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FRANCAIS

1 - USAGE PREVU

Ce dispositif médical appartient a la catégorie « Masques de ventilation
non invasive et leurs raccords », qui comprend les masques nasaux, a
coussin narinaire 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 MC1 est un masque nasal réutilisable avec des fuites d’expiration
calibrées (Vented) destiné a étre utilisé a domicile ou en milieu hospitalier
pour un unique patient adulte (pesant plus de 30 kg) ayant recu une
thérapie de ventilation non invasive a pression positive (VNIPP), par
exemple une thérapie des voies aériennes a pression positive continue
(PPC) ou Bilevel (BiPAP).

A AVERTISSEMENTS

* Le masque ne doit étre utilisé qu'avec un équipement a pression
positive recommandé par votre médecin ou votre thérapeute
respiratoire qui délivre au moins une pression égale & 4 cmH,0 : a
des pressions inférieures, I'évacuation sire de I'air 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 obstrués, méme partiellement car cela pourrait 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'oxygene et que I'équipement n’est pas en
marche, éteignez le distributeur d’oxygéne.

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

Il est recommandé de laver le masque avant la premiére 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 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.

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

Contactez votre distributeur en tant que professionnel de santé en cas
de problemes fonctionnels, de problémes de taille ou pour des doutes
liés a I'utilisation du dispositif médical.

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif devrait faire 'objet
d’une notification au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

2 - COMPOSANTS DU MASQUE (section A)
a) bulle ; b) corps + ensemble tuyau ; c) raccord pivotant ; d) harnais.

3 - COMMENT MONTER ET PORTER LE MASQUE (section B)

Tenez le corps (b) avec les bras latéraux inclinés vers le haut et avec
le renfoncement central tourné vers le haut, puis faire glisser les rabats
latéraux du harnais (d) dans les fentes du corps de lintérieur vers
I'extérieur, de sorte que les marques de réglage sur le harnais soient
droites et non a I'envers et tournées vers 'extérieur (B.1).

Rapprocher la bulle (a) du corps (b), de maniere a ce que le petit
triangle en saillie sur la partie supérieure de la bulle corresponde
d’abord a I'évidement du corps ; mettre ensuite les doigts sur la bulle et
appuyer pour engager la bulle sur le corps (B.2).

Connecter la partie large du raccord pivotant (c) a I'extrémité libre de
'ensemble tuyau (b) (B.3).

D’une main, poser la bulle (a) sur le nez et, de I'autre main, faire passer
le harnais (d) derriére la téte (B.4). Le harnais doit passer au-dessus
des oreilles.

Connectez le raccord pivotant (c) 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).

4 - COMMENT DEMONTER ET REMONTER LE MASQUE (section C)
Pour démonter et remonter correctement le masque, reportez-vous aux
images dans les sections C.
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5 -NETTOYAGE DU MASQUE
Pour le nettoyage quotidien, tous les composants du masque doivent étre
démontés et ils doivent (a I'exception du harnais) étre soigneusement
lavés a I'eau tiéde (environ 30°C) a l'aide d’'un savon doux puis rincés
abondamment avec de l'eau potable. Enfin, les pieces doivent étre
séchées a ['air, a I'abri de la lumiére directe du soleil.

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

/\ PRECAUTIONS

Faites attention lorsque vous retirez la saleté des orifices d’exhalation.
Le harnais ne peut étre lavé qu'a l'eau.
N'utilisez pas de solution contenant de [lalcool, des composés

aromatiques, des humidifiants, des agents antibactériens, des agents
hydratants ou des huiles aromatiques pour nettoyer le masque.

Ne laissez pas tremper le masque plus de 10 minutes.
Ne nettoyez pas le masque au lave-vaisselle.
Vérifiez minutieusement 'absence de dép6ts sur chacun des composants

avant d'utiliser le masque apres le nettoyage.

6 - RESOLUTION DES PROBLEMES

PROBLEMES CAUSES POSSIBLES SOLUTIONS

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

- Le masque n’est pas
correctement positionné.

- La taille du masque ne
peut pas étre correcte.

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 POSSIBLES SOLUTIONS

Les fuites Nettoyage quotidien Nettoyer les orifices
d'expiration incorrect ou insuffisant. | d’exhalation utilisant une
se salissent brosse a soies douces.
jusqu'a ce

qu'ils se

bouchent.

7 - ELIMINATION

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

Bulle (a) Silicone

Corps + ensemble tuyau (b) Polycarbonate + TPE + Polypropyléne
Raccord pivotant (c)
Harnais (d)

8 - DONNEES TECHNIQUES
COURBE PRESSION - DEBIT*

Copolyester
Nylon/UBL/Polyuréthane

47
42
36

o)

femH20)

*En raison de différences de fabrication, le débit sortant des fuites
d’expiration peut varier (+ 10 %).
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Informations réglementaires Marquage CE conformément
au reglement 2017/745 (UE) et
modifications de mise en ceuvre
ultérieures.

Classe lla

Principale norme de produit UNI EN
ISO 17510

4 cmH,0 /24 cmH,0
+5°C/+40°C

Taglia S: 30 mL

Taglia ML: 33 mL

a50 I/min: 0,2 cmH,O

4100 l/min: 1,0 cmH,0

21,0+3,2dB(A)

Intervalle de pression opérative
Intervalle de température opérative
Espace mort

Résistance

Pression sonore pondérée A
(UNI EN ISO 3744)

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

29,0 3,2 dB(A)

Taglia S: 35 x 84 x 56 mm
Taglia ML: 35 x 84 x 58 mm
TagliaS: 419

Taglia ML: 42 g

Poids

9 - CERTIFICAT DE GARANTIE

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

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

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

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

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

FRANCAIS

DROIT DAUTEUR

Toutes les informations contenues dans ce manuel ne peuvent pas étre
utilisées a d’autres fins que celles d’origine. Ce manuel est la propriété de
Air Liquide Medical Systems S.r.l. Il ne peut étre

reproduit, totalement ou partiellement, sans l'autorisation écrite préalable de
I'entreprise. Tous droits réservés.

MISE A JOUR DES CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

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

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

appareil est perdu, il est possible d’obtenir du fabricant une copie de la
version correspondant a l'appareil fourni, en indiquant les références
indiquées sur I'étiquette.

ENGLISH

1 - INTENDED USE

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

INDICATION FOR USE AND INTENDED USERS

Alnest MC1 is a reusable nasal mask with calibrated exhalation orifices
(Vented), intended to be used at home or in a hospital setting by a single
adult patient (weighing more than 30 kg) who has 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).

/\ waRrNINGS

« 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.
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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 can jeopardize
the safety and the quality of the therapy.

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

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

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

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

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

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

2 - MASK COMPONENTS (section A)
a) nasal pillow; b) frame + hose assembly; c) swivel fitting; d) headgear;

3 - ASSEMBLING AND WEARING THE MASK (section B)

» Hold the mask frame (b) with the lateral arms inclined upwards, and
the central notch facing upwards, then insert the lateral flaps of the
headgear (d) into the slots of the frame from the inside to the outside,
so that the adjustment marks on the headgear are straight and not
upside down or facing outwards (B.1).

Bring the cushion (a) close to the frame (b), so as to first attach the
protruding triangle on the upper part of the cushion with the special
recessed seat in the frame; then place your fingers on the cushion and
press to hook the cushion onto the frame (B.2).

Connect the large end of the swivel fitting (c) to the free end of the tube
assembly (b) (B.3).

With one hand, place the cushion (a) on your nose, and, with the other
hand, pass the headgear (d) behind your head (B.4). The headgear
must go over the ears.

Connect the swivel fitting (c) 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 - DISASSEMBLING AND REASSEMBLING THE MASK (section C)
To properly disassemble and reassemble the mask, refer to the respective
illustrations in section C.

5 - CLEANING THE MASK

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

To clean the headgear, perform the same procedure weekly.

/\ PRECAUTIONS

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 its life.

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

Do not clean the mask in the dishwasher.

Check carefully all the components to make sure there are no soap
deposits or foreign bodies inside the mask.
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6 - TROUBLESHOOTING

PROBLEMS  POSSIBLE CAUSES SOLUTIONS

The airflow - Flow generator turned |- Switch on or adjust the flow

doesn’treach | off or not working. generator.

the mask. - Breathing circuit - Connect the breathing
ventilator not inserted | circuit ventilator to the flow
correctly. generator and the mask.

Noisy and - The mask has not - Disassemble the mask

annoying air been assembled and then reassemble it as

leaks. correctly. described in the user manual.

- The mask is not
positioned correctly.

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

- Reposition the mask on
your face and adjust the
headgear straps as described
in the user manual.

The exhalation
orifices become
dirty to the point
of occlusion.

Incorrect or insufficient
daily cleaning.

Clean the exhalation
orifices using a soft-bristled
toothbrush.

7 - 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.

Nasal pillow (a) Silicone

Frame + hose assembly (b) Polycarbonate + TPE + Polypropylene
Swivel fitting (c) Copolyester

Headgear (d) Nylon/UBL/Polyurethane

8 - TECHNICAL DATA
PRESSURE - FLOW CURVE*

o)
N
]

20

20 24

femH20)

*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
(UNIEN ISO 3744)

Dimensions (without headgear)

Weight

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 /24 cmH,0
+5°C/+40°C

Size S: 30 ml

Size ML: 33 ml

at 50 I/min: 0,2 cmH,O

at 100 Imin: 1,0 cmH,0

21,0 +3.2 dB(A)

29,0+ 3,2 dB(A)
Size S: 35 x 84 x 56 mm
Size ML: 35 x 84 x 58 mm

Size S:41g
Size ML: 42 g
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9 - WARRANTY CERTIFICATE

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

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

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

For more information on the rights under the warranty, please

contact your retailer.

COPYRIGHT

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

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

TECHNICAL CHARACTERISTICS UPDATES

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

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

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

DEUTSCH

1 - VERWENDUNGSZWECK

Dieses Medizinprodukt gehért zur Kategorie ,Masken fir die
nicht-invasive Beatmung und zugehodrige Anschlisse, welche
Nasenmasken, Nasenpolstermasken und Mund-Nasen-Masken sowie
die dazugehdrigen Anschlisse umfasst. Sie sind fir 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 MC1 ist eine wiederverwendbare Nasenmaske mit kalibrierten
Ausatmungsoffnungen (Vented), die fiir die Verwendung zu Hause oder in
einem Krankenhaus durch einen einzelnen erwachsenen Patient (mit einem
Gewicht von mehr als 30 kg) vorgesehen ist, denen eine nicht-invasive
Beatmungstherapie verschrieben wurde (NPPV), z. B. kontinuierliche
positive Atemwegsdrucktherapie (CPAP) oder Bilevel (BiPAP).

/N\ WARNUNGEN

Die Maske sollte nur mit einem von Ihrem Arzt oder Atemtherapeuten
empfohlenen Uberdruckgerat 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 Uberprift werden, dass
die Ausatemoffnungen nicht, auch nicht teilweise, verstopft sind, um
die Sicherheit und Qualitat der Therapie nicht zu gefahrden.

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

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

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

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

Halten Sie die Maske vor Licht geschlitzt.

Es wird empfohlen, die Maske vor dem ersten Gebrauch zu waschen.
Die Maske muss nach jedem Gebrauch gereinigt werden.

Eine abweichende Haufigkeit, andere Reinigungsmethoden oder
-mittel als die in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen, kénnen
die Sicherheit und Qualitat der Therapie gefahrden.
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Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Maske.
Wenn sie wahrend des Transports beschadigt wurde, melden Sie
dies Ihrem Handler.

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

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

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

Kontraindikationen fiir das Medizinprodukt sind nicht bekannt.

Die Maske kann an Geréte 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 Gerat ist
dem Hersteller und der zusténdigen Behdrde des Mitgliedstaats zu
melden, in dem der Benutzer und / oder der Patient anséssig ist.

2 - KOMPONENTEN DER MASKE (abschnitt A)
a) Nasenpolster; b) Rahmen + Schlaucheinheit; c) Drehgelenk;
d) Kopfbanderung

3 - ZUSAMMENBAU UND TRAGEN DER MASKE (abschnitt B)

+ Halten Sie den Rahmen (b) mit den Seitenarmen nach oben gekippt
und mit der zentralen Aussparung nach oben. Fiihren Sie dann die
Seitenlaschen der Kopfbanderung (d) von innen nach auflen in
die Schlitze den Rahmen ein, damit die Einstellmarkierungen auf
der Kopfbéanderung gerade und nicht verkehrt herum nach auflen
gerichtet sind (B.1).

Bewegen Sie das Nasenpolster (a) néher an den Rahmen (b) heran,
so dass zunachst das kleine vorstehende Dreieck am oberen Teil des
Nasenpolsters mit der Aussparung im Rahmen Ubereinstimmt. Dann
platzieren Sie Ihre Finger auf dem Nasenpolster und driicken darauf,

um das Nasenpolster mit dem Rahmen zu verbinden (B.2).
Verbinden Sie den breiten Teil des Drehgelenk (c) mit dem freien
Ende der Schlaucheinheit (b) (B.3).

Driicken Sie mit einer Hand das Nasenpolster (a) gegen lhre Nase und
filhren Sie mit der anderen Hand die Kopfbanderung (d) hinter Ihren
Kopf (B.4). Der Kopfhérer sollte Gber den Ohren getragen werden.
Verbinden Sie die Drehgelenk (c) an den Schlauch (B.5) an und
schalten Sie dann das Geréat mit dem vorgeschriebenen Druck ein.

« Legen Sie sich hin und stellen Sie ggf. das Kopfbanderungs neu ein (B.6).

4 - ZERLEGEN UND WIEDER ZUSAMMENZUSETZEN DER MASKE
(abschnitt C)

Um die Maske korrekt zu zerlegen und wieder zusammenzusetzen,
siehe die entsprechenden Abbildungen in den Abschnitt C.

5 - REINIGUNG DER MASKE

Zur taglichen Reinigung muss die Maske in ihre Einzelteile zerlegt werden,
die jeweils (mit Ausnahme der Kopfbanderung) in lauwarmem Wasser
(ca. 30°C) mit neutraler Seife sorgféltig gewaschen und anschlieRend mit
Trinkwasser gespllt werden. AbschlieRend missen die Teile an der Luft
getrocknet werden, geschtzt vor direkter Sonneneinstrahlung.

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

A VORSICHTSMASSNAHMEN

Achten sie besonders darauf, dass die entliiftungslocher von schmutz
befreit warden.

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

Weichen Sie die Maske nicht langer als 10 Minuten ein.

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

PROBLEME MOGLICHE LOSUNGEN
URSACHEN
Der Luftstrom - Sauerstoffzufuhr - Den Durchflussgenerator
erreicht die ausgeschaltet oder einschalten oder einstellen.
Maske nicht. funktioniert nicht.
- Beatmungsschlauch |- Das
des Patienten nicht Patientenschlauchsystem
richtig eingesetzt. mit dem Durchflussgenerator
und der Maske verbinden.
Laute und - Die Maske - Zerlegen Sie die Maske
stérende wurde nicht richtig und setzen Sie sie dann
Luftlecks. zusammengesetzt. wieder zusammen, wie in
der Bedienungsanleitung
beschrieben.
- Die Maske ist nicht |- Die Maske wieder auf
richtig positioniert. dem Gesicht anbringen
und die Kopfbanderung
anpassen, wie in der
Bedienungsanleitung
beschrieben.
- Die GroRe der Maske |- Fragen Sie einen Arzt oder
ist méglicherweise Techniker nach der richtigen
nicht korrekt. GroRe.
Die Aus- Falsche oder Reinigen Sie die Ausat-
atmungsoff- unzureichende tagliche | mungséffnungen mit einer
nungen werden | Reinigung. Zahnbirste mit weichen
so stark ver- Borsten.
schmutzt, dass
sie verstopfen.

7 - ENTSORGUNG

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

KOMPONENTE ‘ MATERIAL

Nasenpolster (a) Silikon
Rahmen + Schlaucheinheit (b) F.olycarbonat + TPE +
Polypropylen
Drehgelenk (c) Copolyester
Kopfbanderung (d) Nylon/UBL/Polyurethan
8 - TECHNISCHE DATEN
DRUCK - DURCHFLUSSKURVE*
52
47
42
36
I 29
20
4 8 i 20 24

*Aufgrund von Verarbeitungsunterschieden kann die aus den
Atmungsléchern austretende Sauerstoffzufuhr variieren (+10%).

Rechtliche Informationen CE-Kennzeichnung gemaf

der Verordnung 2017/745

(EU) und nachfolgenden
Durchfiihrungsanderungen.

Klass lla

Wesentliche Produktnorm UNI EN
1ISO 17510

4.cmH,0 /24 cmH,0

(3,9 hPa/ 23,5 hPa)
+5°C/+40°C

Betriebsdruckbereich
Betriebstemperaturbereich
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Totraum Grofe S: 30 ml
GroRe ML: 33 ml
Widerstand bei 50 I/min: 0,2 hPa

bei 100 I/min: 1,0 hPa
A-Bewertung Schalldruckpegel
(UNIEN ISO 3744) 21,0£3,2dB(A)
A-Bewertung
Schallleistungspegel
(UNI EN ISO 3744)
Abmessungen (ohne
Kopfbanderung)
Gewicht

29,0 +3,2 dB(A)

Grole S: 35 x 84 x 56 mm
Groe ML: 35 x 84 x 58 mm
GroRe S:41g

GroRe ML: 42 g

9 - GARANTIEBESCHEINIGUNG

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

Der Hersteller ist fur die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des
Gerats verantwortlich, wenn es gemaR den Gebrauchsanweisungen
und dem Verwendungszweck verwendet wird. Der Hersteller ist fur

die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des Gerats verantwortlich,
wenn Reparaturen beim Hersteller selbst oder in einem von ihm
autorisierten Labor durchgefiihrt werden.

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

Weitere Informationen zu Ihren Garantierechten erhalten Sie von lhrem
Héandler.

COPYRIGHT

Alle in diesem Handbuch enthaltenen Informationen dirfen nicht fir
andere als die urspriinglichen Zwecke 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.

DEUTSCH

AKTUALISIERUNG DER TECHNISCHEN EIGENSCHAFTEN

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

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

ESPANOL

1-USO PREVISTO

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

INDICACIONES DE USO Y USUARIOS PREVISTOS

Alnest MC1 es una mascarilla nasal reutilizable con orificios de
exhalacion calibrados (Vented), destinada a ser utilizada en casa o
en ambiente hospitalario por un solo paciente adulto (que pesen mas
de 30 kg) a lo que se le haya prescrito una terapia de ventilacion no
invasiva con presién positiva (NPPV), por ejemplo una terapia de las vias
respiratorias de presion continua (CPAP) o Binivel (BiPAP).

/\ ADVERTENCIAS

La mascarilla sélo debe utilizarse con equipos de presién positiva
recomendados por su médico o terapeuta respiratorio 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 exhalaciéon no estan obstruidos, ni siquiera parcialmente,
para no poner en peligro la seguridad y la calidad de la terapia.
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En el caso de malestar, irritacion o en presencia de reacciones
alérgicas a cualquier componente de la mascarilla, consulte con su
médico o terapeuta respiratorio.

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

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

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

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

La mascarilla debe limpiarse después de cada uso.

La frecuencia, los métodos o los agentes de limpieza distintos de los
especificados en este manual de uso, pueden poner en peligro la
seguridad y la calidad de la terapia.

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

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

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

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

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

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

2 - COMPONENTES DE LA MASCARILLA (seccion A)
a) almohadilla; b) armazon + conjunto tubo; ¢) racor giratorio; d) arnés;

3 - MONTAR Y PONERSE LA MASCARILLA (seccion B)

« Sostenga el armazon (b) con los brazos laterales inclinados hacia
arriba y con la cavidad central orientada hacia arriba; a continuacion,
introduzca los bordes laterales del arnés (d) en los ojales del armazon
de la mascarilla desde el interior hacia el exterior, de modo que las
marcas de ajuste presentes en el arnés queden rectas y no boca abajo,
asi como vueltas hacia el exterior (B.1).

« Acercar la almohadilla (a) al armazén (b), de modo que primero se
acople el triangulo que sobresale en la parte superior de la almohadilla,
con el asiento correspondiente encajado en el armazon; a continuacion,
apoyar los dedos sobre la almohadilla y presionar para engancharla al
armazén (B.2).

Conectar la parte ancha del racor giratorio (c) al extremo libre del
conjunto tubo (b) (B.3).

Con una mano, apoyar la almohadilla (a) sobre la nariz y, con la otra
mano, pasar el arnés (d) por detras de la cabeza (B.4). El arnés debe
pasar por encima de las orejas.

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

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

4 - DESMONTAR Y VOLVER A MONTAR LA MASCARILLA (seccién C)
Para desmontar y volver a montar la mascarilla correctamente, consulte
las ilustraciones respectivas de la seccion C.

5 - LIMPIEZA DE LA MASCARILLA

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

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

& PRECAUCIONES

« Preste particular atencién cuando elimine la suciedad de los orificios de
exhalacion.

El arnés sdlo se puede lavar con agua.

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

No deje la mascara sumergida durante mas de 10 minutos.

No limpie la mascara en el lavavajillas.

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

El flujo de aire

- Generador de flujo

PROBLEMAS CAUSAS POSIBLES SOLUCIONES

- Conecte o ajuste el

- La mascarilla no esta
colocada de forma
correcta.

- La talla de la
mascarilla podria ser
incorrecta.

nollega ala apagado o no funciona. |generador de flujo.
mascarilla. - Circuito del paciente |- Conecte el circuito del
no conectado de forma | paciente al generador de flujo
correcta. y a la mascarilla.
Pérdidas de - La mascarilla no - Desmontar la mascarilla y
aire ruidosas y | se ha montado volver a montarla siguiendo
molestas. correctamente. las instrucciones del manual

de uso.

- Vuelva a colocar la
mascarilla en la cara y ajuste
las correas del arnés como se
describe en el manual de uso.
- Ponerse en contacto con el
médico o con un técnico para
encontrar la talla correcta.

Los orificios de
exhalacion se
ensucian hasta
el punto de
ocluirse.

Limpieza diaria
incorrecta o
insuficiente

Limpiar los orificios de exha-
lacién usando un cepillo de
cerdas suaves.

7 - ELIMINACION

Los componentes de la mascarilla estan realizados con los materiales
que se indican en la parte inferior. Estos no contienen sustancias

peligrosas y pueden eliminarse como desechos domésticos normales.

COMPONENTE ‘ MATERIAL

Almohadillas nasales (a)
Armazén + conjunto tubo (b)
Racor giratorio (c)

Arnés (d)

Silicona
Policarbonato + TPE + Polipropileno
Copoliéster

Nailon/UBL/Poliuretano

8 - DATOS TECNICOS
CURVA DE PRESION - FLUJO*

o)
N
]

20

20 24

femH20)

*A causa de diferencias de fabricacion, el flujo que sale de los orificios de

exhalacion podria variar (+10%).
Informacion reglamentaria

Intervalo de presion de
funcionamiento

Intervalo de temperatura de
funcionamiento

Espacio muerto

Resistencia

Presion sonora ponderada A
(UNIEN ISO 3744)

Potencia sonora ponderada A
(UNIEN ISO 3744)

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

Clase lla

Norma principal del producto UNI EN
1ISO 17510

4.cmH,0 /24 cmH,0

+5°C/+40°C

Talla S: 30 ml

Talla ML: 33 ml

a 50 l/min: 0,2 cmH,0
a 100 I/min: 1,0 cmH,0

21,032 dB(A)

29,0 +3,2 dB(A)
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Talla S: 35 x 84 x 56 mm
Talla ML: 35 x 84 x 58 mm
TallaS:41g

Talla ML: 42 g

9 - CERTIFICADO DE GARANTIA

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

uso indicadas en las instrucciones de uso.

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

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

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

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

Dimensiones (sin arnés)

Peso

COPYRIGHT

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

ACTUALIZACION DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS

Para mejorar de manera continua las prestaciones, la seguridad y la
fiabilidad, todos los dispositivos médicos fabricados por Air Liquide Medical
Systems S.r.l. estan peridédicamente sometidos a revisiones

y modificaciones. Los manuales de instrucciones son modificados para
asegurar su constante coherencia con las caracteristicas de los dispositivos
introducidos en el mercado. En caso de que el manual de instrucciones
que acompana al presente dispositivo se perdiera, es posible obtener del
fabricante una copia de la versién correspondiente del dispositivo entregado
citando las referencias que se muestran en la etiqueta.

ITALIANO

1 - DESTINAZIONE D’USO

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

INDICAZIONE D’USO & UTILIZZATORI PREVISTI

Alnest MC1 & una maschera nasale riutilizzabile con fori di esalazione
calibrati (Vented), destinata ad essere usata a domicilio o in ambiente
ospedaliero da un singolo paziente adulto (peso superiore a 30 kg) a cui
sia stata prescritta una terapia di ventilazione non invasiva a pressione
positiva (NPPV), per esempio una terapia delle vie aeree a pressione
continua positiva (CPAP) o Bilevel (BiPAP).

/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.

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

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

Si consiglia di lavare la maschera prima del primo utilizzo.

La maschera deve essere pulita dopo ogni utilizzo.

Frequenza, metodi o agenti di pulizia diversi da quelli specificati in
questo manuale d’'uso possono mettere a repentaglio la sicurezza e
la qualita della terapia.
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Prima dell'uso verificare lintegrita della maschera. Qualora abbia
subito danni durante il trasporto, avvisare il proprio rivenditore.

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

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

Per evitare di compromettere la corretta funzionalita dell’assieme tubo,
si consiglia di non tirarlo e, in generale, di maneggiarlo con cura.
Contatta il tuo distributore in veste di professionista sanitario in caso di
problemi funzionali, problemi di taglia o per dubbi legati all'utilizzo del
dispositivo medico.

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

2 - COMPONENTI DELLA MASCHERA (sezione A)
a) cuscino; b) corpo maschera + assieme tubo c) raccordo girevole;
d) cuffia.

3 - MONTARE E INDOSSARE LA MASCHERA (sezione B)

Tenere il corpo maschera (b) con i braccetti laterali inclinati verso I'alto
e con l'incavo centrale rivolto verso l'alto, quindi Infilare i lembi laterali
della cuffia (d) nelle asole del corpo maschera dall’interno all’esterno,
in modo che i segni per la regolazione presenti sulla cuffia siano dritti e
non capovolti e rivolti verso I'esterno (B.1).

Avvicinare il cuscino (a) al corpo maschera (b), in modo da accoppiare
prima il triangolino sporgente sulla parte superiore del cuscino con
I'apposita sede incavata nel corpo maschera; poi appoggiare le dita sul
cuscino e premere per agganciare il cuscino al corpo maschera (B.2).
Collegare la parte larga del raccordo girevole (c) all'estremita libera
dell’assieme tubo (b) (B.3).

Con una mano appoggiare il cuscino (a) al naso e, con l'altra mano,
far passare la cuffia (d) dietro la testa (B.4). La cuffia deve passare
sopra le orecchie.

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

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

4 - RIMUOVERE E SMONTARE LA MASCHERA (sezione C)
Per rimuovere e smontare correttamente la maschera, far riferimento alle
rispettive illustrazioni presenti nella sezione C.

5 - PULIZIA DELLA MASCHERA

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

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

/\ PRECAUZIONI

Prestare particolare cura nel rimuovere lo sporco dai fori di esalazione.
La cuffia pud essere lavata solo in acqua.

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

Non lasciare la maschera immersa per piu di 10 minuti.

Non pulire la maschera nella lavastoviglie.

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

6 - 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 Pulire i fori usando una
esalazione si |incorretta o spazzola a setole morbide.
sporcano fino |insufficiente.
a occludersi.

7 - 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)

Corpo maschera +
assieme tubo (b)

Raccordo girevole (c)

Cuffia (d)

Silicone

Policarbonato + TPE + Polipropilene

Copoliestere

Nylon/UBL/Poliuretano

8 - DATI TECNICI
CURVA PRESSIONE-FLUSSO
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Nota: Per differenze di lavorazione, il flusso uscente dai fori di esalazione

potrebbe variare (+10%).
Informazioni regolatorie

Intervallo di pressione operativa
Intervallo di temperatura
operativa

Spazio morto
Resistenza

Pressione sonora ponderata A
(UNIEN ISO 3744)

Potenza sonora ponderata A
(UNIEN ISO 3744)

Dimensioni (senza cuffia)

Marcatura CE in conformita al
Regolamento 2017/745 (EU) e
successive modifiche e integrazioni.
Classe lla

Principale norma di prodotto UNI EN
I1ISO 17510

4 cmH,0 /24 cmH,0

+5°C/+40°C

Taglia S: 30 mL
Taglia ML: 33 mL

a 50 I/min: 0,2 cmH,0
a 100 I/min: 1,0 cmH,0

21,0 +3.2 dB(A)

29,0 +3,2 dB(A)

Taglia S: 35 x 84 x 56 mm
Taglia ML: 35 x 84 x 58 mm



ITALIANO

Peso Taglia S:41g
TagliaML: 42 g

9 - CERTIFICATO DI GARANZIA

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

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

Il fabbricante si considera responsabile della sicurezza, dellaffidabilita e
delle prestazioni del dispositivo se esso viene utilizzato conformemente
alle istruzioni d’uso ed alla sua destinazione d’'uso.

Il fabbricante si considera responsabile della sicurezza, dell'affidabilita
e delle prestazioni del dispositivo se le riparazioni vengono effettuate
presso il fabbricante stesso o presso un laboratorio da lui autorizzato.
Per tutto il periodo di garanzia & necessario conservare linvolucro
originale. La garanzia in caso di difetti del prodotto puo essere fatta valere
contattando il vostro rivenditore.

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

COPYRIGHT

Tutte le informazioni contenute nel presente manuale non possono
essere usate per scopi diversi da quelli originali. Questo manuale & di
proprieta di Air Liquide Medical Systems S.r.I. 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 ventilagao
ndo invasiva e respetivas unides”, que inclui as mascaras nasais,
nasais com almofada e oronasais, juntamente com as suas unides,
destinadas a serem utilizadas em casa ou num ambiente hospitalar
por um ou mais pacientes que necessitem de terapia de ventilagcdo nao
invasiva com presséo positiva (NPPV).

INDICAGAO DE UTILIZAGAO E UTILIZADORES PREVISTOS
Alnest MC1 é uma mascara nasal reutilizavel com orificios de exalagado
calibrados (Vented), destinada a ser usada em casa ou em ambiente
hospitalar por um unico paciente adulto (peso superior a 30 kg) ao qual
foi prescrita uma terapia de ventilagdo nao invasiva por pressao positiva
(NPPV), por exemplo, uma terapia das vias aéreas por pressdo continua
pgsitiva (CPAP) ou Bilevel (BiPAP).

ADVERTENCIAS
« A mascara deve ser usada exclusivamente com equipamentos
sob pressdo positiva (aconselhados pelo médico ou terapeuta
respiratorio), que fornegam uma pressao equivalente pelo menos a
4 cmH,0: com pressdes inferiores, a saida segura do ar exalado
através dos orificios de exalagdo ndo é garantida e, portanto, pode
ocorrer uma reinalagéo parcial.
Antes de utilizar a mascara, € necessario verificar sempre se os furos de
exalacao nado estdo obstruidos, mesmo que apenas parcialmente, para
ndo comprometer a seguranca e a qualidade da terapia.
Em caso de desconforto, irritagdo ou na presenca de reagdes alérgicas
a qualquer componente da mascara, consultar seu médico ou
fisioterapeuta respiratorio.
Em caso de administragéo adicional de oxigénio, & proibido fumar ou
utilizar chamas livres.
Quando o oxigénio ¢ utilizado e o equipamento sob presséo positiva ndo
esta a funcionar, desliga o fornecedor de oxigénio.
Néo utilizar a mascara em presenga de vomito ou nausea.
Conservar a mascara ao abrigo da luz.
Aconselha-se lavar a mascara antes do primeiro uso.
A mascara deve ser limpa ap6s cada uso.
Frequéncia, métodos ou agentes de limpeza diferentes daqueles
especificados neste manual de uso podem comprometer a seguranca
e a qualidade da terapia.
Antes do uso, verificar a integridade da mascara. Caso tenha sofrido
danos durante o transporte, avise o seu revendedor.




PORTUGUES

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

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

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

Entre em contato com seu distribuidor como profissional de saide em
caso de problemas funcionais, de tamanho ou em caso de duvidas
relacionadas ao uso do dispositivo médico.

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

2 - COMPONENTES DA MASCARA (secgéo A)
a) almofada; b) corpo + conjunto tubo; ¢) encaixe giratério; d) arnés

3 - MONTAR E VESTIR A MASCARA (secgéo B)

Manter o corpo (b) com os bragos laterais inclinados para o alto e com
a cavidade central voltada para o alto, ent&o inserir as abas laterais do
arnés (d) nas jungdes do corpo da mascara do interior para o exterior, de
modo que os sinais para a regulacao, presentes no arnés fiquem retos e
nao invertidos e voltados para o exterior (B.1).

Aproximar a almofada (a) ao corpo (b) para acoplar antes o pequeno
tridngulo saliente na parte superior da almofada com a relativa base
localizada no corpo; entao, apoiar os dedos na almofada e premer para
engatar a almofada ao corpo (B.2).

Ligar a parte larga do encaixe giratdrio (c) a extremidade livre do eixo do
tubo (b) (B.3).

Com uma méo apoiar a almofada (a) no nariz e, com a outra mao, deixar
passar o arnés (d) por detrds da cabega (B.4). O arnés deve passar
sobre as orelhas.

Conectar o encaixe giratorio (c) ao tubo do equipamento (B.5), entdo ligar
o aparelho na pressao prescrita.

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

4 - DESMONTAR E REMONTAR A MASCARA (secgéo C)
Para desmontar e remontar corretamente a mascara, consultar as
respectivas ilustragdes presentes na secgao C.

5 - LIMPEZA DA MASCARA

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

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

/\ PRECAUGOES

« Prestar atencéo especial ao remover a sujidade dos furos de exalagéo.
O armnés pode ser lavado apenas com agua.

Néo limpe a méascara com solugdes que contenham alcool, compostos
aromaticos, umectantes, agentes antibacterianos, agentes hidratantes
ou ¢leos aromaticos.

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

Nao lave a mascara na maquina de lavar louca.

Verifique minuciosamente a auséncia de depdsitos de sabao ou corpos
estranhos em cada um dos componentes antes de utilizar a mascara
apos a lavagem.

6 - RESOLUGAO DOS PROBLEMAS

PROBLEMAS  POSSIVEIS CAUSAS SOLUGOES

O fluxo de ar - Gerador de fluxo - Ligar ou regular o gerador

nado chega a desligado ou ndo de fluxo.

maéscara. funcionante.
- Circuito do paciente |- Conectar o circuito paciente
nao inserido ao gerador de fluxo e a
corretamente. mascara.

Escapes de ar
barulhentos e
inconvenientes.

- Amascara n&o foi

montada corretamente.

- Amascara nao
esta posicionada
corretamente.

- O tamanho da
mascara pode nao
estar correto.

- Desmontar a mascara e
ent&do remontar seguindo o
descrito no manual de uso.

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

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




PORTUGUES

PROBLEMAS  POSSIVEIS CAUSAS SOLUGOES

Os orificios de Limpeza didria Limpar os orificios de exa-

exalagdo sujam |incorreta ou lagéo usando uma escovinha
até ficarem insuficiente. com cerdas macias.
entupidos.

7 - ELIMINAGAO

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

COMPONENTE ‘ MATERIAL

Almofadas nasais (a) Silicone

Corpo + conjunto tubo (b) Policarbonato + TPE + Polipropileno
Copoliéster

Nylon/UBL/Poliuretano

Encaixe giratério (c)
Arnés (d)

8 - DADOS TECNICOS
CURVA DE PRESSAO - FLUXO*

52
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*Por diferengas de processamento, o fluxo que sai pelos furos de exalagédo
pode variar (+10%).

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

Classe lla

Principal norma de produt UNI EN
1ISO 17510

4.cmH,0 /24 cmH,0
+5°C/+40°C

Tamanho S: 30 ml
Tamanho ML: 33 ml

a 50 l/min: 0,2 cmH,0
a100 I/min: 1,0 cmH,O

21,0 3,2 dB(A)

Informagoes regulatorias

Intervalo de pressao operativa

Intervalo de temperatura
operativa
Espaco morto

Resisténcia

Pressao sonora ponderada A
(UNIEN ISO 3744)

Poténcia sonora ponderada A
(UNIEN ISO 3744)
Dimensoées (sem arnés)

29,0 +£3,2dB(A)
Tamanho S: 35 x 84 x 56 mm
Tamanho ML: 35 x 84 x 58 mm

Tamanho S: 41g
Tamanho ML: 42 g

Peso

9 - CERTIFICADO DE GARANTIA

Air Liquide Medical Systems S.r.l. garante o seu produto por defeitos de
materiais o de fabricagdo por um periodo de 180 dias a partir da data de
aquisicao desde sejam respeitadas as condigdes de uso

indicadas nas instrugdes para o uso.

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

O fabricante se considera responsavel pela seguranga, confiabilidade
e desempenho do dispositivo se o mesmo for utilizado conforme as
instrucdes de uso e a sua destinacéo de uso.

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



PORTUGUES

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

COPYRIGHT

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

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

ATUALIZAGAO DAS CARACTERISTICAS TECNICAS

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

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

1 - TILSIGTET BRUG

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

BRUGSANVISNING OG TILSIGTEDE BRUGERE

Alnest MC1 er en er en genanvendelig nasalmaske med kalibrerede
udandingsabninger (Vented), der er beregnet til at blive brugt hjemme eller
pa hospitaler af en enkelt voksen patient (som vejer over 30 kg), som er
blevet ordineret ikke-invasiv ventilation med positivt tryk (NIPPV) F.eks.
behandling af luftvejene med kontinuerligt positivt tryk (CPAP) eller Bilevel-
behandling (BiPAP).

/\ ADVARSLER

* Masken ma kun anvendes med positivt trykudstyr, der anbefales af
laegen eller respirationsterapeuten, og som leverer et minimumstryk pa
4 cmH,O: ved lavere tryk kan sikker udledning af udandingsluften ikke
garanteres gennem udandingsabningerne, 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 skal du kontakte leegen eller
respirationsterapeuten.

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

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

Brug ikke masken i tilfelde af opkastning eller kvalme.

Opbevar masken veek fra lys.

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

Masken skal rengares efter hver brug.

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

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

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

Efterlad ikke maske komponenterne uden opsyn, da barn kan sluge dem.
For at undga at kompromittere af slangeenheden korrekte drift, anbefales
det ikke at udseette den for treekkraft, og generelt at handtere den

forsigtigt.
* Kontakt din forhandler som sundhedspersonale i tilfeelde af
funktionsproblemer, problemer med sterrelsen eller spgrgsmal

vedrgrende anvendelse af det medicinske udstyr.
Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret,

bgr indberettes til fabrikanten og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.



2 - MASKENS KOMPONENTER (afsnit A)
a) pude; b) ramme + slangeenhed; c) drejeligt stykke; d) hovedband;

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

Hold ramme (b) med sidearmene vendt opad og fordybningen i midten
vendt opad, skub derefter hovedbands sidelapper (d) ind i rammes huller
fra indersiden mod ydersiden, sa justeringsmeerkerne pa hovedband er
lige og ikke vendt pa hovedet og vender udad (B.1).

Flyt puden (a) teettere pa ramme (b), saledes at den lille udstaende
trekant pa pudens @verste del farst griber ind i fordybningen i ramme;
saet derefter fingrene pa puden og tryk pa den for at saette puden fast
pa ramme (B.2).

Forbind den brede del af det drejeligt stykke (c) til den frie ende af
slangeenhed (b) (B.3).

Placer puden (a) mod naesen med den ene hand, og far hovedband (d)
bag hovedet (B.4) med den anden hand. Hovedband skal ga over grerne.
Tilslut det drejeligt stykke (c) til udstyrets slange (B.5), og teend derefter for
udstyret pa det foreskrevne tryk.

Laeg dig ned og regulér hovedbanden pa ny, hvis nadvendigt (B.6).

4 - ADSKILLELSE OG SAMLING AF MASKEN (afsnit C)
For korrekt adskillelse og samling af masken henvises til de respektive
billeder i afsnit C.

5 - RENGGRING AF MASKEN

Under den daglige rengering skal masken skilles ad, og hver komponent
(bortset fra hovedband) skal vaskes omhyggeligt i lunkent vand (ca. 30 °C)
med neutral saebe og derefter skylles grundigt med drikkevand. Endelig skal
delene lufttarres veek fra direkte sollys.

Udfer samme procedure ugentligt for rengering af hovedbanden.

A FORHOLDSREGLER

Veer szerlig omhyggelig med at fierne snavs fra udandingsabningerne.
Hovedbanden mé kun vaskes i vand.

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

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

Masken ma ikke rengeres i opvaskemaskinen.

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

6 - FEJLFINDING

PROBLEMER MULIGE ARSAGER L@SNINGER

- Masken er ikke
placeret korrekt.

- Maskestgrrelsen
kan veere forkert.

Luftstrammen - Flowgeneratoren |- Tzend eller juster
nar ikke frem til er slukket eller ude | flowgeneratoren.
masken. af drift.
- Patientkredslgbet |- Tilslut patientkredslgbet til
er ikke indsat korrekt. | flowgeneratoren og masken.
Stgjende og - Masken er ikke - Adskil masken, og
ubehagelige samlet korrekt. saml den derefter
luftlzekager. igen som beskrevet i

brugsvejledningen.

- Seet masken pa
ansigtet igen, og

juster hovedbandens
stropper som beskrevet i
brugsvejledningen.

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

Udandingshullerne
er snavsede og
tilstoppede.

Ukorrekt eller
utilstraekkelig daglig
rengering.

Fjern snavs fra udand-
ingshullerne vha en blgd
tandbarste.

7 - BORTSKAFFELSE

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

KOMPONENT ‘ MATERIAL

Nasalpude (a) Silikon

Ramme + slangeenhed (b) Polykarbonat + TPE + Polypropen
Drejeligt stykke (c) Copolyester

Hovedband (d) Nylon/UBL/Polyurethan



8 - TEKNISKE DATA
TRYK-FLODEKURVE*
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*BEMAERK: Forskellige produktioner kan give visse forskelle i den

udandede luftstrem (£10%)).

Lovgivningsmaessige
oplysninger

Driftstrykinterval

Driftstemperaturinterval
Dadt rum

Modstand

A-vaegtet lydtrykniveau
(UNI EN ISO 3744)
A-vaegtet lydeffektniveau
(UNIEN ISO 3744)
Dimensioner (uden
hovedband)

CE-meerkning i overensstemmelse
med forordning 2017/745

(EU) og efterfelgende
gennemfgrelsesaendringer.

Klasse lla

Primeer produktstandard UNI EN ISO
17510

4cmH,0 /24 cmH,0
+5°C/+40°C

Starrelse S: 30 ml

Sterrelse ML: 33 mL

ved 50 I/min: 0,2 cmH,0

ved 100 I/min: 1,0 cmH,O

21,0 +3,2 dB(A)

29,0 +3,2 dB(A)

Starrelse S: 35 x 84 x 56 mm
Starrelse ML: 35 x 84 x 58 mm

Veegt Starrelse S: 419

Starrelse ML: 42 g

9 - GARANTIBEVIS

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

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

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

Den originale emballage skal opbevares i hele garantiperioden. Garantikrav
i tilfeelde af produktfejl kan geres geeldende ved at kontakte forhandleren.
For yderligere oplysninger om dine rettigheder i henhold til garantien bedes
du kontakte forhandleren.

OPHAVSRET

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

OPDATERING AF TEKNISKE EGENSKABER

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

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



1 - TILTENKT BRUK

Dette medisinske utstyret tilherer 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 MC1 er en gjenbrukbar nesemaske som er uten kalibrerte
utpustningsapninger (Vented), der er beregnet til bruk hjemme eller i
sykehusmiljger av en enkelt voksen pasient (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).

ADVARSLER
Masken ma 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 sykepleier dersom det oppstar ubehag, irritasjon eller
allergiske reaksjoner fremkallet av deler av masken.
Ved ekstra oksygentilfersel er rgyking eller bruk av apen ild forbudt.
Nar du bruker oksygen og utstyret ikke eri drift, sla av oksygenbeholderen.
Ikke bruk masken ved oppkast eller kvalme.
Holdes unna lys.
Det anbefales at vaske masken fer ferste brug.
Masken ma rengjgres etter hver bruk.
Hyppigheten og metodene for rengjering eller bruken av rengjeringsmidler
som er forskjellig fra det som er angitt i denne bruksanvisningen kan
sette sikkerheten og kvaliteten av behandlingen i fare.
For masken tas i bruk, sjekk at den er uskadet. Kontakt forhandleren
dersom den har blitt skadet under transporten.
Ved synlige skader (rifter, sprekker, osv.) skal den skadde delen fiernes
og delen skal skiftes ut.
Ikke la maskekomponentene veere uten tilsyn, noen av disse kan
svelges av barn.
For & unnga a redusere funksjonen til slangeenheten, anbefales det &
ikke utsette den for trekkraft, og generelt handtere den forsiktig.

« Som helsearbeider kan du ta kontakt med forhandleren ved funksjonelle
problemer, storrelsesproblemer eller med spersmal 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 + slangeenhet; c) svingbeslag; d) hodestropper.

3 - HVORDAN DU SETTER SAMMEN OG TAR PA MASKEN (avsnitt B)
Hold ramme (b) med sidearmene pa skratt oppover, og med det midtre
hakket vendt oppover. Sa setter du sideklaffene pa hodestropper (d) inn
i sporene pa ramme fra innsiden til utsiden, slik at justeringsmerkene er
rette og ikke opp ned og vendt utover (B.1).

Bring puten (a) neer ramme (b) slik at du ferst kobler den utstikkende
trekanten pa den gverste delen av puten til det spesielle, senkede setet
pa ramme. Deretter plasserer du fingrene pa puten, og trykker for & hekte
puten til ramme (B.2).

Koble den store enden av svingbeslag (c) til den frie enden pa
slangeenheten (b) (B.3).

Med en hand plassert pa puten (a) pa nesen, farer du hodestropper (d)
bak hodet (B.4). med den andre handen. Hodestropper ma ga over grene.
Koble den svingbeslag (c) til rgret pa utstyret (B.5), og sla sa utstyret pa
med det foreskrevne trykket.

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

4 -FOR A TA FRA HVERANDRE OG SETTE MASKEN SAMMEN IGJEN
(avsnitt C)
For & ta fra hverandre og sette masken sammen igjen, se i bildene av dette
i avsnitt C.

5 - RENGJGRING AV MASKEN

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

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



A FORHOLDSREGLER

Veer spesielt naye med a vjerne skitt fra utpustingshullene.
Hodestropperet ma bare vaskes med vann.

For rengjaring av masken, bruk ikke Iazsninger som inneholder alkohol,
aromatiske sammensetninger, fuktemidler, antibakterielle midler eller

aromatiske oljer. Disse Igsningene kan skade produktet, og forkorte

dets levetid.

Ikke la vasken ligge i mer enn 10 minutter.
Ikke rengjer masken i oppvaskmaskinen.
Kontroller ngye at det ikke forekommer rester etter rengjgringsmiddel

eller fremmedlegemer inne i masken.

6 - FEILSGKING
Ingen luftstrem |- Stremningsgeneratoren |- Sla pa og reguler
nar masken. er slatt av eller virker ikke. |stremningsgeneratoren.
- Pasientkretsroret er ikke |- Koble raret til
satt inn riktig. stremningsgeneratoren og
til masken.
Stoyende og - Masken er ikke satt - Demonter masken
sjenerende sammen riktig. og sett den sammen
luftlekkasjer. igien i henhold il
fremgangsmaten
som er beskrevet i
bruksanvisningen.
- Masken er feil - Posisjoner masken pa
posisjonert. ansiktet igjen og juster
hodestroppene i henhold
til fremgangsmaten
som er beskrevet i
bruksanvisningen.
- Det er mulig at - Kontakt legen din eller
maskestgrrelsen ikke terapiteknikeren for & finne
er riktig. riktig maskestgrrelse.
Utpustingsap- | Feil/utilstrekkelig daglig |Rengjer utpustingsapn-
ningene blir rengjering av masken ingene med en myk
sorte/tilstop- tannbgrste.
pede.

7 - AVHENDING

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

Neseputer (a) Silikon
Ramme + slangeenhet (b) Polykarbonat + TPE + Polypropylen
Svingbeslag (c) Copolyester

Hodestropper (d) Nylon/UBL/Polyuretan
8 - TEKNISKE DATA
TRYKK - FLYTKURVE*
52
47
42
36
é 29
20
4 8 i 20 24

*Forskjellig fabrikasjon kan gi visse forskjeller i luftstrammen i forhold til de
verdiene som oppgis i tabellen (+10 %).

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

Klasse lla

Hovedproduktstandard UNI EN ISO 17510
Driftstrykkintervall 4 cmH,0 /24 cmH,0
Driftstemperatur +5°C/+40°C
Dadt luftrom Sterrelse S: 30 ml

Starrelse ML: 33 ml



Motstand ved 50 I/min: 0,2 cmH,0

ved 100 I/min: 1,0 cmH,0
A-veiet lydtrykk
(UNIENISO 3744y  210£320B(A)
A-veiet lydeffekt
(UNI EN ISO 3744)
Dimensjoner (uten
hodestropper)
Vekt

29,0 +3,2 dB(A)

Starrelse S: 35 x 84 x 56 mm
Starrelse ML: 35 x 84 x 58 mm
Sterrelse S: 419

Sterrelse ML: 42 g

9 - GARANTIBEVIS

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

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

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

Den originale emballasjen skal oppbevares under hele garantiperioden.

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

COPYRIGHT

Informasjonen i denne bruksanvisningen kan ikke brukes til andre formal enn
de som er opprinnelig tiltenkt. Denne bruksanvisningen er Air Liquide Medical
System S.r.l.s eiendom og kan ikke gjengis,

verken helt eller delvis, uten skriftlig tillatelse fra selskapet. Med forbehold om
alle rettigheter.

OPPDATERING AV TEKNISKE SPESIFIKASJONER

Med gnske om en konstant bedring av ytelsene, sikkerheten og paliteligheten
giennomgar alle medisinske produkter fra Air Liquide Medical Systems S.r.l.
periodiske kontroller og endringer.

Bruksanvisningene blir endret etter dette for & serge for konstant koherens med
apparatene som selges. Dersom du mister bruksanvisningen som fglger med dette
apparatet, kan du be fabrikanten om et eksempel av den versjonen som svarer til
det utstyret du bruker, ved & oppgi de referansene som stér oppfert pa etiketten.

SVENSKA

1 - AVSEDD ANVANDNING

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

INDIKATIONER FOR ANVANDNING OCH AVSEDDA ANVANDARE
Alnest MC1 &r en ateranvandbar nasmask med kalibrerade
utandningshal (Vented) som ar avsedd att anvandas i hemmet eller
i sjukhusmiljo av en enda vuxen patient (som vager mer &n 30 kg)
for vilka det foreskrivits en ej invasiv ventilationsbehanding med
positivt tryck (NPPV), till exempel en behandling av luftvagarna med
kontinuerligt positivt tryck (CPAP) eller Bilevel (BiPAP).

/\ VARNINGAR

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

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 forekomst 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.

Néar syrgas anvands och utrustningen inte ar i drift, stdng av
syrgasdispensern.

Anvand inte masken om du mar illa eller kraks.

Férvara 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, kan éventyra behandlingens
sakerhet och kvalitet.

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



SVENSKA

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

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

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

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

med forsiktighet.
» Kontakta din aterforséljare som sjukvardspersonal vid
funktionsproblem, storleksproblem eller om du tvivlar pa

applikationen fér medicintekniska produkter.

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

2 - MASKENS KOMPONENTER (sektion A)
a) mjukdel; b) ram + slangenhet; c) svivelkoppling; d) huvudband.

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

» Hall ram (b) med sidoarmarna lutade uppat och férdjupningen i
mitten uppatvand, for sen in huvudband (d) sidoflikar i maskens
Oppningar inifran och ut, sa att de justeringsmarkeringar som finns
pa huvudband ar raka och inte upp-och-nedvanda samt vanda
utat (B.1)

Nérma mjukdel (a) till ram (b) sa att forst den triangel som skjuter
ut pa mjukdel 6verdel paras med den dartill avsedda férdjupningen
i ram; placera fingrarna pa mjukdel och tryck till sa att mjukdel
hakas fast vid ram (B.2).

Anslut den svivelkoppling (c) breda del till slangenhetens (b) fria
anda (B.3).

Placera mjukdel (a) pa ndsan med ena handen och Iat huvudband
(d) passera bakom huvudet med den andra handen (B.4).
Huvudband ska passera ovanfor éronen,

Anslut den svivelkoppling (c) 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 - MONTERA NED OCH ATERMONTERA MASKEN (sektion C)
For att montera ned och atermontera masken korrekt, hanvisas till de
respektive illustrationerna i sektion C.

5 - RENGORING AV MASKEN

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

For rengoring av héttan, utfor samma procedur varje vecka.

/\ FORSIKTIGHETSATGARDER

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

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

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

Tvétta inte masken i diskmaskin.

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

6 - FELSOKNING

PROBLEMS  MOJLIGA ORSAKER LOSNINGAR

.

Luftflodet nar |- Flodesgenerator - Sla pa eller justera
inte masken. stangd eller fungerar | flédesgeneratorn.
inte.

- Patientkrets gj
korrekt inford

- Anslut patientkretsen till
flodesgeneratorn och till
masken.




SVENSKA

PROBLEMS  MOJLIGA ORSAKER LOSNINGAR

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

beskrivs i bruksanvisningen.
- Placera om masken

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

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

- Masken har inte
placerats korrekt.

- Maskens storlek
kanske inte ar

korrekt. storlek.
Utandningsha- | Felaktig eller Rengér utandningshalen med
len smutsar ner | otillracklig daglig en mjuktandborste.
sig tills de blir |rengdring.
igensatta.

7 - BORTSKAFFANDE

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

Naskuddar (a) Silikon

Ram + slangenhet (b) Polykarbonat + TPE + Polypropen
Copolyester
Nylon/UBL/Polyuretan

Svivelkoppling (c)
Huvudband (d)

8 - TEKNISKA DATA
TRYCK - FLODESKURVA*

o)

52

femH20)

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

Information om foreskrifter

Arbetstrycksintervall

Arbetstemperatursintervall
Dédutrymme

Motstand

Viktat ljudtryck A (UNI EN
I1SO 3744)

Viktad ljudeffekt A (UNI EN
I1SO 3744)

Matt (utan huvudband)

CE-markning i 6verensstammele
med Férordning 2017/745 (EU) och
pafdljande implementeringsmodifieringar.
Klass lla

Huvudsaklig produktforeskrift UNI EN
ISO 17510

4 cmH,0 /24 cmH,0

+5°C/+40°C

Storlek S: 30 ml

Storlek ML: 33 mll

vid 50 I/min: 0,2 cmH,0

vid 100 I/min: 1,0 cmH,O

21,0 +3,2 dB(A)

29,0 +3,2 dB(A)

Storlek S: 35 x 84 x 56 mm
Storlek ML: 35 x 84 x 58 mm



SVENSKA
Vikt Storlek S: 41 g
Storlek ML: 42 g

9 - GARANTIBEVIS

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

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

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

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

COPYRIGHT

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

UPPDATERING AV DE TEKNISKA EGENSKAPERNA

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

modifieringar.

Instruktionsmanualerna modifieras foljaktligen for att garantera deras
konstanta konsistens med egenskaperna hos de anordningar, som
marknadsfors. Om den instruktionsmanual, som medfélijer denna
anordning, skulle ga férlorad, kan du fa en kopia av den version, som
motsvarar den anordning som levererats, genom att tillhandahalla de
hanvisningar, som aterges pa etiketten.

1 - KAYTTOTARKOITUS

Tama laakinnallinen laite kuuluu luokkaan “Ei-invasiiviset naamarit
ja niihin liittyvat osat”, joka sisdltdd nenamaskit, nenatyynyt ja
puolinaamarit sek& niihin liittyvat osat. Ne on tarkoitettu kaytettévaksi
kotona tai sairaalaymparistdssa yhdelle tai useammalle potilaalle, jotka
tarvitsevat ei-invasiivista positiivista paineventilaatiota (NPPV).

KAYTTOOHJE JA KOHDEKAYTTAJAT

Alnest MC1 on uudelleenkaytettdvd nenanaamari, jossa on kalibroidut
uloshengitysaukot (Vented), joka on tarkoitettu kaytettévaksi kotona tai
sairaalassa yksittéisen aikuispotilaan toimesta (paino yli 30 kg), joille on
tarkoitettu noninvasiivinen positiivinen paineventilaatio (NPPV), esimerkiksi
jatkuva positiivinen hengitysteiden paine (CPAP) tai bilevel (BiPAP) -hoito.

A VAROITUKSET

Maskia saa kéyttaa vain laékarin tai hengitysterapeutin suosittelemien
ylipainelaitteiden kanssa, jotka tuottavat vahintdan 4 cmH,O:n
suuruisen paineen: alhaisemmilla paineilla uloshengitysiiman turvallista
poistumista uloshengitysaukkojen kautta ei taata, jonka vuoksi osittaista
uudelleenhengitysta saattaa esiintya.

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

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

Ylimaaraisen hapen antamisen yhteydessa tupakointi tai avotulen
kaytto on kielletty.

Kun kéytét happea ja laite ei ole toiminnassa, sulje hapen sy6tto.

Ala kayta kasvomaskia, jos sinulla on oksentelua tai pahoinvointia.

Pida kasvomaski suojassa valolta.

Kasvomaskin pesua suositellaan ennen ensimmaista kayttoa.

Maski on puhdistettava jokaisen kayton jalkeen.
Muutkuintassakayttboppaassamadritellyttaajuus, puhdistusmenetelmat
tai aineet voivat vaarantaa hoidon turvallisuuden ja laadun.

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

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

Alé jata maskin osia iiman valvontaa, silld lapset voivat niell& osan niisté.



« Letkukoonpanon oikean toiminnan vaarantumisen valttamiseksi on
suositeltavaa olla vetdmatta sité ja kasitella sita yleisesti ottaen varovasti.

+ Ota yhteyttd jalleenmyyjdan terveydenhuollon ammattilaisena, jos
toiminnallisia ongelmia, kokoon liittyvid ongelmia tai laakinnalliseen
laitteen kayttoon liittyvia epailyksia esiintyy.

Laitteeseen liittyvisté vakavista vaaratilanteista tulee iimoittaa valmistajalle
ja sen jasenvaltion toimi iselle viranomaiselle, johon kayttéja ja/tai
potilas on sijoittautunut.

2 - KASVOMASKIN OSAT (osa A)
a) pehmike; b) runko + letkukokonaisuus; c) pyoriva liitos; d) pagremmi

3 - ASENNA JA PUE KASVOMASKI (osa B)

Pida kiinni maskin rungosta (b) siten, etta sivuttaisvarret ovat kallistettuina
yléspéin ja keskimmaéinen lovi yldspaéin, ja tyénna sitten paéremmien (d)
sivuldppia maskin rungon aukkoihin sisdpuolelta ulkopuolelle siten, etta
paaremmien saatomerkit ovat suorat eivatka ylosalaisin tai ulospain (B.1).
Tuo pehmike (a) lahelle maskin runkoa (b) siten, ettd ulkoneva kolmio
kiinnitetddn ensin pehmike yldosaan erityiselld upotetulla istuimella
maskin rungossa; aseta sitten sormesi pehmikselle ja paina kiinnittaaksesi
pehmike maskin runkoon (B.2).

Pydrivan liittimen (c) suuri paa litetdéan letkukokonaisuus (b) (B.3)
vapaaseen paahan.

Aseta toisella kadelld pehmike (a) nendllesi ja toisella kadelld siirra
paaremmit (d) paan taakse (B.4). Padremmien on mentava korvien yli.

« Liitd pyoriva liitin (c) laiteletkuun (B.5) ja kytke laite sitten paalle
maarattyyn paineeseen.

Asetu makuulle ja, jos tarpeen, saada paaremmi (B.6) uudelleen.

4 - KASVOMASKIN KAYTTO (osa C)
Katso osa C vastaavista kuvista kasvomaskin purkamiseen ja
uudelleenkokoamiseen liittyvat ohjeet.

5 - KASVOMASKIN PUHDISTUS

Paivittaista puhdistusta varten kasvomaski on purettava osiin, joista jokainen
(lukuun ottamatta paéremmi) on pestavéa huolellisesti lAmpiméssa vedessa
(noin 30 °C) miedolla saippualla ja huuhdeltava runsaalla hanavedelld. Osat
on kuivattava lopuksi ilmassa, suoralta auringonvalolta suojattuna.
Paaremmi puhdistamiseksi, suorit sama menettely kerran viikossa.

A VAROTOIMENPITEET

Kiinnita erityistd huomiota, etta lika poistuu hengitysaukoista.

P&aremmi voidaan pesté vain vedessa.

Ald kaytd kasvomaskin puhdistamiseen liuoksia, jotka sisaltavat
alkoholia, aromaattisia yhdisteita, kosteuttavia aineita, antibakteerisia
aineita tai aromaattisia 6ljyja.

Ala jata kasvomaskia upotetuksi yli 10 minuutiksi.

Ala pese kasvomaskia astianpesukoneessa.

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

6 - ONGELMIEN SELVITTAMINEN

ONGELMAT MAHDOLLISET SYYT RATKAISUT

limavirtaus - Virtausgeneraattori - Kaynnista tai sdada
ei saavu sammunut tai ei toimi. | virtausgeneraattoria.
kasvomaksiin. - Potilaspiiria ei ole - Liita potilasletkusto
asetettu oikein. virtausgeneraattoriin ja
kasvomaskiin.
Meluisia ja - Kasvomaskia ei ole |- Pura kasvomaski
arsyttavia koottu oikein. ja kokoa se sitten
ilmavuotoja. kayttboppaassa kuvatulla
tavalla.
- Kasvomaskia ei ole |- Aseta kasvomaski
asemoitu oikein. uudelleen kasvoille ja
saada hupun paaremmeja
kayttoppaassa kuvatulla
tavalla.
- Kasvomaskin koko ei |- Ota yhteytta [aakariisi tai
valttdmatta ole oikea. |teknikkoon oikean koon
16ytamiseksi.
Uloshengitysreiat | Vaara tai riittamaton | Puhdista uloshengitysreiat
likaantuvat, kunnes | paivittdinen puhdistus. | pehmeaharjaisella ham-
ne tukkeutuvat. masharjalla.




7 - HAVITTAMINEN

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

KOMPONENTTI MATERIAALI

Nen&pehmusteen (a) Silikoni
Runko + letkukokonaisuus (b) Polykarbonaatti + TPE + Polypropeeni

Pyoériva liitos (c) Kopolyesteri

Paaremmit (d) Nylon/UBL/Polyuretaani
8 - TEKNISET TIEDOT
PAINE - VIRTAUSKAYRA*

52
47
42
36
i 29
20
4 8 i 20 24

*Tyéstéeroista johtuen ulosvirtaus uloshengitysaukoista voi vaihdella (+ 10 %).

Saantelyja koskevat tiedot ' Asetuksen 2017/745 (EU) ja mydhempien
taytantédnpanomuutosten mukainen CE-
merkinta.

Luokka Ila
Oleellinen tuotestandardi UNI EN ISO
17510

Kéyttopainealue 4 cmH,0 /24 cmH,0

Kayttolampatila-alue +5°C/+40°C
Kuollut tila Koko S: 30 ml

Koko ML: 33 ml
Vastus klo 50 I/min: 0,2 cmH,0

klo 100 /min: 1,0 cmH,0
A-painotettu d4anenpaine
(UNI EN 1SO 3744) 21,0£32dB(A)
A-painotettu daniteho (UNI
EN ISO 3744)
Ulkomitat (ei padremmeja)

29,0 + 3,2 dB(A)

Koko S: 335 x 84 x 56 mm
Koko ML: 35 x 84 x 58 mm
Koko S:41g

Koko ML: 42 g

Paino

9 - TAKUUTODISTUS

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

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

Valmistaja vastaa laitteen turvallisuudesta, luetettavuudesta ja
suorituskyvysta, jos sité kaytetdan kayttdohjeiden ja kayttdtarkoituksen
mukaisesti.

Alkuperainen pakkaus tulee sailyttdd koko takuuajan. Tuotteen vioista
johtuvan takuupyynnoén voi tehda ottamalla yhteytta jalleenmyyjaan.
Lisatietoja takuuoikeuksistasi saat jalleenmyyjaltasi.

TEKIJANOIKEUS

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

TEKNISTEN OMINAISUUKSIEN PAIVITYS

Jotta laitteen suorituskykyd, turvallisuutta ja luotettavuutta voitaisiin
parantaa jatkuvasti, kaikki Air Liquide Medical Systems S.r.l.:n valmistamat
lagkinnélliset 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 kayttdopas katoaa,
valmistajalta voi saada kopion toimitettua laitetta vastaavasta versiosta
viittaamalla tarrassa oleviin viitteisiin.

NEDERLANDS

1 - BEOOGD GEBRUIK

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

INDICATIE VOOR GEBRUIK EN BEOOGDE GEBRUIKERS

Alnest MC1 is een herbruikbaar neusmasker met gekalibreerde
uitademingsopeningen (Vented), bedoeld om gebruikt te worden door een
enkele patiént (met een lichaamsgewicht van meer dan 30 kg), thuis of in het
ziekenhuis, aan wie niet-invasieve beademingstherapie is voorgeschreven
(NPPV), bijvoorbeeld een behandeling met continue positieve luchtwegdruk
(CPAP) of Bilevel continue positieve luchtwegdruk (BiPAP).

A WAARSCHUWINGEN

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

NEDERLANDS

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

Bij extra zuurstoftoediening is roken of vuur verboden.

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

Gebruik het masker niet bij braken of misselijkheid.

Bewaar het masker beschermd tegen licht.

Wij adviseren om het masker te wassen voor u het de eerste keer gebruikt.
Het masker moet na elk gebruik gereinigd worden.

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

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

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

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

Om te voorkomen dat de correcte werking van de slangsamenstelling
wordt bemoeilijkt, adviseren wij deze niet aan trekkracht te
onderwerpen en normaliter met zorg te behandelen.

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

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

2 - COMPONENTEN VAN HET MASKER (deel A)
a) kussentje; b) frame + slangsamenstelling; c) draaibare aansluiting;
d) hoofdband;
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3 - MONTAGE EN DRAGEN VAN HET MASKER (deel B)

» Houd het frame (b) met de zijarmen en de centrale uitsparing naar
boven gericht. Steek vervolgens de zijkleppen van de hoofdband (d)
in de sleuven van het frame (van de binnenkant naar de buitenkant),
zodat de tekens voor de regeling, die op de hoofdband aanwezig zijn,
recht en niet ondersteboven staan en naar buiten zijn gericht (B.1).
Plaats het kussentje (a) dichter bij het frame (b), zodat het kleine
uitstekende driehoekje aan de bovenkant van het kussentje eerst in
de uitsparing in het frame grijpt; plaats vervolgens uw vingers op het
kussentje en druk om het kussentje aan het frame vast te maken (B.2).
Sluit het brede deel van de draaibare aansluiting (c) aan op het vrije
uiteinde van de slangsamenstelling (b) (B.3).

Plaats met één hand het kussentje (a) tegen de neus en schuif met de
andere hand het hoofdbandje (d) achter het hoofd (B.4). De hoofdband
moet over de oren doorgaan.

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

Ga liggen en regel zo nodig opnieuw de hoofdband (B.6).

4 - GEBRUIK VAN HET MASKER (deel C)
Om het masker op de juiste wijze te demonteren en weer in elkaar te
zetten, wordt u verwezen naar de afbeeldingen in de deel C.

5 - REINIGING VAN HET MASKER

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

Voor de reiniging van de hoofdband dezelfde procedure wekelijks
uitvoeren.

A VOORZORGSMAATREGELEN

* Het vuil zorgvuldig uit de uitademingsopeningen verwijderen.

» De hoofdband mag alleen met water worden gewassen.

» Gebruik voor de reiniging van het masker geen schoonmaakmiddelen met
alcohol, aromaten, bevochtigers, antibacteriéle middelen, hydraterende
middelen of aromatische olién.

« Laat het masker niet meer dan 10 minuten weken.

« Reinig het masker niet in de vaatwasser
« Controleer zorgvuldig de afwezigheid van afzettingen op de onderdelen
voordat u het masker na de reiniging gebruikt.

6 - PROBLEEMOPLOSSING

STORINGEN

De luchtstroom

MOGELIJKE
OORZAKEN
-De

OPLOSSINGEN

- Schakel de stroomgenerator

bereikt het stroomgenerator is  |in of stel hem af.

masker niet. uit of werkt niet. - Sluit het patiéntencircuit aan
- Patiéntcircuit niet | op de stroomgenerator en het
correct geplaatst. masker.

Luidruchtige - Het masker is niet |- Demonteer het masker

en vervelende goed gemonteerd. | en monteer het opnieuw

luchtlekken. zoals beschreven in de

- Het masker is niet
goed geplaatst.

- Het masker is
misschien niet van
de juiste maat.

gebruikershandleiding.

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

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

De uitademings-
openingen
worden vuil tot ze
verstopt raken.

Onjuiste of
ontoereikende

dagelijkse reiniging.

Reinig de uitademingsopenin-
gen met een tandenborstel met
zachte haren
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7 - VERWIJDERING

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

COMPONENT MATERIAAL

Neuskussens (a) Silicone

Frame + Polycarbonaat + TPE +
slangsamenstelling (b) Polypropyleen
Draaibare aansluiting (c) = Copolyester

Hoofdband (d) Nylon/UBL/Polyurethaan

8 - TECHNISCHE GEGEVENS
DRUK - STROOMCURVE*

o)
N
]

20

4 8 12 16 20 24

femH20)

*door verschillen in de uitvoering kan de stroming uit de expiratie gaatjes
variéren (+ 10%).

CE-markering in overeenstemming
met Verordening 2017/745

(EU) en daaropvolgende
implementatiewijzigingen.

Klasse lla

Belangrijkste productnorm UNI EN
1SO 17510

Wettelijk verplichte informatie

Werkdrukbereik 4cmH,0 /24 cmH,0
Werktemperatuurbereik +5°C/+40°C
Dode ruimte Maat S: 30 ml
Maat ML: 33 ml
Weerstand bij 50 I/min: 0,2 cmH,0
bij 100 I/min: 1,0 cmH,0
A-gewogen geluidsdruk

(UNIEN ISO 3744) 21032 dB(A)

A-gewogen geluidsvermogen
(UNIEN ISO 3744)
Afmetingen (zonder hoofdband)

29,0 + 3,2 dB(A)

Maat S: 35 x 84 x 56 mm
Maat ML: 35 x 84 x 58 mm
Maat S: 41 g

Maat ML: 42 g

Gewicht

9 - GARANTIECERTIFICAAT

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

in acht genomen, aangegeven in de gebruiksaanwijzing.

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

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

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

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

AUTEURSRECHT

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

Om de prestaties, veiligheid en betrouwbaarheid van alle medische
hulpmiddelen, geproduceerd door Air Liquide Medical Systems S.r.l.,
voortdurend te verbeteren, worden ze regelmatig onderworpen aan
revisies en wijzigingen. De gebruiksaanwijzingen worden dus aangepast
zodat ze steeds overeenstemmen met de kenmerken van de producten
die op de markt worden gebracht. Als u de gebruiksaanwijzing van uw
product verliest, kunt u aan de fabrikant een kopie voor uw productversie
aanvragen door de referenties te melden, vermeld op het etiket

POLSKI

1 - PRZEZNACZENIE

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

WSKAZANIA TERAPEUTYCZNE | DOCELOWI UZYTKOWNICY
Alnest MC1 to maska nosowa z kalibrowanymi otworami wentylacyjnymi
(Vented), przeznaczona do wielokrotnego uzytku w warunkach domowych
lub szpitalnych przez jednego dorostego pacjenta (o masie ciata powyzej
30 kg), ktérym przepisano nieinwazyjne leczenie z uzyciem dodatniego
cisnienia (NPPV), na przyktad w celu wspomagania oddychania ciggtym
dodatnim ci$nieniem (CPAP) lub Bilevel (BiPAP).

/\ 0STRZEZENIA

Maska moze by¢ stosowana wytgcznie w potgczeniu z urzadzeniami
generujgcymi cisnienie dodatnie minimum 4 cmH,O, zaleconymi
przez lekarza lub terapeute z zakresu zaburzen oddechowych. Przy
nizszych cisnieniach przeptyw wydychanego powietrza przez otwory
wentylacyjne moze by¢ niewystarczajgcy, co moze prowadzi¢ do
cze$ciowej re-inhalacji.

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

POLSKI

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

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

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

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

Umy¢ maske przed pierwszym uzyciem.

Po kazdym uzyciu maski nalezy ja wyczyscic.

Czestotliwos$é, sposob lub srodki do czyszczenia inne niz wskazane w
ponizszej instrukcji obstugi mogg zmniejszy¢ poziom bezpieczenstwa
i efekt terapii.

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

W razie widocznego zuzycia (pgknie¢, rozdar¢ itp.) wyrzuci¢ i wymieni¢
uszkodzony element maski.

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

Aby nie naruszy¢ prawidtowego funkcjonowania zespotu rury zalecamy
nie rozciggac go i obstugiwaé¢ z zachowaniem ostroznosci.

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

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

2 - ELEMENTY SKLADOWE MASKI (sekcja A)
a) uszczelka; b) ramka + zesp6t rury; c) tacznik obrotowy; d) uprzaz.

3 - MONTAZ | ZAKLADANIE MASKI (sekcja B)

* Przytrzymac¢ ramka (b) z odchylonymi do géry ramionami bocznymi i
ze $rodkowym wgtebieniem skierowanym do géry, a nastepnie wsungé
boczne klapy uprzaz (d) w szczeliny korpusu maski od wewnatrz do
zewnatrz, tak aby oznaczenia na uprzaz byly proste, a nie odwrécone i
skierowane na zewnatrz (B.1).

« Przyblizy¢ uszczelka (a) do ramka (b), tak aby najpierw maty wystajacy
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trojkat w gornej czesci uszczelka dopasowat sie do wgtebienia w ramka;
nastepnie umiesci¢ palce na uszczelke i nacisng¢, aby zatrzasnag¢
uszczelka w ramka (B.2).

Podtaczy¢ szerokg czes¢ zigczki obrotowej (c) do wolnego konca
wezyka (b) (B.3).

Jedna reka przytozy¢ tacznik (a) do nosa, a drugg reka przetozy¢ uprzaz
(d) za gtowe (B.4). Ostona musi przechodzi¢ nad uszami.

Podtaczy¢ tgcznik obrotowy (c) do rury przewodzacej urzadzenia (B.5),
po czym wigczy¢ urzadzenie z zalecanym cisnieniem leczenia.

Polozy¢ sig i w razie potrzeby wyregulowaé ponownie uprzaz (B.6).

4 - DEMONTAZU | PONOWNEGO MONTAZU MASKI (sekcja C)
Prawidiowy spos6b demontazu i ponownego montazu maski pokazano na
ilustracjach zamieszczonych w sekcja C.

5 - CZYSZCZENIE MASKI

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

Do wyczyszczenia uprzezy, wykona¢ te same opisane czynnosci
raz w tygodniu.

A SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy ostroznie usuwac zabrudzenia z otworéw wentylacyjnych.
Uprzaz maski moze by¢ prana tylko w wodzie.

Nie uzywa¢ do czyszczenia maski roztworu zawierajgcego alkohol,
sktadnikow  aromatycznych, $rodkdéw  nawilzajgcych,  $rodkow
bakteriobdjczych, nawilzaczy ani olejkéw aromatycznych gdyz moze to
spowodowac uszkodzenie produktu oraz zmniejszenie jego zywotnosci.
Nie zanurza¢ maski na diuzej niz 10 minut.

Nie my¢ maski w zmywarce.

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

6 - ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

PROBLEMY MOZLIWE PRZYCZYNY ROZWIAZANIA

Do maski - Wytgczony lub - Wigczy¢ lub wyregulowac
nie doptywa  |uszkodzony generator generator powietrza.
powietrze. powietrza. - Podtgczy¢ obwod pacjenta
- Nieprawidtowo zatgczony |do generatora powietrza i
obwod powietrza pacjenta. | maski.
Hatasliwe - Maska nie zostata - Rozlozy¢ maske i
wycieki prawidtowo ztozona. nastepnie ztozy¢ jg zgodnie
powietrza. z instrukcijg obstugi.
- Maska zatozona - Natozy¢ prawidtowo maske
nieprawidtowo. na twarz i wyregulowa¢
uprzgz zgodnie z instrukcjg
obstugi.
- Rozmiar maski moze - Zwrocic sie do lekarza
by¢ nieprawidtowy. badz technika w celu
dobrania wiasciwego
rozmiaru maski.
Otwory Nieprawidtowe lub Wyczys¢ otwory wentylacyj-
wentylacyj- niedostateczne ne za pomocg migkkiej
ne ulegajg codzienne czyszczenie |szczoteczki do zgbow.
zabrudzeniu |maski.
i w rezultacie
zatkaniu.

7 - UTYLIZACJA

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

Uszczelka (a) Silikon

Ramka + zespét rury (b) Polikarbonat + TPE + Polipropylen
tacznik obrotowy (c)
Uprzaz (d)

Kopoliester
Nylon/UBL/Poliuretan
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8 - DANE TECHNICZNE
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*Ze wzgledu na réznice fabryczne, strumienn wychodzacy z otworéw
wydechowych moze sig réznic (+ 10%).

Zgodnos¢ z przepisami Znak CE zgodnie z
Rozporzadzeniem 2017/745 (EU)

wraz z pdzniejszymi zmianami.

Klass lla
Huvudsaklig produktforeskrift UNI
EN ISO 17510
Zakres cisnienia roboczego 4 cmH,0 /24 cmH,0
Zakres temperatury roboczej +5°C/+40 °C
Objetos¢ martwa Rozmiar S: 30 ml
Rozmiar ML: 33 ml
Wytrzymatosé przy 50 l/min: 0,2 cmH,0

przy 100 I/min: 1,0 cmH,O
Wazony poziom ci$nienia
akustycznego A (UNI EN IO 3744) | 21,0 £3:2dB(A)

Wazony poziom mocy akustycznej

A (UNI EN ISO 3744) 29,0+3,2dB(A)

Wymiary (bez uprzaz) Rozmiar S: 35 x 84 x 56 mm
Rozmiar ML: 35 x 84 x 58 mm

Waga Rozmiar S: 41 g

Rozmiar ML: 42 g

9 - CERTYFIKAT GWARANCJI

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

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

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

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

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

COPYRIGHT

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

AKTUALIZACJA DANYCH TECHNICZNYCH

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

W zwigzku z tym aktualizacji podlegaja réwniez instrukcje obstugi, aby
zapewni¢ ich spdjnos$¢ z cechami produktéw wprowadzanych do sprzedazy.
W przypadku zagubienia instrukcji dotgczonej do produktu,

istnieje mozliwo$¢ zaméwienia nowego egzemplarza u producenta, w
wersji odpowiadajacej posiadanemu urzgdzeniu, w tym celu nalezy podac¢
informacje z etykiety.

Mozliwo$¢ zwrdcenia si¢ do producenta z prosbg o jej egzemplarz
odpowiadajacy ~ wersji  posiadanego  urzgdzenia, podajgc dane
identyfikacyjne urzadzenia umieszczone na jego etykiecie.
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1 - URCENE POUZITi

Tento zdravotnicky prostfedek patfi do kategorie ,Masky pro neinvazivni
ventilaci a pfislusné spoje“, ktera zahrnuje nazalni masky, nazalni
masky s polStarky a oronazalni masky s pFisluSnymi spoji; tyto masky
jsou uréeny k pouziti pfi domaci i nemocni¢ni pééi pro jednoho nebo
vice pacient(, ktefi potfebuji neinvazivni pretlakovou ventilaci (NPPV).

NAVOD K POUZITi A PREDPOKLADANI UZIVATELE

Alnest MC1 je opakované pouzitelna maska s kalibrovanymi vydechovymi
otvory (Vented), ur€ena pro pouziti doma nebo v nemocni¢nim prostredi
jednim dospélym pacientem (s hmotnosti nad 30 kg), kterym byla
predepsana neinvazivni pretlakova ventilace (NPPV), napf. kontinualni
pretlakova terapie dychacich cest (CPAP) nebo dvoutrovriova terapie
dychacich cest (BiPAP).

/N vAROVANI

Maska by se méla pouzivat pouze s pretlakovym zafizenim
doporuc¢enym lékafem nebo respiranim terapeutem, které zajistuje
tlak alespon 4 cmH,O: pfi nizSich tlacich neni zaru¢en bezpecny unik
vydechovaného vzduchu vydechovymi otvory, a proto mlze dojit k
¢astecnému opétovnému vdechnuti.

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

V pfipadé obtiZi, podraZzdéni nebo v pfipadé alergickych reakci na
jakoukoli soucasti masky konzultujte svého Iékafe nebo dechového
fyzioterapeuta.

V pripadé dopliikového podavani kysliku je zakazano koufit nebo
pouzivat volny oher.

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

Nepouzivejte masku v pfipadé zvraceni nebo nevolnosti.

Uchovavejte masku chranénou pred svétiem.

Doporucuje se masku pred prvnim pouzitim omyt.

Masku je tfeba po kazdém pouziti vycistit.

Frekvence, jiné metody ¢isténi nebo jiné prostfedky nez ty, které
jsou uvedeny v tomto navodu k pouZiti, mohou ohrozit bezpe¢nost
a kvalitu terapie.

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

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

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

Aby se zabranilo ohrozZeni spravného fungovani sestavu hadicky,
doporuéujeme ji nevystavovat tahu a obecné s ni manipulovat
obezretné.

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

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

2 - KOMPONENTY MASKY (oddil A)
a) polstar; b) ram + sestava hadice; c) oto¢né konektor; d) pokryvky hlavy

3 - NAMONTOVAT A NASADIT MASKU (oddil B)

Podrzte ram (b) s bo¢nimi rameny naklonénymi smérem nahoru a s
centralnim vyklenkem obracenym smérem nahoru, nasledné zasurite
boc¢ni lemy pokryvky hlavy (d) do otvord v téle masky zevniti ven
tak, aby znacky pro nastaveni na pokryvky hlavy byly rovné a nebyly
prevracené a obracené smérem ven (B.1).

Prilozte polstarek (a) k ram (b), aby se spojil nejdfive trojuhelnicek
vycénivajici v horni ¢asti polstarku s prislusnym sedlem v rdm; nasledné
polozte prsty na polstarek a zatlacenim polStarek upevnéte k ram (B.2).
Spojte Sirokou ¢ast otoéného konektor (c) s volnym koncem soustavy
hadi¢ky (b) (B.3).

Rukou oprete polstarek (a) na nos a druhou rukou natahnéte pokryvky
hlavy (d) za hlavu (B.4). Pokryvky hlavy by méla prochazet nad usima.
Pripojte oto¢ny konektor (c) k hadici zafizeni (B.5) a zapnéte zafizeni
na predepsany tlak.

Lehnéte si a v pfipadé potfeby upravte uzavér (B.6).
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4 - POUZITi MASKY (oddil C)
Pro spravné demontdZz a opétovné sloZzeni masky postupujte podle
pfislusnych obrazkd v oddil C.

5 - CISTENI MASKY

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

Pri ¢isténi pokryvky hlavy provadéjte stejny postup kazdy tyden.

/\ OPATRENI

Budte velmi opatrni, abyste odstranili veskeré necistoty z vydechovych
otvort.

Pokryvku hlavy Ize myt pouze ve vodé.

K cisténi masky nepouzivejte roztoky obsahujici alkohol, aromatické
slouceniny, zvlhéovace, antibakterialni ¢inidla, hydratacni ¢inidla nebo
aromatické oleje.

Nenechavejte masku macet déle nez 10 minut.

Masku nemyjte v my¢&ce nadobi.

Nez masku po ¢isténi pouZijete, peclivé zkontrolujte vSechny soucasti,
zda na nich nezlstaly néjaké usazeniny.

6 - RESENi PROBLEMU

PROBLEMY MOZNE PRICINY RESENI

Proud - Generator pritoku je - Zapnéte nebo nastavte
vzduchu vypnuty nebo nefunkéni. | generator pratoku.
nedosahuje k |- Okruh pacienta neni - Pripojte pacientsky okruh
masce. spravné zapojen. ke generatoru pritoku a

masce.

PROBLEMY MOZNE PRICINY EEN

Hluéné a - Maska neni spravné - Rozeberte masku a znovu
nepfijemné |sestavena. ji sestavte podle postupu
uniky popsaného v navodu k
vzduchu. pouziti.
- Maska neni spravné - Zménite polohu masky na
umisténa. obliceji a pokryvky hlavy
popruhy sluchatek podle
navodu k pouZiti.
- Velikost masky nemusi |- Pro vyhledani spravné
byt spravna. velikosti se obratte na lékare
nebo technika.
Vydechové Nespravné nebo Vycistéte vydechové otvory
otvory jsou nedostatec¢né denni pomoci zubniho kartacku s
znecisténé az | Cisténi. mékkymi Stétinami.
k ucpani.
7 - LIKVIDACE

Soucasti masky jsou vytvofeny z nize uvedenych materialt. Tyto
neobsahuji nebezpecné latky a mohou byt tedy likvidovany spolu s
béznym domovnim odpadem.

Nosnimi pol$tar (a) Silikon

Ram + sestava hadice (b) Polykarbonat + TPE + Polypropylen
Otoc¢né konektor (c) Kopolyester

Pokryvky hlavy (d) Nylon/UBL/Polyuretan



8 - TECHNICKE UDAJE
KRIVKA TLAK - TOK*
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*Z davodu rozdilt zpracovani by se tok unikajici z vydechovych otvort

mohl lisit (£ 10 %).
Regulac¢ni informace

Rozsah provozniho tlaku

Rozsah provoznich teplot
Mrtvy prostor

Odpor

Vazeny akusticky tlak A
(UNI EN ISO 3744)

Vazeny akusticky vykon A
(UNI EN ISO 3744)
Rozméry (bez pokryvky
hlavy)

Hmotnost

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

Trida lla

Hlavni standard produktu UNI EN ISO
17510

4 cmH,0 /24 cmH,0

+5°C/+40°C

Velikost S: 30 ml

Velikost ML: 33 ml

pfi 50 I/min: 0,2 cmH,0

pfi 100 I/min: 1,0 cmH,O

21,0 £3,2 dB(A)

29,0+ 3,2dB(A)
Velikost S: 35 x 84 x 56 mm
Velikost ML: 35 x 84 x 58 mm

Velikost S: 41 g
Velikost ML: 42 g

9 - ZARUCNI LIST

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

uvedené v navodu k pouziti.

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

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

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

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

COPYRIGHT

Veskeré informace obsazené v tomto ndvodu nesmi byt pouzity k jinym
nez originalnim uceltm. Tento navod je vlastnictvim spoleénosti Air Liquide
Medical Systems S.r.l. a nesmi byt kopirovan, zcela

nebo z&asti, bez pisemného povoleni ze strany podniku. V3echna prava
vyhrazena.

AKTUALIZACE TECHNICKYCH CHARAKTERISTIK

S cilem neustale vylepSovat vykony, bezpecnost a spolehlivost vSech
lékarskych zafizeni vyrobenych spole¢nosti Air Liquide Medical Systems
S.r.l. jsou periodicky revidovany a modifikovany.

Navody k pouZiti jsou proto ménény, aby neustadle odpovidaly
charakteristikam zafizeni uvedenych na trh. V pfipadé, Ze by se navod k
pouziti, ktery doprovazi toto zafizeni, ztratil, je mozné ziskat

od vyrobce kopii verze odpovidajici dodanému zatizeni, pokud se uvedou
Udaje uvedené na stitku.

provadény zmeény pfirucek, aby byl zajistén trvaly soulad s technickymi
udaiji pfistroji uvedenych na trh. V pfipadé ztraty pfirucky pfilozené k
tomuto pfistroji si miZete u vyrobce vyzadat vytisk verze odpovidajici
vaSemu zafizeni. V Zadosti uvedte reference uvedené na stitku.
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1 - UCEL POUZITIA

Tato zdravotnicka pomocka patri do kategdrie ,Masky na neinvazivnu
ventilaciu a prislusné spoje”, ktora zahffia nazalne masky a nazalne a
oronazalne vankusiky, spolu s prislusnymi spojmi, uréené na pouZzitie v
domacom alebo nemocni¢nom prostredi pre jedného alebo viacerych
pacientov, u ktorych sa vyzZaduje neinvazivna pretlakova ventilatna
terapia (NPPV).

INDIKACIE NA POUZITIE A URCENI POUZIVATELIA

Alnest MC1 je na opakované pouzitie maska s kalibrovanymi vydychovymi
otvormi (Vented) urena na pouZitie v domacom i v nemocni¢nom
prostredi pre jednym dospelym pacientom (s hmotnostou vy$Sou ako 30
kg), ktorym bola predpisana neinvazivna pretlakova ventilacna 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
odporuc¢anymi vasim lekarom ¢i terapeutom dychacich ciest, ktoré
zabezpecuju tlak minimalne 4 cmH,O: pri nizSich tlakoch nie je
zabezpeCené bezpecné vypustenia vydychovaného vzduchu cez
vydychové 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 namahy, podrazdenia ¢i vyskytu alergickych reakcii
na ktorykolvek komponent masky sa obratte na svojho lekara ¢&i
fyzioterapeuta dychania.

V pripade dodato¢ného podavania kysliku je zakaézané fajcit ¢i
pouzivat otvoreny oher.

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

Masku nepouzivajte v pripade zvracania ¢i nevolnosti.

Masku uchovavajte mimo dosah svetla.

Pred prvym pouzitim odpord¢ame masku umyt.

Po kazdom pouZziti je treba masku vygistit.

Frekvencia, metody ¢i Cistiace prostriedky odliSné od tych, ktoré su
uvedené v tomto navode na pouzitie, mbézu ohrozit bezpecnost a
kvalitu terapie.

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

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

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

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

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

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

2 - KOMPONENTY MASKY (cast' A)
a) vankus; b) ram + sustava hadicky; c) oto¢na pripojka; d) pokryvky hlavy.

3 - MONTAZ A NASADENIE MASKY (&ast’ B)

Podrzte ram (b) s bo¢nymi ramenami naklonenymi smerom nahor a s
centralnym vyklenkom obratenym smerom nahor, nasledovne zasurite
bocné lemy pokryvky hlavy (d) do otvorov v rdm zvnutra von tak, aby
znacky pre nastavenie na pokryvky hlavy boli rovné a neboli prevratené a
obratené smerom von (B.1).

Prilozte vankusik (a) k ram (b), aby sa spojil najskér trojuholniek
vy€nievajuci v hornej Casti vankusika s prislusSnym sedlom na ram;
nasledovne poloZte prsty na vankusik a zatlaenim vankusik pripevnite
kram (B.2).

Spojte Siroku ¢ast' otocného pripojka (c) s volnym koncom sustavy
hadicky (b) (B.3).

Rukou oprite vankusik (a) na nos a druhou rukou natiahnite pokryvky
hlavy (d) za hlavu (B.4). Pokryvky hlavy by mala prechadzat nad uSami.

Pripojte oto¢ny pripojka (c) k haditke zariadenia (B.5) a nasledovne
zapnite zariadenie pri predpisanom tlaku.

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

4 - POUZIVANIE MASKY (&ast’ C)
Ak chcete masku spravne rozobrat a znova zlozit, pozrite si prislusné
obrazky v ¢asti'C.
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5 - CISTENIE MASKY

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

Na cistenie pokryvky hlavy realizujte rovnaky postup raz za tyzder.

/\ OPATRENIA
Mimoriadnu starostlivost venujte odstraneniu necistét z vydychovych

otvorov.

¢inidla ani aromatické oleje.

Pokryvku hlavy je mozné Cistit iba vodou.
Na cistenie masky nepouzivajte roztoky, ktoré obsahuju alkohol,
aromatické komponenty zvihéovace, antibakterialne ¢inidla, hydratacné

Masku nenechavaijte ponorenu dihsie ako 10 minut.
Masku necistite v umyvacke riadu.
Pred nasledovnym pouzitim masky vzdy starostlivo skontrolujte absenciu

usadenim mydla na vSetkych komponentoch.

6 - ODSTRANOVANIE PROBLEMOV

PROBLEMY
Prud vzduchu
neprichadza do
masky.

MOZNE PRICINY

- Generator prudenia
je vypnuty &i
nefunkény.

- Obvod pacienta nie je
spravne zasunuty.

RIESENIA

- Zapnite alebo upravte
nastavenie generatora
prudenia.

- Pripojte obvod pacienta ku

generatoru pridenia a maske.

Hluéné a
neprijemné
uniky vzduchu.

- Maska nie je spravne
zostavena.

- Maska nie je spravne
umiestnena.

- Velkost masky
nemusi byt spravna.

- Demontujte masku a
nasledovne ju znovu zlozte
podfa popisu v hdvode na
pouzitie.

- Posurite masku na tvari

a pokryvky hlavy popruhy
manzety podla popisu v
navode na pouZitie.

- Obrétte sa na lekéra ¢i
technika a vyhladajte spravnu
velkost.

PROBLEMY MOZNE PRICINY RIESENIA
Vydychové Nespravne ¢i Vydychové otvory vycistite s
otvory sa nedostato¢né pomocou kefky s makkymi

znedistuju, az sa | kazdodenné Cistenie. | Stetinami.

zanesu Uplne.

7 - LIKVIDACIA

Komponenty masky suU vyrobené z nizSie uvedenych materidlov.
Neobsahuju nebezpecné latky a preto je mozné ich zlikvidovat ako
bezny komunélny odpad.

Nosné vankuse (a) Silikon

Ram + sUstava hadicky (b) Polykarbonat + TPE + Polypropylén
Otocna pripojka (c)
Pokryvky hlavy (d)

8 - TECHNICKE DATA
PRIETOK - TLAKOVA KRIVKA*

Kopolyester
Nylon/UBL/Polyuretan

52

47
42
36

o)

29

20

femH20)

*V désledku rozdielov v opracovani sa méze vystup z vydychovych otvorov
Iisit' (£ 10 %).
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Oznacenie CE v sulade s Nariadenim
2017/745 (EU) v zneni nasledovnych
a implementacnych predpisov

Regulacné informacie

Trieda lla
Hlavna norma vyrobku UNI EN ISO
17510

Interval prevadzkového tlaku 4 cmH,0 /24 cmH,0

Interval prevadzkovej teploty +5°C/+40°C

Nevyuzity priestor Velikost S: 30 ml
Velikost ML: 33 ml
Odpor pri 50 I/min: 0,2 cmH,0
pri 100 I/min: 1,0 cmH,0
A-vazeny akusticky tlak
(UNIEN ISO 3744) 21032 dB(A)
A-vazeny akusticky vykon
(UNIEN ISO 3744) 29032 dB(A)
Rozmery (bez pokryvky hlavy)  Velikost S: 35 x 84 x 56 mm
Velikost ML: 35 x 84 x 58 mm
Hmotnost’ Velikost S: 41 g

Velikost ML: 42 g

9 - ZARUCNY LIST

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

Pokial sa vyrobok ukaze v podmienkach bezného pouzivania ako chybny,
spolo¢nost Air Liquide Medical Systems S.r.l. zabezpeci opravu ¢i vymenu
chybného produkty ¢i jeho komponentov podla vlastného uvazenia.
Vyrobca nesie zodpovednost za bezpecnost, spolahlivost a vykon
zariadenia, pokial sa pouziva v stlade s pokynmi na pouzitie a na ur¢ené
pouzitie.

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

Pre podrobnejSie informécie o pravach vyplyvajicich zo zaruky sa
obracajte na svojho predajcu.

SLOVENCINA

AUTORSKE PRAVA

Ziadne informacie uvedené v tomto navode nie je mozné pouzivat pre
ucely iné ako pévodne stanovené. Tento navod je majetkom spolo€nosti
Air Liquide Medical Systems S.r.l. a nesmie sa reprodukovat ako celok ani
Ciasto€ne bez pisomného suhlasu spolo¢nosti. VSetky prava vyhradené.

AKTUALIZACIE TECHNICKYCH CHARAKTERISTIK

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

Navody na obsluhu sa preto upravuju, aby bol zabezpeceny ich neustaly
sulad s charakteristikami zariadeni uvadzanych na trh. V pripade, Ze sa
navod na obsluhu, ktory sprevadza toto zariadenie, zni¢i, je mozné si od
vyrobcu vyziadat kopiu prislusnej verzie pre dodané zariadenia na zéklade
uvedenia referenénych udajov uvedenych na stitku.

MAGYAR

1 - RENDELTETESSZERU HASZNALAT

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

HASZNALATI UTASITAS ES RENDELTETESSZERU HASZNALAT
Alnest MC1 egy Ujrafelhasznalhaté orrmaszk kalibralt kilégzényilasokkal
(Vented), otthoni vagy kérhazi hasznalatra egyetlen felnétt betegnél (30
kg-nal nagyobb testtémegli) akik részére non-invaziv pozitiv nyomasu
lélegeztetést (NPPV) irtak fel, példaul folyamatos pozitiv Iéguti nyomasos
(CPAP) vagy Bilevel (BiPAP) terapiat.

A FIGYELMEZTETESEK

» A maszkot csak az orvosa vagy légzésterapeutaja altal javasolt
tulnyomasos berendezéssel szabad hasznalni amelyek legalabb 4
cmH,O nek megfelel6 nyomast biztositanak: alacsonyabb nyomason a
kilégzett levego biztonsagos kiaramlasa a kilégzényilasokon keresztil
nem garantalt, ezért részleges Ujralégzés torténhet.
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» Amaszk hasznalata el6tt mindig ellendrizni kell, hogy a kilégzényilasok
nincsenek-e eltdmédve, még ha csak részben is, nehogy veszélybe
keriiljon a terapia biztonsaga és minésége.

Ha kellemetlen érzés, irritacio vagy allergias reakcio jelentkezik a
maszk barmely Osszetevéjével szemben, forduljon orvosahoz vagy
légzdszervi fizioterapeutajahoz.

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

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

Ne haszndlja a maszkot hanyas vagy émelygés esetén.

Tartsa tavol a maszkot a fénytdl.

Az elsé hasznalat el6tt javasolt a maszk mosasa.

A maszkot minden hasznalat utan meg kell tisztitani.

A hasznalati Utmutatoban meghatarozottaktdl eltéré gyakorisag,
modszerek vagy tisztitészerek hasznalata veszélyeztetheti a terapia
biztonsagat és minéségét.

Hasznalat el6tt ellendérizze a maszk épségét. Ha szallitds kdzben
megseérilt, értesitse a forgalmazot.

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

Ne hagyja feliigyelet nélkiil a maszk 6sszetevéit, mert ezek egy részét
a gyerekek lenyelhetik.

A tdml6szerelvényt megfeleld miikodése veszélyeztetésének
elkeriilése érdekében tanacsos nem huzni, és altaldban korlltekintéen
kell kezelni.

Funkcionalis problémak, méretproblémak vagy az orvostechnikai
eszkdz hasznalataval kapcsolatos kétségek esetén fordulion a
forgalmazohoz, mint egészségugyi szakemberhez.

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

2 - AMASZK ALKATRESZEI (A szakasz)
a) parna; b) keret + tdmlészerelvényt; c) forgathaté csatlakozas; d) fejpant.

3 - AMASZK FELHELYEZESE ES VISELESE (B szakasz)

Tartsa a keret (b) az oldals6 dontétt karokkal felfelé, és a kdzépsé
meélyedéssel lefelé forditva, majd a fejpant (d) oldalsé szarait flizze at
a maszk nyilasain bellilrél kifelé tgy, hogy a hazon lévé bedllitas jelek
egyenesek legyenek, és ne forduljanak felfelé és kifelé (B.1).

Kozelitse a parnas részt (a) a keret (b) Ugy, hogy csatlakoztassa elébb az
els6 kinyuld haromszoget a parna felsé részéhez a keret Iévé megfeleld
meélyedésbe; ezt kdvetben helyezze az ujjait a parnara és nyomja meg,
igy a parna a keret rogzil (B.2).

Csatlakoztassa a forgathatd csatlakozo (c) elem széles részét a
tomlGszerelvényt (b) szabad végéhez (B.3).

Egyik kezével helyezze a pamat (a) az orr részhez, a masik kezével
vezesse at a fejpant (d) a fej mogé (B.4). Afej rogzit6 résznek a il mdgott
kell lennie.

Csatlakoztassa forgathat6 csatlakozas (c) a berendezés csdvéhez (B.5),
majd kapcsolja be a berendezést az el&irt nyomason.

Ha szlikséges, allitsa be Ujra a fejpant részt (B.6).

4 - A MASZK SZETSZERELESEHEZ ES VISSZASZERELESEHEZ
(C szakasz)

A maszk megfelelé szétszereléséhez és visszaszereléséhez tekintse
meg a megfelelé abrakat a C szakasz.

5-MASZK TISZTITASA

A napi tisztitashoz a maszkot szét kell szedni az alkatrészeire, amelyek
mindegyikét dvatosan (kivéve a fejpant) le kell mosni langyos (kb. 30°C-
0s) vizben semleges szappan hasznalataval, majd le kell dbliteni ivovizzel.
Végill az alkatrészeket levegén kell szaritani, tavol a kdzvetlen napfénytél.
A fejpant rész tisztitasahoz hetente hajtsa végre ugyanazt az eljarast.

/\ OVINTEZKEDESEK

« Kulondsen ugyelienaszennyez6dés eltavolitasara a kilégzényilasokbdl.

« Afejpant részt csak vizzel lehet mosni.

* Ne hasznaljon alkoholt, aromas vegylleteket, nedvesitészereket,
antibakterialis szereket, hidratalé szereket vagy aromas olajokat
tartalmaz6 oldatokat a maszk tisztitdsahoz

« Ne hagyja a maszkot a vizben 10 percnél tovabb.
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OSSZETEVO | ANYAG

* Ne tisztitsa a maszkot mosogatégépben
* A maszk ujbdli hasznalata elétt gondosan ellendrizze, hogy nincs-e

szappanlerakodas az 6sszes komponensen.

6 - HIBAELHARITAS

PROBLEMAK LEHETSEGES OK MEGOLDASOK

- Eléfordulhat, hogy
a maszk mérete
nem megfeleld.

Alevegbaramlas |- Az - Kapcsolja be vagy éllitsa be
nem ériel a aramlasgenerator az dramlasgeneratort.
maszkot. kikapcsolt vagy nem
miikodik.
- Apaciens kor nincs |- Csatlakoztassa a paciens kort
megfelel6en illesztve. | az &ramlasgeneratorhoz és a
maszkhoz.
Zajos és - A maszk nincs - Szerelje szét a maszkot, majd
zavar6 levegé |megfeleléen szerelje 6ssze Ujra a hasznalati
szivargas. Osszeszerelve. Utmutatéban leirtak szerint.
- A maszk nincs - Helyezze vissza a maszkot
megfeleléen az arcra, és allitsa be a fejpant
felhelyezve. rész pantjait a hasznalati

Utmutatéban leirtak szerint.

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

Akilégzonyilasok
addig szenny-
ez6dnek, amig el
nem dugulnak.

Helytelen vagy
elégtelen napi
tisztitas.

Puha sortéjli fogkefével tisztitsa
meg a kilégzényilasokat.

7 - ARTALMATLANITAS

A maszk 6sszetevdi az alabbiakban feltlintetett anyagokbol késziilnek.
Nem tartalmaznak veszélyes anyagokat, ezért a normal haztartasi

hulladékkal egytt artalmatlanithatok.

OSSZETEVO | ANYAG

Orrparnak (a) Szilikon
Keret + tomlészerelvényt (b)

Forgathat6 csatlakozas (c)

Polikarbonat + TPE + Polipropilén
Kopoliészter

Fejpant (d)

8 - MUSZAKI ADATOK

Nejlon/UBL/Poliuretan

NYOMAS - ARAMLASI GORBE*

o)
N
]

20

20 24

femH20)

*A megmunkalasi kiilbnbségek miatt a kilégzényilasokbdl vald kiaramlas

valtozhat (£ 10%).
Szabalyozasi informéaciok

Uzemi nyomastartomany
Uzemi hémérséklet tartomany

Holttér

Ellenallas

A-sulyozott hangnyomas
(UNIEN ISO 3744)
A-stlyozott hangeré
(UNI EN ISO 3744)

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

lla osztaly

F6 termékszabvany UNI EN ISO 17510

4 cmH,0 /24 cmH,0
+5°C/+40°C

Méret S: 30 ml
Méret ML: 33 ml

esetén 50 /min: 0,2 cmH,0
esetén 100 I/min: 1,0 cmH,O

21,0 +3.2 dB(A)

29,0 +3,2 dB(A)
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Méretek (fejpant nélkiil) Méret S: 35 x 84 x 56 mm
Méret ML: 35 x 84 x 58 mm
Suly Méret S: 41 g

Méret ML: 42 g

9 - GARANCIA TANUSITVANY

Air Liquide Medical Systems S.r.|. garanciat vallal termékére anyag- vagy
gyartasi hibak esetén a vasarlas napjatol szamitott 180 napig, feltéve,
hogy a hasznalati utasitasban feltlintetett feltételeket betartjak.

Ha a termék normal hasznalati kériilmények k6z6tt hibasnak bizonyul, az
Air Liquide Medical Systems S.r.l. sajat belatasa szerint megjavitja vagy
kicseréli a hibas terméket vagy annak alkatrészeit.

A gyarto felelésséget vallal a készulék biztonsagaért, megbizhatosagaért
és teljesitményéért, ha azt a hasznalati utasitasnak és rendeltetésszerii
hasznalatanak megfeleléen hasznaljak.

A teljes garancialis id6szak alatt meg kell 6rizni az eredeti csomagolast.
A termék meghibasodasa esetén a garancia érvényesitéséhez forduljon
a keresked6hoz.

A garancidlis jogokkal kapcsolatos tovabbi informaciokért fordulion a
forgalmazoéhoz.

SZERZOI JOG

A kézikényvben talalhaté informéaciok nem hasznalhatok fel az eredeti
céloktdl eltéré célokra. Ez a kézikdnyv az Air Liquide Medical Systems
S.r.l. tulajdona. és a cég irasos engedélye nélkil sem egészben, sem
részben nem reprodukalhaté. Minden jog fenntartva.

MUSZAKI JELLEMZOK FIRSSITESE

Teljesitménylk, biztonsaguk és megbizhatésaguk folyamatos javitadsa
érdekében az Air Liquide Medical Systems S.r.l. altal gyartott dsszes
orvostechnikai eszkdz idészakonként fellilvizsgalatra és médositasra keriil.
Ahasznalati utmutaték modositasa ezért ugy torténik, hogy biztositva van
azok folyamatos 6sszhanga a forgalomba hozott késziilékek jellemzdivel.
Ha a késziilékhez mellékelt hasznalati Gtmutatod elveszik, a gyartotol
beszerezheti a szallitott eszk6znek megfeleld verzié masolatat a cimkén
talalhato hivatkozasok megjellésével.

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 SI UTILIZATORII PREVAZUTI

Alnest MC1 este 0 masca nazala reutilizabila cu orificii de dispersare a
aerului expirat calibrate (Vented), destinata utilizarii la domiciliu sau ntr-
un mediu spitalicesc de un singur pacient adult (cu o greutate minima
de 30 kg) céaruia i s-a prescris o terapie de ventilatie non-invaziva cu
presiune pozitivd (NPPV), de exemplu terapia cailor respiratorii cu
presiune pozitiva continua (CPAP) sau terapia cu presiune pozitiva pe
doua niveluri (BiPAP).

/\ AVERTIZARI

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

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

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

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

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

Nu folositi masca daca aveti senzatie de greata sau varsaturi.

Pastrati masca intr-un loc ferit de lumina.

Se recomanda spalarea mastii inainte de prima utilizare.

Masca trebuie curatata dupa fiecare utilizare.

Frecventa, metodele sau agentii de curétare, altii decat cei specificati in
acest manual de utilizare pot pune in per|co| S|guranta si calitatea terapiei.
Tnainte de utilizare, verificati integritatea méstii. Daca a fost deteriorata in
timpul transportului, anuntat| distribuitorul.

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

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

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

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

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

2 - COMPONENTELE MASTII (sectiunea A)
a) perna; b) cadru + ansamblului tubului; c) conector pivotant; d) ham

3 - ASAMBLARE SI APLICARE A MASTII (sectiunea B)

Tineti cadru (b) cu bratele laterale inclinate in sus si cu lacasul central
orientat in sus, apoi gl|sat| clapele laterale ale hamui (d) in fantele
corpului mastii dinspre interior spre exterior, astfel incat semnele de
reglare de pe capac sa fie drepte, nu inversate si orientate spre exterior
(B.1

Aproplatl pernita (a) de cadru (b), astfel incat sa potriviti mai intai
triunghiul mic, care iese in afara din partea superioara a pernei, cu
lacasul din cadru; apoi puneti degetele pe pernita si apasati pentru a
o fixa de cadru (B.2).

Conectati partea largé a conector pivotant (c) la capatul liber al
ansamblului tubului (b) (B.3).

Cu 0 mana, puneti pernita (a) pe nas si, cu cealaltd mana, treceti ham
(d) n spatele capului (B.4). Casca trebuie sa treaca peste urechi.
Conectati conector pivotant (c) la furtunul aparatului (B.5), apoi porniti
aparatul la presiunea recomandata.

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

4 - DEZASAMBLARE S| REASAMBLARE A MASTII (sectiunea C)
Pentru a dezasambla si reasambla corect masca, consultati ilustratiile
respective din sectlunea C.

5 - CURATAREA MASTII
Pentru curatarea zilnica, masca trebuie dezasamblata in componentele
sale, fiecare dintre acestea (cu exceptia ham) trebuie spalate cu atentie in

apa calda (aproximativ 30°C) cu detergent neutru si apoi clatite bine sub
jet de apa. La final, componentele trebuie lasate sa usuce la aer, intr-un loc
ferit de lumina directa a soarelui.

Pentru a curata hamul, efectuati aceeasi procedura saptamanal.

A MASURI DE PRECAUTIE

Curatati cu foarte mare atentie murdaria din orificile de dispersare a
aerului expirat.

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 scufundatd mai mult de 10 minute.

Nu curéatati masca in masina de spélat vase.

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

6 - DEPANARE

PROBLEME CAUZE POSIBILE SOLUTII

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

- Circuitul pentru |- Conectati circuitul pentru

pacient nu este
introdus corect.

pacient la generatorul de aer
si la masca.

Scurgeri de aer
zgomotoase si
deranjante.

- Masca nu a fost
asamblata corect.

- Masca nu este

pozitionata corect.

- Este posibil
ca dimensiunea
mastii sa nu fie
corecta.

- Dezasamblati masca si

apoi reasamblati-o asa cum
este descris in manualul de
utilizare.

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

- Consultati-va cu medicul sau
tehnicianul dumneavoastra
pentru a gasi dimensiunea
corecta.
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Orificiile de dispers- | Curatare zilnica | Curatati orificiile de dispersare
are a aerului expirat | incorecta sau folosind o periuta de dinti cu
se murdaresc pana |insuficienta. peri moi.

se infunda.

7 - ELIMINARE

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

Perna nazale (a) Silicon

Cadru + ansamblului tubului (b) Policarbonat + TPE + Polipropilena
Conector pivotant (c) Copoliester

Ham (d) Nailon/UBL/Poliuretan

8 - DATE TEHNICE
CURBA PRESIUNE - DEBIT*
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*Datoritd diferentelor de prelucrare, fluxul de iesire din orificiile de
dispersare poate varia (+ 10%).

Marcaj CE in conformitate cu
Regulamentul 2017/745 (UE) si cu
modificarile ulterioare de implementare.

Informatii de reglementare

Clasa lla
Standardul principal al produsului UNI
ENISO 17510
Interval de presiune de lucru |4 cmH,0 /24 cmH,0
Interval de temperatura de o °
functionare ’ *5°C/+40°C
Spatiu mort Marime S: 30 ml
Marime ML: 33 ml
Rezistenta la 50 I/min: 0,2 cmH,O

la 100 I/min: 1,0 cmH,0
Presiunea sonora ponderata A
(UNIEN ISO 3744) 21,0£3,2dB(A)
Puterea sunetului ponderata A
(UNIEN ISO 3744)

Dimensiuni (fara ham)

29,0+ 3,2dB(A)

Mérime S: 35 x 84 x 56 mm
Marime ML: 35 x 84 x 58 mm
Marime S:41g

Marime ML: 42 g

Greutate

9 - CERTIFICAT DE GARANTIE

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

In cazul in care produsul se dovedeste a fi defect in conditii normale
de utilizare, Air Liquide Medical Systems S.r.l. va repara sau inlocui, la
alegerea sa, produsul defect sau componentele acestuia.

Producatorul se considera responsabil pentru siguranta, fiabilitatea si
performanta dispozitivului daca acesta este utilizat in conformitate cu
instructiunile de utilizare si destinatia de utilizare.

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

Pentru mai multe informatii despre drepturile dumneavoastra prevazute
n garantie, contactati distribuitorul dumneavoastra.
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DREPTURI DE AUTOR

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

ACTUALIZAREA SPECIFICATIILOR TEHNICE

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

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

SLOVENSCINA

1 - NAMEN UPORABE

Ta medicinski pripomocek sodi v kategorijo »Maske za neinvazivno
predihavanje in pripadajoci prikljucki«, ki 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 MC1 je nosna maska za veckratno uporabo s kalibriranimi luknjami
za izdihavanje (Vented). Namenjena je za uporabo doma ali v bolnisnici
pri posameznega odraslega pacienta (ki tehtajo ve¢ kot 30 kg), ki so jim
predpisali neivazivno 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
priporoci zdravnik ali dihalni terapevt in zagotavijajo tlak vsaj 4 cmH,0:
pri nizjem tlaku namre¢ ni mogoce zagotoviti varnega izpusta izdihanega
zraka skozi luknje za izdihavanje, zaradi Cesar lahko pacient del
izdihanega zraku ponovno vdahne.

SLOVENSCINA

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 alergijskin reakcij na katerokoli
sestavino maske se posvetujte s svojim zdravnikom ali dihalnim
terapevtom.

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

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

Ne uporabljajte maske v primeru bruhanja ali slabosti.

Masko shranjujte na mestu, kjer ni neposredne svetlobe.

Priporocljivo je, da masko operete pred prvo uporabo.

Masko je treba ocistiti po vsaki uporabi.

Pogostost, metode in sredstva za ¢iSCenje, ki niso navedeni v teh
navodilih za uporabo 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.

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

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

Je treba o vsakem resnem zapletu, do katerega je priSlo v zvezi s
pripomoc¢kom, obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave Elanice, v
kateri ima uporabnik in/ali pacient stalno prebivali§ce.

2 - SESTAVNI DELI MASKE (poglavje A)
a) nosne blazinice; b) okvir + sklop cevi; c) vrtljivi prikljucek; d) naglavni trak

3 - SESTAVLJANJE IN NOSENJE MASKE (poglavje B)

« Okvir (b) drzite tako, da bosta stranska jezi¢ka obrnjena navzgor in da bo
sredinski kanal obrnjen navzgor; nato stranska trakova naglavnega traku
(d) vstavite v gumbnici ohi§ja maske od znotraj navzven tako, da bodo
oznake za nastavitev velikosti na naglavnem traku ravne in da ne bodo
obrnjene na glavo oziroma navzven (B.1).

« Blazinico (a) priblizajte okvir (b) tako, da izstopajoci trikotnik na zgornji
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strani blazine vstavite v temu namenjeno leziS¢e v okvir; nato prste
naslonite na blazinico in jo z blagim pritiskom namestite na okvir (B.2).
Siroki del vrtljivega priklju¢ek (c) spojite s prostim delom sklopa cevi (b)
(B.3).

Z eno roko naslonite blazino (a) na nos, z drugo pa naglavni trak (d)
namestite za glavo (B.4). Naglavni trak namestite nad uSesa.

Vrtljivi priklju¢ek (c) prikljucite na cev naprave (B.5) in nato vklopite
napravo, ki mora delovati s predpisanim tlakom.

Ulezite se in si po potrebi prilagodite naglavni trak (B.6).

4 - RAZSTAVLJANJE
(poglavje C)

Za pravilno razstavljanje in ponovno sestavljanje maske glejte ustrezne
risbe v poglavje C.

IN PONOVNO SESTAVLJANJE MASKE

5 - CISCENJE MASKE

Pri vsakodnevnem ¢is¢enju je treba masko razstaviti na posamezne
sestavne dele in (razen za naglavni trak) jih skrbno oprati v topli vodi
(priblizno 30 °C) z blagim milom in jih nato temeljito sprati s pitno vodo.
Na koncu jih marate posusiti na zraku, zasc¢itene pred neposredno
sonéno svetlobo.

Za ciScenje naglavnega traku ponovite isti
tedensko.

postopek enkrat

A PREVIDNOSTNI UKREPI

Posebej temeljito oCistite umazanijo iz lukenj za izdihavanje.

Naglavni trak lahko Cistite samo z vodo.

Za cCisCenje maske ne uporabljajte raztopin, ki vsebujejo alkohol,
aromaticne 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 - ODPRAVLJANJE NAPAK

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

namescéena. obraz in prilagodite naglavne
trakove, kot narekujejo navodila v
priro¢niku za uporabo.

- Posvetujte se s svojim
zdravnikom ali tehnikom, da bi

nasli pravo velikost.

- Velikost maske
morda ni ustrezna.

Zaradi umaza- | Nepravilno ali Luknje za izdih ocistite z zobno
nije se luknje | nezadostno dnevno |$¢etko z mehkimi $€etinami.
za izdihavanje |ciscenje.

zamasijo.
7 - ODLAGANJE MED ODPADKE

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

KOMPONENTA ‘ MATERIAL

Nosne blazinice (a) Silikon

Okvir + sklop cevi (b) Polykarbonat + TPE + Polipropilen
Vrtljivi prikljucek (c)
Naglavni trak (d)

Kopoliester
Najlon/UBL/Poliuretan
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8 - TEHNICNI PODATKI
KRIVULJA PRETOK-TLAK*
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*Zaradli razlik v strojni obdelavi se lahko iztok iz izdihovalnih odprtin razlikuje
(£10%).

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

Razred lla
Glavni standard izdelka UNI EN ISO
17510

Obmocje delovnega tlaka 4 cmH,0/ 24 cmH,0

Obmocje delovne temperature +5°C/+40°C

Velikost S: 30 ml
Velikost ML: 33 ml

pri 50 l/min: 0,2 cmH,0
pri 100 I/min: 1,0 cmH,O

21,0 3,2 dB(A)

Mrtvi prostor

Upor

A-uteZeni zvocni tlak

(UNI EN ISO 3744)

A-utezeni zvoéna mo¢

(UNI EN ISO 3744)

Dimenzije (brez naglavni trak)

29,0 +3,2dB(A)
Velikost S: 35 x 84 x 56 mm
Velikost ML: 35 x 84 x 58 mm

Velikost S: 41 g
Velikost ML: 42 g

Teza

9 - GARANCIJSKI LIST

Druzba Air Liquide Medical Systems S.r.l. daje garancijo za stvarne napake
in napake v proizvodniji, ki velja 180 dni od datuma nakupa, pod pogojem,
da se upostevajo pogoji uporabe, ki so navedeni v navodilih za uporabo.
Ce pri 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, Ce se ta uporablja v skladu z navodili za uporabo in njegovim
predvidenim namenom.

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

Za ve¢ informacij o pravicah, ki se nanasajo na garancijo, se obrnite na
dobavitelja.

AVTORSKE PRAVICE

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

POSODOBITEV TEHNICNIH LASTNOSTI

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

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

AuTO TO I0TPOTEXVOAOYIKG TTPOIGV avrikel OTnv  Katnyopia «MAokeg un
€TTEPPATIKOU AEPIOHOU Kal OXETIKOI GUVOETHOI», N OTTOIC TIEPINAUBAVEI PIVIKEG
HAOKEG, MAOKES e PIVIKA PagIAPAKIO KOl OTOPOTOPIVIKEG HAOKEG, € GUVOUOOHO
E TOUG OXETIKOUG GUVOECHOUG, Of OTTOIEG TTPOOPICOVTAI VIO OIKIOKT| XPron A yia
XPAon o€ voookoelakd TrepIBAAoV aTrd évav i TIEPICOOTEPOUG AOBEVEIG TTOU
xpeiddovTal Beparreia un emepBaTIKOU agpiopol BeTikAg Trieong (NPPV).

ENAEIZEIZ XPHZIHZ KAI MPOOPIZOMENOI XPHITEZ

Alnest MC1 eival pia  €mavaxpnoIYOTIOINCIUN  PIVIKA  PEOKa  HE
BaBuovopunuéveg otmég exkmvong (Vented), TTou Trpoopiletal yia xprAon
OTO OTIiTI /] 0€ VOOOKOUEIaKS TrEPIBAANOV aTTd évav POvo eviAIKa aoBevr)
(Bépoug Gvw Twv 30 kg) OTOUG OTIOIOUG £€XEl CUVTAYOYPOPNOEi Un
emepPaTky Bepatreia agpiopou: Betikh Tieon (NPPV), yia mapadeiypa
Beparreia ouvexoUg BeTIKAG TTieaong agpaywywv (CPAP) ry Bilevel (BiPAP).

A MPOEIAOMOIHZEIZ

* H pdoka mpétrel va XpnaoipoTrolgital JOvo pe eEOTTAIOO BETIKAG TTieong
TIOU GUVIOTATOI ATTO TOV YIATPO ) TOV AVATIVEUCTIKG 0ag BepaTTeuTr| TToU
TIapéxel Trieaon TouhaxioTov ion pe 4 cmH,0: og xaunAGTepeg TETEIG, Bev
egao@alifeTal N ao@PaAiG iUy TOU EKTTVEOUEVOU QEPT HECW TNG OTTAG
€KTTVONG. - B0 UTTOPOUCE ETTOPEVWG VA TIPOKUWEI HEPIKN ETTAVEIOTTVOH.
[pIv XpNOIMOTIOINCETE TN PACKA, €ival TIAVTA ATTAPAITNTO Va EAEYXETE OTI
0l OTTEG €KTTVONG OeV €ival PPaYUEVEG, E0TW KAl JEPIKWG, TTIPOKEIPEVOU VO
unv TeBei o€ Kivouvo n ac@aAgia Kal n TToIdTNTA TNG BepaTTeiag.

e TIEPITTTWON  €vOXANONG, €peBIOPOU 1 TTapousia  aAAEPYIKWY
avTIdPACEWY O€ OTTOIOdNTIOTE £EGPTNHA TNG HAOKAG, CUHBOUAEUTEITE TOV
YIOTPO 006 1) TOV PUOIOBEPATTEUTH OOG.

g TTEPITITWAOT CUPTIANPWHATIKAG XoPrynong ofuydvou atrayopeUeTal T
KATIVIOPA 1 N XPrion eAEUBEPWV GAOYWV.

Otav xpnolgotrolgital ofuydvo kol €EOTTAIONOG BeTiKAG Trieong Oev
AerToupyei, n TTapoxr 0§uyovou TTPETTEN va OBAVEL.

Mnv XPNGCIUOTTOIEITE TN HAOKQ O TIEPITITWON EMETOU 1 VAUTIOG.

DuAagTE TN PAOKA HAKPIG ATTO TO PWG.

ZUVIOTATOI VA TTAEVETE TN HACKA TTPIV ATTO TNV TTPWTN XPAON.

H pdoka mpéTrel va kaBapiletal PeTd attd KABE Xprion.

ZuxveTnTa, péBodol kaBapIopoU f TTaPAYOVTES SICPOPETIKOI OTTO AUTOUG
TIou KaBopidovTal o€ auTO TO EYXEIPIDIO XPAOTN va utrofabpuicouv Tnv
ao@aAeia Kal TNV TroIdTNTa TNG BEpaTTEiag.

Mpiv o116 TN XpACoN EAEYETE TNV OKEPAIOTNTA TNG HAOKOAG. AV EXEI UTTOOTET
BAGBEeG kaTd TN DIGPKEIA TNG HETAPOPAS, EVIMEPWOTE TOV QVTITIPOCWTTO.

« Xe mepimTwon opatig @Bopds (pwypég, okioipata KATT) TTPETTEl va
OTTOAEIPETE KAl VA QVTIKATAOTACETE TO €6GPTNHA TNG PAOKAG TTOU EXEl
uTrooTel BAGRN.

Mnv a@rivete a@UAaxTa Ta péPn TNG MACKOG, KATTOI T autd Ba
pTropoUoav va Ta KaTaTmouV Traidid.

[Ma va unv UTToVopEUTETE Tn CWOTH AEIToupyia TNG CUYKPOTNHG GWARVA,
00G ouvioToUde va pnv TNV UTToBAAeTe O€ €AEn Kai, yevikd, va
XEIPiCeaTe Pe TTPOCOXH.

ETmKOIVWVACTE YE TOV QVTITTPOOWTTO OOG WG ETTAYYEAUATION UYEiag o€
TIEPITTTWON AEITOUPYIKWY TIPOBANUATWY, TTPORANUdTWY PeyéBoUG 1 yia
OTToI0ONTIOTE AU@IBONIC OXETIKG PE TNV EQAPUOYT ITPOTEXVOAOYIKWV
TTPOIOVTWV.

Tuy6v coBapd cupBdv Tou CUVERN O€ OXEON HE TN OUOKEUR TTPETTEl VO
QAVaPEPETAl OTOV KATOOKEUAOTNA Kal 0TNV apuédia apyr} Tou KpAToug HEAOUG
OTO OTT0i0 €ival EYKATETNHEVOG O XPHOTNG 1 / Kal 0 a0BEVAG.

2 - MEPH THZ MAZKAZ (Tpipa A)
a) pagiAdpl, b) TTAGicIo + ouykpATNUG OWANVA, C) TTEPICTPEPOEVO PaKSP,
d) KepaAodETNG.

3 - ZYNAPMOAOIHZTE KAI ®OPEZTE TH MAZKA (Tprpa B)
Kpatote 10 TAaiolo (b) pe Toug TTAEUpIKOUG Bpaxioveg yepUEVOUG
TTPOG Ta TIAVW KOI JE TNV KEVTPIKK) €00XH OTPAPUEVN TTPOG T TIAVW,
oTn ouvéxela oUPETE Ta TIAEUPIKG TITEPUYIa Tou KepahodETng (d) oTig
UTTOB0XEG TOU OWHATOG TNG HAOKAG OTTd péoa TTPOG Ta €§w, £T01 WOTE
Ta onudadia pUBPIoNG oTo KAAUpG va gival euBsia Kal OxI avaTroda Kal
oTpappéva TIPog Ta é§w (B.1).

MetakivioTe To HagIAdpl (a) TTo KovTé aTo TTACicIo (b), £T01 WOTE TTPWTA
TO HIKPO TTPOEEEXOV TPIYWVO OTO ETTAVW PEPOG TOU JagIAapIOU va TaIPIAdE!
UE TNV €00XH OTO TTAQICIO- OTN CUVEXEID TOTTOBETAOTE Ta SAXTUAG 0OG OTO
HagIAGp! kal TNECTE yia va ouvdeBei To pagINdpl e To TTAaiolo (B.2).
ZUVOE£DTE TO (PaPSU TURKA TOU TIEPICTPEPOPEVO PAKOP (C) HE TO EAEUBEPO
AKpo Tou ouykpoTNUa cwARva (b) (B.3).

Me 10 éva xépl, TOTTOBETAOTE TO HAEIAGPI (@) OTN PUTN 0ag Kal, PE TO GAAO
XEpI, TIEPAOTE TO KEPAAOBETNG (d) Triow aTd TO KEPAAI oag (B.4). O
Bpayxioveg TTPETTEN va TIEPVOUV TIAVW OTTO T AUTIA.

ZUVOEOTE TO TIEPIOTPEPOHEVO POKOP (C) OTOV EUKAUTITO CWArva
Tou eComAiopol (B.5) Kal WETG evepyoTToIfoTE TOV €COTTAIOUS OTNV
TTPOBAETTOpEVN TTiEDN.

* ZamAWOoTE Kal, v XpeIddeTal, pubpioTe Eavd To Kepahodétng (B.6).
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4 - XPHZH THX MAZKAZ (Tunpa C)
lMa va aTTooUVapPPOAOYACETE Kal VO ETTAVACUVOPHOAOYAOETE OWOTA TN UG-
OKda, avaTPEETE OTIG AVTIOTOIXEG EIKOVEG OTNV TUAHA C.

5 - KAOGAPIZMOZ THZ MAZKAZ

Mo Tov kaBnuepivé KaBapIouod, N HACKA TTPETTEI VO ATTOCUVOPHOAOYNBEi
oTta €apTAUATd TnNg, KaBéva atmé Ta OTroia TTPETTEl (€KTOG aTTd TO
KEPOAAODETNG) va TTAUBET TTPOOEKTIKG o€ (eaTd vepod (Trepitou 30 ° C)
XPNOIHOTIOIWVTAG TTIO oaTToUVI Kal OTn ouvéxela va EETTAUBEI e dpBovo
TTé0IMO vePS. TEAOG, Ta PEPN TTPETTEI VO OTEYVWOOUV OTOV aépa, HOKPIG
até 10 AUECO NAIOKS PWG.

Mo va kaBapioete To KEQPAAOSETNG, KAVTE TNV idla Siadikaoio kaBe
eBGopada.

A NPO®YAAZEIZ

AciEre 1B10iTEPN PPOVTIOQ OF 6,TI aPopd TNV aPaipeon TG BPwHIEg atrd
TIG OTTEG EKTTVONG.

To KeQaAOBETNG PTTOPET VO TTAUBET pdvo o€ vepd.

Mn xpnoiyotrolgite yia Tov kaBapiopd NG pdokag diGAupa Trou
TIEPIEXEI  OIVOTIVEUUD, OPWUOTIKG  ouoTaTikg, udaTikd OuoTaTIKA,
avTIBOKTNPISIAKOUG TTOPAYOVTEG, USATIKOUG TTAPAYOVTEG 1 OPWHOTIKG
£aua.

Mnv a@rjveTe TNV pdoka va eYBUBIOTET TTEPIoCETEPO aTTO 10 AeTTTA.

Mnv kaBapileTe TN pAoKa o€ TTAUVTHPIO TTIATWV.

EAéyEre oxohaoTiKd TO KGBe €§apTnua yia va PBeBaiwBeite oT dev
UTTGPXOUV ETTIKABIOEIG, TIPOTOU XPNOIUOTTOINCETE TN HAOKA PETE OTTO TOV
kabapiopo.

6 - EMIAYZH NPOBAHMATQN

NMPOBAHMATA MIOANEZ AITIEZ AYZEIZ

H porj aépa - levvrTpia porg - EvepyotroijoTe ) puBpioTe
Oev QTAvEl OTN oBnotA A un N YEVVATPIO POAG.
yéoka. AEITOUPYIKN.

- To kUkAwpa TOou
aoBevr) Oev éxel
TOTTOBETNOEi OWOTA.

- ZUVOE£OTE TO KUKAWHO
a0Bevoug aTn YEVWATPI
POAG Kal TN JAOKA.

Oopupwdelg
Kal EVOXANTIKEG
SIapPOoEG aépa.

- H pdoka dev
oguvapuoAoyrnenke
owaoTda.

- H pdoka dev €xel
TOTTO0eTNOEI CWOTA.

- To péyeBog Tng
UAOKOG PTTOPET VO unv

- ATTooUVOpUOAOYNOTE TN
MAOKa KOl 0T CUVEXEI
OUVOPUOAOYNOTE TNV
aKoAouBwvTag 6oa
TIEPIYPAPEI TO EYXEIPIDIO
XProng.

- ToroBeTrOTE Eava TN
Hd&OoKa OTO TTPOCWTTO KAl
TIPOCAPUACTE TOUG INAVTEG
TOU KEPAAODETNG OTTWG
TIEPIYPAPETAI OTO EYXEIPIDIO
Xprong.

- EmikoivwvAoTe Pe Tov
yIaTP4 A TOV TEXVIKO 0aG YIa

€ival owaoTo. va Bpeite 70 owoTo PEYEBOG.
Ol oég ekvong | AavBaouévog KaBapioTe o1 o1rég ekTTVONG
AepwvovTal 1 QVETTOPKAG XPNOIUOTIOIWVTAG KTt
UEXPI Va KaBnuepIvog 0dovTORoUPTOA HE HAAAKES
BouAwaouv. KaBapiopdg. TPIXES.

7 - AIAXEIPIZH AMTOPPIMATQN
Ta pépn TG PAOKOG KATAOKEUAdovTal atmd Ta UAIKG TToU avagépovTal
TIOPAKATW. AgV TIEPIEXOUV ETTIKIVOUVEG OUGIEG Kal UTTOPOUV Va aTToppIpBoUV
HE ouvNBIoPEVA OIKIOKA aTTOPPIMHaTA.

EZAPTHMA

Piviké pagirapi (a
MAaiolo + ouykpdTNUA

owAfva (b)

MNepioTpepopevo pakdp (c)

Kepahodétng (d)

| YnIKO
) ZINikéVN

MoAuavBpakiké + TPE +

MoAutrpoTruAévio

ZUPTTOAUEOTEPOG

NaiAov/UBL/TMoAuoupeBavn
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8 - TEXNIKA ZTOIXEIA
KAMIMYAH NIEZHX - POH*

o)
N
]
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*Noyw dlagopwy oTnv emeéepyacia, n pon mou eEEpXETal QIO TIS OTTEG
eéaépwong urmopei va diapéper (£ 10%).

KavoviaTikég TTAnpogopieg

EUpog Trieong Asitoupyiag
Eupog Beppokpaciag
Agimoupyiog

Nekp6g xwpog

AvrioTaon

Zra@piopévn NXNTIKA Trieon A
(UNIEN ISO 3744)
Zra@piopévn nXNTIKA 1006 A
(UNIEN ISO 3744)

Zrpavon CE oUpgwva pe Tov
Kavoviopé 2017/745 (EE) kai
€TTAOKOAOUBEG TPOTTOTTOINTEIG
£Qappoyng.

Katnyopia lla

Kupio mrpérutro mpoidvrog UNI EN
I1SO 17510

4.cmH,0 /24 cmH,0

+5°C/+40°C

MéyeBog S: 30 ml
MéyeBog ML: 33 mi

oe 50 I/min: 0,2 cmH,0
og 100 I/min: 1,0 cmH,0

21,0+ 3,2 dB(A)

29,0 + 3,2 dB(A)

AlaoTaoeig (xwpig KepahodETng) |Méyebog S: 35 x 84 x 56 mm
MéyeBog ML: 35 x 84 x 58 mm
MéyeBog S: 41 g

Méyebog ML: 42 g

9 - MIZTOMOIHTIKO EFMMYHZHZ

H Air Liquide Medical Systems S.r.l. eyyudrai 10 TTpoidv TNG WG TTPOG Ta
EAATTWHOTA TWV UNKWY A TNG KOTOOKEUAG yia TTepiodo 180 nuepwv atmd
TV nuepopnvia ayopdg £pdoov TTANPOUVTal Of CUVORKEG XPAONG TToU
uTTodEIKvUOVTal OTIG 0dNYiEg XProNG.

Av 10 TIpOidv TTapoucidoel BAGBN o€ KavovikéG OUVOAKEG XPAong, n
Air Liquide Medical Systems S.rl. 8a @povrioel va emdiopbwaoel i va
QVTIKATAOTACEI, KATA TN SIAKPITIKA TNG EUXEPEIQ, TO EAATTWHATIKO TTPOIOV 1
Ta £EOPTANATA TOU.

O KaTaOKEUAOTAG BewpeiTal UTTEUBUVOG yia TNV ao@dAeia, TN aglotmoTia
Kal TIG €MOOCEIG TOU I0TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG av  XPnOIUOTTOIETal
oUpPPWVA PE TIG 0dNYiEG XPAONG TOU Kal TV TTPO-

BAeopevn xprion Tou.

Ma 6An v Trepiodo NG eyyunong Ba TTPETTEl var QUAGEETE TNV OPXIKN
ouokeuaaoia. H eyyinon o€ TepiTrTwaon eEAATTWHATWY TOU TIPOIOVTOG PTTOPET
aglotroinBei o€ ETTIKOIVWVIG E TOV QVTITTPOOWTTO 0O,

Ma TTEPICCOTEPEG TTANPOPOPIEG TXETIKA ME Ta SIKAIWHATO TTOU TTOPEXEI N
eyyunan, aTreuBuveBeiTe GTO aNnpEio TIWANONG.

Bdpog

COPYRIGHT

‘OAeg oI TTANPOPOPIEG TTOU TTEPIEXEI TO TTAPOV EYXEIPISIO Bev UTTOPOUV va
XPnoigotroiNBolv yia okotroug SIapopeTIkoUg atré Toug apxikoug. To
TTapov eyxelpidio aroteAei IBlokTnoia Tng Air Liquide Medical Systems S.r.l.
Kai dev PTTOpE va avarrapayBei, €€ OAOKANPOU f eV PEPEI, XWPIG YPATTTH
£¢ouo1odoTnon armd v etaipeia. Me Tnv emQUAAgN TTAVTOG JIKAIWPATOG.

ENHMEPQZH TEXNIKQN XAPAKTHPIZTIKQN

TMa TN ouvexn BeATiwon Twv £TBOCEWY, TNG ACPAAEIAG KAl TG AgIoTTIOTIAg,
6Aa Ta 10TpoTEXVOAOYIKG TTPOIGVTa TToU KaTaokeuddel n Air Liquide Medical
Systems S.r.l. UTTOKeIVTaI TOKTIKG OE EAEYXOUG KOl € TPOTTOTTOINOEIG.

MNa 10 AOyo autd, Ta eyxelpidia odnylwv TPOTTOTIOIOUVTAl WOTE Va
£G00PAAIOUV TN CUVAPEIG TOUG HE TA XAPOKTNPIOTIKA TWV TEXVOAOYIKWV
TIPOIdVTWYV TToU SloxeTeUovTal OTNV ayopd.
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Av 10 €yX€IpidIO 0dNYILIV TTOU CUVOdEUEl TNV TTapoUoa dIdTagn aTrwAéaon,
JTTOPEiTE Va {NTAOETE avTiypapo atrd Tov KATAOKEUAOTH, GTNV avTioToIxn
£kdoon NG dIGTagNG, avapéPovTag Ta OTOIXEIR TTOU avaypdgovtal oTnv
ETIKETAL

PYCCKUn

1 - HASBHAYEHUE

[laHHoe MeauuMHCKOe u3fenue OTHocuTcs K kateropum «Mackv ans
HEWHBA3NBHOWN BEHTUNAUMM NEerkMx W COMyTCTBYOLUME COEAUHEHUSI»,
KoTOpasi BkMtoyaeT B cebsi HasanbHble MackM C Has3anbHbIMU 1
OpoHazaribHbIMX MOoAKMNagkamn, a Takke COMNyTCTBYHLWE COeAVHEHWUS,
npeaHa3HayYeHHble Onsi UCMOMNb30BaHUs B OOMALUHUX UMK GONbHUYHBIX
YCNoBUSX OOHUM UIM HECKONbKUMW NauueHTamu, KOTOpbIM Tpeﬁyemﬂ
HENHBAa3BHasA BEHTUNALNA NErknx ¢ NoNoXnTenbHbIM JaBreHnem (NPPV),

YKA3AHUA NO WUCMNONb30OBAHUIO WU MPEAYCMOTPEHHBIE
NOJNIb3OBATENU

Alnest MC1 310 MHOropasoBasi HasaribHasi Macka C BEHTUMSILMOHHBIMU
kanubpoBaHHbiMK  oTBepcTusiMM  (Vented), npeaHasHadeHHas ans
1Cronb30BaHMA JOMa UMNu B CTaLMOHApe OT OAHOTO B3pPOCIIOro MauueHTa
(Becom Gonee 30 kr), KOTOPbIM Ha3HaYyeHa HeWMHBa3VBHAs BEHTUNALMSA
nerkMx ¢ nomnoxutensHeiM AaeneHvem (NPPV), Hanpumep, Tepanus
C HEMnpepbIBHbIM MONOXUTENBHLIM AABMEHUEM B [blXaTernbHbIX NyTsaX
(CPAP) unu gyxypoBHeBas Tepanus (BiPAP).

A NPEOYNPEXOEHUA

Macky crefyeT vcnonb3oBaTb TOMbKO C PEKOMEHOOBaHHLIM BalLUM
BPAYoM WM MyrbMOHOSOrOM 06OpYyAOBaHMEM C  MOMNOXMUTENbHBIM
fasneHviem, obecreuvBatoluM Aaenexdve He menee 4 cmH,O: npu
6onee HW3KOM JaBreHuy Ge3onacHblii BbIXOA BblAbIXaEMOro BO3ayxa
Yyepe3 BEHTUNSALMOHHbIE OTBEPCTUSI HE rapaHTUPYETCSl U 3aTeM MOXET
NPOM30TU YaCTUYHOE NMOBTOPHOE BAbIXaHVE.

Mepen vcnonb3oBaHWEM Macku Bcerga HeobXxoaMmo ybeamuThbesi, YTOo
BEHTUNSALMOHHbBIE OTBEPCTUS He 3aKpbITbl, JaXe YaCTUYHO, YTOObI He
NoCTaBUTb Moz Yrpody 6e3onacHoOCTb U KaYeCTBO NEHEHUS.

B cnyvae avickomdpopTa, pasopaxeHust Unu annepruyeckux peakumii
Ha NMoBoV KOMMOHEHT Macky 0bpaTUTECh K Bpady UM creLmanucTy no
pecnvpaTtopHol Tepanuu.

Bo Bpemsa ucrnonb3oBaHWsi KUCropoda 3anpeLlaeTcs KypuTb Wiu
MCMOMNb30BaTh MCTOYHUKN OTKPBLITOTO MamMeHMu.

B cnyyae ucnonb3oBaHWs Kvcriopoaa Mpu OTKMKOYEHHOM annaparte ¢
136bITOYHLIM AABIEHVEM BbIKMOHYMTE 403aTOP KUcnopoaa.

He vcnonb3ayiite Macky B Criyyae TOLWHOTbI UMK PBOTI.

[epxwuTe Macky B 3aLLMLLEHHOM OT CBeTa MecTe.

Mepen nepBbIM MCNONB30BAHNEM MAcKy PEKOMEHAYETCS BbIMbITb.
Macky Heo6X0AMMO O4MLLIATL MOCTE KaXKOOro UCMOMNb30BaHWSI.

YacToTta, MeTofbl UMW YUCTSLLME CPEACTBa, OTIIMYHbIE OT YKa3aHHbIX
B [@HHOM PYKOBOACTBE MOMb30OBaTenNs, MOryT MOCTaBUTb MOA Yrposy
6e30MacHOCTb 1 Ka4YECTBO NEeYEHNS.

Mepen wucnonb3oBaHWEM Macky MpoBepbTe €€  LenocTHocTb. B
cryqae MnoBpexAeHUsi Mackvi BO BPEMs TPAHCNOPTVUPOBKM MOCTaBbTe B
M3BECTHOCTb BALLIEro NoCTaBLLyKa.

B cnyyae BUAYMOro U3Hoca (TPELLMHbI, PaspbiBbl U T. 1.) NOBPEXOEHHbIN
KOMMOHEHT MaCK/ HEOBXOAVMMO CHSITb U 3aMEHUTb.

He ocraBnsite yactv macku 6e3 npucMoTpa, HEKOTopble U3 HUX
MOryT GbITb NPOrNOYEHbI AETbMU.

Bo wu3bexaHve HapyLleHusi npaBwribHOW paboTbl rpynna LUnaHros
pEeKOMEHAYeTCs He NoABEpraTh LNaHr pacTsikeHUsIM 1 obpallaTbes ¢
HUM GepexHo.

O6patntech k CBOEMY Aunepy B kayecTBe MeauLMHCKoro paboTHuka B
crnyyae dyHKLMOHasbHbIX Npobnem, npobnem ¢ paamepamu nnm nobbix
COMHEHUI OTHOCUTENBHO MPUMEHEHUS MEAULIMHCKOTO YCTPONCTBA.

O no6OM CepbesHOM MHUMAEHTe, KOTOPbIii MPOM3OLLENT B OTHOLLEHWM
yCTpoiicTBa, criedyeT coobuwaTb MPOWN3BOAUTENIO M KOMMETEHTHOMY
opraHy rocyAapcTea-uneHa.

2 - KOMMNOHEHTbI MACKWU (yacTk A)
a) ynnoTHuTenb; b) pama + rpynna WnaHros; ¢) NOBOPOTHbIN OUTWHT;
d) oronosbe

3 - CBOPKA U HAOEBAHUE MACKMU (yacTb B)

« [epxwuTe pama (b) c NomoLLblo GOKOBBIX AyXXEK, HAKNMOHEHHbIX BBEPX,
W LeHTpanbHOW BbleMKOW obpalleHHO BBepX, 3aTem BCTaBbTe
6okoBble NAMKM Ans dukcauun oronosbe (d) B mpope3n pama
U3HYTPY HapyXy Tak, 4ToBbl METKW PEryrMpoBKW Ha rapHUType 6binmn
npsiMble, @ He NepeBepHyTble U obpalLeHHble Hapyxy (B.1).

« lNMogHecuTe ynnoTHUTENb (a) BNMOTHY0 K pama (b), 4ToBbl cHavana
COENHUTbL BLICTYNAOLLMIA TPEYrONbHUK B BEPXHEW YacTu NOAYLIEYKN
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6 - YCTPAHEHUE HENONAQOK

Co cneuuarnbHbIM yry6neHneM B pama; 3aTeM NonoxuTe narblibl Ha
YMINOTHUTENb M HAXMWUTE, YTOObI NPUKPENUTL YNMOTHUTEMNb K pama
(B.2).

MogcoeauHWTE  LUMPOKYIO 4acTb MOBOPOTHbLIA  (OUTWHIA
©cB0o6OAHOMY KOHLY rpynna wnaxros (b) (B.3).

OpHoW pyKo NnoMecTuTe ynnoTHWUTENb (a) Ha HOC, a ApYyrov pykon
npoTsHuTe oronosbe (d) 3a ronosoi (B.4). MapHutypa aomkHa
HaaeBaTbCs Ha YLIN.

MopcoeanHuTe NOBOPOTHBLIN PUTUHT (C) K Tpybke obBopynoBaHus
(B.5), 3aTem BkntounTe 060pyAOBaHNE C 3a4aHHLIM AaBMNEHNEM.
Jlarte v, npyu HeO6XOAUMOCTK, OTPErynupyiTe cHosa oronoske (B.6).

(c) «

4 - UICMOJIb3OBAHME MACKMU (yactb C)
Ytobbl npaBunbHO pasobpatb M cobpaTb Macky,
COOTBETCTBYIOLLMM pUCYHKaM B YacTb C.

obpatutech K

5 - OYUCTKA MACKU

[ins exenHeBHOW O4UCTKM Macky HeobxoauMo pa3obpaTb Ha cocTaBHble
YacTu, Kaxpayrlo W3 KOTOPbIX (3@ WCKITIOYEHWEM OroroBbe) HeOGXoauMo
TLWaTenbHO NPoMbITk B Tennoit Boge (okoro 30 °C) ¢ ucnonb3oBaHueM
HEMTparnbHOro Mbina, a 3ateM 06WMbHO NPOMOMNoCKaTh NUTLEBOV BOLAOM.
HakoHeL, aetany Heo6xoAMMO BbICYLUMTL Ha BO3ayXe, BAANW OT NPsMbIX
COITHEYHBIX JTyYeil.

JINs 0O4MCTKM OronoBbs BbIMOMHANTE Ty e NpoLeaypy exeHeaenbHO.

A MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTU
OcobeHHO  TLaTenbHO  npouuLaiiTe
BbljbIXaeMoro Bo3ayxa.

OrornoBbe MOXHO MbITb TOMbBKO B BOAE.
He vcnonbayiite Ans O4MCTKM Macku CpeacTsa, coAepalime crvpr,
apomaTtuyeckne, YBnaxHsioWMe BelecTBa W aHTMbakTepuanbHbie
cpencTea.

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

He moiiTe Macky B NOCyAOMOEYHON MaLLMHE.

lMepen VCnonb3oBaHWEM Macku Mocre OYUCTKU TLLATENbHO NpoBepbTe
KaXKablii 3NEeMEHT Ha NPeaMET OTIIOXEHMNIA.

oTBEpCTUS  ANs  Bbixoda

MNPOBNEMbI

MoTok Bo3ayxa He
[OCTUraeT Macku.

BO3MOXHbIE
NPUYUHBI

- leHepatop notoka

BbIKIIOYEH UMK He

LUEHNA

- Bkntounte unu
OTperynupyiite reHeparop

- Paamep macku

paboraer. notoka.

- KoHTyp nauueHTa |- MoacoeauHuTe KOHTYp

BCTaBneH nauuveHTa K reHepatopy

HenpasunbHO. MoTOKa U Macke.
LLymHble 1 - Macka 6bina - Pasbepute macky, a 3atem
pasgpaxatowme | cobpaHa cHoBa cobepuTe ee, kak
YTEYKM BO3AyXa. |HEMPaBUMbHO. OMMCaHo B PYKOBOACTBE

rnorb3oBartenst.

- Macka - [NepemecTuTe macky Ha

pacronoxeHa nuLe 1 oTperynupyiite

HenpaBUmbHO. PEMELLIKN OrofoBbSi, Kak

onucaHo B PyKOBOACTBE
nonb3oBartens.
- OBpatuTech K Bpady unim

3abbtoTcs.

MOXET 6bITb TEXHWKY, YTOObI HANTK
HEBEPHbIM. NpaBUIbHbIN pasmep.
BeHTnsauvoHHble | HenpasunbHas uniu | OUncTuTe BEHTUNSLMOHHbIE
oTBEPCTUS HepocTaTo4Hast OTBEPCTYS1 3yGHOM LLETKOM C
3arps3HAIOTCA A0 | eXeaHeBHas MSATKOVA LLIETUHO.
Tex nop, noka He | oumcTKa.

7 - YTUNU3ALMA

KOMMOHEHTbI Macku M3roTOBMEHbI M3 MaTEPUaroB, NEPEUNCTIEHHbIX HIDKE.
OHM He copepxaT BpeAHbIX BELECTB U MoryT 6bITb YTUNN3NpOoBaHbI
BMecTe C 00bI4YHbIMU BbITOBBIMU OTXOAAMM.

KOMMOHEHT ‘ MATEPWAN

HocoBasi nogyLuka (a) CunukoH
Pama + rpynna naHros

(b)

Monwukap6oHart + TPE + MonunponuneH
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KOMMOHEHT MATEPUAN

[MOBOPOTHBIV OUTUHT (C) Cononuactep
Oronosbe (d)

8 - TEXHWYECKUE OAHHbIE
KPUBASA OABIEHNA - TOTOKA*

Hennox/UBL/MonuypeTaH
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N
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*W3-3a npoussodcmeeHHbIX pa3nu4uli Momok, 8bixo0sawul uz omeepcmudi
8bidoxa Moxxem eapbuposams (+ 10%).

HopmartusHas nicgopmaums Mapkuposka CE B cooTBETCTBUM
¢ PernameHTtom 2017/745 (EC) n
nocneayoLMMN U3MEHEHNAMM
peanusauuu.
Knacc ll-a
OcHoBHol1 ctaHaapT npogykta UNI
EN ISO 17510
4.cmH,0 /24 cmH,0
[vnanasoH pa6oumnx Temnepatyp +5°C/+40 °C
MepTBOE NpocTpaHCTBO Paawmep S: 30 ml

Pa3vep ML: 33 ml

npu 50 I/min: 0,2 cmH,0
npu 100 I/min: 1,0 cmH,O

[Ounana3oH paboyero AaBneHus

ConpotusneHue

A-B3BelLeHHOE 3ByKOBOe
fAaBneHue

(UNIEN ISO 3744)
A-B3BelLeHHOe 3ByKOBas
MOLLHOCTH

(UNI EN ISO 3744)
Pa3meptlI (6e3 oronoBbe)

21,0 +3,2 dB(A)

29,0 + 3,2 dB(A)

Pa3wvep S: 35 x 84 x 56 mm
Pa3vep ML: 35 x 84 x 58 mm
Pasvep S:41g

Pa3svep ML: 42 g

9 - FTOrPAHUYEHHAS TAPAHTUA

N3roToBrneHusi B TedeHne 180 OHel co AHSA Npofaxku, ecrnv cobnioaeHb
YCMOBWSI 3KCNIyaTaumm,

nepeyncrnenHble B PyKOBOACTBE MO 3KCMyaTaLum.

B cnyyae HeucnpaBHOCTW U3OENWst NpU  HOPMarbHbIX  YCHOBUSX
akcnnyartaumm Air Liquide Medical Systems S.r.l. npoBeget peMoHT unm
3aMEHUT, N0 CBOEMY YCMOTPEHUIO, AehEKTHOE U3AEnVe unu ero
KOMMOHEHTbI.

MpouaBoguTens  cuuTaeTCs  OTBETCTBEHHbIM 33  6e3omnacHoCTb,
HafleXXHoCTb U ah(PeKTUBHOCTL  YCTPOWCTBA, €CnU  nocnegHee
MCMONb3yeTCA B COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM MO 3KCrfyataumm U no
Ha3HaYeHUIo.

Ha npoTsikeHun Bcero rapaHTUHOro nepuoga HeobXoauMO XpaHuTb

Macca

OpUrMHanNbHYK  YNakoBKY. MoxHO BOCMONb30BaTbLCA MNPaBOM  Ha
rapaHTuinHoe O6C]‘Iy)KVIBaHVIe, CBS13aBLUMCb C MOCTaBLLMKOM.
[Ona  nonyyeHns [OMNOMHWUTENbHOW UWHoOpMauMu O npaeax Ha

rapaHTuiiHoe 060ﬂy)|<VIBaHVIe 06paTMTer K BallemMy nocTaBLUMKY.

ABTOPCKOE MNMPABO

Bcs nHdopmauwms, cogepxallascs B HaCTOALLEM PYKOBOACTBE, HE MOXET
6bITb MCnonb3oBaHa Ana Apyrux Lenen, kpoMme ncxoaHbix. Hactoswee
PYKOBOACTBO MO 3KCMyaTauun sBnsieTcs cobeTBeHHOCTbIO Air Liquide
Medical Systems S.r.l. u He MOxeT GbITb BOCNPOW3BEAEHO, MOMHOCTHIO
Unn yYactuyHo, 6e3 NMCbMEHHOro paspelleHus npowssoauTtens. Bce
npasa 3allmLLeHbl.

OBHOBINEHME TEXHUYECKMX XAPAKTEPUCTUK

B uUensix NOCTOSHHOrO MOBbIWEHU KayecTBa, 6GesonacHocT W

HafeXHOCTW BCE MeAMLIMHCKME YCTPOICTBA, Npounssoaumble Air Liquide
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Medical Systems S.r.l.,
MoavduKaumam.
MosTomy B pykoBoACTBa MO 3KCMNyaTaLumn BHOCATCS USMEHEHNS!, YTOObI
obecneqnTb NX COOTBETCTBUE XapaKTEPUCTUKAM YCTPOUCTB, UMEHOLLIXCS
Ha pbIHKe.

B cnyyae yTepu pykoBoAacTBa MO 3KCMnyatauuu, npunaraemoro K
HacTosiLLeMy YCTPOWCTBY, MOXHO MOSy4UTb Y MPOU3BOAUTENS KOMUIO
BEpPCUW, COOTBETCTBYIOLLEN MNPUOBPETEHHOMY YCTPOWCTBY, YyKasaB
[[aHHble, NpYBEAEHHbIE Ha STUKETKE.

nepuoavyeckn nopBepraiTcs nepecmoTpy 1

YKPAIHCbKA

1 — NPU3HAYEHHA

Llev megnyHui BMpi6 HanexuTb o kateropii «Mackv Anst HeiHBa3BHOT
BeHTURAUii Ta ixHe npunagas», WO OXOMNME HOCOBI, HasasnbHi
Ta OpOHasanbHi Macku, a TakoX iXHe npunagas, npusHadeHi Ans
BUKOPWCTaHHS B AOMALLHIX ab0 NikapHAHUX yMOBaX OAHWUM YM Kiflbkoma
naujieHtammn, ski noTpebyloTb HeiHBasMBHOI BeHTUMsLii nereHb i3
no3ntneHUm Tuckom (NPPV).

BKA3IBKU LLIOAO BUKOPUCTAHHSA TA LINTbOBI KOPUCTYBAUI

Alnest MC1 ue 6Garatopa3oBa HasanbHa Macka 3 BEHTUNALAHUMMU
kaniopoeaHumu oteopamu (Vented), npuaHaveHa ANs BUKOPUCTAHHS
BAoMa abo B cTauioHapi ogHMM Jopocnvm nauieHTom (Baroto Ginblue
30 Kr), AKUM NpU3HaYeHa HeiHBa3WBHA BEHTUMSALIA NereHb 3 No3UTUBHUM
muckom (NPPV), Hanpuknag nikyBaHHs 6Ge3nepepBHUM MO3UTUBHUM
TckoM AnxanbHux wnsxis (CPAP) abo nsopiBHeBa Tepanist (BiPAP).

A NMONEPEMXEHHA

*+ Macky cnig BMKOpUCTOBYBaTW Tifbkv 3 PEKOMEHAOBAHWM CBOIM
nikapem abo nynbMOHONOromM 06nagHaHHAM 3 NO3UTUBHUM TUCKOM, LLIO
3abesneqye TUCK He MeHLwe 4 cmH,O: npu HK4OMY TUCKy GeaneqHnin
BUXiA, MOBITPS, WO BUOUXAETbCS Yepe3 BEHTUNALiHI OTBOpW, He
rapaHTyeTbCs | NOTIM MOXe BiABGYTUCA YacTKOBE MOBTOPHE BANXaHHS.
Mepen BMKOPUCTaHHAM Macku 3aBXau HeoOXiAHO nepekoHaTucs, Lo
BEHTUNSILIVHI OTBOPU HE 3aKPUTI, HaBITb YaCTKOBO, LG He CTaBWUTM Nif
3arpoay 6eaneky Ta sKiCTb NikyBaHHS.

Y pasi guckomdopTy, nogpasHeHHs abo Mpu HasiBHOCTI anepriyHmx
peakuiii Ha Oyab-SKUIN KOMMOHEHT Macku 3BepHiTbCA A0 Nikapsi abo
pecnipaTopHoro disioTepanesTa.

YKPAIHCbKA

* Y pa3i [odaTKoBOTO BBELAEHHS! KUCHIO 3abOpOHSIETBLCS Nanutv Ta
KOPUCTYBATUCS BIAKPUTUM BOTHEM.

Konu BUKOPUCTOBYETLCA KWUCEHb | 0BnagHaHHs He npauloe, BUMKHITL
KWCHEBWI J03aTop.

He BMKOpUCTOBYITE MacKy Npv HasiBHOCTI GMOBOTU aBbo HydoTU.
Tpumaiite macky nopani Bia caitna.

PekoMeHAyeTbCA MOMUTI Macky nepes NepLUMM BUKOPUCTaHHSIM.
Macky HeobXxiaHO OuMLLEATY MICAS KOXKHOTO BUKOPUCTAHHSI.

YacroTa, metoaun abo 3acobu ANa YMLLEHHS, BIOMIHHI Bif 3a3HaYeHnX
Yy UbOMY MOCIBHUKY KOpUCTYBaya, MOXYTb MOCTaBUTU Mif 3arposy
6e3neky Ta sKiCTb NMiKyBaHHS.

Mepen BUKOPUCTAHHAM NepeBipTe LiNiCHICTb Macku. AKLo BoHa Byna
MOLLIKOAPKEHA i Yac TPaHCMOPTyBaHHS, NMOBIZOMTE CBOro Aurepa.
Y pasi BMOMMOrO MOLUKOMKEHHS  (TPILUMHM, PO3PUBM  TOLLO),
NOLLKOAKEHNIA KOMIMOHEHT MacKu Cif, BUKUHYTU Ta 3aMiHUTW.

He 3anuwainTte KOMNOHEHTU Mackn 6e3 Harnsaay, Aesiki 3 HAX MOXYTb
NPOKOBTHYTU AiTU.

o6 yHUKHYTW LUKOAM NPaBUIbHOMY (PyHKLIOHYBaHHIO By3na Tpyoku,
pagnMo He TArHYTU 3a HbOTO Ta, B3arari, TOBOAUTUCS 3 HUM 0BepexHO.
3BepHITLCA 40 CBOro AMCTPMG’loTopa AK MEAUYHUIA NpauiBHUK Y pasi
yHKUioHanbHMX npobnemM, npobnem i3 po3Mipom abo CyMmHiBIB,
MOB’A3aHMX i3 BUKOPUCTAHHSIM MEAVUYHOTO NPUCTPOIO.

Mpo Gyab-SK1In CEPNO3HUI IHUMAEHT, SKUA CTaBCSt 3 MPUCTPOEM, Chif
NOBIAOMNATY BUPOGHUKA Ta KOMMETEHTHUIA OpraH AepXaBu-YneHa, B sikiii
NPOXMBaE KOpUCTyBaY i/abo naLlieHT.

2 - KOMMOHEHTWU MACKMU (po3ain A)
a) nopywka; b) pama + Byson Tpy6ku; C) NOBOPOTHUI iTiHr; d)
ronoBHWI y6ip

3 - 3BUPAHHA | HAOIBAHHA MACKMU (po3ain B)

« Tpumaiite pama (b) 3a gonomoroto Gi4YHNX Ay>KeK, HaXMNEHUX Joropw,
i LUeHTpanbHO BUIMKOK 3BEPHEHOID [Ooropw, NOTiM BCTaBTe OiuHi
namkn ans dikcauii ronosHuin y6ip (d) B npopisn pama 3cepenvHu
Ha30BHiI, LWOG BiAMITKM perynioBaHHs Ha rapHiTypi 6ynu npsimi, a He
nepeBepHyTi Ta cnpsiMoBaHi HasoBsHi (B.1).

MigHeciTe nogywevky (a) Bnputyn Ao pama (b), wWwo6 crnoyaTtky
3'egHaTV TPUKYTHWK, LO BUCTYMae Yy BEPXHIA YaCTWHI nogyLueyku,
3i cneujanbHUM 3arnuMbneHHsIM y pama; NoTiM MOKMaAiTb nanbLi Ha
NoAYLUEYKY | HATUCHITb, WO6 NPUKPINUTK noAdyLueyky Ao pama (B.2).



YKPAIHCbKA

Mig’eqHanTe WMPOKY YacTUHY NOBOPOTHWI (iTWHra (C) A0 BiNbHOMO
KiHUs By3on Tpy6ku (b) (B.3).

OpHieto pyKoK MOMICTiTh MoAyLIeyKy (@) Ha Hic, a iHLIO pyKoo
NpoCTArHiTL ronoBHuin y6ip (d) 3a ronosoto (B.4). MapHiTypa mae
BASAraTMCS Ha ByXa.

[MigknioYiTe NOBOPOTHUIA OITIHT (C) 3 TPyOKOto 0bnagHaHHs (B.5), notim
YBIMKHITb 06r1aiHaHHsi Ha BCTAHOBMEHWIA TUCK.

TNspkTe i, Npy HeoBXiAHOCTI, 3HOBY HanaLLTYINTe ronoBHY rapHiTypy (B.6).

4 - BUKOPUCTAHHA MACKMU (po3ain C)
LLlo6 npaBunbHO posibpaty Ta 3ibpaTty Macky, 3BepHITLCA A0 BiANOBIAHWX
MarntoHkiB y po3ain C.

5 - OYULLIEEHHA MACKU

[nsi LWOAEHHOTO OYMLLIEHHS Macky HeobxigHO posibpaTv Ha CKNafosi,
KOXHY 3 SIKUX HEOBXiAHO (3a BUHSITKOM TrONOBHUIA Y6ip) peTenbHO NpoMUTH
B Tennin Boaj (6nm3bko 30 °C) 3 BUKOPUCTAHHAM HEMTpanbHoro Muna, a
noTiM PSICHO NporonockaTy NUTHOK Bofdoto. HapelwuTi, Aetani HeobxiaHO
BMCYLUUTY Ha NOBITPI, AANEKO Bif, NPSIMUX COHSIYHKX NMPOMEHIB.

[ns ouuleHHA rornoBHWUM YG6ip BUKOHyWTE Ty camy npoueaypy
LLIOTMKHSA.

A 3AMOBDKHI 3AX0uU

Byaere ocobnuBo obepexHi npu BuaaneHHi 6pygy 3 BEHTUNALIHWUX
OTBOpIB.

[onoBHWMiA yBip MOXHa MUTU TiNbKW Y BOZ.

He BWKOpUCTOBYITE ANS OYWLLEHHS] MackM PO34MHM, LWO MICTSTh
CMMPT, apoMaTWUYHi Cronyku, 3BonoxyBadi, aHTubakTepianbHi areHTy,
3BOMOXYBaYi areHTV abo apomMaTuyHi Macna.

He 3anwwwaite macky 3aHypeHoto GinbLue Hixk Ha 10 XBUMKH.

He muiiTe macky B NOCYAOMUIAHIN MaLLUHi.

Mepen NOBTOPHUM BUKOPUCTAHHAM Macku YBaXHO NepeBipTe BiACYTHICTb
MWIbHUX BiOKNaAEHb Ha BCIX KOMMOHEHTaX.

6 - BUPILLEHHA NPOBJIEM

MNPOBJIEMXA  MOXIWUBI NPUYUHN  PILLEHHA
[MoTik noBiTps |- FeHepaTop NOTOKY - KonTyp nauienta
He pocsrae BUMKHeHWIA abo He HenpaBWbHO BCTaBNEHUN.
Macku. npautoe. - NigknioyiTe KOHTYP
- YBiMKHITb 260 nauieHTa 4o reHepaTtopa
HanawTyiTe reHepaTop | MOTOKY Ta Macku.
MOTOKY.
LLymHi Ta - Macka 6yna sibpaHa |- Po3GepiTb Macky, a notim
apartienuei HenpaBWmbHO. 3HOBY 36epiThb i, ik onncaHo
BUTOKN B MOCIGHMKY KOpuCTyBaya.
noBiTpA. - Macka posrtawiosaHa |- [epeMicTiTb Macky Ha

HenpaBUIbHO. obnuyvi Ta BigperyntonTte
PEMiHLLi ronoBHWiA Y6ip,

SIK ONMCaHO B MOCIBHUKY
KOpUCTyBaYa.

- 3BepHiTbCA A0 nikapsa abo
TEXHIYHOro creuianicra,
1106 nigibpati npaBumbHUIA
pOo3Mip.

OuUNCTITb BEHTUNALLINHI

- Poamip mackn moxe
OyTV HenpaBUIbHUM.

BeHtunsujiiHi - | HenpasunbHe abo

OTBOPYU 3a- HeAoCTaTHE LOAEHHe | OTBOPY 3a JOMOMOro0
OpYOHIOTECS | OYULLEHHS. 3yBHOT LWiTKN 3 M'SIKOIO
[0TW, 10KV He LLIETUHOIO.

3ab'toTbes.

7 - YTUNI3AUIA

KoMnoHeHT Macku BWUroTOBMEHi 3 marepianis, 3a3Ha4YeHMX HuK4e.
BOHM He MICTATbL LIKIANMBUX PEYOBUH, TOMY iX MOXHa yTunisysaTu 3i
3BUYaiiHUMK NOBYTOBMMM BiAXoAaMM.

HocoBa noayLuka (a) CunikoH

Pawma + By3on Tpy6ku (b) [Monikap6oHat + TPE + Moninponinex
MoBopoTHUIA ITIHT (C) Cononiectep

lonosHuin y6ip (d) Heinon/UBL/TMoniypetaH



YKPAIHCbKA

8 - TEXHIYHI OAHI
KPVBA TUCK - MOTOK*

o)

20

femH20)

*Hepes pisHuuyro 8 06pobuyi,
gidpisHamucs (x 10%).

8uxi0 3 omeopie 8udUXy MoOxe

HopmatusHa iHchopmauis MapkysaHHsi CE BignosigHo fo
Pernamenty 2017/745 (€C) Ta

nogarnbLUMX 3MiH peanisayi.

lla knac
OcHoHuI cTaHaapT npoaykty UNI EN
1SO 17510

[iana3oH po60o4oro TMCKY 4cmH,0 /24 cmH,0

[iana3oH po6oumnx Temnepatyp +5°C/+40°C

MepTBWUiA NpocTip Po3awmip S: 30 ml

Poamip ML: 33 ml

npu 50 I/min: 0,2 cmH,0
npv 100 I/min: 1,0 cmH,0

Onip

A-3BaXkeHUI 3BYKOBUW TUCK
(UNIEN ISO 3744)
A-3BaXeHa NOTYXHICTb 3BYKY
(UNI EN ISO 3744)

21,0432 dB(A)

29,0 +3,2 dB(A)

Po3amipu (6e3 lonoBHuiA y6ip)  Poawmip S: 35 x 84 x 56 mm
Poamip ML: 35 x 84 x 58 mm
Poamip S: 419

Poamip ML: 42 g

9 - TAPAHTIVHUA CEPTU®IKAT

Air Liquide Medical Systems S.r.l. rapaHTye Ha CBili NpoAyKT BiACYTHICTb
nedekTiB MmaTepiany abo BupobHuLTBa npoTtsrom 180 AHIB 3 AaTV NOKYNKK
32 YMOBW AOTPUMAHHS YMOB BUKOPUCTaHHS

3a3HaveHnx B IHCTPYKLi i3 3aCTOCYBaHHs.

AKWO  NpoAYKT BUSIBUTBCS HECMPaBHWMM 32  HOPMarbHUX — YMOB
BukopucTaHHsi, Air Liquide Medical Systems S.rl. BigppemoHTye ato
3aMiHWUTL, Ha BNAaCHUI PO3CyA, HECNPaBHUIA NPOAYKT abo 10ro KOMMOHEHTU.
BupoGHuK BBaxaeTbCs  BiAnoBiganbHAM 3a  Oesneky, HapjivHiCTb i
NPOOYKTMBHICTb MPUCTPOIO, SIKWO BiH BUKOPUCTOBYETHCS BIiAMOBIAHO A0
IHCTPYKLii 3 BUKOPUCTaHHS Ta BUKOPUCTaHHS! 32 MPU3HAYEHHSM.

MpoTsirom ycboro rapaHTiiHoro TepMiHy HeobxiaHo 36epiraty opuriHanbHe
nakyBaHHs1. [apaHTito y pasi BUsBNeHHs AeheKTiB ToBapy MOXHa OTpUMaTh,
3BEPHYBLUMCb [J0 CBOTO Aunepa.

[ns oTpuMaHHA A[odaTkoBOI iHdopmaLii Npo Balwi rapaHTiiHi npaea
3BEPHITLCA 10 CBOrO Aurepa.

Maca

ABTOPCBKE MPABO

Ycto iHdopmaLito, WO MICTUTbCA B LbOMY MOCIOHWMKY, He MoxHa
BUKOPWUCTOBYBATW NS LiNe, BigMiHHWX Bif opuriHanbHuX. Lien nocibHuk e
BnacHicTio Air Liquide Medical Systems S.r.l. i He Moxe ByTu BigTBOPEHUNA,
noBHicTio abo yacTkoBo, 6e3 NMCbMOBOrO [03BOMY koMnaHii. Bei npasa
3aXMLLEHI.

OHOBINEHHA TEXHIYHUX XAPAKTEPUCTUK

3 MeToK MOCTIHOrO MiABULLEHHA edeKTMBHOCTI, 6e3nekn Ta HagiHoCTi
BCi MeawyHi npunagy BupobhuuTBa Air Liquide Medical Systems S.rl.
nepioavyHo niansraoTb nepernsgy Ta moavdikalisM.

Tomy iHCTpyKLUii 3 ekcnnyaTauii 3MiHITLCS, LWOo6 3abe3neynTy iX NocTinHy
Y3TOMKEHICTb i3 XapaKTepucTukamm MpUCTPOIB, PO3MILLEHNX Ha PUHKY.
FAKLLIO IHCTPYKLUito 3 ekcrnyaTaLii, LWo AoaaeTbes A0 LbOoro npuctpoto, byne
BTpaYeHo, MOXXHa OTpUMaTK Bif BUPOBHMKa Konito Bepcii, Lo Bianosigae
HafaHoOMy NpUCTPOIO, MOCUNAKOHMCH Ha NOCUNAHHSA Ha ETUKETLI.
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