakyBaHHsl. [apaHTito y pasi BuUsBNeHHs aedekxTis
TOBapy MOXHa OTPUMaTH, 3BEPHYBLUKCH O CBOTO AWnepa.

[ns oTpuMaHHsa JofaTkoBoi iHhopMaLlii Npo Balli rapaHTiiHi npasa
3BEpHITLCA [0 CBOTO Annepa.

ABTOPCBKE MPABO

Ycio iHpopmaLito, WO MICTUTECA B LbOMY MOCIBHUKY, HE MOXHa
BMKOPUCTOBYBaTW AN Linen, BiAMIHHUX Big opuriHanbHux. Llei
nocibHuk € BnacHictio Air Liquide Medical Systems S.r.l. i He moxe
6yTI BiATBOPEHWIA, MOBHICTIO 260 YacTkoBo, 6e3 NMMCLMOBOTO [03BOITY
komnawii. Bci npaBa 3axuLLieHi.

OHOBJNEHHA TEXHIYHNX XAPAKTEPUCTUK

3 MeTo NOCTIMHOrO NiABULLEHHSI edeKTUBHOCTI, Ge3neku Ta
HagiHoCTi BCi MeauydHi npunagu BupobHuuTea Air Liquide Medical
Systems S.r.l. nepioguyHo nignsratoTe Nepernsay Ta MoaudikaLlism.
Tomy iHCTpYKUii 3 ekcnnyaTauji 3amiHoloTbCS, LWo6 3abe3neunTn ix
MOCTIilHY Y3roKEHICTb i3 XapakTepyucTUKamm NPUCTPOIB, PO3MILLIEHNX
Ha PUHKY. AKLLO IHCTPYKLUito 3 ekcrinyaTauii, Wo AoJaeTbCs A0 LbOro
npucTpoto, Byae BTpayeHo, MOXHa OTpMMaTH Big BUPOBHMKA KoMito
BepcCii, WO BIANOBIAAE HafaHOMy MPUCTPOI, MOCWNAIOYMCH Ha
MOCUMNaHHS Ha ETUKETLY.
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