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FRANGAIS

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

ositive (}/PP@.

TILISATION &  UTILISATEURS
PREVUS )

Respireo  Hospital F2 Non Vented
Disposable with  anti-asphyxia ~valve
est un masque oro-nasale sans fuites
d'expiration_calibrées et avec une valve
anti-asphyxie destiné a étre utilisé
endant de_courtes périodes de temps
moins de 7 jours) en milieu hospitalier
our le traitement d'un seul patient adulte
pesant plus de 30 kg) en ventilation non
invasive controlée en pression positive
(VNIPP).

/\MISESENGARDE

+Le masque ne doit étre utilisé qu'avec
des_ventilateurs équipés d'une valve
expiratoire active et/ou d'un _circuit
respiratoire avec valve  expiratoire
conseillés par votre médecin ou
kinésithérapeute respiratoire. !

«Le raccord valve anti-asphyxie garantit
la sécurité du patient meme en cas de
panne de [I'équipement en pressjon
positive. Ne pas utiliser le masque si la
valve est endommagée ou déformée.

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

«En cas dadjonction d’oxklv?ene, il
est interdit de fumer ou dutiliser des
flammes nues. N

+Lorsque vous utilisez de I'oxygene et
que I'équipement n'est pas en’ marche,
éteignez le distributeur d’'oxygene.

«N'utllisez pas le masque en cas de
vomissements ou de nausées. N

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

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

*Ne laissez pas les composants du
masque sans surveillance. Certains
d’entre_eux pourraient étre avalés par
des enfants. X A

+Le masque est un dispositif a
usage unique : sa réutilisation sur

lusieurs patients pourrait entrainer la
ransmission ~ d'infections, des Iésions
raves voire la mort du patient.

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

Tout incident grave survenu en lien avec

le dispositif devrait faire l'objet d'une

notification au fabricant et a” I'autorité
compétente de 'Etat membre dans lequel

I'utilisateur et/ou le patient est établi.

2. RESOLUTION DES PROBLEMES

<
o

Poids S: 1389 4. TECHNICAL DATA
LM: :114421gg R(fegulaitqry CEdmarking_ t\R 'gc-
5. CERTIFICAT DE GARANTIE Information ation 20171745 (£U)
Air Liquide Medical Systems S.rl. and subsequent
garantit son produit contre les défauts de implementation
matériaux ou de fabrication pendant une amendments
période de 180&_ours a compter de la date Classlla
d'achat a condition que les conditions Main product
d'utilisation indiquées , dans le mode standard UNI EN
d'emploi soient respectées. 1SO 5356-1
Si le produit s'avére défectueux dans n
des conditions normales d'utilisation, Air | Operating pressure |4 cmH O /
Liquide Medical Systems S.r.|. répare ou |range 32 cmB.0
remplace, a son g{e, le produit défectueu 5 2
ou ses composants. perating o o
Le " fabricant est responsable de la +5°C/ +40°C
sécurité, de la fiabilité et ges performances tempgrature range
de I'appareil a condition qu'il soit utilisé Opening pressure
I(_:onformement au mode d'emploi et a |ofthe anti- 0.55 cmH,0
usage prevu. i
PennganP toute la période de garantie, il asphy)qa valve
est nécessaire de conserver lemballage | Closing pressure
d'origine, Pour bénéficier de la garantie en | of the anti- 0.95 cmH,0
cats e def%ctuosne du produit, contactez | asphyxia
votre revendeur, -
Pour plus dinformations sur les droits | Dead space %.22%77”“'
garantis, contactez votre revendeur. i m
L: 328 ml

ENGLISH Dimensions S:200x100x115 mm

(without headgear) | M: 200x105x115 mm
1. INTENDED USE L: 210x100x115 mm
This medical device belongs to the category | Weight S:138¢g
“Masks for non-invasive™ ventilation “and 11419
relateld vﬁonneagrs", that Includﬁs n?sal, L1429
nasal pillow and oro-nasal masks, along
with the related connectors, which are 2. WARRANTY CERTIFICATE
intended to be used at home or ina hospital  AIr _Liquide Medical = Systems S.rl.

sefting by a single or by multiple patients
0 need for a nor-invasive positive

ressure ventilation (NIPPV/ thera%

L’l“SDElﬁéTION FOR USE AND INTENDED

Respireo  Hospital F2 Non Vented
Disposable with anti-asphyxia valve is
an oronasal mask without calibrated
exhalation orifices and with an anti-
suffocation valve, intended to be used for
short time periods (less than 7 days) in a
hospital setting b& a single adult”patient
(weighing over 30kg) in"controlled non-
invasive~ positive pressure ventilation
(NIPPV).

/)\ WARNINGS

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

« The anti-asphyxia valve fitting ensures
patient safety even in case of failure of
the positive pressure equipment. Do not
use the mask if the valve is damaged or
distorted.

*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, tum off the oxygen

réglement 2017/745
) tel que modifié
et completé.
Classe lla
Principale norme de
grodult UNIEN ISO
356-1

Intervalle de 4cmH.0/32

pression de service cmsz

Intervalle de

température de | +5°C/ +40°C

service

ession

douverture dela 10,55 cmH,0

valve anti-asphyxie

Pression de

fermeturedela 10,95 cmH,0

valve anti-asphyxie

Espace mort S:287ml
M: 297 ml
L:328 ml

S :200x100x115 mm
M:: 200x105x115 mm
L :210x100x115 mm

Dimensions (sans
harnais)

PROBLEMES [CAUSES [SOLUTIONS | _ dispenser . .
- + Do not use the mask in case of vomiting or
BABLES nausea.
it i |- Géna. |- + Keep away from light.
k%ﬁﬁ,‘ﬁtfai” ra(t;eelf're oﬁu‘ég}gé le « Before use, check the integrity of the mask.
aumasque | de débit ge:nérateurde If damaged during transport, notify your
éteint ou | débit dealer.
{]9&3”0{ +Do not leave the components of the
lonnan mask unattended, some of these may be
X swallowed by children.
.gtli:acrgjt‘t ie%?rncﬁ?tdez + The device is a single use device: the
pma patient au reuse on multiple patients may result in
inséré énérateur transmission of infections, serious harm or
e débit et au even the death of the patient.
masque +Contact your dealer as a healthcare
Fuites d'air |- Le - Démontez le professional in case of functional problems,
bruyantes et | masque | masque puis size problems or questions regarding the
génantes 212, pas Lf,m;“"e application of the medical device.
- 2 Any serious incident that has occurred in
;ics‘gﬁg,g* ﬁeﬁ{grﬂf‘e’}s relation to the device should be reported
d'utilisation to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the
-le - Reposi- user and/or patient is established.
masque  |tionnez le
n'estpas |masque sur 2. TROUBLESHOOTING
correc-  |le visage et
tement | ajustez les PROB- |POSSIBLE |SOLUTIONS
positionné | sangles du LEMS |CAUSES
harnais en i
suivant les The - Flow - Switch on or
instructions airflow | generator adjust the flow
du manuel doesn't |turned off or |generator
d'utilisation reach not working
La - Contactez the «  |-Breathing |- Connect the
talledu  |votre médecin| |Masl circuit breathing cir-
masque |ou votre tech- ventilator | cuit ventilator
Sglsjré?r"ene gg:lter!guavﬂe': a notinserted  |to the flow
correcte | bonne taille correctly teem;,rll'gts?(rand
3. ELIMINATION D ‘
Les composants du masque sont Noésy ;]The T%Sk {thsasslt(embIe
fabriqués avec les matériaux indiqués |and |hasnot been the masi
ci-dessous. Ils ne contiennent aucune |annoying assembled |andthen
substance dangereuse et peuvent donc |air leaks | correctly reassemble it
étre éliminés avec les ordures ménageres. as described
. in the user
COMPOSANT MATERIAU manual
Bulle (a) Silicone - The mask |- Reposition
Corps (b) Polycarbonate I;ogﬁ}one ’ mﬂ:ﬁg on
:uppor; frolntal (c) |Silicone correctly ?hnd hadjaSt
accord valve e headgear
anti-asphyxie avec gﬁilcygggbonate * slraps 36 do-
connecteur jaune (d) scribed in the
; Nylon/UBL/Polyu- user manual
H Y
amas (€) réthane -Thesize |- Contact your
Clip (f) Nylon of the mask | doctor or ther-
may notbe |apy technician
4. DONNEES TECHNIQUES correct to find the right
size
Informations Marquage CE
réglementaires conformeément au 3. 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.

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 Sir.l. will, at
its discretion, repair or replace the faulty
ﬁ;_roduct or its components. .
he 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. i .
Keep the original_casing for the entire
warranty period. The warranty in case
of product defects can be applied by
contacting your dealer. i
For more information on the rights under
the warranty, please contact your retailer.

DEUTSCH

1. VERWENDUNGSZWECK

Dieses Medizinprodukt gehért zur
Kategorie ,Masken fir die nicht-
invasive Beatmung und zugehdrige
Anschlisse”, ~welche Nasenmasken,
Nasenpolstermasken und Mund-Nasen-
Masken sowie die  dazugehdrigen
Anschlisse umfasst. Sie sind fiir die
Verwendung im  hauslichen  Umfeld
oder im Krankenhaus durch einen oder
mehrere Patienten bestimmt, die eine
nicht-invasive Beatmungstherapie mittels

ositivem  Atemwegsdruck ~ (NPPV)
endtigen.

ANWENDUNGSGEBIETE UND
VORGESEHENE BENUTZER

Respireo  Hospital F2 Non Vented

Disposable ~ with anti-asphyxia valve
ist eine Mund-Nasen-Maske ohne
kalibrierte  Ausateméffnungen und  mit
einem _Erstickungsschutzventil, die fir
kurze Zeitrdume (maximal sieben Tage)
fir die Verwendung bei einem einzelnen
erwachsenen Patienten  (mit ~einem
Gewicht von mehr als 30 kg) in einer
Krankenhausumgebung fiir “die nicht-
invasive Beatmung mittels positivem
Atemwegsdruck (NPPV) vorgesehen ist.

/N WARNHINWEISE
+ Die Maske darf nur mit von Ihrem Arzt
oder Atemtherapeuten empfohlenen

Beatmungsgeraten verwendet werden,
die mit einem aktiven Ausatemventil
und/oder einem Atemkreislauf mit einem
Ausatemventil ausgestattet sind.

* DerAnschluss des Erstickungsschutzventils
gewdhrleistet die  Patientensicherheit
auch im Falle eines Versagens des
Uberdruckgeréts. Verwenden - Sie _die
Maske nicht, wenn das Ventil beschadigt
oder verformt ist.

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

« Beizusatzlicher Sauerstoffverabreichung
ist das Rauchen oder die Verwendung
offener Flammen verboten.

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

+ Verwenden Sie die Maske nicht, wenn Sie
unter Erbrechen oder Schwindel leiden.
+Halten Sie die Maske vor Licht

eschitzt.

« Uberprifen Sie die Unversehrtheit der
Maske vor dem Gebrauch. Wenn sie
wahrend des Transports beschadigt
wurde, melden Sie dies lhrem Héandler.

« Lassen Sie die Komponenten der Maske
nicht unbeaufsichtigt, einige von ihnen
konnten von Kinder verschluckt werden.

+Die Maske ist ein fiir den einmaligen
Gebrauch vorgesehen:
Wiederverwendung ~ bei  mehreren

Patienten kénnte zur Ubertragung von

Infektionen, schweren Schaden ~oder

sogar zum Tod des Patienten fiihren.

« Wenden Sie sich bei Funktionsstérungen,

GréRenproblemen oder Fragen ~zur

Anwen unﬁ des Medizinprodukts als
e

medizinisches Fachpersonal an Ihren
Handler.
+ Kontraindikationen fiir das

Medizinprodukt sind nicht bekannt.
+ Die Maske kann an Geréte unterschiedlicher
Hersteller angeschlossen werden.

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

COMPONENT MATERIAL 2. FEHLERBEHEBUNG

Cushion (a) Silicone PROBLEME [MOGLICHE |LOSUNGEN
Frame (b) Polycarbonate URSACHEN

Forehead support (c) | Silicone Eef; - Saﬁzuefr-h B Der|1q ’

i i uftstrom | stoffzufuhr urchfluss-
tA_\t?u-asptr;]yxm"va\ve Polycarbonate + erreicht  |ausgeschal- | generator
ting with yellow Silicone die Maske | tet oder_ einschalten
connector (d) nicht funrl?ttlonlen oﬁr ein-

Nylon/UBL/Polyu- nicl stellen
Headgear (€) rethane - Patienten- |- Das
i schlauch- Patienten-
Clip {f) Nylon system schlauchsys-
nichtrichtig | tem mit dem
eingesetzt | Durchfluss-
generator
und der
Maske ver-
binden

PROBLEME [MOGLICHE |LOSUNGEN] * Conserve la mascarilla protegida de la luz. sin%olo paziente adulto (peso superiore
URSACHEN « Antes del uso, compruebe la integridad a 30 kg) in ventilazione non invasiva
- - de la mascarilla. Avise al distribuidor si ~ controllata a pressione positiva (NPPV).
%%‘:‘;]ggd ;vu;ge’maSke -zeDrl\gg;\g?]Ske I(? r_nazcarillta hei tsufrido ﬁua\quier tipo de /N AVVERTENZE
rae, . A afio durante el transporte.
Luftleckagen Q{fsh;rg%‘éﬁ ;Sgavr‘;:?nd:r:- «No deje desatendidos los componentes +La maschera va usata esclusivamente
esetzt sefzen de la’ mascarilla, ya que los nifios con ventilatori dotati di una valvola
9 wie in der Eodrian tragarselos. o attiva di esalazione e/o di un circuito
Bedienungs-| L@ Mascarilla es un dispositivo de  respiratorio con una valvola di esalazione
anleitun un solo uso: la reutilizacion en varios  raccomandati dal proprio medico o
beschrieben pacientes podria provocar la transmision  terapista respiratorio.
Die Mask Die Mask de infecciones, dafios graves oincluso la  « Il raccordo valvola anti-asfissia garantisce
stmche® | ieder aore | muerte del paciente. o I sicurezza del paziente anche in caso di
richti dem Gesicht| * Encasode problemas de funcionamiento  guasto dell'apparecchiatura a pressione
posn%mert anbringen o de talla, o de dudas sobre el uso de ositiva. Non usare la maschera nel caso
und die este producto, péngase en contacto con  la valvola sia danneggiata o distorta.
Kopf- el d‘itstr‘ibuidor en calidad de profesional +In caso (!le fastidio, \rﬁ\tazjoge D(? in
banderun sanitario. presenza di reazioni allergiche ad un
;,mpassengI En caso de producirse un incidente  qualsiasi componente della maschera,
wie in der grave relacionado con el producto, debe  consultare il proprio  medico o
Bedienungs-| notificarse al fabricante y a la autoridad fisioterapista respiratorio.
anleitun comé)etente del Estado miembroenelque «In caso di somministrazione aggiuntiva
beschrieben | resida el usuario o el paciente. di ossigeno & vietato fumare o utilizzare
- Die GréRe |- Fragen Sie 5 fiamme libere. "
der Maske  |einen Arzt 2. RESOLUCION DE PROBLEMAS *Quando si utiizza dellossigeno e
pLmog  |oderTech | o e TCAUSAS  [SOLUGIONES | Lo o s smena "
licherweise | niker nach - spegnere l'erogatore dell'ossigeno.
nicht korrekt |der richtigen | |MAS POSIBLES . l\ﬁ)n_uti\izzale a maschera in presenza di
Grofte No llega |- Generador |- Encender vomito 0 nausea. .
3. ENTSORGUNG C?Udalde deﬂu](()‘ oajustz?jr eld . I(l)‘ggservare la maschera al riparo dalla
i aireala |apagadoo |generador de ce. ' . o
aDl"% lﬁ%mmg%”;%”gegggenM::‘ﬁm"evﬁ;ﬁgﬂ masca- oS ujo +Prima dell'uso verificare I'ntegrita della
h tellt. . Si nthalten  keine | Mla- - maschera. Qualora abbia subito danni
ergestelt. e ontalte eine - Circuito |- Conectar el durante il trasporto, awvisare il proprio
gefahrlichen Stoffe und kénnen daher im del paciente |circuito del rivenditore. !
normalen Hausmdill entsorgt werden. trggloconeC- pgﬁlgggoal «Non I?sciare i‘ncu$togiti i COTponetmib%e"a
f maschera, alcuni di questi potrebbero
Eg!g:‘(’;ENTE glﬁl) I:;]RIAL m%ggjaori 2 la essere inhghiott_iti da(ij_bamb{_ni, )
« La maschera ¢ un dispositivo monouso: i
Rahmen (b) Polycarbonat Pérdidas |- La masca- |- Desmontar riutilizzo su piu pazwen’?i potrebbe causare
ot ™ deaire |rillanose |lamascarilla la trasmissione di infezioni, danni gravi o
Stimstitze (c) Silikon ruidosas y | ha montado |y volver a persino la morte del paziente.
Erstickungsschutz- | oy caronai s molestas. | correcta- | montaria «Contatta il tuo distributore in veste
anschluss mit gel- | Roycarbona mente. siguiendo las di professioni itario | di
m Silikon instrucciones i professionista sanitario in caso di
e o delmania | - bl el oy ol o
. on per dubbi legati all'utilizzo del dispositivo
Kopfbénderung (€) Pglyurethan - La masca- |- Volver a medico. ) !
Cip 0 Nyon A3 10k oo s s | Qe adente o vertiaoy
colocada |carillaenla ) re
4. TECHNISCHE DATEN de forma cara y ajustar segnalato al fabbricante e allautorita
. - correcta. las correas del | competente dello Stato Membro in cui
ﬁy?grhr‘nhact?:nen EuEn-Kzg?nngh- arndés corgo Iutilizzatore efo il paziente risiede.
se describe en
ggqg/ﬁ%dn”"!l el rtnanu,alde 2. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI
instrucciones
uni
- N PROB- |POSSIBILI | SOLUZIONI
Racholgenden s |comactocon | |LEMI|CAUSE
und Erganzun- rilla podria | el médico o el liflusso |- Generatore |-Accendere
en. noserla |técnico para dara |diflusso oregolare il
%Iasse lla correcta. encontrar la non spento o non | generatore di
Wesentliche talla correcta ariva funzionante | flusso
Bﬁf’ﬁmg'g‘ 3. ELIMINACION ) o |alama | Gt - Collegare il
2501 Phos o o melAen qoesa e |« |pedentenon. el paden
Betriebsdruckbereich  [4cmH,0/32emH0 | mas abajo. No contienen sustancias ‘r';?tearrlrt\%ﬁg- Eﬁﬁbg:gz@}ge
(39hPa/314hPa) | peligrosas y pueden desecharse como maschera
Belriebstemt +5°C / +40 °C | residuos domesticos normales. Perdte |- Lamasche- |- Disassemblare
Offnungsdruck des  |¢ 55 emH.0 COMPONENTE  [MATERIAL daria jranon & stata \lamascherae
Erstickungsschutzventils |~ 2 - m rumorose quindi riassem-

- Almohadilla (a) Silicona e corretta- blarla sequendo
SchlieRdruck des - - " b
Erstickungsschutzventils | 095 ¢mH,0 Armazon (b) Policarbonato fastidiose | mente quanto descritto
Totraum S 287 ml Soporte frontal (c) | Silicona nel manuale

M: 297 ml Racor antiasfixia i
L:'328 ml con terminal gﬁilé%aggonato + -Lama- |- Riposizionare
Abmessungen (chne | S: 200100x1t5mm | | amarillo (d) scheranon & | la maschera sul
Kopfoénderungs M:200cf05ti5mm ) Nailon/UBL/Poliu- pcswzg)rlata I\/lsqe[\e_g%lalr‘e
L: 210x100x115 mm nés (e) retano ﬁ%ﬁea ceu?fliggseleu :n go
Gewicht ,\Sﬂﬁﬁ% Hebilla (f) Nailon quanto descrit-
L:142g 4. DATOS TECNICOS {0 nel manuale
5. GARANTIEBESCHEINIGUNG Informacion Marcado CE de - La taglia - Rivolgersi al
Alr Liquide ~Medical Systems S.tl. | reglamentaria conformidad con doia asshes | medics o al
egﬁm'%’gt f#ggs::]n P;gd“&gﬁ'fggfrﬁragﬁ %’1?79]9,'2?9&0 ra potrebbe | tecnico al fine di
Material- und Herstellungsfehler, sofern modificadéy ) ggpr:nsasere ggxg;gla taglia
die Nutzungsbedingungen eingehalten completado.
werden, die in der Gebrauchsanweisung Clasella 3. SMALTIMENTO
angegeben sind. | Norma P”nC'Fa| del| | componenti della maschera sono
Falls daDs If’r%duktf\lkel_normalw Get_:rdau/gh f’sf%’ggg’sﬂ"‘ EN realizzati con i materiali sotto indicati. Essi
einen Defekt aufweisen sollte, wird Air - non contengono sostanze pericolose e
Liquide Medical Systems S.rl. nach |Intervalo de 4cmH.0/32 possono quir?di essere smaltitipconinormali
eigenem Ermessen das defekte Produkt resion de cm rifiuti domestici.
oder dessen Komponenten reparieren |funcionamiento 2
oder ersetzen. . . Intervalo de COMPONENTE MATERIALE
Der Hersteller ist fur die Sicherheit, |temperatura de +5°C/+40 °C Cuscino (a) Silicone
éuvgrlﬁssmkenm l'{tl"\_dh Leistung dgﬁ funcionamiento Telaio (b) Policarbonato
rodukts verantwortlich, wenn es gema ™
der Gebrauchsanweisung und "~ dem zﬁee?‘llgpaddee_ la_ |0,55cmH,0 Appoggio frontale (c) | Silicone
Verwendungszweck verwendet wird. valvula 2 Raccordo anti-asfis-
Wahreg-d Od_er_ esamtin Ga'f%”“ezﬁﬂ Presion de cierre sia con terminale Rolicarbonato +
muss die Originalverpackung aufbewal ! Silicone
werden. Die Garantie bei Produktfehlern gﬁtggs‘/ﬂii‘;ma 0,95 cmH,0 gallo (d)
kann durch Kontaktaufnahme mit lhrem . Nylon/UBL/Poliu-
Handler geltend gemacht werden. Espacio muerto | S: 287 ml Cuffia (e) retano
Weitere ~  Informationen  zu~ Ihren M: 297 ml -
Garantierechten erhalten Sie von Ihrem L:328 ml Clip () Nylon
Héndler. Dimensiones (sin  |S; 200 x 100 x 4. DATITECNICI
arnés) 115 mm — .
ESPANOL %:5200 x 105 x Informazioni Marcatura CE in
mm regolatorie conformita al Rego-
L: 210 x 100 x
1. USO PREVISTO lamento 2017/745
Este producto sanitario pertenece a la 11.5mm (EU) e successive
categoria de «Mascarillas para ventilacion Peso S:138¢9 modifiche e
no invasiva y racores correspondientesy, M-114421 g integrazioni.
e incluye “mascarillas nasales con . - Classe lla
almohadillas nasales y oronasales, 5, CERTIFICADO DE GARANTIA Principale norma
ademas de los racores correspondientes  Air Liquide Medical Systems Sir.. garantiza di prodotto UNI EN
para uso doméstico y hospitalario por roducto contra defectos de material o 1S0 5356-1
parte de uno o mas pacientes que de fabricacion por un periodo de 180 dias -
necesiten terapia de ventilacion no a partir de la fecha de compra, siempre |Intervallodi  14cmH,0/32
invasiva con presion positiva (NPPV). que se respeten las condiciones de uso | pressione operativa Cmsz
INDICACIONES DE USO Y USUARIOS indicadas en las instrucciones de uso. Inervalo di
PREVISTOS Si el producto resultara defectuoso | /ntervalodi . q
Respireo  Hospital F2 Non Vented en condiciones normales de uso, Air |temperatura +5°C/+40°C
Disposable con valvula antiasfixia es Liquide Medical Systems S.r.. reparara o |operativa
una mascarilla oro-nasal sin orificios reemplazara, a su discrecion, el producto | Pressione di
de exhalacion y con una valvula defectuoso o sus componentes. apertura della 0,55 cmH,0
antisofocacion, indicada para utilizarse  El fabricante se considera responsable de  |\aivola anti-asfissia | 2
breves periodos de tiempo (méximo 7 la seguridad, fiabilidad F/ prestaciones del - n
dias) en ambientes hospitalarios por un dispositivo si este se utiliza conforme a las | Pressione di
solo paciente (peso superior de 30 kg) en  instrucciones de uso y al uso previsto. chiusuradella 10,95 cmH,0
la ventilacion no invasiva controlada con  Es necesario conservar el embalaje original | valvola anti-asfissia
presion positiva (NPPV). durante todo el periodo de garantia. En  [Spazio morto S: 287 ml
A caso de defectos del producto, se puede M: 297 ml

ADVERTENCIAS " recurrir a la garantia a través del distribuidor. 1328 ml
La mascarilla solo debe utilizarse con Para obtener mas informacion sobre los - - .
ventiladores  equipados con una derechos de gara Dimensioni (senza | S: 200x100x115 mm
vélvula de exhalacion activa o un cuffia) M: 200x105x115 mm
circuito respiratorio con una vélvula de  |TALIANO L: 210x100x115 mm
eﬁala_cmrhql:e reqomlen_detel médico o Peso S:138g
el técnico de terapia respiratoria. ) .

*El racor de la valvula antiasfixia 1|'| 35?5;@%'503“5%90[]”3]&00 appartiene M: 1419
garantiza la seguridad del paciente 2 L: 1429

incluso en caso de averia del aparato
con presién positiva. No utilice la
mascarilla en caso de que la valvula esté
dafiada o deformada.

*En caso de malestar, irritacion o
presencia de reacciones alérgicas a
algin componente de la mascarilla,
consulte con su médico o técnico de
terapia respiratoria.

+Esta prohibido fumar o utilizar llamas
libres” en caso de administracion
adicional de oxigeno.

+Cuando se utiliza oxigeno sin que el
aparato esté funcionando, se debe
ﬁpaga_r el aplicador de oxigeno. _

+ No utilice la mascarilla si tiene sensacién
de nausea o vomito.

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

INDICAZIONE D'USO & UTILIZZATORI
PREVISTI

Respireo  Hospital F2 Non Vented
Disposable with anti-asphyxia valve &
una maschera_ oronasale senza fori di
esalazione calibrati e con una valvola
antisoffocamento, destinata ad essere
usata per brevi periodi di tempo (meno di
7 giorni) in ambiente ospedaliero da un

5. CERTIFICATO DI GARANZIA

Air  Liquide Medical Systems Sl
garantisce il suo prodotto da difetti dei
materiali o di fabbricazione J)er un periodo
di 180 giorni a partire dalla data di acquisto
d'utilizzo indicate nelle istruzioni per 'uso.
Se il prodotto dovesse risultare_difettoso
in condizioni di uso normale, Air Liquide
Medical Systems S.rl. provvedera a
riparare o sostituire, a sua discrezione, il
Frodotto difettoso o i suoi componenti.

| 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.

Per tutto il periodo di garanzia & necessario



