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1. COMMENT PORTER LE MASQUE 2. HOW TO WEAR THE MASK 3. KORREKTES ANLEGEN DER MASKE 4. COMO UTILIZAR LA MASCARA
5. COME INDOSSARE LA MASCHERA 6. COME VESTIR A MASCARA 7. TA PA MASKEN SA HAR 8. HET MASKER OPZETTEN 9. JAK ZAtOZYC
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1. COMMENT AJUSTER LE MASQUE 2. HOW TO ADJUST THE MASK 3. KORREKTES EINSTELLEN DER MASKE 4. COMO REGULAR

LA MASCARA 5. COME REGOLARE LA MASCHERA 6. COME REGULAR A MASCARA 7. JUSTERA MASKEN SA HAR 8. HET MASKER

REGELEN 9. JAK WYREGULOWAC MASKE 10. MQS PYOMIZOYME TH MASKA 11. KAK PEFYNIMPOBATbD MACKY  12. JAK MASKU UPRAVIT
13. IATRAERE 14 MATAREE 15. YAIDRETE

1. Remarque : ne serrez pas trop les laniéres 2. Note: do not over-tighten the straps 3. Hinweis: Ziehen Sie die Gurte nicht zu fest an 4.
Nota: no ajustar excesivamente las correas 5. Nota: non stringere eccessivamente le cinghie 6. Nota: ndo apertar excessivamente as
correias 7. Anmarkning: dra inte &t remmarna for hart 8. Opmerking: de riempjes niet te veel aanspannen 9. Uwaga: nie nalezy nadmierne
dociska¢ paskéw 10. Znueiwon: pnv o@iyyere umepPolikd TG (wveg 11. lMpumevanue: He 3aTsirvBaiiTe upeamepHo pemHu 12. Poznamka:
popruhy piili§ neutahujte 13, i - VBEREES 14 X ABNEHREEE 15 HE ANLNOHHHTBEISERL TSV,



1. COMMENT SE PREPARER A LA THERAPIE 2. HOW TO PREPARE FOR TREATMENT 3. VORBEREITUNG AUF DIE THERAPIE 4. COMO
PREPARARSE PARA LA TERAPIA 5. COME PREPARARSI ALLA TERAPIA 6. COMO PREPARAR-SE A TERAPIA 7. FORBERED DIG FOR
TERAPIN SA HAR 8. ZICH VOORBEREIDEN OP DE THERAPIE 9. JAK PRZYGOTOWAC SIE DO TERAPII 10. MPOETOIMASIES OEPAMEIAS
11. KAK MOOrOTOBUTLCH K TEPAMMM 12. JAK SE PRIPRAVIT NA TERAPII 13. WfiEffEiam 14. WMESAT 15. SABRADMEREHE




1. Remarques 2. Notes 3. Hinweise 4. Notas 5. Note 6. Notas 7. Anmérkningar 8. Opmerkingen 9. Uwagi 10. Znpeiwoeig
11. Mpumeyanusa 12. Poznamky 13.;fE 14. 8 15. FEEE

) 1. En cas de plis sur la bulle (a), répétez I'opération 2. If the cushion (a) is wrinkled, repeat the operation 3. Wenn das Kissen (a) Falten
aufweist, wiederholen Sie den Vorgang 4. Si el cojin (a) presenta arrugas, repita la operacion 5. Se il cuscino (a) presenta grinze, ripetere
I'operazione 6. Se a almofada (a) estiver enrugada, repetir a operagdo 7. Om dynan (a) uppvisar skrynklor, ska du upprepa ingreppet 8. Als plooien op
het kussen (a) aanwezig zijn, de handeling herhalen 9. Jesli poduszka (a) marszczy sie, powtdrzy¢ czynno$¢ 10. Av 1o pagihapdki (a) Tapouciadel {apeg,
emavahaBare T diadikaoia 11. Ecnn Ha nogyLuke (a) umetotces cknagkm (a), nosTopuTte onepaumto 12. Pokud polstarek (a) vykazuje zahyby, operaci opakuijte
13. MERT (o) LHREE - FEEIRME 14 MHR(Q) BRL BEERIE 15. 7v¥av(a) KUDODF>TVWSIHAIER COFEERDRL TN

) 1.Encasdefuite, resserrezlégérementleslaniéres du harnais (d) 2. Ifthere are leaks, tighten the headgear straps (d) 3. Wenn es zu Undichtigkeiten kommt, ziehen
Sie die Gurte des Kopfteils leicht an(d) 4. En caso de pérdidas, ajuste ligeramente las correas de la cofia (d) 5. In caso di perdite, stringere leggermente le cinghie
della cuffia (d) 6. Em caso de vazamentos, apertar ligeiramente as correias do protetor de cabega (d) 7. Vid lackage, dra &t héttans remmar nagot (d) 8. Bij verlies
de riempjes van de kap (d) enigszins aanspannen 9. W przypadku wyciekdw, lekko docisna¢ pasy uprzezy (d) 10. Ze TepiTriwaon Slappowv, OigTe EAAPPWG
TIg {WVEG Tou aKkouaTikou (d) 11. B criyyae yTedek crierka sarsiHute pemHm npatum (d) 12. V piipadé tnikd jemné piitiacte popruhy krytu (d) 13. 25 HIRHIE -
I REE (d) NEE 14 IEREIE  ERENEESNEE() 15. FAO R OO BEIEAY RFT (d) ORIV NEBEEHfHFTEEN



1. COMMENT ENLEVER ET DEMONTER LE MASQUE 2. HOW TO REMOVE AND DISASSEMBLE THE MASK 3. KORREKTES ABNEHMEN
UND DEMONTIEREN DER MASKE 4. COMO EXTRAER Y DESMONTAR LA MASCARA 5. COME RIMUOVERE E SMONTARE LA MASCHERA
6. COMO REMOVER E DESMONTAR A MASCARA 7. TA AV OCH MONTERA NED MASKEN SA HAR 8. HET MASKER VERWIJDEREN EN
DEMONTEREN 9. JAK ZDJAC | ZDEMONTOWAC MASKE 10. MQZ AGAIPOYME KAI AMTOXYNAPMOAOTOYME TH MAZKA 11. KAK CHUMATb U
PA3BVMPATb MACKY 12. JAK MASKU ODSTRANIT A DEMONTOVA 13. #I{EX FRHFEHRE 14. MABHRIHTERE 15. YAV DML LB E

1. Remarque: ne retirez pas le masque sans avoir relaché les laniéres inférieures du harnais (d). 2. Note: do not remove the mask without first
disconnecting the lower headgear straps (d). 3. Hinweis: nehmen Sie die Maske nicht ab, ohne die unteren Kopfteil-Gurte zu I6sen. (d). 4. Nota: no
extraiga la mascara sin haber desconectado las correas inferiores de la cofia (d). 5. Nota: non rimuovere la maschera senza aver scollegato le cinghie
inferiori della cuffia (d). 6. Nota: ndo remover a mascara sem ter desencaixado as correias inferiores do protetor de cabeca (d). 7. Anméarkning: ta
inte av masken innan du har avlagsnat de nedre remmarna fran hattan (d). 8. Opmerking: het masker niet verwijderen zonder de onderste riempjes
van de kap (d) los te maken. 9. Uwaga: nie zdejmowac maski bez uprzedniego odpiecia dolnych paskdw uprzezy (d). 10. Znueiwon: pnv aQaipeite
PAOoKa XWPIG Vo EXETE ATTOOUVOETEI TTPONYOUPEVWG TIG KATW {WVEG Tou akouaTikoU (d). 11. He CHUMaiiTe Macky, He paccTErHyB HUXHUX peMHeNn npaLuw
(d). 12. Poznamka: masku neodstrafiujte, aniz byste nejdfive odpojili doni popruhy krytu (d). 13. fi§s : NEREHBHEEE (d) WTHEE &
PHMTEE . 14 F: UBBKREE  FARARNBETHMES). 15, BEAYRFTZ (O TRNILNEASTICVRIZBMOASBNTLEE N,









1. COMMENT LAVER LE MASQUE AU QUOTIDIEN 2. HOW TO WASH THE MASK DAILY 3. KORREKTES TAGLICHES WASCHEN
DER MASCHINE 4. COMO LAVAR A DIARIO LA MASCARA 5. COME LAVARE QUOTIDIANAMENTE LA MASCHERA 6. COMO
LAVAR QUOTIDIANAMENTE A MASCARA 7. TVATTA MASKEN DAGLIGEN SA HAR 8. HET MASKER DAGELIJKS WASSEN 9. JAK
WYKONYWAC CODZIENNE CZYSZCZENIE MASKI 10. NQS NAENOYME TH MASKA $E KAOHMEPINH BASH 11. EXXEHEBHASA
OYMCTKA MACKW 12. JAK MASKU DENNE MYT 13. fJEEELAEE 14. MAEEHEEEE 15. YRAVOBROIEAE
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1. Remarques 2. Notes 3. Hinweise 4. Notas 5. Note 6. Notas 7. Anmérkningar 8. Opmerkingen 9. Uwagi 10. Znueiwozsig 11.
Mpumeuanusa 12. Poznamky 13.i¥E 14.;fF 15.:F2=E

) 1. Le harnais (d) et la boucle (e) doivent étre lavés toutes les semaines. 2. Wash the headgear (d) and buckle (e) every week. 3. Das kopfteil (d) und
die schnalle (e) miissen jede woche gewaschen werden. 4. La cofia (d) y la hebilla (e) deben lavarse una vez a la semana. 5. La cuffia (d) e la fibbia
(e) devono essere lavate ogni settimana. 6. O protetor de cabega (d) e a fivela (e) devem ser lavados toda semana. 7. Hattan (d) och spannet (e)
maéste tvattas varje vecka. 8. De kap (d) e de gesp (e) moeten wekelijks worden gewassen. 9. Uprzaz (d) i sprzaczka (e) musza by¢ czyszczone raz w
tygodniu. 10. To akouaTiké (d) kai n ToPETIN () Ba TpéTrel va TTAévovTal o€ eBdopadiaia Baon. 11. Mpalwy (d) v npsbkky (€)cneayeT MbiTb eXeHeAenbHO.
12. Kryt (d) a pfezku (e) je tfeba istit jednou tydné. 13. BBE (d) F## (e) KASEE. o 14. WHE(d)RFH(e) NEAER—K - 15. ANYRF
Z(A Ny TIb(e) g BIEHEHL TS W,

) 1. Laissez les composants du masque & air sécher & l'abri de la lumiére directe du soleil. 2. Dry the mask components in the air away from direct
sunlight. 3. Lassen sie die maskenteile an der luft und geschitzt vor direkter sonneneinstrahlung trocknen. 4. Enjuagar los componentes de la mascara
al aire libre protegidos de la luz directa del sol. 5. Far asciugare i componenti della maschera all'aria al riparo dalla luce solare diretta. 6. Deixar secar
os componentes da mascara ao ar ao reparo da luz solar direta. 7. Lat maskens komponenter torka i friska luften, skyddade fran direkt solljus. 8.
De onderdelen van het masker in de lucht laten drogen, beschermd tegen rechtstreeks zonlicht. 9. Osuszy¢ komponenty maski pozostawiajac na
powietrzu, z dala od bezposredniego dziatania promieni stonecznych. 10. ZreyvwoTe Ta eapTpaTa TNG NAOKAG OTOV aéPa, POKPIG aTmd aTeubeiog
nAlakr) akTivoBoAia. 11. CylimTe KOMNOHEHTHI Macku B MECTe, 3aLlMLLEHHOM OT AeNCTBUS NPSIMbIX CONHEYHbIX yyert. 12. Komponenty masky nechte
vyschnout na vzduchu mimo dosah pfimého sluneéniho zafeni. 13. #§EEHNAHBRIRE » TBEGLES - 14. BERERHETESRELN
F o BRIANES o 15. ESEXOESRWER T EVRIPBRZEZNLTZE N,

) 1. N'utilisez pas de solution contenant de I'alcool, des composés aromatiques, des humidifiants, des agents antibactériens, des agents hydratants
ou des huiles aromatiques pour nettoyer le masque. 2. Do not clean the mask with solutions containing alcohol, aromatic compounds, humidifiers,
antibacterial agents, hydrating agents or aromatic oils as they would damage the product and reduce its life. 3. Benutzen sie zur reinigung der
maske keine I6sungen, die alkohol, aromatische verbindungen, befeuchter, antibakterielle wirkstoffe, hydratisierende wirkstoffe oder aromatische
6le enthalten. 4. No limpie la mascarilla con soluciones que contengan alcohol, compuestos aromaticos, humidificadores, agentes antibacterianos,
agentes hidratantes o aceites aromaticos, ya que dafiaria el product y reduciria su vida dtil. 5. Non utilizzare soluzioni che contengano alcool,
composti aromatici, umidificanti, agenti antibatterici, agenti idratanti o oli aromatici per pulire la maschera. 6. Nao limpe a mascara com solugdes que
contenham &lcool, compostos aromaticos, humectantes, agentes antibacterianos, agentes hidratantes ou éleos aromaticos. 7. Anvéand inte |6sningar
som innehaller alkohol, aromatiska sammansattningar, fuktmedel, antibakteriella medel eller aromatiska oljor for att rengéra masken. 8. Gebruik voor
de reiniging van het masker geen schoonmaakmiddelen met alcohol, aromaten, bevochtigers, antibacteriéle middelen, hydraterende middelen of



aromatische olién. 9. Nie uzywac¢ do czyszczenia maski roztworu zawierajgcego alkohol, sktadnikéw aromatycznych, srodkéw nawilzajgcych, srodkéow
bakteriobojczych, nawilzaczy ani olejkéw aromatycznych gdyz moze to spowodowac uszkodzenie produktu oraz zmniejszenie jego zywotnosci. 10.
Mn xpnoihoTToIEiTe yia Tov KaBapiopd TG pdokag diGAuPa TToU TIEPIEXEI OIVOTIVEUUA, OPWHATIKG CUOTATIKG, udaTIkG ouaTaTIkKd, avTiBakTnpidiakoUg
TapdyovTeg, udaTikoUg TTapPAyovVTEG 1) apwuaTikG éAaia. 11. He mucnonbayiite Ans 04UCTKW Macku CPeacTBa, Codepkallme CrupT, apoMaTtnyeckue,
yBNaxHsioLwme BellecTa 1 aHTnbakTepuansHble cpeactea. 12. K Cisténi masky nepouzivejte roztoky obsahujici alkohol, aromatické slouceniny,
zvihdovade, antibakterialni &inidla, hydrataéni &inidla nebo aromatické oleje. 13. F0{E FISTER  FEIKILEY 2B ~ ER - RERHFE M
MARREREE - 14. FREEN  BDEASEES - FEA - #EF il BF  REFIFEMNAR - SN REIUAE S48 ERENE -
15. VAV Z#S BRICE 7L D—L FERCEY REAL R A REACT ERZEORREERLARVTE L,

) 1.Ne nettoyez pas le masque au lave-vaisselle. 2. Do not clean the mask in the dishwasher. 3. Reinigen sie die maske nicht in der geschirrspllmaschine.
4. No limpie la mascara en el lavavajillas. 5. Non pulire la maschera nella lavastoviglie. 6. Nao lave a mascara na maquina de lavar louga. 7. Tvatta inte
masken i diskmaskin. 8. Reinig het masker niet in de vaatwasser 9. Nie my¢ maski w zmywarce. 10. Mnv kaBapigete Tn Yaoka o€ TAUVTAPIO TIATWY.
11. He MoiiTe Macky B MOCyAOMOEYHOI MalmHe. 12. Masku nemyjte v my&ce nadobi. 13. 5507k B hiE B S - 14. 15 0F LA HE = 15.
BERAWVETYRIZFRLBVTLE W,

) 1. Vérifiez minutieusement 'absence de dépéts sur chacun des composants avant d'utiliser le masque aprés le nettoyage. 2. Check carefully all the
components to make sure there are no soap deposits or foreign bodies inside the mask. 3. Uberpriifen sie genau, dass auf keinem der bestandteile der
maske ablagerungen zurlickbleiben, bevor sie die maske nach der reinigung erneut verwenden. 4. Comprobar cuidadosamente todos los componentes
para asegurarse de que no hay jabén depositado o cuerpos extrafios en el interior de la mascara. 5. Verificare attentamente I'assenza di depositi di
sapone da tutti i componenti prima di utilizzare nuovamente la maschera. 6. Verifique minuciosamente a auséncia de depdsitos de sabdo ou corpos
estranhos em cada um dos componentes antes de utilizar a mascara ap6s a lavagem. 7. Kontrollera noggrant att det inte finns nagra avlagringar pa
maskens olika delar innan denna anvénds efter rengdring. 8. Controleer zorgvuldig de afwezigheid van afzettingen op de onderdelen voordat u het
masker na de reiniging gebruikt. 9. Nalezy doktadnie sprawdzi¢ wszystkie elementy maski, aby upewni¢ si¢ ze nie ma zadnych osadéw mydta lub
ciat obcych wewnatrz maski. 10. EAéyEte ax0AaoTIKd TO KEBE £GapTNUA yIa va BeBaiwbEiTe OTI dEV UTTAPXOUV ETTIKABICEIG, TTPOTOU XPNOIUOTIOINTETE TN
pdoka peTa ato Tov kabapiopo. 11. Mepen ucnonb3oBaHMEM Macku MOCNE OYMUCTKM TLLATENBHO MPOBEPbLTE KaXabli SNeMEHT Ha NPEAMET OTNOXEHWN.
12. Nez masku po Gisténi pouzijete, peclivé zkontrolujte viechny sougasti, zda na nich nezlstaly n&jaké usazeniny. 13. FIX{EHEEZ AT - & {F4
BREERETHITRRIR - 14. FRE  BAEAZE  BAAREESNENMEMHR EREXMH - 15. BUVAVERAT28lIC EEICINT
DI=VICRBENTH BN EZRIBLTESI W,



1. COMMENT REMONTER LE MASQUE APRES LAVAGE 2. HOW TO REASSEMBLE THE MASK AFTER WASHING 3. KORREKTER
ZUSAMMENBAU DER MASKE NACH DEM WASCHEN 4. COMO VOLVER A MONTAR LA MASCARA DESPUES DEL LAVADO 5. COME
RIMONTARE LA MASCHERA DOPO IL LAVAGGIO 6. COMO REMONTAR A MASCARA DEPOIS DE LAVAR 7. MONTERA TILLBAKA MASKEN
EFTER TVATT SA HAR 8. MONTAGE VAN HET MASKER NA HET WASSEN 9. JAK PONOWNIE ZMONTOWAC MASKE PO WYKONANYM
CZYSZCZENIU 10. NMQS EMANASYNAPMOAOIOYME TH MASKA META THN MAYSH 11. KAK COBPATb MACKY MOCIE YMCTKM 12. JAK
MASKU PO MYTi ZNOVU NAINSTALOVAT 13. MIfEE%ZBEMEEEE 14. NAEEARRERE 15. HFROVAIOBAILTHE







FRANCAIS

1 - DESTINATION D’USAGE

Respireo SOFT Facial Non Vented est un masque bucco-nasal sans
des orifices de ventilation calibrés. Il peut étre réutilisé par un seul
patient a domicile ou par plusieurs patients en milieu hospitalier.
Respireo SOFT Facial est destiné a étre utilisé par des patients
adultes (poids > 30 kg) a qui un traitement non invasif en thérapie
de ventilation contrélée (VNIPP) a été prescrit.

A AVERTISSEMENTS

e Le masque ne doit étre utilisé qu'avec des ventilateurs équipés
d’une valve expiratoire active et / ou d’'un circuit respiratoire avec
une valve expiratoire.

e En cas d'inconfort, d'irritation ou en présence de réactions
allergiques a I'un des composants du masque, consultez votre
médecin ou thérapeute respiratoire.

e En cas d’adjonction d’oxygéne, il est interdit de fumer ou d'utiliser
des flammes nues.

e Lorsque vous utilisez de I'oxygéne et que I'appareil a pression
positive n'est pas en marche, coupez l'alimentation d’oxygéne
pour éviter son accumulation et donc un risque d’incendie.

o Nutilisez pas le masque en cas de vomissement ou de nausée.

e Protégez le masque de la lumiére.

e Le masque doit étre nettoyé et/ou désinfecté (voir images de la
section F).

o Vérifiez toujours l'intégrité du masque avant utilisation. S’il a été
endommagé pendant le transport, informez-en votre revendeur.

e En cas de détérioration visible (fissures, déchirures, etc.), il est
nécessaire de jeter et de remplacer le composant du masque
endommagé.

e Ne laissez pas les composants du masque sans surveillance.
Certains d’entre eux pourraient étre avalés par des enfants.

e |l est recommandé de laver le masque avant la premiére
utilisation.

e Ne démontez jamais le raccord coudé bleu (c) du corps du
masque (b), méme pendant le nettoyage du masque.

2 - COMPOSANTS DU MASQUE (section A)
a) bulle ; b) corps du masque ; c¢) raccord coudé bleu ; d) harnais ;
e) boucle.

3 - UTILISATION DU MASQUE
Pour utiliser correctement le masque, reportez-vous aux images
dans les sectonsB-C-D-E-G.

4 - RETRAITEMENT DU MASQUE POUR SA REUTILISATION
SUR DIFFERENTS PATIENTS

Remarque :

- Le masque doit toujours étre retraité avant d’étre utilisé sur un
nouveau patient.

- Le harnais doit étre remplacé.

Le masque peut étre retraité jusqu'a 20 cycles par l'un des
processus suivants :

e Désinfection thermique de haut niveau ;

e Désinfection chimique de haut niveau ;

e Stérilisation en autoclave.

Des instructions détaillées sur le retraitement du masque sont
disponibles en ligne a 'adresse www.device.airliquidehealthcare.com
ou aupres de votre revendeur.

5 - RESOLUTION DES PROBLEMES

PROBLEMES CAUSES POSSIBLES SOLUTIONS

Difficultés a | Circuit patient mal Connectez le circuit patient
respirer. inséré.

Masque e Le masque n'apas |e Démontez le masque puis
bruyant. été correctement remontez-le comme décrit

assemblé ;

e Le masque n'est
pas correctement
positionné.

dans le manuel d'utilisation.
® Repositionnez le masque
sur le visage et ajustez

le harnais en suivant les
instructions du manuel
d'utilisation.




FRANCAIS

PROBLEMES CAUSES POSSIBLES SOLUTIONS

De l'air passe |e Le masque n'est e Replacez le masque et
entre le pas correctement ajustez le harnais comme
coussin etle |positionné sur le décrit dans le manuel
visage. visage. d'utilisation.

e Les sangles du
harnais ne sont pas
correctement ajustées
(trop serrées ou trop
desserrées).

o La taille du masque
ne peut pas étre
correcte.

e Contactez votre médecin
ou votre technicien afin de
trouver la taille correcte

6 - ELIMINATION

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

Coussin (a) Silicone + Polycarbonate
Corps du masque (b) Polycarbonate

Raccord coudé bleu (c) Polycarbonate

Harnais (d) Nylon + Polyuréthane
Boucle (e) Nylon

7 - DONNEES TECHNIQUES

Normes Marquage CE conformément a la
directive européenne 93/42/CEE,
classe lla et modifications de mise en
ceuvre ultérieures - UNI EN ISO 14971,
UNI EN ISO 5356-1, UNI EN ISO

10993-1, UNI EN ISO 17664

4 cmH,0 - 40 cmH,0

290 ml

174 mm (A) x 116 mm (L) x 115 mm (P)

Pression de traitement
Espace mort (taille L)

Dimensions totales
maximales (sans
harnais)

Poids (taille L) 1139

8 - CERTIFICAT DE GARANTIE

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

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

Le fabricant est considéré comme responsable de la sécurité, de
la fiabilité et de la performance de I'appareil si ce dernier est utilisé
conformément aux instructions et a son usage prévu. Le fabricant
est considéré comme responsable de la sécurité, de la fiabilité et
de la performance de I'appareil si les réparations sont effectuées
aupres du fabricant ou dans un laboratoire agréé par le fabricant.
Pendant toute la période de garantie, il est nécessaire de conserver
'emballage d’origine. La garantie en cas de défauts du produit peut
étre revendiquée en contactant votre revendeur.

Pour plus d’informations sur les droits garantis, contactez votre
revendeur.
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DROIT DAUTEUR

Toutes les informations contenues dans ce manuel ne peuvent
pas étre utilisées a d'autres fins que celles d’origine. Ce manuel
est la propriété de Air Liquide Medical Systems S.r.l. Il ne peut étre
reproduit, totalement ou partiellement, sans l'autorisation écrite
préalable de I'entreprise. Tous droits réservés.

MISE A JOUR DES CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

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

Les manuels d'instructions sont donc modifiés pour assurer leur
cohérence constante avec les caractéristiques des dispositifs
mis sur le marché. Si le manuel d’instructions accompagnant cet
appareil est perdu, il est possible d’obtenir du fabricant une copie
de la version correspondant a I'appareil fourni, en indiquant les
références indiquées sur I'étiquette.

ENGLISH

1-INTENDED USE

Respireo SOFT Facial Non Vented is a reusable oro-nasal mask
without calibrated exhalation orifices designed to be used by a
single patient at home or by multiple patients in a hospital setting.
Respireo SOFT Facial Non Vented is intended to be used by adult
patients (weighing over 30 kg), who have been prescribed non-
invasive treatment in controlled ventilation therapy (NIPPV).

/N\ WARNINGS

e The mask should be used exclusively with ventilators equipped
with an active exhalation valve and/or a breathing circuit with an
exhalation valve.

e In case of discomfort, irritation or allergic reactions to any
component of the mask, consult your doctor or respiratory
physiotherapist.

e In case of additional oxygen administration, smoking or using
open flames is prohibited.

e When using oxygen and the positive pressure equipment is not in
operation, turn off the oxygen dispenser to prevent accumulation
resulting in a risk of fire.

e Do not use the mask if there are signs of vomiting or nausea.

e Keep away from light.

e The mask should be cleaned and/or disinfected (see illustrations
in section F).

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

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

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

e |tis recommended to wash the mask before the first use.

e Do not disassemble the blue elbow fitting (c) from the mask body
(b) under any circumstances, even when cleaning the mask.
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2 - MASK COMPONENTS (Section A)
a) cushion; b) mask body; c) blue elbow fitting; d) swivel fitting; e)
headgear; f) buckle.

3 -MASK USE
To use the mask correctly, see the illustrations in Sections B — C
—D—E—G.

4 - REGENERATION OF THE MASK FOR REUSE ON DIFFERENT
PATIENTS

Notes:

- The mask should always be regenerated before being used on a
new patient.

- The headgear (e) must be replaced.

The mask can be regenerated for up to 20 cycles by one of the
following processes:

e thermal disinfection at a high level;

e chemical disinfection at a high level;

e autoclave sterilization.

Detailed mask regeneration instructions can be found on the Internet
at www.device.airliquidehealthcare.com or from your retailer.

5 - TROUBLESHOOTING

PROBLEMS POSSIBILE CAUSES SOLUTIONS

Difficulty Patient circuit not Connect the patient circuit
breathing. inserted correctly.
Noisy mask. |e The mask is o Disassemble the mask

assembled incorrectly; |and then reassemble it
as described in the user
manual.

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

e The mask is not
positioned correctly.

PROBLEMS POSSIBILE CAUSES SOLUTIONS

Air leaks e The mask is not e Reposition the mask
between the |properly positioned on |and adjust the headgear
cushion and |the face. as described in the user
the face. e The straps of the manual.
headgear are not
properly adjusted (too
tight or too loose).
o The size of the mask |e Contact your doctor or
may not be correct. the technician to find the
correct size
6 - DISPOSAL

The mask components are made of the materials indicated below.
They do not contain hazardous substances and can therefore be
disposed of with ordinary household waste.

COMPONENT |MATERIAL
Cushion (a) Silicone + Polycarbonate
Mask body (b) Polycarbonate

Blue elbow fitting (c) Polycarbonate
Headgear (d) Nylon + Polyurethane
Buckle (e) Nylon

7 - TECHNICAL DATA

Standards CE marking in accordance

with European Directive 93/42/
EEC, Class lla and subsequent
implementation modifications - UNI
EN ISO 14971, UNI EN ISO 5356-
1, UNI EN ISO 10993-1, UNI EN
1SO 17664

Treatment pressure 4 cmH,0 - 40 cmH,0
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Dead space (size L) 290 ml

Overall dimensions 174 mm (A) x 116 mm (L) x 115
maximum (without mm (P)

headgear)

Weight (size L) 1139

8 - WARRANTY CERTIFICATE

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

in the instructions for use are observed.

If the product is faulty under normal use, Air Liquide Medical Systems
S.r.l. will, at its discretion, repair or replace the faulty product or its
components.

The manufacturer shall be responsible for the safety, reliability
and performance of the device if it is used in accordance with the
operating instructions and its intended use. The manufacturer shall
be deemed responsible for the safety, reliability and performance
of the device if repairs are carried out at the manufacturer or at a
laboratory authorized by the manufacturer.

Keep the original casing for the entire warranty period. The warranty
in case of product defects can be applied by contacting your dealer.
For more information on the rights under the warranty, please
contact your retailer.

COPYRIGHT

All the information in this manual may not be used for purposes other
than the original. This manual is the property of Air Liquide Medical
Systems S.r.l. and it may not be reproduced, in whole or in part,
without written permission from the company. All rights are reserved.

TECHNICAL CHARACTERISTICS UPDATES
For a continuous improvement of performance, safety and reliability,
all medical devices produced by Air Liquide Medical Systems S.r.l.

are regularly subjected to review and change.

Instruction manuals are therefore modified to ensure their constant
consistency with the characteristics of devices placed on the market.
If the instruction manual accompanying this device is lost, contact
the manufacturer to get a copy of the version corresponding to the
device by quoting the references shown on the label.
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1 - VERWENDUNGSZWECK

Respireo SOFT Facial Non Vented ist eine Mund-Nasen-Maske ohne
kalibrierten Atemléchern die von einem einzelnen Patienten zu Hause
oder von mehreren Patienten in einem Krankenhaus wiederverwendet
werden kann.

Respireo SOFT Facial Non Vented ist fiir erwachsene Patienten (mit
einem Gewicht von mehr als 30 kg) vorgesehen, denen eine nicht-
invasive Behandlung in der kontrollierten Beatmungstherapie (NPPV)
verschrieben wurde.

/N WARNUNGEN

o Die Maske sollte nur mit Beatmungsgeréaten verwendet werden, die
mit einem aktiven Ausatemventil und / oder einem Atemkreislauf mit
einem Ausatemventil ausgestattet sind.

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

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

e Wenn Sie Sauerstoff verwenden und das Uberdruckgerét nicht in
Betrieb ist, schalten Sie den Sauerstoffspender aus, um Ansammlung
mit der daraus resultierenden Brandgefahr zu verhindern.

e \erwenden Sie die Maske nicht, wenn Sie Erbrechen oder
Schwindel leiden.

o Halten Sie die Maske vor Licht geschiitzt.

o Die Maske muss gereinigt werden (siehe Abbildungen Abschnitt F).

o Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Maske.
Wenn sie wahrend des Transports beschadigt wurde, melden Sie
dies lhrem Handler.

e Bei sichtbarer Verschlechterung (Risse, Abspaltung usw.) muss die
beschéadigte Komponente der Maske entsorgt und ersetzt werden.

e Lassen Sie die Komponenten der Maske nicht unbeaufsichtigt,
einige von ihnen kdnnten von Kindern verschluckt werden.

e Es wird empfohlen, die Maske vor dem ersten Gebrauch zu waschen.

e Entfemnen Sie unter keinen Umsténden den blaue Eckbefestigung(c)
vom Maskenkérper (b), auch nicht wahrend der Reinigung der Maske.

e Die Maske kann an Gerate unterschiedlicher Hersteller
angeschlossen werden.

e Kontraindikationen fir das Medizinprodukt sind nicht bekannt.

2 - KOMPONENTEN DER MASKE (Abschnitt A)
A) Maskenkissen; b) Maskenkorper; c) Blaue Eckbefestigung; d)
Kopfhalterung; e) Schnalle.

3 - VERWENDUNG DER MASKE
Informationen zur korrekten Verwendung der Maske finden Sie in den
Abbildungen in AbschnittB-C-D -E - G.

4 - WIEDERAUFBEREITUNG DER MASKE ZUR
WIEDERVERWENDUNG BEI VERSCHIEDENEN PATIENTEN
Hinweis:

- Die Maske muss immer wiederaufbereitet werden, bevor sie bei
einem neuen Patienten angewendet wird.

- Die Kopfhalterung (e) muss ersetzt werden.

Die Maske kann durch einen der folgenden Prozesse fiir bis zu 20
Zyklen wiederaufbereitet werden:

e Hochgradige thermische Desinfektion;

e Hochgradige chemische Desinfektion;

e Autoklav-Sterilisierung.

Detaillierte Anweisungen zur Wiederaufbereitung der Maske
erhalten Sie online unter www.device.airliquidehealthcare.com
oder bei lhrem Handler.

5 - FEHLERBEHEBUNG

MOGLICHE
URSACHEN
Schwierigkeiten |Beatmungsschlauch
beim Atmen. des Patienten nicht
richtig eingesetzt.

PROBLEME ABHILFEN

Den Beatmungsschlauch
des Patienten an der
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PROBLEME

Maske ist laut.

MOGLICHE
URSACHEN

e Die Maske wurde
falsch zusammen-
gesetzt;

o Die Maske ist nicht
richtig positioniert.

ABHILFEN

o Zerlegen Sie die Maske
und setzen Sie sie dann
wieder zusammen, wie in
der Bedienungsanleitung
beschrieben.

e Positionieren Sie die
Maske wieder am Ge-
sicht und stellen Sie die
Kopfhalterung gemaf
den Anweisungen in der
Bedienungsanleitung ein.

Luft tritt
zwischen dem
Maskenkissen
und dem
Gesicht aus.

o Die Maske wurde
nicht richtig auf das
Gesicht gelegt.

e Die Riemen der Kopf-
halterung sind nicht
richtig eingestellt (zu
eng oder zu locker).

o Die Grofie der Maske
ist mdglicherweise nicht
korrekt.

o Positionieren Sie die
Maske neu und stellen
Sie die Kopfhalterung
gemaf den Angaben im
Handbuch ein.

o Kontaktieren Sie einen
Arzt oder Techniker, um
die richtige GréR3e zu
finden

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

KOMPONENTE |MATERIAL

Maskenkissen (a)
Maskenkérper (b)
Blaue Eckbefestigung (c)
Kopfhalterung (d)

Schnalle (e)

Silikon + Polycarbonat
Polycarbonat
Polycarbonat

Nylon + Polyurethan

Nylon

7 - TECHNISCHE DATEN

Vorschriften

Therapiedruck

Betriebstemperatur
Betriebsfeuchtigkeit

Totraum im Innern der
Maske

Maximale
Gesamtabmessungen
(ohne Kopfhalterung)

Gewicht (identisch fiir
alle GroRen)

Nutzungsdauer

CE-Kennzeichnung gemaR europaischer
Richtlinie 93/42/EWG, Klasse lla

und nachfolgende Anderungen der
Umsetzung - UNI EN ISO 14971, UNI EN
ISO 5356-1, UNI EN ISO 10993-1, UNI
EN ISO 17664

4 cmH,0 - 40 cmH,0
3,9hPa—39,2hPa

5°C/40°C
max 93%

240 ml (Small-maskeneinsatz)
265 ml (Medium-maskeneinsatz)
290 ml (Large-maskeneinsatz)

174 mm (H) x 116 mm (L) x 110 mm (T)
(Small -maskeneinsatz)

174 mm (H) x 116 mm (L) x 112 mm (T)
(Medium-maskeneinsatz)

174 mm (H) x 116 mm (L) x 115 mm (T)
(Large-maskeneinsatz)

13g

Die zu erwartende Nutzungsdauer des
Produktes betragt 180 Tage, bei taglicher
Nutzung und Reinigung, wenn die
Nutzung und Reinigung des Produktes

in Ubereinstimmung mit den Angaben in
der Gebrauchsanweisung erfolgt. Das
Produkt kann Gber diesen Zeitraum
hinaus verwendet werden, wenn es keine
Beschadigungen aufweist und sich in
einem sicheren Zustand befindet.
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8 - GARANTIEBESCHEINIGUNG

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

Sollte sich das Produkt bei normalem Gebrauch als defekt
herausstellen, wird Air Liquide Medical Systems S.r.l. nach eigenem
Ermessen das defekte Produkt oder seine Komponenten reparieren
oder ersetzen.

Der Hersteller ist fur die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des
Gerats verantwortlich, wenn es gemaR den Gebrauchsanweisungen
und dem Verwendungszweck verwendet wird. Der Hersteller ist fur
die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des Gerats verantwortlich,
wenn Reparaturen beim Hersteller selbst oder in einem von ihm
autorisierten Labor durchgefiihrt werden.

Wahrend der gesamten Garantiezeit muss die Originalverpackung
aufbewahrt werden. Die Garantie bei Produkifehlern kann durch
Kontaktaufnahme mit lhrem Handler geltend gemacht werden.
Weitere Informationen zu lhren Garantierechten erhalten Sie von
Ihrem Handler.

COPYRIGHT

Alle in diesem Handbuch enthaltenen Informationen diirfen nicht fiir
andere als die urspringlichen Zwecke verwendet werden. Dieses
Handbuch ist Eigentum von Air Liquide Medical Systems S.r.I. und darf
ohne schriftliche Genehmigung des Unternehmens weder ganz noch
teilweise reproduziert werden. Alle Rechte vorbehalten.

AKTUALISIERUNG DER TECHNISCHEN EIGENSCHAFTEN

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

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

ESPANOL

1 - DESTINO DE USO

Respireo SOFT Facial Non Vented es una mascarilla oronasal sin
orificios de exhalacion calibrados y reutilizable por un Unico paciente
en el domicilio o por varios pacientes en un ambiente hospitalario.
Respireo SOFT Facial Non Vented esta destinado a pacientes adultos
(peso superior a 30 kg) a los que se les haya prescrito un tratamiento
no invasivo en la terapia de ventilacion controlada (VNIPP).

/\ ADVERTENCIAS

e La mascarilla solo debe usarse con ventiladores equipados con
una valvula de exhalacion activa y / o un circuito respiratorio con
una valvula de exhalacion.

e En el caso de malestar, irritacion o en presencia de reacciones
alérgicas a cualquier componente de la mascarilla, consulte con su
médico o fisioterapeuta respiratorio.

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

e Cuando se utiliza oxigeno y el aparato con presién positiva no esta
en funcionamiento, apague el aplicador de oxigeno para evitar la
acumulacion y generar el riesgo de incendio.

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

e Conserve la mascarilla protegida de la luz.

e Lamascarilla debe limpiarse y/o desinfectarse (véase ilustraciones
de la seccion F).

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

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

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

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

e Por ninguin motivo, incluso cuando limpia la mascarilla, desmonte
el codo azul (c) del cuerpo de la mascarilla (b).
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2 - COMPONENTES DE LA MASCARILLA (seccion A)
a) almohadilla; b) cuerpo de la mascarilla; c) codo azul; d) acoplamiento
giratorio; e) cofia; f) hebilla.

3-USO DE LA MASCARILLA
Para utilizar correctamente la mascarilla, consulte las ilustraciones
que estan presentes en la seccionB-C-D—-E - G.

4 - REGENERACION DE LA MASCARILLA PARA REUTILIZARLA
EN DIFERENTES PACIENTES

Notas:

- La mascarilla debe regenerarse siempre antes de utilizarla sobre
un paciente nuevo.

- La cofia (e) debe cambiarse.

La mascarilla puede regenerarse por un maximo de 20 ciclos
siguiendo uno de los procesos siguientes:

e desinfeccion térmica de alto nivel;

e desinfeccién quimica de alto nivel;

e esterilizaciéon en autoclave.

Las instrucciones detalladas de regeneracion de la mascarilla se
encuentran disponibles en la siguiente direccion www.device.
airliquidehealthcare.com o bien a través de su distribuidor habitual.

5 - SOLUCION DE PROBLEMAS

PROBLEMAS | CAUSAS POSIBLES SOLUCIONES

Dificultad Circuito del paciente  |Conectar el circuito
respiratoria. no conectado de forma |paciente
correcta.
Mascarilla o La mascarilla ha sido | ¢ Desmontar la mascarilla
ruidosa. montada de forma y volver a montarla
incorrecta; siguiendo las instrucciones
del manual de uso.

PROBLEMAS (CAUSAS POSIBLES SOLUCIONES

e La mascarilla no esta | e Colocar de nuevo la
colocada de forma mascarilla sobre el rostro
correcta. y regular la cofia siguiendo
las instrucciones del
manual de uso.

Pérdidas de e La mascarilla no esta | e Vuelva a colocar la

aire entre la colocada de forma mascarilla y ajuste la cofia
almohadillay |correcta en el rostro.  |siguiendo las instrucciones
el rostro. e Las correas de del manual de uso.

la cofia no estan
reguladas de forma
correcta (demasiado
estrechas o muy
flojas).

e Latalladela
mascara podria ser
incorrecta.

e Consulte con un médico
o con el técnico para elegir
la talla correcta

6 - ELIMINACION

Los componentes de la mascarilla estan realizados con los
materiales que se indican en la parte inferior. Estos no contienen
sustancias peligrosas y pueden eliminarse como desechos
domésticos normales.

Almohadilla (a) Silicona + Policarbonato
Cuerpo de la mascarilla (b) Policarbonato

Codo azul (c) Policarbonato

Cofia (d) Nailon + Poliuretano
Hebilla (e) Nailon
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7 - DATOS TECNICOS

Marca CE en conformidad con la
directiva europea 93/42/EEC, clase
lla y modificaciones posteriores con
implementacion - UNI EN ISO 14971,
UNI EN ISO 5356-1, UNI EN ISO
10993-1, UNI EN ISO 17664

4 cmH,0 - 40 cmH,0
290 ml

Normativas

Presion de tratamiento
Espacio muerto (talla L)

Dimensiones generales
maximas (sin cofia)
Peso (talla L)

174 mm (A) x 116 mm (L) x 115 mm (P)
113g

8 - CERTIFICADO DE GARANTIA

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

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

El fabricante se considera responsable de la seguridad, la fiabilidad
y el rendimiento del dispositivo si se utiliza de acuerdo con las
instrucciones de uso y el uso previsto. El fabricante se considera
responsable de la seguridad, de la fiabilidad y de las prestaciones
del dispositivo si las reparaciones son realizadas en sede del
fabricante o en un laboratorio autorizado por el mismo.

Durante todo el periodo de garantia, es necesario conservar el
embalaje original. La garantia en caso de defectos del producto se
puede hacer valer poniéndose en contacto con su distribuidor.
Para obtener mas informacion sobre sus derechos de garantia,
comuniquese con su distribuidor.

COPYRIGHT

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

ACTUALIZACION DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS

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

Los manuales de instrucciones son modificados para asegurar su
constante coherencia con las caracteristicas de los dispositivos
introducidos en el mercado. En caso de que el manual de
instrucciones que acompafa al presente dispositivo se perdiera,
es posible obtener del fabricante una copia de la version
correspondiente del dispositivo entregado citando las referencias
que se muestran en la etiqueta.
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1 - DESTINAZIONE D’USO

Respireo SOFT Facial Non Vented & una maschera oro-nasale
senza fori di esalazione calibrati riutilizzabile da un singolo paziente a
domicilio o da piti pazienti in ambiente ospedaliero.

Respireo SOFT Facial Non Vented & destinata ad essere utilizzata
da pazienti adulti (peso superiore a 30 kg) a cui sia stata prescritto il
trattamento non invasivo in terapia di ventilazione controllata (NPPV).

/\ AVVERTENZE

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

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

e In caso di somministrazione aggiuntiva di ossigeno € vietato
fumare o utilizzare fiamme libere.

e Quando si utilizza dell'ossigeno e il ventilatore non & in funzione,
spegnere I'erogatore dell'ossigeno per evitarne 'accumulo con
conseguente rischio di incendio.

e Non utilizzare la maschera in presenza di vomito o nausea.

e Conservare la maschera al riparo dalla luce.

e La maschera va pulita e/o disinfettata dopo ciascun utilizzo (vedi
illustrazioni sezione F).

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

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

e Non lasciare incustoditi i componenti della maschera, alcuni di essi
potrebbero essere inghiottiti dai bambini

e Si consiglia di lavare la maschera prima del primo utilizzo.

o Non smontare il raccordo angolato blu (c) dal corpo maschera (b) in
nessuna circostanza, nemmeno durante la pulizia della maschera.

2 - COMPONENTI DELLA MASCHERA (sezione A)
a) cuscino; b) corpo maschera; c) raccordo angolato blu; d) cuffia; e)
fibbia.

3 -USO DELLA MASCHERA
Per utilizzare correttamente la maschera, far riferimento alle
illustrazioni presenti in sezioneB—-C-D-E - G.

4 - RIGENERAZIONE DELLA MASCHERA PER IL RIUTILIZZO SU
PAZIENTI DIVERSI

Note:

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

- La cuffia (d) deve essere sostituita.

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

e disinfezione termica ad alto livello;

e disinfezione chimica ad alto livello;

e sterilizzazione in autoclave.

Le istruzioni dettagliate di rigenerazione della maschera sono
disponibili in rete allindirizzo www.device.airliquidehealthcare.com
oppure presso il proprio rivenditore.

5 - RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

PROBLEMI
Difficolta di
respirazione.

POSSIBILI CAUSE

Circuito paziente non
inserito correttamente.

SOLUZIONI
Collegare il circuito paziente
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PROBLEMI POSSIBILI CAUSE  SOLUZIONI
Maschera e La maschera & o Disassemblare la maschera
rumorosa stata assemblata e quindi riassemblarla
incorrettamente; seguendo quanto descritto
nel manuale d’uso.
e La maschera e Riposizionare la maschera
non €& posizionata sul viso e regolare la cuffia
correttamente. seguendo quanto descritto
nel manuale d'uso
Perdite d’aria |e La maschera non o Riposizionare la maschera
tra il cuscino | e stata posizionata e regolare la cuffia seguendo
e il viso. correttamente sul viso; | quanto descritto nel manuale

e Le cinghie della
cuffia non sono
regolate correttamente
(eccessivamente
strette o troppo
allentate).

o La taglia della
maschera potrebbe
non essere corretta.

d'uso;

o Rivolgersi al medico o al
tecnico al fine di trovare la

taglia corretta.

6 - SMALTIMENTO

| componenti della maschera sono realizzati con i materiali sotto
indicati privi di sostanze pericolose che possono essere smaltiti con
i normali rifiuti domestici.

Cuscino (a) Silicone + Policarbonato
Corpo maschera (b) Policarbonato

Raccordo angolato blu (c) Policarbonato

Cuffia (d) Nylon + Poliuretano
Fibbia (e) Nylon

7 - DATI TECNICI

Normative Marcatura CE in conformita a:

direttiva europea 93/42/EEC, classe lla
e successive modifiche

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

1, EN ISO 17664
Pressione di trattamento | 4 cmH,O —40 cmH,0
Spazio morto (taglia L) 290 ml

Dimensioni complessive | 174 mm (A) x 116 mm (L) x 115 mm (P)
massime (senza cuffia)

Peso (taglia L) 113g

8 - CERTIFICATO DI GARANZIA

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

Se il prodotto dovesse risultare difettoso in condizioni di uso normale,
Air Liquide Medical Systems S.r.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 Iui 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.
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COPYRIGHT

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

AGGIORNAMENTO CARATTERISTICHE TECNICHE

Tutti i dispositivi medici prodotti da Air Liquide Medical Systems S.r.l.
sono periodicamente soggetti a revisione ed a modifiche, al fine di
migliorarne continuamente le prestazioni, la sicurezza e I'affidabilita,

I manuali di istruzione vengono pertanto modificati per assicurare la
loro costante coerenza con le caratteristiche dei dispositiviimmessi sul
mercato. Nel caso il manuale di istruzione che accompagna il presente
dispositivo venisse smarrito, € possibile ottenere dal fabbricante una
copia della versione corrispondente al dispositivo fornito citando i
riferimenti riportati nell’etichetta.

PORTUGUES

1 - DESTINAGAO DE USO

Respireo SOFT Facial € uma mascara oro-nasal sem furos de
exalacdo calibrados reutilizavel por um Unico paciente a domicilio
ou por mais pacientes em ambiente hospitalar.

Respireo SOFT Facial é destinada a ser utilizada por pacientes
adultos (peso superior a 30 kg) aos quais foi prescrita um tratamento
nao invasivo em terapia de ventilagao controlada (NIPPV).

/\ ADVERTENCIAS

e A mascara sé deve ser usada com ventiladores equipados com
valvula expiratéria ativa e / ou circuito respiratério com valvula
expiratoria.

e Em caso de desconforto, irritagdo ou na presenga de reagdes
alérgicas a qualquer componente da mascara, consultar seu
médico ou fisioterapeuta respiratorio.

e Em caso de administragdo adicional de oxigénio, é proibido
fumar ou utilizar chamas livres.

e Quando o oxigénio é utilizado e o equipamento sob pressdo
positiva ndo esta a funcionar, desligar o fornecedor de oxigénio
para evitar o seu acumulo com consequente risco de incéndio.

e Nao utilizar a mascara em presenga de vomito ou nausea.

e Conservar a mascara ao reparo da luz.

e A mascara deve ser limpa e/ou desinfetada (ver ilustragées na
secgao F).

e Antes do uso, verificar a integridade da mascara. Caso tenha
sofrido danos durante o transporte, avise o seu revendedor.

e Emcaso de deterioragdo visivel (fendas, rasgos, etc.), € necessario
eliminar e substituir o componente danificado da mascara.

e N&o deixar os componentes da mascara sem vigilancia, alguns
deles podem ser engolidos por criangas.

e Aconselha-se lavar a mascara antes do primeiro uso.

e N&o desmontar o encaixe angular azul (c) do corpo da mascara
(b) em nenhuma circunstancia, nem mesmo durante a limpeza
da mascara.
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2 - COMPONENTES DA MASCARA (secgéo A)
a) almofada; b) corpo da mascara; c¢) encaixe angular azul; d)
arnés; e) fivela.

3 -USO DA MASCARA
Para utilizar corretamente a mascara, consulte as ilustracdes
presentes nasecdoB-C-D-E-G.

4 - REGENERAGAO DA MASCARA PARA O REUSO EM
PACIENTES DIFERENTES

Notas:

- A mascara deve ser sempre regenerada antes de ser usada por
um novo paciente.

- O arnés (e) deve ser substituido.

Amascara pode ser regenerada por no maximo 20 ciclos, mediante
um dos seguintes processos:

e desinfeccao térmica de alto nivel;

e desinfecgdo quimica de alto nivel;

e esterilizagdo em autoclave.

As instrucbes detalhadas de regeneragcdo da mascara estdo
disponiveis em rede no endereco www.device.airliquidehealthcare.
com ou junto ao seu revendedor.

5 - RESOLUGAO DOS PROBLEMAS

PROBLEMAS POSSIVEIS CAUSAS SOLUGOES

Dificuldade de | Circuito do paciente | Conectar o circuito do
respiragéo. nao inserido paciente
corretamente.
Mascara o Amascara e Desmontar a mascara e
ruidosa. foi montada entdo remontar seguindo o
incorretamente; descrito no manual de uso.

e A mascara ndo
esta posicionada
corretamente.

e Reposicionar a mascara
no rosto e ajustar o arnés
seguindo o descrito no
manual de uso.

PROBLEMAS POSSIVEIS CAUSAS |SOLUGOES

Vazamentos |e A mascara ndo e Reposicionar a mascara e
de arentre a |foi posicionada ajustar o arnés seguindo o
almofada e o |corretamente no rosto. |descrito no manual de uso.
rosto.. e As correias do arnés
néo estdo ajustadas
corretamente
(excessivamente
estreitas ou muito
frouxas).

e O tamanho da
mascara pode ndo
estar correto.

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

6 - DESMANTELAMENTO

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

Almofada (a) Silicone + Policarbonato
Corpo da mascara (b) Policarbonato

Encaixe angular azul (c) Policarbonato

Arnés (d) Nylon + Poliuretano
Fivela (e) Nylon

7 - DADOS TECNICOS

Normativas Marca CE em conformidade com
a diretiva europeia 93/42/EEC,
classe lla e posteriores alteragdes
de implementagéo - UNI EN ISO
14971, UNI EN ISO 5356-1, UNI
EN ISO 10993-1, UNI EN ISO
17664
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Presséo de tratamento 4 cmH,0 - 40 cmH,0

Espaco morto (tamanho L) 290 ml

Dimensoes globais maximas | 174 mm (A) x 116 mm (L) x 115
(sem arnés) mm (P)

Peso (tamanho L) 113¢g

8 - CERTIFICADO DE GARANTIA

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

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

O fabricante se considera responsavel pela seguranga, confiabilidade
e desempenho do dispositivo se 0 mesmo for utilizado conforme as in-
strugdes de uso e a sua destinagéo de uso. O fabricante se considera
responsavel pela seguranga, confiabilidade e desempenho do dispo-
sitivo se as reparagdes forem efetuadas junto ao préprio fabricante ou
um laboratério autorizado por ele.

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

Para mais informagdes sobre os direitos previstos pela garantia, diri-
gir-se ao seu revendedor.

COPYRIGHT

Todas as informacdes contidas no presente manual ndo podem ser
usadas para finalidades diferentes daquelas originais. Este manual é
de propriedade da Air Liquide Medical Systems S.r.l. e ndo pode ser
reproduzido, inteiramente ou em parte, sem autorizagdo por escrito
por parte da empresa. Todos os direitos sdo reservados.

ATUALIZACAO DAS CARACTERISTICAS TECNICAS

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

Os manuais de instrugdo, portanto, sdo modificados para assegurar
a sua constante coeréncia com as caracteristicas dos dispositivos co-
locados no mercado. No caso em que o manual de instrugdes que
acompanha o presente dispositivo for perdido, é possivel obter do
fabricante uma copia da verséo correspondente ao dispositivo forneci-
do, citando as referéncias indicadas na etiqueta.



SVENSKA

1 - AVSEDD ANVANDNING

Respireo SOFT Facial Non Vented &r en ateranvandbar oro-nasal
mask utan kalibrerade utandningséppningar som ar avsedda att
anvandas av en enda patient hemma eller av flera patienter pa
sjukhusmiljé.

Respireo SOFT Facial Non Vented ar avsedd att anvandas av vuxna
patienter (som vager mer an 30 kg), som har ordinerats icke-invasiv
behandling vid kontrollerad ventilationsterapi (NIPPV).

/\ VARNINGAR

e Masken ska endast anvandas med ventilatorer utrustade med

en aktiv utandningsventil och / eller en andningskrets med en

utandningsventil.

Vid obehag, irritation eller vid forekomst av allergiska reaktioner mot

vilken komponent som helst pa masken, ska du radfraga din lakare

eller andningsterapeut.

Vid ytterligare tilliforsel av syre ar det forbjudet att roka eller anvanda

Oppen eld.

e Vid anvandning av syre och nar utrustningen med positivt tryck

inte ar i funktion, ska du stanga av syredispensern for att férhindra

ansamling med pafdljande risk for eldsvada.

Anvand inte masken om du mar illa eller kraks.

Forvara masken skyddad fran ljus.

Masken ska rengdras och/eller desinficeras (se illustration i sektion F)

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

skulle ha skadats under transport, ska du meddela din aterférséljare.

Vid synlig férsamring (sprickor, rispor osv.) maste du eliminera och

byta ut komponenten pa den skadade masken.

e Lamna inte maskens komponenter utan ftillsyn, vissa av dessa
skulle kunna svaljas av barn.

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

e Montera inte ned blad armbagsanslutningen (c) fran maskens kropp
(b) av nagon som helst anledning, inte ens nar du rengér masken.

2 - MASKENS KOMPONENTER (sektion A)

a) kudde; b) maskens kropp; c) bla armbagsanslutningen; d) hatta;
e) spanne.

3 - ANVANDNING AV MASKEN
For anvandning av masken pa korrekt satt, hanvisas till illustrationerna
isektionB-C-D-E-G

4 - REGENERERING AV MASKEN FOR ATERANVANDNING PA
OLIKA PATIENTER

Anmadrkningar:

- Masken ska alltid regenereras innan den anvands pa en ny patient.
- Hattan (e) ska bytas ut.

Masken kan regeneraras for max 20 cykler genom en av foljande
processer:

e termisk desinfektion pa hog niva;

e kemisk desinfektion pa hog niva;

e autoklavsterilisering.

Detaljerade instruktioner for regenerering av masken finns tillgangliga
pa natet pa adressen www.device.airliquidehealthcare.com eller hos
din aterforsaljare

5 - ATGARDANDE AV PROBLEM

PROBLEM MOJLIGA ORSAKER ATGARDER

Andningssvarig- |Patientkretsen ej Anslut patientkretsen till
heter. korrekt inford flédesgeneratorn och il

e Montera ned masken
och montera sen tillbaka
den genom att folja vad
som star i bruksanvis-
ningen.

e Placera om masken pa
ansiktet och justera hattan
genom att folja vad som
star i bruksanvisningen.

e Masken har inte
monterats korrekt;
e Masken har inte
placerats korrekt.

Masken bullrar.
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PROBLEM MOJLIGA ORSAKER ATGARDER

Luftlackage e Masken har inte e Placera om masken och
mellan kudden |placerats korrekt pa  |justera hattan genom att
och ansiktet. ansiktet. folja vad som star i bruks
e Hattans remmar har |anvisningen.

inte justerats korrekt
(for hart eller for 16st
spanda).

o Maskens storlek
skulle kunna vara fel.

e VVand dig till 1akaren eller
till teknikern for att hitta ratt
storlek

6 - BORTSKAFFANDE

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

Kudde (a) Silikon + Polykarbonat
Maskens kropp (b) Polykarbonat

Bla armbagsanslutningen (c)  Polykarbonat

Hatta (d) Nylon + Polyuretan
Spanne (e) Nylon

7 - TEKNISKA DATA

Lagstiftning CE-maérkning i 6verensstammelse
med det europeiska direktivet 93/42/
EEG, klass lla och paféljande
tildmpningsmodifieringar - UNI EN ISO
14971, UNI EN ISO 5356-1, UNI EN
1SO 10993-1, UNI EN ISO 17664

Behandlingstryck 4 cmH,0 — 40 cmH,0

Do6tt utrymme (storlek L) 290 ml
Totala max matt (utan hatta) | 174 mm (A) x 116 mm (L) x 115 mm (P)
Vikt (storlek L) 113 g

8 - GARANTIBEVIS

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

Om produkten skulle visa sig vara defekt vid normal anvandning,
kommer Air Liquide Medical Systems S.r.l. att, enligt eget gottfinnande,
reparera eller byta ut den defekta produkten eller dess komponenter.
Tillverkaren ansvarar for anordningens sakerhet, tillforlitighet och
prestanda, om den anvandsi dverensstammelse med bruksanvisningen
och dess avsedda anvandning. Tillverkaren ansvarar for anordningens
sakerhet, tillforlitighet och prestanda, om reparationerna utfors hos
tillverkaren sjalv eller i ett laboratorium, som godkants av densamme.
Originalemballaget ska forvaras under hela garantiperioden. Vid
defekter pa produkten kan du utnyttia garantin genom att vanda dig till
din aterforsaljare.

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

COPYRIGHT

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

UPPDATERING AV DE TEKNISKA EGENSKAPERNA

For att standigt forbattra prestanda, sakerhet och tillférlitighet utsatts
alla de medicintekniska anordningar, som produceras av Air Liquide
Medical Systems S.r.l., regelbundet for revisioner och modifieringar.
Instruktionsmanualerna modifieras foljaktligen for att garantera deras
konstanta konsistens med egenskaperna hos de anordningar, som
marknadsférs. Om den instruktionsmanual, som medfélier denna
anordning, skulle ga forlorad, kan du fa en kopia av den version, som
motsvarar den anordning som levererats, genom att tillhandahalla de
hanvisningar, som aterges pa etiketten.
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1 - BEDOELD GEBRUIK

Respireo SOFT Facial Non Vented is een mondneusmasker
zonder gekalibreerde expiratiegaatjes, dat door de patiént thuis
kan worden hergebruikt of in een ziekenhuisomgeving door
meerdere patiénten kan worden gebruikt.

Respireo SOFT Facial Non Vented is bedoeld voor gebruik
door volwassen patiénten (die meer dan 30 kg wegen) aan wie
niet-invasieve therapie is voorgeschreven in gecontroleerde
beademingstherapie (NIPPV).

/N WAARSCHUWINGEN

e Het masker mag uitsluitend worden gebruikt met ventilatoren
die zijn uitgerust met een actief uitademventiel en / of een
ademhalingscircuit met een uitademventiel.

e Raadpleeg uw arts of ademhalingsfysiotherapeut bij ongemak,
irritatie of allergische reacties op een component van het masker.

e Bij extra zuurstoftoediening is roken of vuur verboden.

e Als u zuurstof gebruikt en de positieve drukapparatuur niet in
werking is, moet u de zuurstofstroom uitschakelen om een
concentratie en bijgevolg brandgevaar te voorkomen.

o Gebruik het masker niet bij braken of misselijkheid.

e Bewaar het masker beschermd tegen licht.

e Het masker moet worden gereinigd en/of gedesinfecteerd (zie
afbeeldingen hoofdstuk F).

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

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

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

e Wij adviseren om het masker te wassen voor u het de eerste keer
gebruikt.

e Demonteer in geen geval de blauwe elleboodfitting (c) van het
maskerlichaam (b), zelfs niet tijdens de reiniging van het masker.

2 - COMPONENTEN VAN HET MASKER (hoofdstuk A)
a) kussen; b) maskerlichaam; c) blauwe elleboodfitting; d) kap;
e) gesp.

3 - GEBRUIK VAN HET MASKER
Raadpleeg de afbeeldingen in het hoofdstuk B - C - D - E - G om
het masker op de juiste manier te gebruiken.

4 - REGENERATIE VAN HET MASKER VOOR HERGEBRUIK
DOOR ANDERE PATIENTEN

Opmerkingen:

- Het masker moet altijd worden geregenereerd voordat het door
een andere patiént wordt gebruikt.

- De kap (e) moet worden vervangen.

Het masker mag hoogstens 20 maal worden geregenereerd d.m.v.
één van de volgende processen:

e thermische ontsmetting op hoog niveau;

e chemische ontsmetting op hoog niveau;

e autoclaaf sterilisatie.

De gedetailleerde instructies voor regeneratie van het masker zijn
online beschikbaar op de website www.device.airliquidehealthcare.
com of bij de verkoper.

5 - OPLOSSEN VAN STORINGEN

STORINGEN 'MOGELIJKE OORZAKEN OPLOSSINGEN

Moeilijke Patiéntcircuit niet juist Sluit het patiéntcircuit
ademhaling.  |geplaatst. aan

Het maskeris |e Het masker is niet juist |e Demonteer het
luidruchtig. gemonteerd; masker en zet het ver-

volgens weer in elkaar
volgens de instructies in
de gebruiksaanwijzing.
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STORINGEN 'MOGELIJKE OORZAKEN OPLOSSINGEN

e Het masker is niet juist
geplaatst.

o Plaats het masker
opnieuw op het gezicht
en pas de kap aan
volgens de instructies in
de gebruiksaanwijzing.

Luchtverlies
tussen het
kussen en het
gezicht.

eHet masker is niet juist
op het gezicht geplaatst.

eDe riempjes van de kap

zijn niet goed geregeld (te
strak of te los).

eDe maat van het masker
is misschien niet juist.

o Plaats het masker
opnieuw op het gezicht
en pas de kap aan
volgens de instructies in
de gebruiksaanwijzing.
e \Wend u tot uw arts of
een technicus om de
juiste maat te vinden.

6 - VERWIJDERING

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

COMPONENT |MATERIAAL
Kussen (a) Silicone + Polycarbonaat
Maskerlichaam (b) Polycarbonaat

Blauwe elleboodfitting (c) Polycarbonaat
Kap (d) Nylon + polyurethaan
Gesp (e) Nylon

7 - TECHNISCHE GEGEVENS

Normen CE-markering in overeenstemming
met de Europese richtlijn 93/42/

EEG, klasse Il a en daaropvolgende
implementatiewijzigingen - UNI EN ISO
14971, UNI EN ISO 5356-1, UNI EN
1SO 10993-1, UNI EN ISO 17664

Behandelingsdruk 4 cmH,0 - 40 cmH,0

Lege ruimte (maat L) 290 ml

Maximale totale 174 mm (A) x 116 mm (L) x 115 mm
afmetingen (zonder kap) | (P)

Gewicht (maat L) 1139

8 - GARANTIECERTIFICAAT

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

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

De fabrikant is verantwoordelijk voor de veiligheid, betrouwbaarheid
en prestaties van het product indien het wordt gebruikt in overeen-
stemming met de gebruiksaanwijzingen en het beoogde gebruik. De
fabrikant is verantwoordelijk voor de veiligheid, betrouwbaarheid en
prestaties van het product indien de reparaties worden uitgevoerd bij
de fabrikant zelf of in een door hem erkend laboratorium.

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

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

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

UPDATE TECHNISCHE KENMERKEN

Om de prestaties, veiligheid en betrouwbaarheid van alle medische
hulpmiddelen, geproduceerd door Air Liquide Medical Systems S.r.l.,
voortdurend te verbeteren, worden ze regelmatig onderworpen aan
revisies en wijzigingen.

De gebruiksaanwijzingen worden dus aangepast zodat ze steeds ove-
reenstemmen met de kenmerken van de producten die op de markt
worden gebracht. Als u de gebruiksaanwijzing van uw product verliest,
kunt u aan de fabrikant een kopie voor uw productversie aanvragen
door de referenties te melden, vermeld op het etiket.

POLSKI

1 - PRZEZNACZENIE

Respireo SOFT Facial Non Vented to maska ustno-nosowa
wielokrotnego uzytku bez kalibrowanych otworéw wentylacyjnych do
uzytku przez jednego pacjenta w domu lub przez wielu pacjentéw w
warunkach szpitalnych.

Respireo SOFT Facial Non Vented jest przeznaczony do stosowania
przez dorostych pacjentéw (o masie ciata powyzej 30 kg), ktérym
przepisano nieinwazyjne leczenie w kontrolowanej wentylacji (NIPPV).

/\ OSTRZEZENIA

e Maska powinna by¢ uzywana wytgcznie z respiratorami
wyposazonymi w aktywny zawor wydechowy i / lub obwdéd
oddechowy z zaworem wydechowym.

e W razie dyskomfortu uzywania, podraznienia lub pojawienia sie
reakcji alergicznej na ktorykolwiek element maski, skonsultowac¢
sie z lekarzem lub innym pracownikiem medycznym.

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

e Gdy uzywa sie tlenu, a aparat do wytwarzania dodatniego
ci$nienia nie dziata, nalezy wytgczy¢ dozownik tlenu, aby zapobiec
jego gromadzeniu sig, a w konsekwencji ryzyku pozaru.

e Nie uzywa¢ maski zanieczyszczonej plwocing lub wymiocinami.

e Przechowywa¢ maske z dala od promieni stonecznych.

e Maska nadaje sig¢ do czyszczenia i/lub dezynfekowania (patrz
ilustracje w sekcji F).

e Przed uzyciem, sprawdzi¢ kompletnos¢ maski. W razie
uszkodzenia maski w transporcie, skontaktowa¢ si¢ z dostawca.

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

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

e Umy¢ maske przed pierwszym uzyciem.

e Pod zadnym wypadku nie wolno zdejmowac niebieskiego tacznika
tokciowego (c) z korpusu maski (b), nawet podczas czyszczenia
maski.
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2 - ELEMENTY SKLADOWE MASKI (sekcja A)
a) poduszka; b) korpus maski; c) niebieski tacznik tokciowy; d) uprzaz;
e) klamra.

3 - SPOSOB UZYCIA MASKI
Aby maska byta prawidtowo uzywana, nalezy odnie$¢ sie do ilustracii
zsekcjiB-C-D-E-G.

4 - REGENERACJA MASKI W CELU PONOWNEGO UZYCIA
PRZEZ INNYCH PACJENTOW

Uwagi:

- Zawsze zregenerowa¢ maske zanim zostanie uzyta przez nowego
pacjenta.

- Wymieni¢ opaske (i) mocujaca.

maska moze by¢ regenerowana przez maksymalnie 20 cykli w
trakcie jednego z ponizszych procesow:

e dezynfekgji cieplnej o wysokim poziomie;

o dezynfekcji chemicznej o wysokim poziomie;

e sterylizacja w autoklawie.

Szczegdtowe instrukcji odnosnie regenerowania maski dostepne sg
w internecie na stronie www.device.airliquidehealthcare.com lub u
przedstawiciela handlowego.

5 - ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

PROBLEMY MOZLIWE ROZWIAZANIA
PRZYCZYNY

Trudnosci w Nieprawidtowo zatgczo- | Podtgczy¢ obwaéd

oddychaniu. ny obwdd pacjenta. pacjenta

Maska hatasuje
podczas pracy.

e Maska nie zostata
prawidtowo ztozona;

o Roztozy¢ maske i
nastepnie ztozy¢ jg
zgodnie z instrukcjg
obstugi.

PROBLEMY MOZLIWE ROZWIAZANIA
PRZYCZYNY
e Maska zatozona o Natozy¢ prawidtowo
nieprawidtowo. maske na twarz i wyre-

gulowac uprzaz wedtug
wskazéwek z instrukcji
obstugi.

o Natozy¢ prawidtowo

Wyciek powietrza| e Maska zatozona nie-

miedzy poduszka |prawidiowo na twarz. | maske na twarz i wyre-
atwarza. gulowac uprzaz zgodnie
z instrukcjg
obstugi.
o Paski uprzezy nie sg
prawidtowo wyregulo-
wane (zbyt ciasne lub
zbyt luzne).
® Rozmiar maski moze |e Zwrdci¢ sie do lekarza
by¢ nieprawidtowy. badz technika w celu

dobrania wtasciwego
rozmiaru maski

6 - USUWANIE MASKI

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

Poduszka (a) Silikon + Poliweglan
Korpus maski (b) Poliweglan
Niebieski tacznik tokciowy (c) Poliweglan

Uprzaz (d) Nylon + Poliuretan
Zapigcie (e) Nylon



POLSKI

7 - DANE TECHNICZNE

Normy Symbol CE jest zgodny z dyrektywag
europejskg 93/42/EWG, klasa lla

i kolejnymi wdrozeniami - UNI EN
ISO 14971, UNI EN ISO 5356-1,
UNIEN ISO 10993-1, UNIEN ISO
17664

Cisnienie lecznicze 4 cmH,0 — 40 cmH,0
Przestrzen martwa (rozmiar L) 290 ml

Wymiary catkowite 174 mm (A) x 116 mm (L) x 115
maksymalne (bez uprzezy) 'mm (P)

Waga (rozmiar L) 1139

9 - CERTYFIKAT GWARANCJI

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

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

Producent jest odpowiedzialny za bezpieczenstwo, niezawodnosé
i dziatanie urzadzenia, je$li jest ono uzywane zgodnie
przeznaczeniem i instrukcjg obstugi. Producenta uwaza sie¢ za
odpowiedzialnego za bezpieczenstwo, niezawodnos¢ i wydajnosc
urzadzenia, jesli naprawy wykonywane sg przez producenta lub w
autoryzowanym przez niego centrum serwisowym.

Przechowywaé urzadzenie w oryginalnym opakowaniu przez caty
okres obowigzywania gwarancji. W razie uszkodzenia produktu,
nalezy skontaktowac sie z dostawcg w celu skorzystania z gwarancji.
Wiecej informacji o zasadach udzielania gwarancji uzyskajg
Panstwo u dostawcy produktu.

COPYRIGHT

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

AKTUALIZACJA DANYCH TECHNICZNYCH

Wszystkie urzgdzenia medyczne produkowane przez Air Liquide
Medical Systems S.rl. sg okresowo poddawane przegladom
i modyfikacjom, aby nieustannie zwieksza¢ ich wydajnosc,
bezpieczenstwo i trwatos¢.

W zwigzku z tym aktualizacji podlegajg réwniez instrukcje obstugi,
aby zapewnic¢ ich spéjnos¢ z cechami produktéow wprowadzanych
do sprzedazy. W przypadku zagubienia instrukcji dotaczonej do
produktu, istnieje mozliwo$¢ zamdwienia nowego egzemplarza u
producenta, w wersji odpowiadajgcej posiadanemu urzadzeniu, w
tym celu nalezy poda¢ informacje z etykiety.



ENNHNIKA

1 -MNPOOPIZIMOZ XPHZHZ

To Respireo SOFT Facial Non Vented €ival pia emravaypnaoiyotroir-
Olun OTOMOTIKA PIVIKA JAoKa Xwpig Babuovounuéva aTopia EKTTVONG
TIoU €X0UV OXEDIOOTEI yia Xprion atmod évav povo acBevi OTo OTTTI I
atrd TToAOUG 00BeVEIG O€ VOGOKOUEID.

To Respireo SOFT Facial Non Vented Trpoopietal yia xprion amo
eviAikeg aoBeveig (Gvw Twv 30 kg) yia pn emepBatikr Bepateia o€
Beparreia eAeyxopevou agpiapou (NPPV).

/\ NPOEIAOMOIHEEIX

o H pdoka TTPETTEl VO XPNOIMOTTOIEITAI OTTOKAEIOTIKA ME QVATTIVEUOTH-
peg eGomAiopévoug pe evepyr) BaABida ektrvorig kal / i KUKAwpa
avarvong pe BaABida ekTTvong.

Y& TEPITTTWAON evOXANONG, £pEBICUOU ) TTAPOUTia AAAEPYIKWY avTI-
OpACEWV O€ OTTOIOBATIOTE EEAPTNHA TNG HAOKAG, OUPBOUAEUTEITE
TOV YIaTPO 0OG 1 TOV QUCIOBEPATTEUTA TG,

Y€ TIEPITITWAON CUPTTANPWHATIKAG XOPrYNong o§uyovou atrayopey-
£T0I TO KATTVIOUA 1 N XPHon EAEUBEPWV PAOYWV.

Otav xpnoigotrolgital 0§uydvo Kai E0TTAIoHOG BETIKAG TTiEoNng dev
AeiToupyei, n TTapoxr} oEuydvou TTPETTEl va GRAVE! yia va aTToQeuxOei
N CUCCWPEUGT] TOU PE OTTOTEAECHA TOV KiVOUVO TTUPKAYIGG.

Mnv xpnoigotoieiTe TN HEOKa o€ TIEPITTTWAON EMETOU A vauTiag.
PDuAdETe TN paoka HOKpPIG aTTO TO PWG.

H pdoka Ba mpétrel va kaBapioTei kai/r) va atmmoAupaveei (Seite eikd-
veg evotnTa F).

Mpiv a1mé TN Xpron eAéyETe TNV aKepaIOTNTA TG PAOKAG. Av EXEl
uttooTei BAGBEG Katd Tn BIGPKEIQ TNG METAPOPAS, EVNUEPWOTE TOV
QVTITTPOOWTTO.

Y& TIEPITITWON OPATAG PBOPAG (PWYUES, OKIoipaTa KATT) TTPETTEN VOl
QTTOAEIYETE KA VO AVTIKOTOOTACETE TO £6APTNMA TNG PACKAG TTOU
£xel uttooTei BAGRN.

Mnv agriveTe apuAayTa Ta pépn TNG PAoKag, KaTrola atré autd Ba
utropoUcav va Ta KOTaTToUv TTaidid.

ZUVIOTATaI VO TIAEVETE TN JAOKA TTIPIV aTTO TNV TTPWTN XPAON.

Mnv agaipeite To PTTAE aykwva pakdp (c) améd Tn paoka (b) o€ kapia
TIEPITITWAT, OKOMN KAl KATA TN SIGPKEI TOU KABAPIOHOU TNG HAOKAG.

2 - MEPH THZ MAZKAX (Evotnra A)
a) pagiAapl, b) pdoka, ) PTTAE aykwva pakop, d) ouoTnua KeQaAng,
€) TTOPTIN.

3 - XPHZH THZ MAZKAZ
lMa va XpnoIMOTIOINOETE CWOTA TN HAOKA, AVATPEETE OTIG OTTEIKOVIOEIG
TToU UTTApXoUV oTo pépogB—-C-D-E-G.

4 -EKNEOY XPHXZH THZ MAZKAZ ZE AIAOOPETIKOYZ AZOENEIZ
Znuelwoeig:

- H pdoka Ba TipéTTel va avavewveTal TTEvVTIa TTpoToU XPnoIKoTToINOEi
og évav véo aaBevr).

- To oUoTNUa KEPAANG (€) TTPETTEI VO OVTIKOTACTOBEI.

H pdoka ptropei va avavewbei yia péxpl 20 KUKAoug Pe pia attod Tig
akOAoUBEG dIadIKATIEG:

e BepIkr) amroAUpavon uwnAoU eTTITTESOU

® XNMIKA aTToAUpavan uwnAou eTTITTESOU

® (QTTOOTEIPWAN OE AUTOKAEIOTO

NeTTTOPEPEIG 0dNYiES yIa TNV avavéwon TNG PEOKAG €ival dIOBECIUEG
oTo dikTuo oTn dielBuvan www.device.airliquidehealthcare.com 1} a0
onueio TTWANGNG.

5 - ENIAYZH NPOBAHMATQN

NMPOBAHMATA MIGANEXAITIEZ  AYZEIX

AuokoAia otnv | To KUKAwWa Tou ZUVvOEDTE TO KUKAWQ TOU
avarTvor). aoBevr) dev €xel a0Bevoug aTn yevATpIO
TOTTOBETNOEI CWOTA. |PONG Kal OTn YAoK,
OopuBwdng o H pdoka €xel e ATTOoUVOPUOAOYAOTE TN
udoka. ouvappoloynBei Ye | JAoKa Kal TN CUVEXEI
AaBog TpdTTo OUVAPHOAOYNOTE TNV QKO-
AouBwvTag 6oa TrEPIYPAaPEl
TO €yXEIPIDIO XPrONG.
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MPOBAHMATA MIGANEXAITIEX  AYZEIX

o H pdoka dev éxel | @ TotroBeTOTE EOVA TN
TOTIO0ETNOEI CWOTA. | JAOKA OTO TIPOCWTTO KAl
pubioTe To CUCTNUA aKO-
AouBwvTag 6oa TrEpIyPAPEl
TO EYXEIPIOIO XPAONG.
Aiappoég aépa | e H pdoka Oev €xel | @ ToTroBeTrOTE Eavd TN
peTagu pagida- | ToTToBETNOEi oWOTE | udoKa Kal pUBUICTE TO
pioU Kal OTO TIPOCWTTO. oloTnua akoAouBwWVTaG
TIPOCWTTOU. 6o TrEpIypAQovVTal OTO
€yXeIPIdIo Xpriong.
® O1 IpAvTEG TOU OU-
OTAHOTOG BV £XOUV
pubuIoTEl CWOTA
(TTOAU aTevoi A TTOAU
XaAapoi).
® To péyeBog NG o AtreuBuvBeite aTo yIaTPO
MAOKAG PTTOPEi VO |1} OTOV TEXVIKO WOTE val
eival AaBog. Bpeite To oWOTO PEyEBOG
6 - AIAGEZH

Ta pépn TG Paokag KataokeuadovTal aTré Ta UNIKG TTOU avagépovTal
TIOPOKATW. A€V TTEPIEXOUV ETTIKIVOUVEG OUTIEG KOl UTTOPOUV Va ATTOppI-
@BoUV Pe GUVNBIOPEVA OIKIOKG ATTOPPIMUATA.

E=APTHMA | YAIKO
ZIAIkOVN + MoAuavBpakikd
MoAuavBpakikd

MagiAapi (a)
2Wpa uaokag (b)

MTTAE ayKwva pakop (c)
200TnHa KEPAAnG (d)

Mopmn (e)

MoAuavBpakikd
Ndihov + IMoAuoupeBavn

Néidov

7 - TEXNIKA ZTOIXEIA

Kavoviopoi Zrpavon CE oUpgwva Je v
eupwTaikn odnyia 93/42/EEC,
Karnyopia lla kol Petérrerna
TPOTTOTTOINOEIG Papuoyng - UNI
EN ISO 14971, UNI EN ISO 5356-
1, UNIEN ISO 10993-1, UNI EN

ISO 17664
MNigon emegepyaoiog 4 cmH,0 —40 cmH,0
Nekpdg xwpog (uéyedog L) 290 ml
ZuvoAIkég SiaoTdaoelg péyiotn | 174 mm (A) x 116 mm (L) x 115
(Xwpig ouoTnua KEQAANG) mm (P)
Bdpog (uéyebog L) 1139

8 - MIZTOMNOIHTIKO EFMMYHZHZ

H Air Liquide Medical Systems S.r.l. eyyudtal To Tpoidv TG wg
TIPOG TA EAQTTWHOTA TWV UAIKWV | TNG KATAOKEUNG yia TTePiodo
180 nuepwv améd TNV nuepopnvia ayopds epocov TTAnpouvTal ol
OuvBnKeg xpong

TT0U UTTOdEIKVUOVTaI OTIG 0BNYiEG XPAONG.

Av 10 TTpoidV TTapouaidoel BAARN o€ KAVOVIKEG TUVBNKEG Xprong,
n Air Liquide Medical Systems S.r.I. Ba @povrioel va emdiopbwoel
1 VO aVTIKATOOTAOEL, KATé TN SIAKPITIKA TNG EUXEPEID, TO EAATTWHA-
TIKO TTPOIOV 1) TA EEAPTANATA TOU.

O KOTaoKEUAOTAG Bewpeital uTTEUBUVOG yia TNV ao@AAEia, TNV
aglomoTia Kal TIG £TMOOTEIG TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG av
XPNOIUOTTOIEITAl CUPPWVA PE TIG 0dNYIEG XPAONG TOU KAl TNV TTPO-
BAeTrépevn xprion Tou. O KATAOKEUAOTAG BEwpEiTal UTTEUBUVOG yia
TNV ao@AAEIa, TNV agloToTia Kal TIG EMOAO0EIG TNG CUGKEUNG av Ol
€mMOIOPOWOEIG Yivouv aTTé TOV iBI0 TOV KOTAOKEUAGTH 1 O€ €pya-
OTAPIO TTOU £X€EI EEOUTIODOTATEI.

Ma 6An TNV TTepiodo TG eyyUnong Ba TTPETTEl va QUAGEETE TV apXI-
Kr) ouokeuaoia. H eyydnon o€ TePITITwon EAATTWUATWY TOU TTPOI-



ENANHNIKA

&VTOG PTTOPET AgIoTTOINBET O€ ETTIKOIVWVIA JE TOV QVTITTPOCWTTO 0OG.
lMa TTepIoaoTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE Ta SIKAIWUATA TTOU TTa-
PEXEI N €yyUNan, aTTeUBUVOEITE OTO GNEio TTWANONG.

COPYRIGHT

‘OAeg oI TTANPOPOPIEG TTOU TTEPIEXEI TO TTAPOV EYXEIPIOIO BEV PTTO-
pouv va xpnoiygotroinBoulv yia okoTroUg dIapopeTIKOUG atrd Toug
apxikoUg. To TTapov eyxelpidio atroteAei 1IdlokTnoia Tng Air Liquide
Medical Systems S.r.I. kai v pmopei va avamapaxbei, £§ oAokAR-
poU 1 eV PEPEI, XWPIG YPOTITA £€ouaioddTnan atd Tnv eTaipeia. Me
TNV €mM@UAaEN TTAVTOG dIKAIWHATOG.

ENHMEPQZH TEXNIKQN XAPAKTHPIZTIKQN

lMa Tn ouvexn BeATiwon Twv emMOGCEWY, TNG AOPAAEING KAl TNG agI-
otmioTiag, OAa Ta 1ATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA TTOU KATOOKEUGEEl N
Air Liquide Medical Systems S.r.I. uTTOKeIVTQI TOKTIKG O€ EAEYXOUG
Kal O€ TPOTTOTIOINTEIG.

Ma 10 Adyo auTd, Ta £yXelpidia odnyIwv TPOTTOTTOIOUVTAl WATE Va
€€aa@aAiouv TN CUVAPEIG TOUG PE TO XOPAKTNPIOTIKE TWV TEXVOAO-
YIKWV TTPOIOVTWY TTOoU SIOXETEUOVTAI OTNV ayopd. Av To £yXeIpidlo
odnylwv TTou ouvodeUel TNV TTapouoa dIdTagn amwAéadn, uTropei-
T€ va {NTACETE avVTiypa@o aTTd TOV KATAOKEUOOTH, OTNV avTioToIXN
£€kdoan TnG SIATAENG, AVAPEPOVTAG T OTOIXEIO TTOU avaypa@ovTal
oTNV ETIKETA.

PYCCKWUAN

1 - HABHAYEHUE

Respireo SOFT Facial Non Vented — poTtoHocoBas macka 6e3
OTKanMGpOBaHHLIMM ~ OTBEPCTUSIMM ~ BblAOXa, KoTopasi MOXET
HEOAHOKPATHO WCMOMNb30BaTbCA OAHVMM NaUMeHTOM AoMa  Unn
HECKOIbKVMU NaLyeHTaMm1 B YCMOBUMSIX MEAULIMHCKOTO CTaLoHapa.
Respireo SOFT Facial Non Vented npegHasHayeH Ans
MCMONb30BaHUA B3pOCNbIMKW NauueHTamm (Becom Gonee 30 kr),
KOTOPbIM 6bINO  Ha3Ha4YeHO HeWHBa3WBHOE JlevyeHWe B pamkax
koHTponvpyemoi BeHTunsummn (NIPPV).

A NPEQYNPEXOEHNS
e Macky criegyeT ucCnonb30BaTh MCKIIOMUTENBHO C annapatamu
MBJ1, oCHalleHHbIMM aKTMBHBIM KranaHom Bbigoxa u [/ wunu
[AbIxaTenbHbIM KOHTYPOM C KIanaHoM Bblaoxa.

e B cnyyae pauckomdopTa, pasgpaxeHus Unu - annepruyeckmx
peakumin Ha noboN KOMMOHEHT Mackn obpaTtuTech K Bpady Uiu
creuuanmncTy no pecrnpaTopHoii Tepanuu.

e Bo Bpems VCronb3oBaHWst KUCIIOpoAa 3anpeLLlaeTcst KypuTb Unn
MCMNONb30BaTb NCTOYHVKM OTKPBITOTO MIaMeHM.

e B cnyyae 1cnonb3oBaHWs KUCNopoaa Npu OTKIIOYeHHOM annapare
C n36bITOYHBIM [aBreHnem BbIKMoYMTe [03aTop  Kucropoaa,
4TOObI NPEAOTBPATUTL €r0 HAKOoMMeHNe C NoCneayoLLVIM PYCKOM
BO3rOpaHus.

e He ncnonbayiite Macky B criydae TOLIHOTbI UM PBOThI.

e [lepxuTe Macky B 3alLMLLEHHOM OT CBETa MecTe.

e Macka Hyx/JaeTcs B YNCTKe UM Ae3nHMEKLMN (CM. PUCYHKN B
pasgene F).

e [lepen uvcnonb3oBaHMEM Macku MpPOBEpPLTE ee  LeNoCTHOCTb.
B cnyyae noBpexaeHWs Macku BO Bpemsi TPaHCMOPTUPOBKM
nocTaBbTe B U3BECTHOCTb BALLEro NOCTaBLUMKA.

e B cnyyae BMAMMOrO M3HOCa (TPELUMHbI, paspbiBbl W T. A.)
NOBPEXAEHHbBIA KOMMOHEHT MaCcK/ HEOBXOAMMO CHATb U 3aMEHUTb.

e He ocraBnsite KOMMNOHEHTHI Mackn 6e3 MPUCMOTPa, MOCKOMbKY
[ETV MOTYT NPOrMOTUTL HEKOTOPbIE AeTanu.

e [lepen nepBbIM UCMONb30BaHMEM MACKy PEKOMEHAYETCS BbIMbITb.

e Hu B KOEM criyyae He OTCOeaVHSANTE CUHUIA NIOKTEBOW COEANHUTENb
(c) ot kopnyca Mackm (b) Aaxe BO BpeMs HACTKU.
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2 - KOMMOHEHTbI MACKMU (4yactb A)
a) nogyLuka; b) Kopnyc Macku; C) CUHWIA NOKTEBOW coeanHuTens; d)
HarorloBHUK; €) NpsixKa.

3 - UICMNOJNIb30BAHUE MACKU
MpaBunbHOE MCMOMb30BaHWE MackW MOKa3aHO Ha PUCYHKax B
pasgenaxB-C-D-E-G.

4 - NOAroTOBKA MACKU AnsA UCMONb30BAHUA PA3HLIMU
NAUMEHTAMMU

lMpumeyaHus:

- lMepen wcnonb3oBaHMEM Ha HOBOM MauUMeEHTE Macky Bcerga
HeobX0AVMO COOTBETCTBEHHO MOATOTOBUTL.

- HaronoBHuK noanexvT 3ameHe.

Macky MOXHO NOAroTOBUTL AN HOBOro nmaumeHTa makc. 20 pa3 ¢
NPVYMEHEHNEM OOHOTO U3 CreayHLLIMX METOAOB:

® BbICOKOA(h(EKTMBHAA TepMMYeckas Ae3nHDEKUNS;

e BbICOKOA(EKTMBHAA XMMUYecKas Ae3nHdeKums;

® aBTOKIaBHasi CTEPUNM3ALVS.

Mogpo6Hble MHCTPYKUMM MO  MOAFOTOBKE MackvM K MOBTOPHBIM
MCMONb30BaHUsaM [OCTYMHbI Ha caiTte www.device.
airliquidehealthcare.com unu y Baluero noctasLuyka.

5 - PELUEHUE NPOBJIEM

MNMPOBJIEMbI BO3MOXXHbIE PELLEHWA
MPUYUHBI

3atpyaHeHHoe  |KoHTyp naumeHTa MoacoennHuTe KOHTYP

[ObIXaHve. NoAcoeanHeH nawmeHTa
HenpasUIbHO.

Lym B macke. |e Macka cobpaHa

HenpasUibHO;

e Pa3bepuTe macky, 3atem
cHoBa cobepute, crneays
WHCTPYKLMSIM PYKOBOACTBa
o aKcnnyarauuu.

MPOBNEMbI BO3MOXXHbIE PELWEHWA
MPUYUHBI
e Macka cugut e CHOBa HanoxwTe Macky
HenpaBuIbHO. Ha N1LO 1 oTperynupyiTe
HaronoBHUK, crieays
MHCTPYKUMSIM PyKOBOACTBA
Mo aKcnnyaTauum.
YTeuka e Macka Ha e CHOBa Hanoxwure mMacky
BO34yXa Mexady |nuvue HaroxeHa Ha N1LO 1 OTperynupyiTe
NoAYLUKOW 1 HenpaBuIbHO. HaronoBHUK, crieays
TMLOM. MHCTPYKLMSIM PyKOBOACTBA
Mo aKcnnyaTauum.
o PeMHu
HarofoBHUKOB
3aTsHYThbI
HenpaBuIbHO
(cnmwkom Tyro unm
CWLLKOM CBOGOAHO).
e BoamoxHo, pasmep | @ ObpaTutech k Bpady
macku nopobpaH WK TEXHUYECKOMY
HenpaBuIbHO. crneumanmcTy, 4tobbl
nopobpaThb HyXHbI
pasvep

6 - YTUNU3ALUSA

KOMMOHEHTbI Macky U3roTOBMEHbI 13 MaTepuarioB, NepedncrneHHbIX
Huwke. OHW He codepxaT BpedHblX BewecTB WM MoOryT ObiTb
YTUNM3NPOBaHbI BMECTE C 0BbIYHBIMY BbITOBLIMM OTXOAAMM.

Mopywka (a) CunukoH + MNonukap6oHat
Kopnyc macku (b) MonukapboHat

CuHWi1 NokTeBoi coeanHnTens (c) MonunkapGoHaT
HaronosHwik (d) HeinoH + MNonnypeTaH
Mpsbkka (e) HewnoH



PYCCKUAN

7 - TEXHWYECKUE JAHHbIE

Hopmatusbi Mapkuposka CE B COOTBETCTBUM C
eBponenckoin AnpexTeon 93/42/
EEC, knacc |l-a v nocneaytoLpe
mMnnemeHTauum nameHeHun - UNI
EN ISO 14971, UNI EN ISO 5356-1,
UNI EN ISO 10993-1, UNI EN ISO
17664

JleueGHoe faBneHve 4 cmH,0 — 40 cmH,0

MepTBOE NPOCTPAHCTBO 200 wn

(pa3mep L)

Makc. rabaputHbie 174 mm (A) x 116 mm (L) x 115

pa3mMephbl (6e3 HaronoBHuka) |Mm (P)

Bec (pa3mep L) 113r

8 - TAPAHTUAHBIA CEPTU®UKAT

Air Liquide Medical Systems S.r.|. rapaHTUpyeT oTCyTCTBME B M3AENUU
AedeKToB MaTepuanos Unu uarotosnexust B Tedenne 180 aHewt co AHA
npoAaXw, ecriv CobtoaeHb! YCoBMs dKCMITyaTaLmm,

nepeymncrieHHble B PyKOBOACTBE MO 3KCMTyaTaLmi.

B cnyyae HeucnpaBHOCTM U3genusi MpU  HOPMarbHbIX YCIOBUSIX
akcnnyataumm Air Liquide Medical Systems S.rl. nposeger pemoHT
W 3aMEHUT, MO CBOEMY YCMOTPEHMIO, AedeKkTHoe n3denue unu ero
KOMMOHEHTBI.

MpouseoguTenb — cYMTaeTcs  OTBETCTBEHHbIM 33  6e3onacHocTb,
HafexXHocTb U 3d)PeKTUBHOCTb  YCTPOWCTBA, €Ccnu  nocrefHee
UCMOmnb3yeTcss B COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM MO  3KCMyatauumn
M Mo HasHayeHnto. [Mpon3BoaUTENb CYMTAETCH OTBETCTBEHHBIM 33
6e30MacHOCTb, HaEXHOCTb U 3heKTUBHOCTb YCTPOWUCTBA, €crn
PEMOHT BbIMOMHSAETCS CaMUM NPOU3BOAUTENEM UMK B YNIONHOMOYEHHO
VM MacTepCKOW.

Ha npoTsikeHnn BCero rapaHTUIAHOrO nepuofa HeobxoauMO XpaHuTb
opuUrMHarbHyl0  ynakoBky. MoxHO —BOCMOnb3oBaTbCsl MPaBOM  Ha
rapaHTuiiHoe obCryXxu1BaH1e, CB3aBLUNCH C MOCTABLLMKOM.

Ons  nonyyeHus [OOMOMHUTENBHOW MHGOPMauMM O npaBax Ha
rapaHTUinHOE 0GCIyXXMBaHWe 0BPaTUTECH K BaLLEMY MOCTABLLVIKY.

ABTOPCKOE MPABO

Bcs nHdbopmaums, coaepallascs B HaCTOSILLEM PYKOBOACTBE, HE MOXeT
6bITb 1CMONb30BaHa ANS APYruX Lienei, KpoMe 1cxopHbIx. Hactosiee
PYKOBOACTBO MO 3KCMTyaTaumm siBnsetcst cobctBeHHocTbio Air Liquide
Medical Systems S.r.l. n He MoxeT GbITb BOCNPOV3BEAEHO, MOMHOCTHIO
WM 4acTuyHO, Ge3 MMCbMEHHOro paspelueHVs npowssoauTens. Bce
npaBa 3aluyLLeHbI.

OBHOBINEHVE TEXHUYECKNX XAPAKTEPUCTUK

B uUensx noCTOsHHOTO MOBbILLEHUS KadvecTBa, ©GesonacHOCTU U
HaAEXHOCTU BCE MeaULMHCKVE YCTPOWCTBa, npounasoaumble Air Liquide
Medical Systems S.r.l., nepuognyecku noaBepratoTCs MepecMoTpy K
MoavuKaLmsM.

Moatomy B pykoBOACTBA MO JKCMITyaTaLyi BHOCATCH U3MEHEHMS, YTODbI
06ecneumnTb NX COOTBETCTBUE XapaKTePUCTMKaM YCTPOMCTB, MMEHOLLIMXCS
Ha pbiHKe. B criyyae yTepu pykoBoACTBa Mo aKCMyaraLm, npuiaraeMoro
K HacTosiLLEeMy YCTPOICTBY, MOXHO MOMYy41Tb y MPOWN3BOAUTENS KOMWIO
BEpCuW, COOTBETCTBYIOLLEN NPUOBPETEHHOMY  YCTPOICTBY, YyKasaB
faHHble, NPUBEAEHHbIe Ha STUKETKE.
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1 - STANOVENE POUZITI

Respireo SOFT Facial Non Vented je oro-nazélni maska bez
kalibrovanych vydechovych otvord, opétovné pouzitelnd jednim
pacientem doma nebo vice pacienty v nemocni¢nim prostredi.
Respireo SOFT Facial je urcena, aby byla pouzivana u dospélych
pacienttd (hmotnost vy$8i nez 30 kg), kterym byla pfedepsana
neinvazivni Ié¢ba v terapii fizenou ventilaci (NPPV).

/\ UPOZORNENI

e Maska se pouziva vyhradné s ventilatori vybavenych aktivnim
vydechovym ventilem a/nebo dychaciho okruhu s vydechovym
ventilem.

e V pfipadé obtizi, podrazdéni nebo v pfipadé alergickych reakci
na jakoukoli soucasti masky konzultujte svého l|ékafe nebo
dechového fyzioterapeuta.

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

e Kdyz se pouziva kyslik a ventilatort nefunguje, vypnéte davkovaé

kysliku, aby se zabranilo jeho hromadéni s naslednym rizikem

pozaru.

Nepouzivejte masku v pfipadé zvraceni nebo nevolnosti.

Uchovaveijte masku chranénou pred svétlem.

Masku je tfeba Cistit anebo dezinfikovat (viz obrazky oddil F).

Pfed pouzitim zkontrolujte neporuSenost masky. Pokud byla

poskozena béhem dopravy, upozornéte svého prodejce.

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

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

e Doporucuje se masku pfed prvnim pouzitim umyt.

e Za zadnych okolnosti ne demontujte modré loketni kovani (c) z
téla masky (b), ani béhem ¢isténi masky.

2 - SOUCASTI MASKY (oddil A)
a) polstar; b) télo masky; ¢) modré loketni kovani; d) pokryvky hlavy;

e) prezka.

3 - POUZITi MASKY
Pro spravné pouziti masky odkazujeme naobrazky nachazejici se v
oddileB-C-D-E-G.

4 - REGENERACE MASKY PRO NOVE POUZITi U JINYCH
PACIENTU

Poznamky:

- Maska musi byt vzdy regenerovana pfed pouzitim u nového
pacienta.

- Sluchatka musi byt vyménéna.

Maska mize byt regenerovana maximalné 20 cykly pomoci jednoho
z nasledujicich postupu:

e tepelna dezinfekce vysoké urovné;

e chemicka dezinfekce vysoké urovné;

o sterilizace v autoklavu.

Detailni instrukce pro regeneraci masky jsou k dispozici na
internetové adrese www.device.airliquidehealthcare.com nebo u
va$eho prodejce.

5 - RESENi PROBLEMU

PROBLEMY MOZNE PRICINY RESENI

Dychaci obtize. |Okruh pacienta neni | Zapojte okruh pacienta
spravné zapojen.

Hluéna maska. |e Maska byla e Rozeberte masku a

sestavena nespravné;
e Maska neni spravné
umisténa.

znovu ji sestavte podle
postupu popsaného v
navodu k pouziti.

e Znovu umistéte masku
na oblicej a nastavte
pokryvky hlavy podle
postupu popsaného v
navodu k pouziti.
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PROBLEMY MOZNE PRICINY RESENI
Ztrata vzduchu | e Maska nebyla e Znovu umistéte masku
mezi polStafem a |spravné umisténa na |a nastavte pokryvky
obli¢ejem. obliceji. hlavy podle instrukci
popsanych v navodu k
pouziti.
e Remeny pokryvky
hlavy nejsou spravné
nastaveny (pfili§
utaZzené nebo prilis
volné).
o \elikost masky by | e Obratte se na lékare
mohla byt nespravna. |nebo na technika, abyste
nalezli spravnou velikost.
6 - LIKVIDACE

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

Polstar (a) Silikon + polykarbonat
Télo masky (b) Polykarbonat

Modré loketni kovani (c) Polykarbonat
Pokryvky hlavy (d) Nylon + polyuretan
Prezka (e) Nylon

7 - TECHNICKE UDAJE

Predpisy Oznaceni ES v souladu s evropskou
smérnici 93/42/EHS, tfida lla a
naslednych implementa¢nich zmén
- UNIEN ISO 14971, UNI EN ISO
5356-1, UNI EN ISO 10993-1, UNI

EN ISO 17664

Tlak oSetieni 4 cmH,0 — 40 cmH,0

Mrtvy prostor (velikost L) 290 ml

Celkové rozméry 174 mm (V) x 116 mm (S) x 115
maximalni (bez sluchatek) mm (H)

Hmotnost (velikost L) 1139

8 - ZARUCNI LIST

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

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

Vyrobce je povazovan za odpovédnou osobu v oblasti bezpecnosti,
spolehlivosti a vykonu prostfedku, pokud je tento pouzivan v
souladu s navodem k pouziti a jeho stanovenym pouzitim. Vyrobce
je povazovan za odpovédnou osobu v oblasti bezpecénosti,
spolehlivosti a vykonU prostredku, pokud jsou opravy provadéné u
vyrobce nebo v jim autorizované laboratofi.

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

vaseho prodejce.

COPYRIGHT

Veskeré informace obsazené v tomto navodu nesmi byt pouzity k
jinym nez originalnim G€elim. Tento navod je vlastnictvim spole¢nosti
Air Liquide Medical Systems S.r.I. a nesmi byt kopirovan, zcela nebo
zC&asti, bez pisemného povoleni ze strany podniku. V8echna prava
vyhrazena.

AKTUALIZACE TECHNICKYCH CHARAKTERISTIK
S cilem neustale vylepSovat vykony, bezpecnost a spolehlivost
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vSech lékarskych zafizeni vyrobenych spole¢nosti Air Liquide
Medical Systems S.r.l. jsou periodicky revidovany a modifikovany.
Navody k pouziti jsou proto ménény, aby neustale odpovidaly
charakteristikam zafizeni uvedenych na trh. V pfipadé, Ze by se
navod k pouziti, ktery doprovazi toto zafizeni, ztratil, je mozné ziskat
od vyrobce kopii verze odpovidajici dodanému zafizeni, pokud se
uvedou Udaje uvedené na Stitku.
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1. SIMBOLES 2. SYMBOLS 3. SYMBOLE 4. SYMBOLE 5. SIMBOLI 6. SIMBOLOS 7. SYMBOLER 8. SYMBOLEN

9. SIMBOLOS 10. ZYMBOAA 11. TPA®UYECKUE 3HAKWN 12. SYMBOLY 13. 558 14. RiE 15. 7—7

1. Mode d’emploi 2. Instructions for use 3. Gebrauchsanweisung 4. Instrucciones de uso 5. Istruzioniper I'uso 6.
Instrugdes de uso 7. Anvandningsinstruktioner 8. Gebruiksaanwijzing 9. Instrukcja uzycia 10. Odnyieg xpriong 11.
WHcTpykuum no npumeHenuto 12. Navod k pouziti 13. {55 FR AR 14. %A 15. BURGAZ

1. Avertissement! 2. Warning! 3. Warnung! 4. jAdvertencia! 5. Attenzione! 6. Aviso! 7. Varning! 8. Waarschuwing! 9.
Ostrzezenie! 10. MposiSotroinon! 11. Mpeaynpexaenue! 12. Varovani! 13. 4 | 14, #i& | 15, B4

1. Sans latex 2. Latex free 3. Latexfrei 4. Sin latex 5. Senza lattice 6. Sem latex 7. Latex fri 8. Latex vrij 9. Bez lateksu 10.
Xwpig AdTe 11. Bes natekca 12. Pfitomnost pfirodniho latexu neni detekovana 13. RiRIZI R ALBHEE 14. ki
WEIRAILMEE 15. STVIATU—

1. Sans phtalates 2. Phthalates free 3. Phthalatfrei 4. Sin ftalatos 5. Senza ftalati 6. Sem ftalatos 7. Ftalater fri 8. Ftalaten
vrij 9. Bez ftalanéw 10. Xwpig ¢BaAikoUg eaTépeg 11. He coaepxuT cpranaTtoB 12. Pfitomnost ftalatt neni detekovana
13, KRR BV HR — R BN TEAE 14, R EBISBR — REEAF 4 15. 7FVBRIZATVEIZER

1. Dispositif médical 2. Medical device 3. Medizinisches Geréat 4. Dispositivo médico 5. Dispositivo medico 6. Aparelho
médico 7. Medicinsk utrustning 8. Medisch apparaat 9. Urzadzenie medyczne 10. larpiki ouokeun 11. MeanumHcknin
npubop 12. Zdravotnické zafizeni 13. 555tk i 14. EfTik& 15. EERESR

1. Numéro de lot 2. Lot number 3. Chargennummer 4. Numero de lote 5. Numero di lotto 6. Numero de lote 7.
Partinummer 8. Lotnummer 9. Numer partii 10. Ap18p6dg aptidag 11. CepuitHbliii Homep 12. Cislo $arze 13. it
% 14. #t5 15. Ny FES

1. Code produit 2. Product reference 3. Produktcode 4. Cédigo de producto 5. Codice prodotto 6. Cédigo do produto
7. Produktreferens 8. Product referentie 9. Referencje produktu 10. Kwdikég mpoiévrog 11. Koa npoaykra 12.
Kéd produktu 13. &R 14. =R 15. RV T7LVR

EREEREE R RN



1. SIMBOLES 2. SYMBOLS 3. SYMBOLE 4. SYMBOLE 5. SIMBOLI 6. SIMBOLOS 7. SYMBOLER 8. SYMBOLEN

9. SIMBOLOS 10. ZYMBOAA 11. TPA®UYECKUE 3HAKW 12. SYMBOLY 13. 7558 14. RIE 15. 7—7

u 1. Fabricant 2. Manufacturer 3. Hersteller 4. Fabricante 5. Fabbricante 6. Fabricante 7. Tillverkare 8. Fabrikant 9. Producent
10. KataoksuaoTig 11. Mpoussoautens 12. Vyrobce 13. BiERg 14. #liEw 15. BEH

1. Date de production 2. Date of production 3. Herstellungsdatum 4. Fecha de produccion 5. Data di produzione 6.
M Data de producao 7. Tillverkningsdatum 8. Datum van productien productie 9. Data produkciji 10. Huepopnvia
Tapaywyng 11. AaTta npoussogcTea 12. Datum vyroby 13. 4 & HHf 14. £7=AH# 15. £&EH

1. CONDITIONS AMBIANTES DE STOCKAGE 2. ENVIRONMENTAL CONDITIONS FOR STORAGE 3. LAGERUNGSBEDINGUNGEN
4. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO 5. CONDIZIONI DI IMMAGAZZINAGGIO 6. CONDIGOES DE ESTOCAGEM 7.
FORVARINGSFORHALLANDEN 8. BEWAARVOORSCHRIFTEN 9. WARUNKI SKLADOWANIA 10. SYNOHKES ANIOOHKEYEHE

11. YCNOBUSA XPAHEHUS 12. PODMINKY PRO SKLADOVANI 13. S5 77IR B84 14. FEIER 15. BERESRM

+50°C 1. Température de stockage 2. Storage temperature 3. Lagertemperatur 4. Temperatura de almacenamiento 5.
Temperatura di stoccaggio 6. Temperatura de armazenamento 7. Foérvaringstemperatur 8. Opslagtemperatuur
9. Temperatura przechowywania 10. Oeppokpacia amobnikeuong 11. Temnepatypa xpaHeHus 12. Skladovaci
teplota 13. EF/ZiB ¥ 14. B 15. RERE

1. Humidité de stockage 2. Storage humidity 3. Lagerfeuchtigkeit 4. Humedad de almacenamiento 5. Umidita
% di stoccaggio 6. Umidade de armazenamento 7. Forvaringsfuktighet 8. Opslag vochtigheid 9. WWilgotno$¢
QAL przechowywania 10. Yypacia amoffikeuong 11. BnaxHocTb xpaHeHus 12. Skladovaci vihkost 13. (#7525

14. (FERE 15. RERE

stoccaggio 6. Pressdo de armazenamento 7. Lagringstryck 8. Opslagdruk 9. Cisnienie przechowywania 10. Micon

1060hPa 1. Pression de stockage 2. Storage pressure 3. Lagerdruck 4. Presion de almacenamiento 5. Pressione di
_,- amobrikeuong 11. Jasneuve xpanexus 12. Skladovaci tlak 13. #7ZE 1 14. & EH 15. FEED
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