Respireo Hospital F Non Vented disposable

FULL FACE MASK

for use by a single patient

Respireo Hospital F Non Vented disposable is a non-vented full face mask for use
by a single patient.

Respireo Hospital F Non Vented disposable is designed for use with a single
patient undergoing control ventilation therapy (NPPV) for a short period of time
(maximum seven days).

Respireo Hospital F Non Vented disposable is suitable for adult patients (~30Kg).

2.1 The mask must only be used with a ventilator equipped with an active exhalation
valve or a respiratory circuit with an exhalation valve.

2.2 The operating pressure range is 4-40 cmH20.

2.3 If you experience discomfort or irritation, or suffer an allergic reaction to
any of the components of the mask, please report this to your doctor or
respiratory therapist.

2.4 If oxygen is used with the ventilator, the supply must be turned off when the
appliance is not in operation.

2.5 Do not smoke or light naked flames when using oxygen.

2.6 Do not use the mask in the presence of nausea or vomiting.

2.7 Check the mask before use. If there is any visible damage, report it to the
dealer.

2.8 The mask must only be used in accordance with these instructions. No other
instructions are applicable.

2.9 Some of the components of the mask are small enough to be swallowed
by children and must never be left unattended. An adult must always be
present.

2.10 Reuse may result in transmission of infectious substances, interruption to
treatment, serious harm or death.

a) mouth-and-nose cushion; b) main body; c) forehead support; d) forehead rest;
e) adjusting knob; f) adjusting screw; g) cap; h) elbow; i) headgear; ) clip; m) anti-
suffocation fitting. Optional, part to be purchased separately.

The mask comes fully assembled ready for use. Proceed as follows to put on the mask.
Turn the adjusting knob (e) until the forehead support (c) is fully extended (Fig. 1).
Hold the mask firmly in one hand and extend the headgear (i) with the other enough
to pull it over your head (Fig. 2).

Place the mask gently on your face so that the cushion (a) fits snugly round the
mouth and nose, and position the headgear (i) on your head (Fig. 3).

Clip the two clips () onto the main body (b) (Fig. 4).

Tighten the upper straps first, then the lower straps, until the mask fits on your face
comfortably, without over tightening (Fig. 5).

Connect the mask to the ventilator circuit (Fig. 6)

After lying down, turn the adjusting knob (e) until the mask feels comfortable but
still provides a good seal (Fig. 7).

Readjust the lower straps if necessary to eliminate any leaks, but make sure the
mask is not too tight.

To remove the mask, press the button on the front (Fig. C) to release one of the clips
(I). Lift the headgear over your head and remove the mask.
The other straps do not need to be loosened or disconnected.

Do not clean the mask with solutions containing alcohol, aromatic compounds,
humidifiers, antibacterial agents or aromatic oils. Such solutions would damage the
product and reduce its life. Prolonged exposure to direct sunlight or heat may cause
damage to the mask.

If any visible damage is noted (cracks, tears, etc.), the damaged part must be replaced.
Check carefully to make sure there are no foreign bodies inside the mask.

Aecsecercininenne

If additional oxygen or a pressure reading is required, use the port in the main
body (b).

Open the cap (g) by lifting upwards, without removing it.

Push the pressure/oxygen tube firmly into the port.

PROBLEMS POSSIBLE CAUSES SOLUTIONS

* No air or insufficient | ® Flow generator off ® Switch on the flow generator
air comes out of * Flow generator regulated | ® Regulate the flow generator

the mask wrongly * Connect the tube to the flow
e Patient circuit tube not generator and mask
inserted

® The mask is noisy | ® Cushion mounted
incorrectly and air leak

* Mount the cushion correctly

* The mask does not | ® Mask applied incorrectly | ® Reposition the headgear
fit the face snugly

The components of the mask are made of the following materials and must be
disposed of in accordance with the applicable laws.

COMPONENT MATERIAL

Main body Polycarbonate
Forehead support Polycarbonate
Adjusting knob Polypropylene

Adjusting screw Polycarbonate

Elbow Polycarbonate
Forehead rest Silicone

Cushion Silicone

Cap Silicone

Headgear Nylon/polyurethane
Clip Nylon

Anti-suffocation fitting Polycarbonate - Silicone

Normative references CE marking in accordance with European Directive
93/42/EEC, class lla and subsequent amendments

EN ISO 14971, I1SO 5356-1, ISO 10993-1, EN ISO

17510-2
Operating pressure 4-40 cmH20
Temperature range 5°C - 40°C

Dead space volume @ 215 ml (Large)
inside the mask

This product by Air Liquide Medical Systems S.rl. is guaranteed against material and
manufacturing defects for a period of 120 days as from the date of purchase, provided it is used
in accordance with the operating instructions and for the intended purpose only.

If the product fails under conditions of normal use, Air Liquide Medical Systems S.r.l. will repair
or replace, at its option the defective product or any of its components.

The manufacturer is liable for the safety, reliability and performance of the apparatus, provided
that it is used in accordance with the instructions and for the intended purpose only, and that any
repairs are made by the manufacturer or an approved service centre.

Throughout the warranty period keep the original packing.

Warranty claims on effective product must be made by the consumer contacting the dealer.

For further information on your warranty rights contact your dealer.

COPYRIGHT

The information contained in this booklet may not be used for anything other than the intended
purpose. This booklet is the property of Air Liquide Medical Systems S.r.I. and no part of it may
be reproduced without the manufacturer’s written permission. All rights reserved.

TECHNICAL UPDATES

Air Liquide Medical Systems S.r.l. periodically reviews and modifies all its medical devices in
order to improve their performance, safety and reliability. The instruction booklets are updated
to ensure that they continue to be consistent with the characteristics of the devices marketed.
If the booklet accompanying the apparatus is mislaid, a replacement copy can be obtained from

the Manufacturer by quoting the data shown on the label.

Respireo Hospital F Non Vented disposable

MASQUE BUCCO NASAL

Respireo Hospital F Non Vented disposable est un masque bucco-nasal sans fuites
calibrées (Non Vented) a patient unique.

Respireo Hospital F Non Vented disposable est destiné a étre utilisé pour le
traitement d’un seul patient en thérapie de ventilation contrélée (NPPV) pendant de
courtes périodes de temps (7 jours maximum).

Respireo Hospital F Non Vented disposable existe en version adulte (>30Kg).

2.1 Le masque ne doit étre utilisé qu’avec des ventilateurs équipés d’une valve
expiratoire et/ou d’un circuit patient avec une valve expiratoire.

2.2 Lagamme de pression de service va de 4 a 40 cmH20.

2.3 En cas de géne, irritation ou de réaction allergique a un des composants du
masque, consultez votre médecin ou votre médecin spécialiste.

2.4 Si vous utilisez de I'oxygene avec le ventilateur, éteignez le concentrateur
d’oxygene éteignez la machine lorsque celle-ci ne fonctionne pas.

2.5 Défense de fumer ou de se servir de flammes libres lorsque vous utilisez de
I'oxygéne.

2.6 N'utilisez ni le masque ni le ventilateur en cas de vomissement ou de nausée.

2.7 Avant d'utiliser le masque, vérifiez son intégrité; s’il a subi des dommages
pendant le transport, adressez-vous a votre revendeur.

2.8 Aucune modalité d’utilisation qui ne soit pas expressément décrite dans cette
notice d’instructions n’est admise.

2.9 Certains composants du masque, du fait de leur taille, risquent d’étre avalés
par les enfants. Ne pas laisser ces composants sans surveillance. La présence
d’un adulte est toujours nécessaire.

2.10 La réutilisation peut avoir comme conséquence la transmission de substances
infectieuses, provoquer une interruption du traitement, des Iésions graves ou la
mort.

a) bulle ; b) corps principal ; c) support frontal ; d) appui frontal ; €) molette de réglage ;
f) vis de réglage ; g) opercule ; h) raccord coudé ; i) harnais ; I) clip ; m) raccord anti-
asphyxie. OPTION, cet élément se vend séparément.

Le masque est vendu complétement monté et prét a étre utilisé.

Pour mettre le masque, procéder de la maniére décrite ci-dessous.

Tournez la molette de réglage (e) jusqu'a ce que le support frontal (c) soit
complétement desserré (Fig. 1).

Tenez fermement le masque d’une main et de I'autre, étirez le harnais (i) de maniére
a pouvoir I'enfiler correctement sur la téte (Fig. 2).

Appuyez doucement le masque contre le visage de telle sorte que la bulle (a) adhére
bien au profil nez-bouche ; faites passer la harnais (i) derriére la téte (Fig. 3).
Introduisez les deux clips (l) dans les logements prévus a cet effet sur le corps
principal (b) (Fig. 4).

Tirez tout d’abord sur les sangles du haut, puis sur celles du bas jusqu’a ce que vous
sentiez que le masque adhere bien au visage (veillez a ne pas trop serrer) (Fig. 5).
Branchez au ventilateur, réglez a la pression prescrite (Fig. 6).

Apres vous étre allongé, tournez la molette de réglage (e) jusqu’a ce que le masque
adhére confortablement au visage tout en assurant une bonne étanchéité (Fig. 7).
En cas de besoin, réglez a nouveau les sangles du bas afin d’éliminer les fuites
éventuelles (veillez a ne pas serrer excessivement).

Pour enlever le masque, décrochez un des deux clips (I) en pressant le bouton situé
dans la partie antérieure (Fig. C). Eloignez le masque de votre visage et soulevez le
harnais au-dessus de la téte. Il n’est pas nécessaire de desserrer ni de détacher les
autres attaches du harnais.

Ne pas utiliser de solution contenant de I'alcool, des composés aromatiques, des
humidifiants, des agents antibactériens ou des huiles aromatiques pour nettoyer le
masque. Ces solutions peuvent endommager le produit et abréger sa durée de vie.
L’exposition prolongée du masque a la lumiére du soleil ou a la chaleur pourrait
’endommager.

En cas de détérioration visible (fissures, déchirures, etc.), éliminez et remplacez le
composant endommagé.

Vérifiez minutieusement I'absence de corps étrangers a I'intérieur du masque.

Si un supplément d’oxygéne et/ou des lectures de pression sont nécessaires, vous
pouvez utiliser I'ouverture prévue a cet effet sur le corps principal (b).

Ouvrez I'ouverture de I'opercule (g), introduisez fermement le tube a oxygéne et/ou
de pression dans I'ouverture.

ROBLEMES, CAUSES ET SOLUTIONS POSSIBLES

PROBLEMES CAUSES POSSIBLES SOLUTIONS

® Pas d’air sortant du | ® Générateur de débit o Allumer le générateur de
masque, ou débit éteint débit
d’air insuffisant e Générateur de débit mal | e Régler le générateur de débit
sortant du masque réglé © Brancher le tube de
e Tube du circuit patient raccordement au
non branché générateur de débit et au
masque

* \érifier que le coussinet
bucco-nasal est bien

e Coussinet bucco-nasal
mal monté, fuite d’air

* Masque bruyant

monté
® Le masque ne ® Masque mal monté  \rifier que le harnais est
s’adapte pas au bien monté

visage du patient

Respireo Hospital F Non Vented disposable

MASCHERA ORO-NASALE

Respireo Hospital F Non Vented disposable € una maschera oro-nasale senza fori
di esalazione calibrati (Non Vented).

Respireo Hospital F Non Vented disposable & destinata ad essere utilizzata per il
trattamento di un singolo paziente in terapia di ventilazione controllata (NPPV) per
brevi periodi di tempo (massimo sette giorni).

Respireo Hospital F Non Vented disposable esiste nella versione per pazienti adulti
(>30Kg).

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

2.2 La gamma della pressione operativa € compresa tra 4 e 40 cmH20

2.3 In caso di fastidio, irritazione od in presenza di reazioni allergiche ad un
qualsiasi componente della maschera, consultare il proprio medico o
terapista respiratorio.

2.4 Se viene utilizzato dell’ossigeno con il ventilatore, quando questo non € in
funzione & necessario spegnere I'erogatore dell’ossigeno.

2.5 FE’ vietato fumare o utilizzare fiamme libere quando si utilizza I'ossigeno.

2.6 Non utilizzate la maschera in presenza di vomito o senso di nausea.

2.7 Prima dell’uso verificare 'integrita della maschera, qualora abbia subito danni
durante il trasporto, avvisare il proprio rivenditore.

2.8 Non sono ammesse altre procedure d’uso se non quelle indicate in questo
manuale d’uso.

2.9 Alcuni componenti della maschera, a causa della loro dimensione, potrebbero
essere inghiottiti dai bambini. Non lasciare incustoditi questi componenti. E’
sempre necessaria la presenza di un adulto.

2.10 Il riutilizzo pud causare la trasmissione di sostanze infette, I'interruzione del
trattamento, danni seri o decesso.

a) cuscino oro-nasale; b) corpo principale; c) supporto frontale; d) appoggio
frontale; e) manopola di regolazione; f) vite di regolazione; g) tappo; h) raccordo
angolato; i) cuffia; ) fibbia; m) raccordo anti-asfissia. OPTIONAL, componente
acquistabile separatamente.

La maschera & confezionata completamente montata e pronta per essere usata.
Per indossare la maschera operare come descritto di seguito.

Ruotale la manopola di regolazione (e) fino ad avere il supporto frontale (c)
completamente esteso (Fig. 1).

Tenere saldamente la maschera completamente montata con una mano e con
I’altra allungare la cuffia (i) in modo sufficiente per poterla indossare correttamente
sulla testa (Fig. 2).

Appoggiare delicatamente la maschera contro il viso in modo che il cuscino oro-
nasale (a) aderisca bene al profilo naso-bocca e far passare la cuffia (i) dietro alla
testa (Fig. 3).

Inserire le due fibbie (I) nei rispettivi alloggi del corpo principale (b) (Fig. 4).

Tirare prima le cinghie superiori e poi quelle inferiori fino a sentire la maschera
ben aderente al viso (prestare attenzione a non stringere eccessivamente) (Fig. 5).
Collegare la maschera al circuito paziente del ventilatore (Fig. 6).

Dopo essersi coricati, ruotare la manopola di regolazione (e) fino a che la maschera
non aderisce in modo confortevole al viso pur mantenendo una tenuta efficace (Fig. 7).
All'occorrenza, regolare nuovamente le cinghie inferiori per eliminare eventuali
perdite (prestare attenzione a non stringere eccessivamente).

Per togliere la maschera, sganciare una delle due fibbie () premendo il bottone
posizionato sulla sua parte anteriore (Fig. C). Allontanare la maschera dal viso e
sollevare la cuffia sopra la testa. Non occorre allentare ne staccare le altre cinghie
della cuffia.

Non utilizzare soluzioni che contengono alcool, composti aromatici, umidificanti,
agenti antibatterici, o oli aromatici per pulire la maschera. Queste soluzioni
possono danneggiare e ridurre la durata del prodotto.

L’esposizione prolungata della maschera alla luce diretta del sole o al calore pud
danneggiarla.

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

Controllare con cura che non vi siano corpi estranei all’interno della maschera.

Se si richiedono ossigeno supplementare e/o letture di pressione, & possibile
utilizzare I'apposita porta presente sul corpo principale (b).

Aprire il tappo della porta (g) ed inserire solidamente il tubo di ossigeno e/o
pressione nella porta.

PROBLEMI POSSIBILI CAUSE SOLUZIONI
® Non esce aria dalla | ® Generatore di flusso ® Accendere il generatore di
maschera, o aria spento flusso
insufficiente e Generatore di flusso * Regolare il generatore di
regolato male flusso
e Tubo circuito paziente ¢ Collegare il tubo di raccordo
non inserito al generatore di flusso ed

alla maschera

o Verificare il corretto
montaggio del cuscino
oro-nasale

* erificare il corretto
montaggio della cuffia

® Maschera rumorosa | ® Cuscino oro-nasale
montato in modo non
corretto, perdita di aria

® Maschera montata in
modo non corretto

® La maschera non
si adatta al viso del
paziente

L’appareil et ses composants sont réalisés avec les matériaux indiqués ci-dessous;
leur élimination doit étre effectuée dans le respect des réglementations en vigueur.

COMPOSANT MATERIAU

Corps principal Polycarbonate
Support frontal Polycarbonate
Molette de réglage Polypropyléne

Vis de réglage Polycarbonate
Raccord coudé Polycarbonate
Appui frontal Silicone

Bulle Silicone

Opercule Silicone

Harnais Nylon/polyuréthane
Clips Nylon

Raccord anti-asphyxie

Polycarbonate - Silicone

Réglementations Marquage CE en conformité avec la directive européenne

93/42/EEC, classe lla et les modifications ultérieures
ENISO 14971, 1SO 5356-1, ISO 10993-1, EN ISO 17510-2

Pression de traitement | 4 a 40 cmH20
Température de service | 5°C a 40°C

Espace mort a l'intérieur | 215 ml (Large)
du masque

Air Liquide Medical Systems S.rl. garantit votre produit contre tout défaut de matériaux ou de
main d’ceuvre pendant une période de 120 jours a compter de la date d’achat a condition que les
prescriptions d’utilisation indiquées dans la notice d’instructions soient respectées.

En cas de défaillance du produit dans des conditions normales d’utilisation, Air Liquide Medical
Systems S.r.l., répare ou remplace, le produit défectueux ou toute piéce le composant.

Le fabricant se considére responsable de la sécurité, de la fiabilité et du rendement du dispositif
a condition qu'il soit utilisé conformément au présent mode d’emploi et a I'utilisation prévue. Le
fabricant se considére responsable de la sécurité, de la fiabilité et du rendement de I'appareil a
condition que les réparations soient effectuées par le fabricant ou aupres d’un atelier agréé par ce
dernier. Conservez I'emballage d’origine durant la période de garantie. Les réclamations au titre
de la garantie pour les produits défectueux doivent étre présentées par le client sur le lieu d’achat.
Toute réclamation au titre de la garantie doit étre adressée au prestataire de santé ou au distributeur.

COPYRIGHT

Aucun des renseignements contenus dans ce manuel ne peut étre utilisé pour des finalités
différentes de celles qui sont prévues a Iorigine. Le présent manuel est la propriété d’Air Liquide
Medical Systems S.r.l. et ne peut pas étre reproduit, que ce soit totalement ou partiellement, sans
I'autorisation écrite du titulaire. Tous droits réservés.

MISE A JOUR DES CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Dans I'optique d’une amélioration constante du rendement, de la sécurité et de la fiabilité, tous
les dispositifs médicaux produits par Air Liquide Medical Systems S.r.l. font I'objet de révisions
et de modifications constantes. Les manuels d’instructions sont donc modifiés en conséquence
pour assurer la cohérence constante avec les caractéristiques des appareils mis sur le marché. En
cas de perte du manuel d’instructions qui accompagne ce dispositif, vous pourrez demander au
fabricant un exemplaire de la version correspondant a votre équipement en citant les références
présentes sur I'étiquette.

| componenti della maschera sono realizzati con materiali sotto indicati; il loro
smaltimento deve avvenire nel rispetto delle vigenti normative.

COMPONENTE MATERIALE

Corpo principale Policarbonato
Supporto frontale Policarbonato
Manopola di regolazione Polipropilene
Vite di regolazione Policarbonato

Raccordo angolato Policarbonato

Appoggio frontale Silicone

Cuscino oro-nasale Silicone

Tappo Silicone

Cuffia Nylon/poliuretano
Fibbia Nylon

Raccordo anti-asfissia Policarbonato - Silicone

Normative Marcatura CE in conformita alla direttiva europea 93/42/
EEC, classe lla e successive modifiche d’'implementazione

EN ISO 14971, 1SO 5356-1, ISO 10993-1, EN ISO 17510-2
Pressione di trattamento  Da 4 a 40 cmH20
Temperatura d’esercizio | Da 5°C a 40°C

Spazio morto interno alla ' 215 ml (Large)
maschera

Air Liquide Medical Systems S.r.I. garantisce il suo prodotto da difetti dei materiali o di fabbricazione
per un periodo di 120 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.rl. 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. |l 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 I'involucro originale.

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

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

COPYRIGHT

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

AGGIORNAMENTO CARATTERISTICHE TECNICHE

Al fine di migliorarne continuamente le prestazioni, la sicurezza e I'affidabilita, tutti i dispositivi medici
prodotti da Air Liquide Medical Systems S.r.l. sono periodicamente soggetti a revisione ed a modifiche.
| manuali di istruzione vengono pertanto modificati per assicurare la loro costante coerenza con le
caratteristiche dei dispositiviimmessi 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.

Respireo Hospital F Non Vented disposable

MUND-NASEN-MASKE

Respireo Hospital F Non Vented disposable ist eine mund-Nasen-maske ohne
Luftauslasséffnungen (Non Vented) fiir den individuellen Gebrauch.

Respireo Hospital F Non Vented disposable ist fUr den Einsatz bei der Behandlung
eines einzelnen Patienten mit nichtinvasiver Positiv-Beatmung (NPPV) fiir kurze
Zeitrdume (maximal sieben Tage) vorgesehen. Respireo Hospital F Non Vented
disposable gibt es in der Ausfihrung fir erwachsene Patienten (>30Kg).

2.1 Die Maske darf nur mit Ventilatoren benutzt werden, die mit einem aktiven
Luftauslassventil und/oder mit einem Atmungskreis mit Luftauslassventil
ausgestattet sind.

2.2 Der Betriebsdruckbereich liegt zwischen 4 und 40 cmH20.

2.3 Bei Unannehmlichkeiten oder Reizungen oder bei allergischen Reaktionen
auf irgendeinen Bestandteil der Maske wenden Sie sich bitte an lhren Arzt
oder Atemtherapeuten.

2.4 Wenn Sauerstoff mit dem Ventilator verwendet wird, muss die Sauerstoffzufuhr
ausgeschaltet werden, wenn dieser nicht in Betrieb ist.

2.5 Wahrend der Verwendung von Sauerstoff ist es verboten, zu rauchen oder freie
Flammen einzusetzen.

2.6 Verwenden Sie die Maske nicht bei Erbrechen oder Ubelkeit.

2.7 Uberpriifen Sei vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Maske. Falls sie
wéhrend des Transports beschadigt wurde, melden Sie dies ihrem Handler.

2.8 Es sind nur die Anwendungsverfahren zuldssig, die in dieser
Bedienungsanleitung angegeben sind.

2.9 Einige Bestandteile der Maske konnen aufgrund ihrer GréBe von Kindern
verschluckt werden. Lassen Sie diese Bestandteile nicht unbeaufsichtigt. Es ist
immer die Anwesenheit eines Erwachsenen erforderlich.

2.10 Wiederverwendung kann zur Ubertragung infektiéser Agenzien, Unterbrechung
der Therapie, zu schiere Schédigung oder zum Tod fuhren

a) Mund-Nasen-Polster; b) Hauptkorper; c) Stirnhalterung; d) Stirnstutze; e) Einstellknopf;
f) Einstellschraube; g) Verschlusskappe; h) Kniestlick; i) Kopfkappe; ) Clip; m) Anti-
Asphyxie-Adapter. ZUBEHOR, separat erhéltliches Teil.

Die Maske wird vollstandig montiert und gebrauchsfertig verpackt. Gehen Sie zum
Aufsetzen der Maske folgendermaBen vor. Drehen Sie den Einstellknopf (e) so
lange, bis die Stirnhalterung (c) vollstédndig gelockert ist (Abb. 1).

Halten Sie die vollstéandig montierte Maske mit einer Hand fest und verlangern Sie
mit der anderen Hand die Kopfkappe (i) so weit, dass Sie sie korrekt Gber den Kopf
ziehen kénnen (Abb. 2).

Driicken Sie die Maske sanft ans Gesicht, so dass das Mund-Nasen-Polster (a)
eng am Nasen-Mund-Profil anliegt, und streifen Sie die Kopfkappe (i) Uber den
Hinterkopf (Abb. 3).

Stecken Sie die beiden Clips (1) in ihre jeweiligen Sitze im Hauptkorper (b) (Abb. 4).
Ziehen Sie zuerst die oberen und dann die unteren Riemen, bis Sie spiiren, dass die
Maske eng am Gesicht anliegt (achten Sie darauf, nicht zu fest zuzuziehen) (Abb. 5).
SchlieBen Sie die Maske an den Patientenkreis des Ventilators an (Abb. 6).
Nachdem Sie sich hingelegt haben, drehen Sie den Einstellknopf (e) so lange, bis
die Maske bequem am Gesicht anliegt und gleichzeitig eine effiziente Dichtigkeit
garantiert (Abb. 7).

Justieren Sie bei Bedarf erneut die unteren Riemen, um eventuell vorhandene
undichte Stellen zu beseitigen (achten Sie darauf, nicht zu fest zuzuziehen).

Um die Maske abzunehmen, I6sen Sie einen der beiden Clips (l), indem Sie den
Knopf auf der Vorderseite driicken (Abb. C). Entfernen Sie die Maske vom Gesicht
und heben Sie die Kopfkappe tber den Kopf. Es ist nicht nétig, die anderen Riemen
der Kopfkappe zu lockern oder zu entfernen.

Verwenden Sie keine Losungen die Alkohol, aromatische Verbindungen,
Befeuchtungsmittel, antibakterielle Mittel oder Duftdle erhalten, um die Maske zu
reinigen. Diese Losungen kénnen Schaden hervorrufen und die Lebensdauer des
Produkts verkirzen.

Direkte Sonnen- oder Hitzeeinstrahlung auf die Maske Uber einen langeren
Zeitraum konnen diese beschédigen. Bei sichtbaren VerschleiBerscheinungen
(Briiche, Risse usw.) muss das beschéadigte Teil der Maske entfernt und ersetzt
werden. Kontrollieren Sie sorgféltig, dass sich im Inneren der Maske keine
Fremdkorper befinden.

Wenn zusétzlicher Sauerstoff und/oder Druckmesswerte erforderlich sind, kann
die daflir vorgesehene Schnittstelle am Hauptkorper (b) ben(itzt werden.

Offnen Sie die Verschlusskappe der Schnittstelle (g) und stecken Sie den
Sauerstoff- und/oder Druckschlauch fest in die Schnittstelle.

PROBLEME MOGLICHE URSACHEN LOSUNGEN
® Aus der Maske ® Flussgenerator  Flussgenerator einschalten
tritt keine oder ausgeschaltet

nur unzureichend | e Flussgenerator schlecht

Luft aus eingestellt

¢ Patientenkreis-Schlauch
nicht angeschlossen

 Flussgenerator einstellen

® Anschlussschlauch am
Flussgenerator und an der
Maske anschlieBen

* Korrekte Montage des

* Maske nicht ¢ Mund-Nasen-Polster nicht

geréuscharm korrekt montiert, Luftverlust Mund-Nasen-Polsters
Uberprtfen
® Die Maske passt e Maske nicht korrekt * Korrekte Montage der
sich nicht an montiert Kopfkappe Uberprifen

das Gesicht des
Patienten an

Die Bestandteile der Maske sind aus den unten angegebenen Materialien hergestellt.
Sie missen in Ubereinstimmung mit den geltenden Gesetzesbestimmungen
entsorgt werden.

BESTANDTEIL MATERIAL

Hauptkérper Polycarbonat
Stirnhalterung Polycarbonat
Einstellknopf Polypropylen
Einstellschraube Polycarbonat
Kniestlick Polycarbonat
Stirnstutze Silikon
Mund-Nasen-Polster Silikon
Verschlusskappe Silikon

Kopfkappe Nylon/polyurethan
Clip Nylon

Anti-Asphyxie-Adapter Polycarbonat - Silikon

Vorschriften CE-Kennzeichnung in  Ubereinstmmung mit  der
Européischen Richtlinie 93/42/EWG, Klasse lla und spéteren
Anderungen
EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO 10993-1, EN ISO 17510-2

Therapiedruck 4 - 40 cmH20

Betriebstemperatur 5°C - 40°C

Totraum in der Maske | 215 ml (Large)

Air Liquide Medical Systems S.r.l. gewéhrt fiir sein Produkt eine Garantie auf Materialfehler oder
Herstellungsmangel fir die Zeit von 120 Tagen ab Kaufdatum, sofern die in der Gebrauchsanleitung
angegebenen Bedingungen eingehalten werden. Sollte sich das Problem Produkt unter normalen
Gebrauchsbedingungen als mangelhaft erweisen, wird Air Liquide Medical Systems S.r.l. das
mangelhafte Produkt oder seine Bestandteile nach seinem Ermessen instand setzen oder
austauschen. Der Hersteller haftet fiir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Funktionstiichtigkeit
der Vorrichtung, wenn sie in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanleitung und ihrem
Verwendungszweck verwendet wird. Der Hersteller haftet fir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und
Funktionstuichtigkeit der Vorrichtung, wenn die Reparaturen vom Hersteller selbst oder bei einer
von ihm zugelassenen Werkstatt durchgefiinrt werden. Fur die gesamte Garantielaufzeit muss die
Originalverpackung aufbewahrt werden. Zur Anspruchnahme der Garantie bei Produktméngeln
wenden Sie sich an lhren Héndler. Fir weitere Informationen Uber die von der Garantie
vorgesehenen Rechte wenden Sie sich an lhren Handler.

COPYRIGHT

Alle in dieser Gebrauchsanleitung enthaltenen Informationen durfen ausschlieBlich fur ihren
Originalzweck verwendet werden. Diese Gebrauchsanleitung ist Eigentum der Air Liquide Medical
Systems S.r.l. und darf ohne schriftliche Genehmigung der Firma weder teilweise noch vollstandig
vervielfaltigt werden. Alle Rechte vorbehalten.

AKTUALISIERUNG DER TECHNISCHEN EIGENSCHAFTEN

Zur kontinuierlichen Verbesserung der Leistungen, der Sicherheit und der Zuverlassigkeit
werden alle von Air Liquide Medical Systems S.rl. hergestellten medizinischen Gerate
regelméBig Revisionen und Anderungen unterzogen. Die Gebrauchsanleitungen unterliegen
daher Anderungen, um fortlaufend ihre Ubereinstimmung mit den Eigenschaften der auf dem
Markt gebrachten Gerate zu garantieren. Bei Verlust der Gebrauchsanleitung, die dieses Gerét
begleitet, kann beim Hersteller eine Kopie der entsprechenden Version unter Angabe der
Bezugsdaten, die auf dem Schild aufgefiihrt sind, angefordert werden.

Respireo Hospital F Non Vented disposable

MASCARILLA ORO-NASAL

para un solo paciente

1 - DESTINO DE USO

Respireo Hospital F Non Vented disposable es una mascarilla oro-nasal sin orificios
de exhalacion (Non Vented) para un solo paciente.

Respireo Hospital F Non Vented disposable esta destinada a ser utilizada para el
tratamiento de un solo paciente en terapia de ventilacion controlada (NPPV) durante
breves periodos de tiempo (méaximo siete dias). Respireo Hospital F Non Vented
disposable existe en la version para pacientes adultos (>30Kg).

/\ 2 -ADVERTENCIAS

2.1 La mascarilla debe utilizarse Unicamente con ventiladores provistos de una
valvula activa de exhalacién y/o de un circuito respiratorio con una valvula de
exhalacion.

2.2 Lagama de presion operativa se extiende de 4 a 40 cmH-20.

2.3 En caso de molestias, irritacion o si aparecen reacciones alérgicas a un
componente cualquiera de la mascarilla, consulte con su médico o terapeuta
respiratorio.

2.4 Si se utiliza oxigeno con el ventilador, habra que apagar el dispensador de
oxigeno cuando dicho ventilador no esté en marcha.

2.5 Esta prohibido fumar o utilizar llamas libres cuando se utiliza oxigeno.

2.6 No utilice la mascarilla si tiene nauseas o vémito.

2.7 Antes del uso, compruebe la integridad de la mascarilla; si hubiera sufrido dafios
durante el transporte, rogamos informe a nuestro distribuidor.

2.8 No se admiten procedimientos de uso diferentes de los indicados en este manual
de instrucciones.

2.9 Algunos elementos de la mascarilla, debido a su tamario, podrian ser tragados
por los nifios. No deje estos componentes sin vigilancia. Siempre es necesaria la
presencia de un adulto.

2.10 La reutilizacion podria dar lugar a la transmision de sustancias infecciosas,
interrupcion del tratamiento, dafios graves o incluso la muerte.

3 - COMPONENTES DE LA MASCARILLA (Fig. A)

a) almohadilla oro-nasal; b) cuerpo principal; c) soporte frontal; d) apoyo frontal;
e) botén de regulacion; f) tuerca de ajuste; g) tapdn; h) racor acodado; i) arnés; I)
hebilla; m) racor anti-asfixia. OPCIONAL, este componente se vende por separado.

4 - COMO PONERSE LA MASCARILLA (Fig.B)

La mascarilla se entrega completamente montada y lista para el uso.

Para ponerse la mascarilla, seguir las instrucciones que se indican a continuacion.
Girar el botén de regulacion (e) hasta que el soporte frontal (c) quede completamente
estirado (Fig. 1).

Agarrar con fuerza la mascarilla completamente montada con una mano y con la
otra ensanchar el arnés (i) para poder ponérselo correctamente en la cabeza (Fig. 2).
Apoyar suavemente la mascarilla sobre el rostro para que la almohadilla oro-nasal
(a) se adhiera bien al perfil de la nariz y de la boca, y hacer pasar el arnés (i) por
detras de la cabeza (Fig. 3).

Insertar las dos hebillas () en los respectivos alojamientos del cuerpo principal (b) (Fig. 4).
Tirar primero de las tiras de cierre superiores y después de las inferiores hasta
notar que la mascarilla esta bien adherida al rostro (prestar atencion para no
apretar excesivamente) (Fig. 5).

Conectar la mascarilla al circuito de paciente del ventilador (Fig. 6).

Después de tumbarse, girar el botén de regulacion (e) hasta que la mascarilla
adhiera cémoda pero firmemente al rostro (Fig. 7).

Si es necesario, ajustar nuevamente las tiras de cierre inferiores para eliminar
posibles escapes (prestar atencién a no apretar excesivamente).

5 - RETIRADA DE LA MASCARILLA (Fig. C)

Para quitarse la mascarilla, desenganchar una de las dos hebillas (I) apretando el
botén situado en la parte delantera (Fig. C). Alejar la mascarilla del rostro y levantar
el arnés por encima de la cabeza. No es necesario aflojar ni separar las otras tiras
de cierre del arnés.

6 - PRECAUCIONES

No utilice soluciones que contengan alcohol, compuestos aromaticos,
humidificantes, agentes antibacterianos o aceites aromaticos para limpiar la
mascarilla. Estas soluciones pueden dafiar el producto y reducir su duracion.

La exposicién prolongada de la mascarilla a la luz directa del sol o al calor podria dafiarla.
En caso de deterioro visible (fisuras, desgarros, etc.), habra que tirar y reemplazar
el componente de la mascarilla dafiado.

Compruebe minuciosamente que no hay cuerpos extrafios dentro de la mascarilla.

7 - PUERTO PRESION/OXIGENO

Si se necesita oxigeno suplementario y/o lecturas de presion, es posible utilizar el
puerto correspondiente presente en el cuerpo principal (b).

Abrir el tapdn del puerto (g) e insertar con fuerza el tubo de oxigeno y/o de presion
en el puerto.

8 - PROBLEMAS, POSIBLES CAUSAS Y SOLUCIONES

PROBLEMAS CAUSAS POSIBLES SOLUCIONES
* No sale aire de ® Generador de flujo e Encender el generador de
la mascarilla, o apagado flujo

la cantidad es ® Generador de flujo mal | e Regular el generador de flujo

insuficiente regulado e Conectar el tubo de

e Tubo circuito del acoplamiento al generador
paciente no insertado de flujo y a la mascarilla

® Almohadilla oro-nasal e Comprobar que la

® | a mascarilla hace

ruido montada de manera almohadilla oro-nasal esta
incorrecta, escape montada correctamente
de aire

e | a mascarillano se | ® Mascarilla montada de | ® Comprobar que el
adapta al rostro del manera incorrecta arnés esta montado
paciente correctamente

9 - ELIMINACION DEL EQUIPO

Los componentes de la mascarilla estan realizados con los materiales que se indican
a continuacion; su eliminacion debe realizarse con arreglo a las normativas vigentes.

COMPONENTE MATERIAL

Cuerpo principal Policarbonato
Soporte frontal Policarbonato
Botén de regulacion Polipropileno

Tuerca de ajuste Policarbonato

Racor acodado Policarbonato
Apoyo frontal Silicona
Almohadilla nasal Silicona

Tapon Silicona

Arnés Nylon/poliuretano
Hebilla Nylon

Racor anti-asfixia Policarbonato - Silicona

10 - DATOS TECNICOS

Normativas Marcado CE de conformidad a la directiva europea 93/42/

EEC, clase lla y sus modificaciones sucesivas
EN ISO 14971, 1SO 5356-1, ISO 10993-1, EN ISO 17510-2

Presion de tratamiento | De 4 a 40 cmH20
Temperatura de trabaj ' De 5°C a 40°C

Espacio muerto interno | 215 ml (Large)
en la mascarilla

11 - CERTIFICADO DE GARANTIA

Air Liquide Medical Systems S.r.l. garantiza su producto contra posibles defectos de material o
de fabricacién durante un periodo de 120 dias desde la fecha de compra siempre y cuando se
respeten las condiciones de uso indicadas en el folleto de instrucciones.

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

El fabricante se considera responsable de la seguridad, de la fiabilidad y de las prestaciones
del aparato siempre y cuando éste sea utilizado de conformidad con las instrucciones y con
el destino de uso. El fabricante se considera responsable de la seguridad, de la fiabilidad y de
las prestaciones del equipo siempre y cuando las reparaciones sean efectuadas en la sede del
fabricante mismo o en un taller autorizado por el mismo. El usuario debera conservar el embalaje
original durante todo el periodo de garantia. Si observa defectos en su producto, puede acudir a
su distribuidor para solicitar la aplicacién de la garantia.

Para cualquier informacién sobre los derechos previstos por la garantia, dirijase a su distribuidor.

COPYRIGHT

Todas las informaciones contenidas en el presente manual no pueden ser usadas para fines
diferentes de los originales. Este manual es propiedad de la empresa Air Liquide Medical Systems
S.rl. y no podré ser reproducido, total o parcialmente, sin la autorizacién escrita por parte de la
empresa. Reservados todos los derechos.

ACTUALIZACION DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS

Con el objeto de mejorar continuamente sus prestaciones, seguridad y fiabilidad, todos los equipos
médicos fabricados por Air Liquide Medical Systems S.rl. estan sometidos periédicamente a
revisiones y modificaciones. Por lo tanto, los manuales de instrucciones son modificados también
para asegurar su coherencia constante con las caracteristicas de los equipos introducidos en el
mercado. En caso de extravio del manual de instrucciones que acomparia el presente equipo, sera
posible obtener del fabricante una copia de la versién correspondiente al equipo suministrado citando
las referencias indicadas en la etiqueta de los datos técnicos.

Respireo Hospital F Non Vented disposable

MASCARA ORO-NASAL

1 - DESTINO DE USO

Respireo Hospital F Non Vented disposable € uma mascara oro-nasal sem furos de
exalagao (Non Vented) para paciente unico.

Respireo Hospital F Non Vented disposable é destinada a ser utilizada para o
tratamento de um Unico paciente em terapia de ventilagé@o controlada (NPPV) durante
breves periodos de tempo (maximo sete dias). Respireo Hospital F Non Vented
disposable existe na versao para pacientes adultos (>30Kg).

/\ 2-AvISOS

2.1 Amascara deve ser usada somente com ventiladores equipados com uma vélvula
activa de exalagdo e/ou de um circuito respiratério com uma valvula de exalagao.

2.2 A faixa da pressao operativa esta incluida entre 4 e 40 cmH20.

2.3 No caso de incomodo, irritagdo ou na presenga de reagbes alérgicas, em
qualquer componente da mascara, consultar o préprio médico ou terapeuta
respiratorio.

2.4 Se for utilizado oxigénio com o ventilador, quando o mesmo ndo esta em
funcionamento é necessario desligar o abastecedor.

2.5 E proibido fumar ou utilizar chamas livres quando se utiliza oxigénio.

2.6 Nao utilizar a mascara em caso de vémito ou sensagéo de nausea.

2.7 Antes do uso, verificar a integridade da mascara, se sofreu danos durante o
transporte deve-se avisar o préprio revendedor.

2.8 Nao sdo admitidos outros procedimentos de uso a ndo ser aqueles indicados
neste manual de uso.

2.9 Alguns componentes da mascara, pela sua dimenséo, poderao ser engolidos
pelas criangas. Ndo deixar esses componentes sem vigilancia. E sempre
necessaria a presenga de um adulto.

2.10 A reutilizacdo pode resultar em transmissdo de substancias infectantes,
interrupgéo do tratamento, danos graves ou morte.

3 - COMPONENTES DA MASCARA (Fig. A)

a) almofada oro-nasal; b) corpo principal; c) suporte frontal; d) apoio frontal; €) manipulo
de regulagao; f) botdo de regulagao; g) tampa; h) cotovelo; i) touca; ) clipe; m) cotovelo
anti-asfixia. OPCIONAL, componente que pode ser comprado separadamente.

4 - COMO COLOCAR A MASCARA (Fig. B)

A mascara é embalada totalmente montada e pronta para ser usada.

Para colocar a mascara devera cumprir as seguintes indicagdes:

Virar o manipulo de regulagdo (e) até o suporte frontal (c) estar totalmente
estendido (Fig. 1).

Segurar firmemente a mascara totalmente montada com uma mao e com a outra
puxar a touca (i) o suficiente para poder coloca-la correctamente na cabeca (Fig. 2).
Apoiar delicadamente a mascara contra o rosto de forma que a almofada oro-
nasal (a) figue bem aderente no perfil do nariz-boca e fazer passar a touca (i) por
tras da cabeca (Fig. 3).

Introduzir os dois clipes (l) nos respectivos alojamentos do corpo principal (b) (Fig. 4).
Puxar antes as cintas superiores e depois aquelas inferiores até sentir a mascara
bem aderente no rosto (prestar atengcdo para ndo apertar excessivamente) (Fig. 5).
Conectar a mascara no circuito paciente do ventilador (Fig. 6).

Apo6s deitar, virar o manipulo de regulagcdo (e) até a mascara aderir de forma
confortavel no rosto mesmo mantendo uma vedagao eficaz (Fig. 7).

Se houver necessidade, apertar as cintas inferiores para eliminar eventuais
vazamentos (prestar atengdo para ndo apertar excessivamente).

5 - REMOGAO DA MASCARA (Fig. C)

Para remover a méascara, soltar um dos dois clipes (I) apertando o botdo situado na
sua parte dianteira (Fig. C). Afastar a mascara do rosto e levantar a touca em cima
da cabeca. Nao é preciso afrouxar nem desprender as outras cintas da touca.

6 - PRECAUGOES

Nao utilizar solugdes que contenham alcool, compostos aromaticos,
humidificadores, agentes anti-bacteriolégicos, ou éleos aromaticos para limpar a
mascara. Essas solugdes podem danificar e reduzir a duragcdo do produto.

A exposicdo prolongada da mascara a luz directa do sol ou ao calor pode
danifica-la.

No caso de deterioragédo visivel (rachaduras, rasgos etc.), é necessario eliminar e
substituir o componente danificado da mascara.

Controlar com cuidado para que ndo haja depdsitos de corpos estranhos no
interior da mascara.

7 - PORTA PRESSAO/OXIGENIO

Se for necessario oxigénio suplementar e/ou leituras de pressao, é possivel utilizar
a porta presente no corpo principal (b).

Abrir a tampa da porta (g) e introduzir firmemente o tubo de oxigénio e/ou pressao
na porta.

8 - PROBLEMAS, CAUSAS POSSIVEIS E SOLUGOES

PROBLEMAS CAUSAS POSSIVEIS SOLUCOES

* N&o sai ar pela e Gerador de fluxo desligado| e Ligar o gerador de fluxo
mascara ou ar e Gerador de fluxo mal ® Regular o gerador de fluxo
insuficiente regulado * Ligar o tubo de conexao ao

e Tubo circuito paciente nao gerador de fluxo e a mascara
introduzido

e Méscara ruidosa | ® Aimofada oro-nasal e Verificar a montagem
montada de forma correcta da almofada oro-
incorrecta, vazamento nasal

de ar

* A mascara ndo se | ® Mascara montada de * \erificar a montagem correcta
adapta ao rosto forma incorrecta da touca
do paciente

9 - ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO

Os componentes da mascara sdo realizados com materiais indicados abaixo, a sua
eliminacdo deve ser efectuada no respeito das normas em vigor.

COMPONENTE MATERIAL

Corpo principal Policarbonato
Suporte Frontal Policarbonato
Manipulo de regulagédo Polipropileno

Parafuso de regulagéo Policarbonato

Cotovelo Policarbonato
Apoio Frontal Silicone
Almofada nasal Silicone

Tampa Silicone

Touca Nylon/poliuretano
Clipe Nylon

Cotovelo anti-asfixia Policarbonato - Silicone

10 - DADOS TECNICOS

Normas Marcagdo CE em conformidade com a directriz
europeia 93/42/EEC, classe lla e alteragdes posteriores
EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO 10993-1, EN ISO
17510-2

De 4 até 40 cmH20

Temperatura de exercicio ' De 5°C até 40°C

Pressao de tratamento

Espago morto no interior | 215 ml (Large)
da mdscara

11 - CERTIFICADO DE GARANTIA

Air Liquide Medical Systems S.r.l. garante o seu produto contra defeitos de materiais ou de fabricagao
durante um prazo de 120 dias a partir da data da compra desde que respeitadas as condi¢es de
utilizagdo indicadas nas instrugdes de uso.

Se o produto porventura resultar defeituoso em condigdes normais de uso, a Air Liquide Medical
Systems S.r.l. providenciara a reparagdo ou a substituigéo, a critério proprio, do produto ou de seus
componentes.

O fabricante considera-se responséavel da seguranca, da confiabilidade e dos rendimentos do
dispositivo se 0 mesmo for utilizado em conformidade com as instrugdes de uso e a aplicagéo
para a qual foi criada. O fabricante considera-se responsavel da seguranca, da confiabilidade e dos
desempenhos do dispositivo se as reparagdes forem efetuadas junto ao préprio fabricante ou junto
a um laboratério autorizado pelo mesmo. Durante todo o prazo de vigéncia da garantia &€ necessario
guardar a embalagem original. No caso de defeitos do produto a garantia pode ser feita valer
entrando em contacto com o préprio revendedor. Para outras informagdes sobre os direitos previstos
pela garantia, dirigir-se ao préprio revendedor.

COPYRIGHT

Todas as informagdes contidas no presente manual ndo podem ser utilizadas para finalidades
diferentes daquelas originais. Este manual é propriedade da Air Liquide Medical Systems S.r.l. e ndo
pode ser reproduzido, totalmente ou em parte, sem a autorizagéo por escrito por parte da empresa.
Todos os direitos s&o reservados.

ATUALIZAGAO DAS CARACTERISTICAS TECNICAS

A fim de melhorar continuamente seus desempenhos, a seguranga e a confiabilidade, todos
os dispositivos médicos fabricados por Air Liquide Medical Systems S.rl. sdo periodicamente
submetidos a revisdo e a alteragdes. Os manuais de instrucdes sdo, portanto, alterados para
garantir sua coeréncia constante com as caracteristicas dos dispositivos introduzidos no mercado.
Na eventualidade do manual de instrugdes que acompanha o presente dispositivo ser extraviado, &
possivel obter do fabricante uma cépia da versao correspondente ao dispositivo fornecido citando
as referéncias indicadas na etiqueta.



Respireo Hospital F Non Vented disposable

MOND-NEUSMASKER

Respireo Hospital F Non Vented disposable is een neusmasker zonder
gekalibreerde ventilatieopeningen (Non Vented) voor individueel gebruik.

Respireo Hospital F Non Vented disposable is bedoeld voor de behandeling van
één patiént die gecontroleerde (NPPV) beademing behoeft, waarbij de behandeling
maximaal zeven dagen duurt.

Respireo Hospital F Non Vented disposable is verkrijgbaar in de uitvoering voor
volwassenen (>30Kg).

2.1 Het masker is uitsluitend bestemd voor gebruik met ventilatieapparatuur die
beschikt over een actieve uitademingsventiel en/of met een beademingsleiding
met uitademingsventiel.

2.2 Het bereik van de werkdruk is tussen 4 en 40 cmH20.

2.3 Ingevalvan pijn, irritatie of allergische reactie op een van de onderdelen van het
masker, dient u onmiddellijk uw arts of ademhalingstherapeut te raadplegen.

2.4 Wordt er zuurstof met de ventilatieapparatuur gebruikt, dan dient het
zuurstofventiel altijd dicht te zijn als de apparatuur niet aanstaat.

2.5 Open vlam en roken zijn verboden in de nabijheid van zuurstof.

2.6 Bij braken of misselijkheid het masker niet gebruiken.

2.7 Controleer het masker alvorens deze te gebruiken; eventuele transportschade
moet bij uw leverancier worden gemeld.

2.8 Uitsluitend te gebruiken volgens de voorgeschreven gebruiksaanwijzingen.

2.9 Enkele kleine onderdelen van het masker kunnen verstikkingsgevaar opleveren
bij kinderen. Laat deze daarom nooit onbewaakt achter. De aanwezigheid van
een volwassene is vereist.

2.10 Hergebruik kan leiden tot overdracht van besmettelijke stoffen, onderbreking
van de behandeling, ernstig letsel of de dood.

a) mond-neuskussen; b) maskerframe; ¢) voorhoofdsteun; d) kussentjes; e) regelgreep;
f) regelschroef; g) dop; h) maskerbocht; i) hoofdsteun; I) klem; m) uitademingspoort
connector. OPTIONEEL onderdeel, afzonderlijk verkrijgbaar.

Het masker wordt geheel gemonteerd geleverd en is klaar voor gebruik.

Zet het masker op de volgende wijze op.

Draai de regelgreep (e) tot de voorhoofdsteun (c) helemaal uit is geschoven (Afb. 1).
Houd het compleet gemonteerde masker met één hand vast en maak met de
andere hand de hoofdsteun (i) genoeg los om die over het hoofd te laten glijden en
te stellen (Afb. 2).

Zet het masker voorzichtig tegen het gezicht aan en zorg dat het mond-neuskussen
(a) goed aansluit op de mond en neus; plaats vervolgens de hoofdsteun (i) achter
het hoofd (Afb. 3).

Steek de twee klemmen (I) in de betreffende bevestigingen van het maskerframe
(b) (Afb. 4).

Span eerst de bovenste en dan de onderste hoofdbandjes aan totdat het masker goed
op het gezicht aansluit (zorg er hierbij voor dat het masker niet al te strak zit) (Afb. 5).
Sluit het masker op de beademingsapparatuur van patiént (Afb. 6).

Eenmaal in liggende houding, draai de regelgreep (e) totdat het masker goed en
effectief aansluit op het gezicht, zonder af te klemmen (Afb. 7)

Indien nodig, de onderste bandjes wat verder aanspannen om eventuele
luchtlekkage tegen te gaan (let op: haal de banden niet te strak aan).

Om het masker af te zetten, maak een van de twee klemmen los (1) door het knopje aan
de voorkant in te drukken (Afb. C). Trek het masker van uw gezicht af en til de hoofdband
van uw hoofd. Het is niet nodig de hoofdbandjes of de andere clips los te maken.

Om de onderdelen van het masker te reinigen dient u geen oplossingen te
gebruiken die alcohol, aromaten, bevochtigingsmiddel, antibacterieel middel of
essentiéle olie bevatten. Zulke middelen kunnen het masker beschadigen en/of de
duurzaamheid ervan aantasten.

Ook langdurig en direct zonlicht of warmte kunnen de onderdelen van het masker
beschadigen.

Zijn beschadigingen (zoals barsten, scheuren enz.) met het blote oog te zien, dan
dient het beschadigde onderdeel te worden vervangen.

Controleer het masker zorgvuldig op andere vreemde voorwerpen.

Voor extra toediening van zuurstof en/of voor het meten van de druk is er een
geschikte poort op het maskerframe (b) aanwezig.

Maak de dop van de poort (g) open en bevestig de zuurstof- en/of drukslang
hieraan.

STORING MOGELIJKE OORZAAK OPLOSSING
* Geen of » Machine staat niet aan * Zet de machine aan
onvoldoende » Machine is verkeerd « Stel de machine af
lucht uit het ingesteld » Maak de slang tussen
masker « Slang is niet aangesloten machine en masker vast

* Masker maakt
veel geluid

* Mond-neuskussen verkeerd | « Zorg dat het mond-
gemonteerd waardoor neuskussen goed is
luchtlekkage ontstaat gemonteerd

« Masker past niet | « Masker verkeerd * Zorg dat de hoofdsteun
gemonteerd goed is gemonteerd

De onderdelen van het masker zijn gemaakt van de volgende materialen en
de verwijdering daarvan moet met inachtneming van de wettelijke bepalingen
plaatsvinden.

ONDERDEEL MATERIAAL

Maskerframe Polycarbonaat
Voorhoofdsteun Polycarbonaat
Regelgreep Polypropyleen
Regelschroef Polycarbonaat
Maskerbocht Polycarbonaat
Kussentjes Silicone
Mond-neuskussen Silicone

Dop Silicone
Hoofdsteun Nylon/polyurethaan
Klem Nylon

Uitademingspoort connector Polycarbonaat - Silicone

Normen en Richtlijnen EG-markering volgens Europese richtlijn 93/42/EEC,

klasse lla e.v.
EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO 10993-1, EN ISO
17510-2

Werkdruk tussen 4 en 40 cmH20

Bedrijfstemperatuur tussen 5°C en 40°C

Dode ruimte in het masker | 215 ml (Large)

Air Liquide Medical Systems S.r.l. garandeert haar product voor materiaal en fabricagedefecten
voor een periode van 120 dage vanaf de datum van aankoop, onder voorbehoud dat het gebruikt
wordt in overeenstemming met de procedures uit de handleiding.

Als het product een defect vertoont bij normaal gebruik, zal Air Liquide Medical Systems S.r.l. het
defecte product of de onderdelen ervan repareren of vervangen, volgens de eigen beoordeling.
Fabrikant wordt aansprakelijk gesteld voor de veiligheid, betrouwbaarheid en werking van het
apparaat mits het volgens de voorgeschreven toepassing en gebruiksaanwijzingen wordt gebruikt.
Fabrikant wordt aansprakelijk gesteld voor de veiligheid, betrouwbaarheid en werking van het
apparaat mits de reparaties aan het apparaat door fabrikant zelf of door een erkend en door
fabrikant goedgekeurde reparatiewinkel worden verricht.

Gedurende de garantieperiode moet u de originele verpakking bewaren.

Men kan aanspraak maken op de garantie voor een defect van het product door contact op te
nemen met de eigen dealer.

Voor meer informatie over de rechten van de garantie, moet men contact opnemen met de eigen
dealer.

AUTEURSRECHTEN

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

UPDATE TECHNISCHE EIGENSCHAPPEN

Om de prestaties, de veiligheid en de betrouwbaarheid onophoudelijk te verbeteren, zijn alle medische
producten van Air Liquide Medical Systems S.r.l. aan constante herziening en wijzigingen onderhevig.
De handleidingen worden daarom voortdurend aangepast zodat er overeenstemming is met de
eigenschappen van de apparaten die op de markt worden gebracht. Wanneer u de handleiding van
uw apparaat kwijt raakt, dan kunt u te allen tijde de fabrikant om een nieuw exemplaar vragen. U dient
hiervoor alle referentiegegevens van uw apparaat (zie etiket) aan fabrikant door te geven.

Respireo Hospital F Non Vented disposable

MASKA USTNO-NOSOWA

Respireo Hospital F Non Vented disposable to maska ustno-nosowa bez otworéw
wentylacyjnych (Non Vented), dla jednego pacjenta.

Respireo Hospital F Non Vented disposable przeznaczona do wielokrotnego
uzytkowania przez jednego pacjenta poddanego terapii wentylacji kontrolowanej
(NPPV) przez krétkie okresy czasu (maksymalnie siedem dni).

Maska Respireo Hospital F Non Vented disposable jest dostepna w wersji dla
pacjentéw dorostych (>30Kg).

2.1 Maska ta moze by¢ uzywana wylacznie z wentylatorami wyposazonymi w
aktywny zawor wentylacyjny i/lub obwéd oddechowy z zaworem wentylacyjnym.

2.2 Zakres ci$nienia roboczego zawiera sig¢ w przedziale od 4 do 40 cmH20.

2.3 W przypadku wystapienia dyskomfortu, podraznien lub reakcji alergicznych na
jakakolwiek cze$¢ maski nalezy sie skontaktowac z lekarzem prowadzacym
lub specjalistg od terapii oddechowe;j.

2.4 Jesli z wentylatorem jest wykorzystywany tlen, to kiedy wentylator nie dziata
nalezy wytaczy¢ podajnik tlenu.

2.5 Przy stosowaniu tlenu zabrania sie palenia i uzywania otwartych zrédet ognia.

2.6 Nie stosowa¢ maski w przypadku wystepowania wymiotéw lub nudnosci.

2.7 Przed zastosowaniem produktu nalezy si¢ upewnié, czy jest on w dobrym
stanie, w przypadku stwierdzenia uszkodzen powstatych podczas transportu
prosimy poinformowa¢ o tym sprzedawce urzadzenia.

2.8 Nie jest dozwolone wykorzystywanie urzadzenia do innych celéw niz te, ktére
zostaty wskazane w niniejszej instrukgji.

2.9 Niektére elementy urzadzenia ze wzgledu na ich niewielki rozmiar moga
stwarza¢ niebezpieczenstwo potkniecia przez dzieci. Nigdy nie nalezy
pozostawia¢ tych czesci przy dzieciach bez nadzoru. Zawsze konieczna jest
obecnos¢ osoby dorostej.

2.10 Ponowne uzycie moze spowodowac transmisje substancji zakaznych,
przerwanie leczenia, powazne uszkodzenie zdrowia badz $mier¢.

a) poduszka ustno-nosowa; b) korpus gtéwny maski; c) wspornik czotowy; d)
podkiadka czotowa; e) pokretto regulacyjne; f) $ruba regulacyjna; g) zatyczka;
h) tacznik katowy; i) czepek; 1) zatrzask; m) tacznik zapobiegajacy asfiksji. OPTIONAL,
dodatkowy komponent do nabycia oddzielne.

Maska znajdujaca sie w opakowaniu jest catkowicie ztozona i gotowa do uzytku.
Aby zatozy¢ maske nalezy postepowac wedtug ponizszych wskazdéwek.

Obraca¢ pokrettem regulacyjnym (e) az do catkowitego rozciagnigcia wspornika
czotowego (c) (Rys. 1).

Jedng reka mocno przytrzymacé catkowicie ztozong maske, a drugg reka naciagna¢
czg$¢ nagtowna (i) w taki sposéb, aby mdc jq prawidtowo natozy¢ na gtowe (Rys. 2).
Delikatnie przytozy¢ maske do twarzy, tak aby poduszka ustno-nosowa (a) dobrze
przylegata do profilu nos-usta, i przetozy¢ czepek (i) przez tyt gtowy (Rys. 3).
Wsuna¢ dwa zatrzaski (I) w odpowiednie zapigcia gtéwnego korpusu maski (b)
(Rys. 4). Naciagna¢ najpierw gorne, a nastepnie dolne paski, tak aby maska
dobrze przylegata do twarzy (uwazajac przy tym, aby paski nie byly naciagniete
zbyt mocno) (Rys. 5).

Podtaczy¢ maske do obwodu pacjenta wentylatora (Rys. 6).

Polozy¢ sie i obracaé pokrettem regulacyjnym (e) do momentu, az maska bedzie
komfortowo przylega¢ do twarzy, zachowujac przy tym odpowiednig szczelno$¢ (Rys. 7).
W razie potrzeby dodatkowo naciggng¢ dolne paski w celu wyeliminowania
ewentualnych nieszczelnosci (uwazajac przy tym, aby paski nie byly naciagniete
zbyt mocno).

Aby zdja¢ maske nalezy odpigé jeden z dwoch zatrzaskoéw (1), naciskajac na przycisk
umieszczony na jej tylnej czesci (Rys. C). Odsuna¢ maske od twarzy i zdjaé czepek z
gtowy. Nie trzeba poluzowywac ani odpina¢ innych paskéw czgsci nagtowne;j.

Do czyszczenia maski nie stosowaé roztwordw zawierajacych alkohol, zwigzki
aromatyczne, substancje nawilzajace, czynniki przeciwbakteryjne Ilub oleje
aromatyczne. Roztwory te moga uszkodzi¢ produkt i zmniejszy¢ jego trwatosc¢.
Przedtuzona ekspozycja maski na bezposrednie $wiatto stoneczne lub na ciepto
moze spowodowac jej uszkodzenie.

W przypadku widocznych defektéw (peknigcia, rozdarcia itp.) nalezy wymieni¢
uszkodzong czes$¢ maski na nowa. Nalezy doktadnie sprawdza¢ czy wewnatrz
maski nie ma ciat obcych.

W razie potrzeby dodatkowego tlenu i/lub odczytéw cisnienia mozna skorzystac ze
specjalnego portu znajdujgcego sie na gléwnym korpusie maski (b).

Otworzy¢ zatyczke portu (g), po czym mocno wsuna¢ do niego przewdd tlenu i/
lub ci$nienia.

8 - PROBLEMY, ICH MOZLIWE PRZYCZYNY | ROZWIAZANIA

PROBLEMY MOZLIWE ROZWIAZANIA
PRZYCZYNY

» Wylaczony generator | « Wigczy¢ generator przeptywu

przeptywu » Wyregulowaé generator

maske lub + Zle wyregulowany przeptywu

niewystarczajacy generator przeptywu « Podtaczyé przewod

przeptyw powietrza | « Nie podtaczony potaczeniowy do generatora

przewod potaczeniowy przeptywu i do maski

» Maska pracuje za | « Poduszka ustno- » Sprawdzi¢, czy poduszka

« Brak przeptywu
powietrza przez

gtosno nosowa nieprawidtowo ustno-nosowa jest
zamontowana, straty poprawnie zamontowana
powietrza

* Maska nie
dopasowuije sie do
twarzy pacjenta

» Maska jest zatozona
nieprawidtowo

» Sprawdzi¢ prawidtowos¢
montazu cze$ci nagtownej

Czesci maski sg wykonane z nizej wskazanych materiatéw; ich utylizacja powinna
by¢ przeprowadzana zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

CZESC MATERIAL

Gtéwny korpus maski Polikarbonat
Wspornik czotowy Polikarbonat
Pokretto regulacyjne Polipropylen
Sruba regulacyjna Polikarbonat

tacznik katowy Polikarbonat
Podktadka czotowa Silikon
Poduszka nosowa Silikon
Zatyczka Silikon

Czes¢ nagtowna Nylon/poliuretan
Zatrzask Nylon
tacznik zapobiegajacy asfiksji Polikarbonat - Silikon

Normy ZnakWE zgodny z dyrektywa europejska 93/42/
EWG, klasa lla wraz z p6zniejszymi zmianami.
EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO 10993-1, EN
1SO 17510-2

od 4 do 40 cmH20

od 5°C do 40°C
215 ml (Large)

Cisnienie terapeutyczne
Temperatura robocza
Przestrzen martwa w masce

Air Liquide Medical Systems S.r.|. udziela gwarancji na swéj produkt, obejmujacej wady materiatowe
i wady produkcyjne, na okres 120 dni od daty zakupu pod warunkiem przestrzegania warunkéw
uzytkowania wskazanych w instrukcjach uzytkowania.

Jezeli produkt okaze si¢ wadliwy w normalnych warunkach uzytkowania, Air Liquide Medical
Systems S.r.l. dokona naprawy lub wymiany, wedtug wtasnego uznania, wadliwego produktu badz
jego czesci. Producent przyjmuje na siebie odpowiedzialno$¢ za bezpieczenstwo, niezawodnosé
i wydajno$¢ urzadzenia, jezeli jest ono uzytkowane zgodnie z instrukcjg obstugi i zgodnie ze
swoim przeznaczeniem. Producent przyjmuje na siebie odpowiedzialno$¢ za bezpieczenstwo,
niezawodno$¢ i wydajno$¢ urzadzenia, jezeli jego naprawy sa wykonywane przez tegoz
producenta lub przez jego autoryzowany punkt serwisowy. Przez caty okres gwarancji nalezy
zachowa¢ oryginalne opakowanie. W przypadku stwierdzenia wad produktu mozna dochodzi¢
praw gwarancyjnych, kontaktujac sie z naszym sprzedawca. Wszelkie dodatkowe informacje na
temat praw wynikajacych z gwarancji mozna uzyskac¢ u naszego sprzedawcy.

PRAWA AUTORSKIE

Wszelkie informacje zawarte w niniejszej instrukcji nie moga by¢ wykorzystywane do innych celéw
niz te, dla ktérych zostaty one przedstawione. Instrukcja stanowi wiasno$¢ firmy Air Liquide Medical
Systems S.r.l. i nie moze by¢ powielana, ani w catosci, ani tez czg$ciowo, bez pisemnej zgody tejze
firmy. Wszelkie prawa zastrzezone.

AKTUALIZACJA SPECYFIKACJI TECHNICZNYCH

W celu zapewnienia ciagtej poprawy wydajnosci, bezpieczenstwa i niezawodnosci wszystkich
urzadzen medycznych produkowanych przez Air Liquide Medical Systems S.rl. urzadzenia te sa
okresowo poddawane aktualizacjom i zmianom. W zwiazku z tym zmieniane sg réwniez instrukcje,
aby zapewni¢ ich ciagla zgodnos$¢ z wiasciwosciami urzadzen wprowadzonych na rynek. W razie
zagubienia instrukcji obstugi do niniejszego urzadzenia mozna otrzyma¢ od producenta kopie
wiasciwej wersji instrukcji, podajac dane identyfikacyjne urzadzenia umieszczone na jego etykiecie.

Respireo Hospital F Non Vented disposable

PINIKH ZTOMATIKH MAZKA

yia pévo évav aobeviy

H Respireo Hospital F Non Vented disposable eival pia oTopaTiki-pivikr ydoka
Xwpig pubuiopéveg otrég e€agpiapol (Not Vented) yia pévo évav acBevi.

H Respireo Hospital F Non Vented disposable tpoopileTal yia Bepatreia evog
aoBevi TTou UTTORAAETal o€ eheyxOpevo agplopd (NPPV), yia cUVTONEG XPOVIKEG
TTEPIOOOUG (TO TTOAU €TTTA NUEPEG). AlaTiBeTan kal o TUTTog Respireo Hospital F Non
Vented disposable yia eviAikeg acBeveig (>30Kg).

2.1 H pdoka auth TTPETTEl va XPNOIUOTTOIEITAI HOVO PE CUOKEUEG OEPIOHOU TTOU
Ol0BéTouv evepyry BaABida ekTTVONG KaI/fj avaTIVEUOTIKO KUKAwPO ME ia
BaABida ekTTVORG.

2.2 To €Upog TnG Trieang Aeitoupyiag Kupaivetal petagu 4 kai 40 cmH20.

2.3 Xe mrepimtwon evoxAnoewv, €peBIopol kal/fp oAAepyIKAG avTidpaong o€
KATTOI0 GUOTATIKS TNG HAOKAG, CUMBOUAEUTEITE TO YIGTPO 1y TOV BEPATTEUTH TOU
QAVOTTVEUOTIKOU OUCTAHOTOG.

2.4 Av xpnolpoTrolgital o§uyovo JE Tn OUCKEUR agpiopou, étav auTth dev gival og
AeiToupyia, TTPETTEN va OBAVETE TNV TTAPOXHA oguydvou.

2.5 ATayopeUeTal TO KATTVIOUA Kal N XPron aKAAUTITWY GAOYWV O€ XWPOUG OTToU
XpnoipoTtroigital o§uyovo.

2.6 Mn xpnoiyoTrolEiTe TNV HAOKO O€ TTEPITITWON EPETOU A AIOOAPATOG vauTiag.

2.7 Mpiv n Xpron, BeBaiwBeite 611 N pdoka eival aképaia. Av uTTEoTn {nuieg Katd
NV YeTaQopd, atrotabeite apéowg atov MwAnTr.

2.9 Aev emrpémovial GAAoI TPOTTON XPAONG, TTEPAV QUTWV TTOU TTEPIYPAPOVTAl OTO
TTOPGV GUAAGDIO OBNYIWV.

2.9 Mepikd egaptiuara Tng pAEoKag, €§aiTiag Twv MIKPWY dlaoTdoEwv Toug, Ba
utropoucav va kartamoBouv amd Ta PIKpd Traidid. Mnv Ta a@Avete TOTE
agpuAakTa. Eival ravroTe atrapaitnTn n TTiBAewn evog evAAIKOU.

210 H emavaypnaipoToinan Tropel TpokaAEdel JETGBOTT) HOAUCHATIKGY QUTIWY,
SiakoTm Tng Bepareiag, coPapr BAGEN fi Bavaro.

a) oToaTIKG-PIVIKO aKpo@UaIo, b) KUPIO GWHA, C) METWTTIKO OTAPIYNA, d) eTTiBepa
UETWTTOU, €) koupTri puBuiong, f) Bida puBuiong, g) Twya, h) ywviokd pakdp,
i) keparodétng, 1) kAT, m) avrtiaopugioyévo pakdp. MPOAIPETIKO etdptnua tou
QTTOKTATAI EEXWPIOTE.

H péoka rapadideTal TTARpwG cuvappoAoynuévn Kai £ToIun yia Xpron.

lMa va popéoeTte TNV pdoka, akoAoubroTe TNV €€fg diadikaaia.

MepioTpéywTe TO KOUWTT PUBUIONG (€), £WG G6TOU TO PTTPOCTIVO OTAPIYUA (C) aTTAWBET
EVTEAWG (2X. 1).

MidoTe yepd TNV TTARPWG ouvappoAoynuévn HEoKa, PE To €va xEpI, Kal, e To GAAO
XEPI, ETMPNKUVETE TOV KEPAAODETN (i), PEXPIG OTOU va UTTOPEi Vo popeBei dveta oTO
KEPAAI (ZX. 2).

AKoupTIAOTE ammaAd TNV PAoKa OTo TIPOOWTTO, £T01 WOTE TO OTOMATIKO-PIVIKO
aKpPo@UOIO (a) VO TIPOCOPHOCTEI KOAG OTO TTEPIYPANMA OTOMATOG/MUTNG Kal TIEPEOTE
TOV KEQPAAODETN (i) THIow aTTd TO KEPAM (ZX. 3).

BaATe Ta dU0 KAITT (1) péoa oTIg €IDIKEG UTTOSOXEG TOU KUPIOU OWHATOG (b) (ZX. 4).
TpaBAgte TTpwTa TIG TIAVW AWPIdES Kal PETA TIG KATW, £wg 6Tou aloBaveeiTe 6T N pdoka
TIPOCAPUOCTNKE KAAG OTO TTIPOOWTTO (UN OPiyyeTE UTTEPBOAIKG) (ZX. 5).

>uvdéoTe TN PAOKA TO KUKAWWO a0BEVH TNG GUOKEUNG OEPIOHOU (ZX. B).

A@oU EaTTAWOETE, TIEPIOTPEWTE TO KOUWTT puBuiong (e), éwg 6tou n pAoka
TIPOCAPUOCTEI OTO TIPAOWTTO, YE AveDT, aAAd Kal oTeyavd (ZX. 7).

Av xpelaoTei, pubpioTe Eavd TIg KATw AwPIDES yIa va EEOUSETEPWIOETE TUXOV DIPPOEG (UN
OQiyyETE UTTEPBOAIKA).

MNa va BydAete TNV PAOKA, OTTAYKIOTPWOTE éva ammé Ta dUo KAImT (1), TTaTwvtag 1o
KOUUTTI TTou UTTdpyel oTnv ptrpooTivly TAeupd (Xx. C). ATTopakpUveTe TNV HAEOKa
aTTé TO TTPOCWTIO Kal BYAATE TOV KEPAAODETN TTAVW OTTO TO KEPAAIL. Agv XpeIdeTal va
XOAAPWOETE 1 va aTTOOUVOETETE TIG AAAEG AwPIBEG TOU KEPAAODETN.

Mn xpnoipoTtroigite dIOAUPOTA TTOU TTEPIEXOUV OIVOTTVEUNO, OPWHATIKEG EVWOEIG,
UYPOOKOTTIKG Kol avTiBakTnplakd péoa, r aiBépia éAaia, yia Tov Kabapiopd Tng
ydokag. Ta dioAUparta autd PTTopei va @Beipouv TO TTPOIGV Kal va PEIIOOUV Tn
Sidipkela Qwrig Tou.

H pakpdypovn €kBeon TN HAOKAG OTIG NAIOKEG aKTiVEG i TN BepUdTNTA PTTOPE Va
TIPOKOAETEI PBOPEG.

Z€ TTEPITTTWON EPPAVOUG PBOPAG (PWYHEG, EYKOTTEG, K.ATT.), TIPETTEI VA EE0UDETEPWIOETE
Kal VO QVTIKATOOTAOETE TO pBappévo eEApTNUA TNG MAOKAG. EAEyETE TTPOCEKTIKG Kal
BeBaiwBeite 611 dev UTTAPYOUV {Eva oWPATA PETT OTNV HEOKA.

Av  xpeldetal emiTTAéov  ofuydvo Kallfy UETPAOEIS TNG TTiEONG, MTTOPEi va
XPNo1PoTroINBei To €181KG OTOMIO TTOU UTTAPXEl TTAvw OTOo KUpIo owua (b).

Avoigte T0 TTWPA TNG Bupidag (g) kal TepdaTe péoa atd Tn Bupida TO CwAAvVA
o&uyovou Kal/fy JETPNTH TTIEONG.

MPOBAHMATA TMIGANEZX AITIEX \\¢13)3
* ATré TNV pdoka dev « FevvATpIa porig ofnoTh | « AvayTe TN yevvATpIa Porg
Byaiver aépag 1 gival |« Kakr) puBuion » PuBpioTe TN yevviTpia porg

QVETTOPKNAG YEVVATPIOG PONAG * ZUvOEOTE TO CWANVa PE
* Mn ouvdepévog N YEVVATPIO PONG Kal TRV
owAAvag acBevoug péoka

* YmrepBoAikdg B6puBog | « AavBaouévn
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KoupTri pBuiong MoAutrpotTuAévio
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AvTioogugioyévo pakdp MoAukapBovikd - ZINkévN

NopoBeTikég Siatageig ZApavon CE, oUpgwva pe v Odnyia 93/42/ECK,
KATHT. lla kai TrepaiTépw TPOTTOTIOINTEIG

ENISO 14971, 1SO 5356-1, ISO 10993-1, EN ISO 17510-2
MNigeon AeiToupyiog AT6 4 £wg 40 cmH20
Oeppokpaoia AsiToupyiag | Ao 5°C €wg 40°C

Kevé didotnpa péoa 215 ml (Large)

oTnV paoka

H Air Liquide Medical Systems S.r.I. mapéxel eyyonon 120 nuepwv, amod Tnv nuepounvia ayopdg,
YIa TUXOV KATOOKEUQOTIKG EAQTTWHATA 1 A0TOXIEG UAIKWV TOU TTPOIOVTOG, PE TNV TTPoUTTéBeon OTI
TNPOUVTal Ol GUVBRKEG XPAONG TTOU TIEPIYPAPOVTAl OTO PUAAGDIO 0dNYIWV.

Av, kartd Tnv Kavovikf Xpron, To TTpoidv TTapouadidoel eAaTTwpaTikh Aeiroupyia, n Air Liquide
Medical Systems S.r.|.Ba pepiyvAcel yia TNV €TTIOKEUR A TNV AVTIKATAOTAGCT, KAT@ TNV Kpion Tng,
TOU EAATTWHATIKOU TTPOIGVTOG A TwV e§apTnuaTwy Tou. O KataokeuaoTrg Bewpeital utrelBuvog
yia TNV aoQAAEIQ, TNV agloTTIoTia Kal TNV améd0oan TG CUCKEUNG POVO €AV QUTH XPNOIYOTIOIEITal
oUP@wva e TIG odnyieg Kal Tov TTpoopIoud xpriong. O KataokeuaoThg Bewpeital utrelBuvog yia
NV acg@dAeia, TNV aglotmaTia Kal TNV ammédoaon Tng didTagng Yovo edv ol eVOEXOUEVES ETTIOKEUEG
TrpaypatotroinBolv atd Tov idIo /| aTrd £60UCIOBOTNUEVO EPYACTHPIO.

H apxixr) cuckeuaaia Tou TTPOIOVTOG TTPETTEN VO QUAATTETAI yia OAn TNV TTEPiodo Tng eyyunong.
Ze TEPITTITWON EAATTWHPATWY, VIO Va KAVETE XPrioN TNG £yyUnaong, ameubuveeiTe oTov TTWANTH.

Mo TepIoo6TEPEG TIANPOPOPIEG TXETIKA PE Ta DIKAIWPATA TTOU TTPORBAETTEN N €yyUnon, aTreubuvBeiTe
oToV TTWANTH.

COPYRIGHT

O1 TTAnpo@opieg TTOU TTEPIEXEI TO TTAPOV EYXEIPIOIO DEV ETITPETIETAI VA XpNoiYoTTonBouv yia
oKoTToUg dIaPOPETIKOUG aTrd Tov TIPoBAeTTOpEVO. To Trapdv eyxeipidio gival 1dlokTnoia Tng Air
Liquide Medical Systems S.r.l. kai amayopeUeTal n WEPIKA 1 OAIKK avatrapaywyn Tou, Xwpig
YpPaTTT €€0UTI000TNON TNG £TAIPEING. Me TNV £MIPUAAEN OAWV TWV SIKAIWHATWY.

ENHMEPQXH TEXNIKQN XAPAKTHPIZTIKQN

Me oTox0 Tn ouvexr) BeAtiwon Tng amoédoong, TNG ac@daAelag kai TnG aglomaTiag, OAeg ol
1aTpoTEXVOAOYIKEG oUOKeUEG TnG Air Liquide Medical Systems S.rl. umroBdAAovral TTeEPIOdIKG
oe peTatpotég. Ma 1o Adyo auTtd, Ta TEXVIKA EyXEIPIOIQ EVNPEPWVOVTAI YIa Va Eival GUPQWVA
HE TA XOPOKTNPIOTIKA TWV OUOKEUWV TTOU JIOXETEUOVTAI OTNV ayopd. X TIEPITITWON ATTWAEING
Tou eyxelpidiou odnyiwv, atreubuvBeite otov KataokeuaoTh yia va {nTACETE €va avTiypago,
avagépovTag Ta akpifry ZTOIXEia TNG CUOKEUNG OAG, TTOU avaypagovTal oTnv ETIKETA.

Respireo Hospital F Non Vented disposable

POTO-HOCOBASI MACKA

Respireo Hospital F Non Vented disposable siBnsietcsi poro-HocoBon mackon 6es
KannmbpoBaHHbIX BblabIxaTenbHbIx oTBepcTuid (Non Vented) nHavemayansHas.
Respireo Hospital F Non Vented disposable npeaHasHaveHa ans vHavsuayansbHOro
MCMOSb30BaHWsi NaLMeHTamu Npy Tepanum KOHTponupyemoi BeHTunsumen (NPPV) B
TeYeHVie KOPOTKOro nepuogda BpeMeHn (Makcumym cemb aHen). Respireo Hospital F
Non Vented disposable npeanaraetcs B BapyaHTe Ansi B3pocnbix naumueHTos (>30Kr).

2.1 Macka pormKkHa UCMomnb30BaTbCsl TOMbKO C BEHTUIISITOPAMU, OCHALLEHHbIMU
aKTMBHbBIM KNanaHoM ANS BblAbIXaHWSt W/MNW BblAbIXaTenbHbIM KOHTYPOM C
BblfbIXaTeNbHbIM KranaHoM.

2.2 [Onana3oH pabodyero Aaenexus B npegenax ot 4 ao 40 cmBoA.CT.

2.3 B cnydyae Heynob6cTBa, pasgpaxeHns Un Hanmums annepruyeckmx peakumn
Ha no6on 13 KOMMOHEHTOB Macku obpaluaTtbCsi K nevaliemy Bpadvy unm
TepanesTy Mo AblXaHWIo.

2.4 Tlpn ucnonb3oBaHUM KUCMOPOAA C BEHTUNSTOPOM W KOrda BEHTUNATOP
OTKIIOYEH criedyeT OTKMoYaTh reHepaTop kucnopoaa.

2.5 3anpewlaetcs KypuTb WNM  UCMONb30BaTb OTKPbITOE Mfamsi  npu
MCNonb30BaHWK KUCMOPOAA.

2.6 3anpeluaercs UCnonb3oBaTk Macky NpU HaNUYMK PBOThLI UMW TOLLHOTbI.

2.7 Tlepen npuMeHeHVWEM NpPOBEPWUTb LIENOCTHOCTb Macku. Ecrnm oHa 6Gbina
noBpexaeHa npy TPaHCNopTUPOBKe, COOBLLUMTL 06 3TOM COOTBETCTBYIOLLEMY
npoaasLy.

2.8 YCTpOWCTBO OOIMKHO UCMONb30BaTLCSA UCKITOUYUTENBHO COMMAacHo npoueaype,
yKa3aHHOWN B HaCTOSILLEM PYKOBOACTBE.

2.9 HekoTopble KOMMOHEHTbI Mackv - U3-3a CBOMX pa3MepoB - MOryT GbiTb
nporrnoyeHbl AeTbMu. He ocTaBnsTe 6e3 MpuMcMoTpa 3TU KOMMOHEHTHI.
TpebyeTcs NOCTOSIHHOE MPUCYTCTBME B3POCHOrO.

2.10 MNoBTOPHOE UCNOMNb3IOBAHWE MOXKET NPUBECTU K PACNPOCTPAHEHUID
BUPYCOB, NpepeIBaHuio NevyebHblx Npoueayp, cepbesHoMy Bpeay ans
300POBbLS UMK CMEPTH.

a) poTo-HOocoBasi noaylledyka; b) rnasHbli kopnyc; ¢) no6osasi onopa; d)
nepeaHssi onopa; e) perynupoBoYHas pyyka; f) BUHT ans perynvupoBku; g) npobka;
h) yrnoeoe coeanHeHwue; i) 3aTbINOYHbIA NPWKMM; |) Npspkka; m) coeanHeHne ans
npenoTepalleHns 3aabixaHus. OMNUMA, koMnoHeHT, npuobpeTaemblii OTAEMBHO.

Macka ynakoBbIBaeTCs B NONHOCTbI0 COBpaHHOM BUE W rOTOBa K MPUMEHEHMIO.
Macka ogeBaeTcs cnegyoLwym obpasom.

[MoBepHYTb perynmMpoBOYHYIO PyYKy (€) [0 MonoxeHus, korga nobosas onopa (c)
nomnHocTbio pacTsarveaetcs (Puc. 1).

OpHoi pykov TBepdo yaepxuBaTb COOpaHHyl0 MacKy, a OpYrol pykOW OTTSHYTb
3aTbINOYHbIN NPWKUM (i) Tak, YTOBbI MOXHO ObINo HageTb Ha ronosy (Pvc. 2).

Msirko MpunoxmTe Macky K nuuy Tak, 4Tobbl poTo-HOCOBas noAylleyka (a) XOpoLuo
npwkanacbh K Npodunito HOC-pOT U OTBECTU 3aTbINOYHBIN NPWKKM (i) 3a ronosy (Puc. 3).
BcraBuTtb ABe npshkku (1) B COOTBETCTBYHOLLIME rHe3Aa rasHoro kopnyca (b) (Pvic. 4).
MoTsiHYTb CHavana BepxHUE TECEMKW W 3aTeM HIKHMeE, NMoka Macka He ByaeT XxopoLuo
npuneratb K Nvuy (CTapaniTech He 3aTarmBaTh CIMLLKOM cunbHo) (Puc. 5).
MoacoeanHNTL Macky K KOHTYpY naumeHTa BeHTunsiTopa (Puc. 6).

MpuHATL Nexayee NONoXeHWe 1 NOBEPHYTb PErynMPOBOYHYLO PYUKY (€) A0 NOMNOXeHus,
Korga Macka yaoOHO NpunskeT K nuuy 6e3 HapyLLeHWsi repMeTudHocTU (Puc. 7).

Mpy HeoBxoaMMOCTH, CHOBa OTPEryNMpOBaTh HUXHWE TECEMKM ANs NPEeAoTBPaLLEeHNs
BO3MOXHbIX yTEYeK (CTapanTech He 3aXUMaTh CAILLIKOM CUMBHO).

[InA CHATUA Mackn OTCOeAWHWUTb OaHYy M3 AByX Npsbkek () ¢ MOMOLLBIO KHOMKW Ha
nepeaxen vyactn (Puc. C). OtgannTb Macky OT HOCa W NMOAHATh 3aTbINIOYHbIV NMPYDKUM
Hap ronoeoi. HeT HeobxoaMMocTW B ocnabneHnn unv oTCoeanHeHUN Apyrnx TECEMOK
3aTbINOYHOTO NPUKUMA.

3anpeluaeTcs UCronb3oBaTb PAacTBOPbI C COAEPXKAHUEM CMMPTA, apOMaTUHECKUX
COEAMHEHWIA, YBNAXHSIIOWMX BELLECTB, NPOTUBOGAKTEpUasbHbIX BELECTB UMu
apomaTUYecKUX Macen Ans YUCTKM Macku. Takme pacTBOpbl MOTYT NOBPEaUTh U1
COKpaTUTb CPOK CIYXObl M30enus.

MpogomkuTensHoe BO3OENCTBME MPSIMOrO COMHEYHOTO CBETa MNM Tenna Ha
MacKy MOXeT NPUBECTM K €€ MOBPEXAEHWUIO.

Mpy oBHapyxeHUn BUAUMbIX NOBPEXAEHUN (TPeLLUHbI, pa3pbiBbl U T.4.) crnegyeT
YOAnuTb U 3aMEHUTb MOBPEXAEHHbI KOMMOHEHT Macku.

BHMUMaTenbHO NPOBEPUTL, YTO BHYTPY MACKU HET CIEA0B MOCTOPOHHMX YacTu,.

Ecnun Tpebyetca OOMONMHUTENbHBIA KUCNOPOA W/UIM CHATVME MOKasaHWi [aBreHus,
MOXHO MCMONb30BaTh CrneLmanbHoe oTBEPCTUE Ha rmaBHOM kopryce (b).

OTKpbITb NPOBKY OTBEPCTUSA (g) M BCTABUTbL NPOYHO TPYOKY K1Cnopoaa u/mnm aasneHns
B OTBepCTVE.

MPOBJIEMbI BO3MOXXHBIE MPUYUHBbI CI1OCOBbI YCTPAHEHUS
* He BbixognT * leHepaTop noToka * BkntounTb reHepartop notoka
BO3AYX U3 BbIKMOYeH » HacTtpoutb reHepatop
Macku unm * leHepaTop noToka noToka
BO3AyXa OTperynnpoBaH nioxo » CoeanHnTb
HepocTaTodHo | * Tpy6ka KOHTypa nauveHTa CoeaVHUTENbHYIO TPYBKY
He BCTaBneHa C reHepaTopOM MOTOKa U
Mackom
* Macka * Poto-HocoBast * MpoBepuTb ycTaHOBKY
npoun3BoauT noayLueyka ycraHoBneHa POTO-HOCOBOW MOAYLLEYKN
MHOTO LyMa HenpaeBuIbHO, yTeyka
BO3ayxa
* Macka He » Macka yctaHoBneHa * MpoBepuTb ycTaHOBKY
ajanTupyertcs K HenpaBunbHO 3aTbINOYHOrO MpYKUMa
N1y nauueHTa

KOMMOHEHTbI Macku BbINOMHEHbI U3 YKa3aHHbIX HWKe Martepuanos; UX yaaneHuve
[OMKHO BBIMOIHATBECS C CObnogeHnem TpeﬁOBaHVIVI ,D,eVICTBy}OLLI,VIX HOpM.

KOMIOHEHT MATEPUATT

maBHbIV Kopryc Monukap6oHat
Jlo6oBas onopa Monvkap6oHat
PerynvpoBoyHas pyyka Monunponunex
BuHT ansa perynupoBkun Monukap6oHat
Yrnosoe coeayHeHve Monukap6oHat
MepenHsas onopa CuUnuKoH
PoTo-HocoBas nogyLueyka CunuvkoH

Mpo6bka CwunukoH
3aTbINOYHBIN NPUKUM Hevinon/nonuypetax
Mpskka HennoH

CoeaviHeH1e 4N NpeaoTBpalLeHus 3agbixaius  MNonukap6oHar - CUMMKoH

Hopmbi Mapkuposka CE cornacHo EBponerickoit upektvise 93/42/
EEC, knacc lla n nocnegytoLume nonpasku.
EN ISO 14971, I1SO 5356-1, ISO 10993-1, EN ISO 17510-2

Pa6ouee naBneHune Ot 4 po 40 cmBoOA.CT.

Pa6ouas temnepatypa Ot 5°C go 40°C
MepTtBoe npocTtpaHcTBo 215 mn (Large)
BHYTPU Mackun

Komnanus Air Liquide Medical Systems S.r.l. rapaHTupyeT oTcyTcTBIE B CBOEV NpoAYKLMM AecheKToB
MaTepuanoB 1nu Npou3BoacTBa Ha nepuoz 120 AHel ¢ AaTbl MOKYMKW NMPU YCIIOBUW, YTO MOMNb3oBaTerb
cobniogaeT ycroBust NPUMEHEHUS], NpUBEAeHHbIE B COOTBETCTBYIOLLEN MHCTPYKLMN.

Ecnn wn3penve okasbiBaeTcs [AedeKTHbIM MPU  HOPMArnbHOM  MCMOMb30BaHUM, KomnaHus Air
Liquide Medical Systems S.r.l., no cBoeMy ycMOTpeHUto, OTPEMOHTUPYET UNK 3aMeHUT AedekTHoe
n3aenue WM ero KOMMOHEHTbI. 3aBOA-M3roTOBUTENb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a Ge3onacHoCTb,
HaleXXHOCTb 1 paboune nokasaTenu yCTPOACTBA MPU YCIOBUM €r0 UCMOMNb30BaHWSA MO Ha3HAYEHWIo
1 ¢ cobniogeHneM MHCTPYKLMIA MO aKCnyaTaLmmn. 3aBoa-M3roToBUTENb HECET OTBETCTBEHHOCTbL 3a
6esonacHocCTb, HaEXHOCTL 1 paboune nokasaTtenu yCcTporicTBa Npu YCIoBUW BbIMOMHEHWS PEMOHTa
Ha CamMOM 3aBOJe-WU3roToBUTENE UNM B aBTOPU3NPOBAHHOM CEPBUCHOM LieHTpe. B TeueHne Bcero
CpoKa rapaHTU1 HeoBxoaMMO COXPaHATbL OpUrMHarbHYHO ynakoBky. Mpu oBHapyxeHun gedexTa Ans
nonb3oBaHUA rapaHTuM cregyet obpatutbest k Bawemy aunepy. 3a aanbHeiiwen nHdopmaumei o
Bawunx npasax no rapaHTuv obpallaiitecs k Bawemy aunepy.

ABTOPCKUE MNPABA

Bcsi nHdbopmaums, coaepalliascst B HAacTOSILLEM PYKOBOACTBE, [OIDKHA UCMOMNb30BaTLCS CTPOTO Mo
HasHayeHuto. OTO PYKOBOACTBO siIBMsieTcs cO6CTBEHHOCTLIO komnaHum Air Liquide Medical Systems
S.rl. 1 He MOXeT BOCMPOM3BOOUTLCA, MOMHOCTLIO UMM YacTUYHO, 6e3 MUCbMEHHOTo paspeLleHus
komnaHun. Bece npaBa 3aLumLLeHb!.

OBHOBNEHME TEXHUYECKUX OAHHbIX

B uensx HenpepbIBHOrO COBEpLUEHCTBOBaHMA pabounx nokasareneii, 6e30MacHOCTV U HaAEXHOCTH,
BCE MEAMLMHCKME YCTPOWCTBa, npousBoauMble komnaHuen Air Liquide Medical Systems S.rl.,
PerynsipHo NepecMaTpyBaloTCS 1 COBEPLLEHCTBYIOTCSA. COOTBETCTBEHHO, B TEX. PyKOBOACTBA BHOCATCSA
M3MEHeHUs Nt COOTBETCTBUS HOBbIM BapuaHTam NpoayKLuu, nocTynatollen B npogaxy. B cnyyae
noTepu Tex. PyKOBOACTBA HACTOSILLEro yCTpoicTBa Bbl MoxeTe monmyunTb OT 3aBOAA-M3roTOBUTENS
COOTBETCTBYIOLLIYIO PefakLyio TeX. PyKOBOACTBA, yka3aB AaHHbIE C 3aBOACKON ATUKETKM.

Respireo Hospital F Non Vented disposable

NOSO-USTNI MASKA

:[:):ro jednoho pacienta

Respireo Hospital F Non Vented disposable je noso-Ustni maska s kalibrovanymi
otvory pro vydech (Non Vented) pro jednoho pacienta.

Respireo Hospital F Non Vented disposable je uréena k pouZziti pro Ié¢bu jednoho
pacienta pfi terapii kontrolované ventilace (NPPV) na kratké casové obdobi
(maximalné sedm dn).

Respireo Hospital F Non Vented disposable existuje ve versi pro dospélé pacienty
(>30Kg).

2.1 Maska bude vyuzivana pouze s ventilatory vybavenymi aktivnim ventilem
vydechovani a/nebo dychacim okruhem s ventilem vydechovani.

2.2 Rozsah operacniho tlaku zahrnuje hodnoty od 4 do 40 cmH-20.

2.3 V pripadech, kdy vzniknou obtize, podrazdéni nebo pfi vyskytu alergickych
reakci na kterékoli komponenté masky si vyzadejte radu vlastniho lékafe
nebo specialisty na dychaci cesty.

2.4 Pokud budete pouzivat kyslik s ventilatorem, v dobé, kdy toto zafizeni je
mimo provoz, budete muset vypnout zatizeni dodavajici kyslik.

2.5 V dobé, kdy se vyuziva kyslik, je zakdzano koufit nebo manipulovat s
otevienym ohném.

2.6 Masku nepouzijte, pokud se vyskytuje zvraceni nebo pocit nevolnosti.

2.7 Pred tim nez masku pouzijete, musite se presvédcit, ze je neposkozena, ze
pfi pfepravé nevznikla poskozeni; v pfipadé potfeby uvédomte prodejce.

2.8 Nejsou dovoleny jiné zpusoby vyuzivani, nez ty, které jsou uvedeny v této
uzivatelské prirucce.

2.9 Nékteré komponenty masky, by mohly byt, vzhledem k jejich rozmérdm,
polknuty détmi. Nenechavejte tyto sou¢astky bez dozoru. Pfitomnost dospélé
osoby je vzdy nutna.

2.10 Opakované pouziti mize zpusobit prenos infekci, pferuseni 1é¢by, vazné
poruchy nebo umrti.

a) polstarek na Usta a nos; b) télo masky; c) ¢elni opéra; d) €elni opérka; e) regulacni
knoflik; f) regulaéni Sroub; g) zatka; h) hranata pfipojka; i) Eepec; I) pfezka; m) pfipojka
ochrany pfed zaduSenim. OPTIONAL, tuto souc¢astku je mozno zakoupit oddélené.

Maska je v baleni dodavana uplné sestavena a pfipravena k pouziti.

PFi nasazovani masky postupujeme podle toho, jak je popsano v nasledujicim textu.
Regula¢nim knoflikem (e) otacejte, az se ¢elni opéra (c) zcela uvolni (Obr. 1).

V jedné ruce budete drzet kompletné sestavenou masku a druhou rukou uvolnite
Eepec (i) do té miry, abyste ¢epec masky mohli spravné nasadit na hlavu (Obr. 2).
S opatrnou citlivosti pfitlacite masku k obliceji tak, aby polStafek na Usta a nos
(a) spolehlivé pfilnul k profilu nos-Usta a aby bylo mozno protahnout Eepici (i) za
hlavou (Obr. 3).

Nyni vsunete obé prezky () do odpovidajicich mist téla masky (b) (Obr. 4).
Nejdfive dotahnete horni feminky, poté také feminky dolni az ucitite, Ze maska
spolehlivé pfiléha k obliceji

(davejte pozor, abyste masku nepifitahli pfilis) (Obr. 5).

Pfipojte masku na okruh ventilatoru pacienta (Obr. 6).

Po tom, co se polozite, otogite regulaénim knoflikem (e) natolik, Ze maska bude
priléhat k obliceji pohodiné, ale bude zarover zajistovat spolehlivé utésnéni (Obr. 7).
V pripadé potfeby znovu zregulujete spodni feminky, abyste zabranili eventualnim
unikm (davejte pozor, abyste masku nepfitahli pfilis).

Maska se snima tak, Ze se rozpoji jedna za dvou prezek (1) stisknutim tlacitka, které
se nachazi na predni ¢asti (Obr. C). Masku sejmout z obliceje a epec vytahnout
nad hlavu. Od €epce nemusite uvolnit ani odpojit Zadné feminky.

Na ¢isténi masky nepouzivejte roztoky, které obsahuji alkohol, aromatické slozky,
zvlihéovaci prostredky, antibakterialni Cinidla nebo aromatické oleje. Tyto roztoky
mohou vyrobek poskodit a snizit jeho Zivotnost.

Dlouhodobé vystaveni masky pfimému slune¢nimu svétlu nebo teplu, mdze masku
poskodit.

V pfipadé viditelného poskozeni (praskliny, roztfepeni, a pod.), bude nutné
eliminovat nebo nahradit poskozenou komponentu masky.

Peclivé zkontrolujte to, zda se ve vnitfku masky neusadilo nebo cizi téliska.

Pokud je poZzadovan dodate¢ny kyslik a/nebo vznika potfeba odeditat tlak, existuje
moznost vyuzit pfislusny port na hlavnim téle masky (b).

Pooteviete zatku portu (g) a do portu zasurite trubici kysliku a/nebo trubici méfeni
tlaku.

PROBLEMY MOZNE PRICINY RESENI

« Z masky neprechazi |« Generator toku vypnuty «Zapnout generator toku
vzduch, nebo jen « Generator toku je sefizen | « Sefidit generator toku
nedostate¢né nespravné « Pfipojovaci trubici napojit na

* Neni zasunuta trubice generator toku a na masku
okruhu pacienta

« Polstarek na usta a nos
neni spravné nasazen,
unik vzduchu

* Maska je hluéna  Zkontrolovat zda je
montaz polstarku na usta

a nos provedena spravné

* Zkontrolovat zda je ¢epec
nasazen spravné

* Maska se * Maska neni spravné
nepfizplsobi obli¢eji| nasazena
pacienta

Jednotlivé komponenty masky byly vyrobeny z materiald, jak uvadime nize; pfi
jejich likvidaci museji byt respektovany platné normy.

KOMPONENTA MATERIAL

Télo masky Polykarbonat
Celni opéra Polykarbonat
Regulaéni knoflik Polypropylén
Regulaéni Sroub Polykarbonat
Hranata pfipojka Polykarbonat
Celni opérka Silikon

PolStarek na Usta a nos Silikon

Zatka Silikon

Cepec Nylon/polyuretan
Prezka Nylon

Pfipojka ochrany pfed zaduSenim Polykarbonat - Silikon

Norma Oznaceni CE podle evropské smérmice 93/42/EEC,
tfida lla a nasledné aktualizace.

EN ISO 14971, 1ISO 5356-1, ISO 10993-1, EN ISO
17510-2

od 4 a 40 cmH20
od 5C° a 40°C

Provozni tlak
Provozni teplota

Mrtvy vnitini prostor masky | 215 ml (Sitka)

Spolec¢nost Air Liquide Medical Systems S.r.l. poskytuje na sv(j vyrobek zaruku vztahujici se na
vady materialu nebo chyby provedeni po dobu 120 dnli ode dne prodeje. Tato zaruka je platna
pouze tehdy, kdyz jsou dodrZzovany pokyny uvedené v navodu k pouZiti.

Pokud se zjisti, Ze vyrobek je vadny pfi normalnim pouzivani, firma Air Liquide Medical Systems
S.r.l. zajisti, podle svého uvazeni, opravu nebo vyménu vadného vyrobku nebo jeho ¢asti.
Vyrobce akceptuje odpovédnost za bezpecnost, spolehlivost a vykony zafizeni, pokud toto
zafizeni bude pouzivano ve smyslu instrukci pro uZivatele a ve shodé s tim, k ¢emu je dané
zafizeni uréeno. Vyrobce akceptuje odpovédnost za bezpecénost, spolehlivost a vykony zafizeni,
pokud budou opravy provadény u vyrobce nebo v dilné vyrobcem autorizované.

Po celou dobu garance musite pfechovavat originalni obal.

Garanci pro pfipad zavad muZzete uplatnit tak, Ze se spojite s Vasim prodejcem.

Dalsi informace o Vasich pravech danych garanci si muzete vyzadat u svého prodejce.

COPYRIGHT

Veskeré informace obsazené v tomto manualu nesméji byt pouzity pro jiny Gcel, odlisny od
puvodniho. Tento manual zlstava vlastnictvim firmy Air Liquide Medical Systems S.r.l. a nesmi
byt reprodukovan, Gplné ani ¢aste¢né, bez pisemného schvaleni ze strany vyrobniho podniku.
Veskera prava jsou vyhrazena.

AKTUALIZACE A TECHNICKE VLASTNOSTI

Za Ucelem stalého zlepSovani vykon(, bezpecnosti a spolehlivosti, podléhaji vS§echna lékarska
zafizeni vyrobena firmou Air Liquide Medical Systems S.rl. pravidelné revisi a zménam.
Uzivatelské pfirucky jsou tudiz upravovany tak, aby byla garantovana trvala platnost pro technické
vlastnosti zafizeni uvadénych na trh. V pfipadé, Ze by se Vam ztratil uzivatelsky manual, ktery
je pfipojen k tomuto zafizeni, mizete od vyrobce ziskat kopii verse pfirucky, kterd odpovida
dodanému zafizeni, pokud uvedete Gdaje uvedené na etiketé.
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HELMASKE

Respireo Hospital F Non Vented disposable er en helmaske uten kalibrerte utpustingshull (Non Vented)
for én pasient. Respireo Hospital F Non Vented disposable skal brukes til behandling av én pasient
med non-invasiv ventilasjon (NPPV) for korte tidsperioder; maks 7 (syv) dager. Respireo Hospital F
Non Vented disposable passer kun til voksne pasienter (>30Kg).

2.1 Helmaske ma kun brukes med luftapparat med utpustingsventil og/eller en pustekrets med
utpustingsventil.

2.2 Behandlingstrykket ligger mellom 4 og 40 cmH20.

2.3 Kontakt behandlende lege eller sykepleier ved ubehag, irritasjon eller allergiske reaksjoner
fremkallet av helmaske deler.

2.4 Huvis det brukes oksygen sammen med luftapparatet, er det nedvendig & slé av oksygenapparatet
nér luftapparatet ikke er i bruk.

2.5 Det er forbudt & reyke eller bruke apen ild nar det brukes oksygen.

2.6 Ikke bruk helmaske ved brekninger, kvalme o.l.

2.7 Kontroller at helmaske er uskadet for den tas i bruk. Kontakt forhandleren hvis den er blitt skadet
under transporten.

2.8 Bruk kun fremgangsmétene beskrevet i denne bruksanvisningen.

2.9 Helmaske har sma deler som kan svelges av barn. Ikke forlat disse delene uten ettersyn. Hold
alltid barn under ettersyn.

2.10 Gijenbruk kan resultere i overfering av smittestoffer, avbryting av behandlingen, alvorlig skade
eller dod.

a) munn/nesepute; b) maskeramme; c) pannestette; d) pannepute; €) reguleringshandtak;
f) reguleringsskrue; g) deksel; h) vinkelstykke; i) hette; I) klips; m) knarér med ventil. EKSTRAUTSTYR,
fas kjopt separat.

Helmaske leveres montert og Klar til bruk. G& frem som beskrevet nedenfor for & ta p& helmaske.
Drei reguleringshandtaket (€) til pannestetten (c) er trukket helt ut (Fig. 1).

Hold fast i helmaske med den ene handen og trekk i hetten () med den andre for & sette helmaske
riktig pa hodet (Fig. 2).

Legg helmasken forsiktig over ansiktet slik at munn/neseputen (a) sitter skikkelig p& nesen/munnen,
og trekk hetten (i) over hodet (Fig. 3). Fest de to klipsene ()) i &pningene pa maskerammen (b) (Fig. 4).
Trekk forst i de overste remmene og deretter i de nederste helt til du kjenner at helmaske sitter
skikkelig (ikke stram for mye) (Fig. 5).

Koble helmasken til luftapparatets pasientkrets (Fig. 6).

Legg deg ned og drei reguleringshéndtaket (€) helt til helmaske er komfortabelt plassert over ansiktet
og gir en effektiv forsegling (Fig. 7).

Ved behov, stram til de nederste remmene igjen for & fierne eventuelle lekkasjer (ikke stram for mye).

For & fierne helmasken, trykk pa knappen pa fremsiden (Fig. C) og hekt av en av de to klipsene (). Flytt
helmasken vekk fra ansiktet og left hetten over hodet.
Det er ikke ngdvendig & losne eller fierne de andre remmene pé hetten.

Ikke bruk lesninger som inneholder alkohol, aromatiske forbindelser, fuktmidler, antibakterielle
midler eller aromaoljer til rengjeringen av maske. Disse lasningene kan skade produktet og redusere
levetiden. Nesemaske kan skades hvis den utsettes for direkte sollys eller varme over lang tid. Ved
synlige feil (sprekker, kutt, osv.) ma& nesemaske @delagte del skiftes ut. Kontroller noye at det ikke
finnes fremmedlegemer inni nesemaske.

Bruk uttaket p4 maskerammen (b) hvis det er nedvendig med ekstra oksygen og/eller trykkavlesing.
,&pne dekslet (g) pa uttaket, og sett oksygenslangen og/eller slangen til trykkavlesm inn i uttaket.

PROBLEMER MULIGE ARSAKER
® Det kommer ikke luft |  Luftapparatet er slatt av * Sla pa luftapparatet

eller nok luft, ut av  Luftapparatet er feil innstilt o Innstill luftapparatet

helmaske * Pasientkretsens slange er ikke * Koble slangen til luftapparatet og
satt inn helmaske
¢ Helmaske er stoyende | ® Munn/neseputen er feil montert, | ® Kontroller at munn/neseputen er
og det oppstar luftlekkasjer riktig montert
* Helmaske passer ikke | ® Helmaske er feil montert * Kontroller at hetten er riktig montert

til pasientens ansikt

LOSNINGER

Helmaske deler er fremstillet med materialene oppgitt nedenfor, og mé kasseres i henhold til gjeldende
bestemmelser.

Maskeramme Polykarbonat
Pannestotte Polykarbonat
Reguleringshandtak Polypropylen
Reguleringsskrue Polykarbonat
Vinkelstykke Polykarbonat
Pannepute Silikon
Munn/nesepute Silikon

Deksel Silikon

Hette Nylon/polyuretan
Klips Nylon

Knéarér med ventil Polykarbonat - Silikon

CE-merking i samsvar med det europeiske direktivet 93/42/EQF, klasse lla

Direktiv og senere endringer.
NS-EN ISO 14971, NS-EN ISO 5356-1, NS-EN ISO 10993-1, NS-EN ISO 17510-2
Behandlingstrykk 4-40 cmH20

Behandlingstemperatur 5°C - 40°C
Dadrom inni helmaske (215 ml (Large)

GARANTIBEVIS

Produkter fra Air Liquide Medical Systems S.rl. har en 3 méneders garanti fra innkjepsdato mot materialog
produksjonsfeil pa betingelse av at bruksvilkérene i bruksanvisningen folges. Hvis det viser seg at produktet
er defekt ved normal bruk, vil Air Liquide Medical Systems S.r.l. etter egen vurdering reparere eller skifte ut det
defekte produktet eller produktdelene. Produsenten er ansvarlig for utstyrets sikkerhet, pdlitelighet og ytelser
ndr utstyret brukes i samsvar med bruksanvisningen og til tiltenkt formal. Produsenten er ansvarlig for utstyrets
sikkerhet, pélitelighet og ytelser nar reparasjoner utferes hos produsenten eller ved et godkjent verksted. Ta vare pa
originalemballasjen under hele garantiperioden. Kontakt forhandleren for & bruke garantien hvis produktet er defekt.
Kontakt forhandleren for mer informasjon om dine garantirettigheter.

KOPIRETT

Informasjonen i denne bruksanvisningen skal ikke brukes til annet enn oppgitt bruk. Denne bruksanvisningen
eies av Air Liquide Medical Systems S.r.l. og kan ikke kopieres, helt eller delvis, uten at det foreligger en skriftlig
godkjennelse fra selskapet. Alle rettigheter er forbeholdt.

OPPDATERING AV TEKNISKE KARAKTERISTIKKER

For en stadig forbedring av ytelsene, sikkerheten og péliteligheten blir alt medisinsk utstyr fra Air Liquide Medical
Systems S.r.l. underlagt jevnlige kontroller og endringer. Bruksanvisningene endres derfor for & kunne garantere en
stadig overensstemmelse med karakteristikkene til utstyret som finnes p& markedet. Hvis du mister bruksanvisningen
som folger med utstyret, kan du kontakte produsenten og be om en ny. Oppgi referansene pa utstyrets etikett.
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USER GUIDE » MANUEL D’UTILISATION e ISTRUZIONI D'USO
GEBRAUCHSANLEITUNG * MANUAL DE USO * INSTRUGOES DE USO » BRUKSANVISNING
GEBRUIKSAANWIJZING + INSTRUKCJA OBSEUGI
OAHTIES XPHEZHE « UHCTPYKLMS ANA NOMb30BATENSA
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FULL FACE MASK « MASQUE BUCCO-NASAL » MASCHERA ORO-NASALE
MUND-NASEN-MASKE * MASCARILLA ORO-NASAL » MASCARA ORO-NASAL * HELMASKE
MOND-NEUSMASKER * MASKA USTNO-NOSOWA ¢ PINIKH STOMATIKH MAZKA
POTO-HOCOBASA MACKA « NOSNO USTNi MASKA « O £H = « 2OEYRY

® SINGLE USE ONLY Dﬂ

cod. 822.294 03/2017

SYMBOLS | SIMBOLES / SIMBOLI / SYMBOLE / SYMBOLER / SYMBOLE / SIMBOLOS
SYMBOLEN / SIMBOLOS / EYMBOAA / SYMBOLY / FPA®UYECKUE 3HAKN | 7—77 | RIE

User guide Bruksanvisning Instrukcja obstugi Navod na pouZiti

Mode d’emploi Manual de uso 08nyieg xprong {ERA
Istruzioni d’uso Instrugdes de uso WHcTpykumm no fEFSAE
Gebrauchsanweisung  Handleiding akcnnyatauum

Caution, consult accompanying documents/
Attention, lire les instructions d'utilisation/
Attenzione, leggere le istruzioni per l'uso

Achtung, die Gebrauchsanweisung lesen/
OBS: Les bruksanvisningen

aandachtig door

Uwaga, przeczytac instrukcje obstugi
Mpoooxr: AlaBdoTe TIg 0dnyieg TPIV TN Xpron
BH1MaHMe, NpounTaliTe MHCTPYKLMN NO
akcnnyatauun

Upozornéni: pfectéte si navod na pouziti
EFAAT, BOBEEA
CHEFADBRISHRIAEZ L BN

Latex free / Ne contient pas de latex / Non € rilevata presenza di lattice Latexfrei / Inneholder ikke

lateks / Libre de latex / Nao contém latex / Latex-vrij / Nie zawiera lateksu / Aev Trepiéxel ixvn Adreg
| He onpepeneHo Hannume natexca / Nebyl zjistén vyskyt latexu/ FEAK/ 77 v/ AGEEFNTVE A

Atencion, leer las instrucciones para el uso
Atengao, ler as instrugdes de uso
Waarschuwing! Lees de gebruiksaanwijzing

DEHP free / Ne contient pas de DEHP / Non é rilevata presenza di ftalati / DEHP-frei /inneholder
ikke ftalater / Libre de ftalatos / Nao contém ftalatos / DEHP-vrij / Nie zawiera ftalatéw / Aev
TepIExel ixvn @BaAikwv aAdTwy / He onpeneneHo Hanuuve cpranato / Nebyl zjistén vyskyt
ftalatl / FRWEZREE / 7YIBERIZATIVEEENTOEEA

LOT Lot number / Numéro de lot / Numero di lotto / LOT Nummer / Batchnummer / Numero de lote / Nimero
de lote / Lot-nr. / Numer partii / ApiBu6g Trapridag / Homep naptun / Cislo davky / #5 / Oy o\~

Manufacturer / Fabrique par / Produttore/ Hersteller / Produsent / Fabricado por / Fabricado por /
d Fabrikant / Producent / KaraokeuaoTrig / Marotosutens / Viyrobee / 724 7] / & %E

ENVIRONMENTAL CONDITIONS FOR STORAGE = CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO  YCNIOBUA XPAHEHNA

CONDITIONS AMBIANTES DE STOCKAGE CONDICOES DE ESTOCAGEM PODMINKY PRO
CONDIZIONI DI IMMAGAZZINAGGIO BEWAARVOORSCHRIFTEN SKLADOVANI
LAGERUNGSBEDINGUNGEN WARUNKI SKLADOWANIA BEER
LAGRINGSFORHOLD TYNOHKE AMIOOHKEYZHE BERELE

Humidity limitation/Limites d’humidité/Limiti umidita relativa / Grenzwerte relative Feuchtigkeit

9% Grenser for relativ fuktighet / Limites de humedad relativa/Limites de umidade relativa

Opiakég TIPEG OXETIKAG uypaoiag / MpenenbHas OTHOCUTENbHAS BaXHOCTb
Limity relativni vinkosti / #H3HZEERR / SRR

Temperature limitation

Toegestane vochtigheid / Wartosci graniczne wilgotnosci wzglednej
30%

Limites de temperatura ambiente
«sr¢  Limites de température Toegestane kamertemperatuur
Limiti temperatura ambiente Wartosci graniczne temperatury otoczenia
Grenzwerte Umgebungstemperatur  Opiakég Tipég Beppokpaaiag TrepiBaAovTog
a8 Grenser for romtemperatur lMpenenbHas Temnepatypa Bo3ayxa
Limites de temperatura ambiente Limity teploty prostfedi / ZiRFR / B

1060hPa L!'m?t_es de presién OpIaKEG TIHEG TTiEaN
Limities de pression Limities de presséo TepIBAMovTog
@ Limiti pressione Toegestane druk MpenenbHoe faBneHve
700hPa Grenzwerte Umgebungsdruck ~ Wartosci graniczne Limity tlaku

Grenser for press cinienie ciénienie EAR / ESRH

c € 0051

o AIR LIQUIDE MEDICAL SYSTEMS S.r.l.

via Dei Prati, 62 - 25073 BOVEZZO (BS) ITALY
Tel. +39 030.201. 59.11 — Fax +39 030.2098329
www.device.airliquidehealthcare.com

Pressure limitation
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EN ISO 14971, 1SO 5356-1, ISO 10993-1, EN ISO 17510-2
WOFRSEH 4 H5 40 cmH20
ERRE 5°C h5 40°C
YRINTOTYRAR—R (215 ml (Large)
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