Respireo Hospital F Non Vented reusable

FULL FACE MASK

Respireo Hospital F Non Vented reusable is a non-vented full face mask.
Respireo Hospital F Non Vented reusable is designed for use by patients
with controlled non-invasive positive pressure ventilation (NPPV).
Respireo Hospital F Non Vented reusable 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 The mask must be cleaned. For further details refer to section 7 -
CLEANING THE MASK.

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

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

2.10 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.

a) mouth-and-nose cushion; b) main body; c) forehead support; d)
forehead rest; €) adjusting knob; f) adjusting screw; g) cap; h) elbow; i)
headgears; ) clip.

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 (l). Lift the headgear over your head and remove the mask.
The other straps do not need to be loosened or disconnected.

Before disassembling the mask, disconnect the ventilator circuit.
Make a note of the position of the adjusting knob (g) for reference next time.
Unclip the two clips (I) from the main body (b).

Undo the four straps and detach the headgear (i) from the main body (b)
and the clips ().

Pull the elobw (h) off the main body (b).

Remove the cushion (a) from the main body (b).Remove the cap (g) from
the main body (b).

Detach the forehead rest (d) from the forehead support (c).

7.1— DAILY CLEANING FOR REUSE BY THE SAME PATIENT

First wash your hands thoroughly.

Disassemble all the components (see HOW TO DISASSEMBLE THE
MASK) and wash carefully in warm water at about 30°C, using mild soap.
Rinse thoroughly under the tap and leave in the air to dry, but not in direct
sunlight.

7.2 — REPROCESSING THE MASK FOR RE-USE WITH OTHER
PATIENTS

N.B. The mask must always be regenerated before being used by another
patient.

N.B. The headgear (i) must be replaced each time.

The mask can be regenerated up to 20 times, using one of the following
methods:

* high-level thermal disinfection;

* high-level chemical disinfection;

« sterilisation in an autoclave at 121°C for no more than 20 minutes;

Full details of the mask regeneration process can be obtained by logging on
to www.device.airliquidehealthcare.com or by contacting your dealer.

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 soap deposits or foreign bodies
inside the mask.

Insert the elbow (h) in the main body (b) of the mask, pressing gently.
Remount the forehead rest (d) on the forehead support (c), keeping the
curved edge facing upwards.

Fit the grooved side of the cushion (a) into the frame of the main body (b).
Fit on the top first, then the sides of the mask, pressing the cushion in until
the whole edge is up against the six stops on the main body (Fig. D).

Fit on the cap (g).

Pass the two lower straps of the headgear (i) through the slots in the clips ().
Attach the two upper straps of the headgear (i) to the main body (b).
Clip the two clips (I) back onto the main body (b).

Turn the adjusting knob (e) to the reference position you noted previously.

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 A SOLUTIONS

® No air or * Flow generator off ® Switch on the flow
insufficient air * Flow generator generator
comes out of the | regulated wrongly * Regulate the flow
mask e Patient circuit tube generator
not inserted e Connect the tube to the

flow generator and mask

e The mask is e Cushion mounted * Mount the cushion
noisy incorrectly and air leak |  correctly

e The mask does | ® Mask applied
not fit the face incorrectly
snugly

® Reposition the headgear

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 Nylon

Adjusting screw Polycarbonate
Elbow Polycarbonate
Forehead rest Silicone

Cushion Silicone

Cap Silicone

Headgear Nylon/polyurethane
Clip Nylon

Normative references | CE marking in accordance with European
Directive 93/42/EEC, class lla and subsequent
amendments
EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO 10993-1, EN
ISO 17510-2, EN ISO 17664

4-40 cmH20
5°C - 40°C

Operating pressure
Temperature range

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

This product by Air Liquide Medical Systems S.r.l. 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 any malfunctions occur during the warranty period and under
normal use conditions, Air Liquide Medical Systems S.r.l. will, at its
own discretion, repair or replace 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 any repairs are carried out by the
manufacturer or an approved service centre.

The original packing must be kept for any return throughout the
warranty period.

Warranty claims based on product defects must be reported to your dealer.
For further information on the warranty terms and conditions, please
contact your dealer.

COPYRIGHT

The information contained in this booklet must not be used for any
purpose other than the reason for which it is provided.

This booklet is the property of Air Liquide Medical Systems S.r.l. 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 accordingly to include
any new or changed features.

If the booklet accompanying the apparatus gets damaged or mislaid, a
replacement copy can be obtained from the manufacturer by quoting
the data shown on the rating plate.

Respireo Hospital F Non Vented reusable

MASQUE BUCCO NASAL

Respireo Hospital F Non Vented reusable est un masque bucco-nasal
sans fuites calibrées (Non Vented).

Respireo Hospital F Non Vented reusable est destiné a la ventilation
controlée (NPPV).

Respireo Hospital F Non Vented reusable 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 La gamme 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'oxygéne avec le ventilateur, éteignez le
concentrateur d’oxygéne 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 'oxygene.

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

2.7 Le masque doit ,étrg ngttoyé. Pour plus de détails, consultez le
paragraphe 7 - REGENERATION DU MASQUE

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

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

2.10 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.

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.

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)
derriere la téte (Fig. 3).

Introduisez les deux clips (I) 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 adhére bien au visage (veillez a ne
pas trop serrer) (Fig. 5).

Branchez au ventilateur, réglez a la pression prescrite (Fig. 6).

Aprés 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 (l) 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.

Avant de démonter le masque, il est nécessaire de débrancher le circuit
patient de I'appareil.

Nous vous conseillons de noter la position de la molette de réglage (e)
afin d’accélérer la remise en place lors d’une prochaine utilisation.

Détachez les deux clips (I) du corps principal (b).

Détachez le harnais (i) du corps principal (b) et des clips (I) : pour ce
faire, ouvrez les quatre courroies et extrayez le harnais.

Détachez le raccord coudé (h) en tirant simplement dessus de fagon a le
séparer du corps principal (b).

Enlevez la bulle (a) en I’éloignant du corps principal (b).

Enlevez I'opercule (g) en le décrochant du corps principal (b).

Détachez I’'appui frontal (d) en I'extrayant du support frontal (c).

7.1 - NETTOYAGE QUOTIDIEN DU MASQUE POUR LE REUTILISER
SUR LE MEME PATIENT

Avant de nettoyer le masque, lavez-vous soigneusement les mains.

Pour nettoyer le masque, démontez ses différents composants (voir le
paragraphe DEMONTAGE DU MASQUE) et lavez-le soigneusement a l'eau
tiede (a 30°C environ) avec un savon neutre. Rincez bien le masque a l'eau
potable et laisse-le sécher a I'air et a abri de la lumiére solaire directe.

7.2 - RETRAITEMENT DU MASQUE POUR LE REUTILISER SUR DES
PATIENTS DIFFERENTS

N.B. Vous devez impérativement régénérer le masque avant de I'utiliser sur
un nouveau patient.

N.B. La coquille (i) doit &tre remplacée.

Pour permettre un usage multi-patient, le masque peut étre désinfecté
(maximum 20cycles) selon les protocoles suivants:

» Désinfection thermique;

» Désinfection chimique;

« Stérilisation a 'autoclave (121°C, maximum 20 minutes);

Veuillez consulter le détail des instructions de stérilisation et de désinfection
a disposition sur le site www.device.airliquidehealthcare.com ou adressez-
vous a votre revendeur.

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 dépbts de savon ou de corps
étrangers a I'intérieur du masque.

Introduisez le raccord coudé (h) dans le corps principal du masque (b) ;
exercez une légeére pression pour faire entrer le raccord.

Remettez en place I'appui frontal (d) dans les logements prévus a cet effet
sur le support frontal (c) en veillant a tenir le bord courbé vers le haut.
Introduisez le cété cannelé de la bulle (a) dans I'armature du corps
principal du masque (b). Introduisez d’abord le c6té supérieur, puis
suivez le pourtour du masque tout en poussant le coussinet jusqu’a ce
que tout le profil rejoigne les six butées situées sur le corps principal
(Fig. D). Introduisez I'opercule (g) dans son logement. Renfilez les deux
courroies inférieures du harnais (i) dans les rainures des clips ().
Remettez les deux courroies supérieures du harnais (i) dans les supports
correspondants du corps principal (b).

Introduisez les deux clips (I) dans les logements prévus a cet effet sur le
corps principal (b).

Pour trouver rapidement la configuration la plus efficace, remettez la
molette de réglage (e) dans la position que vous aviez notée préalablement.

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.

PROBLEMES CAUSES POSSIBLES A SOLUTIONS

e Pas d’air sortant | ® Générateur de débit | ® Allumer le générateur de

du masque, éteint débit

ou débit d’air e Générateur de débit | e Régler le générateur de
insuffisant sortant | mal réglé débit

du masque e Tube du circuit patient | ® Brancher le tube de

raccordement au
générateur de débit et au
masque

non branché

® Masque bruyant | e Coussinet bucco-nasal| e \Eérifier que le coussinet
mal monté, fuite d’air bucco-nasal est bien
monté

® | e masque ne
s’adapte pas au
visage du patient

* Masque mal monté o \krifier que le harnais est

bien monté

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 Nylon

Vis de réglage Polycarbonate
Raccord coudé Polycarbonate
Appui frontal Silicone

Bulle Silicone

Opercule Silicone

Harnais Nylon/polyuréthane
Clips Nylon

Réglementations

Marquage CE en conformité avec la directive
européenne 93/42/EEC, classe lla et les
modifications ultérieures

EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO 10993-1, EN
ISO 17510-2, EN ISO 17664

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.r.l. garantit votre produit contre tout
défaut de matériaux et de main-d’ceuvre pour 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 piece 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 '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 I'origine. 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 '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.

Respireo Hospital F Non Vented reusable

MASCHERA ORO-NASALE

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

Respireo Hospital F Non Vented reusable € destinata ad essere utilizzata
per il trattamento di pazienti in terapia di ventilazione controllata (NPPV).
Respireo Hospital F Non Vented reusable 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 Lagamma 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 La maschera va pulita. Per maggiori dettagli, fare riferimento alla
sezione 7 - RIGENERAZIONE DELLA MASCHERA.

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

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

2.10 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.

a) cuscino oro-nasale; b) corpo principale; c¢) supporto frontale;
d) appoggio frontale; €) manopola di regolazione; f) vite di regolazione;
g) tappo; h) raccordo angolato; i) cuffia; I) fibbia.

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 l'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 () 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 (g) 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.

Prima di smontare la maschera, & necessario scollegare il circuito
paziente del ventilatore.

Si consiglia di annotare la posizione della manopola di regolazione (e)
per accelerare il riposizionamento al prossimo utilizzo.

Staccare le due fibbie (l) dal corpo principale (b).

Staccare la cuffia (i) dal corpo principale (b) e dalle fibbie (I) aprendo le
quattro cinghie e sfilandola.

Staccare il raccordo angolato (h) semplicemente tirandolo in modo da
separarlo dal corpo principale (b).

Rimuovere il cuscino oro-nasale (a) allontanandolo dal corpo principale (b).
Rimuovere il tappo (g) sganciandolo dalla sede presente sul corpo
principale (b).

Staccare I'appoggio frontale (d) sfilandolo dal supporto frontale (c).

7.1-PULIZIA GIORNALIERADELLA MASCHERA PER IL RIUTILIZZO
SULLO STESSO PAZIENTE

Prima di pulire la maschera, lavarsi accuratamente le mani.

Per la pulizia la maschera deve essere smontata nei suoi componenti
(si veda il paragrafo SMONTAGGIO DELLA MASCHERA) e quindi
lavata con cura in acqua tiepida (circa 30°C) usando sapone neutro.
Risciacquare bene la maschera con acqua potabile e lasciarla asciugare
all’aria e al riparo dalla luce solare diretta.

7.2 — Riconfigurazione DELLA MASCHERA PER IL RIUTILIZZO SU
PAZIENTI DIVERSI

N.B. La maschera deve essere sempre rigenerata prima di utilizzare la
stessa su un nuovo paziente.

N.B. La cuffia (i) deve essere sostituita.

La maschera pud essere rigenerata per un massimo di 20 cicli mediante
uno dei seguenti processi:

- disinfezione termica ad alto livello;

« disinfezione chimica ad alto livello;

« sterilizzazione in autoclave a 121°C per non piu di 20 minuti;

Per tutti i dettagli sul processo di rigenerazione della maschera consultare
l'istruzione disponibile in rete all'indirizzo
www.device.airliquidehealthcare.com oppure richiederla al proprio
rivenditore.

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 depositi di sapone o corpi estranei
all’interno della maschera.

Inserire il raccordo angolato (h) nel corpo principale della maschera (b), il
raccordo entra esercitando una leggera pressione. Reinserire I'appoggio
frontale (d) nelle apposite sedi del supporto frontale (c), facendo attenzione
a tenere il bordo curvo verso l'alto. Inserire il lato scanalato del cuscino
oro-nasale (a) nel telaio del corpo principale della maschera (b). Inserire
prima il lato superiore e seguire poi il contorno della maschera spingendo
il cuscino fino quando tutto il profilo si accosta ai segmenti di arresto posti
sul corpo principale (Fig. D).

Inserire il tappo (g) nella propria sede.

Reinserire le due cinghie inferiori della cuffia (i) nelle asole delle fibbie (I).
Reinserire le due cinghie superiori della cuffia () nei corrispondenti
supporti del corpo principale (b).

Reinserire le due fibbie (I) nei rispettivi alloggi del corpo principale (b).

Per trovare rapidamente la configurazione piu efficiente riposizionare la
manopola di regolazione (e)nella posizione precedentemente annotata.

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 ® Generatore di flusso | ® Accendere il generatore

dalla maschera, o | spento di flusso
aria insufficiente | ® Generatore di flusso | ® Regolare il generatore di
regolato male flusso

® Tubo circuito
paziente non inserito

e Collegare il tubo di
raccordo al generatore
diflusso ed alla

maschera
® Maschera * Cuscino oro-nasale e Verificare il corretto
rumorosa montato in modo montaggio del cuscino

non corretto, perdita oro-nasale

di aria

e | a maschera non | ® Maschera montata in | e Verificare il corretto
si adatta al viso modo non corretto montaggio della cuffia
del paziente

| 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 Nylon

Vite di regolazione Policarbonato
Raccordo angolato Policarbonato

Appoggio frontale Silicone

Cuscino oro-nasale Silicone

Tappo Silicone

Cuffia Nylon/poliuretano
Fibbia Nylon

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

EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO 10993-1, EN
ISO 17510-2, EN ISO 17664

Pressione di trattamento | Da 4 a 40 cmH20

Normative

Temperatura d’esercizio | Da 5°C a 40°C

Spazio morto interno alla | 215 ml (Large)
maschera

Air Liquide Medical Systems S.r.l. 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.r.l. provvedera a riparare o sostituire, a sua
discrezione, il prodotto difettoso o i suoi componenti.

Il fabbricante si considera responsabile della sicurezza, dell’affidabilita e
delle prestazioni del dispositivo se esso viene utilizzato conformemente alle
istruzioni d’'uso ed alla sua destinazione d’uso. Il fabbricante si considera
responsabile della sicurezza, dell’affidabilita e delle prestazioni del dispositivo
se le riparazioni vengono effettuate presso il fabbricante stesso o presso un
laboratorio da lui autorizzato.

Per tutto il periodo di garanzia € necessario conservare 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 puo 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 dispositivi immessi sul mercato. Nel caso il manuale
di istruzione che accompagna il presente dispositivo venisse smarrito, &
possibile ottenere dal fabbricante una copia della versione corrispondente al
dispositivo fornito citando i riferimenti riportati nell’etichetta.



Respireo Hospital F Non Vented reusable

MUND-NASEN-MASKE

Respireo Hospital F Non Vented reusable ist eine mund-Nasen-maske ohne
Luftauslasséffnungen (Non Vented).

Respireo Hospital F Non Vented reusable ist fir den Einsatz bei der
Behandlung von Patienten mit nichtinvasiver Positiv-Beatmung (NPPV)
vorgesehen.

Respireo Hospital F Non Vented reusable gibt es in der Ausfihrung flr
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 Ihren 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 Die Maske muss gereinigt, desinfiziert und/oder sterilisiert werden.
Fur weitere Einzelheiten siehe Abschnitt 7 - AUFBEREITUNG DER
MASKE.

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

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

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

a) Mund-Nasen-Polster; b) Hauptkdrper; c¢) Stirnhalterung;
d) Stirnstitze; e) Einstellknopf; f) Einstellschraube; g) Verschlusskappe;
h) Kniestiick; i) Kopfkappe; |) Clip.

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)
vollstandig gelockert ist (Abb. 1).

Halten Sie die vollstdndig montierte Maske mit einer Hand fest und
verlangern Sie mit der anderen Hand die Kopfkappe (i) so weit, dass Sie
sie korrekt Uber 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 (l) in ihre jeweiligen Sitze im Hauptk&rper
(b) (Abb. 4).

Ziehen Sie zuerst die oberen und dann die unteren Riemen, bis Sie
spuren, 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, 16sen 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 lber den Kopf. Es
ist nicht nétig, die anderen Riemen der Kopfkappe zu lockern oder zu
entfernen.

Bevor die Maske zerlegt wird, muss der Patientenkreis des Ventilators
ausgesteckt werden.

Wir empfehlen lhnen, sich die Position des Einstellknopfs () zu notieren, um
die Neupositionierung beim néchsten Gebrauch zu beschleunigen.
Entfernen Sie die beiden Clips (I) vom Hauptkérper (b).

Entfernen Sie die Kopfkappe (i) vom Hauptkérper (b) und von den Clips (),
indem Sie die vier Riemen 6ffnen und die Kopfkappe abstreifen.

Entfernen Sie den Kniesttick (h), indem Sie ihn einfach aus dem Hauptkdrper
(b) herausziehen.

Entfernen Sie das Mund-Nasen-Polster (a), indem Sie es vom Hauptkdrper
(b) abnehmen.

Entfernen Sie die Stirnstiitze (d), indem Sie sie aus der Stirnhalterung (c)
herausziehen.

7.1- TAGLICHE REINIGUNG DER MASKE FUR EINE
WIEDERVERWENDUNG BEI DENSELBEN PATIENTEN:

Waschen Sie sich griindlich die Hande, bevor Sie die Maske reinigen.

Fur die Reinigung muss die Maske in ihre Bestandteile zerlegt (siehe
Abschnitt ZERLEGEN DER MASKE) und anschlielend sorgfaltig in
lauwarmem Wasser (circa 30°C) mit neutraler Seife gewaschen werden.
Spulen Sie die Maske griindlich mit Trinkwasser ab und lassen Sie sie vor
direktem Sonnenlicht geschitzt an der Luft trocknen.

7.2 — AUFBEREITUNG DER MASKE FUR DIE WIEDERVERWENDUNG
BEI ANDEREN PATIENTEN

NB.: Die Maske muss immer aufbereitet werden, bevor sie fiir einen neuen
Patienten verwendet wird.

NB.: Die Kopfkappe (i) muss ersetzt werden.

Die Maske kann maximal 20 Mal anhand eines der nachstehenden
Verfahren aufbereitet werden:

* hochgradige thermische Desinfektion;

* hochgradige chemische Desinfektion;

« Sterilisation im Autoklav bei 121°C flr einen Zeitraum von maximal 20
Minuten;

Fur alle Details Uber das Verfahren zum Aufbereiten der Maske lesen Sie die
Anweisungen, die im Netz unter der Adresse
www.device.airliquidehealthcare.com zur Verfiigung stehen oder bei Ihrem
Handler angefordert werden kénnen.

\

- VORSICHTSMASSREGELN

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

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

Setzen Sie den Kniestiick (h) in den Hauptkdrper der Maske (b) ein, er
lasst sich mit einem leichten Druck einstecken.

Setzen Sie die Stirnstutze (d) wieder in ihren Aufnahmen an der
Stirnhalterung (c) ein und achten Sie darauf, dass der gebogene Rand
nach oben ausgerichtet ist.

Setzen Sie die gerillte Seite des Mund-Nasen-Polsters (a) in den Rahmen
des Hauptkorpers der Maske (b) ein. Setzen Sie zuerst die Oberseite
ein gefolgt vom Maskenrand, indem Sie das Polster so lange driicken,
bis das ganze Profil die sechs Sperrsegmente am Hauptkdrper berihrt
(Abb. D). Setzen Sie die Verschlusskappe (g) in ihren Sitz ein. Fiihren Sie
die beiden unteren Riemen der Kopfkappe (i) wieder in die Clipdsen (l).
Fuhren Sie die beiden oberen Riemen der Kopfkappe (i) wieder in ihre
entsprechenden Halterungen im Hauptkdrper (b) ein.

Stecken Sie die beiden Clips () wieder in ihre Sitze im Hauptkdrper (b).
Um schnell die effizienteste Konfiguration zu finden, positionieren Sie
erneut den Einstellknopf () in die zuvor notierte Position.

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

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

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

nur unzureichend | e Flussgenerator

Luft aus schlecht eingestellt

e Patientenkreis-
Schlauch nicht
angeschlossen

 Flussgenerator einstellen

e Anschlussschlauch am
Flussgenerator und an
der Maske anschlieBen

* Mund-Nasen-
Polster nicht korrekt
montiert, Luftverlust

* Maske nicht
gerauscharm

® Korrekte Montage des
Mund-Nasen-Polsters
Uberprifen

* Maske nicht korrekt
montiert

® Die Maske passt
sich nicht an
das Gesicht des
Patienten an

o Korrekte Montage der
Kopfkappe Uberprufen

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

BESTANDTEIL MATERIAL

Hauptkorper Polycarbonat
Stirnhalterung Polycarbonat
Einstellknopf Nylon
Einstellschraube Polycarbonat
Kniestick Polycarbonat
Stirnstitze Silikon
Mund-Nasen-Polster Silikon
Verschlusskappe Silikon

Kopfkappe Nylon/polyurethan
Clip Nylon

CE-Kennzeichnung in Ubereinstimmung mit der
Europaischen Richtlinie 93/42/EWG, Klasse lla
und spateren Anderungen

EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO 10993-1, EN
ISO 17510-2, EN ISO 17664

4 - 40 cmH20

5°C - 40°C

Vorschriften

Therapiedruck
Betriebstemperatur

Totraum in der Maske | 215 ml (Large)

Air Liguide Medical Systems S.r.l. gewahrt fir sein Produkt eine Garantie
auf Materialfehler oder Herstellungsméangel fir die Zeit von 120 Tagen
ab Kaufdatum sofern die in der Gebrauchsanleitung angegebenen
Bedingungen eingehalten werden.

Sollte sich das Produkt unter normalen Gebrauchsbedingungen als
mangelhaft erweisen, wird Air Liguide Medical Systems S.rl. das
mangelhafte Produkt oder seine Bestandteile nach seinem Ermessen
instand setzen oder austauschen.

Der Hersteller haftet fir 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
Funktionstlichtigkeit der Vorrichtung, wenn die Reparaturen vom
Hersteller selbst oder bei einer von ihm zugelassenen Werkstatt
durchgefihrt werden.

Fur die gesamte Garantielaufzeit muss die Originalverpackung
aufbewahrt werden.

Zur Anspruchnahme der Garantie bei Produktmangeln wenden Sie sich
an lhren Handler.

Fur weitere Informationen Uber die von der Garantie vorgesehenen
Rechte wenden Sie sich an Ihren Handler.

COPYRIGHT

Alle in dieser Gebrauchsanleitung enthaltenen Informationen dirfen
ausschlieBlich fir 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
vollsténdig vervielféltigt werden. Alle Rechte vorbehalten.

AKTUALISIERUNG DER TECHNISCHEN EIGENSCHAFTEN

Zur kontinuierlichen Verbesserung der Leistungen, der Sicherheit und
der Zuverlassigkeit werden alle von Air Liquide Medical Systems S.r.l.
hergestellten medizinischen Geréte regelméBig Revisionen und Anderungen
unterzogen. Die Gebrauchsanleitungen unterliegen daher Anderungen, um
fortlaufend ihre Ubereinstimmung mit den Eigenschaften der auf dem Markt
gebrachten Gerdte zu garantieren. Bei Verlust der Gebrauchsanleitung, die
dieses Gerat 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 reusable

MASCARILLA ORO-NASAL

Respireo Hospital F Non Vented reusable es una mascarilla oro-nasal
sin orificios de exhalacion (Non Vented). Respireo Hospital F Non Vented
reusable esta destinada a ser utilizada para el tratamiento de pacientes
en terapia de ventilacion controlada (NPPV).

Respireo Hospital F Non Vented reusable existe en la versién para
pacientes adultos (>30Kg).

2.1 La mascarilla debe utilizarse Unicamente con ventiladores provistos

de una valvula activa de exhalacion y/o de un circuito respiratorio
con una valvula de exhalacion.

2.2 Lagama de presion operativa se extiende de 4 a 40 cmH20.

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 utliza oxigeno con el ventilador, habrd 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 vomito.

2.7 La mascarilla debe limpiarse. Para mas detalles, véase el apartado
7 - REGENERACION DE LA MASCARILLA.

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

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

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

a) almohadilla oro-nasal; b) cuerpo principal; ¢) soporte frontal; d) apoyo
frontal; e€) botén de regulacion; f) tuerca de ajuste; g) tapdn; h) racor
acodado; i) arnés; |) hebilla.

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 (l) 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 estd bien adherida al rostro (prestar
atencioén para no apretar excesivamente) (Fig. 5).

Conectar la mascarilla al circuito de paciente del ventilador (Fig. 6).
Después de tumbarse, girar el boton de regulacion (e) hasta que la
mascarilla adhiera comoda pero firmemente al rostro (Fig. 7).

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

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.

Antes de desmontar la mascarilla, es necesario desconectar el circuito
de paciente del ventilador.

Es aconsejable tomar nota de la posicién del botén de regulacién (e)
para hacer mas rapida su recolocacion cuando se utilice nuevamente.
Desenganchar las dos hebillas (l) del cuerpo principal (b).

Desacoplar el arnés (i) del cuerpo principal (b) y de las hebillas (I)
abriendo las cuatro tiras de cierre y extrayéndolo.

Desacoplar el racor anti-asfixia (h) tirando simplemente del mismo para
poder separarlo del cuerpo principal (b).

Desacoplar el racor acodado (h) tirando simplemente del mismo para poder
separarlo del cuerpo principal (b).

Retirar la almohadilla oro-nasal (a) separandola del cuerpo principal (b).
Quitar el tapon (g) desenganchandolo del alojamiento presente en el
cuerpo principal (b).

Separar el apoyo frontal (d) extrayéndolo del soporte frontal (c).

7.1 - LIMPIEZA DIARIA DE LA MASCARILLA PARA REUTILIZARLA EN
EL MISMO PACIENTE

Antes de limpiar la mascarilla, lavarse cuidadosamente las manos. Para
limpiar la mascarilla, desmontar sus distintos componentes (véase la
seccion DESMONTAJE DE LA MASCARILLA) y lavarlos cuidadosamente
en agua templada (30°C aproximadamente) con jabén neutro. Aclarar
bien la mascarilla con agua potable y dejarla secar al aire en un lugar
resguardado de la luz solar directa.

7.2 - REPROCESADO DE LA MASCARILLA PARA UTILIZARLA EN
OTROS PACIENTES

N.B. La mascarilla siempre debe regenerarse antes de utilizarla en otro

paciente.

N.B. El arnés (i) debe cambiarse.

La mascarilla puede regenerarse para realizar un maximo de 20 ciclos
siguiendo uno de los procesos que se describen a continuacion:

« desinfeccién térmica de alto nivel

« desinfeccién quimica de alto nivel

« esterilizacion en autoclave a 121°C durante no mas de 20 minutos;

Para conocer todos los detalles sobre el proceso de regeneracion de la
mascarilla, consultar las instrucciones disponibles on line en la pagina
www.device.airliquidehealthcare.com o pedirselas al revendedor.

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

La exposicion prolongada de la mascarilla a la luz directa del sol o al
calor podria dafarla.

En caso de deterioro visible (fisuras, desgarros, etc.), habra que tirar y
reemplazar el componente de la mascarilla dafiado.

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

Insertar el racor acodado (h) en el cuerpo principal de la mascarilla (b); el
racor entra presionando suavemente. Volver a introducir el apoyo frontal
(d) en los alojamientos correspondientes del soporte frontal (c) teniendo
cuidado de mantener el borde curvado hacia arriba.

Insertar el lado estriado de la almohadilla oro-nasal (a) en el armazén del
cuerpo principal de la mascarilla (b). Insertar primero el lado superior y
seguir con el contorno de la mascarilla empujando la almohadilla hasta que
todo el perfil se aproxime a los seis topes situados en el cuerpo principal
(Fig. D). Insertar el tapdn (g) en el alojamiento correspondiente.

Introducir nuevamente las dos tiras de cierre inferiores del arnés (i) en las
ranuras correspondientes de las hebillas ().

Insertar de nuevo las dos tiras de cierre superiores del arnés (i) en los
soportes correspondientes del cuerpo principal (b).

Insertar nuevamente las dos hebillas (l) en los respectivos alojamientos del
cuerpo principal (b).

Para encontrar rapidamente la configuracién mas eficaz, volver a colocar el
botén de regulacién (e) en la posicién anotada anteriormente.

Si se necesita oxigeno suplementario y/o lecturas de presién, es posible
utilizar el puerto correspondiente presente en el cuerpo principal (b).
Abrir el tapon del puerto (g) e insertar con fuerza el tubo de oxigeno y/o
de presion en el puerto.

PROBLEMAS CAUSAS POSIBLES A SOLUCIONES

* No sale aire de e Generador de flujo e Encender el

la mascarilla, o apagado generador de flujo
la cantidad es e Generador de flujo ® Regular el generador
insuficiente mal regulado de flujo

e Conectar el tubo
de acoplamiento al
generador de flujo y
a la mascarilla

e Tubo circuito
del paciente no
insertado

e Almohadilla oro-
nasal montada de
manera incorrecta,
escape de aire

e | a mascarilla
hace ruido

e Comprobar que la
almohadilla oro-
nasal esta montada
correctamente

e | a mascarilla e Mascarilla montada e Comprobar que €l

no se adapta de manera arnés esta montado
al rostro del incorrecta correctamente
paciente

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

COMPONENTE MATERIAL

Cuerpo principal Policarbonato
Soporte frontal Policarbonato
Boton de regulacion Nylon

Tuerca de ajuste Policarbonato
Racor acodado Policarbonato

Apoyo frontal Silicona
Almohadilla nasal Silicona

Tapoén Silicona

Arnés Nylon/poliuretano
Hebilla Nylon

Marcado CE de conformidad a la directiva
europea 93/42/EEC, clase lla y sus
modificaciones sucesivas

EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO 10993-1, EN
ISO 17510-2, EN ISO 17664

Presion de tratamiento | De 4 a 40 cmH20

Temperatura de trabaj | De 5°C a 40°C

Normativas

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

Air Liquide Medical Systems S.r.|. garantiza su producto contra posibles
defectos de material o de fabricacion 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. reparara o reemplazara 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 informacion 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.r.l. y no podra ser reproducido,
total o parcialmente, sin la autorizacion 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. estdan sometidos periddicamente 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 acompana 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 reusable

MASCARA ORO-NASAL

Respireo Hospital F Non Vented reusable é uma mascara oro-nasal sem
furos de exalacado (Non Vented). Respireo Hospital F Non Vented reusable é
indicada para ser utilizada por pacientes aos quais foi prescrita uma terapia
de ventilagao controlada (NPPV).

Respireo Hospital F Non Vented reusable existe na versdo para pacientes
adultos (>30Kg).

2.1 A mascara deve ser usada somente com ventiladores equipados

com uma valvula activa de exalagéo e/ou de um circuito respiratério
com uma valvula de exalagao.

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

2.3 No caso de incoémodo, irritagdo ou na presencga de reagoes alérgicas,
em qualquer componente da mascara, consultar o préprio médico
ou terapeuta respiratério.

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

25 E proibido fumar ou utilizar chamas livres quando se utiliza oxigénio.
2.6 Nao utilizar a mascara em caso de vomito ou sensagéo de nausea.

2.7 A mascara deve ser Iimpa. Para maiores detalhes, consultar o
capitulo 7 - REGENERAGCAO DA MASCARA.

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

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

2.10 Alguns componentes da mascara, pela sua dimensdo, poderao
ser engolidos pelas criancas. N&o deixar esses componentes sem
vigilancia. E sempre necessaéria a presenga de um adulto.

a) almofada oro-nasal; b) corpo principal; c) suporte frontal; d) apoio
frontal; €) manipulo de regulagao; f) botdo de regulagdo; g) tampa; h)
cotovelo; i) touca; |) clipe.

A mascara é embalada totalmente montada e pronta para ser usada.
Para colocar a mascara devera cumprir as seguintes indicagdes:

Virar o manipulo de regulagéo (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 cabega (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 () 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 atencdo para ndo apertar
excessivamente) (Fig. 5).

Conectar a mascara no circuito paciente do ventilador (Fig. 6).

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

Sehouvernecessidade, apertar as cintasinferiores paraeliminar eventuais
vazamentos (prestar atengéo para ndo apertar excessivamente).

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

Antes de desmontar a mascara, é necessario desligar o circuito paciente
do ventilador.

Recomenda-se de anotar a posi¢do do manipulo de regulagéo (e) para
acelerar o reposicionamento na utilizagao seguinte.

Soltar os dois clipes () do corpo principal (b).

Desprender a touca (i) do corpo principal (b) e dos clipes (I) abrindo as
quatro cintas e extrai-la.

Desprender o cotovelo (h) simplesmente puxando-o de forma a separa-
lo do corpo principal (b).

Remover a almofada oro-nasal (a) afastando-a do corpo principal (b).
Remover a tampa (g) desengatando-a do alojamento existente no corpo
principal (b).

Desprender o apoio da frente (d) extraindo-o do suporte da frente (c).

7.1 - LIMPEZA DIARIA DA MASCARA PARA A REUTILIZAGAO NO
MESMO PACIENTE

Antes de limpar a mascara, lavar muito bem as maos.

Para limpar a mascara devem ser desmontados seus componentes (ver o

paragrafo DESMONTAGEM DA MASCARA) e depois deve ser lavada com

agua morna (aprox. 30°C) com sab&o neutro. Enxaguar bem a mascara com

agua potavel e deixa-la secar ao ar livre e protegida da luz solar direta.

7.2 - REPROCESSAR DA MASCARA PARA A REUTILIZAGAO EM
PACIENTES DIFERENTES

OBS. A mascara deve sempre ser regenerada antes de utiliza-la em novo

paciente.

OBS. Atouca (i) deve ser substituida.

A mascara pode ser regenerada pelo maximo de 20 ciclos mediante um dos
processos abaixo:

« desinfecgao térmica de alto nivel;

« desinfecgdo quimica de alto nivel;

« esterilizagdo em autoclave a 121°C durante ndo mais de 20 minutos;

Para todos os pormenores sobre o processo de regeneragdo da mascara
consultar a instrugéo disponivel na rede no enderego
www.device.airliquidehealthcare.com ou solicita-la ao préprio revendedor.

Nao utilizar solugées que contenham alcool, compostos aromaticos,
humidificadores, agentes anti-bacteriolégicos, ou 6leos aromaticos
para limpar a mascara. Essas solu¢gbes podem danificar e reduzir a
duragéo do produto.

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

No caso de deterioragéo visivel (rachaduras, rasgos etc.), € necessario
eliminar e substituir o componente danificado da méascara.

Controlar com cuidado para que néao haja depésitos de sab&o ou corpos
estranhos no interior da mascara.

Introduzir o cotovelo (h) no corpo principal da méascara (b), a conexao
entra exercendo uma ligeira presséo. Reintroduzir o apoio da frente
(d) nos alojamentos apropriados do suporte da frente (c), prestando
atengéo para manter a borda curva para cima.

Introduzir o lado com fenda da almofada oro-nasal (a) na estrutura do
corpo principal da méascara (b). Introduzir antes o lado superior e seguir
depois o contorno da mascara empurrando a almofada até quando todo
o perfil se aproxima das 6 marcas batentes situadas no corpo principal
(Fig. D). Introduzir a tampa (g) no préprio alojamento.

Recolocar as duas cintas inferiores da touca (i) nos ilhoses dos clipes (|).
Reintroduzir as duas cintas superiores da touca () nos suportes
correspondentes do corpo principal (b).

Reintroduzir os dois clipes (l) nos respectivos alojamentos do corpo
principal (b).Para encontrar rapidamente a configuragdo mais eficiente
recolocar o manipulo de regulagéo (e) na posi¢éo anotada anteriormente.

Se for necessario oxigénio suplementar e/ou leituras de presséo, 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 press&o na porta.

PROBLEMAS CAUSAS POSSIVEIS SOLUGOES

e Nao sai ar pela | ® Gerador de fluxo e | igar o gerador de fluxo
mascara ou ar desligado ® Regular o gerador de fluxo
insuficiente e Gerador de fluxo mal | e Ligar o tubo de conexao

regulado ao gerador de fluxo e a
® Tubo circuito paciente mascara
n&o introduzido

* Mascara ¢ Aimofada oro-nasal e Verificar a montagem

ruidosa montada de forma correcta da almofada
incorrecta, vazamento oro-nasal
de ar

e A mascara e Mascara montada de | e Verificar a montagem
nao se adapta forma incorrecta correcta da touca
ao rosto do
paciente

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

COMPONENTE MATERIAL

Corpo principal Policarbonato
Suporte Frontal Policarbonato
Manipulo de regulagédo Nylon

Parafuso de regulagéo Policarbonato

Cotovelo Policarbonato
Apoio Frontal Silicone
Almofada nasal Silicone

Tampa Silicone

Touca Nylon/poliuretano
Clipe Nylon

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, EN ISO 17664

De 4 até 40 cmH20
Temperatura de exercicio | De 5°C até 40°C
215 ml (Large)

Presséao de tratamento

Espago morto no interior
da mascara

Air Liquide Medical Systems S.r.l. garante o seu produto contra defeitos
de materiais ou de fabricagdo durante um prazo de 120 dias a partir
da data da compra desde que respeitadas as condigdes 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 reparagéo ou
a substitui¢do, a critério proprio, do produto ou de seus componentes.
O fabricante considera-se responsavel da seguranca, da confiabilidade
e dos rendimentos do dispositivo se o mesmo for utilizado em
conformidade com as instru¢gdes de uso e a aplicagdo para a qual
foi criada. O fabricante considera-se responsavel da seguranca, da
confiabilidade e dos desempenhos do dispositivo se as reparagoes
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 proéprio 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 autorizagao por escrito por parte da empresa. Todos os
direitos s&o reservados.

ATUALIZAGAO DAS CARACTERISTICAS TECNICAS

A fim de melhorar continuamente seus desempenhos, a seguranca e a
confiabilidade, todos os dispositivos médicos fabricados por Air Liquide
Medical Systems S.r.l. sdo periodicamente submetidos a revisdo e a
alteragdes. Os manuais de instrugdes 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, é possivel obter
do fabricante uma copia da versdo correspondente ao dispositivo
fornecido citando as referéncias indicadas na etiqueta.

Respireo Hospital F Non Vented reusable

USER GUIDE ¢ MANUEL D’UTILISATION e ISTRUZIONI D’USO
GEBRAUCHSANLEITUNG ¢ MANUAL DE USO ¢ INSTRUGOES DE USO

HELMASKE

Respireo Hospital F Non Vented reusable er en helmaske uten kalibrerte
utpustingshull (Non Vented).

Respireo Hospital F Non Vented reusable skal brukes til pasientbehandling
med non-invasiv ventilasjon (NPPV).

Respireo Hospital F Non Vented reusable 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 ngdvendig &
sla av oksygenapparatet nar luftapparatet ikke er i bruk.

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

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

2.7 Helmaske ma rengjeres. For mer informasjon, se avsnittet 7 -
REGENERERE HELMASKE.

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

2.9 Bruk kun fremgangsmatene beskrevet i denne bruksanvisningen.

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

a) munn/nesepute; b) maskeramme; c) pannestotte; d) pannepute; e)
reguleringshandtak; f) reguleringsskrue; g) deksel; h) vinkelstykke; i) hette;
) Klips.

Helmaske leveres montert og klar til bruk.

Ga frem som beskrevet nedenfor for & ta pa helmaske.

Drei reguleringshandtaket (e) til pannestetten (c) er trukket helt ut (Fig. 1).
Hold fast i helmaske med den ene handen og trekk i hetten (i) 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 (l) i &pningene p& maskerammen (b) (Fig. 4).

Trekk forst i de gverste 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 reguleringshandtaket (e) helt til helmaske er komfortabelt
plassert over ansiktet og gir en effektiv forsegling (Fig. 7).

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

5 - TA AV HELMASKE (Fig.

For & fierne helmasken, trykk p& knappen pa fremsiden (Fig. C) og hekt av en
av de to klipsene (l). Flytt helmasken vekk fra ansiktet og loft hetten over hodet.
Det er ikke n@dvendig a lgsne eller fierne de andre remmene pa hetten.

.6 ; DEMONTERE HELMASKE .

For helmasken demonteres ma luftapparatets pasientkrets kobles fra.

Noter ned reguleringshéndtakets () posisjon slik at det er lettere & plassere
helmaske neste gang.

Lasne de to klipsene () fra maskerammen (b).

Lasne de fire remmene og trekk hetten (i) ut fra maskerammen (b) og klipsene (l).
Lasne vinkelstykket med vinkelstykke (h) fra maskerammen (b).

Ta munn/neseputen (@) av maskerammen (b). Losne og ta dekslet (g) av
maskerammen (b).

Lesne frontstetten (d) ved & trekke den ut fra pannestetten (c).

7.1 - DAGLIG RENGJ@RING AV MASKEN FOR A BRUKE DEN PA SAMME
PASIENT

Vask hendene godt fgr du rengjer masken.

For a rengjere masken, demonter de forskjellige komponentene (se avsnittet
DEMONTERING AV MASKEN), og vask den omhyggelig i lunkent vann (ved ca.
30 °C) og med et mildt rengjeringsmiddel. Skyll masken godt i vann, og la den
luftterke uten at den utsettes for direkte sollys.

7.2 - FJERNING AV MASKEN FOR BRUK PA FORSKJELLLIGE PASIENTER
N.B. Masken skal alltid desinfiseres fgr den

brukes pa en ny pasient.

N.B. Hodestroppen (i) skal skiftes ut.

Ved bruk pa forskjellige pasienter kan masken desinfiseres (maks. 20 syklus)
med en av fglgende prosesser:

» Termisk desinfisering,

+ Kjemisk desinfisering,

« Sterilisering i autoklav (ved 121 °C i maks. 20 minutter),

Se detaljer om sterilisering og desinfisering pa nettstedet
www.device.airliquidehealthcare.com, eller kontakt din forhandler.

FORHOLDSREGLER
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Ikke bruk Ilgsninger som inneholder alkohol, aromatiske forbindelser,
fuktmidler, antibakterielle midler eller aromaoljer til rengjeringen av maske.
Disse lgsningene 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.) m& nesemaske gdelagte del skiftes ut. Kontroller ngye
at det ikke finnes sé&perester eller fremmedlegemer inni nesemaske.

Trykk vinkelstykket med vinkelstykke (h) forsiktig inn pa maskerammen (b).

Sett frontstetten (d) inn igjen pa pannestetten (c). Pass pa at den buede kanten
holdes oppover.

Sett den rillete siden av munn/neseputen (a) inn p& maskerammen (o).

Fest forst den overste siden. Fest forst den overste siden. Folg deretter
nesemaskens kant og trykk neseputen helt til hele profilen er festet i de 6
hakkene pa maskerammen (Fig. D). Sett dekslet (g) pa plass igjen.

Sett hettens (i) to nederste remmer inn i &pningene pa klipsene ().

Fest hettens (i) to gverste remmer i 8pningene pa maskerammen (b).

Fest de to klipsene (l) i &pningene pa maskerammen (b).

Sett reguleringshandtaket (€) i posisjonen som er notert ned, slik at helmaske
raskt plasseres i den mest effektive konfigurasjonen.

Bruk uttaket pa maskerammen (b) hvis det er nedvendig med ekstra oksygen
og/eller trykkavlesing.

Apne dekslet (g) pa uttaket, og sett oksygenslangen og/eller slangen til
trykkavlesing inn i uttaket.

PROBLEMER MULIGE ARSAKER

o Det kommer ikke | e Luftapparatet er slatt av
luft eller nok luft, o Luftapparatet er feil

LASNINGER

* Sla pa luftapparatet
o Innstill luftapparatet

ut av helmaske innstilt * Koble slangen til luftapparatet
* Pasientkretsens slange er og helmaske
ikke satt inn

* Helmaske er * Munn/neseputen er feil e Kontroller at munn/

steyende montert, og det oppstar neseputen er riktig montert
luftlekkasjer
® Helmaske passer | ® Helmaske er feil montert |  Kontroller at hetten er riktig
ikke til pasientens montert
ansikt

Helmaske deler er fremstillet med materialene oppgitt nedenfor, og ma
kasseres i henhold til gjeldende bestemmelser.
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User guide Bruksanvisning
Mode d’emploi Manual de uso
Istruzioni d’uso Instrugdes de uso
Gebrauchsanweisung

Caution, consult accompanying documents/Attention, lire les
instructions d’utilisation/Attenzione, leggere le istruzioni per I'uso
Achtung, die Gebrauchsanweisung lesen/OBS: Les bruksanvisningen
Atencion, leer las instrucciones para el uso

Atengao, ler as instrugdes de uso

Latex free / Ne contient pas de latex / Non é rilevata presenza di lattice
Latexfrei / Inneholder ikke lateks / Libre de latex / Nao contém latex

DEHP free / Ne contient pas de DEHP / Non é rilevata presenza di ftalati
DEHP-frei /Inneholder ikke ftalater / Libre de ftalatos / Nao contém ftalatos

Lot number / Numéro de lot / Numero di lotto / LOT Nummer
Batchnummer / NUmero de lote / NUmero de lote

Manufacturer / Fabrique par / Produttore/ Hersteller / Produsent
Fabricado por / Fabricado por

L EEE B

ENVIRONMENTAL CONDITIONS FOR STORAGE
CONDITIONS AMBIANTES DE STOCKAGE
CONDIZIONI DI IMMAGAZZINAGGIO
LAGERUNGSBEDINGUNGEN

(@]
30%
Temperature limitation

3¢ | imites de température
Limiti temperatura ambiente
25°C

Grenzwerte Umgebungstemperatur

LAGRINGSFORHOLD
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
CONDIGOES DE ESTOCAGEM

9% Humidity limitation/Limites d’humidité/Limiti umidita relativa

Grenzwerte relative Feuchtigkeit/Grenser for relativ fuktighet
Limites de humedad relativa/Limites de umidade relativa

Grenser for romtemperatur
Limites de temperatura ambiente
Limites de temperatura ambiente

Pressure limitation

1060hPa L .
Limities de pression
@ Limiti pressione
700hPa

Grenzwerte Umgebungsdruck

Grenser for press
Limites de presion
Limities de pressao

c € 0051

ud AR LIQUIDE MEDICAL SYSTEMS S.r.l.
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www.device.airliquidehealthcare.com
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DEL MATERIAL

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

Deksel Silikon

Hette Nylon/polyuretan
Klips Nylon

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

NS-EN ISO 14971, NS-EN ISO 5356-1, NS-EN ISO
10993-1, NS-EN ISO 17510-2, EN ISO 17664

4-40 cmH20
5°C - 40°C
215 ml (Large)

Direktiv

Behandlingstrykk
Behandlingstemperatur
Dgdrom inni helmaske

Produkter fra Air Liquide Medical Systems S.rl. har en 120 dage garanti fra
innkjepsdato mot materialog produksjonsfeil pa betingelse av at bruksvilkarene
i bruksanvisningen folges. Hvis det viser seg at produktet er defekt ved normal
bruk, vil Air Liquide Medical Systems S.r.I. etter egen vurdering reparere eller skifte
ut det defekte produktet eller produktdelene.

Produsenten er ansvarlig for utstyrets sikkerhet, palitelighet og ytelser nar utstyret
brukes i samsvar med bruksanvisningen og til tiltenkt formal. Produsenten er
ansvarlig for utstyrets sikkerhet, palitelighet 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 paéliteligheten blir alt
medisinsk utstyr fra Air Liquide Medical Systems S.rl. underlagt jevnlige
kontroller og endringer. Bruksanvisningene endres derfor for & kunne garantere
en stadig overensstemmelse med karakteristikkene til utstyret som finnes pa
markedet. Hvis du mister bruksanvisningen som felger med utstyret, kan du
kontakte produsenten og be om en ny. Oppgi referansene pa utstyrets etikett.



