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FRANCAIS

1 - UTILISATION

Respireo Primo P est un masque narinaire a fuites calibrés (vented)
a patient unique.

Respireo Primo P est destiné aux patients pour lesquels une
thérapie a pression positive continue (CPAP) ou Bilevel (ventilation
a double niveau de pression positive) a été prescrite au domicile
ou a I'hopital.

Respireo Primo P existe en version adulte (>30 kg).

YAPR AVERTISSEMENTS

2.1 Le masque ne doit étre utilisé qu'avec une PPC ou une VNDP
(VNI) prescrite par votre médecin.

2.2 Lagamme de pression d'utilisation va de 4 cmH20 a 40 cmH20.

2.3 Le masque ne doit étre utilisé qu'avec un équipement de PPC
ou de VNI en marche a une pression d’au moins 4 cmH20.
Avec des pressions de CPAP basses, le débit des fuites
d’exhalation pourrait ne pas étre suffisant pour éliminer tout le
gaz exhalé par le tube. Dans ce cas, un réinspiration partielle
pourrait se produire.

2.4 Ne jamais obstruer les orifices d’exhalation du masque.

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

2.6 Si vous utilisez de I'oxygéne avec les appareils (CPAP ou
Bi-level), éteignez le concentrateur d'oxygéne quand ces
appareils ne fonctionnent pas afin d’éviter que I'oxygéne ne
s’accumule a l'intérieur des appareils (CPAP ou Bi-level) avec
le risque d’incendie conséquent.

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

2.8 Nutilisez ni le masque ni le ventilateur en cas de vomissement
ou de nausée.

2.9 Le masque doit étre nettoyé. Pour plus de détails, consultez le
paragraphe 7 - NETTOYAGE DU MASQUE.

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

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

2.12 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.

3 - COMPOSANTS DU MASQUE (Fig. A)

a) coussins narinaires ; b) corps principal ; c) ensemble coude—
tuyau ; d) bague de fixation ; e) boucle arriere ; f) boucle supérieure.
REMARQUE: Le pack contient trois coussins narinaires taille S,
MetL.

4 - COMMENT METTRE LE MASQUE (Fig. B)

Le masque est vendu complétement monté (taille M) et prét a étre
utilisé.

Pour mettre le masque, procéder de la maniére décrite ci-dessous.
Fixez 'ensemble coude-tuyau (c) dans la bague de fixation (d).
Tenez fermement le corps principal (b) d’'une main, en maintenant
les tiges latérales vers le haut. Avec I'autre main, tenez le harnais du
corps principal (Fig. B1).

Placez le corps principal (b) sur votre téte et insérez les coussins
narinaires (a) dans les narines (Fig. B2).

Réglez la tension des sangles arriéres (Fig. B3).

Réglez la tension des sangles supérieures (Fig. B4).

Branchez le masque a la machine CPAP ou Bi-level.

5 - RETRAIT DU MASQUE

Pour bter le masque, éloigner les coussins narinaires (a) du nez
et tirer sur le corps principal (b) par-dessus la téte. Il n'est pas
nécessaire de desserrer les sangles arrieres et supérieures.
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6 - DEMONTAGE DU MASQUE (Fig C)

Le masque est livré complétement assemblé (taille M) et prét a
'emploi. Il faudra cependant suivre les instructions suivantes pour
remonter le masque apres I'avoir nettoyé.

Détachez 'ensemble coude-tuyau (c) du corps principal (b) (Fig. C1).
Enlevez les coussins narinaires (a) du corps principal (b) (Fig. C2).

7 - NETTOYAGE DU MASQUE

Avant chaque utilisation, nettoyez le masque. Pour nettoyer le
masque, démontez ses différents composants (voir paragraphe 6 -
DEMONTAGE DU MASQUE) et vous pouvez les laver.

NETTOYAGE QUOTIDIEN

Lavez les coussins narinaires (a), 'ensemble coude-tuyau (c) et
le partie en plastique du corps principal (b) avec de I'eau a 30 °C
environ, en utilisant un savon neutre. Rincez soigneusement le
masque a I'eau et faites-le sécher.

NETTOYAGE HEBDOMADAIRE

Lavez les coussins narinaires (a), 'ensemble coude-tuyau (c) et
le corps principal ainsi que le harnais (b), comme indiqué dans le
lavage quotidien.

La forme compléte de ses composants est lavable en machine a 30
°C sans centrifugation (programme délicat) pour un maximum de 20
cycles.

8 - PRECAUTIONS

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 lumiere du soleil ou a la
chaleur pourrait lendommager.

En cas de détérioration visible (fissures, déchirures, etc.), éliminez

et remplacez le composant endommagé.

Vérifiez minutieusement 'absence de dépots de savon ou de corps
étrangers a l'intérieur du masque.

Vérifier que les fuites ne sont pas obstruées ; pour les nettoyer,
servez-vous d’une brosse a soies douces.

9 - REMONTAGE DU MASQUE (Fig. D)

Introduisez les coussins narinaires (a) dans le corps principal (b).
Assurez-vous que le repére sur les coussins narinaires (a) est aligné
avec le repére sur le corps principal (b), et a ce point poussez les
coussins comme indiqué dans la figure (Fig. D1).

Introduisez le raccord coudé de I'ensemble coude-tuyau (c) dans le
trou du corps principal (b) (Fig. D2).

Si vous le souhaitez, vous pouvez fixer le tuyau (c) dans la bague

de fixation (d).

10 - PROBLEMES, CAUSES POSSIBLES ET SOLUTIONS

POSSIBLES

PROBLEMES CAUSES POSSIBLES SOLUTIONS

« Il ne sort pas
d’air du masque

» Générateur de débit
éteint

* Allumer le générateur
de débit

fait trop de bruit

montés de fagon
erronée, fuite d’air
par I'entourage rigide

ou l'air est » Générateur de débit|+ Régler le générateur
insuffisant mal réglé de débit
* Tuyau court non « Relier le tuyau court au
branché générateur de débit et au
corps du masque
 Le masque « Coussins narinaires '« Remonter correctement

les coussins narinaires
en se conformant aux
instructions fournies

* Le coussin ne
s’adapte pas a
la narine

* La taille du coussin
n’est pas la bonne

« Changer de taille en
choisissant parmi les
tailles (tailles disponibiles
S-M-L)




FRANCAIS

* Aucun débit « Orifices de « Controler les orifices de
d’air aux ventilation obstrués |ventilation

orifices, difficulté

a expirer

11 - ELIMINATION DU DISPOSITIF

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

Coussins narinaires Silicone
Corps principal Nylon
Raccord coudé Polycarbonate
Tuyau Métallocéne
Connecteur Acétal
Raccord pivotant Polycarbonate
Harnais Nylon/Polyuréthane
Bague de fixation tuyau Nylon
Boucle arriére Nylon
Boucle supérieure Nylon
12 - DONNEES TECHNIQUES
DEBIT CONTINU MINIMUM

W e ""_---'

—

REMARQUE: En raison de différences de fabrication, il pourrait y
avoir des différences dans le débit exhalé et les valeurs indiquées
dans le tableau (+10%).

Réglementations Marquage CE en conformité avec la
directive européenne 93/42/EEC, classe
lla et ses mofidications ultérieures.

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

a 50 lpm: 0,6 cmH20 — a 100 lpm: 2
cmH20

Résistance

Pression sonore
pondérée A selon la
norme ISO 3744
Puissance sonore
pondérée A selon la
norme ISO 3744

11,5 dB(A) + 1,5 dB(A)

18,2 dB(A) = 1,5 dB(A)

Pression de traitement 4 — 40 cmH20
Température de service 5-40°C
Espace mort (masque et 81 ml

ensemble coude-tuyau)

13 - GARANTIE LIMITEE

Air Liquide Medical Systems S.r.l. 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.

En cas de défaillance du produit dans des conditions normales
d'utilisation, Air Liquide Medical Systems S.r.I., 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
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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 auprés d’un atelier agréé par ce dermier.

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
l'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 l'autorisation écrite du titulaire. Tous droits
réservés.

MISE A JOUR DES CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Dans l'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
maodifiés 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 'étiquette.

ENGLISH

1 - APPLICATION

Respireo Primo P is a nasal pillow mask with calibrated vent ports
(Vented) for use by a single patient.

Respireo Primo P is designed for use by patients who have been
prescribed continuous positive airway pressure (CPAP) or Bi-level
positive airway pressure (BiPAP) treatment at home or a hospital.
Respireo Primo P is suitable for adult patients (>30 kg).

/\ 2 - IMPORTANT NOTES

21 The mask must only be used with CPAP or Bi-level flow
generators recommended by a doctor or respiratory therapist.

2.2 The operating pressure range is 4 - 40 cmH20.

2.3 The masks must only be used with the appliance CPAP or Bi-
level on and operating at a pressure of at least 4 cmH20. With
low pressures using a CPAP appliance, the flow through the
vent ports may be insufficient to eliminate all the COz2 from the
mask and the tube, which could lead to partial re-inhalation.

24  The vents in the mask must never be obstructed.

25 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.

2.6 If oxygen is used, the supply must be turned off when the
appliance is not in operation, to prevent oxygen accumulating
inside, which is a fire risk.

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

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

29 The mask must be cleaned and/or disinfected. For further
details refer to section 7 - CLEANING THE MASK.

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

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

2.12 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.
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3 - COMPONENTS OF THE MASK (Fig. A)

a) nasal pillow; b) main body; c) tube assembly; d) tube strap; e)
rear buckle; f) top buckle.

REMARK: The pack contains three nasal pillows sizes S, M and L.

4 - HOW TO PUT ON THE MASK (Fig. B)

The mask comes fully assembled (size M) and ready for use.
Proceed as follows to put on the mask.

Insert the tube assembly (c) in the tube strap (d).

Hold the main body (b) firmly in one hand, keeping the sidepieces
upwards. With the other hand, extend the stretch part of the main
body with the other hand (Fig. B1).

Place the main body (b) over your head and insert the nasal pillows
(a) into your nostrils (Fig. B2).

Adjust the tension of the rear strap (Fig. B3).

Adjust the tension of the top strap (Fig. B4).

Connect the mask to a CPAP or Bi-level appliance.

5 - HOW TO REMOVE THE MASK

To remove the mask, pull the nasal pillows (a) out of the nose and
lift the main body (b) off your head. You do not need to loosen the
buckles.

6 - HOW TO DISASSEMBLE THE MASK (Fig. C)

The mask comes fully assembled (size M) and ready for use.
When it needs to be cleaned, proceed as follows to disassemble it.
Remove the elbow from the main body (b) to disconnect the tube
assembly (c) from the mask (Fig. C1).

Remove the nasal pillows (a) from the main body (b) (Fig. C2).

7 - CLEANING OF THE MASK

The mask must be washed before each use, so it needs to be
disassembled (see 6 — HOW TO DISASSEMBLE THE MASK).

DAILY CLEANING

Wash the nasal pillows (a), the tube assembly (c) and the plastic
part of the main body (b) in lukewarm water (about 30 °C) with mild
soap. Rinse thoroughly in water and allow to dry naturally.

WEEKLY CLEANING

Wash the nasal pillows (a), the tube assembly (c) and the main
body (b), including the fabric part, as instructed under daily
cleaning.

The whole mask can be cleaned in a washing machine at 30 °C,
but without spin-drying (delicate wash) up to 20 times.

8 - PRECAUTIONS

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.

Check regularly that the vents are not obstructed. Clean with a soft
brush if necessary.

9 - HOW TO REASSEMBLE THE MASK (Fig. D)

Insert the nasal pillows (a) in the slot in the main body (b). Make
sure the two reference points are aligned, then push the nasal
pillows as shown in the diagram (Fig. D1).

Insert the elbow of the tube assembly (c), in the slot in main body
(b) (Fig. D2).

If you wish, you can secure the tube (c) in the tube strap (d).
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10 - TROUBLE-SHOOTING CHART
PROBLEMS POSSIBLE CAUSES SOLUTIONS

* No air or
insufficient air
comes out of the
mask

* Flow generator off
* Flow generator
regulated wrongly

« Patient circuit tube
not inserted

« Switch on the flow
generator

* Regulate the flow
generator

« Connect the tube
to the flow generator
and mask

* The mask is

* Nasal pillows

* Mount the cushions

fit into the nasal
cavity

noisy mounted incorrectly | correctly as instructed
and air leak

* The nasal * You are using the * Replace with a more

pillows do not wrong size suitable size (sizes

available S - M - L)

 Exhaled air does
not flow out and
difficulty inhaling

* Vent ports
obstructed

* Remove the
obstruction

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

Nasal pillows Silicone

Main body Nylon

Elbow Polycarbonate
Tube Metallocene
Connector Acetalic

Swivel fitting Polycarbonate
Headgear Nylon/Polyurethane
Tube strap Nylon

Rear buckle Nylon

Top buckle Nylon

12 - TECHNICAL DATA
MINIMUM CONTINUOUS FLOW

(=]

REMARK: Due to manufacturing differences, the exhalation flow
rate may differ from the values shown in the table (+10%).
Normative references CE marking in accordance with
European Directive 93/42/EEC, class
lla and subsequent amendments. EN
1ISO 14971, 1SO 5356-1, ISO 10993-1,
EN ISO 17510-2

at 50 Ipm: 0,6 cmH20 - at 100 Ipm: 2
cmH20

Resistance

A-weighted sound

pressure level
according to ISO 3744
A-weighted sound
power level according
to ISO 3744

Operating pressure
Temperature range
Dead space (mask and
tube assembly)

11,5 dB(A) £ 1,5 dB(A)

18,2 dB(A) + 1,5 dB(A)

4 — 40 cmH20
5-40°C

81 ml



ENGLISH

13 - LIMITED WARRANTY

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 the product fails under conditions of normal use, Air Liquide
Medical Systems S.rl. 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.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 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.

DEUTSCH

1 - VERWENDUNGSZWECK

Respireo Primo P ist eine Nasenpolstermaske mit kalibrierten
Luftauslassoffnungen (Vented) fir den individuellen Gebrauch.
Respireo Primo P ist fur Patienten vorgesehen, die eine Therapie
der Atemwege mit kontinuierlichem positivem Uberdruck (CPAP)
oder eine BiLevel-Behandlung (Zweiphasen-Uberdruckbeatmung)
fur Anwendungen im hauslichen Umfeld oder im Krankenhaus
verschrieben bekommen haben. Respireo Primo P gibt es in der
Ausflihrung fir erwachsene Patienten (>30 kg). Respireo Primo
P kann an verschiedenen handelsublichen Atemtherapiegeraten
unterschiedlicher Hersteller unter der Einhaltung der Warnhinweise
(siehe 2) betrieben werden.

/\ 2 - WARNUNGEN

2.1 Die Maske darf nur mit CPAP- oder BilLevel-Geraten
(Flussgeneratoren) verwendet werden, die vom behandelnden
Arzt oder Atemtherapeuten empfohlen wurden.

Der Betriebsdruckbereich liegt zwischen 4 cmH20 und 40 cmH-20.
Die Maske darf nur mit eingeschaltetem und mit einem Druck
von mindestens 4 cmH20 arbeitendem CPAP- oder BiLevel-
Gerat gebraucht werden. Bei niedrigen Druckwerten auf CPAP-
Niveau kann der Luftfluss durch die Luftauslasséffnungen
nicht ausreichend sein, um das in der Maske und im Schlauch
vorhandene COz2 vollstéandig zu eliminieren. In diesem Fall kann
es zu einer partiellen Riickatmung kommen.

Die Luftauslasséffnungen der Maske diirfen niemals verstopft
sein.

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

Wenn Sauerstoff mit den Geraten (CPAP oder BilLevel)
verwendet wird, muss die Sauerstoffzufuhr ausgeschaltet
werden, wenn diese nicht in Betrieb sind, um zu vermeiden,
dass sich Sauerstoff im Inneren der Gerate (CPAP oder BiLevel)

22
23

24

25

26
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ansammelt und dadurch Brandgefahr entsteht.

Wahrend der Verwendung von Sauerstoff ist es verboten, zu

rauchen oder freie Flammen einzusetzen.

Verwenden Sie die Maske nicht bei Erbrechen oder Ubelkeit.

Die Maske muss gereinigt, desinfiziert und/oder sterilisiert

werden. Fir weitere Einzelheiten siehe Abschnitt 7 -

REINIGUNG DER MASKE.

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

2.11 Es sind nur die Anwendungsverfahren zulassig, die in dieser
Bedienungsanleitung angegeben sind.

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

2.7

28
29

3 - BESTANDTEILE DER MASKE (Abb. A)

a) Nasenpolster; b) Hauptkoérper; c¢) Schlauchgruppe;
Schlauchhalteband; e) hinterer Clip; f) oberer Clip.

HINWEIS: Die Verpackung enthélt drei Nasenpolster, Groe S, M
und L.

d)

4 - WIE DIE MASKE AUFGESETZT WIRD (Abb. B)

Die Maske wird vollstindig montiert (in der GroRe M) und
gebrauchsfertig verpackt.

Gehen Sie zum Aufsetzen der Maske folgendermafen vor.
Befestigen Sie die Schlauchgruppe (c) im Schlauchhalteband (d).
Nehmen Sie den Hauptkdrper (b) in die eine Hand, indem Sie die
Seitenstangen nach oben halten. Ziehen Sie mit der anderen Hand
den textilen Teil des Hauptkorpers (Abb. B1).

Setzen Sie den Hauptkdrper (b) auf den Kopf und filhren Sie die
Nasenpolster (a) in die Nasenlécher ein (Abb. B2).

Justieren Sie die Spannung des hinteren Bands (Abb. B3).

Justieren Sie die Spannung des oberen Bands (Abb. B4).
SchlieRen die Maske an das CPAP- oder BiLevel-Gerat an.

Durch die Elastizitit der Haltebéander kann die Maske jederzeit
ohne die Betatigung eines Verschlusses problemlos erneut an- und
abgelegt werden. Die Einstellung der Kopfbanderung bleibt erhalten,
eine erneute Justierung ist nicht notwendig.

5 - ABNEHMEN DER MASKE

Um die Maske abzunehmen, entfernen Sie die Nasenpolster (a) von
der Nase und heben den Hauptkérper (b) Uber den Kopf. Es ist nicht
notig, das hintere oder obere Band zu lockern.

6 - ZERLEGEN DER MASKE (Abb. C)

Die Maske wird vollstdndig montiert (in der GroRe M) und
gebrauchsfertig verkauft. Beachten Sie zum Reinigen auf alle Falle
die Anweisungen.

Stecken Sie die Schlauchgruppe (c) aus der Maske aus, indem Sie
den Winkelstutzen aus dem Hauptkérper ziehen (b) (Abb. C1).
Entfernen Sie die Nasenpolster (a) aus dem Hauptkdrper (b) (Abb. C2).

7 - REINIGUNG DER MASKE

Vor jedem Gebrauch muss die Maske in ihre Bestandteile zerlegt
(siehe Abschnitt 6 - ZERLEGEN DER MASKE) und gewaschen
werden.

TAGLICHE REINIGUNG

Waschen Sie die Nasenpolster (a), die Schlauchgruppe (c) und
das Plastikmaterial des Hauptkérpers (b) sorgfaltig mit Wasser
(bei circa 30 °C) und neutraler Seife. Spilen Sie die Bestandteile
grundlich mit Wasser nach und lassen Sie sie trocknen.

WOCHENTLICHE REINIGUNG
Waschen Sie die Nasenpolster (a), die Schlauchgruppe (c) und
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10 - PROBLEME, MOGLICHE URSACHEN UND LOSUNGEN

PROBLEME MOGLICHE URSACHEN LOSUNGEN

den Hauptkdrper (b) einschlieRlich des textilen Teils entsprechend
den Anweisungen fiir die tagliche Reinigung.

Die Maske kann mit allen ihren Bestandteilen bei 30 °C
ohne Schleudern (Schonwaschgang) maximal 20 Mal in der
Waschmaschine gewaschen werden.

8 - VORSICHTSMASSREGELN

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

Direkte Sonnen- oder Hitzeeinstrahlung auf die Maske Uber
einen langeren Zeitraum koénnen diese beschadigen. Bei
sichtbaren VerschleiRerscheinungen (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 Fremdkérper befinden. Uberpriifen Sie, dass die
uftauslassoéffnungen nicht verstopft sind. Verwenden Sie fiir ihre
Reinigung eine Blrste mit weichen Borsten.

9 - WIEDERZUSAMMENBAU DER MASKE (Abb. D)

Setzen Sie die Nasenpolster (a) in ihren Sitz im Hauptkorper (b)
ein. Vergewissern Sie sich, dass die Markierungskugel auf den
Nasenpolstern (a) mit der Markierungskugel auf dem Hauptkdrper
Ubereinstimmt (b), und driicken Sie anschliefend die Polster wie
in Abbildung (Abb. D1) gezeigt fest.

Flhren Sie den Winkelstutzen der Schlauchgruppe (c) in die
Offnung des Hauptkorpers (b) (Abb. D2).
Wenn Sie wollen, koénnen Sie den
Schlauchhalteband (d) fixieren.

Schlauch im

(c)

« Aus der
Maske tritt
keine oder nur
unzureichend
Luft aus

* Flussgenerator
ausgeschaltet

* Flussgenerator
schlecht eingestellt
« Patientenkreis-
Schlauch nicht
angeschlossen

* Flussgenerator
einschalten

* Flussgenerator
einstellen

* Anschlussschlauch
am Flussgenerator
und an der Maske
anschlielen

* Maske nicht

* Nasenpolster nicht

» Das Nasenpolster

passt sich nicht
der Nasenhohle

gerauscharm korrekt montiert, entsprechend den
Luftverlust Anweisungen korrekt
montieren
* Das « Falsche * Die GroRe mit einer
Nasenpolster NasenpolstergroRe der anderen zur

Verfugung stehenden
GroRen (S-M-L)

an ersetzen

« Die « Luftauslassoffnungen |« Luftauslasséffnungen
Ausstromungsluft  verstopft kontrollieren

tritt nicht aus,

Schwierigkeiten

beim Ausatmen

11 - ENTSORGUNG DER VORRICHTUNG

Die Bestandteile der Maske sind aus den unten angegebenen
Materialien hergestellt. Sie miissen in Ubereinstimmung mit den
eltenden Gesetzesbestimmungen entsorgt warden.

Nasenpolster Silikon
Hauptkorper Nylon
Winkelstutzen Polycarbonat
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BESTANDTEIL MATERIAL

Schlauch Metallocen
Verbinder Acetal
Drehadapter Polycarbonat
Kopfkappe Nylon/Polyurethan
Schlauchhalteband Nylon

Hinterer Clip Nylon

Oberer Clip Nylon

12 - TECHNISCHE DATEN

KONTINUIERLICHER MINDESTFLUSS

(=]

HINWEIS: Wegen Bearbeitungsunterschiede kann es zu Differenzen
zwischen dem Ausstromungsfluss und den in der Tabelle
angegebenen Werten kommen (+10%).

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

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

1, EN ISO 17510-2

Widerstand bei 50 Ipm: 0,6 cmH20 — bei 100 Ipm:

2 cmH20
Dauerschallpegel A
nach Norm 1SO 3744; | »5 dB(A) =15 dB(A)
Schallleistungspegel

A nach Norm ISO 18,2 dB(A) = 1,5 dB(A)

3744;
Therapiedruck 4 — 40 cmH20
Betriebstemperatur 5-40 °C
Totraum Maske und

81 ml

Schlauchgruppe)

13 - GARANTIESCHEIN

Air Liquide Medical Systems S.rl. gewahrt fir 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 unter normalen Gebrauchsbedingungen als mangelhaft
erweisen.

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

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

Fir die gesamte Garantielaufzeit muss die Originalverpackung
aufbewahrt werden.

Zur Anspruchnahme der Garantie bei Produktmangeln wenden Sie
sich an lhren Handler.
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Fur weitere Informationen (iber die von der Garantie vorgesehenen
Rechte wenden Sie sich an lhren Handler.

COPYRIGHT

Alle in dieser Gebrauchsanleitung enthaltenen Informationen
dirfen ausschlieBlich fur ihren Originalzweck verwendet werden.
Diese Gebrauchsanleitung ist Eigentum der Air Liquide Medical
Systems S.r.l. und darf ohne schriftiche Genehmigung der Firma
weder teilweise noch vollstéandig 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.r.l. hergestellten medizinischen Gerate regelmaRig 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 Gerat begleitet, kann
beim Hersteller eine Kopie der entsprechenden Version unter Angabe
der Bezugsdaten, die auf dem Schild aufgefiihrt sind, angefordert
werden.

ESPANOL

1 - DESTINO DE USO

Respireo Primo P es una mascarilla con almohadillas nasales con
orificios de exhalacion calibrados (Vented) para un solo paciente.
La mascarilla Respireo Primo P esta destinada a ser utilizada por
pacientes a los que se les ha prescrito un tratamiento con presién
positiva continua (CPAP) o Bi-level (ventilacion con dos niveles de
presion positiva) para aplicaciones a domicilio o en hospitales y clinicas.
Respireo Primo P existe en la version para pacientes adultos (>30 kg).

/\ 2 - ADVERTENCIAS

2.1 Esta mascarilla solamente debe utilizarse con los aparatos
de CPAP o Bi-level (generadores de flujo) recomendados por
su médico o terapeuta respiratorio.

La gama de presién operativa se extiende de 4 cmH20 a 40
cmH20.

La mascarilla debe utilizarse Unicamente con el aparato
CPAP o Bi-level encendido y funcionando a una presion
de al menos 4 cmH20. Con presiones bajas a nivel de
CPARP, el flujo a través de los orificios de exhalacién podria
ser inadecuado para eliminar todo el CO2 presente en la
mascarilla y en el tubo. En este caso, podria producirse una
reinspiracion parcial.

Los orificios de exhalacion de la mascarilla nunca tienen que
quedar obstruidos.

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

Si se utiliza oxigeno con los aparatos (CPAP o Bi-level),
cuando dichos aparatos no estan funcionando es necesario
apagar el distribuidor de oxigeno para evitar que éste se
acumule en el interior del aparato (CPAP o Bi-level) con el
consiguiente riesgo de incendio.

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

22
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2.8
29

No utilice la mascarilla si tiene nduseas o vomito.

La mascarilla debe limpiarse y/o desinfectarse. Para
mas detalles, véase el apartado 7 - LIMPIEZA DE LA
MASCARILLA.

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

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

2.12 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.

21

3 - COMPONENTES DE LA MASCARILLA (Fig. A)

a) Almohadillas nasales; b) cuerpo principal; c) conjunto tubo; d)
cinta de sujecion del tubo; e) hebilla posterior; f) hebilla superior.
NOTA: El envase contiene tres almohadillas nasales, tallas S, My L.

4 - COMO PONERSE LA MASCARILLA (Fig. B)

La mascarilla se envasa completamente montada (con la talla M) y
lista para el uso.

Para ponerse la mascarilla, seguir las instrucciones que se indican
a continuacion.

Fijar el conjunto tubo (c) en la cinta de sujecién (d).

Agarrar el cuerpo principal (b) con una mano, manteniendo los
brazos laterales mirando hacia arriba. Con la otra mano, tirar de la
parte de tela del cuerpo principal (Fig. B1).

Poner el cuerpo principal (b) en la cabeza e introducir las
almohadillas nasales (a) en la nariz (Fig. B2).

Ajustar la tension de la cinta posterior (Fig. B3).

Ajustar la tension de la cinta superior (Fig. B4).

Acoplar la mascarilla a la maquina CPAP o Bi-level.

5 - RETIRADA DE LA MASCARILLA

Para quitarse la mascarilla, alejar las almohadillas nasales (a) de la
nariz y levantar el cuerpo principal (b) de la cabeza. No es necesario
aflojar las cintas posterior y superior.

6 - DESMONTAJE DE LA MASCARILLA (Fig. C)

La mascarilla se vende completamente montada (con la talla M) y
lista para el uso. Para limpiarla, proceder de la manera siguiente.
Desacoplar el conjunto tubo (c) de la mascarilla quitando el racor
acodado del cuerpo principal (b) (Fig. C1). Quitar las almohadillas
nasales (a) del cuerpo principal (b) (Fig. C2).

7 - LIMPIEZA DE LA MASCARILLA

Antes de cada utilizacion, la mascarilla debe desmontarse
completamente (véase el apartado 6 - DESMONTAJE DE LA
MASCARILLA) y lavarse.

LIMPIEZA DIARIA

Lavar cuidadosamente, en agua (a 30 °C aproximadamente) con
jabdn neutro, las almohadillas nasales (a), el conjunto tubo (c) y
la parte de plastico del cuerpo principal (b). Aclarar bien todos los
componentes con agua y dejarlos secar.

LIMPIEZA SEMANAL

Lavar las almohadillas nasales (a), el conjunto tubo (c) y el
cuerpo principal (b) incluida la parte de tela siguiendo las mismas
indicaciones que para la limpieza diaria.

La mascarilla con sus componentes se puede lavar en la lavadora a
30 °C sin centrifugado (programa delicado) hasta 20 veces.

8 - PRECAUCIONES

No utilice soluciones que contengan alcohol, compuestos
aromaticos, humidificantes, agentes antibacterianos o aceites
aromaticos para limpiar la mascarilla. Estas soluciones pueden
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PROBLEMAS CAUSAS POSIBLES SOLUCIONES

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 depésitos de jabdn o
cuerpos extrafios dentro de la mascarilla.

Compruebe que los orificios de exhalaciéon no estan obstruidos;
para limpiarlos, utilice un cepillo de cerdas suaves.

9 - MONTAJE DE LA MASCARILLA (Fig. D)

Introducir las almohadillas nasales (a) en el alojamiento
correspondiente del cuerpo principal (b). Comprobar que el circulo
situado en las almohadillas nasales (a) esta alineado con el circulo
del cuerpo principal (b) y entonces empujar las almohadillas tal
como se muestra en la figura (Fig. D1).

Insertar el racor acodado del conjunto tubo (c) en el orificio del
cuerpo principal (b) (Fig. D2).

Si se desea, fijar el tubo (c) con la correspondiente cinta de sujecion (d).

10 - PROBLEMAS, CAUSAS POSIBLES Y SOLUCIONES

PROBLEMAS CAUSAS POSIBLES SOLUCIONES

paciente no insertado

* No sale * Generador de flujo « Encender el generador
aire de la apagado de flujo

mascarilla, o |+ Generador de flujo * Regular el generador
la cantidad es | mal regulado de flujo

insuficiente * Tubo circuito del « Conectar el tubo

de acoplamiento al
generador de flujoy ala
mascarilla

* La mascarilla
hace ruido

* AlImohadillas nasales
montados de manera
no correcta, pérdida
de aire

» Montar el almohadilla
nasal de manera
correcta siguiendo las
instrucciones

« La almohadilla

« Talla de la almohadilla

+ Cambiar la talla con

nasal no se nasal no correcta los otros tamafios
adaptaala disponibles (S -M - L)
cavidad nasal

« El aire de « Orificios de espiracion |+ Comprobar los orificios

exhalacion no
sale, dificultad
en la espiracion

obstruidos de exhalacién

11 — ELIMINACION DEL EQUIPO

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

COMPONENTE MATERIAL

Almohadillas nasales Silicona

Cuerpo principal Nylon

Racor acodado Policarbonato
Tubo Metaloceno
Conector Resina acetélica
Racor giratorio Policarbonato
Arnés Nylon/Poliuretano
Cinta de sujecién tubo Nylon

Hebilla posterior Nylon

Hebilla superior Nylon
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12 - DATOS TECNICOS
FLUJO CONTINUO MINIMO

o]

NOTA: Por diferencias debidas a la fabricacion, podran observarse
diferencias en el caudal de exhalacion respecto a los valores
indicados en la tabla (x10%).

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

a50Ipm: 0,6 cmH20 -a 100 Ipm: 2 cmH20

11,5 dB(A) £ 1,5 dB(A)

Normativas

Resistencia
Dauerschallpegel A
nach Norm ISO 3744,
Schallleistungspegel A
nach Norm ISO 3744; 182 dB(A) + 1,5dB(A)
Presion de tratamiento |4 — 40 cmH20
Temperatura de trabaj 5-40°C

Espacio muerto

(mascarilla y conjunto |81 ml

tubo)

13 - 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. 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 aplicacion 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 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.r.I. estan sometidos periédicamente a revisiones
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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 acompafia
el presente equipo, sera posible obtener del fabricante una copia
de la versidon correspondiente al equipo suministrado citando las
referencias indicadas en la etiqueta de los datos técnicos.

[BV.NSV.N\[o)

1 - DESTINAZIONE D’'USO

Respireo Primo P & una maschera a cuscinetti nasali con fori di
esalazione calibrati (Vented) monopaziente.

Respireo Primo P & destinata ad essere utilizzata da pazienti a cui
sia stata prescritta una terapia a pressione positiva continua alle vie
aeree (CPAP) o Bi-level (ventilazione a doppio livello di pressione
positiva) per applicazioni domiciliari, in strutture ospedaliere.
Respireo Primo P esiste nella versione per pazienti adulti (>30 kg).

/\ 2 - AVWERTENZE

2.1 La maschera va usata solo con apparecchiature CPAP o Bi-
level (generatori di flusso) consigliate dal vostro medico o
terapista respiratorio.

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

La maschera va usata solo con l'apparecchiatura CPAP
o Bi-level accesa ed operante ad una pressione di almeno
4 cmH20. Con pressioni basse a livello di CPAP, il flusso
attraverso i fori di esalazione potrebbe essere inadeguato per
eliminare tutta la CO2 presente nella maschera e nel tubo. In
questo caso, si puo verificare una parziale re-inspirazione.

| fori di esalazione della maschera non vanno mai ostruiti.

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

Se viene utilizzato dell’ossigeno con le apparecchiature
(CPAP o Bi-level), quando queste non sono in funzione &
necessario spegnere I'erogatore dell'ossigeno per evitare
che l'ossigeno si accumuli all'interno delle apparecchiature
(CPAP o Bi-level) con conseguente rischio di incendio.

E’ vietato fumare o utilizzare fiamme libere quando si utilizza
ossigeno.

Non utilizzate la maschera in presenza di vomito o senso di
nausea.
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2.9 La maschera va pulita. Per maggiori dettagli, fare riferimento
alla sezione 7 - PULIZIA DELLA MASCHERA.

2.10 Prima dell'uso verificare lintegrita della maschera, qualora
abbia subito danni durante il trasporto, avvisare il proprio
rivenditore.

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

2.12 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.

3 - COMPONENTI DELLA MASCHERA (Fig. A)

a) cuscinetti nasali; b) corpo principale; c) assieme tubo; d) fascia
reggi tubo; e) fibbia posteriore; f) fibbia superiore.

NOTA: La confezione contiene tre cuscinetti nasali taglia S, M e L.

4 - COME INDOSSARE LA MASCHERA (Fig. B)

La maschera e confezionata completamente assemblata (con il
cuscinetto nasale taglia M) e pronta per essere usata.

Per indossare la maschera operare come descritto di seguito.
Fissare I'assieme tubo (c) nella fascia reggi tubo (d).

Afferrare il corpo principale (b) con una mano, tenendo le aste
laterali rivolte verso I'alto. Con I'altra mano, tirare la parte in tessuto
del corpo principale (Fig. B1).

Posizionare il corpo principale (b) in testa ed inserire i cuscinetti
nasali (a) nelle narici (Fig. B2).

Regolare la tensione della fascia posteriore (Fig. B3).

Regolare la tensione della fascia superiore (Fig. B4).

Connettere la maschera alla macchina CPAP o Bi-level.

5 - RIMOZIONE DELLA MASCHERA

Per togliere la maschera, allontanare i cuscinetti nasali (a) dal naso
e sollevare il corpo principale (b) dalla testa. Non occorre allentare
la fascia posteriore e superiore.

6 - SMONTAGGIO DELLA MASCHERA (Fig C)

La maschera & venduta completamente assemblata (con il
cuscinetto nasale taglia M) e pronta per essere usata. Tuttavia per
pulire la maschera dopo I'uso procedere come indicato in seguito.
Scollegare I'assieme tubo (c) dalla maschera rimuovendo il raccordo
a gomito dal corpo principale (b) (Fig. C1).

Rimuovere i cuscinetti nasali (a) dal corpo principale (b) (Fig. C2).

7 - PULIZIA DELLA MASCHERA

Prima di ogni utilizzo la maschera deve essere smontata nei
suoi componenti (si veda il paragrafo 6 - SMONTAGGIO DELLA
MASCHERA) e quindi lavata.

PULIZIA GIORNALIERA

Lavare i cuscinetti nasali (a), 'assieme tubo (c) e la parte in materiale
plastico del corpo principale (b) in acqua (a circa 30 °C) con cura,
usando sapone neutro. Risciacquare bene i componenti con acqua
e farli asciugare.

PULIZIA SETTIMANALE

Lavare i cuscinetti nasali (a), 'assieme tubo (c) e il corpo principale
(b) compresa la parte in tessuto seguendo quanto indicato per la
pulizia giornaliera.

La maschera completa dei suoi componenti & lavabile in lavatrice
a 30 °C senza centrifuga (programma delicati) per un massimo di
20 cicli.

8 - PRECAUZIONI

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 pu6 danneggiarla.
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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.

Verificare che i fori di esalazione non siano ostruiti; per pulirli, servirsi
di una spazzola a setole morbide.

9 - RIMONTAGGIO DELLA MASCHERA
Inserire i cuscinetti nasali (a) nell’apposita sede del corpo principale
(b). Assicurarsi che il pallino sui cuscinetti nasali (a) sia allineato con

il pallino sul corpo principale (b) e quindi spingere i cuscinetti come

indicato in figura (Fig. D1).

Inserire il raccordo a gomito dell’assieme tubo (c), nel foro del corpo

principale (b) (Fig. D2).
Se si desidera, fissare il tubo (c) nella fascia reggi tubo (d).

10 - PROBLEMI, POSSIBILI CAUSE E SOLUZIONI

PROBLEMI POSSIBILI CAUSE  SOLUZIONI

non corretto,
perdita di aria

* Non esce « Generatore di flusso | « Accendere il
aria dalla spento generatore di flusso
maschera, o aria | * Generatore di flusso | * Regolare il generatore
insufficiente regolato male di flusso
« Circuito paziente « Collegare I'assieme
non inserito tubo al generatore
di flusso ed alla
maschera
» Maschera « Cuscinetti nasali * Montare il cuscinetto
rumorosa montati in modo nasale in modo

corretto seguendo le
istruzioni

« Il cuscinetto
nasale non si
adatta alla cavita
nasale

« Taglia del cuscinetto
nasale non corretta

« Sostituire la taglia
con le altre misure
disponibili
(S-M-L)

« Laria di « Fori di espirazione |  Controllare i fori di
esalazione non ostruiti esalazione
esce, difficolta
nell’espirazione

11 - SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

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

COMPONENTE MATERIALE

Cuscinetti nasali Silicone

Corpo principale Nylon

Raccordo a gomito Policarbonato

Tubo Metallocene

Connettore Acetalica

Raccordo girevole Policarbonato

Cuffia Nylon/Poliuretano

Fascia reggitubo Nylon

Fibbia posteriore Nylon

Fibbia superiore Nylon

12 - DATI TECNICI

FLUSSO CONTINUO MINIMO
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ITALIANO

NOTA: Per differenze di lavorazione, ci possono essere delle
discordanze nel flusso di esalazione rispetto ai valori riportati nella
tabella (+10%).

Normative Marcatura CE in conformita alla
direttiva europea 93/42/EEC, classe lla
e successive modifiche.
EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO
10993-1, EN ISO 17510-2

Resistenza

a 50 Ipm: 0,6 cmH20 —a 100 Ipm: 2 cmH20

Pressione sonora
ponderata A secondo
la norma ISO 3744
Potenza sonora

11,5 dB(A) £ 1,5 dB(A)

ponderata A secondo 18,2 dB(A) £+ 1,5 dB(A)
la norma ISO 3744

Pressione di 4 — 40 omH20
trattamento

T?mper_at_ura 5-40°C

d’esercizio

Spazio morto
(maschera e assieme |81 ml
tubo)

13 - CERTIFICATO DI GARANZIA

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

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

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

COPYRIGHT

Tutte le informazioni contenute nel presente manuale non possono
essere usate per scopi diversi da quelli originali. Questo manuale
€ di proprieta della Air Liquide Medical Systems S.r.l. e non pu6
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.rl. 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.
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1 - DESTINO DE USO

Respireo Primo P € uma mascara com almofadas nasais com furos
de exalagéao calibrados (Vented) paciente unico.

Respireo Primo P é indicada para ser utilizada por pacientes aos
quais foi prescrita uma terapia com pressdo positiva continua
nas vias aéreas (CPAP) ou Bi-level (ventilagdo com dois niveis
de pressao positiva) para aplicagdes domiciliares, em estruturas
hospitalares.

Respireo Primo P existe na verséo para pacientes adultos (>30 kg).

A\ 2-avisos

2.1 A mascara deve ser usada somente com aparelhos CPAP
ou Bilevel (geradores de fluxo) recomendados pelo préprio
médico ou pelo terapeuta respiratorio.

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

A mascara deve ser usada somente com aparelho CPAP ou Bi-
level aceso e funcionando com uma presséo de pelo menos 4
cmH20. Com pressdes baixas a nivel de CPAP, o fluxo através
dos furos de exalagdo podera ser inadequado para eliminar
todo o COz2 presente na mascara e no tubo. Nesse caso, pode
ocorrer uma reinspiragao parcial.

Os furos de exalagdo da mascara ndo devem estar nunca
obstruidos.

No caso de incémodo, irritagdo ou na presenca de reagdes
alérgicas, em qualquer componente da mascara, consultar o
préprio médico ou terapeuta respiratorio.

Se for utilizado oxigénio com os aparelhos (CPAP ou Bi-level),
quando estes ndo estdo em funcionamento é necessario
desligar o abastecedor do oxigénio para evitar que 0 mesmo
se acumule no interior dos aparelhos (CPAP ou Bi-level) com o
consequente risco de incéndio.

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

Nao utilizar a mascara em caso de vomito ou sensagdo de

22

23

24

25

2.6

nausea.

2.9 A mascara deve ser limpa e/ou desinfetada. Para maiores
detalhes, consultar o capitulo 7 - LIMPEZA DA MASCARA.

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

2.11 Nao séo admitidos outros procedimentos de uso a nédo ser
aquile indicados neste manual de uso.

2.12 Alguns componentes da mascara, pela sua dimensao, poderéo
ser engolidos pelas criangas. N&o deixar esses componentes
sem vigilancia. E sempre necesséria a presenga de um adulto.

3 - COMPONENTES DA MASCARA (Fig. A)

a) almofadas nasais; b) corpo principal; c) conjunto tubo; d)
abragadeira tubo; e) fivela traseira; f) fivela superior.

OBS. A embalagem contém trés almofadas nasais, medida S, M e L.

4 - COMO COLOCAR A MASCARA (Fig. B)

A mascara é embalada totalmente montada (com a medida M) e
pronta para ser usada.

Para colocar a mascara deverdo ser efetuadas as seguintes
indicagdes conforme descrito.

Fixar o conjunto tubo (c) na abragadeira de tubo (d).

Pegar o corpo principal (b) com uma méo, segurando as hastes
lateais viradas para cima. Com a outra mao, puxar a parte de tecido
do corpo principal (Fig. B1).

Posicionar o corpo principal (b) na cabega e introduzir as almofadas
nasais (a) nas narinas (Fig. B2).

Regular a tens&o da cinta traseira (Fig. B3).

Regular a tenséo da cinta superior (Fig. B4).

Conectar a mascara na maquina CPAP ou Bi-level.

5-REMOGAO DA MASCARA

Para tirar a mascara, afastar as almofadas nasais (a) do nariz e
levantar o corpo principal (b) da cabega. N&o é preciso afrouxar a
cinta traseira e superior.
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6 - DESMONTAGEM DA MASCARA (Fig. C)

A mascara é vendida totalmente montada (com a medida M)
e pronta para ser usada. Todavia para limpar a mascara efetuar
quanto indicado abaixo.

Desacoplar o conjunto tubo (c) da mascara removendo o cotovelo
do corpo principal (b) (Fig. C1).

Remover as almofadas nasais (a) do corpo principal (b) (Fig. C2).

7 - LIMPEZA DA MASCARA
Antes de cada uso desmontar os componentes da mascara (ver o
paragrafo 6 - DESMONTAGEM DA MASCARA) e depois lava-la.

LIMPEZA DIARIA

Lavar as almofadas nasais (a), o conjunto tubo (c) e a parte em
material plastico do corpo principal (b) na agua (a aproximadamente
30 °C) com cuidado, usando sabdo neutro. Enxaguar bem os
componentes com agua e deixar secar.

LIMPEZA SEMANAL
Lavar as almofadas nasais (a), o conjunto tubo (c) e o corpo
principal (b) inclusive a parte de tecido seguindo quanto indicado
para a limpeza diaria.
A mascara completa com seus componentes pode ser lavada na
maquina de lavar a 30 °C sem centrifuga (programa delicados) pelo
maximo de 20 ciclos.

8 - PRECAUGOES

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

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

No caso de deterioragdo visivel (rachaduras, rasgos etc.), é

necessario eliminar e substituir o componente danificado da
mascara.

Controlar com cuidado para que ndo haja depésitos de sabao ou
corpos estranhos no interior da mascara. Verificar que os furos
de exalagdo ndo estejam obstruidos; para limpa-los, utilizar uma
escova com cerdas macias.

9 - REMONTAGEM DA MASCARA (Fig. D)

Introduzir as almofadas nasais (a) no alojamento apropriado do
corpo principal (b). Verificar que a bolinha nas almofadas nasais
(a) esteja alinhada com a bolinha no corpo principal (b) e, portanto,
empurrar as almofadas como indicado na figura (Fig. D1).
Introduzir o cotovelo do conjunto tubo (c), no furo do corpo principal

(b) (Fig. D2).

Se desejar, pode fixar o tubo (c) na abragadeira (d).

10 - PROBLEMAS, CAUSAS POSSIVEIS E SOLUGOES
PROBLEMAS CAUSAS POSSIVEIS | SOLUGOES

* N&o sai ar pela
mascara ou ar
insuficiente

* Gerador de fluxo
desligado

* Gerador de fluxo
mal regulado

* Tubo circuito
paciente nao
introduzido

« Ligar o gerador de
fluxo

« Regular o gerador
de fluxo

« Ligar o tubo de
conexao ao gerador
de fluxo e a mascara

» Mascara ruidosa

* Almofada oro-
nasal montada de
forma incorrecta,
vazamento de ar

* Montar a almofada
nasal de forma
correta seguindo as
instrucdes

* A almofada nasal
nao se adapta a
cavidade nasal

» Medida da
almofada nasal
incorreta

« Substituir a medida
com as outras
medidas disponiveis
(S-M-L)
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» O ar de exalagdo |+ Furos de expiragdo |+ Controlar os furos
néo sai, dificuldade|obstruidos de exalagao
na expiragdo

11 - ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO

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

COMPONENTE MATERIAL

Almofadas nasais Silicone

Corpo principal Nylon

Cotovelo Policarbonato
Tubo Metaloceno
Conector Acetalica
Conexao rotativa Policarbonato
Touca Nylon/Poliuretano
Abracadeira tubo Nylon

Cinta traseira Nylon

Cinta superior Nylon
12 - DADOS TECNICOS
FLUXO CONTINUO MINIMO
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OBS. Devido a diferencas de fabricagdo, pode haver discordancias
no fluxo de exalagdo em relagéo aos valores indicados na tabela
(£10%).

Normativas Normas  Marcagao CE em
conformidade com a directriz europeia
93/42/EEC, classe lla e alteragbes
posteriores.

EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO 10993-
1, EN ISO 17510-2
Resisténcia a 50 Ipm: 0,6 cmH20 — a 100 Ipm: 2

cmH20
Pressao sonora
ponderada A segundo
a norma ISO 3744
Poténcia sonora
ponderada A segundo
a norma ISO 3744

11,5 dB(A) £ 1,5 dB(A)

18,2 dB(A) * 1,5 dB(A)

Pressao de tratamento |4 — 40 cmH20
Temp'er.atura de 5_40°C
exercicio

Espago morto
(mascara e conjunto
tubo)

81 ml

13 - CERTIFICADO DE GARANTIA

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 condigbes
de utilizagdo indicadas nas instrugdes de uso.

Se o produto porventura resultar defeituoso em condigdes normais
de uso, a Air Liquide Medical Systems S.rl. providenciara a
reparagdo ou a substituicdo, a critério préprio, do produto ou de
seus componentes.

O fabricante considera-se responsavel da seguranca, da
confiabilidade e dos rendimentos do dispositivo se 0 mesmo for
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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 proéprio fabricante ou junto
a um laboratério autorizado pelo mesmo.

Durante todo o prazo de vigéncia da garantia é necessario guardar
a embalagem original.

No caso de defeitos do produto a garantia pode ser feita valer
entrando em contacto com o proprio 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 autorizagédo
por escrito por parte da empresa. Todos os direitos sdo reservados.

ATUALIZACAO 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.r.l. sdo periodicamente submetidos
a revisdo e a alteragbes. Os manuais de instrugdes sao,
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 cépia
da versdo correspondente ao dispositivo fornecido citando as
referéncias indicadas na etiqueta.

SVENSKA

1 - ANVANDNINGSOMRAD

Respireo Primo P &r en mask med mjukdel med utandningshal
(Vented) for en patient.Respireo Primo Pska anvandas av patienter
som har foreskrivits en behandling med kontinuerligt &vertryck
forluftvagarna (CPAP) eller med Bi-level (ventilation med kontinuerligt
Overtryck i tva nivaer) for hemmabruk eller pa sjukhus.Respireo Primo
Ppassar endast vuxna patienter (>30 kg).

/\ 2 - VARNINGSFORESKRIFTER

2.1 Masken ska endast anvédndas med CPAP eller Bi-level

apparat (ventilator) efter rekommendation av lakare eller

andningsterapeut.

Behandlingstrycket ligger mellan 4 cmH20 och 40 cmH20.

Masken ska endast anvédndas med CPAP eller Bi-level

apparaten paslagen och vid ett behandlingstryck pa minst

4 cmH20.Vid laga tryck pa CPAP-nivan kan luftstrdmmen

genom utandningshalen vara otillracklig for att eliminera all

utandningsluftsom sénds ut fran slangen. | detta fall kan det

uppsta en delvis aterinandning.

Maskens utandningshal far aldrig tappas till.

Radfraga lakare eller andningsterapeut vid obehag, irritation

eller allergiska reaktioner mot nagon av maskens delar.

Om det anvands syrgas tillsammans med CPAP eller Bi-level

apparaten ska syrgasapparaten stdngas av nar ventilatorn inte

anvands for att undvika att det ansamlas syrgas inuti CPAP eller

Bi-level apparaten med paféljande brandfara.

Det ar forbjudet att roka eller anvanda Oppen eld nar det

anvands syrgas.

Anvand inte masken vid illamaende eller krakning.

Masken ska rengdras. For mer information, se avsnitt 7

-RENGORING AV MASKEN.

2.10 Kontrollera att masken ar hel fére anvandning. Kontakta
aterforséljaren i héandelse av transportskador.

2.11 Anvand endast de tillvdgagangssatt som beskrivs i denna
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bruksanvisning.

2.12 Masken har sma delar som kan svéljas av barn. Ldmna
aldrig dessa delar utan uppsikt. Det ska alltid finnas en vuxen
narvarande.

3 - MASKENS DELAR (Fig. A)

a) Naskuddar, b) Maskram, c¢) Slangenheten, d) Rem for slangfaste,
e) Bakre spanne, f) Ovre spanne

ANM: Forpackningen innehaller tre ndskuddar i storlek S, M och L.

4 - PASATTNING AV MASKEN (Fig. B)

Masken levereras fardigmonterad (med mjukdel i storlek M) och klar
fér anvandning.

Ta pa masken pa féljande satt. Fast slangenheten (c) i fastremmen
fér slangen (d).

Greppa om maskramen (b) med ena handen med sidoskalmarna
vanda uppat. Dra i maskramens tygdel med andra handen (fig. B1).
Satt maskramen (b) pa huvudet och for in mjukdelen (a) i ndsborrarna
(fig.B2). Spann vid behov den bakre remmen (fig. B3). Spann vid
behov den évre remmen (fig. B4).

Anslut masken till CPAP eller Bi-level apparaten.

5 - AVTAGNING AV MASKEN

Ta av masken genom att avlidgsna mjukdelen (a) fran ndsan och ta
av maskramen (b) fran huvudet. Du behdver inte lossa pa den bakre
respektive dvre remmen.

6 - DEMONTERING AV MASKEN (Fig.C)

Masken séljs fardigmonterad (med mjukdel i storlek M) och klar
fér anvandning. Rengdér masken efter anvandning enligt foljande
anvisningar.

Frankoppla slangenheten (c) fran masken genom att ta bort knaréret
fran maskramen (b) (fig. C1).

Ta bort mjukdelen (a) fran maskramen (b) (fig. C2).

7 - RENGORING AV MASKEN
Demontera masken (se avsnitt 6 - DEMONTERING AV MASKEN)
och rengér delarna fére varje anvandning.

DAGLIG RENGORING

Rengdr noggrant mjukdelen (a), slangenheten (c) och maskramens
(b) plastdel med vatten (ca 30 °C) och mild rengéringsmedel. Skolj
delarna noggrant med vatten och lat dem torka.

VECKOVIS RENGORING

Rengdér mjukdelen (a), slangenheten (c) och maskramen (b), inklusive
tygdelen, enligt anvisningarna for den dagliga rengéringen.

Hela masken inklusive mjukdelarna kan maskintvattas vid 30 °C utan
centrifugering (skonprogram) max. 20 ganger.

8 - FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvand inte  I6sningar som innehaller alkohol, aromatiska
sammansattningar, fuktmedel, antibakteriella medel eller
aromatiska oljor for att rengéra masken. Dessa l6sningar kan
skada anordningen och forkorta livslangden. Masken kan bli skadad
om den utsétts for direkt solljus eller varme under lang tid.

Vid synliga fel (sprickor, revor o.s.v.) maste den skadade delen av
masken bytas ut.

Kontrollera noggrant att det inte finns tvalrester eller frammande
féremal inuti masken.

Kontrollera att utandningshalen inte ar tilltdppta. Anvand en mjuk
borste for att rengéra dem.

9 - ATERMONTERING AV MASKEN (Fig. D)

For in mjukdelen (a) pa sin plats i maskramen (b).

Forsakra dig om att pricken pa mjukdelen (a) ar i linje med pricken pa
maskramen (b). Tryck darefter mjukdelen pa plats som i figuren (fig.
D1). Sétt i slangenhetens (c) knardr i halet pa maskramen (b) (fig.
D2). Fast vid behov slangenheten (c) i fastremmen for slangen (d).
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10 - PROBLEM, MOJLIGA ORSAKER OCH LOSNINGAR
PROBLEMER MOJLIGA ORSAKER | LOSNINGAR

» Det kommer inte
luft eller tillrackligt
med luft fran
masken

« Ventilatorn &r avstangd
« Ventilatorn ar felinstalld
« Slangenheten ar inte
isatt

« Sétt pa ventilatorn
« Stéll in ventilatorn
* Anslut
slangenheten till
ventilatorn och

uppstar luftlackage

masken
Masken vasnas * Mjukdelen ar « Montera
felmonterad och det mjukdelen

korrekt enligt
anvisningarna

» Mjukdelen passar
inte nashalan

* Mjukdelen har fel
storlek

« Byt till korrekt
storlek
(S, Meller L)

+ Utandningsluften
kommer inte ut.
Svart att andas ut

« Utandningshalen ar
tilltappta

« Kontrollera
utandningshalen

11 - KASSERING AV ANORDNINGEN

Maskens delar ar tillverkade av nedanstaende material.
De skall kasseras enligt gallande bestammelser.

Néskuddar Silikon

Maskram Nylon

Knarér Polykarbonat
Slang Metallocen-férening
Koppling Acetal

Swivel Polykarbonat
Huvudbonad Nylon/ Polyuretan
Rem for slangfaste Nylon

Bakre spéanne Nylon

Ovre spanne

Nylon

12 - TEKNISKA DATA

MIN. KONTINUERLIGT FLODE

Jemsur]

ANM: Det kan forekomma avvikelser i utandningsflodet jamfort
med de angivna vardena i tabellen p.g.a. produktionsskillnader
(£10%).

Direktiv

Motstand

A-vigd ljudtrycksniva
enligt ISO 3744

A-végd ljudeffektniva
enligt ISO 3744
Behandlingstryck
Behandlingstemperatur
Dadutrymme inuti
masken

(mask och slangenhet)

CE-mérkning i enlighet med EU-direktiv
93/42/[EEG klass lla och fdljande
andringar for genomférande av SS-EN
ISO 14971, SS-EN ISO 5356-1, SS-EN
1SO 10993-1 och SS-EN ISO 17510-2.
0,6 cmH20 vid 50 Ipm — 2 cmH20 vid
100 Ipm

11,5 dB(A) £ 1,5 dB(A)

18,2 dB(A) £ 1,5 dB(A)

4 — 40 cmH20
5-40°C

81 ml
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13 - GARANTIBEVIS

Air Liquide Medical Systems S.r.I., ger en produktgaranti for material-
och tillverkningsdefekter pa 120 dagar raknat fran inkopsdatumet,
forutsatt att produkten anvands i enlighet med instruktionerna och
endast for avsett andamal.

Om det blir fel pa produkten vid normal anvandning star Air
Liquide Medical Systems S.r.. fér reparation eller byte av den
defekta produkten eller dess delar.

Tillverkaren ansvarar fér anordningens sakra funktion, tillférlitlighet
och prestanda om anordningen anvands i dverensstmmelse med
bruksanvisningen och for sitt anvandningsomrade. Tillverkaren
ansvarar for anordningens sakra funktion, tillférlitighet och
prestanda om reparationer utfors hos tillverkaren eller hos en av
tillverkaren auktoriserad serviceenhet. Behall originalférpackningen
under hela garantitiden. Kontakta aterforsaljaren for att aberopa
garantin i handelse av fel pa produkten. Kontakta aterforsaljaren for
mer information om vilka rattigheter garantin ger dig.

COPYRIGHT

Ingen information i bruksanvisningen far anvandas fér andra &ndamal
an vad som ar avsett. Bruksanvisningen tillhér Air Liquide Medical
Systems S.r.l. och far inte kopieras, helt eller delvis, utan skriftligt
medgivande av foretaget. Samtliga rattigheter forbehalles.

UPPDATERING AV TEKNISKA DATA

| syfte att standigt forbattra prestandan, sakerheten och
tillférlitigheten ar samtliga medicinska produkter fran Air Liquide
Medical Systems S.rl. regelbundet féremal for kontroller och
andringar. Bruksanvisningarna andras som en foljd av detta for att
alltid kunna garantera Overensstammelsen med egenskaperna hos
de anordningar som finns pa marknaden. Om bruksanvisningen som
medfoljer anordningen kommer bort kan du kontakta tillverkaren for
att bestalla en ny. Ange uppgifterna pa anordningens etikett.

NEDERLANDS

1 - TOEPASSING

Respireo Primo P is een neusmasker met gekalibreerde
ventilatieopeningen (Vented) voor individueel gebruik.

Respireo Primo P is bestemd voor de nasale beademing van thuisen
ziekenhuispatiénten m.b.v. CPAP (continue positieve luchtdruk) of
Bilevel (bi-niveau positieve luchtdruk) apparatuur.

Respireo Primo P is verkrijgbaar in de uitvoering voor volwassenen
(>30 kg).

ANa. BELANGRIJKE INFORMATIE

2.1 Het masker is uitsluitend bestemd voor gebruik met
CPAP- of Bilevelapparatuur, op verwijzing van de arts of
ademhalingstherapeut.

Het bereik van de werkdruk is tussen 4 cmH20 en 40 cmH:20.
Het masker mag alleen gebruikt worden als de CPAP- of
BiPAP-apparatuur aanstaat bij een minimale werkdruk van 4
cmH20. Bij lagere CPAP drukwaarden, kan de luchtstroom
door de ventilatieopeningen ontoereikend zijn om alle CO2 uit
het masker en de slang te verwijderen. Dit kan het opnieuw
inademen van de uitgeademde lucht veroorzaken.

Zorg dat de luchtgaten van het masker nooit verstopt raken.

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

Wordt er zuurstof met de (CPAP of Bilevel) apparatuur
gebruikt, dan dient het zuurstofventiel altijd dicht te zijn als de
apparatuur niet aanstaat om te voorkomen dat het zuurstof in
de (CPAP of Bilevel) apparatuur zich ophoopt met brandgevaar
als gevolg.

Open vlam en roken zijn verboden in de nabijheid van zuurstof.
Bij braken of misselijkheid het masker niet gebruiken

Het masker schoonmaken en/of desinfecteren. Voor verdere
informatie wordt u verwezen naar het hoofdstuk 7 - HET
MASKER REINIGEN.
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2.10 Controleer het masker alvorens deze te gebruiken; eventuele
transportschade moet bij uw leverancier worden gemeld.

2.11 Uitsluitend te gebruiken volgens de voorgeschreven
gebruiksaanwijzingen.
2.12 Enkele kleine onderdelen van het masker kunnen

verstikkingsgevaar opleveren bij kinderen. Laat deze daarom
nooit onbewaakt achter. De aanwezigheid van een volwassene
is vereist.

3 - ONDERDELEN VAN HET MASKER (Afb. A)

a) neuskussens; b) maskerframe; c) slang; d) slangbevestigingsriem;
e) achtersluiting; f) bovensluiting.

LET OP: De verpakking bevat drie neuskussens in de maten S, M
enlL.

4 - HET MASKER OPZETTEN (Afb. B)

Het masker wordt geheel gemonteerd (in de maat M) geleverd en
is klaar voor gebruik.

Zet het masker op de volgende wijze op:

Bevestig de slang (c) met behulp van de slangbevestigingsriem (d).
Neem het maskerframe (b) met een hand en houd de zijbeugels
naar boven gericht.

Neem met de andere hand het stoffen gedeelte van het maskerframe
(Afb. B1).

Plaats het maskerframe (b) op het hoofd en steek de neuskussens
(a) in de neusgaten (Afb. B2).

Regel de spanning van de achterriem (Afb. B3).

Regel de spanning van de bovenriem (Afb. B4).

Sluit de CPAP of Bi-level machine aan op het masker.

5 - HET MASKER AFZETTEN

Om het masker af te zetten, verwijdert u eerst de neuskussens (a)
en vervolgens trekt u het maskerframe (b) over uw hoofd. De achter-
en bovenriemen hoeven hiervoor niet los.

6 - HET MASKER DEMONTEREN (Afb. C)

Het masker wordt geheel gemonteerd (in de maat M) geleverd en
is klaar voor gebruik. Voor het reinigen van het masker handelt u
als volgt.

Maak de slang (c) van het masker los door de bocht van het
maskerframe (b) (Afb. C1) te verwijderen.

Verwijder de neuskussens (a) van het maskerframe (b) (Afb. C2).

7 - HET MASKER REINIGEN

Voor elk gebruik dienen alle onderdelen van het masker te
worden losgemaakt (zie hiervoor paragraaf 6 - HET MASKER
DEMONTEREN) en vervolgens gereinigd.

DAGELIJKSE REINIGING

Reinig zorgvuldig de neuskussens (a), de slang (c) en het plastic
gedeelte van het maskerframe (b) met lauw water (op circa 30
°C) en neutrale zeep. Spoel alle onderdelen goed uit en laat deze
drogen.

WEKELIJKSE REINIGING

Reinig de neuskussens (a), de slang (c) en het maskerframe (b)
inclusief het stoffen gedeelte volgens de voorschriften voor de
dagelijkse reiniging.

Het masker kan ook compleet met alle onderdelen op 30 °C in de
wasmachine (programma voor fijne stoffen zonder centrifuge) voor
maximaal 20 keer.

8 - VOORZORGMAATREGELEN

Om de onderdelen van het masker te
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

reinigen dient u
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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 zeepresten en/of andere

vreemde voorwerpen.

Controleer dat de ventilatieopeningen vrij zijn; maak deze eventueel

met een zachte borstel schoon.

9 - HET MASKER OPNIEUW MONTEREN (Afb. D)

Plaats de neuskussen (a) op het maskerframe (b). Zorg ervoor dat
het rondje op de neuskussens (a) overeenkomt met het rondje op
het maskerframe (b) en druk vervolgens de twee delen in elkaar

zoals afgebeeld (Afb. D1).

Steek de bocht van de slang (c) in de daarvoor bestemde opening in

het maskerframe (b) (Afb. D2).

Indien wenselijk, bevestig de slang (c) met behulp van de

slangbevestigingsriem (d).

10 - STORINGEN, MOGELIJKE OORZAKEN EN OPLOSSINGEN
STORINGEN  MOGELIJKE OORZAKEN OPLOSSING

* Geen of
onvoldoende
lucht uit het
masker

» Machine staat niet aan
* Machine is verkeerd
ingesteld

* Slang is niet
aangesloten

« Zet de machine aan
« Stel de machine af

* Maak de slang
tussen machine en
masker vast

* Masker maakt
veel geluid

» Neuskussens verkeerd
gemonteerd waardoor
luchtlekkage ontstaat

» Neuskussen correct
monteren volgens
gebruiksaanwijzing

* Neuskussen
past niet

» Verkeerde maat
neuskussen

* Gebruik neuskussen
in een andere maat
(S-M-L)

STORINGEN  MOGELIJKE OORZAKEN OPLOSSING

+ Uitgeademde |+ Ventilatieopeningen * Maak de
lucht stroomt  |dicht ventilatieopeningen
niet uit, moeite open

met uitademen

11 - AFVALVERWIJDERING

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

Neuskussens Silicone
Maskerframe Nylon

Bocht Polycarbonaat
Slang Metalloceen
Connector Acetaalhars
Draaikop Polycarbonaat
Hoofdband Nylon/Polyurethaan
Slangbevestigingsriem Nylon
Achtersluiting Nylon

Bovensluiting Nylon

12 - TECHNISCHE GEGEVENS
MINIMALE CONTINUE LUCHTSTROOM
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LET OP: Wegens verschillende afwerkingen kunnen de effectieve
gegevens enigszins variéren t.0.v. de gegevens in de tabel (+10%).

EG-markering volgens Europese
richtlijn 93/42/EEC, klasse lla e.v.
EN ISO 14971, 1ISO 5356-1, ISO
10993-1, EN ISO 17510-2

a 50 Ipm: 0,6 cmH20 —a 100 Ipm:
2 cmH20

Normen en Richtlijnen

Weerstand

A-gewogen
geluidsdrukniveau
volgens 1ISO-norm 3744;
A-gewogen
geluidsvermogensniveau
volgens 1ISO-norm 3744;

11,5 dB(A) £ 1,5 dB(A)

18,2 dB(A) £ 1,5 dB(A)

Werkdruk 4 — 40 cmH20
Bedrijfstemperatuur 5-40°C
Dode ruimte (masker en

slang) 81 ml

13 - GARANTIECERTIFICAAT

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 ervangen, 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.I. 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

Omde 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.
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1 - PRZEZNACZENIE

Respireo Primo P to maska nosowa z poduszkami oraz z
kalibrowanymi otworami wentylacyjnymi (Vented) przeznaczona
do wielokrotnego uzytkowania przez jednego uzytkownika.
Respireo Primo P jest przeznaczona dla pacjentéw, ktérym
zostato zalecone leczenie metoda wentylacji ze statym dodatnim
cisnieniem w drogach oddechowych (CPAP) lub metodg Bi-level
(dwupoziomowej wentylacji z dodatnim ci$nieniem) w warunkach
domowych lub w strukturach szpitalnych.

Maska Respireo Primo P jest dostepna w wersji dla pacjentéw
dorostych (>30 kg).

/\ 2 . OSTRZEZENIA

2.1 Maska ta moze byé uzywana wytacznie z urzadzeniami
CPAP lub Bi-level (generatorami przeptywu) zaleconymi
przez lekarza prowadzacego lub terapeute oddechowego.
Zakres ci$nienia roboczego zawiera sie w przedziale od 4
cmH20 do 40 cmH20.

Maska ta moze by¢ uzywana wytacznie z wigczonym i
dziatajacym urzgdzeniem CPAP o Bi-level pod ci$nieniem
przynajmniej 4 cmH20. W przypadku niskiego ci$nienia
na poziomie CPAP strumien powietrza przechodzacego
przez otwory wentylacyjne moze by¢ niewystarczajacy
dla usunigcia z przewodu maski catej ilosci CO2. W takiej
sytuacji moze sig¢ zdarzy¢, ze wydychane powietrze bedzie
czesciowo ponownie wdychane.

Otwory wentylacyjne maski nigdy nie moga by¢ zablokowane.
W przypadku wystapienia dyskomfortu, podraznien lub
reakcji alergicznych na jakakolwiek cze$¢ maski nalezy sie
skontaktowa¢ z lekarzem prowadzacym lub specjalistgq od
terapii oddechowe;j.

Jesli w urzadzeniach (CPAP lub Bi-level) jest wykorzystywany
tlen, to na czas ich nieaktywnosci nalezy wytaczy¢ podajnik
tlenu, aby nie gromadzit si¢ on wewnatrz tych urzadzen

22

23

24
25

2.6

(CPAP lub Bi-level), gdyz stwarza to zagrozenie pozarem.
Przy stosowaniu tlenu zabrania sig¢ palenia i uzywania
otwartych zrédet ognia.

Nie stosowa¢ maski w przypadku wystepowania wymiotéw
lub nudnosci.

Maske nalezy czysci¢ i/lub dezynfekowac. Szczegotowe
informacje dotyczace czyszczenia znajdujg sie¢ w rozdziale
7 - CZYSZCZENIE MASKI.

Przed zastosowaniem produktu nalezy sie upewni¢, czy jest
on w dobrym stanie, w przypadku stwierdzenia uszkodzen
powstatych podczas transportu prosimy poinformowac o tym
sprzedawce urzadzenia.

Nie jest dozwolone wykorzystywanie urzadzenia do innych
celéw niz te, ktére zostaty wskazane w niniejszej instrukcji.
Niektore elementy urzadzenia ze wzgledu na ich niewielki
rozmiar moga stwarza¢ niebezpieczenstwo potknigcia
przez dzieci. Nigdy nie nalezy pozostawia¢ tych czesci przy
dzieciach bez nadzoru. Zawsze konieczna jest obecno$é
osoby dorostej.

27
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2.9

3 - CZESCI MASKI (Rys. A)

a) poduszki nosowe; b) cze$¢ nagtowna; c) zespdt przewodu; d)
opaska; e) przednia klamerka; f) tylna klamerka.

UWAGA: Opakowanie zawiera trzy poduszki nosowe w rozmiarach
S, MilL.

4 - ZAKLADANIE MASKI (Rys. B)

Maska znajdujgca sie w opakowaniu jest catkowicie ztozona
(rozmiar M) i gotowa do uzytku.

Aby zatozy¢é maske nalezy postepowa¢ wedtug ponizszych
wskazowek.

Zamocowacé zespét przewodu (c) do opaski podtrzymujacej (d).
Uchwyci¢ jedna reka czes¢ nagtowng maski (b) w taki sposéb,
aby boczne wzmocnienia byly zwrécone ku goérze. Druga reka
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pociagna¢ za czgs$¢ wykonang z tkaniny (Rys. B1).

Zatozy¢ na glowe cze$¢ nagtowng maski (b) i wsunaé poduszki
nosowe (a) do nozdrzy (Rys. B2).

Uregulowa¢ naciagnigcie tylnego paska czesci nagtownej (Rys.
B3).

Uregulowa¢ naciagnigcie gornego paska (Rys. B4).

Podtaczyé maske do urzadzenia CPAP lub Bi-level.

5 - ZDEJMOWANIE MASKI

Aby zdja¢ maske, nalezy odsuna¢ poduszki nosowe (a) od nosa
i unies¢ i zdja¢ z gtowy czes$¢ nagtowna maski (b). Nie trzeba
poluzowywac tylnego i gérnego paska czesci nagtowne;j.

6 - DEMONTAZ MASKI (Rys. C)

Maska znajdujaca sie w opakowaniu jest catkowicie ztozona
(rozmiar M) i gotowa do uzytku. Dla czyszczenia maski nalezy
wykonaé ponizsze czynnosci:

Odtaczy¢ zespot przewodu (c) od maski wyjmujac tacznik katowy z
czesci nagtownej (b) (Rys. C1).

Wyja¢ poduszki nosowe (a) z czesci nagtownej maski (b) (Rys.
C2).

7 - CZYSZCZENIE MASKI

Przed kazdym uzytkowaniem nalezy dokona¢ demontazu maski
(patrz paragraf 6 - DEMONTAZ MASKI), a nastepnie umy¢ jej
elementy.

CODZIENNE CZYSZCZENIE MASKI

Umy¢ doktadnie poduszki nosowe (a), zespét przewodu (c) oraz
elementy czesci nagtownej wykonane z tworzywa sztucznego (b)
w wodzie (o temperaturze okoto 30 °C), uzywajac neutralnego
$rodka myjacego. Doktadnie przeptuka¢ maske woda i pozostawi¢
ja do wyschniecia.

COTYGODNIOWE CZYSZCZENIE MASKI

Umyé poduszki nosowe (a), zespot przewodu (c) i cze$¢ nagtowng,
(b) wraz z czescig wykonang z tkaniny zgodnie z zaleceniami
dotyczacymi codziennego czyszczenia.

Ztozong maske mozna pra¢ w pralce w temperaturze 30 °C bez
wirowania (program ,delikatne”), przy czym liczba cykli prania nie
moze by¢ wieksza niz 20.

8 - OSTRZEZENIA

Do czyszczenia maski nie stosowaé roztworéw zawierajgcych
alkohol, zwigzki aromatyczne, substancje nawilzajace, czynniki
przeciwbakteryjne lub oleje aromatyczne. Roztwory te moga
uszkodzi¢ produkt i zmniejszy¢ jego trwatosc.

Przedtuzona ekspozycja maski na bezposrednie swiatto stoneczne
lub na ciepto moze spowodowac jej uszkodzenie.

W przypadku widocznych defektow (peknigcia, rozdarcia itp.)
nalezy wymieni¢ uszkodzong cze$¢ maski na nowa. Nalezy
doktadnie sprawdzaé czy wewnatrz maski nie ma osadéw mydta
lub ciat obcych.

Sprawdza¢ czy otwory wentylacyjne nie sg zablokowane; do ich
czyszczenia uzywac szczotki z migkkiego wiosia.

9 - PONOWNY MONTAZ MASKI (Rys. D)

Wiozy¢ poduszki nosowe (a) do odpowiedniego otworu w czesci
nagtownej (b). Upewni¢ sie, by oznaczenie na poduszkach
nosowych (a) odpowiadato oznaczeniu na czesci nagtownej maski
(b), po czym popchnaé¢ poduszki zgodnie z rysunkiem (Rys. D1).
Wiozy¢ tacznik katowy zespotu przewodu (c) do otworu czesci
nagtownej (b) (Rys. D2).

Mozna takze zamocowa¢ przewdd (c) do opaski podtrzymujacej

(d).



POLSKI
10 - PROBLEMY, MOZLIWE PRZYCZYNY | ROZWIAZANIA

PROBLEMY
* Brak przeptywu
powietrza przez
maske lub
niewystarczajacy
przeptyw powietrza

MOZLIWE PRZYCZYNY | ROZWIA

* Wytaczony generator
przeptywu

+ Zle wyregulowany
generator przeptywu

* Nie podtgczony
przewdd potaczeniowy

ANIA

» Wigczy¢ generator
przeptywu

» Wyregulowac¢
generator przeptywu
« Podtaczy¢ przewod
potaczeniowy do
generatora przeptywu
i do maski

» Maska pracuje za
gtosno

* Nieprawidtowo
zatozone poduszki
nosowe, uchodzi

* Zatozy¢
poprawnie, zgodnie
z instrukcjami

odprowadzane na
zewnatrz, problemy
z wydychaniem

powietrze poduszke nosowg
*» Poduszka * Rozmiar poduszki « Zastapi¢ aktualng
nosowa nosowej jest poduszke inna,
dopasowuije sig do |nieodpowiedni majaca odpowiedni
nosa rozmiar (S-M-L)
» Wydychane + Zablokowane otwory |« Sprawdzi¢ otwory
powietrze nie jest | wentylacyjne wentylacyjne

11 - UTYLIZACJA URZADZENIA

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

przepisami.

Poduszki nosowe Silikon

Czes¢ nagtowna Nylon

kacznik katowy Poliweglan
Tubo Metalocenowy

tacze Zywica acetalowa
tacznik obrotowy Poliweglan
Czes¢ nagtowna Nylon/Poliuretan
Opaska do przewodu Nylon

Tylna klamerka Nylon

Gorna klamerka Nylon

12 - DANE TECHNICZNE
MINIMALNY PRZEPLYW CIAGLY

(=]

UWAGA: Ze wzgledu na roznice powstajace w trakcie obrdbki
rzeczywiste warto$ci przeptywu wydechowego moga odbiega¢ od
tych przedstawionych w tabeli (£10%).

Normy ZnakWE zgodny z dyrektywa
europejskg 93/42/EWG, klasa lla
wraz z poézniejszymi zmianami.

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

przy 50 Ipm: 0,6 cmH20 — przy 100
Ipm: 2 cmH20

Wytrzymatosé
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Cisnienie akustyczne

skorygowane charakterystyka 11,5 dB(A) £ 1,5 dB(A)
A wedtug normy ISO 3744

Moc akustyczna skorygowana

charakterystyka A wedtug 18,2 dB(A) + 1,5 dB(A)
normy ISO 3744

Cisnienie terapeutyczne 4 — 40 cmH20
Temperatura robocza 5-40°C

Przestrzen martwa (maska i 81 ml

zespot przewodu)

13 - KARTA GWARANCYJNA

Air Liquide Medical Systems S.r.l. udziela gwarancji na swdj 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 sie wadliwy w normalnych warunkach
uzytkowania, Air Liquide Medical Systems S.r.l. dokona naprawy lub
wymiany, wedtug wiasnego uznania, wadliwego produktu badz jego
czesci.

Producent przyjmuje na siebie odpowiedzialno$¢ za bezpieczenstwo,
niezawodnos$¢ 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 gwaranciji nalezy zachowac 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 celdw niz te, dla ktérych zostaty one
przedstawione. Instrukcja stanowi wiasnos¢ firmy Air Liquide
Medical Systems S.r.l. i nie moze by¢ powielana, ani w catosci, ani
tez czesciowo, bez pisemnej zgody tejze firmy. Wszelkie prawa
zastrzezone.

AKTUALIZACJA SPECYFIKACJI TECHNICZNYCH

W celu zapewnienia ciagtej poprawy wydajnosci, bezpieczenstwa i
niezawodnos$ci wszystkich urzadzernn medycznych produkowanych
przez Air Liquide Medical Systems S.r.l. urzadzenia te sg okresowo
poddawane aktualizacjom i zmianom. W zwigzku z tym zmieniane sg
réwniez instrukcje, aby zapewnic¢ ich ciagta zgodno$¢ z wiasciwosciami
urzadzen wprowadzonych na rynek. W razie zagubienia instrukcji
obstugi do niniejszego urzadzenia mozna otrzymaé od producenta
kopie wiasciwej wersji instrukcji, podajac dane identyfikacyjne
urzadzenia umieszczone na jego etykiecie
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1 - MPOOPIZMOZ XPHZHZ

H Respireo Primo P eival pia pdoka pe pivikd akpo@Uaoia Kai
pubuiopéveg otrég e€agpiopol (Vented) yia pévo évav acBevi.

H Respireo Primo N Trpoopietal yia aoBeveiG OTOUG OTTOiOUG
ouvTOYyoYPa®ABNKE aywyr] PE Ouvexn OETIKA TTiEOn agpaywywy
(CPAP).

1 Bi-level (d1TTAf} ouvexng BETIKN TTiEGT AgpayWYWIV), YIO VOOOKOUEIOK
1 OIKIOKA XpPron.

H Respireo Primo N egival KatdAANnAn yia evijAikeg aoBeveig (>30 kg).

ANa. NPOEIAOMNOIHZEIZ

2.1 H pdoka auth TIPETTEl VO XPNOIMOTIOIEITAl UOVO UE OUOKEUEG
CPAP 1 Bi-level (yevvATtpieg porig) TTou oucTrvovTal Omd Tov
YIaTPO 1) TOV BEPATTEUTH) TOU AVATTVEUCGTIKOU CUCTAKOTOG.

To €Upog TG Trieang Aeimroupyiag kupaivetal peTagy 4 cmH20 kai
40 cmH20.

H pdoka auth TIpETTEl va XpNOIUOTToIEITal HOVO GTav N CUOKEUN
CPAP 1 Bi-level Bpioketal oe Aeimoupyia, pe Trieon TouAdyioTov
4 cmH20. Av n mrieon g ouokeurg CPAP eival xaunAr, n pon
UEOW TwV OTTWV €EAEPIONOU UTTOPEI VO €ival QVETTAPKAG Kal va
unv pTTopEi va arropakpUvel 6Ao To d10&eidio Tou avBpaka (CO2)
TTou Byaivel o6 Tov CWArvVa. XNV TIEPITTITWON QUTH UTTOPEi va
TIOPOUCIACTEI PEPIKF ETTAVEICTIVON).

Ol otrég e€agpiopol TNG PAoKAG dev TTPETTEN va pPACTOVTal TIOTE.
e TIEPITTTWON €vOXAOEwv, €PeBICUOU  Kkal/f]  aAAEPYIKAG
avTidpaong o€ KATIOI0 CUCTATIKG TNG YAOKAG, GUPBOUAEUTEITE TO
yI0TPO 1) TOV.

BepaTTeUTA) TOU AVATIVEUCTIKOU GUCTANATOG. AV XPNOIPOTTOIETal
ofuyovo otig ouokeuég (CPAP 1 Bi-level), étav autég eival
€KTOG AeImoupyiag TTPETTEl aTrapaitnTa va KAEIVETE TOV OIQKOTTTN
TIAPOXNG, VIO VO ATTOQUYETE TN CUCCWPEUGCT) TOU 0guydvou péoa
otn ouokeur] (CPAP 1| Bi-level) kai, katd ouvétreia, Tov Kiviuvo
TTUPKQYIAG.

ATrayopeUeTal TO KATIVIOWA Kal N XPrion OKGAUTITWY QAOYWV O€
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XWPOUG OTTOU XPNCIUOTTOIEITAI OEUYOVO.

2.8 Mn XpnOIYOTIOIEITE TNV PACKA O€ TTEPITITWON EUETOU 1) AIOBrATOg
vauTiag.

2.9 H pdoka Tpémrel va kaBapidetal, va atroAupaiveTal Kai/fp va
QATTOOTEIPWVETAI. [0 TTEPITTOTEPEG TTANPOPOPIES, TUUBOUAEUTEITE
v Trapdypago 7 - KAOAPIZMOZ THZ MAZKAZ.

2.10Mpiv Tn xprion, BePaiwbeite 6T N pdoka eival aképaia. Av UTTEOTN
{nuieg KaTé TNV PETOPOPA, aTTOTABEITE ApECTWS aToV MWANTA.

2.11 Aev emTpémrovial GAAOI TPOTTOI XPAONG, TTEPOV OUTWY TTOU
TIEPIYPAPOVTAI GTO TTAPOV QUAAGBIO 0dNYIWV.

2.12 Mepikd e§apTAPATa TNG HAOKAG, EEAITIAG TWV HIKPWY BIACTACEWV
Toug, Ba pTTopovcav va KaratmoBolv aTré Ta pIKPG TTaidid. Mnv
TO aPAveTe TTOTE aUAakTa. Eival rdvTote atrapaitntn n €TTiBAewn
€VOG EVAAIKOU.

3 - EEAPTHMATA THZ MAZKAZ (zx. A)

a) pIVIkd akpo@uoia, b) KUplo cwpa, ¢) cwAfvag pe egapripara, d)
Awpida ouykpdTNONG SwARvVa, e) Triow TopTN, ) TTévw TTépTN.
>HMEIQZH: H ouokeuaaia TTepi€xel Tpia pIvIKG akpopuala: PeyEBoug
S, Mkai L.

4 -NMQZ TONOOETEITAI H MAZKA (Zx. B)

H pdoka ouokeuddetal TTARpwg ouvapuoAoynuévn (Ue péyebog M) kai
£T0IUN YIa XPrON.

Na va gopéoeTe TNV paoka, akoAouBnaTe TNV €§ng diadikaaia.
2TEPEWOTE TOV OWARVa (C) oTnv Awpida ouykpdaTnong cwArva (d).
Ma&oTe 70 KUpIO owpa (b) pE TO €va XEPI, KPATWVTAG Ta TTAEUPIKA
oTeANEXN pE KaTEUBUVON TTPOG Ta TTAvw. Me To dAAO XEpI, TPOPBAETE TO
UPACUATIVO TUAKA TOU Kupiou owuarog (Zx. B1).

MpooapudaoTe 10 KUPIo owpa (b) 0To KEPAAI KaI TTEPAOTE TA AKPOPUCIA
(a) pyéoa ota pouBouvia (Zx. B2).

PuBpioTe 10 TévTwpa TG Triow Awpidag (ZX. B3).

PuBpioTe 10 TévTwpa TNG TTavw Awpidag (Xx. B4).

2uvdéaTe Tnv pdoka otn ouckeury CPAP 1 Bi-level.
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5 - AQAIPEZH THX MAZKAZ

lMa va ByGAETE T HAOKA, ATTOPOKPUVETE Ta AKPOPUAIA (@) aTTd TN HUTN
KaIl GNKWAOTE To KUPIO owpa (b) TTavw aTré 1o KEPAAI. Ag XpelddeTal va
EeowiteTe TNV oW Kal TTAvw Awpida.

6 - AMOZYNAPMOAOIHZH THZ MAZKAZ (Zx. C)

H pdoka mapadidetal TTARpwG ouvappoloynuévn (uéyeBog M) kai
£€101Un yia Xprion. QoT600, yia va KaBapioeTe TN PAoKO akoAoubrioTe
v €§Ag diadikaaia.

AtroouvdéaTe Tov GwArva (c) armd TV pdoka, aQaipwvTag T0 YWVIOKS
paKdp a1rd To KUpIo owpa (b) (Zx. C1).

A@aipéaTe Ta PIVIKG akpo@Uaoia (a) atrd To kUpio owpa (b) (Zx. C2).

7 - KAGAPIZMOZ THZ MAZKAZ

Mpiv ammé kdBe xprion, n PAoKa TIPETTEl VO ATTOOUVAPHOAOYEITa
evTeAWS (BA. rapdypago 6 - ANMTOXYNAPMOAOTIHZH THZ MAZKAY)
Kal Vo TTAEVETal.

KAGHMEPINOZ KAGAPISMOX

MAOvETE €TMIPEADG TO PIVIKG OKpopUoia (a), Tov owAfva (C) kai To
TAaOTIKS TURPA Tou Kupiou owpatog (b), pe vepd (Trepimou 30 °C) kai
0oUdETEPO UYPO KaBapiopoU. =eTTAUVETE KOAG Ta €apTrAaTa PE vEPS
KOl JETG OTEYVWOTE Ta.

EBAOMAAIAIOSE KAGAPIZEMOZ

MAOveTe Ta pIVIKG akpoguaia (a), Tov owArva (c), To KUpIo CwHa
(b), oupTepIAOPBAVOUEVOU TOU  UQACHGTIVOU  TUAMOTOG,  OTTWG
TIEPIYPAPETAI OTNV KABNWEPIVA GUVTAPNON.

H pdoka kai Ta €6apTrPaTd TNG UTTopoUV va TTAUBoUV oTo TTAUVTAPIO
(30 °C, xwpig @uyokévipnon, aTraAd TTPOYpauua) To TTOAU 20 QopEg.

8 —MPO®YAAZEIZ

Mn xpNnOIUOTTOIEITE DIGAUPAT TTOU TTEPIEXOUV OIVOTIVEUNQ, OPWHATIKEG
EVWOEIG, UYPOOKOTTIKG KaI avTiBakTnpiakd péoa, r aibépia €Aaia, yia
Tov KaBapIiopo TG pdokag. Ta SlaAUpaTa auTd PTTopei va eBeipouv To
TIPOIOV KaI VO JEIWTOUV TN SIGPKEIa (WG TOu.

H pokpoxpovn €kBeon Tng pdaokag oTG NAIOKEG OKTiVEG R OTn
BepudTNTA PTTOPET VO TIPOKAAETET POOPEG.

€ TIEPITITWON EPPAVOUG PBOPAG (PWYUEG, EYKOTTEG, K.ATT.), TTPETTEI
va €EOUBETEPWIOETE KOI VO OVTIKOTOOTACETE TO QOOAPUEVO €EAPTNHA
NG paokag. EAéyETe TipooekTikG Kol BeBaiwBeite 611 Sev utidipouv
UTTOAEiaTa TTPOIOVTOG KABAPIOHOU 1 Eva owpaTa HEGA OTNV HAOKA.
BeBaiwBeite 61 01 omég eCagpiopol dev eival ppaypéves. MNa Tov
KaBapiopd Toug, XPNOIUOTIOINCTE £va BOUPTOAIKI PE HOAOKEG TPIXES.

9 - ENANAZYNAPMOAOIHZH THZ MAZKAZ (Zx. D)

BaAte T pivikd akpoguola (a) otnv €0k utrodoxr) Tou Kupiou
owpartog (b). BeBaiwbeite 6T N KOUKKIDA TWV PIVIKWY AKPOPUGiwYV (a)
€ival EUBUYPAUMIOPEVN UE TNV KOUKKIDA TOU Kupiou owuatog (b) kai,
OTN OUVEXEID, OTTPWETE Ta aKpo@UaIa, OTIWG PAiveTal OTO OXAHA (ZX.
D1). MepdoTe 10 ywviokdé pakdp Tou wAfva (c), yEoa aTnv ot Tou
KUpioU owpatog (b) (Xx. D2). Av BéAete, OTEPEWOTE TOV GWARva (C)
péoa otnv Awpida ouykpdatnong (d).

10 - NPOBAHMATA, MNIGANEZ AITIEZ KAIAYZEIZ
NMPOBAHMATA MIGANEZ AITIEZ  AYZEIZ

* AT TV pGoka dev « [evwnTpIa porig | * AvAWTe TN yevvATPIa
Byaivel aépag 1 eival oBnot pong
QVETTAPKAG « Kakry puBuion * PuBpioTe Tn
YEVWATPIAG POMG | YEVVATPIA PONg
* Mn ouvdepévog |« ZuvdEDTE TO CWARVA
owAAjvag JE TN YEVVATPIO
aoBevoug PONG KaI TNV HACKA
* YTrepBoAikog 86puPog | « AavBaopévn « TomroBeTrOTE
péokag ToTroB£TNON OWaoTd TO PIVIKO
PIVIKWV aKpo@Uaolo,
QAKPOPUTIWV Kal olpPwva PE TIG
diappor aépa odnyieg
* To pIvik6 akpo@Uaio |+ AGBog péyeBog | » ETIAéGTE TO OWOTO
Oev TpocappdgeTal pIVIKOU péyeBog (S-M-L)
QTN PIVIKF KOIASTNTO QaKPOPUTioU.
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NMPOBAHMATA MIGANEZ AITIEZ | AYZEIZ

* O aépag B¢ Byaivel « O1o1Tég * EAéy&re TG oTTéG
aTré TIG OTTéG egaepiopou eival egaepiopol
€¢aoepIoPOU. AUCKONIG | OTTOPPAYUEVEG
TNV EKTTVOr)

11 - AIAGEZH TON YAIKQN THX ZYZKEYHZ

Ta egaptAipaTa TNG YAOKAG EivVal KATAOKEUOOUEVA OTTO TA TIOPOKATW
UAIKG. H 3168€0r] TOug wg aTmoppippaTa TIPETTEN VA Yivel GUPPWVA JE
TNV IoxUouoa vopoBeaia.

Pivikd akpoguaoia ZINKGVN

KUpio ocwpa NdiAov

Fwviokd pakdp MoAukapBovikd
TwAARvag MeTaAAokeviou
2UVOETNPAG AkKeTOAIKO
MeploTpe@OUEVO POaKOP MoAukapBovikd
KepalodETng Naihov/MoAuoupeBavn
Awpida ouykpdTnong owAfva | NdiAov

Miow TépTN NdiAov

Méavw mépTN Nd&ihov

12 - TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA
EAAXIZTH ZYNEXHZ POH

ZHMEIQZH: Adyw Twv SIOQOPETIKWY KATEPYOOIWY KOTOOKEUNG, Ba
uTTopoUcav va TIAPOUCIOOTOUV KATTOIEG MIKPOJIAPOPEG TNG PONRG
€¢aepIoPoOU O€ Ox£On ME TIG TIMEG TTOU avaypd@ovTal GTOV TTVOKO
(£10%).

NopoBeTikég Siatageig  Zrpavon CE, olpewva pe Tnv Odnyia
93/42/EOK, KATHT. lla ka1 Trepaitépw
TPOTIOTIOIACEIG.
EN ISO 14971, I1SO 5356-1,
10993-1, EN ISO 17510-2

ISO

AvrioTaon a 50 Ipm: 0,6 cmH20 — a 100 Ipm: 2
cmH20

Mieon Asitoupyiag 4 — 40 cmH20

ZTABMIoPEVN NXNTIKA

mieon A oUupwva peto | 11,5 dB(A) £ 1,5 dB(A)

mpoéTuTro ISO 3744

ZT08uIoHEVN NXNTIKA

10XUG A GUUPWVA PE TO
mpoértutro ISO 3744

18,2 dB(A) £ 1,5 dB(A)

Gsppoxp’uclu 5_40 °C
AsiToupyiag

Kevo didotnua (pdoka

Kal GWAARVAG PE 81 ml
egapTpaTa)

13 - NIZTONOIHTIKO EFMYHXZHZ

H Air Liquide Medical Systems S.r.l. mapéxer eyyunon 120 nuepwy,
atrd TNV NUEPOMNVIQ ayopds, VIO TUXOV KOTOOKEUAOTIKG EAQTTWMOTA i
QaOTOYiEG UNKWYV TOU TTPOIBVTOG, PE TV TTPpoUTTIoBeon 6T TnpouvTal ol
OUVBNKEG XPAONG TTOU TTEPIYPA@OVTAI OTO GUAAGDIO 0dNYIWV.

Av, KaTtd TNV KavOVIKA XPrion, TO TTPOIiGV TTaPOUCIACEl EATTWUATIKA
Aermoupyia, n Air Liquide Medical Systems S.r.l.8a pepiyvioer yia v
ETTIOKEUN 1) TNV QVTIKATACTAGCT, KATA TNV KPIoN TNG, TOU EAATTWHATIKOU
TPOIGVTog | Twv egaptnudtwy Tou. O KataokeuaoTrg Bewpeital
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uTTeUBuVoG yia TNV ao@AAgia, TNV agloTmaTia kal TNV ammédoon Tng
OUOKEUNG POVO €GV QUTH XPNOIUOTIOIEITAI CUP@WVa UE TIG 0dnyieg
Kal Tov TTpoopiopd xpriong. O KaraokeuaoTig Bewpeital utrelBuvog
yIo TNV ag@dAeia, TNV aglotmaTia kal TNV amédoon Tng didtagng Yévo
€AV 01 EVOEXOUEVEG ETTIOKEUEG TTpayUaToTToINBoUV atrd Tov idio ) aTrd
£€0UCIOBOTNEVO EPYOOTAPIO.

H apyikfi ouokeuaaia Tou TTPOIGVTOG TTPETTEI VO QUAGCTETAI yia OAN
TNV TMePiodo TG £yyunong.

e TTEPITTTWON EAATTWHATWY, Yia va KAVETE XPrion Tng eyyunong,
aTreuBuvBEeiTE OTOV TTWANTH.

Ma TepIoodTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKG e Ta OIKAIWMOTA TTOU
TIPOBAETTEI N €yyUNON, ATTEUBUVOEITE GTOV TTWANTH.

COPYRIGHT

O1 TTANPOQYOPIEG TTOU TTEPIEXEI TO TIAPOV EYXEIPIOIO DEV ETIITPETTETAI VO
XPNo1UoTToINBoUV YIa OKOTTIOUG SIOPOPETIKOUG OTTO TOV TIPOBAETTOEVO.
To Tapdv eyxeipidio eival IdlokTnaia Tng Air Liquide Medical Systems
S.rl. kar amayopeleTal N PEPIKA 1] OAIKA avaTrapaywyr Tou, Xwpig
ypatm e§ouaiodétnon Tng eTaipeiag. Me tnv em@UAagn Awv Twv
OIKAIWUATWV.

ENHMEPQZH TEXNIKQN XAPAKTHPIZTIKQN

Me oT6xo Tn ouvexn BeAtiwon Tng amddoong, TNG acPAAEIg Kal
NG agloTmaTiag, OAEG OI 1IATPOTEXVOAOYIKEG OUOKeUEG TNG Air Liquide
Medical Systems S.r.l. uTToBaAAovTal TrEPIOBIKG OE PETATPOTTEG. [Ma TO
AOyo auTd, Ta TEXVIKA EYXEIPIOIO EVNUEPWVOVTAI YIa Va gival GUUQWVA
JE TA XOPOKTNPIOTIKG TwV CUCKEUWV TTOU DIOXETEUOVTAI OTNV ayopd.
Y€ TTEPITITWON OTTWAEIAG TOU EYXEIPIBIOU 0dNyIWwY, aTTEUBUVOEiTE OTOV
KataokeuaoTn yia va nTACETE éva avTiypago, avagEéPOVTag Ta akpiBr
ZTOIKEI0 TNG CUOKEUNG 0OG, TIOU OVAYPAPOVTal TNV ETIKETA.

PYCCKUU

1 - HABHAYEHME

Respireo Primo P siBnsieTca nHanenayanbHOW HOCOBOW Mackom ¢
Hacagkamu 1 kanmbpoBaHHLIMU BblAblXaTENbHLIMU OTBEPCTUAMM
(Vented).

Respireo Primo P npegHasHayeHa Ans  ucnonb3oBaHus
nauveHTaMmn, KOTopbiM MpeAnucaHa Tepanusi C HerpepbiBHbIM
NonoXuTenbHbIM AaBneHnem B AbixatenbHbix nyTax (CPAP wvnun
Bi-level, BeHTUNAUMSA C [OBOWHLIM YPOBHEM MOMOXWUTENBLHOIO
[0aBrneHus) B JOMALLHMX U B TOCMUTAmNbHBIX YCMOBUSX.

Respireo Primo P npegnaraetca B BapvaHTe Ans B3pOCMbIX
nauuneHToB (>30 kr).

A2 - YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

2.1 Macka gomkHa ncrnonb3oBaTbcs Tonbko ¢ annapatamu CPAP
unn Bi-level (reHepaTtopbl noToKa), PEKOMEHAOBAHHbLIMU
neyaliMm BpavoM Unv TepanesToM Mo AbIXaHWIO.

OnanasoH paboyero paeBneHuss B npegenax ot 4 go 40
CMBO/,.CT.

Macka pomkHa Mcrnonb3oBaTbCA TOMbKO C  annaparamu
CPAP unun Bi-level, koTopble AOMmkHbI ObiTb BKIIOYEHbI U
MMeTb JaBneHne MMHUMyMm 4 cmBop.cT. pu 6onee HU3KOM
nasneHun Ha ypoHe CPAP notok yepes BblabiXxaTernbHble
OTBEpPCTMST MOXeT OblTb HeAOCTaTOuHbIM ANS  yAaneHus
BCEro YIMEeKNCnoro rasa u3 Macku n Tpybku. B atom cnyyvae,
MOXET MPOU3ONTU YaCTUYHBI 0BPaTHbIN BOOX.
BblgbixaTenbHble OTBEPCTUSA Macku HUKOrAa He [OOMKHbI
ObITb 3aKPbITHI.

B cnyvae HeynoGcTBa, pasgpaxeHWs UMM Hannyust
annepryyeckx peakunn Ha mnobo K3  KOMMOHEHTOB
Mackm obpaliaTbes K fevailemy Bpady wnu TepanesTy no
ObIXaHUIo.

Ecnu ncnonesyetcs kucnopog ¢ annapatamu CPAP mnm Bi-
level n korga annapatbl He pabotaloT, cnegyeT nepekpbITb
nogayy kucropoga BO M3bexaHue ero CKOMMeHWs BHYTpU
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annapatoe CPAP wunu Bi-level n BO3HMKHOBEHMSI pucka
BO3ropaHus.

2.7 3anpelyaeTca KypuTb UM MCMONb30BaTb OTKPbITOE Mnams
npy UCNoMb30BaHUM KUCIOPOAA.

2.8 3anpelyaeTca Ucnonb3oBaTb Macky Npyu HanNM4YMn pBOTbI N
TOLLHOTbI.

2.9 Macka gomkHa uicTuTbes. bonee nogpobHast MHpopmaums
npusegeHa B pasgene 7 - YACTKA MACKW.

2.10 Mepen npMMeHeHMeM NPOBEPUTL LIENOCTHOCTb Macku. Ecnu
OHa bbina noBpexzaeHa Npu TpaHCNopTMPOBKe, COOBLWNTL 06
3TOM CBOEMY Aunepy.

2.11 YCTpOWCTBO [OIMKHO  MCMOMNb30BaTbCA  UCKIOYUTENBHO
cornacHo npoleaype, ykasaHHOW B HACTOSALLLEM PYKOBOACTBE.

2.12 HekoTopble KOMMOHEHTbI Macku - u3-3a CBOMX pa3MepoB

- MoryT ObITb nporfoveHbl AeTbMu. He ocTaBnsite 6e3
npucmMoTpa 3TU  KOMMOHEHTbl. TpebyeTcss MNOCTOsSIHHOE
npucyTCTBME B3POCIOro.

3 - KOMNOHEHTbLI MACKU (Puc. A)

a) HocoBasi Hacagka; b) rmaBHbIi Kopnyc; ¢) Tpybka B cbope;
d) Tecemka Ans nopAepxkn TpyoKuW; e) 3aTbiNoYHbIN npukuMm; f)
BEPXHUIA MPWKMM.

MPUMEYAHWME: B ynakoBke MMeeTCsi TP HOCOBbIX Hacagku -
pasmepa S, Mu L.

4 - KAK HAOEBATb MACKY (Puc. B)

Macka ynakoBbIBaeTCsi B MOMTHOCTbLIO COOpaHHOM BuAe (Ha pasmep
M) 1 roToBa k npuMeHeHuto.

Macka ogeBaetcs cnegytowm obpasom.

BakpenuTb Tpy6Ky (C) B TeCceMKe Anst noaaepxku Tpyoku (d).
B3aTb rasHbIl kopnyc (b) ogHon pykon, aepxa 60KoBble penku
obpalleHHbIMM BBepX. [Ipyron pykow MOTAHYTb TKaHHyl 4acTb
rnasHoro kopnyca (Puc. B1).

Pa3mecTuTb rmasHbIn kopnyc (b) Ha ronose 1 BCTaBUTb HOCOBbIE

Hacapku (a) B Ho3gpw (Puc. B2).

OTperynupoBatb HaTsbkeHue 3agHewn Tecemku (Puc. B3).
OTperynupoBatb HaTsbkeHue BepxHeln TeceMkun (Puc. B4).
MoacoeanHuTe Macky k annapaty CPAP unu Bi-level.

5 - CHATUE MACKU

[na cHATMS Macku oTAanuTb HOCOBble Hacagku (a) OoT Hoca U
NOAHATb rMaBHbI kopryc (b) oT ronosbl. HeT HeobxogmmocTtu
oTAanNATb 3aHIO U BEPXHIOK TECEMKY.

6 - PA3BBOPKA MACKMU (Puc. C)

Macka ynakoBbIBaeTCsi B MOJSIHOCTbIO cobpaHHOM Buae (Ha
pa3mep M) v rotoBa k NpUMeHeHut0. YnucTka Mackv BbINOSHSAETCS
crepyoLwmmM obpasom.

OTcoegnHnTe 6nok Tpybkm (C) OT Macku,
coefimHeHne ¢ rmasHoro kopnyca (b) (Puc .C1).
CHATb HoCOBble Hacaaku (a) ¢ rmaeHoro kopnyca (b) (Puc. C2).

CHAB W30rHyToe

7 - YACTKA MACKU

Mepen nonb3oBaHMeM Macka [OMKHa Bcerda pasbupaTbesi Ha
oTAenbHble KOMMOHEHThI (CM. pasaen 6 - PASBBOPKA MACKW) n
NpOMbIBaTLCS.

EXXEAHEBHASA YANCTKA

TwarensHO NPOMbITb HOCOBble Hacadku (a), 6nok TpybOku
(c) n nnacTmaccoBylo 4acTb rnaBHoro kopnyca (b) B Boge (c
Temnepatypoit okoro 30 °C), ucnonb3ysi HeMTpanbHOE MbINO.
XopoLuo npornonockarb KOMMOHEHTbI BOAOW W BbICYLIUTb.

EXXEHELEJIbHASA YACTKA

MpombIT HOocoBble Hacafdku (a), Gnok TpyOku (C) v rmaBHbIN
kopnyc (b), Bkntovas TKaHHy0 YacTb MO TakoW e npoLeaype, Kak
N exefAHeBHas YncTKa.

Macka ¢ KOMMNOHEHTaMV MOXET MbITbCSi B CTUpanbHOW MaluuHe
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10 - NPOBNEMbI, BO3MOXHbIE MNPU4YUHbI, CNOCOBbI

npu Temnepatype 30 °C 6e3 ueHTpudyrn (nporpamma Ans
[ennKaTHbIX TkaHel) makcmym 20 pas.

8 - MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

3anpelyaeTca  UCMonb3oBaTb  PacTBOpbl € cofepXaHuem
cnupTa, apomMaTU4ecKMX COEAUHEHWN, YBNaXHSIOWMX BELLECTB,
npotmBobakTepuanbHbIX BELLECTB UK apoMaTUyeckux macen ans
UnCTKM Macku. Takue pacTBOpbl MOTYT MOBPeaWTb M COKpaTWUTb
CpOK cnyx6bl n3genusi.

MpopomkutensHoe BO3AeNCTBNE NPSIMOrO COSTHEYHOIO CBETA UM
Tenna Ha Macky MOXET NPVBECTMU K ee NOBPEXAEHMIO.

Mpu oBHapy>XeHn BUAMMbIX NOBPEXAEHWUN (TPELLMHbI, pa3pbiBbl
W T.0.) cnegyeT yaanuTb U 3aMeHWUTb MOBPEXAEHHbIA KOMMOHEHT
Mackum.

BHuMaTenbHO NpoBepuTb, YTO BHYTPU Macku HET cregoB Mbina
VNN NOCTOPOHHMX YacTuLl.

Y6eanTbcsl B TOM, YTO BblablXaTerbHble OTBEPCTUS HE 3aCOPEHbI;
[ONS UX YACTKU UCMONb30BaTb MSATKYH LLETKY.

9 - OBPATHAA CBEOPKA MACKMU (Puc. D)

BcTaBuTh HOCOBBIE Hacaakm (a) B rHe3o B rmaBHOM Kopnyce (b).
Y6eoutbCst B TOM, YTO LUAPWK HOCOBbIX Hacaaok (a) BbIPOBHEH
OTHOCUTESBHO LIapuKa rnaBHoro koprnyca (b) n 3aTeM NpoTonkHyTb
Hacafku kak nokasaHo Ha pucyHke (Pvc. D1).

BcraButh uM3orHyToe coeguHeHue Tpybku (C) B OTBepcTue B
rmasHom kopnyce (b) (Pvc. D2).

Mpn >enaHwun, 3akpenuTb TPyOKy (C) B COOTBETCTBYMOLLEN
KpenexHon Tecemke (d).

YCTPAHEHUA
NPOBJIEMbI

* He BbIxoauT
BO37YyX U3 Macku

BO3MOXHbIE
MPUYMHbI

« leHepaTop notoka
BbIKITHO4EH.

CMnocobbl
YCTPAHEHUSA

* BkntounTb reHepatop
nortoka

Vv Bo3ayxa « [eHepaTop notoka | * HacTpoutb
HeO0CTaTo4HO OTpErynMpoBaH Mioxo |reHepaTop noToka
* Tpybka KoHTypa » CoegnHnTb
nauveHTa He COEaVHUTENBHYH
BCTaBneHa TpyOKy C reHepaTopom
NoToKa U Mackomn
* Macka * HocoBasi Hacagka * YCTaHOBWTb HacaaKy
Npou3BOAMT MHOTO | yCTaHOBMEHa npaBWIbHO, Crieays
wyma HenpaBUIbHO, yTeYKa | MHCTPYKLMSIM
BO3ayXxa

* Hocosasi Hacagka
He aganTupyertcs K
HOCOBOW NONOCTU

* HenpaBunbHbI
pa3mep Hacagku

» 3aMeHUTb Ha apyron
pasmep (S-M-L)

* BblabIxaembi
BO3yX HE BbIXOAWT,
TPYAHOCTY Npy
BblbIXaHU1

» OTBeEpCTUA Anst
BblAbIXaHUs! 3aCOPEHbI

* Mposeputb
BblfbIXaTernbHbIE
oTBEPCTUS

11 - YOANEHUE YCTPOUCTBA

KoMMOHeHTbI Macku BbINOMHEHbI U3 YKa3aHHbIX HIbke MaTepuarsos;
WX yaaneHue [OMKHO BbIMOMHATLCA ¢ cobniogeHem TpeGoBaHui
[ENCTBYIOLLMX HOPM.

KOMMOHEHT MATEPUAI

HocoBble Hacagku CunukoH
[MmasHbIN KOpNyc HewnnoH
M3orHyToe coeguHeHne MonukapboHat

Tpy6bka
CoegunHuTtens

MeTaJ’IJ’IOLleHOBbIX

AueTtanb
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[MoBOpoTHOE CoeanHeHVe Monvkap6boHat
HaywHuk Heiinon/MonuypetaH
Tecemka ons nogaep>ku Tpyoku | HennoH

3agHu Npuxmum HelnoH

BepxHui npmxmum HewnoH

12 - TEXHWYECKUE OAHHBIE

MWHUMAIBbHBIV HENPEPLIBHBIV MOTOK

(=]

NMPUMEYAHUE: WN3-3a pasHoit 06paboTkn pearnbHble 3HaYeHWs
BbbIXaEMOTO MOTOKa MOTYT OTIIMYATLCSA OT 3HAYEHUN, YKasaHHbIX
B Tabnuue (£10%).

Hopmbi MapkumpoBka CE cornacHo
EBponevickon Oupektvise 93/42/EEC,
knacc lla v nocnegytoLye nonpasku.
EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO
10993-1, EN ISO 17510-2

npwu 50 n/muH: 0,6 cmBoa.cT — npu 100
n/MuH: 2 cMBOA.CT

ConpoTuBnsieMocTb

B3BelueHHOe 3ByKOBOE
paBneHve A cornacHo
ctaHpaprty ISO 3744

11,5 dB(A) £ 1,5 dB(A)

B3BeLueHHas 3ByKoBast
MOLLHOCTb A cornacHo
ctaHgaprty ISO 3744

18,2 dB(A) * 1,5 dB(A)

PaGouee paBneHve Ot 4 po 40 cmBoa.CT.
Pa6ouas Temneparypa 5-40°C
MepTBO€E NpPOCTPaHCTBO 81 mn

(macku n 6rioka Tpy6km)

13 - FAPAHTUAHbIAN CEPTUDUKAT

Komnanusi Air Liquide Medical Systems S.rl. rapaHtupyet
OTCYTCTBME B CBOEN MNpoayKuMn [AedeKkToB MaTtepuanos Wnm
npoussoacTea Ha nepuog 120 AHeln ¢ AaTbl NOKYMKW MpU yCroBuK,
4TO nonb3oBaTenb cobrnoaaeT yCnoBus NPUMEHEHNS], NpUBEAEHHbIe
B COOTBETCTBYIOLLEN MHCTPYKLMN.

Ecnn wn3penve okasbiBaeTcs AedeKTHbIM MpU  HOpMasibHOM
ncnonb3oBaHumM, komnanust Air Liquide Medical Systems S.r.., no
CBOEMY YCMOTPEHWIO, OTPEMOHTUPYET UM 3aMeHuUT AedekTHoe
nsgenvie Unn ero KOMMOHEHTHI.

3aBoA-M3roToBUTENb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a 6GesonacHocCTb,
HaZexXHOCTb U paboune nokasatenu yCTponcTBa Mpu YCroBUK ero
MCNOMb30BaHUs MO Ha3HaYeHWIo U C COBNoAeHNEM UHCTPYKLMIA MO
aKkcnnyataumm. 3aBof-U3roToBUTENb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a
6e30nacHOCTb, HafEXHOCTb M paboyre nokasaTeny ycTponcTaa npu
YCNOBUM BbIMOMHEHWSI PEMOHTa Ha CaMOM 3aBofe-U3roToBuTene
UM B aBTOPV3MPOBaHHOM CEPBUCHOM LIEHTPE.

B TeuyeHne Bcero cpoka rapaHTUM HeOBXOAMMO COXpaHSTb
OpUrMHasbHYIO YNaKoBKY.

Mpwn obHapyxeHun aedekTa ANs NONb30BaHUS rapaHTUK cnedyeT
obpatutbes k Bawemy aunepy.

3a panbHenwen mMHpopmaumen o Bawux npaBax no rapaHtum
obpaluariteck k Bawemy aunepy.

ABTOPCKMUE MPABA
Bcsi vHbopmauums, copepxallascs B HacTOSILLEM PYKOBOLCTBE,
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[[0MKHa MCMOMb30BaTLCSA CTPOTO MO HasHAYeHMI0. DTO PYKOBOACTBO
siBrsieTcs cobCTBEHHOCTLIO kKomnaHuu Air Liquide Medical Systems
S.r.l. 1 He MOXeT BOCNPOW3BOAMTLCS, MOMHOCTHIO MMM YaCTUYHO,
6e3 NMCbMEeHHOTo pa3peLUeHnst koMmnaHun. Bece npaBa 3aluuLLeHb.

OBHOBJIEHUE TEXHUYECKUX OAHHbIX

B uensx  HenpepbIBHOrO  COBEPLUEHCTBOBaHWSI  paboymx
nokasarenel, 6e30MacHOCT U HafeXHOCTW, BCe MeAWLMHCKUE
YCTpOWCTBa, Npon3Boammble komnaHuenAir Liquide Medical Systems
S.rl, perynspHo nepecMaTpuBaloTCsi W COBEPLUEHCTBYIOTCS.
COOTBETCTBEHHO, B TE€X. PYKOBOACTBA BHOCSITCSI U3MEHEHWsI Ans
COOTBETCTBUS HOBbIM BapuaHTam MpoAdyKLuK, nocTynaroLen
B npopaxy. B cnyyae notepu Tex. pykoBOACTBa HacTosLLEro
ycTponctBa Bbl MoXeTe nonyyuTb OT 3aBOAA-W3rOTOBUTENS!
COOTBETCTBYIOLLYIO pefaKLmio TeX. PyKOBOACTBA, ykalaB AaHHble C
3aBO/ICKON 3TUKETKN.

1 - URCENE POUZITI

Maska Respireo Primo P maska s nosnimi viozkami a kalibrovanymi
otvory pro vydech (Vented) pro jednoho pacienta.

Maska Respireo Primo P je ur€ena k uziti pro pacienty, kterym
byla pfedepsana terapie s trvalym positivnim tlakem na cesty
vzduchu (CPAP) nebo terapie Bi-level (provzdu$iiovani na dvojité
urovni positivniho tlaku) pro aplikace v ubytovacich zafizenich, v
nemocnicich.

Maska Respireo Primo P existuje ve versi pro dospélé pacienty
(>30 kg).

/\ 2 - UPOZORNENI

2.1 Maska bude vyuzivana pouze s aparaturami typu CPAP nebo Bi-
level (generatory proudu vzduchu), ktera doporuci viastni lékaf
nebo specialista na dychaci Ustroji.

CESTINA
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Rozsah operac¢niho tlaku zahrnuje hodnoty od 4 do 40 cmH-20.

Maska bude vyuzivana vyhradné ve spojeni se zapnutou

aparaturou CPAP nebo Bi-level v provozu a na tlaku alespori

4 cmH20. P¥i nizkych hladinach tlaku na aparatufe CPAP, by

mohl byt proud pfes otvory vydechovani nedostatecny k tomu,

aby byl eliminovan vSechen COz2 pfitomen v masce a v trubici.

V takovém pfipadé by mohlo dochazet k ¢aste¢nému vratnému

vdechovani.

Otvory pro vydechovani na masce nesméji byt nikdy ucpany.

V pfipadech, kdy vzniknou obtiZze, podrazdéni nebo pfi vyskytu

alergickych reakci na kterékoli komponenté masky si vyzadejte

radu vlastniho Iékafe nebo specialisty na dychaci cesty.

Pokud budete pouzivat kyslik s aparaturami (CPAP o Bi-level), v

dobé, kdy tato zafizeni nejsou v provozu, budete muset vypnout

zafizeni dodavajici kyslik, aby nedoslo k nahromadéni kysliku
uvnitf aparatur (CPAP o Bi-level) s naslednym rizikem pozaru.

V dobé, kdy se vyuziva kyslik, je zakazano koufit nebo

manipulovat s otevienym ohném.

Masku nepouzijte, pokud se vyskytuje zvraceni nebo pocit

nevolnosti.

Masku je tfeba Cistit a desinfikovat. Podrobnosti si vyhledejte v

&asti manualu 7 - CISTENI MASKY.

2.10 Pred tim nez masku pouZiete, musite se presvédCit, Ze je
neposkozend, Ze pfi prepravé nevznikla poSkozeni; v pfipadé
potfeby uvédomte prodejce.

2.11 Nejsou dovoleny jiné zplsoby vyuzivani, nez ty, které jsou
uvedeny v této uZivatelské prirucce.

2.12 Neékteré komponenty masky, by mohly byt, vzhledem k jejich

rozméram, polknuty détmi. Nenechavejte tyto soucastky bez

dozoru. Pfitomnost dospélé osoby je vzdy nutna.

3 - KOMPONENTY MASKY (Obr. A)

a) nosni vlozky; b) télo masky; c) trubice masky; d) pasek uchyceni
trubice; e) zadni prezka; f) horni prezka.

POZNAMKA: Sada baleni obsahuie tfi nosni viozky, velikost S, M a L.

24
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4 - JAK MASKU NASADIT (Obr. B)

Maska je v baleni kompletné sestavena (ve velikosti M) a pfipravena
pro pouZiti.

Pfi nasazovani masky postupujeme podle toho, jak je popsano v
nasledujicim textu.

Trubici masky (c) uchytit do pasky uchyceni trubice (d).

Télo masky (b) uchopit jednou rukou; postrani dily museji byt obraceny
smérem nahoru. Druhou rukou roztahujeme textilni ¢ast hlavniho téla
masky (Obr. B1).

Hlavni télo masky (b) umistit na hlavu a nosni vlozky (a) vsunout do
nosnich direk (Obr. B2).

Upravit vypnuti zadniho pasku (Obr. B3).

Upravit vypnuti horniho pasku (Obr. B4).

Masku pfipojit na aparaturu CPAP nebo Bi-level.

5 - JAK MASKU SNIMAT

Maska se snima tak, Ze se nosni viozky (a) vyjmou z nosu a hlavni télo
masky (b) bude sejmuto z hlavy. Nemusi se povolit zadni a horni paska.
6 - DEMONTAZ MASKY (Obr. C)

Maska je do prodeje dodavana kompletné sestavena (ve velikosti M)
a pfipravena pro pouziti. Za ucelem ¢isténi masky demontovat masku
podle nasleduijicich instrukci.

Odpajit trubici masky (c) od masky tak, Ze se rozpoji kolinko pfipojeni
od téla masky (b) (Obr. C1).

Nosni viozky (a) vytahnout z téla masky (b) (Obr. C2).

7 - CISTENI MASKY

Pred kazdym pouzitim musi byt maska demontovana do jednotlivych
komponent (odkazujeme na paragraf 6 - DEMONTAZ MASKY) a
musite ji omyt.

DENNI CISTENI

Umyt peclivé nosni viozky (a), trubici masky (c) a ¢asti téla masky
vyrobené z plastické hmoty (b) ve vodé (zhruba 30 °C); pfi umyvani

pouzit neutralni saponat. VSechny soucasti masky oplachnout
dobfe vodou a nechat je oschnout.

TYDENNI CISTENI

Umyt nosni vloZky (a), trubici masky (c) a télo masky (b) véetné ¢asti
vyrobenych z plastické hmoty tak jak je uvedeno pro denni ¢isténi.
Masku dopInénou jednotlivymi ¢astmi Ize vyprat v pracce pfi teploté
30 °C bez odstfedéni (program jemné pradlo) a to maximalné
dvacetkrat.

8 - DULEZITA UPOZORNENI

Na cisténi masky nepouzivejte roztoky, které obsahuji alkohol,
aromatické slozky, zvlh¢ovaci prostfedky, antibakterialni cinidla
nebo aromatickeé oleje. Tyto roztoky mohou vyrobek poskodit a snizit
jeho Zivotnost.

Dlouhodobé vystaveni masky pfimému sluneénimu svétlu nebo
teplu, muze masku poskodit.

V pfipadé viditelného poskozeni (praskliny, roztfepeni, a pod.), bude
nutné eliminovat nebo nahradit poSkozenou komponentu masky.
Peclivé zkontrolujte to, zda se ve vnittku masky neusadilo mydlo
nebo cizi téliska.

Zkontrolujte také to, zda nejsou ucpany otvory pro vydechovani; tyto
otvory se Cisti kartackem s mékkymi Stétinami.

9 - ZPETNE SESTAVENI MASKY (Obr. D)

Nosni vlozky (a) zasunout do pfislusného ulozeni na téle masky (b).
Presvédcit se, ze puntik na nosnich vlozkach (a) odpovida puntiku
na téle masky (b) a potom zatlacit vlozky, jak je ukazano na obrazku
(Obr. D1).

Kolinko pfipojeni trubice masky (c) vsunout do t&la masky (b) (Obr. D2).
Pokud je to potfebné, zajistit trubici f (c) na pasce pro uchyceni
trubice (d).
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10 - PROBLEMY, MOZNE PRICINY, RESENi

PROBLEMY MOZNE PRICINY | RESENI

» Z masky neprechazi
vzduch, nebo jen
nedostate¢né

« Generator toku
vypnuty

« Generator toku je
sefizen nespravné
« Neni zasunuta
trubice okruhu
pacienta

«Zapnout generator
toku
« Sefidit generator toku

« Pfipojovaci trubici
napojit na generator
toku a na masku

» Maska je hluéna

« Nosni viozky
nejsou spravné
nasazeny, unik

* Vsunout nosni
vlozku spravné podle
instrukci

dutiné

vzduchu
* Nosni vioZzka se * Nespravna velikost | « Vyménit aplikovanou
nepfizpusobuje nosni |nosni viozky vlozka vlozkou jiné

velikosti. (S-M-L)

* \lydechovany
vzduch neodchazi,
potiZe pfi vydechovani

* Ucpané otvory
vydechovani

* Zkontrolovat otvory
pro vydechovani

11 - LIKVIDACE ZARIZENi
Jednotlivé komponenty masky byly vyrobeny z materiall, jak
uvadime nize; pfi jejich likvidaci museji byt respektovany platné

normy.

Nosni viozky Silikon

Té&lo masky Nylon

Kolinko pfipojeni Polykarbonat
Trubice Metalocenu
Konektor Organicka pryskyfice
Otoc¢na pfipojka Polykarbonat

Cepec Nylon/Polyuretan
Paska uchyceni trubice Nylon

Zadni prezka
Horni pfezka

Nylon
Nylon
12 - TECHNICKE UDAJE

MINIMALNI KONTINUALNI PROUD

(=]

POZNAMKA: Rozdily vzniklé pfi vyrob& mohou byt pfitinou
odchylek hodnoty proudu vzduchu od hodnot uvedenych v tabulce
(£10%).

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

EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO
10993-1, EN ISO 17510-2
Odolnost pii 50 Ipm: 0,6 cmH20 — pfi 100 Ipm:

2 cmH20
Vazeny akusticky tlak A
podle smérnice ISO 3744; 11.5dB(A) £ 1,5 dB(A)
Vazeny akusticky vykon A

podle smérnice ISO 3744. 18,2 dB(A) £ 1,5 dB(A)

Provozni tlak 4 — 40 cmH20
Provozni teplota 5-40°C
Mrtvy prostor (maska a 81 ml

pripojeni trubice)
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13 - ZARUCNI LIST

Spole¢nost Air Liquide Medical Systems S.rl. poskytuje na svij
vyrobek zaruku vztahujici se na vady materialu nebo chyby provedeni
po dobu 120 dnu ode dne prodeje.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 bezpe¢nost, spolehlivost a vykony
zatizeni, 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 bezpecnost, 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 muzete uplatnit tak, Ze se spojite s Vasim
prodejcem.

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

COPYRIGHT

Veskeré informace obsazené v tomto manualu nesméji byt pouzity
pro jiny ucel, odli$ny od pivodniho. Tento manual zlistava viastnictvim
firmy Air Liquide Medical Systems S.r.l. a nesmi byt reprodukovan,
upIné ani Castecné, bez pisemného schvaleni ze strany vyrobniho
podniku. Veskera prava jsou vyhrazena.

AKTUALIZACE A TECHNICKE VLASTNOSTI

Za Ucelem stalého zlepSovani vykonu, bezpecnosti a spolehlivosti,
podiéhaji vSechna l|ékafska zafizeni vyrobena firmou Air Liquide
Medical Systems S.rl. pravidelné revisi a zménam. UzZivatelské
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, muZete od vyrobce ziskat kopii verse pfirucky, ktera odpovida
dodanému zafizeni, pokud uvedete Udaje uvedené na etiketé.

1-KHA

Respireo Primo P 2—fEEiRARS 0 (BEBSR) SMNEE,
R BEER.

Respireo Primo P LHALERBRRTNEZIFERELEER
(CPAP) S UK IEE B (BIPAP)ATTHIBE L
Respireo Primo P & A F R E#8iY 30 kg I EEE .

=
=

Az EEER
ANEBNA S EASERATT MR CPAP SiXUKES R
LB REFER.

22  BEFEABER 440 cmH20.

23 ZEERHE CPAPH BIPAP ITHEARIER, HIZTEN

EDA 4 cmH0. FIF CPAP REFERRE, BEES

LR ATRER B DUHBR T Mt iR B9 CO2, X ATRE
SEHSER.

24  BEoiLEEhpESALEIER.

25 MRAASHPEMHESEFETERTE, RETHR
R, EHHERE SR E A KPR AT iR

26 WMRFEATESME CPAP‘JZ BiPAP), M3 %(CPAP‘X Bi-
PAP)SRIZITRIAUF LN AR, UBLEESERNRE, it
TIER XK.

27 fFRESKIEZDRESSREA.

28  HIELOFRMREDERANEE.

29 MIABEAEE. RTREZRER, BSIAA EE
B NET.

2.10 Eﬁiﬁﬁﬁﬁéﬁ%n MEPEMERIRIE, BHALHEFIR

2.11 f)l‘ﬁ&?’iﬁt SEAAFERATE. EfttiiARE

212 AEEMRFRL %MﬁHE/ RBUAIERER, lllt, HILE

NI E. EE%?%*%ER}\E%o

3 - EEERME(EA)
a) B4t b) £ )& d) IFET e
EE: AREF=NEM, SMLRY.

EERE R f) LR R,



4- Wi M EE = (EB)

mESRESREF (M RYT), THER.
BRI SR MAES.

BE(C)BIFFEH ().

FNELE, —FERERBEMED), B—FREENHIHESL).
BEE(O)EIKE, Fa5(0)FE7L(EB2).

BT R (EB3).

BT LA (EB4).

BB iEEE CPAP & BIPAP 358 k.

S- TR THEHE
ERTEE, HHEM(QMBIAELR, REFEED)ELR
2o ETHRMIFEHMLIBETF.

6 - MR EIE E (EC)

EEETEREF(M R, AHER. RRTIHSREEES.
hEke M E (D) BrE . MEE EETER(C)(BCT).

R (a) ME (o) hERE(EC2).

7-EEMEEEE
BREMAR, DHURE(SR 6 - ARaEE)EEES.

BRBMERTE 30 ° C KPFMAERB(0), EEB(C)FEME(D)
HIZBRLER o
FKEIEAR S HES SHET .

SEHEE
}"Eﬁﬁ” BREAE
o
AEEBEAASRKRHAE 30 ° C BTER REAFARY) EXEF
RERRF. WERTRXESTH20 K.

BraERR(a), EE(c)MEE(b)BiER

8 - WRGHEHE
BACAERE. FELEY. BN, FIERNHS SRS HER

B R XERBRFIAA =R REE S

KHIRE TR A ST N B S B iR
MEBETERRE (BR. 1DRS) , AEBIRITREBIE.
BIFERE, HRESATFERRURIR S,

BEHRRE, EEBESORTHEK. NELEIERRRIHTER.

9 - WA EF KB E S (ED)
Katt(a)mAmEI (L) ZIMNIE. 84t(a) LRmFER(b)
ERRIAREZRE(EDT).

HEEB(c)p BB LR A £ (o) i FL(ED2).

MRFEME, BET(C)BIHFEH().

10 - E PR HE AR

[ 3 A g7 A fRRF R
cHEBERETS | ARAEEXH s FIF S A LR
B RHNST |« SRAERFHHEER |~ ADURKESE
iy s EREARBA s BHEERISREK
AERMEE L

cHEFRE |- BRRRFEBAL |« ERMZREN

D im
* BMABIR |« BRI * MEMAFEHRYT
iy (S MLR~F)
e MBI SAER |« BSOS * BREME
i B RS R

11 - SLEBi5 AR

HEBUHRETIIMRFR, FURRERAERITAE.

[ U]

82 REFAIR
F =4

i EEFtE RIREREE
B o)

N Acetal #88l
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12- A

B R

I, "

AR BTHEER, WURERERETFRARTHEIE (£10%).

SEE FERUNIES 93/42/EEC lla 2K
CE#77&
EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO
10993-1, ENISO 17510-2

BEA 50 Ipm : 0,6 cmH20 - 100 Ipm:
2 cmH20

IRHE ISO 3744, FERHIMN

EEEA AR 11,5 dB(A) + 1,5 dB(A)

IRE ISO 3744, FEINERM

AR A 18,2 dB(A) + 1,5 dB(A)

EIFES 4 — 40 cmH20
BESEH 5-40° C
SEhE (EEFE) 81 ml

13- HIR{RE

DEFLIRMEFAERI, Al liquide Medical Systems S.r.l. 1
IEEMEAR R HERI120KN, FERAFERMRESIZ LR
BB,

ERERZBEABNATERBEN. RAEEHRFIEFKELINT
E’\JiﬁifF'D#LﬁE’\J’I%RT, FIEFECHEN TSN, TREERM
AETATR.

EREMMER, BEREFRE%.
FENHRENEERENFRITRE, BARKREHE.
BXRRERNEZ S, BRRAENEHS.

AR

FHEENEENAEETMEN, FEthA. KFMA Ar L-
quide Medical Systems S.rl. FiE, MARZFIEFPAZALF, R
BEBINFMRMEM—EBD. REAERF.

KAEH

Air Liquide Medical Systems S.r.l. EHAE BN REETIRSE,
DB EE MR RMNTEM. AN ZIEEFRHRTE
B ERRESESS F IR ENER .
REBMEMFRMERE, NWTRESHRE ERRAER, MHIES
ALIRERAMRAR o



EES

1 - EREW

Respireo Primo PIZEBE—&ZADBIN (RN NY) (HEBTYRY
T,

Respireo Primo PI3ZREEE BT TCPAPHHG G E IR E & o
($Bi-LevellZE (BIPAP)AELEDH D EHERE T,

Respireo Primo PIEAADEER (30+0OUE) T,

A2 -siEEE

2.1 ZOXRRVIEODDDIFOEE X IEHRTIERANSDIE
R%EZIFCPAPE/-(E Bi-levelBZR ICRRBE U THERAULET,
TEZEENIF4 NS 40 cmH20ICARULET,

AV RXVIECPAP F7zld Bi-level #83%&XiB L. RIETHS
cmH20ICFAZE L TERLE 9, CPAPO LAV ZREDICLT
EFRE BRI SEHBEE I YRV EF 2T O ZEELEE
F=WHYRSNBABEMENHDE T, 2DHE. —BIFERULZE
MR- TLBESITUSHBEL TWRWT ENERTEET,

22
2.3

2.4 YRAUDBIINUIEIBNWTIEE W,
25 FBEFERALTFZLILF—RIESULISBRIRG. FENEL

IBADMDDIFDEZE PR T FERFICTHRKRES Y,
CPAP %fcld3Bi-leveltéznz AL TBRRZERAL. HH*—H#
BELBD\ S TIBRIFBRRMHEZE 1L LAV & CPAP Rl
Bi-levelt#gs DR TERRIBED RN I HENDHDEIT DT
TEBLEE L,
BERZEALTVSIHERICIFENICEETADERABELEL
EE
HEXPZDFRDH BT DERDERIETERIEE W,
AKXV EFEFRVTERLU TSV LW ERFTEYZRID
Hd DRZERFHLIES N,

210 EATBRIICAYRAIDEULHEHITTHEMER L TIEE
W EIRDRACHRIE G E DA UTcim a3, AmEURER
FTIEICERASELLEE 0N,

2.11 RMERAFHEFICIE RSN TWERWSEOMOFEREFRS TS
nExth,

212 REFBD/IN—YITIF ZDOYA RICE > TEFRDRAMAATE

26

2.7

28
29

E
ag

BI2AREMNHDET DT FORBIEVEIBICEWTSE
TV AT RADANNBESICLT SV,

3-TRIDIN—Y(KA)

a) BI\YRY; b) K{F; ¢) Fa—7;d) Fa—TRIFANSY; e)
BB/, f) MvTINy )L

EE; AERBICIEITAISMLORNT v avy N A>TOED,

4 - YR DED{FFA (EB)
NAVGFEZBELSITHAIITTA>TVET (1 ZXM)

VYRV EERETDEEF UATOLSICLTIZZ W,
Fa—T(C)VEF1—TRIANSYZ(A)ICEET %,

RIEIDER EDIFSICLTARE (D) EFFTOIEZ.55—HDFET
FEDAERE D%V 1ES(EBT)o

KK (b)ZFBICHIE, B/N\TYYay(a)Z2RIcEULIAD(KB2),
#%2ENEFET Z(KB3)o

HERER TR T B (KIB4)o

AN %CPAP £ UL & Bi-levellciE#t 9 %,

5-YRIDBWMOALT

ANYRIZRDO AT (CIE BINT R (a) 28D 5139 U KA (b) 258
&D EIEHIF AT BBZDNYRE EEDNY REATRERHOF
Bheo

6 - YRV DR (EC)
AVRIEZRITHMAIITTASTVWETDT(HAIM) I <fER
TEFTAREBRITIGEIFLULTOLSICLTLIESE W,
KENSTILR— (b)) ENAULIEDS, Fa—T () EVAIHSNT (K
Cl)o

KiE(b)HSENT Y3V (@) DA LET (®C2),

7 - YR DF#

N ERY B BE/\—YZRAEL (6 - VAV DEFES
R)FEELTLIEE W,



10 - FREE RE. BiRiE

BHOHFANE

SNTv2av (@) Fa1—T (C)ERE(D)DTZRT (v IR EhD
F5 (KI30BD) (L DF FHEAIFATHELE T K TIKD T E Fh
LES

BSEDEFAE

SRINTv2 3V (@) Fa1—7 (C) LA (o) DEMEH EED. BHDE
FANDESITHEERELET,

IR—VEEBE YRV IZBE T30 (77— MRIRER) ICRRE Uik
ZAERTHBRAKIELBNTIEE W,

RE20EIFTHETERT,

8-FE

AREFFHTBICHIDTOART v I AACIE IS\ TIFRELE

B ZIL D=L ZAOXTA v IR, IEMIREDIEN>TWDRIFIISE

ALBWTEEW. INSDRMIGRSEFDZEIBEIFEDITS
AN BDET,

AYRAVZEFAXTPROH2EBICB ERRZRIBTDE

NHHET,

BICRZ 2L 58BN H 215G (QUEIN. 3D F) JIBE

IV ESHRT DRENHDET,

N2V RERICEBRRY P REID E > TWIHESHRTHERL

230,

BRUNEBDDED > TORWHER L T IRERT 515 R3S

EOTZIHERLIEZ W,

R0

9 - YRV DEHEHIIT(ED)
E/I\Jyvay@ERED)ICELAD /NIy 3y (a)DEIR
BB DIAAE () DERREB ML LS ICL RDBEDIC T v a v %R
LAT(ED),

TILR—%F 21— () EARIE (b) DIREBMNC AN D (KD2)o
Fa—TC)VEF1—TRFANTYI(A)ICEETZIELTEET,

il A FRRIE
- NRUDSER, |- [BRREZEND | - [RBRREEZBDRIYF
b\Hjm\RL;/J\ WTLRW ARy -3
ULHTARLY - [IBEHERBOR |- [ERERBORE
AL %93
CRAF2—THUE |- [EREEBOF1—T
S TLVRLY EXRRVICDORITS
- NRIUDSEES |- B\ vEIE |- StEEEEDICENT Y
VT USERELTWAWD a0 ZIEUSRIET
TZESHREND
L BINIvyay | BINviavaly |- ERMELWLWSA XS -
MNEOHA XITE |14 XHELLRWN M-L)&E&Z3
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- BRUNDSZES | - BRNDED S - BRNDRER
PRV XIFE | TWD
[UaANESE= S

11 - BB DEEENIE
S RATDI—VIEU T DFEMRRDO T, FBEISHEEICHE>TRELTL

230,

INgyay Yy

NS O
TILR— RYAIRF -
Fa—7 XyOE>
AR5 — 75—
WZFTyTAY RYBIRF -~
Ay RETF FAOv/mUTLEY
Fa1—TRIFANTVT FOr
#®B3AEN\YIIL Frayv

~ Iy )L oy



12 - &ifi7—%
RIEMRE7O—E

(=]

AR FEOVLDANENScs, ERORDT—F LR KED
7A—fEEZDRMUI LE—BULRWNEEHHDET (£10%).

HE CEN—VRRMia R EE#93/42/
EEC.IVZRE ZDHOBETEIC—
BLTWS
EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO
10993-1, EN ISO 17510-2

A 50 Ipm: 0,6 cmH20 - 100 Ipm: 2
cmH20

ISO 3744Ic&3FE/IN

J—LAJLITEA 11,5 dB(A) £ 1,5 dB(A)

ISO 3744Ic&2HEIN

J—LAJLIIEA 18,2 dB(A) £ 1,5 dB(A)

mMOiRSEAN 4 - 40 cmH20

{ERRE 5 -40°C

TYRZIR—A(VRIEF 81 ml

1—7)

13 - (REESEEAE

Air Liquide Medical Systems S.r.l. (AN —. ERLEDREHP
& FICRIEN B> 1-BE BALTHS 1 20BUATHERSAE
[T RSNIERAEICR S TIHZEDHMRIELE T,

BAE BRI IEWCEBEN R BARICR BN B 1BEIC
l&. Air Liquide Medical Systems S.r.l. (&, $tDHIMrIc L >T,
ZFORMEEMEIF/—Y DEBEFIRIBZTVWET,
AEEHERBAREFERAZITO > TELWMEWAE LB EICDH,
COBEBROERVCERIE. R2MOFEEBVE T EEE IR
UIeZRI R =6 LI BEEB RIS > TARDEEZT >
SE DI ZOMERE FHEIE. R2MEOFEZENET,
RO B2 RIHE REL TSN,
ERORIBRIECEALUTIZ BA LRSS IOV Y I UTLE
W,

{REEICBE T 2 MR IF. BA URFEE ICRBBWEDELIZEI L,

aE—S1k

KEREDOLXE UDOENERBRBENAICIERTEE A
ZOEAZEIFAIr Liquide Medical Systems Sirl. ICEU. Yths
DREERUTIF—EN ENEBET R LIFTEFTA.LENIE
RESINTVET,

BT BOHET

Heae. 22 M EEMER L9 3/csIcAir Liquide Medical Sy-
stems Srl. OEBEBRESR F—EOAHTRELYHRELET. %
NS> T EREEMBICTBL TV HEESRO/FHEICIZZTBIEL
TR S BIeHICHETEINE T,

AN — AROEREZHNERLUISE. AEE AR OBREHH
SELIESNIE FREOIE—%2FICANDZEIFTEET,
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Mode d’emploi / User guide / Gebrauchsanweisung / Istruzioni d'uso / Manual de uso / Instrugdes de uso /
Bruksanvisning / Handleiding / Instrukcja obstugi / Odnyieg xpriong / WMHcTpykuum no akcnnyataumm /
Navod na pouziti / {3 / EEHAE

Attention, lire les instructions d’utilisation / Caution, consult accompanying documents / Achtung, die
Gebrauchsanweisung lesen / Atencién, leer las instrucciones para el uso / Attenzione, leggere le istruzioni per I'uso /
Atencdo, ler as instrugdes de uso / Observeral! Las bruksanvisningen / Waarschuwing! Lees de gebruiksaanwijzing
aandachtig door / Uwaga, przeczytac¢ instrukcje obstugi / Mpoooxn: AlaBdoTe Tig 0dnyieg TpIv Tn Xpron / BHumaxue,
npoYmMTaiiTe MHCTPYKUMM Mo aKkcnnyataumn /| Upozornéni: piectéte si navod na pouziti / {ERFE], SUEEIEIRA / SERAOR
REAEELCCEREN

Ne contient pas de latex / Latex free Latexfrei / Libre de latex / Non é rilevata presenza di lattice / Nao contém latex /
Latexfri / Latex-vrij / Nie zawiera lateksu / Aev epiéxel ixvn Aare§ / He onpepeneHo Hanuuve natekca / Nebyl zjistén
vyskyt latexu / FEIR /| FTVIAGEEFNTOEEA

Ne contient pas de DEHP / DEHP free DEHP-frei / Libre de ftalatos / Non e rilevata presenza di ftalati / Nao contém
ftalatos / Ftalatfri / DEHP-vrij / Nie zawiera ftalatdw / Aev Trepiéxel ixvn @BaAikwv aAdTwv / He onpeaeneHo Hanuuve
cpranatos / Nebyl Zjistén vyskyt ftalatt / FEMEZRELE /| 7IVBRIATILEBEENTWEEA

Numéro de lot / Lot number / LOT Nummer / Numero de lote / Numero di lotto / Numero de lote / Batchnummer /
Lot-nr. / Numer partii / ApiBuég Trapridag / Homep naptun / Cislo davky / #S / Oy hF2/—

Fabrique par / Manufacturer / Hersteller / Fabricado por / Produttore / Fabricado por / Tillverkare Fabrikant /
Producent / KaTtaokeuaoTig / Marotoeutens / Viyrobce /| $7=AF | ShE%E
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CONDITIONS AMBIANTES DE STOCKAGE / ENVIRONMENTAL CONDITIONS FOR STORAGE / LAGERUNGSBEDINGUNGEN
| CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO / CONDIZIONI DI IMMAGAZZINAGGIO /| CONDIGOES DE ESTOCAGEM /
FORVARINGSFORHALLANDEN / BEWAARVOORSCHRIFTEN /| WARUNKI SKLADOWANIA /| XYNOHKEE AMOGHKEYZHE /
YCNOBUA XPAHEHUST /| PODMINKY PRO SKLADOVANI /| FEEER | BERESRE

5% Limites d’humidité Humidity limitation / Grenzwerte relative Feuchtigkeit / Limites de humedad relativa /
Limiti umidita relativa / Limites de umidade relativa / Gronser for relativ fuktighet / Toegestane vochtigheid /
QA Wartosci graniczne wilgotnosci wzglednej / Opiakég TINEG OXETIKAG uypaciag / MNMpegenbHas oTHOCUTENbHast
BnaxHocTb / Limity relativni vihkosti / #3HBER / EKHEH

30%

ambiente / Limiti temperatura ambiente / Limites de temperatura ambiente / Granser fér rumstemperatur /
Toegestane kamertemperatuur / Wartosci graniczne temperatury otoczenia / Oplakég TINEG BeppoKpaTiog

/ﬂ/‘m Limites de température / Temperature limitation / Grenzwerte Umgebungstemperatur / Limites de temperatura
we TepIB&AAovTog / MpenenbHas Temneparypa Boaayxa / Limity teploty prostredi / EiBIR / EERH

1060hPa | imities de pression / Pressure limitation / Grenzwerte Umgebungsdruck / Limites de presion / Limiti

pressione / Limities de presséo / Tryckgranser / Toegestane druk / Wartoci graniczne ci$nienie ci$nienie /
700nPa Opiakég Tipég Trieon TepiBaAovtog / MpenensHoe gasnewne / Limity tlaku / ESR / FEARH
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