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1 - USAGE PREVU

Ce dispositif médical appartient a la catégorie « Masques de ventilation
non invasive et leurs raccords », qui comprend les masques nasaux,
a coussinets nasaux et oronasaux, ainsi que leurs raccords, destinés
a étre utilisés a domicile ou en milieu hospitalier par un ou plusieurs
patients nécessitant une thérapie par ventilation non invasive en
pression positive (VPPN).

UTILISATIONS & UTILISATEURS PREVUS

Alnest N1 Silent est un masque nasal réutilisable avec fuites
d’expiration calibrées (Vented) destiné a étre utilisé a domicile ou en
milieu hospitalier par plusieurs patients pédiatriques (pesant plus de
30 kg) ayant recu une thérapie de ventilation non invasive en pression
positive (VNIPP), par exemple une thérapie des voies aériennes par
pression positive continue (PPC) ou Bilevel (BiPAP).

/N MISES EN GARDE

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

Avant d'utiliser le masque, vérifiez toujours que les fuites d’expiration
ne sont pas obstruées, méme partiellement, afin de ne pas
compromettre la sécurité et la qualité de la thérapie.

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

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

Lorsque vous utilisez de I'oxygéne et que I'équipement n’est pas
en marche, éteignez le distributeur d’oxygéne afin d’éviter toute
accumulation qui pourrait provoquer un risque d’incendie.

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

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

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

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

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

Ne laissez pas les composants du masque sans surveillance.
Certains d’entre eux pourraient étre avalés par des enfants.
Contactez votre distributeur en tant que professionnel de santé en
cas de problémes fonctionnels, de 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 & I'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

2 - COMPOSANTS DU MASQUE (section A)
a) bulle ; b) corps ; c) raccord coudé ; d) raccord pivotant ; e) harnais
; f) boucle.

3 - COMMENT MONTER ET PORTER LE MASQUE (section B)
Rapprochez I'anneau gris de la bulle (a) au corps (b) afin d’accoupler
d’abord la partie supérieure de la bulle a la dent supérieure du corps,
puis posez vos doigts et poussez pour accrocher également la partie
inférieure de la bulle au corps (B.1).

Posez délicatement le masque sur le visage et, tout en le maintenant
en place, enfilez le harnais (e) sur la téte en contrélant que la bulle (a)
adhére bien au profil autour du nez (B.2).

Accrochez les deux sangles inférieures du harnais (e) aux crochets
du corps (b) afin qu’elles passent sous les oreilles (B.3).

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

Connectez le raccord pivotant (d) au tuyau de I'’équipement (B.5),
puis allumez I'’équipement a la pression prescrite.
Allongez-vous et ajustez le harnais, au

besoin  (B.6).
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4 - UTILISATION DU MASQUE
Pour retirer, démonter et remonter correctement le masque, reportez-
vous aux images des sections C-D - E.

5 - NETTOYAGE DU MASQUE

Pour le nettoyage quotidien, tous les composants du masque doivent
étre démontés (corps, bulle, raccord coudé et ses fuites d’expiration)
puis soigneusement lavés a I'eau tiede (environ 30°C) a l'aide d’un
savon doux et rincés abondamment avec de I'eau potable. Enfin, les
piéces doivent étre séchées a I'air, a I'abri de la lumiere directe du soleil.
Si nécessaire, effectuez ces opérations a I'aide d’'une brosse a dents
a poils souples.

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

Si vous souhaitez effectuer une décontamination plus approfondie
du masque, consultez le « Guide de décontamination, désinfection
et stérilisation » disponible au format électronique sur le site
fr.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 uniquement aprés avoir déconnecté les sangles
inférieures du harnais.

N’ouvrez pas les sangles afin d’éviter de devoir réajuster le harnais a
chaque nouvelle utilisation.

Faites attention lorsque vous retirez la saleté des orifices d’exhalation.
Le harnais ne peut étre lavé qu’a I'eau.

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

Ne laissez pas tremper le masque plus de 10 minutes.

Ne nettoyez pas le masque au lave-vaisselle.

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

6 - RETRAITEMENT DU MASQUE POUR SA REUTILISATION SUR
DIFFERENTS PATIENTS

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

« désinfection thermique de haut niveau ;

« désinfection chimique de haut niveau.

Pour les instructions détaillées de régénération du masque, consultez
le « Guide de décontamination, désinfection et stérilisation » disponible
au format électronique sur le site fr.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 doit étre remplacé.

7 - RESOLUTION DES PROBLEMES

PROBLEMES CAUSES
PROBABLES

Le débit d’air |- Générateur de

n’‘arrive pas au | débit éteint ou ne

SOLUTIONS

- Allumez ou réglez le
générateur de débit.

- Le masque n’est
pas correctement
positionné.

- La taille du masque
pourrait ne pas étre
correcte.

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

- Repositionnez le masque
sur le visage et ajustez

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

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




PROBLEMES CAUSES

PROBABLES
Les fuites Nettoyage quotidien
d’expiration
se salissent
jusqu'a se
boucher.

incorrect ou insuffisant.

SOLUTIONS

Suivez la procédure
indiquée :
- Démontez tous les com-
posants du masque ;

- Laissez le raccord coudé
avec fuites d’expiration
plongé dans un bain d’eau
chaude (température maxi-
male de I'eau a la maison)
et de savon neutre pendant
environ 2 h;

- Rincez le composant
avec de I'eau potable et
faites particuliérement at-
tention lors de I'élimination
des éventuels dépots de
savon ;

- Séchez avec un chiffon
sec / laissez sécher a I'air
libre, & I'abri de la lumiere
directe du soleil ;

- Montez le masque.

Si nécessaire, effectuez
ces opérations a l'aide
d’'une brosse a dents a
poils souples et brossez les
fuites d’expiration pendant
30 secondes sous I'eau
courante.

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 ménagéres.

COMPOSANT | MATERIAU

Bulle (a) Silicone + PBT
Corps (b) Polycarbonate

Raccord coudé (c) Polycarbonate + PBT + Polyester

Raccord pivotant (d) Copolyester
Harnais (e) Nylon/UBL/Polyuréthane
Boucle (f) Nylon

9 - DONNEES TECHNIQUES
COURBE PRESSION - DEBIT

lom)

Remarque : en raison de différences de fabrication, le débit sortant des
fuites d’expiration pourrait varier (+ 10 %).

Informations réglementaires |Marquage CE conformément au
reglement 2017/745 (UE) tel que
modifié et complété.

Classe lla

Principale norme de produit UNI EN
I1SO 17510



Intervalle de pression de 4 cmH,0 /32 omH,0

service

Inter_valle de température de +5°C / +40°C

service

Espace mort Taille S : 64 ml
Taille M : 80 ml
Taille L : 96 ml

Taille XL : 115 ml

Taille M Asie : 74 ml

a 50 I/min : 0,15 cmH,0
4100 I/min : 0,82 cmH,0

12,6 + 3,2 dB(A)

Résistance

Pression sonore pondérée A
(UNI EN ISO 3744)

Pression sonore pondérée A
(UNI EN ISO 3744)
Dimensions (sans harnais)

20,6 + 3,2 dB(A)

Taille S : 150 x 80 x 80 mm
Taille M : 150 x 80 x 85 mm
Taille L : 150 x 80 x 90 mm
Taille XL : 150 x 80 x 95 mm
Taille M Asie : 150 x 80 x 80 mm
Taille S:75g

Taille M: 80 g

TailleL:87 g

Taille XL:95 g

Taille M Asie : 78 g

10 - CERTIFICAT DE GARANTIE

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

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

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

Pendant toute la période de garantie, il est nécessaire de conserver

Poids

'emballage d’origine. Pour bénéficier de la garantie en cas de
défectuosité du produit, contactez votre revendeur.
Pour plus d'informations sur les droits garantis, contactez votre revendeur.

COPYRIGHT

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

MISE A JOUR DES CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

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

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

Alnest N1 Silent is a reusable nasal mask with calibrated exhalation
orifices (Vented), intended to be used at home or in a hospital setting
by multiple adult patients (weighing more than 30 kg) who have been
prescribed for a non-invasive positive pressure ventilation therapy
(NPPV), for example a continuous positive airway pressure therapy
(CPAP) or Bilevel positive airway pressure therapy (BiPAP).
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/\ WARNINGS

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

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

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

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

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

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

Keep away from light.

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

The mask shall be cleaned after each use.

Frequency of cleaning, methods of cleaning or the use of cleaning
agents other than those specified in this user manual, 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.

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

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

2 - MASK COMPONENTS (section A)
a) cushion; b) frame; c) elbow connector; d) swivel fitting; e) headgear;
f) buckle.

3 - ASSEMBLING AND WEARING THE MASK (section B)

Bring the gray cushion (a) ring closer to the frame (b) so as to first
couple the upper part of the cushion to the upper tooth of the frame,
then place your fingers and push to also hook the lower part of the
cushion to the frame (B.1).

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

Attach the two lower straps of the headgear (e) to the hooks of the
frame (b) so that they pass under the ears (B.3).

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

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

Lie down and, if necessary, adjust the headgear again (B.6).

4 - USING THE MASK
To properly remove, disassemble and reassemble the mask, refer to the
respective illustrations in section C - D - E.

5 - CLEANING THE MASK

For daily cleaning, the mask must be disassembled in its components,
each of which (frame, cushion, elbow connector and its exhalation orifices)
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.

If necessary, carry out these operations with the help of a soft-bristled
toothbrush.

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.
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/\ PRECAUTIONS

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

Do not open the straps to avoid having to adjust the headgear again the
next time you use it.

Be very careful to remove any dirt from the exhalation holes.

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 fits 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 20 cycles by one of the following
processes:

* high level thermal disinfection;

« high level chemical disinfection.

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

/\ PRECAUTIONS
» The mask must always be regenerated before use on a new patient.
« The headgear must be replaced.

7 - TROUBLESHOOTING

PROBLEMS POSSIBLE CAUSES SOLUTIONS

The airflow - Flow generator turned |- Switch on or adjust the
doesn’t reach | off or not working. flow generator.

the mask.

- Breathing circuit
ventilator not inserted
correctly.

- Connect the breathing
circuit ventilator to the flow
generator and the mask.

PROBLEMS
Noisy and
annoying air
leaks.

POSSIBLE CAUSES
- The mask has not
been assembled
correctly.

- The mask is not
positioned correctly.

- The size of the mask
may not be correct.

SOLUTIONS

- Disassemble the mask
and then reassemble it
as described in the user
manual.

- Reposition the mask

on your face and adjust
the headgear straps as
described in the user manual.
- Contact your doctor or
therapy technician to find
the right size.

The exhalation
orifices
become dirty
to the point of
occlusion.

Incorrect or insufficient
daily cleaning.

Follow the indicated
procedure:

- Disassemble the mask in
all its components;

- Leave the elbow con-
nector with the exhalation
orifices immersed in a bath
of hot water (at maximum
domestic water tempera-
ture) and neutral soap for
about 2 hours;

- Rinse the component
with fresh clean water and
pay particular attention
when removing any soap
deposits;

- Dry it with a dry cloth/
allow to air dry, away from
direct sunlight;

- Assemble the mask.

If necessary, carry out
these operations with the
aid of a soft bristle brush
and brush the exhalation
orifices for 30 seconds
under running water.
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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 + PBT

Frame (b) Polycarbonate

Elbow connector (c) Polycarbonate + PBT + Polyester
Swivel fitting (d) Copolyester

Headgear (e) Nylon/UBL/Polyurethane

Buckle (f) Nylon

9 - TECHNICAL DATA
PRESSURE-FLOW CURVE

lom)

*Due to machining differences, the outflow from the exhalation orifices
may vary (+ 10%).

Regulatory information

Operating pressure range
Operating temperature range
Dead space

Resistance

A-Weighted Sound Pressure
(UNI EN ISO 3744)

A-Weighted Sound Power (UNI
EN ISO 3744)

Dimensions (without
headgear)

Weight

10 - WARRANTY CERTIFICATE

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

Class lla

Main product standard UNI EN ISO
17510

4 ¢cmH,0 /32 cmH,0

+5°C / +40°C

Size S: 64 mL

Size M: 80 mL

Size L: 96 mL

Size XL: 115 mL

Size M Asia: 74 mL

at 50 I/min: 0.15 cmH,0

at 100 I/min: 0.82 cmH,O

12.6 + 3.2 dB(A)

20.6 + 3.2 dB(A)

Size S: 150 x 80 x 80 mm

Size M: 150 x 80 x 85 mm
Size L: 150 x 80 x 90 mm

Size XL: 150 x 80 x 95 mm
Size M Asia: 150 x 80 x 80 mm
Size S: 759

Size M: 80 g

Size L: 87 g

Size XL: 95g

Size M Asia: 78 g

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

If the product is faulty under normal use, Air Liquide Medical Systems S.r.l.
will, at its discretion, repair or replace the faulty product or its components.
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The manufacturer shall be responsible for the safety, reliability and
performance of the device if it is used in accordance with the operating
instructions and its intended use.

Keep the original casing for the entire warranty period. The warranty in case
of product defects can be applied by contacting your dealer.

For more information on the rights under the warranty, please

contact your retailer.

COPYRIGHT

All the information in this manual may not be used for purposes other than
the original. This manual is the property of Air Liquide Medical Systems S.r.l.
and it may not be reproduced, in whole or in part,

without written permission from the company. All rights are reserved.

TECHNICAL CHARACTERISTICS UPDATES

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

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

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

DEUTSCH

1 - VERWENDUNGSZWECK

Dieses Medizinprodukt gehért zur Kategorie ,Masken fur die
nicht-invasive Beatmung und zugehodrige Anschlisse, welche
Nasenmasken, Nasenpolstermasken und Mund-Nasen-Masken sowie
die dazugehdrigen Anschliisse umfasst. Sie sind fiir die Verwendung
im hauslichen Umfeld oder im Krankenhaus durch einen oder mehrere
Patienten bestimmt, die eine nicht-invasive Beatmungstherapie mittels
positivem Atemwegsdruck (NPPV) benétigen.

ANWENDUNGSGEBIETE UND VORGESEHENE BENUTZER

Alnest N1 Silent ist eine wiederverwendbare Nasenmaske mit
kalibrierten Ausatemoffnungen (Vented), die fir die Verwendung
zu Hause oder in einem Krankenhaus durch mehrere erwachsene
Patienten (mit einem Gewicht von mehr als 30 kg) vorgesehen ist,

DEUTSCH

denen eine nicht-invasive Beatmungstherapie mittels positivem
Atemwegsdruck (NPPV) verschrieben wurde, z. B. kontinuierliche
positive Atemwegsdrucktherapie (CPAP) oder Bilevel (BiPAP).

/N\ WARNHINWEISE

Die Maske darf nur mit einem von Ihrem Arzt oder Atemtherapeuten
empfohlenen Uberdruckgerét verwendet werden, das einen Druck
von mindestens 4 cmH,O liefert: Bei niedrigerem Druck ist das
sichere Entweichen der Ausatemluft durch die Ausateméffnungen
nicht gewahrleistet, so dass es zu einer teilweisen Wiedereinatmung
kommen kann.

Vor dem Gebrauch der Maske muss immer Uberpriift werden, dass
die Ausateméffnungen nicht, auch nicht teilweise, verstopft sind, um
die Sicherheit und Qualitét der Therapie nicht zu gefahrden.

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

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

Wenn Sie Sauerstoff verwenden und das Gerét nicht in Betrieb ist,
schalten Sie den Sauerstoffspender aus, um eine Anreicherung und
damit verbundene Brandgefahr zu vermeiden.

Verwenden Sie die Maske nicht, wenn Sie unter 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 Reinigungshaufigkeit, andere Reinigungsmethoden
oder-mittel als die in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen oder eine
Uberschreitung der empfohlenen Anzahl von Wiederaufbereitungszyklen
kénnen die Sicherheit und Qualitat der Therapie gefahrden.

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

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

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

Kontraindikationen fur das Medizinprodukt sind nicht bekannt.

Die Maske kann an Gerate unterschiedlicher Hersteller angeschlossen
werden.

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

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

2 - KOMPONENTEN DER MASKE (Abschnitt A)
a) Kissen; b) Rahmen; c) Kniesttick; d) Drehgelenk; e) Kopfbanderung;
f) Schnalle.

3 - ZUSAMMENBAU UND TRAGEN DER MASKE (Abschnitt B)
Bringen Sie den grauen Ring des Kissens (a) nédher an den Rahmen
(b), so dass der obere Teil des Kissens zuerst mit dem oberen
Zahn des Rahmens verbunden wird, und driicken Sie dann mit den
Fingern, um auch den unteren Teil des Kissens mit dem Rahmen zu
verbinden (B.1).

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

Haken Sie die beiden unteren Riemen der Kopfbénderung (e) in die
Haken des Rahmens (b) ein, sodass sie unter den Ohren verlaufen (B.3).
Ziehen Sie leicht an den Riemen, um die Stabilitat der Maske geman
der Reihenfolge von B.4 zu gewahrleisten.

Verbinden Sie das Drehgelenk (d) mit dem Schlauch des Geréts (B.5)
und schalten Sie dann das Gerat mit dem vorgeschriebenen Druck ein.
Legen Siesich hinund stellen Sie ggf. das Kopfbanderung neu ein (B.6).

4 - VERWENDUNG DER MASKE

Um die Maske korrekt zu entfernen, zu zerlegen und wieder
zusammenzusetzen, siehe die entsprechenden Abbildungen in den
Abschnitten C - D - E.

5 - REINIGUNG DER MASKE

Zur taglichen Reinigung muss die Maske in ihre Einzelteile zerlegt
werden, die jeweils (Rahmen, Kissen, Kniestlick und Ausatemlécher) in
lauwarmem Wasser (ca. 30 °C) mit neutraler Seife sorgfaltig gewaschen
und anschlie®end mit Trinkwasser gespult werden. Abschliefend
mussen die Teile an der Luft getrocknet werden, geschiitzt vor direkter
Sonneneinstrahlung.

Flhren Sie diese Arbeiten gegebenenfalls mit Hilfe einer Birste mit
weichen Borsten durch.

Zur wochentlichen Reinigung der 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 Ihrem Handler erhaltlich ist, sowie die Anweisungen des
Herstellers der Desinfektionsldsung, insbesondere im Hinblick auf die
Materialvertraglichkeit der verschiedenen Komponenten.

A VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Offnen Sie die Riemen nicht, um zu vermeiden, dass Sie die
Kopfbanderung bei der nachsten Verwendung neu einstellen miissen.
Achten sie besonders darauf, dass die Ausatemlécher von Schmutz
befreit werden.

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

Weichen Sie die Maske nicht langer als 10 Minuten ein.

Reinigen sie die Maske nicht in der Geschirrspllmaschine.
Uberpriifen Sie genau, dass auf keiner Komponente der Maske
Ablagerungen zuriickgeblieben sind, bevor sie die Maske nach der
Reinigung erneut verwenden.
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6 — WIEDERAUFBEREITUNG DER MASKE ZUR
WIEDERVERWENDUNG BEI VERSCHIEDENEN PATIENTEN

Die Maske kann durch einen der folgenden Prozesse fur bis zu 20
Zyklen wiederaufbereitet werden:

» Hochgradige thermische Desinfektion;

» Hochgradige chemische Desinfektion.

Ausfihrliche Anweisungen zur Wiederaufbereitung der Maske finden
Sie im ,Leitfaden zur Dekontamination, Desinfektion und Sterilisation®,
der in elektronischer Form auf der Website medicaldevice.airliquide.
com oder bei lhnrem Handler erhaltlich ist.

A VORSICHTSMASSNAHMEN

» Die Maske muss vor der Verwendung bei einem neuen Patienten
immer wiederaufbereitet werden.

» Die Kopfbdnderung muss ausgetauscht werden.

7 - FEHLERBEHEBUNG

PROBLEME MOGLICHE URSACHEN LOSUNGEN

Der Luftstrom |- Sauerstoffzufuhr - Den Durchflussgenerator

erreicht die ausgeschaltet oder einschalten oder einstellen.
Maske nicht. | funktioniert nicht.
- - Das
Patientenschlauchsystem | Patientenschlauchsystem
nicht richtig eingesetzt. mit dem Durchflussgenerator
und der Maske verbinden.
Laute und - Die Maske - Die Maske zerlegen und
stérende wurde nicht richtig wieder zusammensetzen, wie
Luftleckagen. |zusammengesetzt. in der Bedienungsanleitung

beschrieben.

- Die Maske ist nicht
richtig positioniert.

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

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

- Die GroRe der Maske
ist moglicherweise nicht
korrekt.

PROBLEME  MOGLICHE URSACHEN LOSUNGEN

Die Falsche oder Folgen Sie diesen Schritten:
Ausateméffnungen| unzureichende tagliche |- Zerlegen Sie die Maske in
werden so stark | Reinigung. alle ihre Bestandteile;
verschmutzt, - Legen Sie die Kniestiick mit
dass sie den Ausateméffnungen fiir
verstopfen. etwa 2 Stunden in ein heiles

Wasserbad (maximale Haus-
haltswassertemperatur) mit
neutraler Seife;

- Spiilen Sie die Komponente
mit sauberem Wasser ab und
achten Sie besonders darauf,
Seifenreste zu entfernen;

- Mit einem trockenen Tuch
abwischen / an der Luft
trocknen lassen, ohne direkte
Sonneneinstrahlung;

- Die Maske zusammen-
setzen.

Fihren Sie diese Arbeiten
gegebenenfalls mit einer
Biirste mit weichen Borsten
durch und biirsten Sie die
Ausateméffnungen 30
Sekunden lang unter flieRen-
dem Wasser.

8 — ENTSORGUNG

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

Kissen (a) Silikon + PBT
Rahmen (b) Polycarbonat
Kniesttick (c) Polycarbonat + PBT + Polyester
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KOMPONENTE MATERIAL

Drehgelenk (d) Copolyester
Kopfbanderung (e) Nylon/UBL/Polyurethan
Schnalle (f) Nylon

9 — TECHNISCHE DATEN
DRUCK-DURCHFLUSSKURVE

lom)

Hinweis: Aufgrund von Verarbeitungsunterschieden kann der aus den
Ausateméffnungen austretende Strom variieren (+10%).

CE-Kennzeichnung gemaR der
Verordnung 2017/745 (EU) und
nachfolgenden Anderungen und
Ergénzungen.

Klasse lla

Wesentliche Produktnorm UNI EN
1SO 17510

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

Rechtliche Informationen

Betriebsdruckbereich
Betriebstemperaturbereich

GroRe S: 64 ml

Grofe M: 80 ml

GroRe L: 96 ml

GroRe XL: 115 ml
GroRe M Asien: 74 ml
bei 50 I/min: 0,15 hPa
bei 100 I/min: 0,80 hPa

Totraum

Widerstand

A-Bewertung Schalldruckpegel

(UNI EN ISO 3744) 126£3.2dB(A)
A-Bewertung
Schallleistungspegel (UNIEN 20,6 + 3,2 dB(A)
1SO 3744)
Abmessungen (ohne GroRe S: 150 x 80 x 80 mm
Kopfbéanderung) GrofRe M: 150 x 80 x 85 mm
GroRe L: 150 x 80 x 90 mm
Grofe XL: 150 x 80 x 95 mm
GréRe M Asien: 150 x 80 x 80 mm
Gewicht Grole S: 759
Groe M: 80 g
GroRe L: 87 g

GroRe XL: 95 g
GroRe M Asien: 78 g

10 - GARANTIEBESCHEINIGUNG

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

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

Waéhrend der gesamten Garantiezeit muss die Originalverpackung
aufbewahrt werden. Die Garantie bei Produktfehlern kann durch
Kontaktaufnahme mit Ihrem Handler geltend gemacht werden.

Weitere Informationen zu Ihren Garantierechten erhalten Sie von Ihrem
Héandler.
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COPYRIGHT

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

AKTUALISIERUNG DER TECHNISCHEN EIGENSCHAFTEN

Zur kontinuierlichen Verbesserung der Leistungen, der Sicherheit
und der Zuverlassigkeit werden alle von Air Liquide Medical Systems
S.r.l. hergestellten medizinischen Geréte regelméRig Revisionen und
Anderungen unterzogen. R

Die Bedienungsanleitungen unterliegen daher Anderungen, um
fortlaufend ihre Ubereinstimmung mit den Eigenschaften der auf dem
Markt gebrachten Geréte zu garantieren. Falls die mit diesem Gerat
gelieferte Bedienungsanleitung verloren geht, kann eine Kopie der
Version, die sich auf das gelieferte Gerat bezieht, unter Angabe der auf
dem Etikett angegebenen Daten beim Hersteller angefordert werden.

1-USO PREVISTO

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

INDICACIONES DE USO Y USUARIOS PREVISTOS

Alnest N1 Silent es una mascarilla nasal reutilizable con orificios de
exhalacion calibrados (Vented), indicada para ser utilizada en casa
o en ambientes hospitalarios por pacientes adultos (que pesen mas
de 30 kg) a los que se les haya prescrito una terapia de ventilacion
no invasiva con presion positiva (NPPV), como la terapia de presion
positiva continua en las vias respiratorias (CPAP) o la binivel (BiPAP).

ESPANOL

/\ ADVERTENCIAS

La mascarilla solo debe utilizarse con equipos de presion positiva
recomendados por el médico o el técnico de terapia respiratoria que
suministren al menos una presion equivalente a 4 cmH,0O; a presiones
inferiores, no se garantiza la salida segura del aire exhalado a través de los
orificios de exhalacion, por lo que puede producirse una reinspiracion parcial.
Antes de utilizar la mascarilla, es necesario comprobar siempre que los
orificios de exhalacion no estén obstruidos, ni siquiera parcialmente,
para no poner en peligro la seguridad y la calidad del tratamiento.

En caso de malestar, irritacién o presencia de reacciones alérgicas a algun
componente de la mascarilla, consulte con su médico o terapeuta respiratorio.
Esta prohibido fumar o utilizar llamas libres en caso de administracion
adicional de oxigeno.

« Cuando se utiliza oxigeno y el aparato no estd en funcionamiento,
apague el aplicador de oxigeno para evitar la acumulacién de
oxigeno y el riesgo de incendio consecuente.

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

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

Una frecuencia, un método o un producto de limpieza distintos de los
especificados en este manual, asi como superar el nimero de ciclos
de reprocesado recomendados, puede poner en riesgo la seguridad
y la calidad de la terapia.

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

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

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

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

En caso de producirse un incidente grave relacionado con el producto,
debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que resida el usuario o el paciente.
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2 - COMPONENTES DE LA MASCARILLA (seccion A)
a) almohadilla; b) armazén; c) racor acodado; d) racor giratorio; e)
arnés; f) hebilla.

3 - MONTAJE Y COLOCACION DE LA MASCARILLA (seccién B)
Acerque el anillo gris de la almohadilla (a) al armazén (b) de manera
que la parte superior de la almohadilla se acople primero al diente
superior del armazon, luego coloque los dedos y empuje para
enganchar también la parte inferior de la almohadilla al armazén (B.1).
Sujete la mascarilla con delicadeza en la cara, mientras coloca el
arnés (e) en la cabeza y se asegura de que la almohadilla (a) se
ajuste en torno a la nariz (B.2).

Enganche las dos correas inferiores del arnés (e) a los ganchos del
armazon (b) de forma que pasen por debajo de las orejas (B.3).

Tire ligeramente de las correas para asegurar la estabilidad de la
mascarilla por el orden indicado en B.4.

Conecte el racor giratorio (d) al tubo del aparato (B.5) y a continuacion
encienda el aparato con la presién prescrita.

Acuéstese y, si es necesario, reajuste el arnés (B.6).

4 - USO DE LA MASCARILLA
Para quitar, desmontar y volver a montar la mascarilla correctamente,
consulte las ilustraciones respectivas de las secciones C - D - E.

5 - LIMPIEZA DE LA MASCARILLA

Para la limpieza diaria, se debe desmontar totalmente la mascarilla, lavar
cada uno de sus componentes (armazon, almohadilla, racor acodado y
sus orificios de exhalacion) cuidadosamente con agua tibia (a unos 30 °C)
y jabén neutro, y a continuacion enjuagarlos a fondo con agua potable. Por
ultimo, deje secar las piezas al aire libre alejadas de la luz solar directa.

Si es necesario, realice estas operaciones con la ayuda de un cepillo de
cerdas suaves.

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

Si se desea realizar una descontaminacion mas profunda de la
mascarilla, consulte la «Guia de descontaminacién, desinfeccion
y esterilizacion» disponible en formato electrénico en el sitio web

it. medicaldevice.airliquide.com o con su distribuidor, ademas de
las instrucciones proporcionadas por el fabricante de la solucion
desinfectante, especialmente en lo que respecta a la compatibilidad de
materiales de los distintos componentes.

/\ PRECAUCIONES

No retire la mascarilla antes de soltar una de las correas inferiores del arnés.
No abra las correas y se evitara tener que ajustar nuevamente el
arnés la préxima vez que lo utilice.

Preste particular atencion en la eliminacion de la suciedad de los
orificios de exhalacion.

El arnés se puede lavar solamente con agua.

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

No deje la mascarilla sumergida mas de 10 minutos.

No limpie la mascarilla en el lavavajillas.

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

6 - REPROCESADO DE LA MASCARILLA PARA REUTILIZARLA EN
DIFERENTES PACIENTES

La mascarilla puede reprocesarse un maximo de 20 ciclos siguiendo
uno de los procesos siguientes:

« desinfeccion térmica de alto nivel;

« desinfeccion quimica de alto nivel.

Para obtener instrucciones detalladas sobre el reprocesado de la
mascarilla, consulte la «Guia de descontaminacién, desinfeccion
y esterilizacion», disponible en formato electrénico en el sitio web
medicaldevice.airliquide.com o en su distribuidor.

/\ PRECAUCIONES
* La mascarilla debe reprocesarse siempre antes de utilizarse en un
nuevo paciente.
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« El arnés se debe reemplazar.

7 - RESOLUCION DE PROBLEMAS

No llega
caudal de aire
a la mascarilla.

- Generador de flujo
apagado o inerte.

- Circuito del paciente
mal conectado.

PROBLEMAS CAUSAS POSIBLES SOLUCIONES

- Encender o ajustar el
generador de flujo.

- Conectar el circuito del
paciente al generador de
flujo y a la mascarilla.

Pérdidas de
aire ruidosas y
molestas.

- La mascarilla no
se ha montado
correctamente.

- La mascarilla no esta
colocada de forma
correcta.

- La talla de la
mascarilla podria no
ser la correcta.

- Desmontar la mascarilla y
volver a montarla siguiendo
las instrucciones del
manual.

- Volver a colocar la
mascarilla en la cara 'y
ajustar las correas del
arnés como se describe en
el manual de instrucciones.
- Ponerse en contacto con
el médico o el técnico para
encontrar la talla correcta.

Los orificios de
exhalacién se
ensucian hasta
el punto de
obstruirse.

Limpieza diaria
incorrecta o
insuficiente.

Seguir el procedimiento
indicado:

- Desmontar totalmente la
mascarilla;

- Dejar el racor acodado
con los orificios de exhala-
cién sumergido en un bafio
de agua caliente (tempe-
ratura maxima del agua
doméstica) y jabon neutro
durante unas 2 horas;

PROBLEMAS CAUSAS POSIBLES SOLUCIONES

- Enjuagar el componen-
te con agua potable y
prestar especial atencion
a la eliminacién de los
posibles restos de jabon
depositados;

- Secar con un pafio seco/
dejar secar al aire sin que
le dé la luz del sol;

- Volver a montar la
mascarilla.

Si es necesario, cepille
los orificios de exhalacién
durante 30 segundos bajo
el agua corriente con un
cepillo de cerdas suaves.

8 - ELIMINACION

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

COMPONENTE ‘ MATERIAL

Almohadilla (a)
Armazén (b)
Racor acodado (c)
Racor giratorio (d)
Arnés (e)

Hebilla (f)

Silicona + PBT

Policarbonato

Policarbonato + PBT + Poliéster
Copoliéster
Nailon/UBL/Poliuretano
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9 - DATOS TECNICOS
CURVA DE PRESION-FLUJO

lom)

Nota: A causa de diferencias de fabricacién, el flujo que sale de los
orificios de exhalacion podria variar (£10%).

Marcado CE de conformidad con

el Reglamento 2017/745 (UE)
modificado y completado.

Clase lla

Norma principal del producto UNI EN
1SO 17510

4 cmH,0/32 cmH,0

Informacion reglamentaria

Intervalo de presion de
funcionamiento
Intervalo de temperatura de

funcionamiento *5°C/+40°C

Espacio muerto Talla S: 64 ml
Talla M: 80 ml
Talla L: 96 ml
Talla XL: 115 ml

Talla M Asia: 74 ml
A 50 I/min: 0,15 cmH,O
A 100 I/min: 0,82 cmH,0

12,6 + 3,2 dB(A)

Resistencia

Presion sonora ponderada A
(UNI EN ISO 3744)

Potencia sonora ponderada A

(UNI EN ISO 3744)
Dimensiones (sin arnés)

20,6 + 3,2 dB(A)

Talla S: 150 x 80 x 80 mm
Talla M: 150 x 80 x 85 mm
Talla L: 150 x 80 x 90 mm

Talla XL: 150 x 80 x 95 mm
Talla M Asia: 150 x 80 x 80 mm
TallaS:75¢g

Talla M: 80 g

TallaL: 87 g

Talla XL: 95 g

Talla M Asia: 78 g

10 - CERTIFICADO DE GARANTIA

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

uso indicadas en las instrucciones de uso.

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

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

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

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

Peso

COPYRIGHT

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

ACTUALIZACION DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS

Con el objeto de mejorar continuamente sus prestaciones, seguridad y
fiabilidad, todos los equipos médicos fabricados por Air Liquide Medical
Systems S.r.I. son sometidos periédicamente a revisiones y modificaciones.
Los manuales de instrucciones son modificados para asegurar su
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constante coherencia con las caracteristicas de los dispositivos
introducidos en el mercado. Si se pierde el manual de instrucciones que
acompafia al aparato, puede solicitarse al fabricante una copia de la
version correspondiente al aparato suministrado. Para solicitar la copia,
mencione las referencias incluidas en la etiqueta.

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

Alnest N1 Silent & una maschera nasale riutilizzabile con fori di esalazione
calibrati (Vented), destinata ad essere usata a domicilio o in ambiente
ospedaliero da piu pazienti adulti (peso superiore a 30 kg) a cui sia stata
prescritta una terapia di ventilazione non invasiva a pressione positiva
(NPPV), per esempio una terapia delle vie aeree a pressione continua
positiva (CPAP) o Bilevel (BiPAP).

/N AVVERTENZE

La maschera va usata esclusivamente con apparecchiature a pressione
positiva consigliate dal proprio medico o terapista respiratorio che
eroghino almeno una pressione pari a 4 cmH,O: a pressioni inferiori, non
€ garantita la fuoriuscita in sicurezza dell’aria espirata attraverso i fori di
esalazione e si potrebbe quindi verificare una parziale re-inspirazione.
Prima di utilizzare la maschera, € necessario controllare sempre che i
fori di esalazione non siano ostruiti, anche solo parzialmente, per non
mettere a repentaglio la sicurezza e la qualita della terapia.

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.

ITALIANO

Quando si utilizza dell'ossigeno e I'apparecchiatura non & in funzione,
spegnere l'erogatore dell'ossigeno per evitarne I'accumulo con
conseguente rischio di incendio.

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

Si consiglia di lavare la maschera prima del primo utilizzo.

La maschera deve essere pulita dopo ogni utilizzo.

Frequenza, metodi o agenti di pulizia diversi da quelli specificati
in questo manuale d’uso, oppure il superamento del numero di cicli
raccomandato di rigenerazione, possono mettere a repentaglio la
sicurezza e la qualita della terapia.

Prima delluso verificare l'integritd della maschera. Qualora abbia
subito danni durante il trasporto, avvisare il proprio rivenditore.

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

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

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

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve
essere segnalato al fabbricante e allautorita competente dello Stato
Membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente risiede.

2 - COMPONENTI DELLA MASCHERA (sezione A)
a) cuscino; b) telaio; ¢) raccordo angolato; d) raccordo girevole; e) cuffia;
f) fibbia.

3 - MONTARE E INDOSSARE LA MASCHERA (sezione B)

« Awvicinare l'anello grigio del cuscino (a) al telaio (b) in modo da
accoppiare prima la parte superiore del cuscino al dente superiore del
telaio, poi appoggiare le dita e spingere per agganciare anche la parte
inferiore del cuscino al telaio (B.1).

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

« Agganciare agli uncini del telaio (b) le due cinghie inferiori della cuffia




ITALIANO

(e) in modo che passino sotto le orecchie (B.3).

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

« Collegare il raccordo girevole (d) al tubo dell’apparecchiatura (B.5),
quindi accendere I'apparecchiatura alla pressione prescritta.

+ Sdraiarsi e, se necessario, regolare nuovamente la cuffia (B.6).

4 - UTILIZZO DELLA MASCHERA
Per rimuovere, smontare e riassemblare correttamente la maschera, far
riferimento alle rispettive illustrazioni presenti in sezione C-D - E.

5 - PULIZIA DELLA MASCHERA

Per la pulizia quotidiana, la maschera deve essere smontata nei suoi
componenti, ciascuno dei quali (telaio, cuscino, raccordo angolato e suoi fori di
esalazione) 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.

Se necessario, effettuare queste operazioni con l'ausilio di uno spazzolino
a setole morbide.

Perla pulizia della cuffia, eseguire la stessa procedura settimanalmente.

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

/\ PRECAUZIONI

Non rimuovere la maschera senza aver scollegato le cinghie inferiori
della cuffia.

Non aprire le cinghie per evitare di dover regolare nuovamente la cuffia
al successivo utilizzo.

Prestare particolare cura nel rimuovere lo sporco dai fori di esalazione.
La cuffia puod 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 l'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 puo essere rigenerata per un massimo di 20 cicli mediante uno
dei seguenti processi:

« disinfezione termica ad alto livello;

« disinfezione chimica ad alto livello.

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 deve essere sostituita.

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 non
inserito correttamente.

- Collegare il circuito
paziente al generatore di
flusso e alla maschera.
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PROBLEMI POSSIBILI CAUSE SOLUZIONI
Perdite d’aria |- La maschera non - Disassemblare la maschera
rumorose e & stata assemblata e quindi riassemblarla
fastidiose. correttamente. seguendo quanto descritto
nel manuale d'uso.
- La maschera - Riposizionare la maschera
non € posizionata sul viso e regolare le cinghie
correttamente. della cuffia seguendo quanto
descritto nel manuale d'uso.
- La taglia della - Rivolgersi al medico o al
maschera potrebbe non | tecnico al fine di trovare la
essere corretta. taglia corretta.
| fori di Pulizia giornaliera Seguire la procedura indicata:
esalazione si |incorretta o - Smontare la maschera in
sporcano fino | insufficiente. tutti i suoi componenti;
a occludersi. - Lasciare il raccordo ango-

lato con i fori di esalazione
immerso in un bagno di
acqua calda (massima tem-
peratura acqua domestica) e
sapone neutro per circa 2h;
- Risciacquare il componente
con acqua potabile e presta-
re particolare attenzione nel
rimuovere tutti gli eventuali
depositi di sapone;

- Asciugare con un panno

asciutto / lasciar asciugare
all'aria, al riparo dalla luce

solare diretta;

- Montare la maschera.

Se necessario, effettuare
queste operazioni con I'ausi-
lio di uno spazzolino a setole
morbide e spazzolare i fori
di esalazione per 30 secondi
sotto 'acqua corrente.

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 + PBT
Telaio (b) Policarbonato
Raccordo angolato (c) Policarbonato + PBT + Poliestere
Raccordo girevole (d) Copoliestere
Cuffia (e) Nylon/UBL/Poliuretano
Fibbia (f) Nylon
9 - DATI TECNICI

CURVA PRESSIONE-FLUSSO

lom)

mizo]

Nota: Per differenze di lavorazione, il flusso uscente dai fori di esalazione
potrebbe variare (+10%).
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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 17510
Intervallo di pressione operativa 4 cmH,0 /32 cmH,0
Intervalllo di temperatura +5°C | +40 °C
operativa
Spazio morto Taglia S: 64 mL
Taglia M: 80 mL
Taglia L: 96 mL

Taglia XL: 115 mL
Taglia M Asia: 74 mL

a 50 l/min: 0,15 cmH,O
a 100 I/min: 0,82 cmH,O

12,6 32 dB(A)

Resistenza

Pressione sonora ponderata A
(UNIEN ISO 3744)

Potenza sonora ponderata A
(UNIEN ISO 3744)

Dimensioni (senza cuffia)

20,6 + 3,2 dB(A)

Taglia S: 150 x 80 x 80 mm
Taglia M: 150 x 80 x 85 mm
Taglia L: 150 x 80 x 90 mm
Taglia XL: 150 x 80 x 95 mm
Taglia M Asia: 150 x 80 x 80 mm
TagliaS: 759

Taglia M: 80 g

TagliaL: 87 g

Taglia XL: 95 g

Taglia M Asia: 78 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

Peso
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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 pud essere fatta
valere contattando il vostro rivenditore.

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

COPYRIGHT

Tutte le informazioni contenute nel presente manuale non possono
essere usate per scopi diversi da quelli originali. Questo manuale
e 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 migliorarne 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 smarrito, &€ possibile ottenere dal fabbricante una
copia della versione corrispondente al dispositivo fornito citando i
riferimenti riportati nell’etichetta.

PORTUGUES

1 - UTILIZAGAO PREVISTA

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

A Alnest N1 Silent é uma mascara nasal reutilizavel com orificios
de expiracdo calibrados (Vented), destinada a ser utilizada em casa
ou num ambiente hospitalar por vérios pacientes adultos (com peso
superior a 30 kg) a quem tenha sido prescrita uma terapia de ventilagdo
ndo invasiva com pressdo positiva (NPPV), por exemplo, terapia de
pressado positiva continua nas vias respiratérias (CPAP) ou terapia de
vias respiratorias de dois niveis (BiPAP).

A\ avisos

» A mascara s6 deve ser utilizada com aparelho de pressao positiva
recomendado pelo seu médico ou terapeuta respiratério que fornega
uma presséo de, pelo menos, 4 cmH,O: a pressdes inferiores, a
saida segura do ar expirado através dos orificios de expiragdo néo é
garantida e, por conseguinte, pode ocorrer uma reinspiragao parcial.
Antes de utilizar a mascara, ¢ sempre necessario verificar se os
orificios de expiragdo nao estao obstruidos, mesmo que parcialmente,
para nao por em causa a seguranca e a qualidade da terapia.

Em caso de desconforto, irritagdo ou reagbes alérgicas a qualquer
componente da mascara, consultar o médico ou fisioterapeuta respiratério.
Em caso de administragéo adicional de oxigénio, & proibido fumar ou
utilizar chamas livres.

Quando o oxigénio é utilizado e o aparelho ndo esta em
funcionamento, desligar o distribuidor de oxigénio para evitar uma
acumulagéo de oxigénio que possa causar um risco de incéndio.
Nao utilizar a mascara em presenca de vomito ou nausea.
Conservar a mascara ao abrigo da luz.

Aconselha-se lavar a mascara antes da primeira utilizagéo.

A mascara deve ser limpa apds cada utilizagao.

A frequéncia, os métodos ou os agentes de limpeza diferentes dos
especificados neste manual de utilizagdo, ou a ultrapassagem do
numero recomendado de ciclos de regeneragéo, podem por em risco
a seguranga e a qualidade da terapia.

Antes da utilizag&o, verificar a integridade da méscara. Caso tenha
sofrido danos durante o transporte, avisar o revendedor.

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

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

« Contactar o distribuidor como profissional de saude em caso
de problemas funcionais, de tamanho ou em caso de duvidas
relacionadas com a utilizagao do dispositivo médico.

Qualquer acidente grave que ocorra em relagédo ao dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado
Membro em que o utilizador e / ou paciente reside.

2 - COMPONENTES DA MASCARA (secgio A)
a) almofada; b) corpo; c) unido angular; d) unido giratéria; e) arnés; f)
fivela.

3 - MONTAR E COLOCAR A MASCARA (secgéo B)

Aproximar o anel cinzento da almofada (a) do corpo (b), de modo a
que a parte superior da almofada seja primeiro acoplada ao dente
superior do corpo, depois colocar os dedos e empurrar para acoplar
também a parte inferior da almofada ao corpo (B.1).

Segurando suavemente a mascara no rosto, colocar o arnés (e)
sobre a cabega, certificando-se de que a almofada (a) se ajusta bem
ao nariz (B.2).

Engatar nos ganchos do corpo (b) as duas correias inferiores do
arnés (e) de modo a passarem sob as orelhas (B.3).

Puxar ligeiramente as correias para assegurar a estabilidade da
mascara conforme a sequéncia de B.4.

Ligar a unido giratéria (d) ao tubo do aparelho (B.5) e, em seguida,
ligar o equipamento & pressao prescrita.

Deitar-se e, se necessério, ajustar novamente o arnés (B.6).

4 - UTILIZAGAO DA MASCARA
Para retirar, desmontar e voltar a montar corretamente a mascara,
consultar as respetivas ilustragdes presentes na secgéo C — D — E.

5 - LIMPEZA DA MASCARA

Para a limpeza diaria, a mascara deve ser desmontada nas suas
partes componentes, cada uma das quais (armagéo, almofada, unido
angular e respectivos orificios de expiracéo) deve ser cuidadosamente
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lavada em agua morna (aprox. 30 °C) com sab&o neutro e, em seguida,
enxaguada cuidadosamente com agua potavel. Por fim, as partes
devem ser deixadas a secar ao ar, ao abrigo da luz solar direta.

Se necessario, efetuar estas operagdes com a ajuda de uma escova
de cerdas macias.

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

Caso se pretenda uma descontaminagdo mais profunda da mascara,
consultar o “Guia de Descontaminagdo, Desinfecdo e Esterilizagdo”
disponivel eletronicamente no sitio Web it.medicaldevice.airliquide.com
ou junto do revendedor, juntamente com as instru¢des fornecidas pelo
fabricante da solugao desinfetante, especialmente no que diz respeito
a compatibilidade dos materiais dos varios componentes.

/\ PRECAUGOES

N&o retirar a mascara sem desprender as correias inferiores do
arnés.

Na&o abrir as correias para evitar ter de se ajustar novamente o arnés
na utilizagao seguinte.

Prestar especial atengdo ao remover a sujidade dos orificios de
exalagéo.

O arnés apenas pode ser lavado com agua.

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

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

Nao lavar a mascara na maquina de lavar louga.

Verificar cuidadosamente todos os componentes quanto a depdsitos
de sab3o antes de voltar a utilizar a mascara.

6 - REGENERAGAO DA MASCARA PARA A REUTILIZAGAO EM
PACIENTES DIFERENTES

A mascara pode ser regenerada por no maximo 20 ciclos, mediante um
dos seguintes processos:

« desinfecgdo térmica de alto nivel;

« desinfecgao quimica de alto nivel.

Para instrucdes detalhadas de regeneracdo da mascara, consultar o

“Guia de descontaminacéo, desinfeccéo e esterilizacdo” disponivel em
formato eletrénico no sitioWeb it.medicaldevice.airliquide.com ou junto
ao revendedor.

/\ PRECAUGOES

« A mascara deve ser sempre regenerada antes da utilizagdo em um
novo paciente.

« O arnés deve ser substituido.

7 - RESOLUGAO DOS PROBLEMAS

PROBLEMAS CAUSAS POSSIVEIS SOLUGOES

O fluxo de ar |- Gerador de fluxo - Ligar ou regular o gerador
ndo chegaa |desligado ou ndo em de fluxo.
mascara. funcionamento.
- Circuito do paciente |- Ligar o circuito paciente
né&o inserido ao gerador de fluxo e a
corretamente. mascara.
Fugas de ar - A mascara nao foi - Desmontar a mascara
ruidosas e montada corretamente. |e depois remonta-la
incomodas. seguindo o descrito no

manual de utilizagao.

- Reposicionar a mascara
no rosto e ajustar

as correias do arnés
consoante descrito no
manual de utilizagao.

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

- A mascara ndo
esta posicionada
corretamente.

- O tamanho da
mascara pode ndo
estar correto.
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PROBLEMAS CAUSAS POSSIVEIS SOLUGOES COMPONENTE | MATERIAL

Os oriffcios: !_impeza diaria seguir o procedimento Almofada (a) Silicone + PBT
de expiragcdo |incorreta ou indicado: .
ficam sujos até |insuficiente. - Desmontar a mascara em Corpo (b) Policarbonato
ao ponto de todos os seus compo- Unido angular (c) Policarbonato + PBT + Poliéster
oclusgo. nentes; ,_ Unizo giratéria (d) Copoliéster
- Deixar o uniao angular R .
com os orificios de expira- Arnés (e) Nylon/UBL/Poliuretano
G&o imersa num banho de Fivela (f) Nylon
agua quente (temperatura |
maxima da agua domésti- 9 - DADOS TECNICOS
ca) e sabdo neutro durante CURVA DE PRESSAO - FLUXO
cercade 2 h;

- Enxaguar o componente
com agua potavel e prestar
especial atengéo ao remo-
ver eventuais depdsitos de
sabao;

- Secar com um pano seco
/ deixar secar ao ar livre,
ao abrigo da luz solar
direta;

- Montar a mascara.

lom)

Se necessario, efetuar 4 8 12 L L 2 = 32
estas operagdes com a

ajuda de uma escova de ) ’ o
cerdas macias e escovar Nota: Devido a diferengas de processamento, o caudal dos orificios de

os orificios de expiragéo expiragdo pode variar (£10%).
durante 30 segundos sob
agua corrente.

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

8 - ELIMINAGAO como alterado e complementado.
Os componentes da mascara séo realizados com os materiais abaixo Classe lla

indicados. Eles ndo contém substancias perigosas e, portanto, podem Principal norma de produto UNI EN
ser eliminados com os residuos domésticos normais. 1ISO 17510
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Intervalo de pressao de
funcionamento

Intervalo de temperatura de
funcionamento

Espago morto

4 cmH,0 /32 cmH,0

+5°C +40 °C

Tamanho S: 64 mL
Tamanho M: 80 mL
Tamanho L: 96 mL
Tamanho XL: 115 mL
Tamanho M Asia: 74 mL
a 50 I/min: 0,15 cmH,O
a 100 I/min: 0,82 cmH,O

12,6 + 3,2 dB(A)

Resisténcia

Presséo sonora ponderada A
(UNI EN ISO 3744)

Poténcia sonora ponderada A
(UNI EN ISO 3744)
Dimensoées (sem arnés)

20,6 + 3,2 dB(A)

Tamanho S: 150 x 80 x 80 mm
Tamanho M: 150 x 80 x 85 mm
Tamanho L: 150 x 80 x 90 mm
Tamanho XL: 150 x 80 x 95 mm
Tamanho M Asia: 150 x 80 x 80 mm
Tamanho S: 75 g

Tamanho M: 80 g

Tamanho L: 87 g

Tamanho XL: 95 g

Tamanho M Asia: 78 g

10 - CERTIFICADO DE GARANTIA

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

indicadas nas instrugdes de utilizagéo.

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

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

Peso

PORTUGUES

Durante todo o periodo de garantia € necessario conservar o invoélucro
original. Os pedidos de garantia em caso de defeitos do produto podem
ser apresentados contactando o revendedor.

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

COPYRIGHT

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

ATUALIZAGAO DAS CARACTERISTICAS TECNICAS

A fim de melhorar continuamente o seu desempenho, seguranga e
fiabilidade, todos os dispositivos médicos produzidos pela Air Liquide
Medical Systems S.rl. sdo periodicamente sujeitos a reviséo e
modificacéo.

Os manuais de instrugdes sdo, portanto, modificados para garantir
que sdo sempre coerentes com as caracteristicas dos dispositivos
colocados no mercado. Em caso de extravio do manual de instrugdes
que acompanha este dispositivo, pode ser obtida junto do fabricante
uma copia da verséo correspondente ao dispositivo fornecido, bastando
para o efeito citar as referéncias constantes da etiqueta.

1 - TILSIGTET BRUG

Dette medicinske udstyr tilhgrer kategorien "Masker til ikke-invasiv
ventilaton og deres forbindelser’, der inkluderer nasalmasker,
med neesepuder og neese/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

Alnest N1 Silent er en genanvendelig nasalmaske med kalibrerede
lufthuller (Vented), der er beregnet til brug i hjemmet eller pa hospitalet af
flere voksne patienter (der vejer over 30 kg), som er blevet ordineret ikke-



invasiv ventilation med positivt tryk (NPPV) f.eks. behandling af luftvejene
med kontinuerligt positivt tryk (CPAP) eller Bilevel-behandling (BiPAP).

/\ ADVARSLER

» Masken ma kun anvendes med det positive trykudstyr, der anbefales
af lzegen eller fysioterapeuten, og som leverer et minimumstryk pa
4 c¢cmH,O: Ved lavere tryk kan sikker udledning af udandingsluften
gennem lufthullerne ikke garanteres, og der kan derfor forekomme
delvis genindanding.

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

| tilfeelde af ubehag, irritation eller allergiske reaktioner over for en af
maskens komponenter kontaktes lsegen eller respirationsterapeuten.
Det er forbudt at ryge eller bruge aben ild, nar der anvendes yderligere
ilttilfarsel.

Nar der anvendes ilt, skal der slukkes for ilttilfarslen, nar udstyret ikke
er i brug for at undga ophobning og den medfgrende brandfare.

Brug ikke masken i tilfeelde af opkastning eller kvalme.

Opbevar masken veek fra lys.

Det anbefales at vaske masken, inden den tages i brug farste gang.
Masken skal rengares efter hver brug.

Renggringshyppighed, metoder og brug af andre renggringsmidler
end det, der er angivet i denne brugervejledning, samt overskridelse
af det anbefalede antal genbehandlinger 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.

| tilfeelde af synlige skader (revner, rifter ol.) skal den beskadige
maskekomponent udskiftes.

Efterlad ikke maskens komponenter uden opsyn, da bgrn kan sluge dem.
| tilfeelde af funktionsproblemer, problemer med sterrelsen eller
spegrgsmal vedrgrende anvendelse af det medicinske udstyr ber
sundhedspersonalet kontakte leverandgren.

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 befinder sig.

2 - MASKENS KOMPONENTER (afsnit A)
a) naesestykke; b) ramme; c) vinkelstykke, d) drejeligt stykke; e)
hovedband; f) spaende.

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

Seet nzesestykkets (a) gra ring teet pa rammen (b), sa dets everste
del forst gar i indgreb med rammens gverste tand, og skub derefter
med fingrene for at fa naesestykkets nederste del til at ga i indgreb
med rammen (B.1).

Hold masken forsigtigt ind til ansigtet, og seet hovedbandet (d) pa
hovedet, sa puden (a) sidder fast omkring naesen (B.2).

Seet hovedbandets (e) to nederste stropper fast i rammens (b) kroge,
sa de passerer under grerne (B.3).

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

Tilslut det drejeligt stykke (d) til udstyrets slange (B.5), og teend
derefter for udstyret med det foreskrevne tryk.

Leeg dig ned og regulér om ngdvendigt hovedbandet pa ny (B.6).

4 - BRUG AF MASKEN
Angaende korrekt aftagning, adskillelse og samling af masken henvises
til de respektive billeder i afsnit C - D - E.

5 - RENGGRING AF MASKEN

Under den daglige rengering skal masken skilles ad, og hver komponent
(ramme, pude, vinkelstykke og lufthullerne) skal vaskes omhyggeligt i
lunkent vand (ca. 30 °C) med neutral saebe og derefter skylles grundigt
med drikkevand. Endelig skal delene Iufttarres vaek fra direkte sollys.
Om ngdvendigt udfgres dette med hjeelp af en lille, bled berste.
Renger hovedbandet ved at udfere samme procedure ugentligt.
Angaende en grundigere dekontaminering henvises til “Vejledning
til dekontaminering, desinfektion og sterilisering”, som findes pa
webstedet medicaldevice.airliquide.com eller hos forhandleren, og til
anvisningerne, som producenten af desinfektionsmidlet har leveret,
iseer med hensyn til de forskellige komponenters kompatibelt med de
forskellige materialer.



A FORHOLDSREGLER

Fjern ikke masken, fer de nederste stropper pa hovedbandet er taget af.
For at undga at skulle regulere hovedbandet neeste gang, det bruges,
ber stropperne ikke abnes.

Veer seerlig omhyggelig med at fierne snavs fra udandingsabningerne.
Hovedbandet ma kun vaskes med vand.

Brug ikke oplasninger, derindeholder alkohol, aromatiske forbindelser,
fugtighedsbevarende midler, antibakterielle midler, hydreringsmidler
eller aromatiske olier til at renggre masken.

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

Masken ma ikke renggres i opvaskemaskinen.

Kontroller omhyggeligt alle komponenter for saebeaflejringer, for
masken bruges igen.

6 - BEHANDLING AF MASKEN TIL GENANVENDELSE PA ANDRE
PATIENTER

Masken kan genbehandles i op til 20 cyklusser ved en af fglgende
metoder:

« Termisk desinfektion pa heijt niveau.

» Kemisk desinfektion pa hgijt niveau.

Angaende detaljerede anvisninger om genbehandling af masken
henvises til “Vejledning til dekontaminering, desinfektion og
sterilisering”, som findes pa webstedet medicaldevice.airliquide.com
eller hos forhandleren.

A FORHOLDSREGLER
* Masken skal altid genbehandles, far den bruges pa en ny patient.
* Hovedbandet skal udskiftes.

7 - FEJLFINDING

PROBLEMER MULIGE ARSAGER LOSNINGER

Luftstremmen |- Flowgeneratoren er - Teend eller juster
nar ikke frem | slukket eller ude af drift. | flowgeneratoren.
til masken.

- Patientkredslabet er
ikke indsat korrekt. til flowgeneratoren og

masken.

- Tilslut patientkredslabet

Stgjende og - Masken er ikke samlet |- Adskil masken, og
ubehagelige korrekt. saml den derefter
luftlaekager. igen som beskrevet i
brugervejledningen.

- Saet masken pa ansigtet
igen, og juster hovedbandens
stropper som beskrevet i
brugervejledningen.

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

Falg den angivne proce-

- Masken er ikke
placeret korrekt.

- Maskestgrrelsen kan
veere forkert.

Udandingshulleme | Ukorrekt eller

ersnavsedeog | utilstraekkelig daglig dure:
tilstoppede. rengering. - Adskil masken i alle dens
dele.

- Lad vinkelstykket med
udandingsabningerne ligge
i blgd i varmt vand (den
maksimale temperatur, der
kommer fra en almindelig
hane) og mild seebe i ca.

2 timer.

- Skyl komponenten med
rent drikkevand, og veer saer-
lig opmaerksom pa at fierne
eventuelle saebeaflejringer.

- Tor af med en ter klud/lad
komponenten lufttarre vaek
fra direkte sollys.

- Saml masken.

Hvis det er ngdvendigt,
kan masken renggres

ved hjeelp af en lille bled
barste, og udandingshul-
lerne barstes i 30 sekunder
under rindende vand.




8- B;RT!KAFFEL!E Lovgivningsmaessige CE-maerkning i overensstemmelse

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

KOMPONENT MATERIALE

Pude (a) Silikone + PBT
Ramme (b) Polykarbonat

Vinkelstykke (c) Polykarbonat + PBT + Polyester
Drejeligt stykke (d) Copolyester

Hovedband (e) Nylon/UBL/Polyurethan
Spaende (f) Nylon

9 - TEKNISKE DATA
TRYK-FLOWKURVE

lom)

Bemeaerk: Pa grund af forskelle i fremstillingen kan den udandede
luftstrem variere (£10%).

med forordning 2017/745 (EU) og
efterfelgende endringer.

Klasse lla

Primeer produktstandard UNI EN
I1SO 17510

4 ¢cmH,0 /32 cmH,0
+5°C/+40 °C

Storrelse S: 64 ml

Sterrelse M: 80 ml

Storrelse L: 96 ml

Sterrelse XL: 115 ml

Sterrelse M Asien: 74 ml

ved 50 l/min: 0,15 cmH,O

ved 100 I/min: 0,82 cmH,0

12,6 + 3,2 dB(A)

oplysninger

Driftstrykinterval
Driftstemperaturinterval
Dgdvolumen

Modstand

A-vagtet lydtrykniveau (UNI
EN ISO 3744)

A-vagtet lydeffektniveau (UNI
EN ISO 3744)

Mal (uden hovedband)

20,6 + 3,2 dB(A)

Sterrelse S: 150 x 80 x 80 mm
Sterrelse M: 150 x 80 x 85 mm
Sterrelse L: 150 x 80 x 90 mm
Starrelse XL: 150 x 80 x 95 mm
Sterrelse M Asien: 150 x 80 x 80
mm

Storrelse S: 75 g

Storrelse M: 80 g

Storrelse L: 87 g

Storrelse XL: 95 g

Storrelse M Asien: 78 g

Vagt

10 - GARANTIBEVIS

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

der er angivet i brugervejledningen, overholdes.

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



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

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

Kontakt forhandleren angaende yderligere oplysninger om rettigheder
i henhold til garantien.

OPHAVSRET

Ingen oplysninger i denne vejledning ma anvendes til andre formal
end det oprindelige formal. Denne vejledning er Air Liquide Medical
Systems S.r.l.’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.I. gennemgar og aendrer med jeevne
mellemrum alt sit medicinske udstyr for at forbedre dets ydeevne,
sikkerhed og palidelighed.

Brugervejledningerne opdateres derfor for at sikre, at de altid er i
overensstemmelse med egenskaberne, der gaelder for det udstyr, der
markedsfgres. Hvis brugervejledningen, 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 tilbehgr som er beregnet til
bruk hjemme eller i sykehusmiljger av en eller flere pasienter som
trenger ikke-invasiv ventilasjonsbehandling med positivt trykk (NIPPV).

BRUKSANVISNING OG TILTENKTE BRUKERE

Alnest N1 Silent er en gjenbrukbar nesemaske som er uten kalibrerte
utpustningsapninger (Vented), der er beregnet til bruk hjemme eller i
sykehusmiljger av flere voksne pasienter (som veier over 30 kg) som

har fatt resept pa ikke-invasiv ventilasjonsbehandling med positivt trykk
(NIPPV), f.eks. sammenhengende positiv trykkbehandling av luftveiene
(CPAP) eller Bilevel behandling med positivt luftveistrykk (BiPAP).

/N ADVARSLER

« Masken méa bare brukes med positivt trykkutstyr som er anbefalt av
legen eller pusteterapeuten, som gir et minste trykk pa 4 cmH,O:
ved lavere trykk er sikkerhetsutslipp av utpustet Iuft gjennom
utpustingsapningene ikke garantert, og dermed kan det oppsta
situasjoner med en delvis gjeninnpust.

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

Kontakt lege eller fysioterapaut dersom det oppstar ubehag, irritasjon
eller allergiske reaksjoner som fremkalles 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
oksygentilfarselen for & unnga oksygenakkumulering og pafelgende
brannfare.

Ikke bruk masken ved oppkast eller kvalme.

Oppbevar masken vekk fra lys.

Det anbefales at vaske masken for forste gangs bruk..

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
brukshandboken kan sette sikkerheten og kvaliteten av behandlingen
i fare.

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.) er det nedvendig a fierne og
skifte ut den skadede maskekomponenten.

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

Som helsearbeider kan du ta kontakt med forhandleren ved
funksjonelle problemer, starrelsesproblemer 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) ramme; c) albuekobling; d) svingbeslag; e) hodestropper;
f) spenne.

3 - HVORDAN DU SETTER SAMMEN OG TAR PA MASKEN (avsnitt B)
» For den gra ringen pa puten (a) til den er naer rammen (b), slik at
du ferst kobler til den gvre delen av puten pa den gvre tannen pa
rammen. Sa plasserer du fingrene og trykker for & hekte den nederste
delen av puten pa rammen ogsa (B.1).

Hold masken lgst mot ansiktet, plasser hodestropper (e) pa hodet, og
pass pa at puten (a) fester seg til neseprofilen (B.2).

Fest de to nederste stroppene pa hodestropper (e) til rammekrokene
(b) slik at de nederste stroppene passerer under grene (B.3).

Trekk lett i stroppene for a sikre at masken er stabil, slik som
rekkefglgen i B.4.

Koble den svingbeslag (d) til reret pa utstyret (B.5), og sla sa
apparatet pa med det foreskrevne trykket.

Legg deg ned og, og hvis det er nadvendig justerer du hodestroppene
igjen (B.6).

4 - BRUK AV MASKEN
For a ta av, ta fra hverandre og sette masken sammen igjen, se i bildene
av dette i avsnittene C— D — E.

5 - RENGJGRING AV MASKEN

For daglig rengjering ma komponentene til masken tas fra hverandre
og hver av dem (ramme, pute, albuekobling og utpustningsapninger)
ma vaskes forsiktig i varmt vann (ca. 30 °C) med ngytral sape og skyll
deretter grundig i vann som kan drikkes. Til slutt ma delene lufttarkes,
unna direkte sollys.

Hvis det er ngdvendig ved dette arbeidet, du bruke en myk tannbgrste
som hjelpemiddel.

Til rengjering av hodestroppen,
fremgangsmate en gang i uken.

gjennomfgrer du samme

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 hodestroppene
er koblet fra.

Ikke apne stroppene slik at du unngar & matte justere hodestroppene
ved neste gangs bruk.

Veer spesielt ngye med a fierne skitt fra utpustingshullene.
Hodestroppene ma bare vaskes med vann.

For rengjering av masken, bruk ikke Igsninger som inneholder
alkohol, aromatiske sammensetninger, fuktemidler, antibakterielle
midler eller aromatiske oljer.

Ikke la masken ligge i mer enn 10 minutter.

Ikke rengjor masken i oppvaskmaskinen.

Kontroller ngye at det ikke forekommer rester etter rengjaringsmiddel
eller fremmedlegemer inne i masken.

6 - REGENERERING AV MASKEN FOR GJENBRUK PA ULIKE
PASIENTER

Masken kan regenereres i opptil 20 sykluser ved en av fglgende
prosesser:

« termisk desinfeksjon pa et hoyt niva;

« kjemisk desinfeksjon pa heyt niva;

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

/\ FORHOLDSREGLER
« Masken ma alltid regenereres for den brukes pa en ny pasient.
* Hodestroppene me skiftes ut..



7 - FEILS@KING

Ingen luftstrem |-
nar masken. Strgmningsgeneratoren
er slatt av eller virker
ikke.

- Pasientkretsroret er
ikke satt inn riktig.

PROBLEMER MULIGE ARSAKER LOSNINGER

- Sla pa og reguler
stremningsgeneratoren.

- Koble rgret til
stremningsgeneratoren og
til masken.

Stoyende og |- Masken er ikke riktig
sjenerende montert.
luftiekkasjer.

- Masken er feil
posisjonert.

- Det er mulig at
maskestgrrelsen ikke
er riktig.

- Demonter masken og

sett den sammen igjen i
henhold til fremgangsmaten
som er beskrevet i
bruksanvisningen.

- Posisjoner masken pa
ansiktet igjen og juster
hodestroppene i henhold
til fremgangsmaten

som er beskrevet i
bruksanvisningen.

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

Utpustingsépningene| Feil eller utilstrekkelig |Felg den angitte frem-

blir sa skitne at | daglig rengjering av gangsmaten:

de blir tette. masken - Ta komponentene til
masken fra hverandre;

- La albuekobling til
utpustingsapningene ligge i
blat i en blanding av varmt
vann (det varmeste som
kommer ut av kranen) og
mild sapeica.2t;

- Skyll den under springen
og fiern neye alle saperes-
ter fra hele komponenten;

- Tark den med en tarr klut
eller la den luftterke unna
direkte sollys;

- Sett masken sammen igjen.

Om ngdvendig, utfer disse
operasjonene ved hjelp av
en myk tannberste og barst
utpustingsapningene i 30
sekunder under rennende
vann.

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 ‘ MATERIAL

Pute (a) Silikon + PBT

Ramme (b) Polykarbonat

Albuekobling (c) Polykarbonat + PBT + Polyester
Svingkobling (d) Copolyester



KOMPONENT MATERIAL

Hodestropper (e) Nylon/UBL/Polyuretan
Spenne (f) Nylon

9 - TEKNISKE DATA
TRYKK - FLYTKURVE

lom)

Merk: Forskjellig fabrikasjon kan gi visse forskjeller i luftstremmen i
forhold til de verdiene som oppgis i tabellen (£10 %).

Forskriftsmessig informasjon | CE-merking i henhold til forskriften
2017/745 (EU) og etterfolgende
endringer.
Klasse lla
Hovedproduktstandard UNI EN ISO
17510

Driftstrykkintervall 4 cmH,0 /32 cmH,0

Intervaller for brukstemperatur |+5 °C / +40 °C

Dadt luftrom Sterrelse S: 64 mL
Sterrelse M: 80 mL
Sterrelse L: 96 mL
Sterrelse XL: 115 mL
Sterrelse M Asia: 74 mL
ved 50 I/min: 0,15 cmH,O
ved 100 I/min: 0,82 cmH,0

Motstand

A-veiet lydtrykk (UNI EN ISO

3744) 12,6 + 3,2 dB(A)

A-veiet lydeffekt (UNI EN ISO

3744) 20,6 + 3,2 dB(A)

Dimensjoner (uten Sterrelse S: 150 x 80 x 80 mm

hodestropper) Sterrelse M: 150 x 80 x 85 mm
Sterrelse L: 150 x 80 x 90 mm
Sterrelse XL: 150 x 80 x 95 mm
Sterrelse M Asia: 150 x 80 x 80 mm

Vekt Storrelse S: 75 g

Starrelse M: 80 g
Sterrelse L: 87 g
Starrelse XL: 95 g
Sterrelse M Asia: 78 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 for bruk
som gis i bruksanvisningen

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

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

Den originale emballasjen skal oppbevares under hele garantiperioden.
Ved problemer med produktet, kontakt din forhandler for & gjere
garantien gjeldende.

For ytterligere informasjon om de rettigheter garantien gir, ta kontakt
med din forhandler.



OPPHAVSRETT

All informasjon i denne handboken kan ikke brukes til andre formal enn
de originale formalene. Denne handboken tilhgrer Air Liquide Medical
Systems S.r.l. og kan ikke reproduseres, helt eller delvis, uten skriftlig
tillatelse fra selskapet. Alle rettigheter forbeholdt.

OPPDATERING TEKNISKE EGENSKAPER

For & sikre kontinuerlig forbedring av ytelse, sikkerhet og palitelighet
gjennomgas alt medisinsk utstyr fra Air Liquide Medical Systems S.r.l.
regelmessig revisjon og oppdatering.

Instruksjonshandbgkene er derfor modifisert for & sikre konstant
samsvar med egenskapene til enhetene som markedsferes. Dersom
du mister bruksanvisningen som falger 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.

1 - AVSEDD ANVANDNING

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

INDIKATIONER FOR ANVANDNING OCH AVSEDDA ANVANDARE
Alnest N1 Silent &r en ateranvandbar nasmask med kalibrerade
utandningshal (Vented) som ar avsedd att anvandas i hemmet eller
i sjukhusmiljoé av flera vuxna patienter (som vager mer an 30 kg) for
vilka det foreskrivits behandling med icke-invasiv dvertrycksventilering
(NPPV), till exempel en behandling av luftvégarna med kontinuerligt
positivt tryck (CPAP) eller intermittent posiitvt tryck (BiPAP).

& VARNINGAR

« Masken far endast anvdndas med Overtrycksutrustning, som
rekommenderats av din lakare eller andningsterapeut och som
tillhandahaller ett tryck pa atminstone 4 cmH,O: vid lagre tryck
garanteras inte utslapp i sakerhet av den utandade luften genom
utandningshalen och darfor skulle en partiell aterinandning av luften
kunna intraffa.

SVENSKA

Innan masken anvands ska du alltid kontrollera att utandningshalen inte
ar igensatta, aven om bara delvis, for att inte dventyra behandlingens
sakerhet och kvalitet.

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

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

Nar syrgas anvands och utrustningen inte ar i drift, stang av
syrgasdispensern for att undvika ansamling av syrgas med paféljande
brandrisk.

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 6verskridande av det
rekommenderade antalet upparbetningscykler, kan aventyra
behandlingens sakerhet och kvalitet.

Innan du anvander masken, ska du verifiera att den &r hel. Om den
skulle ha skadats under transport, ska du meddela din 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 svaljas av barn.

Kontakta din  aterférsdljare  som  sjukvardspersonal  vid
funktionsproblem, storleksproblem eller om du har fragor om
anvandningen av den medicintekniska produkten.

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

2 - MASKENS KOMPONENTER (sektion A)
a) mjukdel; b) ram; c¢) knakoppling; d) svivelkoppling, e) huvudband;
f) spanne.



SVENSKA

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

Nérma mjukdelens (a) graa ring till ramen (b) sa att mjukdelens 6vre
del paras med ramens 6vre tand, tryck sen med fingertopparna for att
haka fast aven mjukdelens nedre del vid ramen (B.1).

Hall masken forsiktigt fast pa ansiktet, satt pa huvudbanden (e) pa huvudet
och forsakra dig om att mjukdelarna (a) sluter tétt runt nésan (B.2).

Haka fast vid ramens (b) krokar huvudbandens (e) tva nedre remmar
sa att de passerar under éronen (B.3).

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

Anslut svivelkopplingen (d) till apparatens slang (B.5) och sla sen pa
utrustningen vid foreskrivet tryck.

« Ligg ner och justera pa nytt huvudbanden vid behov (B.6).

4 - ANVANDNING AV MASKEN
For att avldgsna, montera ned och atermontera masken korrekt,
hanvisas till de respektive illustrationerna i sektion C - D - E.

5 - RENGORING AV MASKEN

For daglig rengéring ska maskens olika delar tas isar och var och en
av dem (ram, dyna, knékoppling och utandningshal) ska tvéttas noga
i ljummet vatten (cirka 30 °C) med neutralt rengéringsmedel och sen
skéljas med rikligt med dricksvatten. Slutligen ska delarna lufttorkas,
skyddade fran direkt solljus.

Vid behov ska dessa ingrepp utféras med hjalp av en mjuk borste.

For rengoring av huvudbandet, utfér samma procedur varje vecka.
Om du skulle vilja utféra en mera djupgaende sanering av masken, ska
du konsultera “Riktlinjer fér sanering, desinficering och sterilisering” som
finns tillgangliga i elektroniskt format pa webbplatsen it. medicaldevice.
airliquide.com eller hos din aterforsaljare, tillsammans med instruktioner
som tillhandahallits av desinfektionsldsningens tillverkare, framfor allt
vad betréffar forenlighet med de olika komponenternas material.

A FORSIKTIGHETSATGARDER

» Avlagsna inte masken utan att ha kopplat bort huvudbandens nedre
remmar.

+ Oppna inte remmarna fér att undvika att behéva justera huvudbanden
pa nytt vid nésta anvandning.

Var mycket forsiktig med att ta bort smuts fran utandningshalen.
Huvudbandet far endast tvattas med vatten.

Anvand inte l6sningar som innehaller alkohol, aromatiska
sammansattningar, fuktighetsbevarande medel, antibakteriella medel,
fuktgivande medel eller aromatiska oljor for att rengéra masken.
Lamna inte masken i blét i mer an 10 minuter.

Tvétta inte masken i diskmaskin.

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

6 - REGENERERING AV MASKEN FOR ATERANVANDNING PA
OLIKA PATIENTER

Masken kan regeneraras for max 20 cykler genom en av féljande
processer:

« termisk desinfektion pa hog niva;

« kemisk desinfektion pa hog niva.

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

/\ FORSIKTIGHETSATGARDER
* Masken ska alltid upparbetas innan den anvénds pa en ny patient.
* Huvudbandet ska bytas ut.

7 - FELSOKNING

PROBLEM MOJLIGA ORSAKER LOSNINGAR

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

- Patientkrets ej korrekt |- Anslut patientkretsen till
inford. flédesgeneratorn och till
masken.




SVENSKA

Bullrigt och
irriterande
luftiackage.

- Masken har inte
monterats korrekt.

- Masken har inte
placerats korrekt.

- Maskens storlek
kanske inte ar korrekt.

PROBLEM MOJLIGA ORSAKER LOSNINGAR

- Montera ned masken
och montera sen
tillbaka den genom att
folja beskrivningen i
bruksanvisningen.

- Placera om masken

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

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

Utandningshalen
blir smutsiga
och tapps till.

Felaktig eller otillracklig
daglig rengoring.

Félj den angivna proce-
duren:

- Demontera masken i alla
sina komponenter;

- Lat knakopplingen med
utandningshalen ligga i bl6t
i varmt vatten (max tem-
peratur pa kranvatten) och
neutralt rengéringsmedel i
cirka 2 timmar;

- Skdlj komponenten med
dricksvatten och var sarskilt
uppmaérksam pa eventuella
rengdringsmedelsavlagringar.
- Torka med en torr trasa/
lat lufttorka. skyddad mot
direkt solljus.

- Montera masken.

Vid behov, utfor dessa in-
grepp med hjalp av en mjuk
borste och borsta utand-
ningshalen i 30 sekunder
under rinnande vatten

8 - BORTSKAFFANDE

Maskens olika delar har tillverkats av nedan angivna material. De
innehaller inga farliga @mnen och kan darfor kasseras tillsammans med

vanligt hushallsavfall.

KOMPONENT ‘ MATERIAL

Mijukdel (a)

Ram (b)
Knakoppling (c)
Svivelkoppling (d)
Huvudband (e)
Spanne (f)

9 - TEKNISKA DATA
TRYCK - FLODESKURVA

Silikon + PBT

Polykarbonat

Polykarbonat + PBT + Polyester
Sampolyester
Nylon/UBL/Polyuretan

Nylon

lom)

Anmérkning: Pa grund av skillnader i bearbetningen, skulle det fléde,
som kommer ut ur utandningshalen, kunna variera (10 %).



SVENSKA

Information om féreskrifter CE-markning i 6verensstammelse
med Férordning 2017/745
(EU) och pafdljande

implementeringsmodifieringar.

Klass lla

Huvudsaklig produktstandard UNI

EN ISO 17510
Arbetstrycksintervall 4 ¢cmH,0 /32 cmH,0
Arbetstemperatursintervall +5 °C+ +40 °C

Storlek S: 64 mL

Storlek M: 80 mL

Storlek L: 96 mL

Storlek XL: 115 mL
Storlek M Asien: 74 mL
vid 50 I/min: 0,15 cmH,O
vid 100 I/min: 0,82 cmH,O

12,6 + 3,2 dB(A)

Dodutrymme

Resistens

Viktat ljudtryck A (UNI EN ISO
3744)

Viktad ljudeffekt A (UNI EN
IS0 3744)

Matt (utan huvudband)

20,6 + 3,2 dB(A)

Storlek S: 150 x 80 x 80 mm
Storlek M: 150 x 80 x 85 mm
Storlek L: 150 x 80 x 90 mm
Storlek XL: 150 x 80 x 95 mm
Storlek M Asien: 150 x 80 x 80 mm
Storlek S: 75 g

Storlek M: 80 g

Storlek L: 87 g

Storlek XL: 95 g

Storlek M Asien: 78 g

Vikt

10 - GARANTIBEVIS

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

som anges i bruksanvisningen, observeras.

Om produkten skulle visa sig vara defekt vid normal anvéndning,
kommer Air Liquide Medical Systems S.r.l. att, enligt eget gottfinnande,

SVENSKA

reparera eller byta ut den defekta produkten eller dess komponenter.
Tillverkaren ansvarar for apparatens séakerhet, tillforlitighet och
prestanda endast om den anvands enligt anvandarinstruktionerna och
avsett andamal.

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

COPYRIGHT

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

UPPDATERING AV TEKNISKA EGENSKAPER

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

1 - KAYTTOTARKOITUS

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

KAYTTOOHJE JA KOHDEKAYTTAJAT

Alnest N1 Silent on uudelleenkaytettdva nenamaski, jossa on kalibroidut
uloshengitysaukot (Vented). Se on tarkoitettu kaytettévaksi kotona tai
sairaalassa useampien aikuispotilaiden toimesta (paino yli 30 kg), kun



heille on maaratty ei-invasiivinen positiivinen paineventilaatio (NPPV),
esimerkiksi jatkuva positiivinen hengitysteiden paine (CPAP) tai
kaksipaineinen (BiPAP) -hoito.

/\ VAROITUKSET

Maskia saa kayttda vain ladkarin tai sellaisten hengitysterapeutin
suosittelemien ylipainelaitteiden kanssa, jotka tuottavat vahintaan
4 cmH,O:n suuruisen paineen. Taté alhaisemmilla paineilla
uloshengitysilman turvallista poistumista uloshengitysaukkojen kautta
ei taata, minka vuoksi saattaa esiintya osittaista uudelleenhengitysta.
Ennen maskin kayttéa tulee aina tarkistaa, etteivat uloshengitysaukot
ole tukossa edes osittain, jotta hoidon turvallisuus ja laatu ei vaarannu.
Jos epamukavuutta, arsytysta tai allergisia reaktioita ilmenee jollekin
maskin komponentille, ota yhteys l|aakariisi tai hengityselimiin
erikoistuneeseen fysioterapeuttiin.

Jos annetaan liséhappea, tupakointi ja avotulen kayttd on kielletty.
Kun kéytat happea ja laite ei ole toiminnassa, sulje hapen syétto
hapen kertymisen ja siitd aiheutuvan tulipalovaaran valttamiseksi.
Maskia ei saa kayttaa, jos iimenee oksentelua tai pahoinvointia.
Suojaa maski valolta.

Maskin pesua suositellaan ennen ensimmaista kayttokertaa.

Maski on puhdistettava jokaisen kayttdkerran jélkeen.

Muiden kuin tdssd kayttdohjeessa maariteltyjen aikavalien,
puhdistusmenetelmien tai -aineiden kayttd tai suositellun
regenerointijaksojen maaran ylittdminen voivat vaarantaa hoidon
turvallisuuden ja laadun.

Tarkista ennen kayttéd maskin eheys. Jos se on vaurioitunut
kuljetuksen aikana, ilmoita siita jalleenmyyjalle.

Jos ulkoisia vaurioita 16ytyy (halkeamia, repeamia jne.), poista ja
vaihda vahingoittunut maskin osa uuteen.

Al3 jata maskin osia iiman valvontaa, silla lapset voivat nielld osan niista.
Ota yhteyttd jélleenmyyjddn terveydenhuollon ammattilaisena,
jos esiintyy toiminnallisia ongelmia, kokoon liittyvid ongelmia tai
lagkinnalliseen laitteen kayttoon liittyvia epaselvyyksia.

Laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kayttaja ja/tai potilas oleskelee.

2 - MASKIN OSAT (osa A)
a) pehmuste; b) runko; c) kulmaliitos; d) pyoriva liitos; e) paahihna; f)
solki.

3 - MASKIN ASENTAMINEN JA PUKEMINEN (osa B)

Aseta pehmusteen (a) harmaa rengas ldhemmas runkoa (b)
littddksesi ensin pehmusteen yldosan rungon ylékielekkeeseen.
Aseta sitten sormet pintaa vasten ja tydbnna pehmusteen alaosa kiinni
runkoon (B.1).

Pida maskia varovasti kasvoilla ja vie paghihna (d) paahan varmistaen,
ettd pehmuste (a) kiinnittyy profiiliin nenan ymparilla (B.2).
Kiinnitd paahihnaan (e) kuuluvat kaksi alahihnaa rungon
koukkuihin siten, ettd ne menevét korvien alta (B.3).

Veda kevyesti hihnoista varmistaaksesi maskin vakauden kohdan B.4
mukaisesti.

Liita pyoriva liitos (d) laiteletkuun (B.5) ja kytke laite sitten paalle
maarattyyn paineeseen.

Asetu makuulle ja, jos tarpeen, sdada paahihnaa uudelleen (B.6).

4 - MASKIN KAYTTO
Katso osien C - D - E vastaavista kuvista maskin poistamiseen,
purkamiseen ja uudelleenkokoamiseen liittyvat ohjeet.

(b)

5 - MASKIN PUHDISTAMINEN

Paivittaistd puhdistusta varten maski on purettava osiin, joista jokainen
(runko, pehmuste, kulmaliitos ja sen uloshengitysaukot) on pestéava
huolellisesti 1ampimassa vedessa (noin 30 °C) miedolla saippualla ja
huuhdeltava runsaalla hanavedelld. Osat on kuivattava lopuksi ilmassa,
suoralta auringonvalolta suojattuna.

Jos tarpeen, suorita ndma toimenpiteet kayttdmalla pehmeaharjaksista
harjaa.

Puhdista paahihna suorittamalla sama menettely kerran viikossa.
Jos  haluat puhdistaa maskin  perusteellisemmin, tutustu
"Dekontaminointi-, desinfiointi- ja sterilointioppaaseen”, joka on
saatavana sahkoisessd muodossa verkkosivustolla it.medicaldevice.
airliquide.com tai jalleenmyyjaltasi, seka desinfiointiliuoksen valmistajan
antamiin ohjeisiin, jotka koskevat erityisesti yhteensopivuutta eri
komponenttien materiaaleihin.



/\ vAROTOIMET

Poista maski, kun olet irrottanut yhden paahihnan alahihnoista.

Ala avaa hihnoja, jotta paahihnaa ei tarvitse sa&taa uudelleen, kun
kaytat sitd seuraavan kerran.

Varmista erityisesti, etta lika poistuu uloshengitysaukoista.

Paahihna voidaan pesté vain vedessa.

Ala kayta maskin puhdistamiseen liuoksia, jotka sisaltavat alkoholia,
aromaattisia yhdisteitd, kosteuttavia aineita, antibakteerisia aineita
tai aromaattisia 6ljyja.

Ala jatéa maskia upotetuksi yli 10 minuutiksi.

Ala pese maskia astianpesukoneessa.

Tarkista huolellisesti, ettei osissa ole saippuajaamia, ennen kuin
kaytat maskia uudelleen.

6 - MASKIN REGENEROINTI SEN UUDELLEENKAYTTOA VARTEN
TOISILLA POTILAILLA

Maski voidaan regeneroida korkeintaan 20 kertaa kayttdmalla jotakin
seuraavista prosesseista:

« korkeatasoinen lampddesinfiointi

« korkeatasoinen kemiallinen desinfiointi.

Katso maskin yksityiskohtaiset regenerointiohjeet “Dekontaminointi-,
desinfiointi- ja sterilointioppaasta”, joka on saatavana sahkoisessa muodossa
verkkosivustolla it. nedicaldevice.airliquide.com tai jalleenmyyjaltasi.

AVAROTOIMET

* Maski on aina regeneroitava ennen kuin sitd kdytetddn uudelle
potilaalle.

« Pé&éhihna on vaihdettava.

7 - VIANMAARITYS

ONGELMAT MAHDOLLISET SYYT RATKAISUT

Ei ilmavirtausta |- Virtausgeneraattori - Kéynnista
maskiin. on sammunut tai se ei | virtausgeneraattori tai
toimi. saada sita.

asetettu virheellisesti. | virtausgeneraattoriin ja maskiin.

- Potilasletkusto on ‘ - Liita potilasletkusto

ONGELMAT  MAHDOLLISET SYYT RATKAISUT

Meluisia ja - Maski on koottu - Pura maski ja kokoa
haitallisia virheellisesti. se sitten uudelleen
ilmavuotoja. kayttdohjeiden mukaisesti.
- Maski on asetettu - Aseta maski takaisin
virheellisesti. kasvoille ja sdada paahihnat
kayttdohjeen mukaisesti.
- Maskin koko ei - Pyyda lisatietoa
valttamatta ole oikea. | l&akariltasi tai teknikolta
oikean koon selvittdmiseksi.
Uloshengitysaukot| Virheellinen tai Noudata annettuja ohjeita:
likaantuvat ja riittdmaton paivittdinen |- Pura maski kaikkine
tukkeutuvat. puhdistus. osineen;

- Jata kulmaliitos uloshen-
gitysaukkoineen upotetuksi
kuumaan veteen (kotitalous-
veden enimmaislampdatila)
ja mietoon pesuaineeseen
noin 2 tunniksi.

- Huuhtele osa hanavedella
ja kiinnita erityista huomiota
mahdollisten saippuajaa-
mien poistamiseen.

- Osat on kuivattava kuivalla
liinalla / iimassa, suoralta
auringonvalolta suojattuna.
- Asenna maskin osat
paikoilleen.

Kéyta naiden toimenpitei-
den aikana tarvittaessa
pehmeaharjaksista harjaa ja
harjaa uloshengitysaukkoja
30 sekunnin ajan juoksevan
veden alla.




8 - HAVITTAMINEN

Maskin osat on valmistettu alla mainituista materiaaleista. Ne eivéat
sisalla vaarallisia aineita ja ne voidaan siksi havittdéd normaalin
kotitalousjatteen mukana.

Pehmuste (a) Silikoni + PBT

Runko (b) Polykarbonaatti

Kulmaliitos (c) Polykarbonaatti + PBT + polyesteri
Pydriva liitos (d) Kopolyesteri

Paahihna (e)
Solki (f)

Nailon/UBL/Polyuretaani
Nailon

9 - TEKNISET TIEDOT
PAINE - VIRTAUSKAYRA

lom)

Huomaa: *Valmistuseroista johtuen ulosvirtaus uloshengitysaukoista
voi vaihdella (+ 10 %).

Saantelyja koskevat tiedot Asetuksen 2017/745 (EU) ja sen
my&hempien muutosten ja lisdysten
mukainen CE-merkinta.

Luokka lla

Oleellinen tuotestandardi UNI EN
1ISO 17510

4 cmH,0 /32 cmH,0
+5°C/+40 °C

Koko S: 64 ml

Koko M: 80 ml

Koko L: 96 ml

Koko XL: 115 ml

Koko M Aasia: 74 ml

50 I/min: 0,15 cmH,O

100 I/min: 0,82 cmH,0

12,6 + 3,2 dB(A)

Kayttopainealue
Kayttolampotila-alue
Kuollut tila

Vastus

A-painotettu danenpaine (UNI
EN ISO 3744)

A-painotettu daniteho (UNI EN
1SO 3744)

Mitat (ilman paahihnaa)

20,6 + 3,2 dB(A)

Koko S: 150 x 80 x 80 mm

Koko M: 150 x 80 x 85 mm

Koko L: 150 x 80 x 90 mm

Koko XL: 150 x 80 x 95 mm
Koko M Aasia: 150 x 80 x 80 mm
Koko S: 75 g

Koko M: 80 g

Koko L: 87 g

Koko XL: 95 g

Koko M Aasia: 78 g

Paino

10 - TAKUUTODISTUS

Air Liquide Medical Systems S.rl. 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 S.r.I. korjaa tai vaihtaa viallisen tuotteen tai
sen osat oman harkintansa mukaan.

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



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

TEKIJANOIKEUDET

Kayttdohjeen tietoja ei tule kayttdad alkuperdisestad tarkoituksesta
poikkeaviin tarkoituksiin. Tama kayttdohje on Air Liquide Medical
Systems S.r.l. -yrityksen omaisuutta ja sen osittainenkin kopiointi on
kiellettya ilman yrityksen kirjallista lupaa. Kaikki oikeudet pidatetaan.

TEKNISTEN TIETOJEN PAIVITYS

Jotta laitteen suorituskykya, turvallisuutta ja luotettavuutta voitaisiin
parantaa jatkuvasti, kaikki Air Liquide Medical Systems S.r.I. -yrityksen
valmistamat laakinnélliset laitteet tarkastetaan ja niitd muutetaan
maaraajoin.

Taman vuoksi kayttdohjeita muutetaan, jotta voidaan varmistaa niiden
jatkuva vastaavuus markkinoilla olevien laitteiden ominaisuuksien
kanssa. Jos taman laitteen mukana toimitettu kayttdohje katoaa,
valmistajalta voi saada kopion toimitettua laitetta vastaavasta versiosta
ilmoittamalla tarrassa olevat viitetiedot.

NEDERLANDS

1 - BEOOGD GEBRUIK

Dit medische hulpmiddel behoort tot de categorie “Maskers voor niet-
invasieve beademing en bijbehorende verbindingsstukken” en omvat
neusmaskers, met neuskussenties 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

Alnest N1 Silent is een herbruikbaar neusmasker met gekalibreerde
uitademingsopeningen (Vented), bedoeld om thuis of in het ziekenhuis
te worden gebruikt door meerdere volwassen patiénten (met een
lichaamsgewicht van meer dan 30 kg), aan wie niet-invasieve
beademingstherapie met positieve druk (NPPV) is voorgeschreven,
bijvoorbeeld een behandeling met continue positieve luchtwegdruk
(CPAP) of Bilevel continue positieve luchtwegdruk (BiPAP).

NEDERLANDS

A WAARSCHUWINGEN

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

Alvorens het masker te gebruiken, moet u altijd controleren of de
uitademingsopeningen niet verstopt zijn, ook niet gedeeltelijk, om de
veiligheid en de kwaliteit van de behandeling niet in gevaar te brengen.
Raadpleeg uw arts of ademhalingsfysiotherapeut bij ongemak, irritatie
of allergische reacties op een component van het masker.

Bij extra zuurstoftoediening is roken of het gebruik van open vuur
verboden.

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

Gebruik het masker niet bij braken of misselijkheid.

Bewaar het masker beschermd tegen licht.

Wij adviseren om het masker te wassen voordat u het de eerste keer

gebruikt.
« Het masker moet na elk gebruik gereinigd worden.
« Een andere frequentie of andere reinigingsmethodes of

reinigingsmiddelen dan die in deze gebruiksaanwijzing worden
genoemd, of overschrijding van het aanbevolen aantal regeneratiecycli
kunnen de veiligheid en de kwaliteit van de therapie in gevaar brengen.
Controleer voor gebruik of het masker intact is. Neem contact op met
uw leverancier als het masker beschadigd is tijdens het transport.

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

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

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

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

2 - COMPONENTEN VAN HET MASKER (deel A)
a) kussentje; b) frame; c) elleboogstuk; d) draaibare aansluiting; e)
hoofdband; f) gesp.

3 - HET MASKER IN ELKAAR ZETTEN EN OMDOEN (deel B)

» Breng de grijze ring van het kussentje (a) dichter bij het frame (b)
om eerst het bovenste deel van het kussentje aan de bovenste tand
van het frame te koppelen, druk daarna met uw vingers om ook het
onderste deel van het kussentje aan het frame (B.1) te bevestigen.
Houd het masker voorzichtig maar stevig tegen het gezicht vast,
plaats de hoofdband (e) over het hoofd en zorg ervoor dat het
kussentje (a) aan het neusprofiel (B.2) hecht.

Haak de twee onderste bandjes van de hoofdband (e) aan de
framehaken (b) zodat ze onder de oren doorlopen (B.3).

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

Sluit de draaibare aansluiting (d) aan op de slang van de apparatuur (B.5)
en schakel vervolgens de apparatuur in op de voorgeschreven druk.

* Ga liggen en stel de hoofdband zo nodig opnieuw af (B.6)

4 - GEBRUIK VAN HET MASKER

Om het masker op de juiste wijze te verwijderen, te demonteren en
weer in elkaar te zetten, wordt u verwezen naar de afbeeldingen in de
delenC-D-E.

5- REINIGING VAN HET MASKER

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

Voer deze handelingen eventueel uit met behulp van een tandenborstel
met zachte haren.

Voor de reiniging van de hoofdband dezelfde procedure wekelijks
uitvoeren.

Als u een grondigere ontsmetting van het masker wilt uitvoeren,

raadpleeg dan de “Gids voor decontaminatie, desinfectie en sterilisatie”,
beschikbaar in elektronische vorm op de website medicaldevice.
airliquide.com of bij uw leverancier. Raadpleeg ook de instructies van
de fabrikant van de desinfecterende oplossing om na te gaan of deze
compatibel is met de materialen van de onderdelen.

A VOORZORGSMAATREGELEN

Koppel eerst de onderste bandjes van de hoofdband los en verwijder
dan pas het masker.

Open de bandjes niet om te voorkomen dat u de hoofdband bij een
volgend gebruik weer opnieuw moet afstellen.

Verwijder het vuil zorgvuldig uit de uitademingsopeningen.

De hoofdband mag alleen met water worden gewassen.

Gebruik geen oplossingen met alcohol, aromatische bestanddelen,
bevochtigers, antibacteriéle middelen, hydraterende middelen of
aromatische olién om het masker te reinigen.

Laat het masker niet langer dan 10 minuten weken.

Reinig het masker niet in de vaatwasser

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

6 - REGENERATIE VAN HET MASKER VOOR HERGEBRUIK DOOR
ANDERE PATIENTEN

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

« thermische desinfectie op hoog niveau;

« chemische desinfectie op hoog niveau.

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

A VOORZORGSMAATREGELEN

« Het masker moet altijjd geregenereerd worden voor gebruik bij een
nieuwe patiént.

« De hoofdband moet worden vervangen.
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7 - PROBLEEMOPLOSSING

De luchtstroom

- De stroomgenerator is

PROBLEMEN MOGELIJKE OORZAKEN OPLOSSINGEN

- Schakel de stroomgenerator

- Het masker is niet
goed geplaatst.

- Het masker heeft
misschien niet de juiste
maat.

bereikt het uit of werkt niet. in of stel hem af.
masker niet. |- Patiéntcircuit niet - Sluit het patiéntcircuit aan
correct geplaatst. op de stroomgenerator en
het masker.
Luidruchtige |- Het masker is niet - Haal het masker uit elkaar
en vervelende |goed in elkaar gezet. en monteer het opnieuw
luchtlekken. zoals beschreven in de

gebruikershandleiding.

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

- Neem contact op met uw
arts of technicus om de
juiste maat te vinden.

De uitademings-|
openingen
worden vuil

tot ze verstopt
raken.

Onjuiste of onvoldoende|
dagelijkse reiniging.

Volg de aangegeven
procedure:

- Demonteer alle onderde-
len van het masker;

- Laat het elleboogstuk met
de uitademingsopeningen
ongeveer 2 uur ondergedom-
peld in een bak met warm
water (maximale watertem-
peratuur voor huishoudelijk
gebruik) en neutrale zeep;

- Spoel het onderdeel af
met drinkwater en zorg dat
u zorgvuldig alle zeepresten
verwijdert;

- Afdrogen met een droge
doek / aan de lucht laten
drogen, beschermd tegen
direct zonlicht;

- Zet het masker weer in elkaar.

PROBLEMEN MOGELIJKE OORZAKEN OPLOSSINGEN

Voer deze handelingen zo
nodig uit met behulp van een
tandenborstel met zachte
haren en borstel de uitade-
mingsopeningen 30 seconden
onder stromend water.

8 - AFVOER

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

het normale huisvuil worden weggegooid.

ONDERDEEL ‘ MATERIAAL

Silicone + PBT

Polycarbonaat

Polycarbonaat + PBT + polyester
Copolyester
Nylon/UBL/Polyurethaan

Kussentje (a)

Frame (b)

Elleboogstuk (c)
Draaibare aansluiting (d)
Hoofdband (e)

Gesp (f)

9 - TECHNISCHE GEGEVENS
DRUK-STROOMCURVE

Nylon

lom)

28 32
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Opmerking: *door verschillen in de uitvoering kan de stroming uit de
uitademingsgaatjes variéren (+ 10%).

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

Klasse lla

Belangrijkste productnorm UNI EN
1SO 17510

4 cmH,0 /32 cmH,0
+5°C/+40°C

Maat S: 64 ml

Maat M: 80 ml

Maat L: 96 ml

Maat XL: 115 ml

Maat M Azié: 74 ml

bij 50 I/min: 0,15 cmH,0

bij 100 I/min: 0,82 cmH,O

12,6 + 3,2 dB(A)

Bereik werkingsdruk
Bereik werkingstemperatuur
Dode ruimte

Weerstand

A-gewogen geluidsdruk (UNI
EN ISO 3744)

A-gewogen geluidsvermogen
(UNI EN ISO 3744)
Afmetingen (zonder
hoofdband)

20,6 + 3,2 dB(A)

Maat S: 150 x 80 x 80 mm
Maat M: 150 x 80 x 85 mm
Maat L: 150 x 80 x 90 mm
Maat XL: 150 x 80 x 95 mm
Maat M Azié: 150 x 80 x 80 mm
Maat S: 75 g

Maat M: 80 g

Maat L: 87 g

Maat XL: 95 g

Maat M Azié: 78 g

Gewicht

10 - GARANTIECERTIFICAAT

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

worden genomen die aangegeven zijn in de gebruiksaanwijzing.

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

De fabrikant is verantwoordelijk voor de veiligheid, betrouwbaarheid
en prestaties van het hulpmiddel indien dit wordt gebruikt volgens de
gebruiksaanwijzing en het beoogde gebruik.

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

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

COPYRIGHT

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

AANPASSING TECHNISCHE KENMERKEN

Om de prestaties, veiligheid en betrouwbaarheid voortdurend te
verbeteren, worden alle medische hulpmiddelen die door Air Liquide
Medical Systems S.r.l. worden geproduceerd, periodiek gecontroleerd
en aangepast.

De handleidingen worden daarom voortdurend aangepast zodat er
overeenstemming is met de eigenschappen van de apparaten die op de
markt worden gebracht. Als de handleiding van dit hulpmiddel kwijtraakt,
kan een nieuw exemplaar van de overeenkomstige versie van het
hulpmiddel worden opgevraagd bij de fabrikant onder vermelding van
de gegevens op het etiket.
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1 - PRZEZNACZENIE

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

WSKAZANIA TERAPEUTYCZNE | DOCELOWI UZYTKOWNICY
Alnest N1 Silent to maska nosowa z kalibrowanymi otworami
wentylacyjnymi (Vented), przeznaczona do wielokrotnego uzytku w
warunkach domowych lub szpitalnych przez wielu pacjentéw dorostych
(o masie ciata powyzej 30 kg), ktérym przepisano nieinwazyjne
leczenie z uzyciem cisnienia dodatniego (NPPV), na przykfad w celu
wspomagania oddychania pod ciggtym cisnieniem dodatnim (CPAP)
lub leczenia dwupoziomowego (BiPAP).

/\ OSTRZEZENIA

Maska moze by¢ stosowana wytgcznie w potgczeniu z zaleconymi
przez lekarza lub terapeute z zakresu zaburzen oddechowych
urzadzeniami generujgcymi ci$nienie dodatnie minimum 4 c¢mH,O:
przy nizszych cisnieniach nie jest gwarantowane bezpieczne
wydostawanie sie¢ wydychanego powietrza przez otwory wydechowe,
w zwigzku z czym moze wystgpi¢ czgsciowe ponowne wdychanie.
Przed uzyciem maski nalezy zawsze sprawdzi¢, czy otwory
wentylacyjne nie sg zatkane, nawet tylko czesciowo, aby
zagwarantowac¢ bezpieczenstwo i efekt terapii.

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

Gdy uzywa sie tlenu, a urzadzenie nie dziata, nalezy wytgczy¢
dozownik tlenu, aby nie dopusci¢ do nagromadzenia si¢ tlenu, co
mogtoby stwarza¢ zagrozenie pozarowe.

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

Zaleca sie umycie maski przed pierwszym uzyciem.

Po kazdym uzyciu maski nalezy jg wyczyscic.

Czestotliwosé, metody lub $rodki do czyszczenia inne niz
wskazane w ponizszej instrukcji obstugi, jak réwniez przekroczenie
zalecanej liczby cykléw regeneracji moga negatywnie wptyna¢ na
bezpieczenstwo i efekt terapii.

Przed uzyciem sprawdzi¢ kompletno$¢ i stan maski. W razie
uszkodzenia maski podczas transportu skontaktowac sie z dostawca.
W razie widocznego pogorszenia stanu (peknie¢, rozdar¢ itp.)
wyrzuci¢ i wymieni¢ uszkodzony element maski.

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

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

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

2 - ELEMENTY SKLADOWE MASKI (sekcja A)
a) uszczelka; b) stelaz; c) tgcznik kolankowy; d) tacznik obrotowy; e)
uprzaz; f) sprzaczka.

3 - MONTAZ | ZAKLADANIE MASKI (sekcja B)

Przyblizy¢ szary pierscien uszczelki (a) do stelaza (b) tak, aby
najpierw potgczy¢ gorng czes¢ uszczelki z zaczepem gornym stelazu,
a nastgpnie docisngé palcami, aby potaczy¢ ze stelazem (B.1)
réwniez dolng czes$¢ uszczelki.

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

Zamocowac¢ dwa dolne paski uprzezy (e) na zaczepach stelaza (b),
tak aby przechodzity pod uszami (B.3).

Pociagnag¢ lekko paski uprzezy, aby zapewni¢ stabilno$¢ maski
zgodnie z sekwencjg przedstawiong na rys. B.4.
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» Podtgczy¢ tacznik obrotowy (d) do rurki przewodzacej urzadzenia
(B.5), po czym wigczy¢ urzadzenie ustawione na zalecane cisnienie
leczenia.

» Poltozy¢ sig i w razie potrzeby wyregulowa¢ ponownie uprzaz (B.6).

4 - UZYWANIE MASKI

Prawidtowy sposéb zdejmowania, demontazu i ponownego montazu
maski przedstawiono na ilustracjach zamieszczonych w sekcjach C -
D-E

5 - CZYSZCZENIE MASKI

Codzienne czyszczenie maski nalezy rozpocza¢é od demontazu
wszystkich elementéw maski, a kazdy z nich (stelaz, uszczelka,
tacznik kolankowy z otworami wydechowymi) nalezy doktadnie umy¢ w
letniej wodzie (ok. 30°C) z dodatkiem neutralnego mydta, a nastepnie
dokfadnie wyptuka¢ w duzej ilosci wody pitnej. Elementy maski nalezy
pozostawi¢ do wyschnigcia na powietrzu, nie wystawiajac ich na
bezposrednie dziatanie $wiatta stonecznego.

W razie potrzeby do wykonania tych czynnos$ci mozna uzy¢ szczotki z
migkkim witosiem.

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

Jezeli okaze sig konieczne wykonanie procedury odkazania maski,
nalezy zapoznac sie z sekcjg ,Przewodnik po odkazaniu, dezynfekcji
i sterylizacji” dostgpng w formacie elektronicznym na stronie
internetowej it.medicaldevice.airliquide.com lub zasiggng¢ informaciji
u sprzedawcy. Nalezy réwniez przeczyta¢ instrukcje producenta
roztworu dezynfekujgcego, w szczegolnosci informacje dotyczace
kompatybilnosci z materiatami, z ktérych wykonane sg poszczegélne
elementy maski.

A SRODKI OSTROZNOSCI

» Nie zdejmowa¢ maski bez uprzedniego odpigcia paskéw dolnych
uprzezy.

Nie wycigga¢ paskéw, aby zapobiec koniecznosci ponownej regulaciji
uprzezy przy kolejnym uzyciu.

Zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ podczas usuwania zanieczyszczen
z otworéw wydechowych.

Uprzaz maski mozna pra¢ wytacznie w wodzie.

Do czyszczenia maski nie nalezy uzywac roztworoéw zawierajgcych
alkohol, zwigzki aromatyczne, substancje nawilzajgce, $rodki
przeciwbakteryjne, srodki nawilzajgce lub olejki aromatyczne.

Nie pozostawia¢ maski zanurzonej dtuzej niz 10 minut.

Nie my¢ maski w zmywarce.

Przed ponownym uzyciem maski nalezy doktadnie sprawdzi¢
wszystkie jej elementy pod katem osadow mydta.

6 - REGENERACJA MASKI W CELU PONOWNEGO UZYCIA PRZEZ
INNYCH PACJENTOW

Maska moze by¢ regenerowana przez maksymalnie 20 cykli z
wykorzystaniem jednego z ponizszych procesow:

« dezynfekcji cieplnej wysokiego poziomu;

« dezynfekcji chemicznej wysokiego poziomu.

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

A SRODKI OSTROZNOSCI

« Nalezy zawsze regenerowac maske, zanim zostanie ona uzyta przez
nowego pacjenta.

« Uprzaz musi zosta¢ wymieniona.

7 - ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

PROBLEMY MOZLIWE PRZYCZYNY ROZWIAZANIA

Do maski - Wytaczony lub - Wigczy¢ lub wyregulowac
nie doptywa niesprawny generator |generator przeptywu
powietrze. przeptywu powietrza. powietrza.

- Nieprawidtowo
wigczony obwod
pacjenta.

- Podtaczy¢ obwod pacjenta
do generatora przeptywu
powietrza i maski.
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PROBLEMY MOZLIWE PRZYCZYNY ROZWIAZANIA

Hatasliwe - Maska nie zostata - Rozlozy¢ maske, a
i ucigzliwe prawidtowo ztozona. nastepnie ztozy¢ jg ponownie
wycieki zgodnie z opisem podanym
powietrza. w instrukcji obstugi.
- Maska nie jest - Zatozy¢ prawidtowo maske
prawidtowo zatozona. |na twarz i wyregulowa¢ paski
uprzezy zgodnie z opisem
podanym w instrukcji obstugi.
- Rozmiar maski moze |- Zwrdcic¢ sie do lekarza badz
by¢ nieprawidtowy. technika w celu dobrania
wiasciwego rozmiaru maski.
Otwory Nieprawidtowe lub Postepowac zgodnie z
wydechowe niedostateczne przedstawiong procedurg:
ulegajg codzienne czyszczenie |- Zdemontowac¢ wszystkie
zabrudzeniu maski. elementy maski;
i w rezultacie - Pozostawi¢ tgcznik
zatkaniu. kolankowy z otworami wyde-

chowymi w roztworze cieptej
wody (o temperaturze mak-
symalnej wody uzytkowej)

z dodatkiem neutralnego
mydta na ok. 2 godziny;

- Wyptuka¢ element maski
w duzej ilosci wody pitnej

i upewni¢ sie, ze nie ma

na nim zadnych osadéw
mydta;

- Osuszy¢ suchg $ciereczkg
lub pozostawi¢ do wyschnie-
cia na powietrzu, nie wysta-
wiajgc go na bezposrednie
dziatanie $wiatta stonecznego.
- Ztozy¢ maske.

W razie potrzeby wykonaé
te czynnos$ci za pomocg
szczoteczki o miekkim
wiosiu i szczotkowaé otwory
wydechowe przez 30 se-
kund pod biezgcg wods.

8 - UTYLIZACJA

Elementy maski zostaty wykonane z materiatbw wymienionych
ponizej. Nie zawierajg substancji niebezpiecznych, dlatego moga by¢
utylizowane razem ze zwyktymi odpadami domowymi.

ELEMENT ‘ MATERIAL

Uszczelka (a) Silikon + PBT

Stelaz (b) Poliweglan

tacznik kolankowy (c) Poliweglan + PBT + Poliester
tacznik obrotowy (d) Kopoliester

Uprzaz (e) Nylon/UBL/Poliuretan
Sprzaczka (f) Nylon

9 - DANE TECHNICZNE
KRZYWA CISNIENIA-PRZEPLYWU

lom)

Uwaga: *Ze wzgledu na réznice fabryczne, przeptyw podczas wydechu
moze sie réznic (+ 10%).
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Informacje dotyczace
zgodnosci z przepisami

Znak CE zgodnie z
Rozporzadzeniem 2017/745 (UE)
wraz z pdzniejszymi zmianami.
Klasa lla

Gtéwna norma dotyczaca produktu
UNI EN ISO 17510

4 cmH,0 /32 cmH,0
+5°C/+40°C

Rozmiar S: 64 ml

Rozmiar M: 80 ml

Rozmiar L: 96 ml

Rozmiar XL: 115 ml

Rozmiar M azjatycki: 74 ml
przy 50 l/min: 0,15 cmH,O

przy 100 I/min: 0,82 ¢cmH,O

Zakres ci$nienia roboczego
Zakres temperatur roboczych
Objetos¢ martwa

Wytrzymatosé

Wazony poziom ci$nienia
akustycznego A (UNI EN ISO
3744)

Wazony poziom mocy
akustycznej A (UNI EN ISO
3744)

Wymiary (bez uprzezy)

12,6 +3,2 dB(A)

20,6 + 3,2 dB(A)

Rozmiar S: 150 x 80 x 80 mm
Rozmiar M: 150 x 80 x 85 mm
Rozmiar L: 150 x 80 x 90 mm
Rozmiar XL: 150 x 80 x 95 mm
Rozmiar M azjatycki: 150 x 80 x 80
mm

Rozmiar S: 75 g

Rozmiar M: 80 g

Rozmiar L: 87 g

Rozmiar XL: 95 g

Rozmiar M azjatycki: 78 g

Waga

10 - CERTYFIKAT GWARANCJI

Firma Air Liquide Medical Systems S.r.l. udziela gwarancji na swdj
produkt w zakresie wad materiatowych lub produkcyjnych na okres
180 dni od daty zakupu, pod warunkiem przestrzegania warunkéw
uzytkowania

okreslonych w instrukcji obstugi.

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

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ za bezpieczenstwo, niezawodnos$¢
i wydajno$¢ wyrobu, pod warunkiem, ze jest on uzywany zgodnie z
instrukcjg obstugi i do celow, do ktoérych jest on przeznaczony.

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

Wiecej informacji na temat praw gwarancyjnych mozna uzyskaé u
sprzedawcy.

PRAWA AUTORSKIE

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

AKTUALIZACJA DANYCH TECHNICZNYCH

W dazeniu do nieustannej poprawy wydajnosci, bezpieczenstwa i
niezawodnosci, wszystkie wyroby medyczne produkowane przez firme
Air Liquide Medical Systems S.r.l. sg okresowo poddawane przegladom
i modyfikacjom.

Z tego wzgledu wprowadzane sg zmiany w instrukcjach obstugi, aby
zapewnic ich statg spdjnos¢ z whasciwosciami wyrobéw wprowadzanych
do obrotu. W przypadku zagubienia instrukcji obstugi dotgczonej do
tego wyrobu, kopie wersji odpowiadajacej dostarczonemu wyrobowi
mozna uzyska¢ od producenta, podajgc dane zamieszczone na
tabliczce znamionowe;j.
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1 - URCENE POUZITI

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

NAVOD K POUZITi A PREDPOKLADANI UZIVATELE

Alnest N1 Silent je opakované pouzitelnd nazalni maska s
kalibrovanymi vydechovymi otvory (Vented), uréena pro pouziti
doma nebo v nemocni¢nim prostfedi nékolika dospéelymi pacienty (s
hmotnosti nad 30 kg), kterym byla pfedepsana neinvazivni pretlakova
ventilace (NPPV), napf. kontinualni pfetlakové terapie dychacich cest
(CPAP) nebo dvoutroviiova terapie dychacich cest (BiPAP).

/\ UPOZORNENI

Maska se smi pouzivat pouze s pretlakovym zafizenim doporu¢enym
lékafem nebo respiraénim terapeutem, které zajistuje tlak alespor
4 cmH,O: pfi nizSich tlacich neni zaru¢en bezpecny odvod
vydechovaného vzduchu vydechovymi otvory a muZe dojit k
caste¢nému opétovnému vdechnuti.

Pfed pouzitim masky je vzdy nutné zkontrolovat, zda nejsou
vydechové otvory ucpané, a to ani ¢astec¢né, aby nebyla ohroZzena
bezpecnost a kvalita terapie.

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

V pfipadé dopliikového podavani kysliku je zakazano koufit nebo
pouzivat otevieny plamen.

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

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

Doporuéuje se masku pred prvnim pouzitim omyt.

Masku je tfeba po kazdém pouziti vycistit.

Jina frekvence, jiné metody nebo prostredky CiSténi nez ty uvedené
v tomto navodu k pouziti, nebo prekroceni doporuc¢eného poctu
regeneracénich cyklt mohou ohrozit bezpe¢nost a kvalitu terapie.
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« Pfed pouzitim zkontrolujte neporuSenost masky. Pokud byla
poskozena béhem dopravy, upozornéte svého prodejce.

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

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

« V pfipadé funkénich problému, problému s velikosti nebo v pfipadé
jakychkoli  pochybnosti o pouziti zdravotnického prostredku
kontaktujte svého prodejce jakoZzto zdravotnického odbornika.

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

2 - SOUCASTI MASKY (oddil A)
a) polstarek; b) ram; c) zahnuty konektor; d) oto¢ny konektor; e) hlavovy
upinac; f) spona.

3 - SESTAVENI A NASAZENI MASKY (oddil B)

Priblizte Sedy krouzek pol$tarku (a) k rdmu (b) tak, aby se horni ¢ast
poltarku nejprve spojila s hornim zubem ramu, poté pfilozte prsty a
zatlacte, aby se k rdmu pfipojila i spodni ¢ast poltarku (B.1).

Masku jemné priloZte k obliceji, nasadte hlavovy upinac (e) na hlavu
a dbejte na to, aby polstarek (a) pfiléhal k profilu kolem nosu (B.2).
Zahaknéte dva spodni popruhy hlavového upinace (e) za hacky ramu
(b) tak, aby prochazely pod usima (B.3).

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

Pripojte oto¢ny konektor (d) k hadi¢ce zafizeni (B.5) a zapnéte
zafizeni na pfedepsany tlak.

Lehnéte si a v pfipadé potfeby upravte hlavovy upina¢ (B.6).

4 - POUZITi MASKY
Pro spravné sejmuti, demontaz a opétovné slozeni masky postupujte
podle pfislusnych obrazk( v oddilech C - D - E.

5 - CISTENi MASKY
Pro kazdodenni ¢isténi je tfeba masku rozebrat na jednotlivé soucéasti,
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z nichz kazdou (ram, polstarek, zahnuty konektor a jeho vydechové
otvory) je tfeba peclivé omyt ve vlazné vodé (cca 30 °C) za pouziti
neutralniho mydla a poté dukladné oplachnout pitnou vodou. Nakonec
je tfeba dily vysusit na vzduchu mimo dosah pfimého slune¢niho svétla.
V pfipadé potfeby provadéjte tyto Gkony pomoci kartacku s mékkymi Stétinami.
Hlavovy upinac se Cisti stejnym postupem jednou tydné.

Pokud je pozadovana hlubSi dekontaminace masky, nahlédnéte do
L,Prirucky pro dekontaminaci, dezinfekci a sterilizaci®, ktera je k dispozici
v elektronické podobé na webovych strankach it.medicaldevice.
airliquide.com nebo u vaseho prodejce, spolu s pokyny vyrobce
dezinfekéniho roztoku, zejména s ohledem na kompatibilitu materiald
ruznych soucasti.

/\ OPATRENI

Po odpojeni jednoho ze spodnich popruht hlavového upina¢e masku
sejméte.

Neotevirejte popruhy, abyste nemuseli hlavovy upina¢ pfi dal$im
pouziti znovu nastavovat.

Velmi peclivé odstrarite veskeré necistoty z vydechovych otvora.
Hlavovy upina¢ Ize myt pouze ve vodé.

K cisténi masky nepouzivejte roztoky obsahujici alkohol, aromatické
slouceniny, zvlhéovale, antibakterialni cinidla, hydratacni cinidla
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 muze byt regenerovana maximalné 20 cykly pomoci jednoho z
nasledujicich postupu:

« tepelna dezinfekce vysoké urovné;

+ chemicka dezinfekce vysoké Urovné.

Podrobné pokyny k regeneraci masky naleznete v ,Pfiruéce k
dekontaminaci, dezinfekci a sterilizaci”, ktera je k dispozici v elektronické
podobé na webovych strankach it. medicaldevice.airliquide.com nebo u

vaseho prodejce.

/\ OPATRENI

« Pred pouZzitim masky na novém pacientovi je tfeba masku vzdy

zregenerovat.

* Hlavovy upinac¢ se musi vymeénit.
7 - RESENi PROBLEMU

PROBLEMY MOZNE PRICINY RESENI

uniky vzduchu.

Do masky - Generator pritoku je |- Zapnéte nebo nastavte

neproudi vypnuty nebo nefunkéni. | generator pritoku.

vzduch. - Okruh pacienta neni |- Pfipojte pacientsky okruh ke
spravné zapojen. generatoru pritoku a masce.

Hluéné a - Maska neni spravné |- Rozeberte masku a znovu

nepfijemné sestavena. ji sestavte podle postupu

- Maska neni spravné
umisténa.

- Velikost masky nemusi
byt spravna.

popsaného v navodu k pouZiti.
- Zménte polohu masky na
obli¢eji a sefidte popruhy
hlavového upinace podle
navodu k pouziti.

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

Vydechove
otvory jsou
znecisténé az
zanesené.

Nespravné nebo
nedostatecné denni
cisténi.

Postupujte podle uvedené-
ho postupu:

- Masku rozeberte na
vSechny soucasti.

- Nechte ohnuty konektor

s vydechovymi otvory
ponofeny v horké vodni lazni
(maximalni teplota vody pro
domacnost) s neutralnim
mydlem po dobu asi 2 hodin.
- Oplachnéte tuto soucast Cis-
tou vodou a vénuijte zvlastni
pozornost odstranéni pfipad-
nych mydlovych usazenin.
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PROBLEMY MOZNE PRICINY RESENI

- Otfete do sucha suchym
hadfikem / nechte uschnout
na vzduchu mimo dosah
pfimého slunecniho zareni.
- Nasadte masku.

V pfipadé potfeby provedte
tyto ukony pomoci kartacku
s meékkymi Stétinami a
vydechové otvory Cistéte 30
sekund pod tekouci vodou.

8 - LIKVIDACE

Soucasti masky jsou vyrobené z nize uvedenych materiall. Ty
neobsahuji nebezpecné latky a mohou byt tedy likvidovany spolu s
bé&Znym domovnim odpadem.

SOUCAST | MATERIAL

Polstarek (a) Silikon + PBT

Ram (b) Polykarbonat

Ohnuty konektor (c) Polykarbonat + PBT + Polyester
Otoc¢ny konektor (d) Kopolyester

Hlavovy upinac/e (e) Nylon/UBL/Polyuretan

Spona (f) Nylon

9 - TECHNICKE UDAJE
KRIVKA TLAK - PRUTOK*

lom)

mizo]

Poznéamka: *Z divodu vyrobnich rozdilii se mize vystup z vydechovych
otvord lisit (+ 10 %).

Regulaéni informace

Rozsah provozniho tlaku
Rozsah provozni teploty
Mrtvy prostor

Odpor

Vazeny akusticky tlak A (UNI
EN ISO 3744)

Vazeny akusticky vykon A (UNI
EN ISO 3744)

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

Trida lla

Hlavni norma produktu UNI EN ISO
17510

4 cmH,0 /32 cmH,O
+5°C/+40°C

Velikost mala: 64 ml

Velikost stfedni: 80 ml

Velikost velka: 96 ml

Velikost extra velka: 115 ml
Velikost stredni Asie: 74 ml

pfi 50 l/min: 0,15 cmH,0

pfi 100 I/min: 0,82 cmH,0

12,6 3,2 dB(A)

20,6 + 3,2 dB(A)
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Rozméry (bez hlavového Velikost mala: 150 x 80 x 80 mm

upinace) Velikost stfedni: 150 x 80 x 85 mm
Velikost velka: 150 x 80 x 90 mm
Velikost extra velka: 150 x 80 x 95
mm
Velikost stfedni Asie: 150 x 80 x 80
mm

Hmotnost Velikost mala: 75 g

Velikost stfedni: 80 g
Velikost velka: 87 g
Velikost extra velka: 95 g
Velikost stfedni Asie: 78 g

10 - ZARUCNI LIST

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

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

Vyrobce nese odpovédnost za bezpecénost, spolehlivost a vykon
zafizeni, pokud je toto zafizeni pouzivano v souladu s pokyny a jeho
uréenim.

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

vaseho prodejce.

AUTORSKA PRAVA

Zadné informace uvedené v tomto navodu nelze pouzit pro jiné nez
puvodné stanovené Ucely. Tento navod je majetkem spolecnosti Air
Liquide Medical Systems S.r.l. a zZadnou jeho ¢ast nelze reprodukovat
bez predchoziho pisemného souhlasu vyrobce. Ve$kera prava
vyhrazena.

AKTUALIZACE TECHNICKYCH CHARAKTERISTIK

V rdmci neustalého zlepSovani vykonu, bezpecénosti a spolehlivosti jsou
vSechny Iékafské prostfedky vyrobené spolecnosti Air Liquide Medical
Systems S.r.|l. predmétem pravidelnych revizi a zmén.
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Navody k pouziti se proto aktualizuji, aby neustale odpovidaly
charakteristikdm prostfedkd uvedenych na trh. V pfipadé, ze by se
navod k pouziti, ktery doprovazi tento prostfedek, ztratil, je mozné
ziskat od vyrobce kopii verze odpovidajici dodanému prostfedku na
zékladé udaju uvedenych na stitku.

1 - UCEL POUZITIA

Tato zdravotnicka pomécka patri do kategorie ,Masky na neinvazivnu
ventilaciu a prislusné spoje“, ktora zahffia nazalne masky a nazalne a
oronazalne vankusiky, spolu s prislu§nymi spojmi, uréené na pouzitie v
doméacom alebo nemocni¢nom prostredi pre jedného alebo viacerych
pacientov, u ktorych sa vyzaduje neinvazivna pretlakova ventilatna
terapia (NPPV).

INDIKACIE NA POUZITIE A URCENi POUZIVATELIA

Alnest N1 Silent je nazalna maska na opakované pouzitie s
kalibrovanymi vydychovymi otvormi (Vented) uréenad na pouzitie v
doméacom i v nemocni¢nom prostredi pre viacerych dospelych pacientov
(s hmotnostou vy$Sou ako 30 kg), ktorym bola predpisana neinvazivna
pretlakova ventilana terapia (NPPV), napriklad terapia dychacich ciest
stalym pretlakom (CPAP) ¢i terapia typu Bilevel (BiPAP).

A UPOZORNENIA

Maska sa smie pouzivat vyhradne so zariadeniami s pretlakom
odporu¢anymi vasim lekarom ¢&i terapeutom dychacich ciest, ktoré
zabezpecuju tlak minimalne 4 cmH,O: pri niZSich tlakoch nie je
zabezpecené bezpecné vypustenie vydychovaného vzduchu cez
vydychoveé otvory a mohlo by tak dochadzat k Ciastoénému spatnému
vdychovaniu.

Pred pouzitim masky je treba vzdy skontrolovat), ¢i vydychové otvory
nie su upchaté, ¢o i len Ciastocne, aby nebola ohrozena bezpecnost
a kvalita terapie.

« V pripade nepohodlia, podrazdenia Ci vyskytu alergickych reakcii
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na ktorykolvek komponent masky sa obratte na svojho lekara ¢i
fyzioterapeuta dychania.

V pripade dodatoéného podavania kyslika je zakazané fajcit ci
pouzivat otvoreny oheri.

V pripade, Ze sa pouziva kyslik a zariadenie nie je v prevadzke, vypnite
davkovac kyslika, aby sa predislo hromadeniu a naslednému riziku poziaru.
Masku nepouzivajte v pripade zvracania ¢i nevolnosti.

Masku uchovavajte mimo dosahu svetla.

Pred prvym pouzitim odpori¢ame masku umyt.

Masku je potrebné po kazdom pouziti vygistit.

Frekvencia, metody ¢i Cistiace prostriedky odlisné od tych, ktoré su
uvedené v tomto navode na pouzitie, alebo prekroCenie odpori¢aného
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.) treba
poskodeny komponent masky odstranit' a vymenit.

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

V pripade funk&nych problémov, problémov s velkostou &i v pripade
pochybnosti ohfadom pouzitia zdravotnickej pomdcky sa obratte na
vasho distributora vo funkcii zdravotnickeho odbornika.

V pripade zavaznej nehody spdsobenej pomobckou sa tato udalost
musi nahlasit' vyrobcovi a prisluSnému organu v ¢lenskom State, v
ktorom sa nachadza bydlisko pouzivatela a/alebo pacienta.

2 - KOMPONENTY MASKY (cast' A)
a) vankus; b) ram; c) zahnuta pripojka; d) oto¢na pripojka; e) pokryvka
hlavy; f) pracka.

3 - MONTAZ A NASADENIE MASKY (¢éast’ B)

+ Sedy kruzok vankusa (a) priblizte k ramu (b) tak, aby sa najskér
spojila horna cast vanku$a s hornym zubom ramu, a nasledne
priloZte prsty a zatladte aj doInt ¢ast vankusa na ram (B.1).

« Masku drzte jemne opretu o tvar, nasadte pokryvku hlavy (e) na hlavu
a ubezpecte sa, Ze vankus (a) prilieha k profilu okolo nosa (B.2).

« Na héaciky ramu (b) pripevnite dva popruhy pokryvky hlavy (e) tak,

aby prechadzali pod usami (B.3).

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

Pripojte oto¢nu pripojku (d) k hadicke zariadenia (B.5) a nasledne
zapnite zariadenie pri predpisanom tlaku.

Lahnite si a v pripade potreby pokryvku hlavy znovu upravte (B.6).

4 - POUZIVANIE MASKY
Na odstranenie masku demontujte a znovu spravne zostavte podia
prislusnych ilustracii v ¢astiach C - D - E.

5 - CISTENIE MASKY

Pre kazdodenné Cistenie je treba masku rozlozZit na jednotlivé
komponenty, pri€om kazdy z nich (ram, vankus, zahnuta pripojka a jeho
vydychové otvory) je treba starostlivo umyt vlaznou vodou (priblizne
30 °C) s pouzitim neutrélneho Cistiaceho prostriedku a nasledovne ich
oplachnut velkym mnozstvom pitnej vody. Nasledne treba nechat’ ¢asti
vyschnut na vzduchu mimo priameho dosahu sine¢ného svetla.

V pripade potreby tieto €innosti realizujte s pouzitim kefky s makkymi
Stetinami.

Na cistenie pokryvky hlavy vykonajte rovnaky postup raz za tyzden.
Pokial chcete realizovat intenzivnejSiu dekontaminaciu masky, pozrite si
,Navod na dekontaminaciu, dezinfekciu a sterilizaciu®, ktory je dostupny
v elektronickom formate na webovej adrese it. medicaldevice.airliquide.
com ¢&i u vasho predajcu, spolo¢ne a pokynmi dodanymi vyrobcom
dezinfekéného roztoku, predovSetkym s ohfadom na kompatibilitu s
materialmi jednotlivych komponentov.

/\ BEZPEENOSTNE OPATRENIA

Odstrarite masku po odpojeni doinych popruhov pokryvky hlavy.
Popruhy nerozpdjajte, aby ste nemuseli pokryvku hlavy pri naslednom
pouziti znovu nastavovat.

Mimoriadnu starostlivost venujte odstraneniu necistét z vydychovych
otvorov.

Pokryvku hlavy je mozné distit' iba vodou.

Na cistenie masky nepouzivajte roztoky, ktoré obsahuju alkohol,
aromatické komponenty, zvihovade, antibakterialne Cinidla,
hydrataéné ¢inidla ani aromatické oleje.



SLOVENCINA

« Masku nenechavajte ponorenu dlhsie ako 10 minut.

» Masku nedistite v umyvacke riadu.

* Pred opatovnym pouzitim masky vzdy starostlivo skontrolujte vSetky
komponenty, ¢i na nich nie su usadeniny saponatu.

6 - REGENERACIA MASKY PRE OPAKOVANE POUZITIE NA
DALSICH PACIENTOCH

Masku je mozné regenerovat v ramci maximalne 20 cyklov pouZitim
niektorého z nasledovnych procesov:

« tepelna dezinfekcia na vysokej trovni;

» chemicka dezinfekcia na vysokej Grovni.

Podrobné pokyny tykajuce sa regeneracie masky obsahuje ,Navod na
dekontaminaciu, dezinfekciu a sterilizaciu“ dostupny v elektronickom
formate na webovej adrese medicaldevice.airliquide.com ¢&i u vasho
predajcu.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIA
 Pred pouzitim na novom pacientovi treba masku vzdy regenerovat.
« Pokryvku hlavy je treba vymenit.

7 - ODSTRANOVANIE PROBLEMOV
PROBLEMY MOZNE PRICINY

RIESENIA

- Zapnite alebo upravte
nastavenie generatora
pradenia.

Prad vzduchu
neprudi do
masky.

- Generator prudenia
je vypnuty alebo
nefunkény.

- Obvod pacienta nie je
spravne zasunuty.

- Pripojte obvod pacienta
ku generatoru prudenia a
maske.

PROBLEMY MOZNE PRICINY RIESENIA

Hluéné a - Maska nie je spravne |- Rozmontujte masku a
neprijemné zostavena. nasledne ju znovu zlozZte
uniky vzduchu. podla popisu v navode na
pouzitie.

- Posurite masku na tvari a
upravte popruhy pokryvky
hlavy podla popisu v
navode na pouzitie.

- Maska nie je spravne
umiestnena.

- Obratte sa na lekara
alebo technika a najdite
spravnu velkost.

- Velkost masky
nemusi byt spravna.

Vydychové Nespravne alebo Postupujte podla nizSie
otvory sa nedostatocné uvedeného postupu:
znecistuju, kazdodenné Cistenie. |- Rozmontujte masku na jej
az sa zanesu jednotlivé komponenty.
uplne. - Nechajte zahnutu pripojku

s vydychovymi otvormi
ponorenu do kupela s
teplou vodou (maximalna
teplota vody v doméacnosti)
a neutralneho Gistiaceho
prostriedku priblizne 2 hod.
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PROBLEMY MOZNE PRICINY RIESENIA 9 - TECHNICKE UDAJE

~ Komponent oplachnite KRIVKA TLAKU A PRUDENIA

pitnou vodou a mimoriadnu
pozornost venujte odstra-
neniu vetkych pripadnych
usadenin Cistiaceho
prostriedku.

- Osuste suchou handri¢-
kou/nechaijte vyschnit na
vzduchu mimo dosahu pria-
meho sineného svetla.

- Masku zostavte.

lom)

V pripade potreby tieto ¢in- n =
nosti realizujte s pouzitim femizo)
kefky s méakkymi Stetinami
a vydychové otvory Cistite
kefkou priblizne 30 sekund
pod te¢cou vodou.

Poznamka: V désledku rozdielov v opracovani sa méze prid vzduchu z
vydychovych otvorov lisit (£10 %).

8 - LIKVIDACIA Regulaéné informacie Oznacenie C’E v stlade s nariadenim
Komponenty masky su vyrobené z nizsie uvedenych materilov. 201.7/742(E|U)v‘znen| neskorsich
Neobsahuji nebezpeéné latky, a preto je mozné ich zlikvidovat ako ?_"."e” TI opineni.

bezny komunainy odpad. rieda lla

Hlavna norma vyrobku UNI EN ISO

KOMPONENT | MATERIAL 17510

Vankus (a) Silikon + PBT Interval prevadzkového tlaku 4 cmH,0/32 cmH,O
. ; Interval prevadzkovej teploty  +5 °C/+40 °C

Ram (b) Polykarbonat Nevyuzity priestor Velkost S: 64 mL
Zahnuta pripojka (c) Polykarbonat + PBT + Polyester Velkost M: 80 mL
Oto&na pripojka (d) Kopolyester Velkost L: 96 mL

. " Velkost XL: 115 mL
Pokryvka hlavy (e) Nylon/UBL/Polyuretan Velkost M Azia: 74 mL
Pracka (f) Nylon Odpor pri 50 I/min: 0,15 cmH,O

pri 100 I/min: 0,82 cmH,O

A-vazeny akusticky tlak (UNI

EN ISO 3744) 126£3.2dB(A)



SLOVENCINA

A-vazeny akusticky vykon (UNI
EN ISO 3744) 20,6 + 3,2 dB(A)

Rozmery (bez pokryvky hlavy) Velkost S: 150 x 80 x 80 mm
Velkost M: 150 x 80 x 85 mm
Velkost L: 150 x 80 x 90 mm
Velkost XL: 150 x 80 x 95 mm
Velkost M Azia: 150 x 80 x 80 mm
Velkost S: 75 g

Velkost M: 80 g

Velkost' L: 87 g

Velkost XL: 95 g

Velkost M Azia: 78 g

Hmotnost’

10 - ZARUCNY LIST

Spolo¢nost Air Liquide Medical Systems S.r.l. poskytuje zaruku na svoj
vyrobok z hladiska chyb materialu ¢i vyroby po dobu 180 dni od datumu
nakupu, pokial budu dodrziavané podmienky pouzivania

uvedené v navode na pouzitie.

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

Vyrobca nesie zodpovednost za bezpecénost, spofahlivost a vykon
pomocky len vtedy, ak je pouzivana v sulade s ndvodom na pouzitie
a jej uréenim.

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

Pre podrobnejSie informacie o pravach vyplyvajlucich zo zaruky sa
obratte na svojho predajcu.

AUTORSKE PRAVA

Informacie uvedené v tomto navode nie je mozné pouzit na iné ako
pévodne stanovené Ucely. Tento navod je majetkom spolo¢nosti
Air Liquide Medical Systems S.r.l. a nesmie sa Uplne ani cCiasto¢ne
reprodukovat bez pisomného suhlasu spolo¢nosti. VSetky prava
vyhradené.

AKTUALIZACIE TECHNICKYCH CHARAKTERISTIK
Spolo¢nost” Air Liquide Medical Systems S.r.l. pravidelne kontroluje
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a upravuje vSetky svoje zdravotnicke pomdcky na Ucely neustaleho
zlepSovania ich vykonu, bezpecnosti a spolahlivosti.

Navody na pouzitie budi preto priebezne aktualizované, aby sa
zabezpecil ich sulad s vlastnostami pomoécok uvedenych na trh. V
pripade, Ze by sa navod na pouzitie, ktory je prilozeny k tejto pomocke,
stratil, je mozné ziskat od vyrobcu kdpiu verzie zodpovedajucej dodanej
pomocke poskytnutim udajov uvedenych na $titku.

MAGYAR

1 - RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A jelen orvostechnikai eszkdz a ,Maszkok nem invaziv lélegeztetéshez
és a kapcsolodd csatlakozok” kategoriaba tartozik, amely magaban
foglalja az orr- és szajparnakkal ellatott orrmaszkokat a vonatkozé
csatlakozokkal egyitt, amelyeket otthoni vagy kérhazi kérnyezetben
valo hasznalatra szantak egy vagy tébb, nem invaziv pozitiv nyomasu
lélegeztetési (NPPV) terapiat igényl6 paciens szamara.

HASZNALATI UTASITAS ES RENDELTETESSZERU HASZNALAT
A Alnest N1 Silen egy Ujrafelhasznalhatdé orrmaszk kalibralt
kilégzonyilasokkal (Vented), otthoni vagy koérhazi hasznalatra, tobb
(3 és 30 kg kozotti testtdmegll) gyermekgydgyaszati beteg szamara,
akik részére non-invaziv pozitiv nyomasu lélegeztetést (NPPV) irtak
fel, példaul folyamatos pozitiv léguti nyomasos (CPAP) vagy Bilevel
(BiPAP) terapiat.

A FIGYELMEZTETESEK

« A maszkot csak az orvos vagy a légzésterapeuta altal ajanlott,
legalabb 4 H,Ocm nyomast biztositd tdlnyomasos berendezéssel
szabad hasznalni: alacsonyabb nyomason a kilégzett levegd
biztonsagos kidramlasa a kilégzényilasokon keresztiil nem garantalt,
ezért részleges Ujrabelégzés fordulhat el6.

Amaszk hasznalata el6tt mindig ellendrizni kell, hogy a kilégzényilasok
még részlegesen se legyenek elzarva, nehogy veszélybe kertljon a
terapia biztonsaga és minésége.

Ha kellemetlen érzést, irritaciot vagy allergias reakciot tapasztal a
maszk barmely alkatrészével szemben, forduljon orvosahoz vagy
légz6szervi fizioterapeutajahoz.
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Kiegészitd oxigén adagolasa esetén tilos a dohanyzas és a nyilt lang
hasznalata.

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

Ne hasznélja a maszkot hanyas vagy émelygés esetén.

A maszkot a fénytdl védve tarolja.

Az els6 hasznalat el6tt javasolt a maszk mosasa.

A maszkot minden hasznalat utan meg kell tisztitani.

A jelen hasznalati utmutatéban meghatarozottaktdl eltéré gyakorisag,
tisztitdsi modszerek vagy szerek hasznélata, illetve a regeneracios
ciklusok ajanlott szamanak tullépése veszélyeztetheti a terapia
biztonsagat és minéségét.

Hasznalat el6tt ellendrizze a maszk épségét. Ha szallitds kozben
megsérllt, értesitse a forgalmazot.

Lathatd karosodas esetén (repedések, szakadasok stb.) a sérilt
maszkalkatrészt el kell tavolitani és ki kell cserélni.

Ne hagyja felligyelet nélkil a maszk alkatrészeit, mert ezek egy
részét a gyerekek lenyelhetik.

Az orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatos funkcionalis problémak,
méretproblémak esetén, vagy ha aggalyai vannak a hasznalattal
kapcsolatban, forduljon a forgalmazéhoz, mint egészségigyi
szakemberhez.

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt
jelenteni kell a gyarténak és a felhasznald és/vagy a beteg lakohelye
szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

2 - AMASZK ALKATRESZEI (A. szakasz)
a) parna; b) keret; c) konyok csatlakozas; d) forgathatoé csatlakozas;
e) fejpant; f) csat.

3 - AMASZK FELHELYEZESE ES VISELESE (B. szakasz)

« Kozelitse a parna (a) szurke gyirijét a kerethez (b), hogy el6szor a
parna fels6 részét csatlakoztassa a vaz fels6 fogahoz, majd helyezze
ré az ujjait, és nyomja meg, hogy a parna alsé részét is a vazhoz
régzitse (B.1).

« A maszkot 6vatosan az arcon tartva tegye a fejpantot (e) a fejre,
ligyelve arra, hogy a parna (a) illeszkedjen az orr koérlli profilhoz (B.2).

Akassza a két also fejpant szijat (e) a keret (b) horgaihoz és vezesse
at a flilek alatt (B.3).

Enyhén hluzza meg a hevedereket, hogy biztositsa a maszk
stabilitasat a B.4 szakasz miiveletsora szerint.

Csatlakoztassa a forgathato csatlakozast (d) a berendezés csévéhez
(B.5), majd kapcsolja be a berendezést az el6irt nyomason.

* Ha szlkséges, dllitsa be Ujra a fejpant részt (B.6).
4 - AMASZK HASZNALATA
A maszk megfeleld eltavolitdsdhoz, szétszereléséhez és

visszaszereléséhez tekintse meg a megfelelé abrékat a C - D - E
szakaszban.

5-AMASZK TISZTITASA

A napi tisztitashoz a maszkot szét kell szedni az alkatrészeire, amelyek
mindegyikét (keret, parna, kényok csatlakozas és kilégzdnyilasai)
Svatosan le kell mosni langyos (kb. 30°C-o0s) vizben semleges szappan
hasznalataval, majd le kell &bliteni ivovizzel. Végll az alkatrészeket
levegén kell megszaritani, kdzvetlen napfénytél védve.

Ha szlikséges, végezze el ezeket a miiveleteket puha sortéji kefe
segitségével.

A fejpant rész tisztitasdhoz hetente hajtsa végre ugyanazt az eljarast.

Ha el kivanja végezni a maszk alaposabb fertétlenitését, tanulmanyozza
az ,Utmutato a tisztitasrol, fertétlenitésrdl és sterilizalasrol” cimii részt,
amely elektronikus formatumban érhetd el az it.medicaldevice.airliquide.
com weboldalon vagy a kereskedéjénél, valamint tanulmanyozza a
fertétlenitéoldat gyartdjanak utasitasait, kiilonos tekintettel a kiilonbozd
Osszetevok anyagaival valo kompatibilitasra.

/\ OVINTEZKEDESEK

Tavolitsa el a maszkot, miutan levalasztotta az egyik als¢ fejpant rész
pantot.

Ne nyissa ki a szijakat, nehogy a kovetkezé hasznalatkor Ujra be
kelljen allitania a fejpant részt.
Kilénosen lgyelien a
kilégzdényilasokbol.

Afejpant részt csak vizzel lehet lemosni.

Ne hasznaljon alkoholt, aromas vegyileteket, nedvesitészereket,

szennyez6dés  eltavolitdsara a
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antibakterialis szereket, hidratald szereket vagy aromas olajokat
tartalmazo oldatokat a maszk tisztitasahoz.

» Ne hagyja a maszkot a vizben 10 percnél hosszabb ideig.

» Ne tisztitsa a maszkot mosogatégépben.

* A maszk Ujbdli hasznalata elétt gondosan ellenérizze az Gsszes
alkatrészt szappanlerakodasok szempontjabol.

6 - A MASZK REGENERALASA KULONBOzZO BETEGEKNEL
TORTENG UJRAFELHASZNALAS CELJABOL

A maszk legfeljebb 20 cikluson keresztiil regeneralhaté a kévetkezd
eljarasok egyikével:

* magas szint(i héfertétlenités;

* magas szintl vegyszeres fertétlenités;

A maszk regeneralasaval kapcsolatos részletes informaciok az
it medicaldevice.airliqguide.com internetes  oldalon elektronikus
formatumban elérhetd ,Utmutaté a tisztitasrol, fertétlenitésrél és
sterilizalasrol” cimi dokumentumban vagy a forgalmazonal érheték el.

/\ 6VINTEZKEDESEK

» A maszkot mindig regeneralni kell, miel6tt uj betegen hasznalna.
A fejpantot ki kell cseréini.

7 - HIBAELHARITAS

PROBLEMAK LEHETSEGES OK MEGOLDASOK

A - Az aramlasgenerator |- Kapcsolja be vagy allitsa
leveg6aramlas | kikapcsolt vagy nem be az aramlasgeneratort.
nem ériel a mikodik.

maszkot.

- Csatlakoztassa

a pacienskort az
aramlasgeneratorhoz és a
maszkhoz.

- A pacienskor nincs
megfeleléen illesztve.

PROBLEMAK LEHETSEGES OK MEGOLDASOK

Zajos és zavard | - A maszk nincs - Szerelje szét a maszkot,

leveg6szivargas. | megfeleléen majd szerelje 6ssze Ujra
Osszeszerelve. a hasznalati utmutatéban
leirtak szerint.
- A maszk nincs - Helyezze vissza a
megfeleléen maszkot az arcra, és allitsa
felhelyezve. be a fejpant rész pantjait
a hasznalati utmutatéban
leirtak szerint.
- Eléfordulhat, hogy - Forduljon az orvosahoz
a maszk mérete nem | vagy a technikusahoz, hogy
megfeleld. megtalalja a megfelelé
méretet.
A Helytelen vagy Kovesse a megadott eljarast:

kilégzényilasok |elégtelen napi tisztitas. |- Szerelje szét a maszk

addig minden alkatrészét;
szennyezddnek, - Hagyja a kényok csatla-
amig el nem kozas a kilégzényilasokkal
dugulnak. korilbelul 2 éran at meleg

(maximalis hasznalati viz-
hémérsékletll) és semleges
szappanos fiirdébe meritve;
- Oblitse le az alkatrészt
ivovizzel, és forditson kuilé-
nos figyelmet a szappanle-
rakddasok eltavolitasara;

- Szaraz ruhaval szaritsa
meg / hagyja megsza-
radni, tavol a kozvetlen
napfénytdl;

- Szerelje 6ssze a maszkot.

Ha szlikséges, végezze

el ezeket a miveleteket
puha sortéjii kefével, és 30
masodpercig mossa a kilég-
z6nyilasokat folyoviz alatt.
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8 - ARTALMATLANITAS

A maszk Osszetevéi az alabbiakban feltiintetett anyagokbdl késziilnek.
Nem tartalmaznak veszélyes anyagokat, ezért a normal haztartasi
hulladékkal egyditt artalmatlanithatok.

Parna (a) Szilikon + PBT

Keret (b) Polikarbonat

Konydk csatlakozas (c) Polikarbonat + PBT + Poliészter
Forgathato csatlakozas (d) Kopoliészter

Fejpant (e) Nejlon/UBL/poliuretan

Csat (f) Nejlon

9 - MUSZAKI ADATOK
NYOMAS-ARAMLASI GORBE

lom)

Megjegyzés: *A megmunkalasi kiilbnbségek miatt a kilégzényildsokbdl
valo kidaramlas valtozhat (£ 10%).

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

Ila. osztaly

F6 termékszabvany UNI EN ISO
17510

4 H,0cm /32 H,0cm
+5°C/+40°C

S méret: 64 ml

M méret: 80 ml

L méret: 96 ml

XL méret: 115 ml

M méret, Azsia: 74 ml

50 I/min esetén: 0,15 H,Ocm
100 I/min esetén: 0,82 H,Ocm

12,6 + 3,2 dB(A)

Uzemi nyomastartomany
Uzemi hémérséklet-tartomany
Holttér

Ellenallas

A-sulyozott hangnyomas (UNI
EN ISO 3744)

A-sulyozott hanger6 (UNI EN
ISO 3744)

Méretek (fejpant nélkiil)

20,6 + 3,2 dB(A)

S méret: 150 x 80 x 80 mm

M méret: 150 x 80 x 85 mm

L méret: 150 x 80 x 90 mm

XL méret: 150 x 80 x 95 mm

M méret, Azsia: 150 x 80 x 80 mm
S méret: 75 g

M méret: 80 g

L méret: 87 g

XL méret: 95 g

M méret, Azsia: 78 g

10 - GARANCIATANUSITVANY

Az Air Liquide Medical Systems S.rl. garanciat vallal a termékére
anyag- vagy gyartasi hibak esetén a vasarlas napjatdl szamitott 180
napig, feltéve, hogy betartjak

a hasznalati utasitasban feltlintetett feltételeket.

Ha a termék normal hasznalati kérlilmények kdz6tt hibasnak bizonyul,
az Air Liquide Medical Systems S.r.l. sajat belatasa szerint megjavitja

Tomeg
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vagy kicseréli a hibas terméket vagy annak alkatrészeit.

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

Ateljes garancialis id6szak alatt meg kell 6rizni az eredeti csomagolast.
A termék meghibasodasa esetén a garancia érvényesitése érdekében
forduljon a keresked6hoz.

A garancialis jogokkal kapcsolatos tovabbi informaciokért forduljon a
forgalmazéhoz.

SZERZO1 JOG

A kézikdnyvben taldlhato informaciok nem hasznalhatok fel az eredeti
céloktol eltérd célokra. Ez a kézikdnyv az Air Liquide Medical Systems
S.r.l. tulajdona, és a cég irasos engedélye nélkiil sem egészben, sem
részben nem reprodukalhatd. Minden jog fenntartva.

MUSZAKI JELLEMZOK FRISSITESE

Teljesitményik, biztonsaguk és megbizhatésaguk folyamatos javitasa
érdekében az Air Liquide Medical Systems S.r.l. altal gyartott 6sszes
orvostechnikai eszkoéz idészakonként fellilvizsgalatra és mddositasra
kerdl.

A hasznalati Utmutatok modositasa ezért ugy torténik, hogy biztositva
van azok folyamatos &sszhangja a forgalomba hozott készllékek
jellemzdivel. Ha a készlilékhez mellékelt hasznalati Gtmutato elveszik, a
gyartotol beszerezheti a szallitott eszkdznek megfeleld verzié masolatat
a cimkén talalhato hivatkozasok megjeldlésével.

ROMANA

1 - DESTINATIA DE UTILIZARE

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

INDICATII DE UTILIZARE Sl UTILIZATORII PREVAZUTI
Alnest N1 Silent este 0 masca nazala reutilizabila cu orificii de expiratie
calibrate (Vented), destinatd utilizarii la domiciliu sau intr-un mediu

ROMANA

spitalicesc de catre mai multi pacienti adulti (cu o greutate minima de 30
kg) cérora li s-a prescris o terapie de ventilatie non-invaziva cu presiune
pozitivd (NPPV), de exemplu terapia cailor respiratorii cu presiune pozitiva
continud (CPAP) sau terapia cu presiune pozitiva pe doud niveluri (BiPAP).

/\ AVERTIZARI

Masca trebuie utilizatd numai cu aparate cu presiune pozitiva
recomandate de medicul dvs. sau de terapeutul respirator, care
furnizeaza cel putin o presiune egala cu 4 cmH,O: la presiuni mai
mici, nu este garantatad evacuarea in siguranta a aerului expirat prin
orificiile de expiratie si s-ar putea produce o reinspiratie partiala.
inainte de a utiliza masca, trebuie sa verificati intotdeauna daca
orificiile expiratie nu sunt blocate, chiar si partial, pentru a nu
compromite siguranta si calitatea terapiei.

In caz de disconfort, iritatie sau reactii alergice la oricare dintre
componentele mastii, consultati-va medicul sau fizioterapeutul respirator.
Tn cazul administrarii suplimentare de oxigen, se interzice fumatul sau
folosirea de flacari deschise.

Cand se utilizeaza oxigen si aparatul nu este in functiune, opriti
alimentarea cu oxigen pentru a evita acumularea acestuia, ceea ce
creeaza risc de incendiu.

Nu folositi masca in caz de voma sau de greata.

Pastrati masca intr-un loc ferit de lumina.

Se recomanda sa se spele masca inainte de prima utilizare.

Masca trebuie sa fie curatata dupa fiecare utilizare.

Frecventa, metodele sau agentii de curétare diferiti de cei specificati
n 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 mastii. Daca a fost deterioraté
n timpul transportului, anuntati distribuitorul.

in caz de deteriorare vizibild (fisuri, rupturi etc.), componenta
deteriorata a mastii trebuie sa fie eliminata si Tnlocuita.

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

Contactati-va distribuitorul 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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Toate incidentele grave care au avut loc in legaturd cu dispozitivul
trebuie sa fie raportate producatorului si autoritatii competente din statul
membru Tn care isi au resedinta utilizatorul si/sau pacientul.

2 - COMPONENTELE MASTII (sectiunea A)
a) pernutd; b) cadru; c) racord cot; d) racord pivotant; e) ham; f)
catarama.

3 - ASAMBLAREA S| APLICAREA MASTII (sectiunea B)

Apropiati inelul gri al pernutei (a) de cadrul (b) astfel incat sa
introduceti mai intai partea superioara a pernutei in dintele de sus
al cadrului, apoi apasati cu degetele pentru a introduce si partea
inferioara a pernutei in cadru (B.1).

Tinand masca delicat in contact cu fata, puneti hamul (e) pe cap,
asigurandu-va ca pernuta (a) adera la profilul din jurul nasului (B.2).
Prindeti cele doua curele inferioare ale hamului (e) de carligele
cadrului (b), astfel incat sa treaca pe sub urechi (B.3).

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

Conectati racordul pivotant (d) la tubul aparatului (B.5), apoi porniti
aparatul la presiunea recomandata.

Tntindeti-va si, daca este necesar, reglati din nou hamul (B.6).

4 - UTILIZAREA MASTII
Pentru a inlatura, a demonta si a reasambla corect masca, consultati
ilustratiile respective din sectiunile C - D - E.

5 - CURATAREA MASTII

Pentru curatarea zilnica, trebuie sa se demonteze toate componentele
maéstii si fiecare dintre acestea (cadru, pernutd, racord unghiular si
orificiile sale de expiratie) trebuie sa fie spalate cu atentie in apa calda
(aproximativ 30°C), cu detergent neutru, si apoi trebuie sa fie clatite
cu foarte multa apa potabila. La final, componentele trebuie lasate sa
usuce la aer, intr-un loc ferit de lumina directd a soarelui.

Daca este necesar, efectuati aceste operatiuni cu ajutorul unei periute
cu peri moi.

Pentru a curata hamul, efectuati aceeasi procedura saptamanal.
Daca doriti sa efectuati o decontaminare 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 dvs., impreuna cu instructiunile furnizate
de producatorul solutiei dezinfectante, in special in ceea ce priveste
compatibilitatea cu materialele diferitelor componente.

/\ MASURI DE PRECAUTIE

Nu inlaturati masca pana ce nu ati deprins curelele inferioare ale
hamului.

Pentru a nu fi nevoit sa reglati din nou hamul la utilizarea succesiva,
nu deschideti curelele.

Curatati cu foarte mare atentie murdaria din orificiile de expiratie.
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 spélat vase.

Verificati cu atentie s& nu existe reziduuri de sapun pe nicio
componenta inainte de a utiliza din nou masca.

6 - REGENERAREA MASTII PENTRU REUTILIZARE PE PACIENTI
DIFERITI

Masca poate fi regenerata pentru un maxim de 20 de cicluri, prin unul
dintre urmatoarele procese:

« dezinfectare termica de nivel inalt;

« dezinfectare chimica de nivel inalt.

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

A MASURI DE PRECAUTIE

« Masca trebuie sa fie intotdeauna regenerata inainte de utilizarea pe
un pacient nou.

« Hamul trebuie sa fie inlocuit.
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7 - DEPANAREA PROBLEME CAUZE POSIBILE SOLUTII

PROBLEME CAUZE POSIBILE SOLUTII - Asamblati masca.
Fqut_JI de aer |- Genera_torul de flux - Porniti sau reglati Dacs este necesar. efectuati
nu ajunge la este oprit sau nu generatorul de flux. ! H

aceste operatiuni cu ajutorul

unei periute cu peri moi si peri-
ati orificiile de expiratie timp de
30 de secunde sub jet de apa.

masca. functioneaza.
- Circuitul pentru pacient - Conectati circuitul pentru
nu este introdus corect. | pacient la generatorul de
flux si la masca.

Scurgeri de aer| - Masca nu a fost - Dezasamblati masca si 8 - ELIMINAREA
zgomotoase si |asamblata corect. apoi reasamblati-o asa cum Componentele mastii sunt realizate din materialele indicate mai jos.
deranjante. se arata in manualul de Acestea nu contin substante periculoase si, prin urmare, pot fi aruncate
utilizare. impreuné cu deseurile menajere normale.
pozitionata corect. pe fata si reglati curelele -
hamului asa cum se arata Pernuta (a) Silicon + PBT
n manualul de utilizare. Cadrul (b) Policarbonat
-Esteposibilca |- Adresati-va medicului sau Racordul cot (c) Policarbonat + PBT + Poliester
dimensiunea mastii sa | tehnicianului pentru a gasi = =
nu fie corects. dimensiunea corecta. Racordul pivotant (d) Copoliester
Orificiile de Curatare zilnica Urmati procedura indicata: Hamul (e) Nailon/UBL/Poliuretan
expiratie se incorecta sau - Demontati toate compo- Catarama (f) Nailon
murdaresc insuficienta. nentele mastii;
pana se - Lasati racordul cot cu ori- 9 - DATE TEHNICE
infunda. ficiile de expiratie scufundat CURBA PRESIUNE-FLUX

intr-un vas cu apa fierbinte
(temperatura maxima a
apei menajere) si detergent
neutru, aproximativ 2 ore;

- Clatiti componenta cu apa
potabila si acordati o atentie:
deosebita indepartarii tutu-
ror eventualelor depuneri

de detergent;

- Stergeti cu o carpa uscata
/ 1asati sa se usuce la aer,
ntr-un loc ferit de lumina
directa a soarelui; 4 8 12 L 24 2 32

lom)
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Noté: Datorita diferentelor de prelucrare, fluxul de iesire din orificiile de
expiratie poate varia (+ 10%).
Informatii de reglementare Marcaj CE in conformitate cu
Regulamentul 2017/745 (UE) si cu
modificérile si completarile ulterioare.
Clasa lla

Standardul principal al produsului
UNI EN ISO 17510

Inter\{alul de presiune de 4 ¢mH.O /32 cmH.O
functionare 2 2
Intervalul de temperatura de
functionare

Spatiu mort

+5°C/+40°C

Marimea S: 64 mL
Marimea M: 80 mL
Marimea L: 96 mL
Marimea XL: 115 mL
Marimea M Asia: 74 mL
la 50 I/min: 0,15 cmH,O
la 100 I/min: 0,82 cmH,0

12,6 + 3,2 dB(A)

Rezistenta

Presiunea sonora ponderata A
(UNI EN ISO 3744)

Puterea sonora ponderata A
(UNI EN ISO 3744)

Dimensiuni (fara ham)

20,6 + 3,2 dB(A)

Mérimea S: 150 x 80 x 80 mm
Marimea M: 150 x 80 x 85 mm
Marimea L: 150 x 80 x 90 mm
Marimea XL: 150 x 80 x 95 mm
Marimea M Asia: 150 x 80 x 80 mm
Marimea S: 75 g

Marimea M: 80 g

Marimea L: 87 g

Marimea XL: 95 g

Marimea M Asia: 78 g

10 - CERTIFICAT DE GARANTIE
Air Liquide Medical Systems S.r.I. ofera garantie pentru produsul sau
impotriva defectelor de material sau de fabricatie pentru o perioada de

Greutate

180 de zile de la data achizitiei, cu conditia sa fie respectate conditiile
de utilizare indicate in instructiunile de utilizare.

Daca produsul se dovedeste a fi defect in conditii de utilizare normala,
Air Liquide Medical Systems S.r.l. va repara sau va inlocui, la alegerea
sa, produsul defect sau componentele acestuia.

Producatorul se considera responsabil pentru siguranta, fiabilitatea si
performanta dispozitivului daca acesta este utilizat in conformitate cu
instructiunile de utilizare si cu utilizarea prevazuta.

Ambalajul original trebuie pastrat pe toatd perioada de garantie. Puteti
revendica garantia in caz de defecte ale produsului contactandu-l pe
distribuitorul dvs.

Pentru mai multe informatii despre drepturile prevazute in garantie,
adresati-va distribuitorului dvs.

DREPTURI DE AUTOR

Niciuna dintre informatiile continute in acest manual nu poate fi
utilizata Tn alte scopuri decat cele prevazute initial. Acest manual este
proprietatea societatii Air Liquide Medical Systems S.r.l. si nu poate fi
reprodus, integral sau partial, fara autorizatie scrisa din partea societatii.
Toate drepturile rezervate.

ACTUALIZAREA SPECIFICATIILOR TEHNICE

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

Manualele de instructiuni sunt asadar modificate pentru a le asigura
permanent concordanta cu caracteristicile aparatelor introduse pe
piata. In cazul pierderii manualului de instructiuni care insoteste acest
dispozitiv, se poate obtine de la producator un exemplar al versiunii
corespunzatoare dispozitivului furnizat, indicand referintele de pe
eticheta cu datele tehnice.
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1 - NAMEN UPORABE

Ta medicinski pripomocek sodi v kategorijo »Maske za neinvazivno
predihavanje in pripadajoCi prikljucki«, ki vklju¢uje nosne maske,
maske z blazinami za nos in oronazalne maske, skupaj s pripadajo¢imi
priklju€ki, namenjene za uporabo doma ali v bolniSnici pri enem ali ve¢
pacientih, ki so jim predpisali terapijo z neinvazivnim predihavanjem s
pozitivnim tlakom (NPPV).

NAVEDENA UPORABA IN PREDVIDENI UPORABNIKI

Alnest N1 Silent je nosna maska za veckratno uporabo s kalibriranimi
luknjami za izdihavanje (Vented). Namenjena je za uporabo doma ali
v bolnisnici pri ve¢ odraslih bolnikih (ki tehtajo ve¢ kot 30 kg), ki so
jim predpisali neinvazivno predihavanje s pozitivnim tlakom (NPPV) —
na primer zdravljenje dihalnih poti z neprekinjenim pozitivnim tlakom
(CPAP) ali v nacinu Bilevel (BIPAP).

/\ oPozORILA

» Masko lahko uporabljate samo z napravami s pozitivnim tlakom, ki
jih priporo¢i zdravnik ali dihalni terapevt in zagotavljajo tlak vsaj 4
cmH,O: pri nizjem tlaku namre¢ ni mogoce zagotoviti varnega izpusta
izdihanega zraka skozi luknje za izdihavanje, zaradi ¢esar lahko
pacient del izdihanega zraka ponovno vdahne.

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

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

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

Ko uporabljate kisik in je naprava izklju¢ena, izklopite dovod kisika,
da preprecite njegovo kopi€enje s posledi¢no nevarnostjo pozara.
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 ocistiti po vsaki uporabi.

Pogostost, metode in sredstva za ¢iS€enje, ki niso navedeni v teh
navodilih za uporabo ali presegajo priporo€eno Stevilo regeneracijskih

ciklov, lahko ogrozijo varnost in kakovost zdravljenja.

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 puscajte brez nadzora, saj lahko nekatere
od njih pogoltnejo otroci.

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.

O vsakem resnem zapletu, do katerega je prislo v zvezi s pripomockom,
je treba, obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave €lanice, v kateri
ima uporabnik in/ali pacient stalno prebivali$ce.

2 - SESTAVNI DELI MASKE (poglavje A)
a) blazinica; b) okvir; c) koleno prikljucek; d) vrtljivi prikljucek; e)
naglavni trak; f) zaponka.

3 - SESTAVLJANJE IN NOSENJE MASKE (poglavje B)
Premaknite sivi obro¢ek blazinice (a) proti okvir (b), tako da na vrhniji
zobec okvir najprej pritrdite zgornji del blazinice. Nato s prsti potisnite,
da pritrdite $e spodniji del blazinice na okvir (B.1).

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

Na kaveljcke okvir (b) pritrdite spodnja pasova naglavnega traku (e),
tako da ju speljete pod usesi (B.3).

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

Vrtljivi prikljuéek (d) prikljucite na cev naprave (B.5) in nato vklopite
napravo, ki mora delovati s predpisanim tlakom.
Ulezite se in si po potrebi prilagodite naglavni

4 - UPORABA MASKE
Za pravilno odstranitev, razstavljanje in ponovno sestavljanje maske
glejte ustrezne risbe v poglavjih C, D in E.

trak (B.6).
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5 - CISCENJE MASKE

Pri vsakodnevnem C¢iS¢enju je treba masko razstaviti na posamezne
sestavne dele (okvir, blazinica, koleno priklju¢ek in luknje za
izdihovanje) in 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, zasc¢itene pred neposredno sonéno svetlobo.

Po potrebi si pomagaijte s krtato z mehkimi §¢etinami.

Za ¢id¢enje naglavnega traku ponovite isti postopek enkrat tedensko.

Ce zelite opraviti temeljitejo dekontaminacijo maske, glejte Prirognik
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 tekocCine, $e
posebej v vidika primernosti snovi za ¢iS€enje materialov, iz katerih so
narejeni sestavni deli maske.

A PREVIDNOSTNI UKREPI

Odvezite enega od spodnjih pasov naglavnega traku in odstranite
masko.

Trakov ne odpenjajte, saj boste sicer morali naglavni trak ob nasledniji
uporabi ponovno nastaviti.

Posebej temeljito olistite umazanijo iz lukenj za izdihavanje.
Naglavni trak lahko cistite samo z vodo.

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

Masko lahko namakate najve¢ 10 minut.

Maske ne pomivajte v pomivalnem stroju.

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

6 - REGENERACIJA MASKE ZA PONOVNO UPORABO PRI
RAZLICNIH PACIENTIH

Masko lahko regenerirate najve¢ 20-krat, in sicer na enega od
naslednjih nacinov:

« toplotna dezinfekcija na visoki ravni;

» kemi¢na dezinfekcija na visoki ravni.
Podrobna navodila za regeneracijo maske najdete v Priro¢niku za

dekontaminacijo, dezinfekcijo in sterilizacijo, ki je na voljo v elektronski
obliki na spletni strani medicaldevice.airliquide.com ali pri vaSem
dobavitelju.

/\ PREVIDNOSTNI UKREPI
« Masko je treba pred uporabo na novem pacientu vedno regenerirati.
« Naglavni trak je treba obvezno zamenjati.

7 - ODPRAVLJANJE NAPAK

| TEZAVE MOZNI VZROKI RESITVE
Zracni tok ne |- Generator pretoka je |- Vklopite ali nastavite
doseze maske. | izklopljen ali ne deluje. |generator pretoka.
- Dihalni sistem - Prikljucite dihalni sistem
pacienta ni pravilno pacienta na generator
vstavljen. pretoka in masko.
Hrupno in - Maske niste pravilno |- Razstavite masko in jo
nadlezno sestavili. ponovno sestavite v skladu
uhajanje z navodili v priroéniku za
zraka. uporabo.
- Maska ni pravilno - Masko ponovno namestite
namescena. na obraz in prilagodite
naglavne trakove, kot
narekujejo navodila v
priro¢niku za uporabo.
- Velikost maske morda |- Posvetujte se s svojim
ni ustrezna. zdravnikom ali tehnikom,
da bi nasli pravo velikost.
Zaradi Nepravilno ali Sledite spodnjim korakom:
umazanije nezadostno dnevno - Masko razstavite na posa-
se luknje za cisCenje. mezne sestavne dele;
izdihavanje - Koleno prikljucek z
zamasijo. luknjami za izdihavanje
namakajte v topli vodi
(maksimalna temperature
vode za gospodinjstvo) in
milnici priblizno 2 uri;
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RESITVE

- Sestavni del sperite s
pitno vodo. Bodite posebej
pozorni, da odstranite vso
milnico;

- Obrisite s suho krpo/
pustite, da se posusi na
zraku, stran od neposredne
sonc¢ne svetlobe;

- Sestavite masko.

TEZAVE MOZNI VZROKI

Po potrebi s krtaco z
mehkimi S¢etinami ocistite
luknje za izdihavanje, tako
da jih 30 sekund krtacite
pod tekoco vodo.

8 - ODLAGANJE MED ODPADKE

Sestavni deli maske so izdelani iz spodaj navedenih materialov. Ti ne
vsebujejo nevarnih snovi in jih je zato mogoc¢e odvre¢i med obicajne
gospodinjske odpadke.

DEL | MATERIAL

Blazinica (a) Silikon + PBT

Okvir (b) Polikarbonat

Koleno prikljuéek (c) Polikarbonat + PBT + Poliester
Vrtljivi prikljucek (d) Kopoliester

Naglavni trak (e) Najlon/UBL/Poliuretan
Zaponka (f) Najlon

9 - TEHNICNI PODATKI
KRIVULJA PRETOK-TLAK

lom)

mizo]

Opomba: Zaradi razlik v strojni obdelavi se lahko iztok iz izdihovalnih

odprtin razlikuje (£10 %).

Regulatorne informacije

Obmocje delovnega tlaka
Obmocje delovne temperature
Mrtvi prostor

Upor

A-utezeni zvocni tlak (UNI EN
1SO 3744)

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

Glavni standard izdelka UNI EN I1SO
17510

4 cmH,0 /32 cmH,0
+5°C/+40°C

Velikost majhna: 64 mL
Velikost srednja: 80 mL
Velikost velika: 96 mL
Velikost zelo velika: 115 mL
Velikost srednja Azije: 74 mL
pri 50 I/min: 0,15 cmH,O

pri 100 I/min: 0,82 cmH,O

12,6 £ 3,2 dB(A)
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A-utezena zvoéna moc (UNI

EN ISO 3744) 20,6 £3,2 dB(A)

Dimenzije (brez naglavnega Velikost majhna: 150 x 80 x 80 mm

traku) Velikost srednja: 150 x 80 x 85 mm
Velikost velika: 150 x 80 x 90 mm
Velikost zelo velika: 150 x 80 x 95 mm
Velikost srednja Azije: 150 x 80 x
80 mm

Teza Velikost majhna: 75 g

Velikost srednja: 80 g
Velikost velika: 87 g
Velikost zelo velika: 95 g
Velikost srednja Azije: 78 g

10 - GARANCIJSKI LIST

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

ki so navedeni v navodilih za uporabo.

Ce pri obi¢ajni uporabi izdelka nastopijo okvare, bo druzba Air Liquide
Medical Systems S.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.

Za ve¢ informacij o pravicah, ki se nanasajo na garancijo, se obrnite
na dobavitelja.

AVTORSKE PRAVICE

Vsi podatki iz teh navodil se ne smejo uporabiti drugace kot je bilo
prvotno namenjeno. Ta navodila so last Air Liquide Medical Systems
S.r.l. in se ne smejo ponatisniti v nobenem od svojih delov, ne v celoti,
brez predhodnega pisnega dovoljenja podjetja. Vse pravice pridrzane.

DOPOLNJEVANJE TEHNICNIH ZNACILNOSTI

Z namenom stalno izboljSevati delovanje, varnost in zanesljivost vseh
medicinskih naprav, ki jih proizvaja Air Liquide Medical Systems S.r.l.,

SLOVENSCINA

se le-te redno pregledujejo in izboljSujejo.

Navodila o uporabi se tako spreminjajo, da se ujemajo z znacilnostmi
pripomogkov na trzisdu. Ce bi navodila za svoj pripomodek izgubili,
lahko od proizvajalca dobite izvod, ki ustreza vasi napravi. Navesti
morate podatke na nalepki s tehni¢nimi podatki.

ENANHNIKA

1 - MIPOOPIZOMENH XPHZH

AUTO TO 10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIGV QVAKEI OTNV KaTnyopia «MAOKEG un
ETTEYPATIKOU AEPITPOU KAl OXETIKOI GUVOETHOI», N OTToia TTEPIAAUBAVEI
PIVIKEG HAOKEG, HAOKEG PE PIVIKA HOEIANAPAKIO KAl OTOMATOPIVIKEG UAOKEG,
o€ OUVOUOOUO HE TOUG OXETIKOUG GUVOEOHOUG, Ol OTTOIEG TTPoopifovTal
YIO OIKIOKR XPrion 1 yia Xprion o€ VOOOKOWEIOKS TrepIBAAAOV aTrd évav
1 TEPIO0OTEPOUG aoBeveiG TTou XpelddovTal Bepartreia pn emmepBaTikol
agplopou BeTikAg Trieang (NPPV).

ENAEIZEIZ XPHZHZ KAI MPOOPIZOMENOI XPHZTEZ

To Alnest N1 Silent gival pia pivikiy paoka TTOAMATTAWY XPAOEWV HE
BaBuovounuéveg omég ekmvong (Vented), n omoia TrpoopileTal yia
OIKIOK XPrion 1 yia Xprion o€ VOGoKopEIaKS TTepIBAAAOV atrd TToAAoUg
evAIkeg aoBeveig (Bdpoug dvw Twv 30 kg) oOToug oOTTOIOUG EXEl
ouvTayoypapnBei Bepareia un emeUPaTikoU agpiogol BeTIKAG TTieang
(NPPV), 6Trwg Bepartreia ouvexoug BETIKAG TTIEONG OTOUG agpaywyoug
(CPAP) 1 Bilevel (BiPAP).

A MPOEIAOMNOIHZEIZ

* H pdoka TPETTEl va XPNOIUOTIOIEITAI POVO WE OUOKEUEG OETIKAG
TEONG TTOU CUVIOTWVTAl aTTé TOV 10TPO ) TOV PUOIKOBEPATTEUTH
QVOTTIVEUOTIKAG (PUOIKOBEPATTEIAG KAl TIAPEXOUV TTIECN TOUAAXIOTOV
4 cmH,O: og xaunAotepeg TEoelg, dev dlacPaNiCeTal N aoPaArg
Sl0QUYA ) TOU EKTTVEOUEVOU Qfpa HECW TwV OTIWV EKTIVONG Kal,
OUVETTWG, Ba UTTOPOUCE VO TTPOKUWEI PEPIKH| ETTAVEIGTIVOR.

MpIv XpNOIMOTIOINCETE TN PAOKA, TTPETTEI TTAVTA VA BERBAILIVETTE OTI Ol
OTTEG EKTTVONG OEV €ival PPAayPEVES, E0TW KAl PEPIKWG, WOTE VA PNV
1€0¢i o€ Kivduvo N ao@AAeia kal n TToI6TNTA TG BepaTTeiag.

e TEPITTTWON evoXAnong, epeBIocPOU 1) OAAEPYIKWY avTIOPdoEwY O€
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OTTOI00ATIOTE £EAPTNHA TNG YAOKAG, CUPBOUAEUTEITE TOV 10TPd Oag i
TOV QUOIKOBEPATTEUTH AVATIVEUTTIKAG QUOIKOBEPATTEITG.

2 € TIEPITITWON CUPTTANPWHATIKAG XOPHyNnong oguydvou, atrayopeUeTal
TO KATTVIOUA 1 N XPAON YUHVAG AGYQG.

Otav xpnolyotroleite 0ofUyovo Kal n ouokeur] Oev  AEITOUpPYEi,
QTTEVEPYOTIOIEITE TNV TTapoXfi Oguydvou yia va ammo@euxBei n
OUCCWPEUCH TOU PE ATTOTEAEOUA VA UTTAPXEI KIVOUVOG QWTIAG.

Mn XpNOIUOTIOIEITE TN PAOKA OE TTEPITITWON EYETOU 1 VAUTIOG.
duAdooeTe TN HAOKA PHOKPIG OTT TO GWG.

JUVIOTATaI VO TTAEVETE TN HACKA TTPIV ATTO TNV TTPWTN XPron.

H pdoka mpétel va kaBapidetal peTa atmd KABe xpron.

AIOQOPETIKA  ouxvoTnTa, dIaQOPETIKEG  HEBODOI  KaBapiopol A
SlapopeTIKG KaBapIoTIKE atd autd TTou kaBopilovial e autd To
eyXeIpidlo XpioTn 1 N UTTEPPBACT TOU CUVICTWHEVOU aPIBUOU KUKAWY
avayévvnong Ptropei va Béoouv og kivOduvo TNV ao@AAgia Kal Tnv
To16TNTA TNG BepaTreiag.

Mpiv amd TN xprion, €Aéygte TNV akepaidTnTa TNG PAOKAG. Av Exel
uTToOoTEl {NUIEG KaTt& Tn OIAPKEIO TNG HETAPOPAG, EVNUEPWOTE TOV
TTpouNBeUTH 0aG.

Ze ePITTWON 0paTrg POOPAS (PWYHES, OKIOIPATA K.ATT), TIPETTEI VO
TETAGETE KAl VA AVTIKATAOTAOETE TO €€APTNUA TNG YACKAG TTOU EXEl
PBapei.

Emitnpeite TavTa 10 €§0pTAMATA TNG HACKAG, KOBWG opIopéva atrd
autd utropoUv va Ta Katatriolv Taidid.

Y& TEPITTWON AEITOUPYIKWY TTPORANPATWY, TPORANPGTWY ME TO
péyeBog N yia oTToIadATIOTE AU@IBOAIC OXETIKG PE T XPRAoNn Tou
1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, ETTIKOIVWVHOTE UE TOV dIAVOEN OOG HE
TNV 1I316TNTA TOU ETTAYYEAPATIO UYEIQG.

Tuxov coBapd aTUXAUATO PE T GUOKEUR TTPETTEI VA AVOPEPOVTAI OTOV
KOTAOKEUQOTH Kal OTIG apHOdIEG OPXEG TOU KPATOUG MEAOUG OTO OTTOI0
€ival EyKATeaTNUEVOG O XPOTNG 1 / Kal 0 agBevAG.

2 - EEAPTHMATA THZ MAZKAZ (evotnTa A)
a) yaglAapl, b) mAaiolo, ¢) ywviakég oUvdeopog, d) TTEPICTPEPOPEVOG
oUVvOEOHOG, €) KEPaAodETNG, f) TTépTm.

3 - ZYNAPMOAOIHZH KAI TOMOG®ETHXZH THEZ MAZKAZ (evotnTa B)
MAnoidaTe Tov yKpPI dakTUAIO Tou pagidapioU (a) oto TAaioio (b) yia
va OUVOECETE TTPWTA TO TIAVW PEPOG Tou paglhapiol pe 1O TTAvw
AyKIGTPO TOU TTAQICIOU Kal, OTN CUVEXEID, KPATAOTE PE Ta dAXTUAG oag
Kal OTTPWETE yIa v OUVOECETE Kal TO KATW PEPOG Tou pagiAapiol aTo
TAaioio (B.1).

KpatwvTag akivntn 1N pdoka otmmaAd mavw oTo TpdowTio, BAaATE
Tov KEQaAODETN (€) oTo KEQAAI Kal BeBaiwdeite 6Tl TO pagiAdpl (a)
£QAPHOLEl OTO TIPOYIA yUpw aTtrd Tn puTN (B.2).

ZuvdéaTe oTa dykioTpa Tou TAaigiou (b) Toug dU0 KATW INAVTEG TOU
pagidapioU (e) waTte va repdoouv Katw ato Ta auTid (B.3).
TpaprgTe EAAPPUIG TOUG INAVTEG YIa va eEa0@PaNICETE TN OTABEPOTNTA
NG pdokag oUpewva pe Tn dladikacia B.4.

ZUVvd£OTE TOV TTEPIOTPEPOUEVO CUVIETHO (d) OTOV EUKAUTITO CWARVA
NG ouokeung (B.5) kal, oTn OUVEXEIQ, EVEPYOTTOINOTE TN OUOKEUN
TNV TTpoKabopiopévn TTieon.

ZamAWOoTE Kal, €av xpeldleTal, pubpioTte {ava Tov KePaAodETn (B.6).
4 - XPHZH THZ MAZKAZ

MNa va  oQaIpéceTe, va  ATTOOUVOPUOAOYAOETE KOl  va
ETTAVOOUVAPHOAOYAOETE OWOTA TN PACKA, avaTpéETeE OTIG AVTIOTOIXESG
€IKOVEG TTOU UTTApXOoUV 0TV evétnTa C - D - E.

5 - KAGAPIZMOZ THX MAZKAZ

MNa kadnuepivod Kabapiopd, n PAcKa TTPETTEl VA ATTOOUVOPUOAOYEITal
Kal kaBéva amd Ta eEaptApaTd TG (TTAaiolo, pagiAdpl, ywviakég
OUVOEOHOG Kal OTTEG EKTTVORG) TTPETTEI VO TTAEVETQI TTPOOEKTIKG HE
XNiapd vepd (trepitrou 30°C) kal ouSETEPO CATTOUVI KA, OTN CUVEXEIQ, Va
geTTAéveTal pe dpBovo, TTéoINO vePS. ZT0 TEAOG, Ta e§aPTAMATA TTPETTEI
VO OTEYVWVOUV GTOV aépd, HOKPIA OTT6 TO GUECO NAIOKS Qwg.

Edv eival ammapaitnTo, eKTEAETTE QUTEG TIG Epyacieg pe Tn BorBeia piag
BoUpToag pe HaAAKES TPIXES.

Mo Tov KoBaplopd TOou Ke@aAOdETn,
Siadikaoia kGBe eBSopada.

MNa BaBuTepn atmmoAUpavon Tng pAokag, oupBouleuteite Tov «Odnyo
aTTOAUPAVONG Kal aTTooTEIpwong» Trou SIaTiBeTal o€ NAEKTPOVIKHA Hop®n
aTov IoTéToTTo medicaldevice.airliquide.com r) atrd Tov TTpounBeUTA 0AG,

akoAouBeite TNV iBia
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o€ ouvdUAO PO WE TIG OBNYiEG TTOU TTaPEXOVTAl ATTO TOV TIAPACKEUAOTH
TOU atroAupavTIKoU SIaAUpaTog, €IdIKG 6gov agopd Tn cupBaTdTNTA HE
T UAIKG TV S1apOpwv eEapTNUATWY.

A MPO®YAAZEIZ

AgaipéoTe TN PAOKA a@oU aTTooUVOEoETE €vav OTTO TOug KATW
IHAVTEG TOU KEQAAODETN.

MnV avoiyETe TOUG INGVTEG VIO VA [N XPEICOTEI VA TIPOCAPUOTETE Eava
TO KEQAAODETN KATA TNV ETTOPEVN XPAON.

Ataiteitar 131aiTEPN TTPOCOYXH KATE TNV ATTOPAKPUVON aKaBapoiwv
aTré TIG OTTEG EKTTVONG.

O kepaAodETNG UTTOPET Va TTAUBET HOVO PE VEPO.

Mn xpnolyoTIoIEiTE yIa Tov KaBapiopd Tng pdokag diaAlpata TTou
TIEPIEXOUV OIVOTIVEUUD, APWHOTIKA CUCTATIKA, UYPOOKOTTIKA péaa,
avTIBaKTNEISIaKOUG TTApAyoVTEG, UBATIKOUG TTAPAYOVTEG 1) APWHATIKG
£Aaia.

Mnv a@riverte Tn HAoka epBaATITIOPEVN YIa TIEPIOTOTEPO aTTd 10 AeTTTA.
Mnv kaBapileTe TN HAOKA OTO TTAUVTIPIO TTIATWV.

EAéyxete oxoAaoTikd Kkd&Be efdptnua yia va Befaiweite o1 dev
UTTAPXOUV UTTOAEINPOTA oOTTOUVIOU TTPIV XPNOIMOTIOINCETE §avd TN
paoka.

6 - ANAFENNHIH THZ MAZIKAZI TlA EK NEOY XPHIH ZIE
AIA®OPETIKOYZ AZOENEIZ

Avayévvnon Tng paokag WPTTopei va Trpaydaroroin®ei yia éwg 20
KUKAOUG pe pia atmd Tig ak6AouBeg SiadiKaoieg:

* Beppikn amroAlpavon upnAou eTmITTédoU,

* XNUIKA aTroAUPavon uwnAou eTTiTéSou.

Mo AetrTopepeig odnyieg avayévvnong Tng MAOKAG, CUPBOUAEUTEITE
Tov «Odnyd amoAUpavong Kal amooTeipwong» Tou diatiBetal o€
NAEKTPOVIKA pop@n aTtov 10ToToTTo medicaldevice.airliquide.com i até
TOoV TTpOopNBEuUTH 0ag.

A\ nPooYAAzEE

« [pémel va mpayuaroroleital Tavra avayévvnon g udokag mpiv amo
N XpPron o€ véo aobevi.

* O kepaAodétng mpémel va avrikabioraral.

7 - ANTIMETQMNIZH NPOBAHMATQN

MPOBAHMATA MIOANEZ AITIEX AYZEIZ

H pon aépa - H yevvATpIa pong eival |- EvepyoTtroioTe i
eV QTAVEI OTN | ATTEVEPYOTTOINUEVN 1) puBpioTe TN yevvATPIa
pdoka. dev Aeitoupyei. pong.
- To KUKAwpa a0BevoUg |- ZUvBEDTE TO KUKAWHA
Oev €xel TOTTOBETNOET aoBevoug aTn yevvATpIa
owoTa. PONG Kal oTn pAaokKa.
OopuPwdelg |- H pdoka dev - ATroouvappoAoynRoTe Tn
Kal EVOXANTIKEG | ouvappoloyRBnke udoka Kal, oTn CUVEXEID,
SIapPOEG aEPQ. | CWOTA. ETTAVOOUVAPHOAOYHOTE
TNV akoAouBwvTag 6oa
TEPIYPAPEI TO EYXEIPISIO
Xxenong.
- H pdoka dev €xel - TorroBeTAOTE §ava TN
TOTTOBETNOEI CWOTA. Udoka oTo TTPOCWTTO Kal
TIPOCAPUOCTE TOUG INGVTEG
TOU KEPAAODETN, OTIWG
TTEPIYPAPETAI GTO EYXEIPIDIO
XPnong.
- To péyeBog Tng - EmikoivwvnoTe pe Tov
UAoKag PTTOPEN va pnv | 1aTpd 1) TOV TEXVIKG 0ag
gival owaTo. yla va Bpeite TO CWoTO
péyeBog.
O otrég NavBaopévog AkolouBrioTe TN dladikaacia
EKTTVONG 1 QVETTOPKAG TT0U KaBopieTal:
eival T6co KaBnuepIvog - ATrTocuvappoAoyAoTE TN
Aepwpéveg KaBapIoPAG. pdoka.
TTOU £X0UV - AQr\OTE TOV YWVIOKS
Ppagel. OUVOEOUO WE TIG OTTEG
EKTTVONG EUPRATITIONEVEG
ae AouTpd pe (eaTd vepd
(uéyioTn Beppokpacia
vePoU OIKIOKAG XPriong)
Kal oUBETEPO CATTOUVI YIa
TIEPITTOU 2 WPEG.




ENANHNIKA

NMPOBAHMATA MIGANEZ AITIEZ AYZEIZ

- ZeTAUVETE TO €EAPTNHA PE
TIOCIPO VEPS KAl PPOVTIOTE
Va aTToPakpUveTe OAa

Ta MOAvVA UTTOAEippaTa
gatouvioU.

- ZTEYVWOTE TO HE OTEYVO
Travi / a@AoTE TO va OTeE-
YVWOEl OTOV aépa, HOKPIG
a1ré 10 APETO NAIOKS PWG.
- ZuvappoAoynaoTe TN
ydoka.

Edv eival amrapaitnTto, ekTe-
AEOTE QUTEG TIG EPYATIEG HE
Tn BorBeia piag BoupTtoag
HE HaAOKEG TPIXEG Kal Boup-
TOIOTE TIG OTTEG EKTTVONG

yia 30 SeUTEPOAETTTA PE
TPEXOUPEVO VEPD.

8 - AMOPPIYH

Ta eCaptipata TNG MPAOKAG KOTaoKEUuAdovial OTé Ta UAIKG TTOoU
avapEPOVTal TTAPAKATW. AgV TTEPIEXOUV ETTIKIVOUVEG OUTITEG KAl HTTOPOUV
va aTroppIpBoUV P Ta oUVRBN OIKIOKA aTTopPiUHaTa.

EZAPTHMA
MagiAapi (a)
MAaioio (b)

Fwviakog olvdeapog (¢)
MepioTpepduevog oUVOETHOG

Kepahodétng (e)
Moprm (f)

| YAIKO

INkévn + PBT

MoAukapBovikd

MoAuavBpakikd + PBT + TToAue-
aTEPAG

ZupTroAUEDTEPAG

Ndihov/UBL/ToAuoupeBdvn
Ndihov

9 - TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

KAMMNYAH NIEZHZ-POHZ

lom)

mizo]

24 28 32

Snueiwon: Adyw diapopwyv oTnv meéepyaaia, n pon mou eEEpxeTar amé
TIG OTTES EKTTVONG [TTOPET va diapéper (£10%).

NMAnpogopisg yia Toug
KavovIiopoug

EUpog mrieang AsiToupyiog
Eupog Bspuokpaciag
AsiToupyiag

Nekpog xwpog

AvtioTtaon

riyavon CE oUpgwva pe Tov
Kavovioué 2017/745 (EE) kai
UETETTEITA TPOTTOTTOINTEIG KOl
EVOWHATWOEIG.

Katnyopia lla

KUpio mpoéTuTro trpoidvrog UNI EN
1ISO 17510

4 cmH,0 /32 cmH,O

+5°C/ +40°C

MéyeBog S: 64 mL
MéyeBog M: 80 mL
MéyeBog L: 96 mL

MéyeBog XL: 115 mL
MéyeBog M yia Acia: 74 mL
ota 50 I/min: 0,15 cmH,0
ota 100 I/min: 0,82 cmH,O
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A-oT0BpIoUEVN NXNTIKN TriEON
(UNI EN ISO 3744)
A-oTaBpIouEVN NXNTIKNA 10X0G
(UNI EN ISO 3744)
AlaoTdoeig (xwpig
KEQPAAOBETN)

12,6 +3,2 dB(A)

20,6 + 3,2 dB(A)

MéyeBog S: 150 x 80 x 80 mm
MéyeBog M: 150 x 80 x 85 mm
MéyeBog L: 150 x 80 x 90 mm
MéyeBog XL: 150 x 80 x 95 mm
MéyeBog M yia Acia: 150 x 80 x 80
mm

MéyeBog S: 75 g

MéyeBog M: 80 g

MéyeBog L: 87 g

MéyeBog XL: 95 g

MéyeBog M yia Aadia: 78 g

10 - MIZTONOIHTIKO EFMYHZHZ

H Air Liquide Medical Systems S.r.l. eyyudrai 611 To TTpoidv TnG dev Ba
£XEI EAATTWHATA UNIKWY 1) KATAOKEURG Yia TTEpiodo 180 nuepwv atmod Thv
nUEPOUNVia ayopdg epocov TTANPOUVTAl Ol CUVBRKES XPHoNg

TTOU ava@épovTal aTIG odnyieg Xxprong.

Av TO TTPOIGV €P@avioel EAATTWUATA O KAVOVIKEG OUVONKESG XprRong,
n Air Liquide Medical Systems S.r.l. 8a @povtioel va €TTIOKEUAOEl 1)
VO OVTIKOTOOTAOEI, KATd TN SIAKPITIKA TNG EUXEPEIA, TO EAATTWHOTIKO
TIPOIOV i Ta EEAPTANATA TOU.

O KaTaoKEUOOTAG Bewpeital UTTEUBUVOG yia TNV ao@dAeia, Thv
aglomaoTia Kal TNV ammoédo0n TNG OUCKEUNG £pOCOV XPNOIUOTIOIETAI
oUpgwva PeE TIG 0dnYieg XPong Kal Tov TTpoopioud XPAoNG TNG.

Oa TPETTEl va QUAGEETE TNV apxIKA ouokeuaaia yia 6An Tnv Tepiodo TNG
eyylnong. Ze mePIMTwon EAATTWHATWY TOU TTPOIOVTOG, ETTIKOIVWVAOTE
HE TOV TTPOUNBEUTA 0ag yIa KGAUWN aTrd TNV £yyunon.

MNa TePICCOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TO DIKAIWHATA TTOU TTAPEXEI
n €yyunon, ameubuvBeiTe oTOV TTPOPNBEUTH COG.

Bdpog

COPYRIGHT

Agev emTPETTETAl N XPAON TWV TTANPOPOPIWV TTou TrepIAauBdvel To
TIOPOV EYXEIPIDIO YIO OKOTTOUG SIAPOPETIKOUG ATTO TOV TTPOBAETTOHEVO.
To eyxelpidlo autoé amoteAei IdlokTnaia Tng Air Liquide Medical Systems
S.rl. Kal wg €k ToUTOU Bev PTTOPEI va avatrapaxdei, EoAokAfpou 1

eV pPEPEI, XwpPIG TNV éyypapn egoucioddTnon Tng emixeipnong. Me tnv
ETTIPUAAEN OAWV TWV SIKAIWHPATWY.

ENHMEPQZH TEXNIKQN XAPAKTHPIZTIKQN

MNa 1N ouvexn PBeAtiwon Tng amddoong, TNG COPAAEING Kal TNG
aglomoTiag, OAEG Ol I0TPIKEG OUOKEUEG TTOU KataokeuddovTtal atrd Tnv
Air Liquide Medical Systems S.r.l. uTtoBaAAovTal TTEPIODIKG OE EAEYXOUG
Kal TPOTTOTIOINTEIG.

JUVETTWG, Ta €eyxepidia xpAong TpoTroTroloUvTial WOTe va  Eival
OUM@WVOUV TIAvTa HE TO  XOPOKTNPIOTIKA TWV OUCKEUWV TIoU
KUKAOQOPOUV OTO EUTTOPIO. € TIEPITITWON ATTWAEING TOU EYXEIPIDiOU
odnyIwv, oTTeuBuvBEiTE OTOV KATAOKEUAOTH yia va {nNTroeTe éva
avTiypagpo Tng £kd0oNg TTOU AVTICTOIXEl OTN CUCKEUNG 0OG AVOPEPOVTAG
TO OTOIXEIO TTOU AvayPAQOVTal GTNV ETIKETA TEXVIKWY OTOIXEIWV.

PYCCKUn

1 - HASHAYEHVE

ﬂaHHOe MeUUMHCKOe msgenue OTHOCUTCA K KaTeropum «Macku ansa
HEVHBa3NBHON BEHTUNALUN NErknx u conytcTByoLlNe COeJUHEHURA»,
KOTOpasa BKNK4YaeT B cebs HasarnbHble MackM C HasanbHbIMU U
OpoHa3salibHbIMU NOAKNagkaMu, a Takke ConyTCTBytoume cCoeanHeHns,
npegHasHa4yeHHble Ans UCnofb30BaHUA B AOMALUHUX Unn BONbHUYHBIX
YCnoBMAX OOHMM UMW HECKOSTbKUMU NauneHTamMun, KOTopbim TpeﬁyeTm
HeunHBa3nBHaAA BEHTUNAUWUA INEerknx C MnonoXuTenbHbIM OaBneHnem
(NPPV).

YKA3AHUA MO WUCMNONb3OBAHUIO U TMPEAYCMOTPEHHBIE
NONb3OBATENU

Alnest N1 Silent 310 MHoropasoBasi Has3anbHas Macka C
BEHTUNAUMOHHBIMU  kanubpoBaHHbiMKM  oTBepcTusimn  (Vented),
npegHasHavyeHHasi Ans UCMOonb3oBaHWsS JoMa WNnvM B CTauuoHape
HECKONbKMMM B3pOCTbIMU naumeHTamm (Becom 6onee 30 Kr), KOTOPbIM
Ha3HayeHa HeWHBa3MBHAas BEHTUNSLMS NErkuX C MONOXUTENbHbIM
nasneHnem  (NPPV), Hanpumep, Tepanusi C  HenpepbiBHbIM
NONOXUTENbHLIM AaBMeHneM B AplxaTenbHbix nyTsax (CPAP) wnu
OByxypoBHeBasi Tepanusi (BiPAP).



PYCCKUAN

A NMPEAYNPEXOEHUA

Macky criesyeT Mcrnonb3oBaTh TOMbKO C PEKOMEHOBaHHbLIM BalUMM
BPAYoOM WM MyNbMOHOMOMOM OGOPYAOBaHWEM C MONOXKUTENBHBIM
[naBneHvem, obecrneunsalollMM aaBneHne He MeHee 4 cmH,0: npu
Gornee HU3KOM AaBneHWn Ge3onacHblit BbIXOA BblAbIXaeMOro Bo3ayxa
4Yepes BEHTUMSALUMOHHbIE OTBEPCTUSI HE rapaHTUpYeTCsl, Takum
06pa3om, MOKET NPOU3ONTH YACTUHHOE MOBTOPHOE BAbIXaHWE.

« lMepen vcronb30BaHNeM Macku Bcerga Heobxoammo ybeanTsest, 4To
BEHTUMNSALMOHHBIE OTBEPCTUS HE 3aKYMOPeHb! AaXe YaCTUYHO, YTOBbI
He NMocTaBUTb Noj yrpody 6e30nacHOCTb U KAYECTBO JeYeHNS.

B cnyyae avckomdopTa, pasnpaxkeHust Unu annepruyeckux peakumi
Ha noGON KOMMOHEHT Macku 06paTUTECH K Bpady UMnu Cneuuanmcty
No pecnupaTopHo Tepanuu.

- Bo Bpems nogaus Kucropoga  3anpeLiaercs
MCMOMb30BaTh MCTOYHWKW OTKPLITOTO NiaMeHu.

B criyyae vcronb30BaHNs KUCMOPOAa NpU OTKIYEHHOM annapare,
BbIKIIOYMTE YCTPOWCTBO MOJayM Kucropoga, 4Ttobbl usbexarb ero
CKOMIEHUSI M PUCKA BO3HUKHOBEHWS NOXapa.

He vcnonb3ayiiTe Macky B criyqae TOLUHOTbI UMW PBOTHI.

XpaHnTe Macky B 3aLMLLEHHOM OT CBETa MECTe.

Mepen NepBbIM UCMOMNL30BAHUEM MACKy PEKOMEHIYETCS BbIMbITb.
Macky HeobXxoarMO O4MLLATL MOCHE KaXA0ro UCMONb30BaHUS.
YacrtoTa, MeToAbl UNW YACTSLLME CPEACTBA, OTIIMYHBIE OT yKasaHHbIX
B [a@HHOM pYKOBOACTBE MOMb30BATeNsl, WM  MpEBbIlLeHne
PEKOMEHIYEMOro  KONMYecTBa LIMKMOB  BOCCTAHOBIEHUS  MOTyT
NOCTaBMTb NMOZ Yrpo3y 6e30MacHOCTb U KAYECTBO NEYEHUs!.

Mepen uCMonb30BaHUEM Mackv NpPOBepbTE €e LEeNoCTHOCTb. B
Clyyae NoBPeXOeHNst Mackui BO BPEMsi TPAHCTIOPTUPOBKY NOCTaBbTe
B W3BECTHOCTb BALLETO MOCTaBLUMKA.

B crnyyae BuaUMbIX [edEKTOB (TpewuHbl, paspbiBbl M T. 4.)
NOBPEXAEHHDBIA KOMMOHEHT Macku HEOGXOAVMMO CHSITb U 3aMEHUTb.

» He ocraBnsnTe 4acTu mMacku 6e3 NpucMOTpa, HEKOTOPbIE M3 HUX
MOryT BbITb MPOroYeHb! AETHMY.

O6paTtutech Kk CBOEMY AWNEPY Kak K MEAWLMHCKOMY pPaBOoTHUKY
B cnyyae yHKUMOHAmbHbIX npobnem, npobnem ¢ pa3mepamu
WM MOGBbLIX COMHEHW  OTHOCUTENbBHO  WCMONb30BaHWS  3TOrO
MEAMLIMHCKOTO YCTPOICTBA.

KypuTb  vnu

O noboM cepbe3HOM MHUMAEHTE, KOTOPbIA NPOU3OLLEN B OTHOLLUEHUU
yCTpONCTBa, criefyeT coobliaTb NPOW3BOAWUTEMIO W KOMMETEHTHOMY
opraHy rocyaapcrtBa-uneHa EC, B KOTOPOM HaxoauTCsi Nonb3oBaTerb
W/Vnu NaumeHT.

2 - KOMMOHEHTbI MACKU (uacTb A)
a) ynnoTHuTenb; b) pama; c) yrnosoi utuHr; d) NOBOPOTHBIN (PUTUHT;
e) oronosbe; f) npspkka.

3 - CBOPKA U HAOEBAHUE MACKMU (vacTb B)

MopHecute cepoe konbuo ynnotHutens (a) k pame (b), 4TOGbI
cHayana CoeAuHWTb BEPXHIOK YacTb YMMOTHUTENs MOAYLIKUA C
BEPXHUM 3aLenoM pambl, 3aTeéM MPUCIIOHUTE Nanblibl U HaXMUTE,
4TOGbI TaKKe 3aLEenUTb HUXKHIOK YacTb NoayLku k pame (B.1).
AKKypaTHO yhepxuBasi Macky Ha nwvue, HageHbTe Oronosbe (e) Ha
ronosy, y6eauBLUMCL, YTO YNIOTHUTENb (@) Npuneraet K nNpocunio
BOKpyr Hoca (B.2).

3auenuTe ABa HWKHVX pemellKka orofosbs (e) 3a Kptoyku pamsl (b)
Tak, 4Tobbl OHU NPOXOAUNU NoA ywamu (B.3).

Crnerka noTsiHUTe MooyepedHO 3a pemelukn, YTobbl obecneunTb
YCTOMYMBOCTb Macku, COrMacHO MoCneaoBaTenbHOCTY, YKa3aHHOM
Ha B.4.

MopcoeanHute MOBOPOTHbIN (UTUHT (d) K Tpybke oBGopyaoBaHus
(B.5), 3aTem BkntoyMTe 060pyAOBaHUE C 3aaHHbLIM AABMEHUEM.
Iarren, npnHeo6XxoaMMOCTV MOBTOPHO OTPEerynupyiTe oronosbe (B.6).

4 - ICMONb30BAHUE MACKU
YT06bI NpaBuUnbHO CHATL, pasobpaTb 1 cobpaTb Macky, obpatuTech k
COOTBETCTBYIOLMM pycyHkaMm B pasgenax C - D - E.

5 - OYUCTKA MACKU

[insa exxeqHeBHON OYNCTKU MacKy Heobxoarmo pasobpaTb Ha CocTaBHbIe
4acTu, Kaxaylo U3 KOTOpbIX (pamy, YNnoTHUTENb, YrNOBOW (UTUHT U
BEHTUNSALMOHHbIE OTBEPCTWS) HEOBXOAMMO TLATENbHO MPOMbITbL B
Tennou Boge (okorno 30 °C) ¢ ucnonb3oBaHMEM HEWTPanbHOro Mbina,
a 3aTeM OOMNbHO Mpornonockatb MUTLEBOW Bodow. Mo 3aBeplueHuu
fAeTanu HeobXoAMMO BbICYLWIMTb Ha BO3Ayxe, BAanu OT NPsiMbIX
COIHEYHbIX Myyen.
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Mpu HeobxoAMMOCTM NPOBEAUTE 3TU onepaLun C NMOMOLLbLIO LLIETOYKM
C MSArKOW LLETUHON.

OnA O4YMCTKM OronoBbsi BbINOMHAWTE
exxeHeaenbHo.

Ty Xe npoueaypy
Ecnu Bbl xoTuTe npoBecTu Gonee rny6okoe obes3apaxuBaHne Macky,
obpatutecb k «PykoBoAcTBYy no oGessapaxuBaHuio, Ae3nHdeKunn n
cTepunusauum», JOCTYNHOMY B 3IIeKTPOHHOM dhopmaTte Ha BeG-caiTe
medicaldevice.airliquide.com vnu y Bawero gunepa, 03HaKOMVBLLUCH
Takke C WHCTPYKUMSIMM, NpefoCTaBNEHHbIMM  Mpou3BoauTenem
[Ae3nHbuuMpyloLLero pacTBopa, 0coBEHHO B OTHOLUEHWU
COBMECTVMOCTM C Matepuanamm pasnuyHbiX KOMMOHEHTOB.

A MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

Mepen CHATUEM MacKv OTCOEAMHUTE HUXKHIUE PEMELLIKM OTONOBbS.
He npucreruainte peMHu, 4To6bl HE NPULLINOCH 3aHOBO PEryNMpoBaTh
OrofioBbe MNpu CNeayLLem UCMoNb30BaHUK.

* OcobeHHO TLlATENbHO MpoYWLLaNTe OTBEPCTUS [Ans  Bbixoda
BblbIXaeMOro Bo3ayxa.

+ Oronosbe MOXHO MbITb TOSIbKO B BOAE.

* He wucnonbayiTe [Ans OYUCTKM Mackv CpeAcTBa, comepxallive

CMMpT, apomaTtnyeckne COeAVHEeHWs, YBRaXHsLWWe BeLlecTsa,
aHTubakTepuanbHble CpeacTBa UNy apomaTtuyeckie mMacna.

He 3amauumBaiite macky Gonblue, YeM Ha 10 MUHYT.

He moliTe Macky B MOCy4OMOEYHOW MaLLMHE.

Mepen ncnonb3oBaHMEM Macku NOCIe OYUCTKM TLLATENbHO NPOBEPLTE
Kaxablil anemMeHT, 4Tobbl y6eauTbCsi B OTCYTCTBUW OCTAaTKOB Mbina.

6 - NOOArOTOBKA MACKW OnA UCNOJNIb3OBAHUA PA3HbLIMU
NAUMEHTAMU

Macky MOXHO MOAroTOBUTL ANsl HOBOTO MauueHTa makc. 20 pas ¢
NPUMEHEHNEM OHOrO M3 CrieaytoLnMX METOA0B:

* BblCOKO3(hhEKTUBHAA TepMmuyeckasi Ae3anHdeKuns;

* BbICOKO3((hEKTUBHASA XMMmUYeckas Ae3nHdeKums.

Mogpo6Hble  MHCTPYKLUMM MO BOCCTAHOBMEHWIO Macku CM. B
«PykoBoacTBe no o6e33apaxnBaHuio, Ae3MHGEKLN U CTepUnmM3aummny,
[OCTYMHOM B 3MeKTPOHHOM ¢opmaTte Ha Beb-caiiTe medicaldevice.
airliquide.com unu y Bawero gunepa.

A MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTU

* Macky

gcez0a

Heobxodumo

ucnornb308aHUEM Ha HOBOM nayueHme.
* 020110856 HEO6XOOUMO 3aMeHUMb.

7 - YCTPAHEHUE HEMONALOK

NPOBJIEMbI

MoTok Bo3ayxa
He gocTuraet
Macku.

BO3MOXHBIE
NMPUYUHbI

- leHepatop noToka

BbIKIIOYEH UNW He

pabortaer.

- KoHTyp nauueHTa

BCTaBIIEH HENPaBUIILHO.,

soccmaHasnueamae

neped

ELUEHUA

- BkntounTe unmn
oTperynupyinTe reHepatop
noToka.

- MoacoeanHnTe KOHTYP
nauveHTa K reHepaTtopy
noToKa U Macke.

BbIAOXA CUMBHO
3arpsiaHeHbl 1
He nponyckanT
BO3AYX.

HeaocTaTtovHasa
exegHeBHas OvYUCTKa.

LLymHble 1 - Macka 6bina cobpaHa |- Pa3bepute macky, a 3atem
pasgpaxatoLuye | HenpasubHo. cHoBa cobepuTe ee, kak
yTeuKn Bo3ayxa. onncaHo B PyKOBOACTBE MO
aKcnnyarauuu.
- Macka pacnonoxeHra |- [epemectuTte macky Ha
HenpasumnbHO. nuue 1 oTperynupyiiTte
PEeMeLLKN OronoBbs, Kak
OMUCaHo B PyKOBOACTBE MO
aKkcnnyaraumu.
- Paamep macku moxet |- Obpatutecs k Bpady nnm
6bITb HEBEPHbIM. TEXHWKY, 4TOObI HatTN
NpaBWIbHbIA pasmep.
OtsepcTus HenpasunsHas nnm CnepnywiTe ykasaHHoW

npouenype:
- Pasbepute macky Ha Bce
ee CoCTaBnsoLime;

- OcTaBbTe yrnoBon (pUTuHr
C BEHTUNSILIMOHHbIMY OT-
BEPCTUAMMU, NOTPYKEHHLIMN
B BaHHy C ropsiyei Bogoi
(mMakcumarnbHasi Temne-
paTypa 6bIToBOI BOAbl)

N HENTParnbHbLIM MbINIOM
npyYMepHo Ha 2 Yaca;
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NPOBNEMbl BO3MOXHbIE PELLEHUSA 9 - TEXHU4ECKME IAHHbIE
AT KPVIBAS! JABNEHUS-MOTOKA

- NpomoinTe KOMNOHEHT
NUTLEBOI BOJOW 1 06pa-
TuTe ocoboe BHUMaHme Ha
yAaneHue BCex BO3MOXHbIX
MbINbHBIX OTNOXEHUN;

- BbicyLunTe cyxoi TkaHbto/
faviTe BbICOXHYTb Ha
BO3ayXxe, BAanu oT NpsambIxX
COMHEYHbIX Ny4Yen;

- YcTaHoBWTe Macky.

lom)

Mpu HeoBxoaumocTn
nposeanTe 3Tn onepaunn ¢ 4 8 12 16?0 24 28 32
MOMOLLIBHO LLETOYKM C MSI-

KOV LLIETUHOM N 04nCTUTE
BEHTUMNALMOHHbIE OTBEp- lMpumeyaHue: M13-3a npou3sodcmeeHHbIX pa3nuyuli Momok, 8bIxooawul

cTua B Tedenme 30 cekyHn u3 omeepcmuti ebidoxa Moxem eapbuposams (+10%).
11071 MPOTOYHOI BOLIOMA.

HopmatuBHas uHcgpopmauus MapkupoBka CE B cootBeTCcTBUM

8 - YTUNU3AUUA ¢ PernamenTom 2017/745 (EC) n
KOMMOHEHTbI Mackv W3roTOBMeEHbl U3 MaTepuasnoB, NepeqncreHHbIX nocneayoLMM1 U3MEHEHNAMU 1
Hwke. OHM He comepxaT BpedHbIX BelwecTB W MoryT ObiTb LIONONTHEHUAMU.
YTUAU3NPOBaHbI BMECTE C OObIYHBIMU GbITOBLIMU OTXOAAMM. Knacc lla
OcHosHoli ctaHaapT npoaykta UNI

KOMMOHEHT ‘ MATEPWAN EN ISO 17510

YnnotHutens (a) CunvkoH + PBT [Owuana3soH pa6ouero aasnenna 4 cmH,O — 32 cmH,0

Pawma (b) MonukapGoHar AuanasoH paGoueit +5°C — +40°C

Temnepartypbl
YrnoBow uTuHr (C) MonukapGowar + PBT + Monw- MepTBO€E NpoCcTpPaHCTBO Pa3mvep S: 64 mn
scTep Pa3amep M: 80 mn
MoBopoTHbI UTHHT (d) Cononuactep Paamvep L: 96 mn
Ororosbe (e) Heiinon/UBL/MonunypetaH Paavep XL: 115 mn
~ Asvatckuii pasmep M: 74 mn
Mpsixka (f) HeinoH

ConpoTtuBneHue npwv 50 n/muH: 0,15 cmH,O
npn 100 n/muH: 0,82 cmH,O
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A-B3BeLLIeHHOE 3BYKOBOE
nasnexune (UNIEN ISO 3744)
A-B3BeLLeHHas 3ByKoBasi
mowHocTb (UNI EN ISO 3744)
Pa3meptbl (6e3 oronoBbsi)

12,6 + 3,2 aB(A)

20,6 + 3,2 4B(A)

Pa3mep S: 150 x 80 x 80 mm
Pasmvep M: 150 x 80 x 85 mm
Pa3mep L: 150 x 80 x 90 mm
Pasmep XL: 150 x 80 x 95 mm
Asnatckuii pasmep M: 150 x 80 x
80 Mmm

Bec Pa3vep S: 751

Pasmvep M: 80 r

Pa3mvep L: 87 r

Pasmvep XL: 95

Asnatckuin pasavep M: 78 1

10 - FAPAHTUWHbIA CEPTUDUKAT

Air Liquide Medical Systems S.r.|l. rapaHTVpyeT oTcyTCTBUE B U3AENUN
LedeKToB maTepuanos Unu n3rotonexusi B Tedenve 180 gHer co aHA
npoaaxu, ecnu cobniofeHbl YCrIoBMs dKCnyataLmm,

nepeyncneHHble B pyKOBOACTBE MO 3KCryaTaLlmu.

B cnyyae HeucnpaBHOCTW W3Aenus NpW  HOPManbHbIX YCMOBUSX
akcnnyatauum Air Liquide Medical Systems S.r.l. npoBenetr pemoHT
VI 3aMEHUT, MO CBOEMY YCMOTPeHUIo, AedekTHoe n3genue unv ero
KOMMOHEHTBI.

MpoussoanTens cuMTaeTcs OTBETCTBEHHbIM 3a  ©Ge3onacHoCcTb,
HafgeXHOCTb W XapaKTepUCTUKW YCTPOICTBa, ecnu nocreaHee
MCMosb3yeTcs B COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM MO 3KCMyaTauuu u no
HasHayeHuto.

Ha npoTtsikeHun Bcero rapaHTuiiHOrO nepuoda  Heobxoaumo
XpaHWUTb OpUrMHanbHY ynakoBky. B criyyae fgedekTHoW npomyKumm
MOXHO BOCMOMb30BaTLCS MPABOM Ha rapaHTuitHoe obcnyxuBaHue,
CBA3aBLUMCH C NMOCTaBLUMKOM.

[Ona  nonyyYeHus [ONOMHWUTENbHOW MHopMauunm O npaBax Ha
rapaHTuiiHoe obcnyxvBaHue o6paTuTech K BalleMy NoCTaBLUMKY.

SALLNLEHO ABTOPCKWMM NMPABOM
Bcsi MHpopMauusi, copepxallascs B HacTOSILLEM PYKOBOACTBE, He
MOXeT OblTb MCMONb3oBaHa AN APYrX Leneid, KpoMe WMCXOAHbIX.

PYCCKUAN

HacrTosiee pykoBoACTBO MO 3KCMyaTaumm sBNseTcs COGCTBEHHOCTbIO
Air Liquide Medical Systems S.r.l. u He MoxeT 6bITb BOCNpOU3BEAEHO,
MOMHOCTBI MM YacTM4HO, ©6e3  MUCbMEHHOTrO  paspeLueHust
npeanpusTs. Bce npasa 3alyuLLeHbI.

OBHOBJTEHVE TEXHUYECKNX XAPAKTEPUCTUK

B Lensx nocTOsHHOTO MOBLILWEHWUS XapakTepucTuk, 6esonacHocTn u
HafeXHOCTN BCe MEAULIMHCKME YCTPOMCTBa, nponasoammble Air Liquide
Medical Systems S.r.l., nepuoanyeckn noasepraloTCs NepecMoTpy n
MoaudmKaumam.

MostoMy B pykoBOACTBA MO SKCMAyaTaUMW BHOCATCH W3MEHEHUs,
4yTobbl ObecneunTb WX COOTBETCTBME XapaKTEPUCTUKaAM YCTPOWCTB,
NoCTynatoLLMX Ha pbIHOK. B cnyyae yTepu pykoBoACTBa No aKcnnyartauum,
npunaraemMoro K HacTosiLeMy YCTPOWCTBY, Y MPOM3BOAUTENS MOXHO
nonyyYnTb  KOMUK ~ BEPCUM,  COOTBETCTBYHOLIEN  NpUOBPETEHHOMY
YCTPOWCTBY, YKa3aB faHHble, NPUBEAEHHbLIE Ha 3TUKETKE.

1 — NPU3HAYEHHA

Ller meamyHuin Bupi6 HanexuTb Ao kateropii «Macku Ans HeiHBa3nBHOT
BeHTUNAUii Ta iXHe npunagas», LWO OXOMME HOCOBI, HasasnbHi
Ta opoHasanbHi Macku, a TakoX IXHE npunagas, npuaHadeHi Ans
BVKOPWCTaHHS B JOMaLLHiX 260 nikapHAHWX yMOBaX OAHWM Y Kiflbkoma
nauieHtamu, siki notpebyloTb HeiHBa3MBHOI BeHTUNAL( nereHb i3
nosnTuBHUM Trckom (NPPV).

BKA3IBKU LLOAO BUKOPUCTAHHA TA LINbOBI KOPUCTYBAMI
Alnest N1 Silent— e 6aratopa3oBa Ha3anbHa Macka 3 BEHTUMSLINHUMU
kanibposaHumun otBopamu (Vented), npusHadeHa Ons BUKOPUCTaHHS
Baoma abo B crauioHapi Kinbkoma [OpPOCNMMM nauieHTamu (Baroto
noHag 30 Kkr), siKMM MoOKa3aHO HeiHBa3WBHY BEHTUNSALiO NereHb i3
noautueHum Tuckom (NPPV), Hanpuknag nikysanHs Ge3nepepBHUM
NO3UTUBHUM TUCKOM AuxanbHux wnsxie (CPAP) abo pBopiBHeBa
Tepanis (BiPAP).

/N 3ACTEPEXEHHS
* Macky cnig BMKOPUCTOBYBaTW TifbKM 3 PEKOMEHOOBaHUM CBOIM
nikapem abo NynbLMOHONOroM 06nagHaHHAM i3 MO3UTUBHUM TUCKOM,




YKPATHCbKA

wo 3abesnevye TUCK, HE MEHLWMIA 3a 4 CM BOAHOrO CTOBMa: npu
HWKYOMY TUCKY Ge3neyHunin BUXiA NOBITPS, WO BUAWMXAETLCSH Yepes
BEHTUNALiINHI OTBOpPU, He rapaHTyeTbCs, i MOTiM Moxe BigbyTucs
4acTKOBE MOBTOPHE BAMXAHHS.

Mepen BMKOPUCTAHHAM Macku 3aBxau MOTPIOHO nepekoHaTucs:, Wo
BEHTUNSALHI OTBOPU He 3aKpUTi, HaBiTb YacTKOBO, LOG He CTaBUTW
nig 3arpo3dy 6eaneky Ta sikicTb NikyBaHHS.

Y pasi auckomaopTy, noapasHeHHs abo 3a HasiBHOCTI anepriyHmnx
peakuin Ha Byab-AKUA KOMMNOHEHT Macku 3BepHiTbcs A0 Nikaps abo
pecnipaTtopHoro gisioTepanesTa.

Y pasi [o4aTKoOBOro BBEAEHHS KUCHIO 3ab0OpOHSETbCA Nanutu i
KOPUCTYBaTUCS BiAKPUTUM BOTHEM.

Konu BYKOpMCTOBYETLCSA KUCEHb | 06nagHaHHA He Npautoe, BUMKHITL
KUCHeBMIA 403aTOp.

He BrKopuCTOBYIiTE Macky 3a HasiBHOCTI B6ntoBoT abo HyZoTU.
TpumaiiTe Macky skHanaani sig ceitna.

PekomeHayeTbCA NOMUTU Macky nepes NepLUnM BUKOPUCTAHHSAM.
Macky NoTpiGHO o4mMLLaTH MICINS KOXKHOTO BUKOPUCTAHHS.

YacToTa, meToam abo 3acobu ANs YMLLEHHS, BiAMIHHI Bif 3a3Ha4YeHMX
Y LibOMY NOCIBHVKY KopuUCTyBaya, abo NepeBULLEHHS PEKOMEHAOBaHOI
KiNIbKOCTi  LUMKNIB  BiAHOBMEHHST MOXYTb MOCTaBUTW Nig 3arposy
6e3neky Ta AKICTb NMiKyBaHHS.

Mepen BUKOpPUCTaHHSAM nepeBipTe UinicHicTb Macku. Akwo ii 6yno
MOLUKOXKEHO Nif Yac TPaHCMOPTyBaHHs, NOBiLOMTe CBOro Aunepa.

Y pasi BMOMMOrO MOLUKOMKEHHst (TPILMHKM, PO3pMBKU  TOLLO),
MOLUKOXKEHWI KOMMOHEHT MACKU CRifl BUKUHYTUN Ta 3aMiHUTU.

He 3anuwante kOMNOHeHTU Macku 6e3 Harnsgy, Aesiki 3 HUX MOXYTb
NPOKOBTHYTW AiTW.

3BepHiTbCst 4O CBOro AUCTpUG’toTopa ik MeauYHWUI NpaLiBHKK y pasi
yHKUioHanbHUX NpobnemM, npobnem i3 po3mipom abo CyMmHiBiB,
NOB’sI3aHMX i3 BUKOPUCTAHHAM MEAUYHOIO NPUCTPOIO.

Mpo GyAb-siKUIA CEepIo3HUI IHUMAEHT, WO CTaBcsl 3 NPUCTPOEM, Crif
noBiAOMNATV BUPOGHUKA Ta KOMMETEHTHUI OpraH Aepxasu-uneHa, B
SIKi NpOXMBaE KopucTyBay i/abo navjieHT.

2 — KOMMOHEHTU MACKMU (po3gin A)
a) Haknagka; b) pama; c) KyToBuii iTuHr; d) NOBOPOTHWIA PITUHT;

e) HaronoBHuk; f) 3acTibka.

3 — 3BUPAHHA N HAOATAHHA MACKMU (po3gin B)

MigHeciTe cipe kinbue Haknagku (a) 6nusbko Ao pamu (b), LWwo6
crnoyaTtky 3'eqHaTV BEPXHIO YacCTUHY HaKMagku 3 BEPXHbO 3a4irnkoto
pamMu, NoTiM NPUTYNWUTL NanbLi W HAaTUCHITb, LG 3a4enuTn HUXHIO
YacTuHy Haknagkv fo pamu (B.1).

AkypaTHO yTpMMYo4M Macky Ha obnuydi, HagsArHiTe HaronoBHYK (e)
Ha ronosy, NepeKoHaBLUMCb, L0 Haknagka (a) npunsrae Ao npodinto
HaBkoro Hoca (B.2).

3ayeniTb ABa HWXHI peMiHLi HaronosHuka (e) 3a radku pamu (b) Tak,
w06 BoHW npoxoaunu nig Byxamu (B.3).

3nerka noTsArHiTe Mo Yepai 3a peMmiHLi, Wo6 3abesneunTtn CTINKICTb
macku (B.4).

MNip’enHaiite noBopoTHWI diTuHr (d) 3 Tpybkoto obnapgHaHHs (B.5),
NoTiM YBIMKHiTb 06nafiHaHHA Ha BCTAHOBIEHWI TUCK.

Nsbkte 1, 3a noTpebu, 3HOBY HanawTyiWTe HaronoBHuk (B.6).

4 — BUKOPUCTAHHA MACKU
LLlo6 npaBunbHO 3HATW, po3ibpaTh 1 3i6paTu Macky, 3BEPHITLCA A0
BiANOBIAHMX MantoHkiB y po3ginax C — D — E.

5 — OYMLLEHHA MACKK

[ns LWoAeHHOro OYMLLEHHS Macky HeobxigHO posibpaTh Ha cknaposi
YaCTWHW, KOXHY 3 SIKUX (pamy, Haknaaky, KyToBWA dDiTUHT | BEHTUNSALIAHI
OTBOpYM) MOTPIGHO peTenbHO NpoMUTW B Tennii Boai (6nusbko 30 °C)
3 BUKOPUCTAHHAM HEWTPasibHOro Muna, a noTiM PsSiCHO Npononockatu
nuTHOl Bogow. HapewrTi, Aetani HeobXigHO BUCYLUMTWM Ha MOBITPI,
sikoMora Aani Bif, NPsIMUX COHSIYHMX MPOMEHIB.

3a noTpebu nposeadiTh Ui onepauii 3a [OMNOMOrOK LUITOYKM 3 M'SKOK
LLETUHOIO.

AnA ouuleHHs HaronoBHWKa BUKOHYWTe Ty camy npoueaypy
LLOTMXKHA.

AKLIO BM X04eTe NpoBecTU rMublue 3He3apaXeHHA Macku, 3BepHITbCs
no «[MocibHuka 3i 3He3apaxeHHs, AesiHdekuii Ta cTepunisadii»,
OOCTYNHOro B €neKkTpoHHOMY chopmaTi Ha BebcaiiTi it.medicaldevice.
airliquide.com abo y Baworo pAunepa, O3HAVOMMBLUMCb TaKoX 3
IHCTPYKUisIMW, HagaHUMW  BUPOBHMKOM  AE3iH(EKLINHOrO  Po34nHY,
0CcobnMBO LWOAO CYMICHOCTI 3 MaTepianamm pisHUX CKNagoBUX HYacTuH.
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A 3AMOBDKHI 3AX0AU

3HiMiTb Macky, Bif €AHABLUM OAMH i3 HMXKHIX PeMiHLIIB HaronoBHMKa.
He po3scTibante pemiHui, W06 He OOBEnocsi 3aHOBO perynoBaTtut
HaronoBHWVK MPW HACTYMHOMY BUKOPUCTaHHI.

Byobte ocobnuBo obepexHi nig vac BuganeHHs Opygy 3
BEHTUMALINHNX OTBOPIB.

HaronoBHWK MOXHa MUTU TiNbKU Y BOA,.

He BVKOpPWUCTOBYNTE ANSi OYMLLEHHS Mackv PO34YMHM, LLO MICTSTb
CMUPT, apoMaTWYHi CNoNyku, 3BONOXYBayi, aHTUbakTepianbHi areHTy,
3BOMNOXKYBarbHi 3acoby abo apoMaTuyHi onii.

He 3anuwarite macky y Bogi 6inbLue Hix Ha 10 XBUIWH.

He muiiTe macKky B NOCYAOMUIAHIN MaLLMWHI.

Mepen NOBTOPHUM BUKOPUCTAHHAM Macku YBaXHO nepesipTe
BiICYTHICTb MUNbHMX BiAKNaAeHb Ha BCiX CKNagoBMX YacTUHaX.

6 — BIQHOBNEHHA MACKU And NOBTOPHOIoO
BUKOPUCTAHHSA HA PI3HUX NALIEHTAX

Macky MoXHa BigHOBUTY MakcumManbHO A0 20 LIMKAIB OOHUM i3 TakvX MPOLIECIB:
* TepmopgesiHeKLis BUCOKOTO PiBHS;

» ximMiyHa AesiHdeKLis BUCOKOro piBHS.

[etanbHi iHCTPYKUii WoOo BigHOBMEHHs Mackv avB. y «[lociBHuky 3i
3He3apaxeHHs, AesiHdeKLii Ta cTepuniaadi», AOCTYNHOMY B €MEKTPOHHOMY
opmari Ha BebcarTi it. medicaldevice.airliquide.com abo y BaLuoro aunepa.

A 3AMOBIKHI 3AX0AU

* Macky 3aex0u HeobxiOHO 8iOHO&M08amu neped 8UKOPUCMAHHSIM Ha
HO8OMY naujieHmi.

* HazonosHuk HeobxiOHO 3amiHuUMu.

7 — YCYHEHHA NMPOBINEM

MPOBJIEMW  MOXNUBI NPUYUHU YCYHEHHA

MoTik noBiTpsi |- FeHepaTop NOTOKy - YBIMKHITb 260

He pocsrae BUMKHEHMIA abo He HanawTyiTe reHepaTop
Macku. npawtoe. NOTOKY.
- KoHTyp nauieHTa - Mig’enHaite KOHTYp
BCTaBMNEHO nauieHTa 10 reHepatopa

HenpasuIibHO. NOTOKY Ta MacKu.

MNPOBJNIEMX  MOXNWUBI NPUYNHU YCYHEHHA

LLymHi Ta - Macky 3ibpaHo - Po3bepiTb Macky, a
apatisnuei HEenpaBUmbHO. noTiM 3HoBY 36epiThb i,
BUTOKN SIK ONNCaHO B NOCIBHMKY
noBiTps. KopucTyBaya.
- Macka postawioBaHa |- [NepemicTiTe Macky Ha
HenpaBUnbHO. 06nunyvi Ta BigperynioiTte
PEMiHLLi HarornoBHwKa,
SIK OMUCAHO B NOCIBHMKY
. KopucTyeava.
- Po3amip macku moxe | - 3BepHiTbes [0 nikapsi abo
ByTV HENpPaBUIBbHUM. TEXHIYHOro crevjianicra, 1wob
nigiopaT NpaBWIbHUIA PO3MI.
BeHTunAuinHi HenpasunbHe abo BuKoHyWTe BKa3aHy npo-
oTBOpY HefoCTaTHE WoAeHHe | Leaypy:
3a0pyaHIOIOTLCS | OUMLLIEHHS. - po3bepiTb Macky Ha ii

Ta 3abuBarTLCA CKMagoBi YacTuHY;

- 3anuLuTe KyToBUN (ITUHF
i3 BEHTUNALiIHMM OTBO-
pamu, 3aHyPEHUMU Y BaHHY
3 raps4oto BoAo (Makcu-
ManbHa TemnepaTypa Boan
Ans nobytoBux notpeod) i
HeWTpanbHUM MUMOM Npu-
OnM3HO Ha 2 roavHu;

- NPOMUIATE KOMMOHEHT
MUTHOI BOAOIO Ta 3BEPHITL
ocobnvBy yBary Ha Buaa-
TIEHHS MOXITMBUX MUITbHUX
BifKNageHb;

- BUCYLLIiTb CYXO0 TKaHU-
HOI0 / AalTe BUCOXHYTU Ha
noBiTpi, Aaneko Big NPSMUX
COHSIYHVX MPOMEHIB;

- 36epiTb Macky.

3a notpebu, nposeiTb L
onepaltliii 3a JONoOMoroto
LLITOYKM 3 M'SIKOHO LLIETUHOM
1 OYUCTBTE BEHTUNALLNHI
oTBopu npotsarom 30 cekyHA,
nif, NPOTOYHOI BOAOKO.
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8 — YTUNMI3ALIA
KOMMOHEHTV Macku BMrOTOBNEHO 3 MaTepianiB, 3asHavyeHUX HDKYe.
BoHM He MICTSITb LIKIANMBUX PEYOBUH, TOMY iX MOXHa yTunidyBatu 3i
3BMYaiHMMK NOByTOBVMM BiaXxoAamu.

KOMMOHEHT MATEPIAN

Haknagka (a) CunikoH + PBT

Pama (b) Monikap6oHat

KyToBuit cituHr (c) Monikap6oHat + PBT + MNoniectep

MoBopoTHUI hiTuHr (d) Cononiectep

HaronosHuk (e) Heiinon/UBL/MoniypeTaH
3acribka (f) HewnoH

9 — TEXHIYHI OAHI
KPVBA «TUCK — MOTIK»

lom)

lMpumimka. Yepe3 eupobHuyi eidmMiHHOCMI 8uxi0 3 omeopie euduxy
Mmoxe sidpisHamucs (£10%).

HopmaTtusHa iHcopmauis MapkyBaHHsi CE BignosiaHo Ao
Pernamenty 2017/745 (€C) 1a
noaanbLUKX 3MiH peanisauii.

Knac lla

OcHoBHui cTaHaapT npoaykty UNI
EN ISO 17510

4 cmH,0/32 cmH,0

+5°C/+40°C

Poawmip S: 64 mn

Poamip M: 80 mn

Poawmip L: 96 mn

Poamip XL: 115 mn

Poamip M Asig: 74 mn

npu 50 n/xe: 0,15 cm Bog. CT.
npv 100 n/xs: 0,82 cm BoA. CT.

12,6 + 3,2 oB(A)

[Hiana3oH po6o4oro TUCKY
[iana3oH po6ounx
Temnepatyp

MepTBWii npocTip

Onip

A-3BaXkeHWUM 3BYKOBUI TUCK
(UNI EN ISO 3744)
A-3BaXkeHa MOTYXHiCTb 3BYKY
(UNI EN ISO 3744)

Po3mipu (6e3 HaronoBHuka)

20,6 + 3,2 nB(A)

Po3wmip S: 150 x 80 x 80 mm
Po3amip M: 50 x 80 x 85 mm
Po3wmip L: 50 x 80 x 90 mm
Po3amip XL: 150 x 80 x 95 mm
Po3mip M Asisi: 150 x 80 x 80 mm
Poamip S: 75 1

Poamip M: 80 r

Poamip L: 87 r

Poamip XL: 95 r

Po3amip M Asis: 78 ©

10 — FAPAHTINHUA CEPTU®IKAT

Air Liquide Medical Systems S.r.I. rapaHTye BiaCyTHICTb y CBOEMY BUPOGiI
nedekTiB matepiany abo BupoGHuuTBa npotarom 180 AHiB i3 gatu
npuaGaHHsa 3a YMOBU AOTPUMAHHS YMOB BUKOPUCTaHHS], 3a3Ha4YeHNX B
iHCTpYKUIi 3 ekcnnyaTauii.

Maca

Axwo BMpi6 BUABUTBCA HECnpaBHMM 32 HOpMalibHUX YMOB
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BuKkopucTaHHsi, Air Liquide Medical Systems S.rl. BigpemoHTye
abo 3amiHUTb, Ha BNacHWin poscyd, HecrnpasHuii Bupi6 abo ioro
KOMMOHEHTU.

BupobHMK BBaxaeTbCs BiAnoOBiAanbHUM 3a 6Gesneky, HagiHiCTb i
NPOAYKTUBHICTb NPUCTPOLO, SIKLLO BiH BUKOPUCTOBYETHLCS BiANOBIAHO A0
IHCTPYKUiT 3 ekcnnyaTauii Ta 3a NpU3HaYeHHAM.

[MpoTarom ycboro rapaHTilHOro CTPOKY NOTPiGHO 36epirati opuriHansHe
nakoBaHHs. Y pasi BUSIBNeHHs AedekTiB BUpoOy rapaHTiiiHi npeTeHsii
MOXHa NMpef sIBUTU, 3BEPHYBLUMCH A0 CBOrO Aunepa.

[na oTpumaHHA AoAaTkoBoi iHcbopmalii Npo Balli rapaHTiliHi npasa
3BEPHITLCA 40 CBOrO Annepa.

ABTOPCbKE MNMPABO

Ycio iHbopmaLito, WO MICTUTBCS B LpOMY MOCIOHWMKY, HE MOXHa
BMKOPUCTOBYBaTW ANSA UiNei, BiAMIHHWMX BiA opwuriHanbHux. Llewn
nocibHuk € BnacHicTio Air Liquide Medical Systems S.r.l. i He moxe
OyTun BiATBOPEHUI, NOBHICTIO abo YacTkoBO, 6e3 NMCbMOBOrO [O3BOMY
KoMnMaHii. Yci npaBa 3axuLueHo.

OHOBNEHHA TEXHIYHNX XAPAKTEPUCTUK

3 MeTo NOCTINHOIO NiABULLIEHHS eheKTUBHOCTI, 6e3neku Ta HadiiHOCTi
BCi MeauyHi npunaav BupobHuuTtea Air Liquide Medical Systems S.r.l.
nepiognyHo NiansAraloTb Nnepernsay Ta Moaudikauisam.

Tox iHCTpykKuUii 3 ekcnnyatauii 3miHOTbCA, WO6 3abe3neynTn ix
MOCTIHY Y3rOAXEHICTb i3 XapaKTepucTykamn NpUCTPOiB, PO3MILLIEHNX
Ha pUHKY. Y pasi BTpaTty iHCTPYKUIi 3 ekcrnnyaTadii, Wo AoAAETbCA A0
LibOro MPUCTPOID, MOXHA OTpUMaTW y BUPOOHMKa konito Bepcii, ska
Bignosigae npuabaHoMy MPUCTPOIO, BKalaBLUWM AaHi, HaBedeHi Ha
eTukeTLi.

&1 12K oh 32

1-RitAR

AETHMET "TOESESRAREG" X5 BFES 8BNS
MOSELURBREY - H—BASHRBELLERES (NPPV) b=tid
NBEERPNERIEPE -

A RR TR AR

Alnest N1 Silent E—RIUEEFEMNSE  HFHELRENHSAL
(Vented ) - IZEMERE (FEBI30AT ) EREXERR
WIRPER - UEITOIEERES (NPPV) &7 - AIUIREIERE
( CPAP ) S XUKFIELE ( BIPAP) SEBATT

Aii

==

- AESRESHMEESFRATIMEFNTRMIED 4 cmH20 £
NMERRE—EER  BETHENENBDEARILFHNESET
Szt  SHEIERBOBERA -

- EERESZA 1@%2\ EHSAEEWMELE  URBRATE
EMHRE -

« —BHIIAE - RIMSNESETRDWETHRN - EEWEESLT
IR3R T I -

- EHSMEEMBERT - RIETRIRLEAEK -

- MREAES - EREFEEN - NAAESHN - LBRESRE
SIARKK Bk -

o MEIIKIESROMER - E2ERES -

» FERREEARCRNMS -

- BWEEREMIAEHEE -

- BREMARLEEHES °

« FEREAFMEENFEME - 7ENEET - ABTRWHBER
# . HOBERB AT LEMEE

- EEAZA - BWAESHNTEY - NRECHPHEERREK - ES
HEAHD -

- MRABMEWHA (RE  WHE) - WLIURHFAERBANES
B -

PRIASAGATEABTBENRS BRELEBUHBFIERILES
B

WMREIINBEDR - R DB E7 RSN AAEEED - 55

REAETRETWARAEBHLHEEKS -
WRESREBANEATESHE  MARTEHNABFM/LBER



&1 {2k oh 32

ERMRERRENEELFRES -

2 - AEWAMED (ANT)
A) WE ;b)) ER; ) BLEESR ; d) IERIERESR ; e) XiF; f) 8
-

3 - HEAMBES (B /)\T5)

o MR (a) WKBHFEAER (b)
LANE  RERFIENEHE kD
(B1) -

- BRESREIMEEER L -
TS BEREE (B.2) -

o« L (e) AR TEHE FEIEEER (b
RKPAET (B3) »

- 1288 BA MINFRE AN HHEUBRESREY -

C BEEREN EBSERN
BB N At EEEER

) EfESLE - BBRIRE (a)
) WEBILE - EEiINE

=

B

L (e

o FHERERER (d) EEIEENHRE L (BS) - ARNEEITAZE
MEES -
CMEMKHE  MEHFESHBAELSE (B.6)
4-EERER
ZIERARR - REMEMRAREE  1BSH C - D - E/NHPHENE
.
5-BHENBEE

H&EEEN  WARESHFERS MY - SMAG (ER - KRB B

SLEZBRESSA ) BLARBPHEEEEK (4 30°C) PFHA
B REBRAKNEDETS - &F  SEBELATESFERT -
BRMXES -

MAEMNE - EE—LRET RIETXLERE -

BEERENER  BEBELHE R -
MRECHENASHITERERNAE - B2 (%16  HENXERE

) ( SIEMIbitmedicaldevice.airliquide.com E&EF#B F sk @A
HERW ) URHSAGEFIREMRE  LEHERATESESHANGM
A MRS -

AN\sppi
. BERAFLS TS ERRES -

BOITASE - e T RERNFESHERELT -
BHFEBEHFSA PRSI -

Sk REEKE -

BOERSALE FEKEEY -
SHEAR -

B EHESBE1054 -
BEEREBANERESE

- EBEREAES A - BHANSRBAGHEEERERE -

BEEA - AEA - REALSE

6- EEBE  HARSEESEA
‘J‘LX?EEF g MESZIUBE20R !
. - BREVES,;
o - BRIEFHS -
ARESBEMFRER - B2 (&1  ESTAERER) - JER
it medicaldevice.airliquide.com & 788 F hR sk [ 5 4 =AY -

Nsrmsie
.  EHEEERIE
. YREHLES -

7 - DIERARR

MR B SHITHAE -

5] SlgEm A RRTTER
SRTERE |- RELKERRANA |- FIARFTRELES -
HE - TIfE-
- RIEWBIEARER - BREFLBERIRER
B - ERMES L -
ERWARRE |- RIEWARKES - - FEEE - REREER
S e FMHPARAERER -

- HEARIEMEN - MESEEHNMEER LH
ZIRERF I PRIGERIER

SLE PRORT -

- R AEHBEESRAA

- SR AL
1E# - RPRIERNRST -




&1 {2k oh 32

i SRR E BRSE 9 - BRMIE
PBSINNE - | DRBERERER | MEEORR ) - R
HEEE: | TH - - FOEERFEAE -

- AR ANTLER
BEABK (EERKES
BE ) MpERERPY

2 MBS

- BIRAAOPSEEY - 75l
ERBR—ILEER ;

- BT HmEF/EES 5T
F . BRMEXES ;

- ERESES -

lom)

WALE - EH—BREF
BRI LR - FAETAK -
TRRIBESH, 308 -

T RETMIES  FSANREUEREARE (£10%) -

8- RENE
ESAMFE MRS - BRI BRI - B U SEBAIEN BEER CE#ri& - F&AM 2017/745 (EU )
E—ELE - MELTEGHR -

lla 2§
At ‘ 3R FZE@inE UNIEN ISO 17510

BH (a) =R + PBT

1E22 (b) B EE + R TEEASEE 4.cmH,0/32cmH,0
ZLIEES () BTREAES + PBT + BERA4 %g&ﬁﬁ% j?%gﬁ:CL

N N NSRS 64 m
Hee TS (d) HERE 2R~ 80 mL
L (e) B %/UBL/B &k KSR 96 mL
" > BASR~: 115 mL
810 (f) E% PSRt 74 mL

[izW] £ 50 |/min f¥: 0,15 cmH,O

£ 100 I/min B¥: 0,82 cmH,0
MNAFASEA (UNTEN ISO 3744) (12,6 + 3,2 dB(A)
DX THEEA (UNIEN ISO 3744) [20,6 + 3,2 dB(A)



& 1248 o 3Z

/NS Rt 150 x 80 x 80 mm
5 R <150 x 80 x 85 mm
ASR~F: 150 x 80 x 90 mm
BASR~F: 150 x 80 x 95 mm
WM 5 R~F: 150 x 80 x 80 mm
NSRS 759

$hSR~:80g

ASRY:87¢g

BASRY:95¢g
WHPSR:78¢g

10 - @A

Air Liquide Medical Systems S.r.l. {RIE - RERFZBERRBRETR
ERAAM R - WA EBWEAR R BR180KRA - EBX =Mk
S HSRPAR MRS -

MREEFEEARME N F=mEIERPE - Air Liquide Medical Systems
SrIFBEEAREFUEEN EIRBHRIEHFRLAN -
MREEEAFSRPIEZRNMABE - WHEBUNRENE S
e TSR -

EFREMESENRN  BREHERAEER - MRFREMEHE - BTN
B R ZHERHKBRIERS -

BRAREBNERER - BERACHWEHT -

HRAX

EFMPERWMAEERASRATREBMIIMIEMAR - ZFM)3
Air quwde Medical Systems S.rl.Fi%E - REQSHEENR - L1525
HENEH - REBFAANF -

AR ER

AR S mAOHEE - Z2 MR O5E% - FIABAIr Liquide Medical
Si/stems SrlAEFMETREDFEIERRENEL -

FUt - ERRBEBIME BN - MRRSHH LHEMNREMN[HES
LRGN - MRZREMBHNEMZABERL - FILURRIRE a0
BN IS BRSSP R B AR RIAR A RO B A -

1 - ERBEK

AR FFRENBRIVAIBLOREEN BRI ICHESNDERE
B/ RIYRI BUyyavEcEORI vy a v BENBRIEEN,
IHEERNBERTEE (NPPVIBER— AT REBDEENEEL
RN TEAYT 2 EERELIHDTY,

EADBIGE L OHRE

Alnest N1 Silent (. ERBELFLH B D BERRIREBRETIITHD,
BB EFIRELR (CPAP) ¥/\1/Cv7 (BIPAP) %#f#l&9 %, JEZEHN
BERSEE (NPPV) HMLASNIEROBAEE ((FE 30 kg LE)
MNEBVPRENTERT2IEEBELLEDTT,

YANE-

2&7]’7 I RIE 4 cmH,0DENZHHETE B, IBHDERME o ZATR
BECATHHRI IGERTIEREOAMEBLTIZEZWN.ZN&LDE
EANMEBEWEE BKHEADSHEIHIRLICHEIN D T EF RS
NI AN LBRIDRETIE/NDBDET,

- NRAVEERT 2RI RESRBRDOE R BRLRRWHIC ETHEETL
MEACEEFE > TVWRWCEEBICHER I D2RENHDET,

- FREPRIE. b U EAY RV ICERSNTWEREM 7 LILEF—R
I6ERI LIS E . BY DR R/ IIPREE T ICRK L TEE W,

- BRBEEET 50 BEXITEXOEREECSNTVET,

- BROERRICILBREBESTRVMEAIR ASKDYURTZEBIMS TR
Wedlc BREIREBIEATICLTEVWTLEZ W,

- BMASHERAGZIBE AT RVZFERLBENTES W,

- RYZAVISREFTICRBE L TIES W,

- YRVIE AIEIOFERORIIC. FHEUTIES W,

- ARV BOOERZICHSTHELURITNIERDEEA,

- AERASRBAZICEEHINTVWSHDEFRRZEHE IS HETOER
PHEBIOERN B S IIGE . KSR T IHEOY AL EBA
BB BERDREEENBLDNZBNDHDET,

- FEAEFICIFAT RV ITEEN BV EZERL TR E VXK IC B
ERIFTUEIBRIF IBYDIRTEE B L TIEE W,

- HEE (OQUEINPIENRE) NROD - B EIE Y AT DB
ZRELVCH LW RICKIRT 2RENHDET,

- YRV DEBERE UBWTL I VNS BRE FHRNFHFAATUES
BnhHhET,

- HEE EORIE, Y XD, £ dEREROARICET 25MI S



2RI ERFFAREVTRFEAEEICSRVWELEIEE WV,

FERICEBEUTREVCERBERIS BEEERLOERER LU/
FIFBEDVBET BEORHMBBEICRET2RELNHBDET,

2 - YRV DERSE (AH)
a) 7v¥3> b) 7L—LA c) TIR—ORY% d) BEIRIY e) AR
*7 f) I\volL

3 - YRUVDEHITEEE (BH)

- Ivyay (a) OREBOUYIETL—LA (b) ISEDHTET vy
v T L —LAOERBA ICERSE VTR TIHL T yYay b
LI —LIcEESEET (B.1)

- RRVZEBUCBEIRHIZDOHBIS AYRET (e) ZHEICEELET.
ZOR.7v¥ay (a) NEORADOwmIICHEETDEDICLTLIEEN
(B.2)o

- TL—LA (b) DT7YIIAYRET (6) D 2 RO TNILNEBED T %#E
283 Liah' 5528 ET (B.3)o

- B4 ICHBIBETNILNEESE| RN YRIERESEET,

- EEEORTY (d) EHEBROF 21— ITERHL (B.5) FWTIEEDEAE
THEREIRENLE T,

- BEEBICUCRERGUTAYRFZEBEREL LIV (B.6),

4 - IRV DEWS
SR DEDHNU MR BEAILTOELWLAZIEDOWTIH.C - D - E
WICHIRESBULTLIEE N,

5 - YRID%S

NRVEEE SPRICAHEUTHRELUTLIZSV (ANYRFTERL) &
R (FL—A Ty ay TILR—ORI5. ZOESHET) % hDF
% (19 30°C) &FPERAIEEST Lom bR oo RO DERIKTHE
WRLTLEEW RIS INSOBREEFBHOLULSBRNEFHTE
REIRIEET,
DERSIEFESNWEDT T %E>T COEEEITOTESE N,
AYREFDHEFICEUTIE GBI BOR—RA TREDIEEZTVWET,
NAVESSICHEVCRET 3158k 77~ (medicaldevice.
airliquide.com) TAFHHEREFRD. HULEREWN EIF W2t
IRFEIE CAF AR IR - RE - BEOF5IZ 2SR UTLIZE V. ZD

BRIEHBRDA—N—ICLBETBIFHAFICEYRT DR EBRDM
B DR IFERTICTHEREE W,

VAN:3 £

- AYRFTFDOTRNILNEASTICYRIERD A S IRWTLIEE L,

- HKDERREICAY REFEFICAET ZREIBVNESIENILNEF
HEWTLIEE W,

- PRHEHEALOBNZEDRRIERADICIT>TES W,

- AYRETIKDOBTHETELT,

- RAVEWET ZRICE. PILO—IL BERCEYEERL NER. R
BACEEREADBREERALANTIEE N,

- YRV Z10 U ERUEEHRB LBWTIEE W,

- REBAWMETYRIZHRUBVWTEE W,

- BON RO %ZERT 2RI IR TORRICAMRN T M RN EZEE I

FUTLIEE W,

6 - ERZBEICEERTZLHDVRIDELE

YRV UTOWTNADTOEREAWSZET RAR20T1VILET
BETRIENTRETT:

- BKERCHE

- BKELFEE

N AU DBEICDOWTORMARRIE. v Tk (medicaldevice.
airliquide.com) TAFREEREFIOD, HUIFHE W EIF W Z0W e
BRFEE CAF AR TIRE - RE - HEOF5Z,28BLTESIW,

YANES €]

SRRV BRI BBEICERT BAIC. BTEET IRENBET,
C AYRET RS BUELBDET,
7-N5TNY1—F 1Y
E25n3RE

- RRBREENA VI |- RACHEEREAVICL
o TWB, B UIEIEE | TR L TSV,

BIRE

LMV RAYIC
JBHVEL,
LTW3,

- BERLEMNELCED
fFFshTLEN,

- BEORERMHGERE
EXRYICHERRULTLIEE W,




[=E: S
FRE EZZ5n3EH BRIRE
LRIMNRNT |- NAIDNEULKHEAIL |- YRV EDMEU T AER
BEMNTD, | TENTULAL, SHBAEOERICHE ST, A
ITELTLIEE W,
-NRAIDMELKEES |- 65— EVRAVEBEICHET
nTWARL, T AERSAZEORRICHE
STAYRFFONR)L %
BLTLIEEW,
- RRUVDYA XD ES |- ERRE AT ITHEH
TUWLVRLY, UTIEELWHA XZER DI T
<FEEn,
WREEEALD | BHOWENREBEE |[IERInFIBICK->T<
BNTHEELT | ld ™5 V=198
LS, - YRV Z BRI R
LEY,
- TILR—ax 7 7% ESHE
HIEEBIC, RERREAR

MUISRK (RETRIREARR
KBEDZ) ICH2KEEE T
BEICLED,

- O AIRNT TR
ADITBREUEHS, FRlk
TITEET,

- WA TTHERD B
BHXH LI 5BWEFTE
REIRSEES,

5 - YRV ZMEAHILTEY,

MEBRSIEFZESHMWEDT S
SBESTIDEEEITL.
KEFRUIEHSI0W NS
BEHTLICT SN TET,

8 - EELS
ZDRATDERRBICIEROEMDNAVSNTWET EEYEREEN

TOWEEADT, —RNBREREREY E—EICLDTZIEMNTEXY,

0 EX

Jvav (a) >1)a—> + PBT

7L —LA (b) RYD—HRR—K
IR-T%25 () ROz R PR A
B2 (d) IRYTZFIL

AYRET (e) F4OY/UBL/RUSLSY

I\ )L (f) Fray

9-FI=hILF—%H
EN-REDT ST

lom)

JERE IMIDBWCED KL DREGEE TS (£10%) FJREMED
BNET,



HIE®R

BESERER
EEREER
SEREE

()3

BEHMIFEELAIL A (UNIEN
ISO 3744)
BHTFEELAIL A (UNIEN
ISO 3744)

E (ANYRFFZERRL)

A 2017/745(EU) 8 L VFDHIE
SRICEDC CE v—F7,

952 lla

FRESHRIE UNTEN ISO 17510

4 cmH,0 ~ 32 cmH, 0

+5°C ~ +40°C

S Y1 X 64 mL

Mt Z: 80 mL

L HrX:96 mL

XL B+ X: 115 mL

M B X F7YF7: 74 mL

50 I/min I£HWT: 0.15 cmH,0
100 I/min ([£&WT: 0.82 cmH,0

12.6 = 3.2 dB(A)

20.6 £ 3.2 dB(A)

S HrX: 150 x 80 x 80 mm
M HrX: 150 x 80 x 85 mm
L H#rX: 150 x 80 x 90 mm
XL #1150 x 80 x 95 mm
M H4X 77 150 x 80 x 80

mm
4 SHAX.75¢g
M 1 X:80 g
LHrX:87¢g
XL H-2: 95 g
MU FY7:78 g
10 - {REEE

Air Liquide Medical Systems S.rl. Tl AMERAHAZICTH I W
BERZENFENTVDIBAICRD . SBAENS 1808 A& HD
ME EFoFEE EORBEZRIENLET,

AEFEBEERLTWRICENMMDST RIEHHBBLIZIBE. Air
Liquide Medical Systems S.rl. Tld RIEDHZHBAFIEZF DR

% B O¥IRTIC K > TIEEBE o lF MW LE T,

BEH G FERAREERLOFERENICELLEVWAZINBEICR
D AHSROMEE. . R EICEALEEEESHDEULET,
{REEEARIRIZ TR B M Z B TS ITRE L TEVW TSV AR Z DR
FREREEICDWTIE A LT ARFEIE IC TEAE 2SN,
ZDEHNDRIAFHEICOVWTIFE A URFEEICREANEDLELIZZ 0,

EZ

AEURSFBEICEH SN TR INTOEFRIG, AEDOBRUMERT
BRI TEE A AHPBEDFTIEHEIFZAIr Liquide Medical Systems
SrLicHh D AHOEMEICLDFADRNGE, EREIE—BICRST
ARAEZER T DL TEEPABEE - BHEEUFET,

BT AR D EH

MEEE R L EBMEDR _EABRE L. Air Liquide Medical Systems

SrlLiCE>THEINZINTOERERIE. EPNICRESN. EEN

mzsnxd,

FRICHEWV ZORBHIRFTTIN TV DB ORME RS E5hich,

EFFRIAE DWEI N TN E T, AMERR ICEE SN W EAGRBEEZD

KUIBE. BEHEOBRBRICNG T 2BURGAZEDIE—EX—H—H5

é??'o%é;b‘\ﬁfﬁ‘é'@@'o ZOBIE. ERBIRICESNTVNDIESEN DN
IR °

NN ]

RS
rorrir P
N

fol=]

=
OO_>'LD>_+
Sl

oz

fot
ot
forofo
o
[>
1
e
e
I

¢t s
fo

lorfr i

T

Tot O
o
s
[or]
=2
o>
i
09
2
fot
jot
£
o
O

o< 2

ir
Iy
= o
o
H
Q_I'
n
=1
an

ok >
o

o
4
3ol
rir
i
oy
o
oy
U
rz
%

>
Ll

NN
iz}

>N

2
i

]

% T4 AL

ilente 2 & 27|77t e ALE 7ttt H|Z OtA3 2,
7| YQA(CPAP) X|Z2 EE= O|GHA 7|2 LRA(BIPAP) X|Z 2t
AS N oot SE(NPPY) KRS Kutute 30kg 042
gl SR oz HOo| JHY e HE SHE0N o = AR
HA | ASLCH

AN =R

HE
A&



OtA3 = QA EE 2F X ZAL HE

AbESHOF St A|A 4 cmH 20| .

AHY AR 27| FE Sl 37|7F AWSHA HIE X FS = U7

W20 H=F0| Ydet 4= ASL T

Ot~ E ARBSEY| Hof|, a4 27|77 PRete: x| RUEX|

SolofAl x| 29| OWE S HO|E2|X| BFOtOF BHLLE
EHS7L}, OfAT ol Y o8 Xp= E& L 27| HHZ0|

LIEfLt= B2, QA E= | SEIX|ZALRE SESHIAIR.

= ¢7+§ =g O|Lt 2t0|E A2 FXIR L L
MAE ALBSHHAM FH S 0| ofL|ztd, A4 =Hof w2
SiHf fles WRE 5 AAHMT|E JHOF BT

ESM '—k Oﬂlai% ZR OFAIE ALSHA| O AR,

EEF FUAIR.

40| E&LCH

HOF ghuCk.

S M F7|, MA U MEF A

% EHs 42 Ago| oMMt EF

0
r

=gt =]

Lﬁﬁﬁ
oo

fr o

i

h)g}'r:

0 -|-

Q—I'j‘l?i

;|>m‘o

II‘Ut:\

- ﬁ_ "

NN

x> - T
Ehil JHuJ»nlo}mHuHN
_91 e \12
r

2
_>;
o
='2
5
o)
lo
=';
N 0
1=
o=

fjo ol

rH > Ho
tﬂ
R
2
_‘,:‘_
)
LLI
ot
el
o)
il
ikl
oY

« 500 #2832,
BOj A 0] 2N
Soi02 fiE MEf7t sold Fozety, 1Y 5) W

SBE i msof aLick

Oi23c) BES ¢ of

Sigol Lk

oz 717|9] A8} a1t
O
o

AfO|= 2R| & 7|E
U CEPTECE YOS

717|2 #Esto Wl RE 2ot A= HMZEYMQE AL Sl
Fol= 2= Y Y=o Bsfof gLt

=H,
ntp
i

2 - uI.Aa :rl.kl (AMIM)

a) T4, b) T2l Y, o A= HYH, d) 2 T, e) SI=H, f) HE.

- FH@2 M S I Ab) T2 IHHIIM BMK FHO| HREES
Zofdel St SLOf FEL, 2oz F8 FH9| OFHERE
Z ol 22 + UAEF Bt

. ORASE Y20 KO YAAIZ HEfOM, HEMES Dilo|
M1 FN@O| 2 FH 22| T UKE|TE SHA|2(B2).
 SIE A ofsfol £ B8 Ze gl S0 £oi4 20l i ofelE

EHEE SHUA|2(B.3).
ZH2EA B 2AHM B4Q
DY R EX| OIS A2,
3|™ O E(d)g FH|o =40 st 1
A2,
£& REMI0f A,
4 -0tA3 AL
OtASE SH2H X A3t
J8ES #asiyAlL.

=Moj| w2t oAt

Zas5tH CH| sEAS Z7E3HAI2(B.6).

Soiet 3

CHA| Z&st2{ D, C-D-E MM9|

'

5- 023 HA

dd MHS 2o, Df’\ﬂ“ 2E82 & s RE
FH, 4R FdE o g =7|?)g 0[R2 S(9F 30003 Y
HE A8Sto] BESHA MAStD A2 SE3| #70{of 2

=]

[in
1
&
Pl
el
p=t
b
b

N
T
"}
oo

-
n

{30 2 KA S TiedH X1 ZZAI0f BT
Tash 4P, HCelR B3NS ALBSI0l HASHIAIL.
SR HAS S B2 F 18] AL,

=2 =2
OA3E 2ot HASHAH a=s2{®, YAOIE  itmedicaldevice.
airliquide.com EE& EHOH 21 K| 0ff Af 7.‘;'7% gAaloz MIsts "2 HA,
25 8 o J10|E"E ®st, ASH MEYHZE MISte X|H,

i =3

' b
55 2 20l W merdol Bl AAs SN S

N o z=%)

038 A7817] Foj Bix} = el orau re $E| 30 rzucr
che AFR Al S|l2AS CHA| & EL
7S eEs| ZX| OHAAIL.

E3] 7]70] YUk 0[S TS FoJ510] H|HBI AL
. Sl 220k AEeof Btk
. ORASE MHS O UE, of20F HE, SH,

l:l}ot _(EOIO| E‘o‘FEl_l Q_OHO )\|--9-o|-K| |:|H\=,IA|2'

o 1=
Dtﬁﬂ% 10 0|4 E7t £X| OFH A2,

N, 25N =

DLA3E AT|HE7|2 MASIK| OHAIS.
OIA3E CHA| ALB3}Y| FO| 2E 2E

of BIxZI7t ot UK




o
ASX| ZOASHAIR.
6 - CHE SHXIOf| Al XA SE7| I8 OpA3 XY
OA3E OF & stuel 3-8 AN A0 202|7tX] THAdE
A& L Ct
c-AFEOH AS
o - NFO| BlEt 45
OpAF 0| {80l CHet AtMst W82 YALOIE  itmedicaldevice.

airliquide.com =&

x
THON A A|Of| A A

dMoz HEdts 'Y MA,

A5 QU BF JH0|2E HIFYAIQ.

AN ot =)

S ORASIE A2 BRI AREL7| FO| HIEA| KA DpES

Hx{opgtL|Ch

. S =AS mAsfof BLct

7- 2HsZ

EX Jhse 29l 17

S - 7]& |7} - 715 SMT|E AL

N WA QUALL O|RE | ZHEMAIL.

EE5I| AEfQILICH, e

et -8R S|2TL RCfE 2| opA 0]
HHg K| AYSLCH | AHSAL

280 SOPASE 26t27 |- OLASE 2231 AFR

Y] ZRSA| HASLICH |50l RS mEty

27| £50| |- 0tA39| 9|7t CHA| ZRIBHYA 2.

st | 2H2X YU |- ORAIE oA Y20

_ oA 0| Ato| =0
2X7t g +
et

o ALE i 2e

mep s =49 22
ZHESHYAR.

- QAR EE= T[S RO A
22[5t0] SHHE AO|=E
2oISHHAI2.

=0

£
27|77 0f2
i 21 9/
23] 0|
gL

k53t 2ol
ERGE
58] N H3ix|
ettt

S Z W

HEAIE ZXE ey
-OpAS0 RE BES
SHSHM A2,

- §x0| A2 S(7HEE
AL 25)S g2 c
MHE £ 27|77+
B HUYE S 2412 S
It FHAL.

SALE RES 32 Y
2 20 Hl£7]7} ot 8

X| Qx| BOISHAI
- HEpe Moz Gl

AR S Tl At A=

S0|A 30X SO 57|
£ A2 oA,

=4

= rir i e

2 & (b)

AE HHE (o)

3™ T E(d)
S| =M(e)
2(f)

feholl FAlE 22 HMEEASLICE O] 2XS
FAL S471 2o

A rlo

=13

olH} AN}
=

=20 o=

H722 H7|

EE

AMa|E + pBT
Z2|7tEH0|E
EZ2|7t2UH0|E + PBT + &2
UES=]

AE2[oAH

Lt 2 /uBL/Z2| 2 E
|_|.0I§

=7




lom)

mizo]

1 7tE MOl 2 QI 27| 7ol FE-O| THE == USLICH 10%).

ofn ofn
Okl rlo mQ

I H
0¥ 0¥

o/ 12 1
040

=

Mg

A 7t5%| 22(UNI EN ISO
3744)

A 7b5%| 5% 1t9/(UNI EN
ISO 3744)

# 71 2017/745(Eu)0il 2| A3t Fetd
CE 039t 0|2 7Y M 8.
22 lla

HE2| =2 # UNIEN ISO 17510

4 cmH,0/32 ¢cmH,0
+5°C/+40°C

AtO|= A%: 64 mL
Ato|= S 80 mL
AtO|= CHS: 96 mL
AtO[= ZEEHe: 115 mL
AtO|= S8 OFAIOF: 74 mL
50 I/&: 0.15 cmH,0
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