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FRANCAIS

1 - DESTINATION D’'USAGE

Respireo NINA est un masque nasal avec des orifices de ventilation
calibrés (a fuite intentionnelle). Il peut étre réutilisé par un seul patient
a domicile ou par plusieurs patients en milieu hospitalier.

Respireo NINA est destiné a étre utilisé par des patients adultes
(poids > 30 kg) a qui une thérapie par ventilation non invasive a
pression positive (VNIPP) a été prescrite, par exemple une thérapie
a pression positive continue (CPAP) ou Bilevel (ventilation a double
niveau de pression positive).

A AVERTISSEMENTS

*  Le masque ne doit étre utilisé qu'avec un équipement a pression
positive recommandé par votre médecin ou votre thérapeute
respiratoire.

*  Le masque ne doit étre utilisé qu'avec un équipement a pression
positive en fonctionnement. L'échappement de I'air expiré par
les orifices de ventilation est garanti si 'appareil a pression
positive fournit une pression non inférieure a 4 cmH,O. Avec
une pression inférieure a 4 cmH,O, la quantité d'air sortant des
orifices de ventilation n'est pas suffisante et une réinhalation
partielle peut se produire.

* Ne bloquez jamais les orifices de ventilation. Avant d'utiliser le
masque, vérifiez toujours qu'il n’est pas partiellement obstrué car
cela pourrait conduire a une réinhalation partielle.

* En cas dinconfort, d’irritation ou en présence de réactions
allergiques a I'un des composants du masque, consultez votre
meédecin ou thérapeute respiratoire.

»  Encas d'adjonction d’oxygene, il est interdit de fumer ou d'utiliser
des flammes nues.

*  Lorsque vous utilisez de '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.

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

*  Protégez le masque de la lumiére.

*  Le masque doit étre nettoyé et/ou désinfecté.

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

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

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

* llestrecommandé de laver le masque avant la premiere utilisation.

«  Contactez votre revendeur en tant que professionnel de la santé
en cas de problemes fonctionnels, de taille ou pour tout doute
concernant I'application du dispositif médical.

Tout incident grave survenu en relation avec le (jispositif doit étre
signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel I'utilisateur et / ou le patient est établi.

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

3 - MONTAGE ET MISE EN PLACE DU MASQUE (section B)

* Lors de la premiére installation, retirez tout d’abord la bulle (a)
de son sac transparent puis fixez-le au corps du masque (b) en
couplant d’abord la partie supérieure de la bulle a la dent supérieure
du corps, puis mettez les doigts et pousser pour attacher également
la partie inférieure de la bulle au corps (B.1).

* Tenez le masque d'une main et de l'autre main, faites passer le
harnais (e) au-dessus puis derriére la téte (B.2).

« Accrochez les bandes inférieures du harnais (e) aux crochets de
fixation tout en vous assurant qu’elles passent sous les oreilles (B.3).

« Serrez doucement les bandes du harnais pour assurer la stabilité
du masque selon la séquence B.4.

« Branchez le raccord pivotant (d) au tube de I'appareil de pression
positive puis mettre en marche 'appareil a la pression prescrite (B.5)
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» Allongez-vous et, si nécessaire, réglez de nouveau les bandes
supérieures du harnais (B.6).

4 - UTILISATION DU MASQUE
Pour démonter, laver et assembler correctement le masque, reportez-
vous aux illustrations des sections C - D - E.

/\ PRECAUTIONS

* Ne retirez pas le masque sans avoir relaché les branches
inférieures du harnais (e).

* Leharnais (e) etla boucle (f) doivent étre lavés toutes les semaines.

» Faites attention lorsque vous retirez la saleté des orifices
d’exhalation du raccord coudé (c).

 Laissez les composants du masque sécher a I'air libre a I'abri de la

lumiére directe du soleil.

N'utilisez pas de solution contenant de l'alcool, des composés

aromatiques, des humidifiants, des agents antibactériens, des

agents hydratants ou des huiles aromatiques pour nettoyer le

masque.

* Ne nettoyez pas le masque au lave-vaisselle.

» Vérifiez minutieusement I'absence de dépdts sur chacun des
composants avant d'utiliser le masque aprés le nettoyage.

5-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 (e) doit étre remplacé.

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

« Désinfection thermique de haut niveau ;

« Désinfection chimique de haut niveau.

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

6 - RESOLUTION DES PROBLEMES

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.

PROBLEMES CAUSES POSSIBLES SOLUTIONS

Aucun air ne  |Générateur de débit * Allumez le générateur
sort des trous |éteint ou ne fonctionne  |de débit.
d'expiration.  |pas. * Réglez le générateur
de débit.
Difficultés a | Circuit patient mal Connectez le circuit
respirer. inséré. patient
Masque * Les orifices de * Nettoyez les trous a
bruyant. ventilation sont I'aide d’une brosse a poils
partiellement obstrués.  |doux.
» Le masque n'a pas été |+ Démontez le masque
correctement assemblé. |puis remontez-le comme
décrit dans le manuel
»Le masque n'est pas |d'utilisation.
correctement positionné. |* Repositionnez le
masque sur le visage
et ajustez le harnais en
suivant les instructions du
manuel d'utilisation.
De l'air passe |+ Le masque n'estpas |+ Replacez le masque et
entre le correctement positionné |ajustez le harnais comme
coussin etle |surle visage. décrit dans le manuel
visage. d'utilisation.
* Les sangles du hamnais
ne sont pas correcte-
ment ajustées (trop ser-
rées ou trop desserrées).
* La taille du masque ne |+ Contactez votre médecin
peut pas étre correcte. | ou votre technicien afin de
trouver la taille correcte.
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7 - ELIMINATION

COMPOSANT | MATERIEL

Coussin (a)

Corps du masque (b)
Raccord coudé (c)
Raccord pivotant (d)
Harnais (e)

Boucle (f)

8 - DONNEES TECHNIQUES
COURBE PRESSION - DEBIT

75

Silicone + Polycarbonate
Polycarbonate
Polycarbonate + Polyester
Copolyester

Nylon + Polyuréthane
Nylon

fow (ipm)
X

.

Remarque :

pressure (cmH20)

en raison des différences de traitement, le débit

sortant des trous d’expiration peut varier (+ 10 %).

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
1SO 10993-1, UNI EN ISO 17510,
UNI EN ISO 17664

Pression de traitement

4 ¢cmH,0 - 32 cmH,0

Température de service 5°C /40°C

Espace mort 69 ml (S)
78 ml (M)
98 ml (L)

Résistance

50 I/min : 0,15 cmH,O
100 I/min : 0,82 cmH,O

Pression acoustique
pondérée A (UNI EN ISO
3744)

12,3+ 3,2 dB(A)

Puissance acoustique
pondérée A (UNI EN ISO
3744)

20,3 + 3,2 dB(A)

Dimensions totales
maximales (sans harnais)

145 mm x 80 mm x 90 mm

Poids (taille L)

859

Température de stockage

-25°C / +50°C

Humidité de stockage

0% /93 %

Pression de stockage

700 hPa / 1060 hPa

9 - 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’avére défectueux dans des conditions normales
d'utilisation, Air Liquide Medical Systems S.r.I. répare ou remplace,
a son gré, le produit défectueux ou ses composants.
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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
auprés 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.

DROIT D’AUTEUR

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 I'autorisation écrite au
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.l. 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 NINA is a reusable nasal mask with calibrated exhalation
orifices (Vented) designed to be used by a single patient at home or
by multiple patients in a hospital setting.

Respireo NINA s intended to be used by adult patients (weighing over
30 kg), who have been prescribed non-invasive positive pressure
ventilation therapy (NIPPV), e.g. continuous positive airway pressure
therapy (CPAP) or Bilevel (positive airway pressure therapy - BiPAP).

/N\ WARNINGS

. The mask should be used exclusively with positive pressure
equipment recommended by your doctor or respiratory therapist.

¢« The mask should only be used with the positive pressure
equipment in operation. Exhaled air evacuation through the
exhalation orifices is guaranteed if the positive pressure
apparatus supplies a pressure of no less than 4 cmH,O. At a
pressure lower than 4 cmH,O, the amount of air coming out from
the exhalation orifices will not be enough and partial re-inhalation
may occur.

. Never cover the exhalation orifices. Before using the mask,
always check that the orifices are not clogged, even partially, as
this may lead to partial re-inhalation.

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

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

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

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

*  Keep away from light.

*  The mask should be cleaned and/or disinfected.

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

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

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

. It is recommended to wash the mask before the first use.

. Contact your dealer as a healthcare professional in case of
functional problems, size problems or for any doubt concerning
the medical device application.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should
be reported to the manufacturer and the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is established.

2 - MASK COMPONENTS (Section A)
a) cushion; b) mask body; c) elbow fitting; d) swivel fitting; e)
headgear; f) buckle.

3 - MASK FITTING (Section B)

»  For the first installation, first of all remove cushion (a) from its
transparent bag and then attach it to the mask frame (b) by
coupling initially the upper part of the cushion to the superior tooth
of the frame, then put the fingers and push in order to attach also
the inferior part of the cushion to the frame (B.1).

* Keep the mask in one hand and with the other hand pull the
headgear (e) over and behind the head (B.2).

» Connect the two lower straps of the headgear (e) to the hooks.
Ensure the lower straps pass below the ears (B.3).

*  Gently tighten the straps to ensure stability of the mask according
to the sequence of B.4.

*  Connect the swivel (d) to the device tubing and then switch on the
device at the prescribed pressure (B.5).

* Lie down and, if necessary, readjust the forehead straps (B.6).

4 - MASK USE
To disassemble, wash and assemble the mask correctly, see the
illustrations in Sections C- D - E.

/\ PRECAUTIONS

. Do not remove the mask without first disconnecting the lower
headgear straps (e).

«  Wash the headgear (e) and buckle (f) every week.

. Be very careful to remove any dirt from the exhalation holes in
the elbow fitting (c).

. Dry the mask components in the air away from direct sunlight.

. 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.

. Do not clean the mask in the dishwasher.

. Check carefully all the components to make sure there are no
soap deposits or foreign bodies inside the mask.

5 -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:

« thermal disinfection at a high level;

« chemical disinfection at a high level;

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



6 - TROUBLESHOOTING
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No air comes |Flow generator « Turn on the flow generator;
out of the turned off or not « Adjust the flow generator.
exhalation working.
orifices.
Difficulty Patient circuit not Connect the patient circuit
breathing. inserted correctly. to the flow generator and the
mask.
Noisy mask. | The exhalation * Clean the orifices using a
orifices are partially  |soft bristle brush;
clogged;
* The mask * Disassemble the mask
is assembled and then reassemble it as
incorrectly; described in the user manual.
* The mask is not * Reposition the mask on
positioned correctly. |your face and adjust the
headgear as described in the
user manual.
Air leaks * The mask is not * Reposition the mask and
between the |properly positioned | adjust the headgear as
cushionand |on the face. described in the user manual.
the face. * The straps of the
headgear are not
properly adjusted (too
tight or too loose).
* The size of the » Contact your doctor or the
mask may not be technician to find the correct
correct. size
7 - 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.

Cushion (a) Silicone + Polycarbonate
Mask body (b) Polycarbonate
Anti-asphyxia fitting (c) Polycarbonate + Silicone
Swivelling coupling (d) Co-polyester

Headgear (e) Nylon + Polyurethane
Buckle (f) Nylon
8 - TECHNICAL DATA
PRESSURE CURVE - FLOW
100
s P ——
e /

flow (Ipm)

pressure (cmH20)

Note: Due to machining d/fferesmes the outflow from the

exhalation orifices may vary (+ 10

Standards CE marking in accordance with European
Directive 93/42/EEC, Class lla and
subsequent implementation modifications
- UNIEN ISO 14971, UNI EN ISO 5356-1,
UNI EN ISO 10993-1, UNI EN ISO 17510,
UNI EN ISO 17664

Treatment pressure 4 ¢cmH,0 - 32 cmH,0

Operating temperature |5°C /40 °C
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69 ml (S)
Dead space 78 ml (M)
98 ml (L)
. at 50 I/min: 0.15 cmH,O
Resistance 2

at 100 I/min: 0.82 cmH,0
A-Weighted Sound
Pressure (UNI EN ISO
3744)

A-Weighted Sound
Power (UNI EN ISO
3744)

Overall dimensions
maximum (without
headgear)

Weight (size L)
Storage temperature
Storage humidity
Storage pressure

12.3+3.2dB(A)

20.3 3.2 dB(A)

145 mm x 80 mm x 90 mm

85¢9

-25°C / +50°C

0% / 93%

700 hPa / 1060 hPa

9 - WARRANTY CERTIFICATE

Air Liquide Medical Systems S.rl. 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.rl. 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.

ENGLISH

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.rl. 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.

DEUTSCH

1 - VERWENDUNGSZWECK

Respireo NINA ist eine Nasen-Maske mit kalibrierten Atemléchern
(Vented), die von einem einzelnen Patienten zu Hause oder von
mehreren Patienten in einem Krankenhaus wiederverwendet
werden kann.

Respireo NINA ist fiir erwachsene Patienten (mit einem Gewicht
von mehr als 30 kg) vorgesehen, denen eine nicht-invasive
Uberdruckbeatmungstherapie (NPPV), beispielsweise eine CPAP-
Therapie (Continuous Positive Airway Pressure) oder Bilevel-
Therapie (BiPAP) verschrieben wurde.
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/N HINWEISE

+ Die Maske sollte nur mit Uberdruckgeréaten verwendet werden, die
von |hrem Arzt oder Atemtherapeuten empfohlen werden.

Die Maske sollte nur mit in Betrieb befindlichen Uberdruckgeréten
verwendet werden. Das Entweichen von Atemluft durch die
Atemldcher ist gewahrleistet, wenn das Uberdruckgerét einen Druck
von mindestens 4 cmH,O liefert. Bei einem Druck von weniger als
4 cmH,0 ist die aus den Atmungsléchern austretende Luftmenge
nicht ausreichend und es kann dazu fiihren, dass ausgeatmete Luft
teilweise wieder eingeatmet wird.

Blockieren Sie niemals die Atemldcher. Vergewissern Sie sich
vor der Verwendung der Maske immer, dass diese nicht, auch
nicht teilweise, blockiert sind, da dies dazu filhren kann, dass
ausgeatmete Luft teilweise wieder eingeatmet wird.

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

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

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

Verwenden Sie die Maske nicht, wenn Sie Erbrechen oder
Schwindel leiden.

Halten Sie die Maske vor Licht geschiitzt.

Die Maske muss gereinigt werden.

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

Bei sichtbarer Verschlechterung (Risse, Abspaltung usw.) muss die
beschéadigte Komponente der Maske entsorgt und ersetzt werden.
Lassen Sie die Komponenten der Maske nicht unbeaufsichtigt,
einige von ihnen kdnnten von Kindern verschluckt werden.

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

* Wenden Sie sich bei Funktionsproblemen, Gréenproblemen oder
bei Zweifeln an der Anwendung von Medizinprodukten an lhren
Handler als medizinisches Fachpersonal.

« Kontraindikationen fiir das Medizinprodukt sind nicht bekannt.

Die Maske kann an Gerdte unterschiedlicher Hersteller

angeschlossen werden

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerat ist
dem Hersteller und der zustandigen Behoérde des Mitgliedstaats zu
melden, in dem der Benutzer und / oder der Patient ansassig ist.

2 - KOMPONENTEN DER MASKE (Abschnitt A)
a) Maskenpolster; b) Maskenkorper; c) Winkelstutzen; d) Drehadapter;
e) Kopfkappe; f) Clip.

3 -ZUSAMMENBAU UND AUFSETZEN DER MASKE (Abschnitt B)

Entfernen Sie bei der ersten Installation zunachst das Maskenpolster

(a) aus seiner transparenten Tasche und befestigen Sie es dann am

Maskenkorper (b), indem Sie zunachst den oberen Teil des Kissens

mit dem oberen Zahn des Rahmens verbinden, dann die Finger

und drticken, um auch den unteren Teil des Kissens am Rahmen zu

befestigen (B.1).

Halten Sie die Maske in einer Hand und ziehen Sie mit der anderen

Hand die Kopfkappe (e) tber und hinter den Kopf (B.2).

Befestigen Sie die unteren Bander des Kopfkappe (e) an den

Befestigungshaken und achten Sie darauf, dass sie unter den

Ohren entlang laufen (B.3).

Ziehen Sie die Gurte vorsichtig fest, um die Stabilitdt der Maske

gemaR der Reihenfolge von B.4 sicherzustellen.

Verbinden Sie den Drehadapter (d) mit dem Schlauch des

Therapiegerats und schalten Sie das Gerat mit dem verschriebenen

Druck ein (B.5)

« Legen Sie sich hin und stellen Sie gegebenenfalls die Stirngurte neu
ein (B.6).



DEUTSCH
6 - FEHLERBEHEBUNG

4 - VERWENDUNG DER MASKE

Informationen  zum  korrekten  Zerlegen, Waschen und
Zusammenbauen der Maske finden Sie in den Abbildungen in den
Abschnitten C - D - E.

/N\ VORSICHTSMASSNAHMEN

* Nehmen Sie die Maske nicht ab, ohne die unteren Kopfkappe-
Gurte (e) zu l6sen.

Das Kopfkappe (e) und die Clip (f) missen jede woche gewaschen
werden.

Achten sie besonders darauf, dass die entliftungslocher des
Winkelstutzen von schmutz befreit warden (c).

Lassen sie die maskenteile an der luft und geschitzt vor direkter
sonneneinstrahlung trocknen.

» Benutzen sie zur reinigung der maske keine I6sungen, die alkohol,
aromatische verbindungen, befeuchter, antibakterielle wirkstoffe,
hydratisierende wirkstoffe oder aromatische 6le enthalten

Reinigen sie die maske nicht in der geschirrsptilmaschine.
Uberpriifen sie genau, dass auf keinem der bestandteile der
maske ablagerungen zurlickbleiben, bevor sie die maske nach der
reinigung erneut verwenden.

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

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

- Die Kopfkappe (e) muss ersetzt werden.

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

* Hochgradige thermische Desinfektion;

* Hochgradige chemische Desinfektion;

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

PROBLEME MOGLICHE LOSUNGEN
URSACHEN

Aus den Sauerstoffzufuhr « Schalten Sie die

Atemldchern tritt |ausgeschaltet oder | Sauerstoffzufuhr ein.

keine Luft aus.  |funktioniert nicht. « Stellen Sie die
Sauerstoffzufuhr ein.

Schwierigkeiten |Beatmungsschlauch |Schliefen Sie das

beim Atmen. des Patienten nicht | Schlauchsystem am Gerat

richtig eingesetzt.

und an der Maske an

Maske ist laut.

* Die
Ausatmungslécher
sind teilweise
blockiert.

*Die Maske

wurde falsch
zusammengesetzt.

* Die Maske ist nicht
richtig positioniert.

*Reinigen Sie die Locher
mit einer weichen Burste.

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

« Positionieren Sie

die Maske wieder am
Gesicht und stellen Sie
die Kopfkappe gemaf
den Anweisungen in der
Bedienungsanleitung ein.

Luft tritt
zwischen dem
Maskenkissen
und dem
Gesicht aus.

* Die Maske wurde
nicht richtig auf das
Gesicht gelegt.

* Die Riemen der
Kopfkappe sind nicht
richtig eingestellt (zu
eng oder zu locker).
* Die GroRe

der Maske ist
maglicherweise nicht
korrekt.

« Positionieren Sie die

Maske neu und stellen Sie
die Kopfkappe gemaR den
Angaben im Handbuch ein.

« Kontaktieren Sie einen
Arzt oder Techniker, um
die richtige Gro3e zu
finden.
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7 - ENTSORGUNG

. Therapiedruck
Die Komponenten der Maske werden aus den unten angegebenen

4 cmH,0 - 32 cmH,0
39 hPa—314hPa

Materialien hergestellt. Sie enthalten keine gefahrlichen Stoffe und Betriebstemperatur 5°C/40°C
kénnen daher im normalen Hausmiill entsorgt werden. Betriebsfeuchtigkeit | max 93%

Totraum im Innern 69 ml (S)
KOMPONENTE |MATERIAL der Maske 78 ml (M)
Maskenpolster (a) Silikon + Polycarbonat 98 ml (L)
Maskenkérper (b) Polycarbonat Widerstand bei 50 I/min: 0,15 hPa
Winkelstutzen (c) Polycarbonat + Polyester ST bei 100 /min: 0,82 hPa

challdruckpegel mi

Drehadapter (d) Copolyester A-Bewertung gemaR | 12,3 £ 3,2 dB(A)
Kopfkappe (e) Nylon + Polyurethan der Norm ISO 3744
Clip (f) Nylon Schallleistungspegel
8 - TECHNISCHE DATEN mit A-Bewertung 20,3+3,2 dB(A)

gemaR der Norm ISO
DRUCKKURVE - SAUERSTOFFZUFUHR

3744
100 Maximale 145 mm (H) x 80 mm (L) x 80 mm (T)
Gesamtabmessungen |(Small)
e e (ohne Kopfhalterung) |145 mm (H) x 80 mm (L) x 85 mm (T)
2 (Medium)
T . / 145 mm (H) x 80 mm (L) x 90 mm (T)
o (Large)
° o Gewicht 73 g (Small)
e 80 g (Medium)
85 g (Large)
L S A A Lagertemperatur -25°C / +50°C
s 20, Lagerfeuchtigkeit 0% /93%
Nutzungsdauer Die zu erwartende Nutzungsdauer des

Hinweis: Aufgrund von Verarbeitungsunterschieden kann die aus

Produktes betragt 180 Tage, bei taglicher
den Atmungsléchern austretende Sauerstoffzufuhr variieren (+10%).

Nutzung und Reinigung, wenn die
Nutzung und Reinigung des Produktes in

Vorschriften

CE-Kennzeichnung geman europaischer
Richtlinie 93/42/EWG, Klasse lla und
nachfolgende Anderungen der Umsetzung
- UNIEN ISO 14971, UNI EN ISO 5356-1,
UNI EN ISO 10993-1, UNI EN ISO 17510,
UNI EN ISO 17664

Ubereinstimmung mit den Angaben in der
Gebrauchsanweisung erfolgt. Das Produkt
kann Uber diesen Zeitraum

hinaus verwendet werden, wenn es keine
Beschadigungen aufweist und sich in
einem sicheren Zustand befindet.
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9 - 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 fiir die Sicherheit, Zuverlassigkeit
und Leistung des Gerats verantwortlich, wenn es gemaR den
Gebrauchsanweisungen und dem Verwendungszweck verwendet
wird. Der Hersteller ist fir 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 Produktfehlem kann durch
Kontaktaufnahme mit Ihrem Handler geltend gemacht werden. Weitere
Informationen zu Ihren Garantierechten erhalten Sie von Ihrem Handler.

COPYRIGHT

Alle in diesem Handbuch enthaltenen Informationen diirfen nicht fiir
andere als die urspriinglichen Zwecke verwendet werden. Dieses
Handbuch ist Eigentum von Air Liquide Medical Systems S.r.l. und darf
ohne schriftiche 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 regelmagig Uberarbeitet und geandert.

Die Bedienungsanleitungen werden daher aktualisiert, um ihre
konstante Ubereinstimmung mit den Eigenschaften der auf den
Markt gebrachten Geréate sicherzustellen. Wenn die diesem Gerat
beiliegende Bedienungsanleitung verloren geht, kénnen 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 NINA es una mascarilla nasal con orificios de exhalacién
calibrados (Vented) y reutilizable por un unico paciente en el domicilio
0 por varios pacientes en un ambiente hospitalario.

Respireo NINA puede utilizarse por pacientes adultos (peso superior
a 30 kg) a los que se les haya prescrito una terapia de ventilacion
con presion positiva no invasiva (VPPNI), por ejemplo una terapia
de presion positiva continua en la via respiratoria (CPAP) o Bilevel
(BiPAP).

/\ ADVERTENCIAS

* La mascarilla debe utilizarse exclusivamente en aparatos con
presién positiva que estén recomendadas por el propio médico o
terapeuta respiratorio.

* La mascarilla debe utilizarse exclusivamente en un aparato con
presién positiva en funcionamiento. La salida del aire espirado a
través de los orificios de exhalacion esta garantizada si el aparato
con presion positiva suministra una presion no inferior a los 4
c¢mH,0. Con una presion inferior a 4 cmH,0O la cantidad de aire
que sale de los orificios de exhalacién no es suficiente y podria
verificarse una re-inspiracién parcial.

« No obstruya nunca los orificios de exhalacion. Antes de utilizar la
mascara, controle siempre que estos no estén obstruidos incluso
solo parcialmente ya que podria generar una re-inspiracion parcial.

* 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.

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

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

» No utilice la mascarilla si tiene la sensacion de nausea o vémito.

« Conserve la mascarilla protegida de la luz.
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La mascarilla debe limpiarse y/o desinfectarse.

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.

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

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

Antes de usar la mascarilla por primera vez se recomienda lavarla.
Pdéngase en contacto con su distribuidor como profesional sanitario
en caso de problemas funcionales, problemas de tamarfio o dudas
relacionadas con el uso del dispositivo médico.

Cualquier accidente grave que se produzca en relacion con el
dispositivo debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente
del Estado miembro en el que reside el usuario y / o el paciente.

2 - COMPONENTES DE LA MASCARILLA (seccion A)
a) almohadilla; b) cuerpo de la mascarilla; c) racor acodado; d) racor
giratorio; e) cofia; f) hebilla.

3 - COMO PONERSE LA MASCARILLA (seccién B)

Para la primera instalacion, primero retire la almohadilla (a)
de la bolsa transparente, luego acerque el cojin al cuerpo de la
mascarilla (b) para acoplar primero la parte superior del cojin al
diente superior del cuerpo, luego coloque los dedos y empuje para
enganchar también la parte inferior de la almohadilla al cuerpo
(B.1).

Pasar la cofia (e) por encima de la cabeza y a continuacién pasarla
por detras de la cabeza (B.2)

Enganchar las dos tiras de cierre inferiores de la cofia (e) en los
ganchos de fijacion comprobando que pasan por debajo de las
orejas (B.3).

Tire ligeramente de las correas para asegurar la estabilidad de la

mascara de acuerdo con la secuencia de B.4

Acoplar el racor giratorio (d) con el tubo del aparato, y encender
este Ultimo a la presion prescrita (B.5)

Acuéstese y, si es necesario, reajuste la cofia (B.6).

4 -USO DE LA MASCARILLA
Para desmontar, lavar y montar la mascarilla correctamente, consulte
las ilustraciones respectivas en la seccion C-D - E

/\ PRECAUCIONES

No extraiga la mascara sin haber desconectado las correas
inferiores de la cofia (e).

La cofia (e) y la hebilla (f) deben lavarse una vez a la semana.
Preste particular atencién cuando elimine la suciedad de los orificios
de exhalacion del racor acodado (c).

Enjuagar los componentes de la mascara al aire libre protegidos de
la luz directa del sol.

No limpie la mascarilla con soluciones que contengan alcohol,
compuestos aromaticos, humidificadores, agentes antibacterianos,
agentes hidratantes o aceites aromaticos, ya que dafaria el
producto y reduciria su vida util.

No limpie la mascara en el lavavajillas.

Comprobar cuidadosamente todos los componentes para
asegurarse de que no hay jabon depositado o cuerpos extrafios en
el interior de la mascara.

5 - 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:
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» desinfeccion térmica de alto nivel;
« desinfeccion quimica de alto nivel;
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.

6 - SOLUCION DE PROBLEMAS

No sale aire de |Generador de » Encender el generador
los orificios de  |flujo apagado o no de flujo.
exhalacion. funciona. * Regular el generador
de flujo.
Dificultad Circuito del paciente | Conectar el circuito
respiratoria. no conectado de paciente al generador de
forma correcta. flujo y a la mascarilla.
Mascarilla * Los orificios de * Limpiar los orificios
ruidosa. exhalacion estan utilizando una escobilla
parcialmente con cerdas blandas;
obstruidos;
* La mascarilla ha » Desmontar la mascarilla
sido montada de y volver a montarla
forma incorrecta; siguiendo las instrucciones
del manual de uso.
* La mascarilla no * Colocar de nuevo la
esta colocada de mascarilla sobre el rostro
forma correcta. y regular la cofia siguiendo
las instrucciones del
manual de uso.
Pérdidas de * La mascarilla no * Vuelva a colocar la
aire entre la esta colocada de mascarilla y ajuste la cofia
almohadilla'y el forma correcta en el |siguiendo las instrucciones
rostro. rostro. del manual de uso.

* Las correas de

la cofia no estan
reguladas de forma
correcta (demasiado
estrechas o muy
flojas).
*Latalladela
mascara podria ser
incorrecta.

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

7 - 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.

Almonhadilla (a) Silicona + Policarbonato
Cuerpo de la mascarilla (b) Policarbonato
Racor acodado (c) Policarbonato + Poliéster

Racor giratorio (d) Copoliéster
Cofia (e) Nailon + Poliuretano
Hebilla (f) Nailon

8 - DATOS TECNICOS CURVA DE PRESION - FLUJO

flow (Ipm)

4 8 12 16 20 2 28 32

pressure (cmH20)
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Nota: PA causa de diferencias de elaboracion, el flujo que sale de los
orificios de exhalacion podria variar (+10%).

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 17510,
UNI EN ISO 17664

4 cmH,0 — 32 cmH,0

Normativas

Presion de tratamiento

Temperatura de tratamiento |5 °C /40 °C

Espacio muerto 69 ml (S)
78 ml (M)
98 ml (L)

Resistencia a 50 I/min: 0,15 cmH,0

a 100 I/min: 0,82 cmH,O
Presion sonora ponderada A
(UNI EN ISO 3744) 123+32dB(A)
Potencia sonora ponderada
A (UNI EN ISO 3744)
Dimensiones generales
maximas (sin cofia)

20,3+ 3,2 dB(A)

145 mm x 80 mm x 90 mm

Peso (talla L) 859

Temperaturfl de 05°C / +50°C
almacenamiento

Humedad de almacenamiento 0% / 93%

Presion de almacenamiento | 700 hPa /1060 hPa

9 - 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.l. reparara o reemplazard, 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 autorizacién
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 acompafia 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 NINA & una maschera nasale con fori di esalazione
calibrati (Vented) riutilizzabile da un singolo paziente a domicilio o
in ambiente ospedaliero.

Respireo NINA € destinata ad essere utilizzata da pazienti adulti
(peso superiore a 30 kg) a cui sia stata prescritta una terapia
di ventilazione non invasiva a pressione positiva (NPPV), per
esempio una terapia delle vie aeree a pressione continua positiva
(CPAP) o Bilevel (BiPAP).

/N AVVERTENZE

* La maschera va usata esclusivamente con apparecchiature
a pressione positiva consigliate dal proprio medico o terapista
respiratorio.

* La maschera va usata solo con I'apparecchiatura a pressione
positiva in funzione. La fuoriuscita dell'aria espirata attraverso
i fori di esalazione & garantita se I'apparecchio a pressione
positiva fornisce una pressione non inferiore a 4 cmH,0. Con una
pressione inferiore a 4 cmH,0O la quantita daria uscente dai fori di
esalazione non & sufficiente e si potrebbe verificare una parziale
re-inspirazione.

« | fori di esalazione della maschera non vanno mai ostruiti.

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

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

* Quando si utilizza dellossigeno e I'apparecchiatura a pressione
positiva non & in funzione, spegnere I'erogatore dell'ossigeno per
evitarne I'accumulo con conseguente rischio di incendio.

* Non utilizzate la maschera in presenza di vomito o nausea.

« Conservare la maschera al riparo dalla luce.

» Lamaschera va pulita e/o disinfettata dopo ogni utilizzo.

» Prima dell'uso verificare l'integrita della maschera. Qualora abbia

subito danni durante il trasporto, avvisare il proprio rivenditore.

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

« Non lasciare incustoditi i componenti della maschera, alcuni di
questi potrebbero essere inghiottiti dai bambini.

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

« Contatta il tuo distributore in veste di professionista sanitario in
caso di problemi funzionali, problemi di taglia o per dubbi legati
all'utilizzo del dispositivo medico.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve
essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente dello Stato
Membro in cui 'utilizzatore e/o il paziente risiede.

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

3 - MONTARE E INDOSSARE LA MASCHERA (sezione B)

« Per la prima installazione, rimuovere innanzitutto il cuscino (a) dal
sacchetto trasparente, poi avvicinare il cuscino stesso al corpo
maschera (b) in modo da accoppiare prima la parte superiore del
cuscino al dente superiore del corpo, per poi appoggiare le dita
e spingere per agganciare anche la parte inferiore del cuscino al
corpo (B.1).

« Tenere la maschera in una mano e, con l'altra mano, fare passare
la cuffia (e) sopra e dietro la testa (vedi B.2).

« Agganciare le due cinghie inferiori della cuffia (e) agli uncini del
corpo maschera assicurandosi che queste passino sotto le
orecchie (B.3).

« Tirare leggermente le cinghie per assicurare la stabilita della
maschera secondo la sequenza di B.4.

« Collegare il raccordo rotante (d) al tubo dell'apparecchiatura, quindi
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accendere I'apparecchiatura alla pressione prescritta (B.5)
» Sdraiarsi e, se necessario, regolare nuovamente la cuffia (B.6).

4 - UTILIZZO DELLA MASCHERA
Per smontare, lavare e assemblare correttamente la maschera, far
riferimento alle rispettive illustrazioni presenti in sezione C-D-E.

/N PRECAUZIONI

- Non rimuovere la maschera senza aver scollegato le cinghie
inferiori della cuffia (e).

- Prestare particolare cura nel rimuovere lo sporco dai fori di
esalazione del raccordo angolato (c).

- La cuffia (e) e la fibbia (f) devono essere lavate ogni settimana.

- Far asciugare i componenti della maschera all’aria al riparo dalla
luce solare diretta.

- Non utilizzare soluzioni che contengano alcool, composti aromatici,
umidificanti, agenti antibatterici, agenti idratanti o oli aromatici per
pulire la maschera.

- Non pulire la maschere nella lavastoviglie.

- Verificare attentamente I'assenza di depositi di sapone da tutti i
componenti prima di utilizzare nuovamente la maschera.

5- 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 (e) deve essere sostituita.

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

« disinfezione termica ad alto livello;

« disinfezione chimica ad alto livello.

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

6 - RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

PROBLEMI  POSSIBILI CAUSE SOLUZIONI

Non esce Generatore di * Accendere il generatore

aria dai fori di  |flusso spento o non di flusso;

esalazione. funzionante. * Regolare il generatore di
flusso.

Difficolta di Circuito paziente non | Collegare il circuito

respirazione. |inserito correttamente. |paziente al generatore di
flusso e alla maschera.

Maschera « | fori di esalazione « Pulire i fori usando una

rumorosa. sono parzialmente spazzola a setole morbide;

* Disassemblare la
maschera e quindi
riassemblarla seguendo
quanto descritto nel
manuale d’uso.

* Riposizionare la
maschera sul viso e
regolare la cuffia seguendo
quanto descritto nel
manuale d’uso.

* Riposizionare la
maschera e regolare la
cuffia seguendo quanto
descritto nel manuale d'uso.

ostruiti;

* La maschera &
stata assemblata
incorrettamente;

 La maschera
non & posizionata
correttamente.

* La maschera non
¢ stata posizionata
correttamente sul viso.

Perdite d’aria
tra il cuscino e
il viso.

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

« La taglia della
maschera potrebbe
non essere corretta.

* Rivolgersi al medico o al
tecnico al fine di trovare la
taglia corretta




ITALIANO

7 - SMALTIMENTO

| componenti della maschera sono realizzati con i materiali sotto
indicati. Essi non contengono sostanze pericolose e possono
quindi essere smaltiti con i normali rifiuti domestici.

COMPONENTE ‘ MATERIALE

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

Raccordo angolato (c) Policarbonato + Poliestere
Raccordo girevole (d) Copoliestere

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

8 - DATI TECNICI
CURVA PRESSIONE-FLUSSO

100

fow (ipm)
X

pressure (cmH20)

Nota: Nota: Per differenze di lavorazione, il flusso uscente dai fori
di esalazione potrebbe variare (x10%).

Normative Marcatura CE in conformita alla
direttiva europea93/42/EEC,
classe lla e successive modifiche
d’implementazione - UNI EN ISO
14971, UNI EN ISO 5356-1, UNI
EN ISO 10993-1, UNI EN ISO
17510, UNI EN ISO 17664

Pressione di trattamento 4 cmH,0 —32 cmH,0

Temperatura di esercizio 5°C/40°C

Spazio morto 69 ml (S)
78 ml (M)
98 ml (L)

Resistenza a 50 I/min: 0,15 cmH,0

a 100 l/min: 0,82 cmH,0
Pressione sonora ponderata
A (UNIEN ISO 3742) 12.3+32dB(A)
Potenza sonora ponderata A
(UNI EN ISO 3744)
Dimensioni complessive
massime (senza cuffia)

Peso (taglia L)

20,3 +3,2 dB(A)

145 mm x 80 mm x 90 mm

85¢g
Temperatura di stoccaggio 25°C / +50°C
Umidita di stoccaggio 0% / 93%
Pressione di stoccaggio 700 hPa / 1060 hPa

9 - 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



ITALIANO

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

Per tutto il periodo di garanzia € necessario conservare I'involucro
originale. La garanzia in caso di difetti del prodotto pud essere fatta
valere contattando il vostro rivenditore.

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

COPYRIGHT

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

AGGIORNAMENTO CARATTERISTICHE TECNICHE

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

I manuali di istruzione vengono pertanto modificati per assicurare la
loro costante coerenza con le caratteristiche dei dispositivi immessi
sul mercato. Nel caso il manuale di istruzione che accompagna

il presente dispositivo venisse smarrito, & possibile ottenere dal
fabbricante una copia della versione corrispondente al dispositivo
fornito citando i riferimenti riportati nell'etichetta.

PORTUGUES

1 - DESTINAGAO DE USO

Respireo NINA é uma mascara nasal com furos de exalagdo
calibrados (Vented) reutilizavel por um Unico paciente a domicilio ou
por mais pacientes em ambiente hospitalar.

Respireo NINA é destinada a ser utilizada por pacientes adultos
(peso superior a 30 kg) aos quais foi prescrita uma terapia de
ventilacdo ndo invasiva por presséo positiva (NPPV), por exemplo
uma terapia das vias aéreas por pressdo continua positiva (CPAP)
ou Bilevel (BiPAP).

/\ ADVERTENCIAS

* A mascara deve ser usada exclusivamente com equipamentos
sob pressdo positiva aconselhadas pelo préprio médico ou
terapeuta respiratorio.

* A mascara deve ser usada apenas com equipamento sob
pressado positiva a funcionar. O escape de ar expirado através
dos furos de exalagdo é garantido se o aparelho sob pressdo
positiva fornecer uma pressé&o né&o inferior a 4 cmH,0. Com uma
presséo inferior a 4 cmH,0, a quantidade de ar que sai pelos
furos de exalagdo ndo é suficiente e pode ocorrer uma parcial
re-inspiragao.

* Nunca obstruir os furos de exalagéo. Antes de utilizar a mascara,
verificar sempre se os furos ndo estdo obstruidos, mesmo que
apenas parcialmente, pois isso pode levar a uma parcial re-
inspiragao.

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

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

* 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.

« Nao utilizar a mascara em presenga de vémito ou nausea.
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« Conservar a mascara ao reparo da luz.

* Amascara deve ser limpa e/ou desinfetada.

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

» Em caso de deterioragéo visivel (fendas, rasgos, etc.), € necessario
eliminar e substituir o componente danificado da mascara.

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

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

» Entre em contato com seu distribuidor como profissional de saude
em caso de problemas funcionais, de tamanho ou em caso de
duvidas relacionadas ao uso do dispositivo médico.

Qualquer acidente grave que ocorra em relagdo ao dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro em que o utilizador e / ou doente reside.

2 - COMPONENTES DA MASCARA (secgéo A)
a) almofada; b) corpo da mascara; c) encaixe angular; d) encaixe
giratorio; e) arnés; f) fivela.

3 - MONTAGEM E COLOCAGAO DA MASCARA (secgio B)

* Para a primeira instalagéo, primeiro remova a almofada (a) da
bolsa transparente, em seguida, aproxime a almofada do corpo
da mascara (b) para primeiro acoplar a parte superior da almofada
ao dente superior do corpo e, em seguida, coloque os dedos e
empurre para enganchar também a parte inferior da almofada no
corpo (B.1).

» Segure na mascara com uma mao e, com a outra mao, passe o
arnés (e) por cima e em seguida por tras da cabega (B.2).

* Prenda as correias inferiores do arnés (e) aos ganchos de fixagéo,
certificando-se de que passam por baixo das orelhas (B.3).

* Aperte suavemente as correias para garantir a estabilidade da
mascara de acordo com a sequéncia de B.4.

« Conectar o encaixe giratério (d) ao tubo do aparelho de pressao
positiva e, em seguida, ligar o aparelho na pressao indicada (B.5).
« Deite-se e, se necessario, reajuste o armés (B.6).

4 -USO DA MASCARA
Para desmontar, lavar e montar a mascara corretamente, consulte as
respectivas ilustragbes na segdo C-D - E

A PRECAUGOES
N&o remover a mascara sem ter desencaixado as correias
inferiores do arnés (e).

« O ameés (e) e afivela (f) devem ser lavados toda semana.

« Prestar atengdo especial ao remover a sujidade dos furos de
exalagdo do encaixe angular (c).

« Deixar secar os componentes da mascara ao ar ao reparo da luz
solar direta.

* Né&o limpe a mascara com solugdes que contenham dlcool,
compostos aromaticos, umectantes, agentes antibacterianos,
agentes hidratantes ou éleos aromaticos.

* Nao lave a mascara na maquina de lavar louga.

« Verifique minuciosamente a auséncia de depositos de sabdo ou
corpos estranhos em cada um dos componentes antes de utilizar a
mascara apos a lavagem..

5 - 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.

A mascara pode ser regenerada por no maximo 20 ciclos, mediante

um dos seguintes processos:

« desinfecgao térmica de alto nivel;

« desinfecgao quimica de alto nivel.

As instrugbes detalhadas de regeneragdo da mascara estao
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7 - ELIMINAGAO

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

COMPONENTE ‘ MATERIAL

disponiveis em rede no endereco www.device.airliquidehealthcare.
com ou junto ao seu revendedor.

6 - RESOLUGAO DOS PROBLEMAS
PROBLEMAS POSSIVEIS CAUSAS SOLUGOES

Nao sai ar Gerador de fluxo « Ligue o gerador de fluxo.
pelos furos de |desligado ou ndo * Regule o gerador de Almofada (a) Silicone + Policarbonato
exalaggo. funciona. fluxo. Corpo da mascara (b) Policarbonato
Dificuldade de |Circuito do paciente Conectar o circuito do ; ; ..
respiragao. Ew Earals paciente Encaixe angular (c) Policarbonato + Poliéster
corretamente. ao gerador de fluxo e & Encaixe giratorio (d) Copoliester
mascara. Amés (e) Nylon + Poliuretano
Mascara * Os furos de exalagdo |+ Limpar os furos usando )
) = . Fivela (f) Nylon
ruidosa. estao parcialmente uma escova com cerdas
obstrLf idos; macias; ] 8 - DADOS TECNICOS
* Améascara » Desmontar a mascara e .
foi montada entdo remontar seguindo CURVA DE PRESSAO - FLUXO
incorretamente; o descrito no manual de
* Amascara ndo uso.
esta posicionada * Reposicionar a mascara o0
corretamente. no rosto e ajustar o arnés
seguindo o descrito no b o
manual de uso. —
Vazamentos  |* Amascara nao * Reposicionar a mascara E .
de ar entre foi posicionada e ajustar o arnés seguindo H
almofada e o |corretamente no rosto. |o descrito no manual de "
rosto. « As correias do uso.
arnés nao estao * Dirigir-se ao médico .
ajustadas corretamente |ou ao técnico a fim de . [
(excessivamente encontrar o tamanho prossure (cmH20)
estreitas ou muito correto
frouxas).
« O tamanho da Nota: Por diferencas de processamento, o fluxo que sai pelos furos
méscara pode no de exalagdo pode variar (+10%).
estar correto.
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Marca CE em conformidade com a
diretiva europeia 93/42/EEC, classe
lla e posteriores alteracoes de
implementag&o - UNI EN ISO 14971,
UNI EN ISO 5356-1, UNI EN ISO
10993-1, UNI EN ISO 17510, UNI

Normativas

EN ISO 17664
Presséo de tratamento 4 cmH,0 — 32 cmH,0
Temperatura de operaciao 5°C/40°C
Espaco morto 69 ml (S)

78 ml (M)

98 ml (L)

Resisténcia a 50 I/min: 0,15 cmH,0

a 100 I/min: 0,82 cmH,O
Pressao sonora ponderada A
(UNI EN ISO 3744) 123+3,2dB(A)
Poténcia sonora ponderada A
(UNIEN ISO 3744)
Dimensoées globais maximas
(sem arnés)
Peso (tamanho L)

20,3 +3,2 dB(A)

145 mm x 80 mm x 90 mm

85¢g
Temperatura de 95°C | +50°C
armazenamento
Humidade de armazenamento 0% / 93%
Pressao de armazenamento 700 hPa / 1060 hPa

9 - CERTIFICADO DE GARANTIA

Air Liquide Medical Systems S.r.I. garante o seu produto por defeitos
de materiais o de fabricagéo por um periodo de 180 dias a partir da
data de aquisicdo desde sejam respeitadas as condi¢des de uso
indicadas nas instrugdes para o uso.

Se o produto apresentar defeito em condi¢cdes de uso normal, Air
Liquide Medical Systems S.r.I. 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 o mesmo for utilizado
conforme as instrugdes de uso e a sua destinacdo de uso. O
fabricante se considera responsavel pela seguranga, confiabilidade
e desempenho do dispositivo se as reparacdes forem efetuadas
junto ao préprio fabricante ou um laboratério autorizado por ele.

Por todo o periodo de garantia é 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,
dirigir-se ao seu revendedor.

COPYRIGHT

Todas as informagdes 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 autorizagéo por
escrito por parte da empresa. Todos os direitos sdo reservados.

ATUALIZACAO DAS CARACTERISTICAS TECNICAS

A fim de melhorar continuamente o desempenho, a seguranga e
a confiabilidade, todos os dispositivos médicos produzidos pela
Air Liquide Medical Systems S.r.l. estdo periodicamente sujeitos a
revisdo e a modificagdes.

Os manuais de instrugéo, portanto, sdo modificados para assegurar
a sua constante coeréncia com as caracteristicas dos dispositivos
colocados no mercado. No caso em que o manual de instrugdes
que acompanha o presente dispositivo for perdido, & possivel obter
do fabricante uma cépia da verséo correspondente ao dispositivo
fornecido, citando as referéncias indicadas na etiqueta.
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1 - AVSEDD ANVANDNING

Respireo NINA ar e nasal mask med kalibrerade utandningshal
(Ventilerad), som ar ateranvandbar nar det galler en enskild patient
i hemmet eller flera patienter i sjukhusmiljé.

Respireo NINA &r avsedd att anvandas av vuxna patienter (med
en vikt som 6verskrider 30 kg), for vilka det foreskrivits en icke-
invasiv ventilationsterapi med positivt tryck (NPPV), till exempel en
terapi for luftvagarna med kontinuerligt positivt tryck (CPAP) eller
Bilevel (BiPAP).

/\ VARNINGAR

Masken far uteslutande anvandas med utrustningar med
positivt tryck, som rekommenderats av din lakare eller
andningsterapeut.

Masken far endast anvédndas med utrustningen med
positivt tryck i funktion. Utsldpp av utandningsluften genom
utandningshalen garanteras om apparaten med positivt tryck
tillhandahéller ett tryck som inte underskrider 4 cmH,0. Med
ett tryck, som underskrider 4 cmH,0, &r den luftméngd, som
slapps ut genom utandningshalen, inte tillracklig och det skulle
foljaktligen kunna ske en partiell aterinandning.

Tapp aldrig till utandningshalen. Innan du anvander masken,
ska du alltid kontrollera att halen inte ar tilltdppta, varken
helt eller delvis, da detta skulle kunna medféra en partiell
aterinandning.

Vid obehag, irritation eller vid férekomst av allergiska reaktioner
mot vilken komponent som helst p4 masken, ska du radfraga
din lakare eller andningsterapeut.

Vid ytterligare tillférsel av syre ar det forbjudet att roka eller
anvanda G6ppen eld.

Vid anvandning av syre och nar utrustningen med positivt
tryck inte ar i funktion, ska du stédnga av syredispensern for att
forhindra ansamling med paféljande risk for eldsvada.

Anvand inte masken om du mér illa eller kraks.

Forvara masken skyddad fran ljus.

Masken ska rengdras och/eller desinficeras.

Innan du anvander masken, ska du verifiera att den ar hel. Om
den skulle ha skadats under transport, ska du meddela din
aterforsaljare.

Vid synlig forséamring (sprickor, rispor osv.) maste du eliminera
och byta ut komponenten pa den skadade masken.

Lamna inte maskens komponenter utan tillsyn, vissa av dessa
skulle kunna svéljas av barn.

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

Kontakta din aterforséljare som sjukvardspersonal vid
funktionsproblem, storleksproblem eller om du tviviar pa
applikationen fér medicintekniska produkter.

Alla allvarliga handelser som har intraffat i samband med enheten
ska rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den
medlemsstat dar anvandaren och / eller patienten ar etablerad.

2 - MASKENS KOMPONENTER (sektion A)
a) kudde; b) mask kropp; ¢) knaror; d) svivel; e) huvudband; f) spanne.

3 - MONTERA OCH SATTA PA MASKEN (sektion B)

For den forsta installationen ska du férst och frdmst ta bort
kudden (a) fran den genomskinliga pasen och sedan fasta den
pa mask kropp (b) genom att initialt koppla kuddens 6vre del ill
ramens Overlagsna tand och sedan satta fingrarna och tryck for
att aven fasta dynans underdel pa ramen (B.1).

Hall masken i ena handen och dra med andra handen
huvudbonaderna (e) éver och bakom huvudet (B.2).

Lagg huvudbandets (e) nedre remmar under éronen och fast
dem i fast krokarna (B.3).

Dra at remmarna forsiktigt for att sakerstélla att masken ar stabil
enligt sekvensen fér B.4.
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6 - ATGARDANDE AV PROBLEM

* Anslut sviveln (d) till roret pa 6vertryck apparaten och satt pa
denna till foreskrivet tryck (Fig. B5).
« Lagg dig ner och justera vid behov pannremmarna (B.6).

4 - ANVANDNING AV MASKEN
For att demontera, tvatta och montera masken korrekt, se
illustrationerna i avsnitt C - D - E.

/\ FORSIKTIGHETSATGARDER

- Ta inte bort masken utan att forst koppla bort de nedre
huvudbonadremmarna (e).

- Tvétta huvudbonaderna (e) och spannet (f) varje vecka.

- Var mycket forsiktig med att ta bort smuts fran utandningshalen
i knaror (c).

- Lat maskens komponenter torka i friska luften, skyddade fran
direkt solljus.

- Anvand inte lIdsningar som innehaller

- alkohol, aromatiska sammansattningar, fuktmedel, antibakteriella
medel eller aromatiska oljor for att rengéra masken.

- Tvétta inte masken i diskmaskin.

- Kontrollera noggrant att det inte finns nagra avlagringar pa
maskens olika delar innan denna anvands efter rengéring.

- REGENERERING AV MASKEN FOR ATERANVANDNING
PA OLIKA PATIENTER

Anmadrkningar:

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

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

« termisk desinfektion pa hog niva;

» kemisk desinfektion pa hog niva;

Detaljerade instruktioner foér regenerering av masken finns
tillgéngliga pa natet pa adressen www.device.airliquidehealthcare.
com eller hos din aterforséljare

(3]

Det kommer ing-
en luft ur utand-

Flédesgeneratorn ar
stang eller fungerar

PROBLEM MOJLIGA ORSAKER ATGARDER

« Sla pa flodesgene-
ratorn;

ningshalen. inte. « Justera flédesgene-
ratorn;

Andningssvarig- | Patientkretsen ej kor- | Anslut patientkretsen

heter. rekt inford till flédesgeneratorn

och till masken.

Masken bullrar.

« Utandningshalen &r
delvis tilltappta;

* Masken har inte
monterats korrekt;

* Masken har inte pla-
cerats korrekt.

* Rengdr halen med
en mjuk borste;

* Montera ned mas-
ken och montera sen
tillbaka den genom
att folja vad som star i
bruksanvisningen.

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

Luftidckage mel-
lan kudden och
ansiktet.

* Masken har inte
placerats korrekt pa
ansiktet.

* Huvudband remmar
har inte justerats kor-
rekt (for hart eller for
16st spanda).

» Maskens storlek
skulle kunna vara fel.

« Placera om masken
och justera huvudban-
det genom att folja vad
som star i bruksanvis-
ningen.

« Vand dig till Iakaren
eller till teknikern for att
hitta ratt storlek
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7 - BORTSKAFFANDE

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

KOMPONENT ‘ MATERIAL

Kudde (a) Silikon + Polykarbonat
Maskens kropp (b) Polykarbonat
Knaror (c) Polykarbonat + Polyester
Svivel (d) Copolyester
Huvudband (e) Nylon + Polyuretan
Spanne (f) Nylon
8 - TEKNISKA DATA
TRYCKKURVA - FLODE
100
75 ////// =

.

20 2 28 32

pressure (cmH20)

Anmadrkning: P& grund av skillnader i bearbetning, skulle det
flode, som kommer ut ur utandningshalen, kunna variera (+10%).

Lagstiftning

Behandlingstryck
Behandlingstemperatur
Dott utrymme

Motstand

Viktat ljudtryck A (UNIEN

CE-markning i dverensstammelse
med det europeiska direktivet 93/42/
EEG, klass lla och paféljande
tilldmpningsmodifieringar - UNI EN ISO
14971, UNI EN 1SO 5356-1, UNI EN
1SO 10993-1, UNI EN ISO 17510, UNI
EN ISO 17664

4 cmH,0 - 32 cmH,0

5°C/40°C

69 ml (S)

78 ml (M)

98 ml (L)

vid 50 I/min 0,15 cmH,0

vid 100 I/min: 0,82 cmH,0

ISO 3744) 12,3 £3,2dB(A)

Viktad ljudeffekt A (UNI EN

ISO 3744) 20,3 +3,2dB(A)

Totala max matt (utan

huvudband) 145 mm x 80 mm x 90 mm
Vikt (storlek L) 85¢g
Forvaringstemperatur -25°C / +50°C
Forvaringsfuktighet 0% / 93%

Lagringstryck 700 hPa /1060 hPa

9 - GARANTIBEVIS

Air Liquide Medical Systems S.rl. garanterar sin produkt mot
material- eller tillverkningsfel under en period av 180 dagar fran och
med inkdpsdatum, under férutsattning att de anvandningsvillkor,
som

anges i bruksanvisningen, observeras.

Om produkten skulle visa sig vara defekt vid normal anvandning,
kommer Air Liquide Medical Systems S.rl. att, enligt eget
gottfinnande, reparera eller byta ut den defekta produkten eller
dess komponenter.

Tillverkaren ansvarar for anordningens sakerhet, tillforlitighet
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och prestanda, om den anvdnds i Overensstammelse med
bruksanvisningen och dess avsedda anvandning. Tillverkaren
ansvarar for anordningens sakerhet, tillforlitlighet och prestanda,
om reparationerna utférs hos ftillverkaren sjalv eller i ett
laboratorium, som godkénts av densamme.

Originalemballaget ska forvaras under hela garantiperioden. Vid
defekter pa produkten kan du utnyttja garantin genom att vanda
dig till din aterférsaljare.

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

COPYRIGHT

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

UPPDATERING AV DE TEKNISKA EGENSKAPERNA

For att standigt forbattra prestanda, sdkerhet och ftillforlitlighet
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
medféljer denna anordning, skulle ga férlorad, kan du fa en kopia
av den version, som motsvarar den anordning som levererats,
genom att tillhandahalla de hanvisningar, som aterges pa etiketten.

NEDERLANDS

1 - BEDOELD GEBRUIK

Respireo NINAis een neusmasker met gekalibreerde expiratie gaatjes
(vented), dat door de patiént thuis kan worden hergebruikt of in een
ziekenhuisomgeving door meerdere patiénten kan worden gebruikt.
Respireo NINA is bedoeld om gebruikt te worden door volwassen
patiénten (die meer dan 30 kg wegen) aan wie niet-invasieve
positive pressure ventilatie ofwel maskerbeademing (NPPV) is
voorgeschreven, bijvoorbeeld continuous positive airway pressure
(CPAP) of Bilevel (BiPAP) ventilatie.

/N WAARSCHUWINGEN

¢ Het masker mag alleen met positieve drukapparatuur worden
gebruikt, aanbevolen door uw arts of ademtherapeut.

* Het masker mag alleen worden gebruikt als de positieve
drukapparatuur in werking is. De uitgeademde lucht ontsnapt door
de expiratie gaatjes als het positieve drukapparaat minstens een
druk van 4 cmH,0 levert. Als de druk kleiner is dan 4 cm H,O is de
hoeveelheid lucht die uit de expiratie gaatjes komt niet voldoende
en kan deze gedeeltelijk opnieuw worden ingeademd.

« Zorg ervoor dat de expiratie gaatjes nooit zijn verstopt. Voordat u
het masker gebruikt, moet u altijd controleren of ze niet zijn verstopt,
ook niet gedeeltelijk, aangezien dit kan leiden tot een gedeeltelijke
her inademing.

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

« Bij extra zuurstoftoediening is roken of vuur verboden.

* 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.

« Gebruik het masker niet bij braken of misselijkheid.

« Bewaar het masker beschermd tegen licht.

* Het masker moet worden gereinigd en/of gedesinfecteerd.

« Controleer voor het gebruik of het masker intact is. Neem contact
op met de verkoper bij transportschade.
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* Bij zichtbare slitage (barsten, scheuren, enz.) moet u de
beschadigde component van het masker weggooien en vervangen.

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

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

* Neem contact op met uw dealer als zorgverlener in geval van
functionele problemen, problemen met de afmetingen of voor enige
twijfel over de toepassing van medische apparatuur.

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het
hulpmiddel, moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en / of patiént is gevestigd.

2 - COMPONENTEN VAN HET MASKER (hoofdstuk A)
a) kussen; b) maskerframe; c¢) gebogen aansluiting; d) draaibare
aansluiting; e) hoofddeksel; f) gesp.

3 - HET MASKER OPZETTEN (hoofdstuk B)

* Verwiider voor de eerste installatie eerst kussen (a) uit de
doorzichtige zak en bevestig het vervolgens aan het maskerframe
(b) door eerst het bovenste deel van het kussen aan de bovenste
tand van het frame te koppelen, en vervolgens de vingers en
duw om ook het onderste deel van het kussen aan het frame te
bevestigen (B.1).

* Houd het masker in de ene hand en trek met de andere hand de
hoofddeksel (e) over en achter het hoofd (B.2).

* Bevestig de onderste banden van de hoofddeksel (e) aan de
bevestigingshaken en plaats de banden onder de oren (B.3).

» Trek de banden voorzichtig aan om de stabiliteit van het masker te
garanderen volgens de volgorde van B.4.

 Sluit de draaibare aansluiting (d) aan op de buis het CPAP-apparaat
en schakel het apparaat in op de voorgeschreven druk (B.5).

» Ga liggen en stel indien nodig de voorhoofdbanden bij (B.6).

4 - GEBRUIK VAN HET MASKER
Zie de afbeeldingen in secties C - D - E om het masker op de juiste
manier te demonteren, te wassen en in elkaar te zetten.

A VOORZORGSMAATREGELEN

- Het masker niet verwijderen zonder de onderste riempjes van de
hoofddeksel (e) los te maken.

Het vuil zorgvuldig uit de uitademingsopeningen van de gebogen
aansluiting (c) verwijderen.

De hoofddeksel (e) e de gesp (f) moeten wekelijks worden
gewassen.

De onderdelen van het masker in de lucht laten drogen, beschermd
tegen rechtstreeks zonlicht.

Gebruik voor de reiniging van hetmasker geen schoonmaakmiddelen
met alcohol, aromaten, bevochtigers, antibacteriéle middelen,
hydraterende middelen of aromatische olién.

Reinig het masker niet in de vaatwasser.

Kontrollera noggrant att det inte finns nagra avlagringar pa maskens
olika delar innan denna anvands efter rengéring.

5 - REGENERATIE VAN HET MASKER VOOR HERGEBRUIK
DOOR ANDERE PATIENTEN

Opmerking:

- Het masker moet altijd worden geregenereerd voordat het door een

andere patiént wordt gebruikt.

- De hoofddeksel (e) moet worden vervangen.

Het masker mag hoogstens 20 maal worden geregenereerd d.m.v.

één van de volgende processen:

« thermische ontsmetting op hoog niveau;

« chemische ontsmetting op hoog niveau;

De gedetailleerde instructies voor regeneratie van het masker zijn

online beschikbaar op de website www.device.airliquidehealthcare.

com of bij de verkoper.
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6 - OPLOSSEN VAN STORINGEN

STORINGEN MOGELIJKE OPLOSSINGEN
OORZAKEN
Er komt geen |Flow-generator * Zet de flow-generator
lucht uit de uitgeschakeld of werkt |aan;
expiratie niet. * Regel de flow-generator.
C
Moeilijke Patiéntcircuit niet juist | Sluit het patiéntcircuit aan
ademhaling.  |geplaatst.
Het masker is | De expiratie gaaties |+ Reinig de gaatjes met
luidruchtig. zijn gedeeltelijk ver- een borstel met zachte
stopt; haren;
*» Het masker is niet juist |« Demonteer het masker
gemonteerd; en zet het vervolgens
weer in elkaar volgens
de instructies in de
gebruiksaanwijzing.
*» Het masker is niet juist |« Plaats het masker
geplaatst. opnieuw op het gezicht en
pas de hoofddeksel aan
volgens de instructies in
de gebruiksaanwijzing.
Luchtverlies * Het masker is niet * Plaats het masker
tussen het juist op het gezicht opnieuw op het gezicht en
kussen en het |geplaatst. pas de hoofddeksel aan
gezicht. volgens de instructies in

* De riempjes van de
hoofddeksel zijn niet
goed geregeld (te strak
of te los).

* De maat van het
masker is misschien

niet juist.

de gebruiksaanwijzing.

» Wend u tot uw arts of
een technicus om de juiste
maat te vinden.

7 - VERWIJDERING

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

COMPONENT ‘ MATERIAAL

Kussen (a) Silicone + Polycarbonaat
Maskerframe (b) Polycarbonaat

Gebogen aansluiting(c) Polycarbonaat + Polyester

Draaibare aansluiting(d) Copolyester
Hoofddeksel (e) Nylon + polyurethaan
Gesp (f) Nylon

8 - TECHNISCHE GEGEVENS

DRUK- EN STROOMCURVE

fow (ipm)

pressure (cmH20)

Opmerking: door verschillen in de uitvoering kan de stroming uit de
expiratie gaatjes variéren (+ 10%).
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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 17510, UNI
EN ISO 17664

Behandelingsdruk 4 cmH,0 — 32 cmH,0

Behandeling temperatuur |5°C/40°C

Normen

Lege ruimte 69 ml (S)
78 ml (M)
98 ml (L)
Weerstand bij 50 I/min: 0,15 cmH,O

bij 100 I/min: 0,82 cmH,O
A-gewogen geluidsdruk
(UNI EN ISO 3744) 123432 dB(A)
A-gewogen
geluidsvermogen (UNI EN
1SO 3744)

20,3 + 3,2 dB(A)

Maximale totale afmetingen

(zonder hoofddeksel) 145 mm x 80 mm x 90 mm

Gewicht (maat L) 85¢g
Opslagtemperatuur -25°C / +50°C
Opslagvochtigheid 0% / 93%
Opslagdruk 700 hPa / 1060 hPa

9 - GARANTIECERTIFICAAT

Air Liquide Medical Systems S.r.l. 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
defecte 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.

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
overeenstemmen 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.
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1 - PRZEZNACZENIE

Respireo  NINA to nosowa maska wielokrotnego uzytku, ze
skalibrowanymi otworami wydechowymi (Vented) do uzycia przez
jednego pacjenta w domu lub przez wielu pacjentéw w warunkach
szpitalnych.

Respireo NINA jest maska przeznaczong do stosowania przez
dorostych pacjentéw (o masie ciata powyzej 30 kg), ktérym zalecono
nieinwazyjng wentylacje cisnieniem dodatnim (NPPV), na przyktad
terapie drég oddechowych statym cisnieniem dodatnim (CPAP) lub
ci$nieniem dodatnim o dwdéch poziomach (BiPAP).

/\ OSTRZEZENIA

» Uzywac maski wylgcznie z aparatem do wytwarzania dodatniego
ci$nienia zalecanym przez lekarza.

Maska powinna byé uzywana wytgcznie z dziatajgcym aparatem do
wytwarzania dodatniego ci$nienia. Wydobywanie sie wydychanego
powietrza przez otwory wydechowe jest zapewniona, jesli aparat do
wytwarzania dodatniego ci$nienia wytwarza cisnienie nie mniejsze
niz 4 cmH,O. Przy cisnieniu mniejszym niz 4 cmH,O ilos¢ powietrza
wychodzacego przez otwory wydechowe jest niewystarczajgca i
moze doj$¢ do czesciowego ponownego wdechu.

Nie zatykaé otworéw wydechowych. Przed uzyciem maski
sprawdzi¢ czy otwory wydechowe nie sg w najmniejszym stopniu
zatkane, gdyz moze to doprowadzi¢ do czgs$ciowego ponownego
wdechu.

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

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

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

Nie uzywa¢ maski zanieczyszczonej plwocing lub wymiocinami.
Przechowywa¢ maske z dala od promieni stonecznych.

Maska nadaje sie do czyszczenia illub dezynfekowania.

* Przed uzyciem, sprawdzi¢ kompletno$¢ maski. W razie uszkodzenia
maski w transporcie, skontaktowa¢ sig z dostawca.

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

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

* Umy¢ maske przed pierwszym uzyciem.

Skontaktuj sie ze swoim sprzedawcy jako pracownikiem stuzby

zdrowia w przypadku probleméw funkcjonalnych, probleméw z

rozmiarem lub jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych zastosowania

urzadzenia medycznego.

Kazdy powazny incydent, ktéry wystgpit w zwigzku z wyrobem,
nalezy zglosi¢ producentowi i wilasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i / lub pacjent ma siedzibe.

2 - ELEMENTY SKLADOWE MASKI (sekcja A)
a) poduszka; b) korpus maski; c) ztgcze kolankowe; d) zigcze
obrotowe; e) uprzaz; f) klamra.

3 - MONTAZ | ZAKLADANIE MASKI (sekcja B)

» W przypadku pierwszego montazu nalezy najpierw wyja¢ poduszke
(a) z jej przezroczystego woreczka, a nastgpnie przymocowac jg do
ramy maski (b), faczac najpierw goérng czesé poduszki z gérnym
zgbem ramy, a nastepnie wiozy¢ palce i wcisnij, aby przymocowac
rowniez dolng cze$¢ poduszki do ramy (B.1).

« Trzymajgc maske jedna reka, a drugg przeciagnij uprzaz (e) nad
gtowa, a nastepnie za glowg (B.2).

» Zamocowac¢ dolne paski uprzezy (e) na haczykach mocowania,
upewniajgc sig, ze przechodzg pod uszami (B.3).

« Delikatnie zacisng¢ paski szelek, aby zapewni¢ stabilno$¢ maski
zgodnie z sekwencjg B.4.

* Podtaczy¢ ztacze obrotowe (d) do rury urzadzenia generujgcego
dodatnie ci$nienie, a nastgpnie wigczy¢ urzadzenie z zalecanym
ci$nieniem (B.5)

« Potdz sig i, jesli to konieczne, wyregulowac uprzgz czotowg (B.6).
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4 - SPOSOB UZYCIA MASKI
Aby prawidtowo zdemontowaé, umy¢ i zmontowaé maske, zapoznaj
sie z ilustracjami w rozdziatach C - D - E.

/N\ $RODKI OSTROZNOSCI

- Nie zdejmowa¢ maski bez uprzedniego odpiecia dolnych paskéw
uprzezy (e).

Nalezy ostroznie usuwaé zabrudzenia z otworéw wentylacyjnych
ztgcza kolankowe (c)

Uprzaz (e) i sprzaczka (f) muszg byé czyszczone raz w tygodniu.
Osuszy¢ komponenty maski pozostawiajgc na powietrzu, z dala od
bezposredniego dziatania promieni stonecznych.

Nie uzywac do czyszczenia maski roztworu zawierajgcego alkohol,
skladnikow aromatycznych, $rodkéw nawilzajgcych, $rodkéw
bakteriobdjczych, nawilzaczy ani olejkéw aromatycznych gdyz
moze to spowodowacé uszkodzenie produktu oraz zmniejszenie
jego zywotnosci.

- Nie my¢ maski w zmywarce.

Nalezy doktadnie sprawdzi¢ wszystkie elementy maski, aby
upewni¢ sie ze nie ma zadnych osadéw mydta lub ciat obcych
wewnatrz maski.

5 - REGENERACJA MASKI W CELU PONOWNEGO UZYCIA
PRZEZ INNYCH PACJENTOW

Uwagi:

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

- Nalezy wymieni¢ uprzaz (e).

Maska moze by¢ regenerowana przez maksymalnie 20 cykli w trakcie
jednego z ponizszych proceséw:

« dezynfekgji cieplnej o wysokim poziomie;

« dezynfekcji chemicznej o wysokim poziomie;

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

6 - ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW
PROBLEMY  MOZLIWE

PRZYCZYNY

ROZWIAZANIA

Z otworéw Generator powietrza |+ Wigczy¢ generator

wydechowych |wytgczony lub strumienia;

nie wydobywa |uszkodzony. » Wyregulowa¢ generator

sie powietrze. strumienia.

Trudnosci w Nieprawidtowo Podtgczy¢ obwdd pacjenta

oddychaniu. zatgczony obwod do generatora strumienia i
pacjenta. do maski.

Maska hatasuje |+ Otwory oddechowe |+ Przeczysci¢ otwory

podczas pracy. |sg czesciowo szczotka z migkkiego wiosia;
zatkane;

» Maska nie zostata
prawidtowo zlozona;

» Maska zatozona
nieprawidiowo.

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

« Natozy¢ prawidiowo maske
na twarz i wyregulowac
uprzaz wedlug wskazéwek z
instrukciji obstugi.

Wyciek » Maska zatozona * Natozy¢ prawidtowo maske
powietrza nieprawidtowo na na twarz i wyregulowac
migdzy twarz. uprzaz zgodnie z instrukcjg
poduszkg a obstugi.
twarza. « Paski uprzezy

nie sg prawidtowo

wyregulowane (zbyt

ciasne lub zbyt

luzne).

* Rozmiar  Zwrécic sie do lekarza

maski moze by¢ badz technika w celu

nieprawidiowy. dobrania wiasciwego

rozmiaru maski
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7 - USUWANIE MASKI Normy Symbol CE jest zgodny z dyrektywa
Elementy maski wykonane sg z nizej podanych materiatéw. Nie europejskg 93/42/EWG, klasa lla i
zawierajg substancji niebezpiecznych, dlatego moga by¢ usuwane kolejnymi wdrozeniami - UNI EN 1SO
razem ze zwyktymi odpadami domowymi. 14971, UNI EN ISO 5356-1, UNI EN
1SO 10993-1, UNIEN ISO 17510, UNI

ELEMENT ‘ TERIAI: : EN ISO 17664

Poduszka (a) Silikon + Poliweglan Cisnienie lecznicze 4 cmH,0 - 32 cmH,0

Korpus maski (b) Poliweglan Leczenie temperatura 5°C/40°C

Ztgcze kolankowe (c) Poliweglan + Poliester Przestrzen martwa sg m: EI?/I))

Ztgczka obrotowa (d) Kopoliester 98 ml (L)

Uprzaz (e) Nylon + Poliuretan Wytrzymatos¢ 7przy 50 I/min: 0,15 cmH,0

e przy 100 I/min: 0,82 cmH,O
Zapicie (7) Nylon Wazony poziom cisnienia ‘
akustycznego A (UNI EN 12,3 + 3,2 dB(A)
I1SO 3744)

Wazony poziom mocy

akustycznej dzwieku A (UNI |20,3 + 3,2 dB(A)
EN ISO 3744)

Wymiary catkowite
maksymalne (bez uprzezy)

8 - DANE TECHNICZNE

KRZYWA CISNIENIA - STRUMIENIA

145 mm x 80 mm x 90 mm

100

e Waga (rozmiar L) 859
A Temperatura ) 25°C | +50°C
- /_/‘ przechowywania
(A _ Wilgotnosé 0 o
‘ — przechowywania 0% /93%
B / Cisnienie przechowywania |700 hPa/ 1060 hPa
o } } } } 9 - CERTYFIKAT GWARANCJI
oo e me e m e w Firma Air Liquide Medical Systems S.rl. udziela 180 dniowej
presse enzo) 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,
Wazne: Ze wzgledu na réznice fabryczne, strumieri wychodzacy z firma Air Liquide Medical Systems S.r.|. naprawi lub wymieni, wedtug
otworéw wydechowych moze sig réznic (£ 10%). wiasnego uznania, wadliwy produkt lub jego elementy.
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Producent jest odpowiedzialny za bezpieczenstwo, niezawodnos$é i
dziatanie urzadzenia, jesli jest ono uzywane zgodnie przeznaczeniem
i instrukcjg obstugi. Producenta uwaza sie za odpowiedzialnego za
bezpieczenstwo, niezawodnos¢ i wydajnos¢ urzadzenia, jesli naprawy
wykonywane sg przez producenta lub w autoryzowanym przez niego
centrum serwisowym.

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

COPYRIGHT

Wszelkie informacje zawarte w niniejszej instrukcji musza byé
uzywane wylgcznie do przewidzianych celéw. Niniejsza instrukcja
jest wlasnoscig Air Liquide Medical Systems S.r.l. i nie moze byé
powielana, ani catkowicie ani czgsciowo, bez uprzedniej, pisemnej
autoryzacji otrzymanej ze strony spétki. Wszelkie prawa zastrzezone.

AKTUALIZACJA DANYCH TECHNICZNYCH

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

W zwigzku z tym aktualizacji podlegajg réwniez instrukcje obstugi,
aby zapewni¢ ich spojno$¢ z cechami produktow wprowadzanych do
sprzedazy. W przypadku zagubienia instrukcji dotaczonej do produktu,
istnieje mozliwo$¢ zamoéwienia nowego egzemplarza u producenta, w
wersji odpowiadajacej posiadanemu urzgdzeniu, w tym celu nalezy
podaé informacje z etykiety.

mozliwos¢é zwrdcenia sie do producenta z prosba o jej egzemplarz
odpowiadajacy wersji posiadanego urzadzenia, podajgc dane
identyfikacyjne urzadzenia umieszczone na jego etykiecie.

ENNHNIKA

1 -MPOOPIZMOZ XPHZHZ

To Respireo NINA givail pia pivikr) pédoka e BaBuovounuéveg oTrég
eCaépwong (Vented) TTou utropei va eTravaypnaoipoTroindei ato évav
HeEPOVwUEVO a0BeV OTO OTIITI i} AT TTEPIOCOTEPOUG QOBEVEIG OE
VOOOKOWEIAKO TTEPIBAAAOV.

To Respireo NINA trpoopieTal yia xprion atmd evAAIKES (BEpog avw
Twv 30 kg) oToug oTroioug €xel ouvtayoypa®nOei un emmepBariki
Bepatreia  agpiopol  BetikAg Trieong (NPPV), yia mapddeiyua,
Bepartreia agpaywywyv BeTIKAG ouvexoug Tieang (CPAP) ) Bilevel
(BiPAP).

A NPOEIAOMNOIHZEIZ
« H pdoka Ba TpéTmel va XPNOIUOTIOIEITAI ATTOKAEIOTIKG aTTré
OUOKEUEG BETIKAG TTIECNG TTOU CUVIOTA O YIATPOG 1] 0 BEPATTEUTAG.
* H pdoka ptopei va xpnoiyotroindei yévo pe eCOTTAIONS BETIKAG
Trieong o€ Asimoupyia. H Siappon aépa péow Twv OTTWV EEaEPWONG
€€0o@aAifeTal av n oUOKeur BETIKAG TTiEoNng TTapéxel Trieon Ol
XapnAotepn Twv 4 cmH,O. Me igon pikpétepn amoé 4 cmH,0, n
TTO0OTNTA TOU aépa TToU €CEPXETAI ATTO TIG OTTEG £§aépwang Oev
€ival apKETA Kal JTTOPE] va TTAPOUCIACTE] PEPIKN €K VEOU EICTTVON).
Mnv epmrodiCeTe TTOTE TIG OTTEG €¢agpiopoU. MNpiv XpNOIPOTIOINCETE
TN PAoKa, va BeRaiwveoTe TTAvTa 6T Oev UTTOdICETAI AKOUN KAl €V
HEPEI KaBwg auTd pTTopEi va 0dnyAoEl O€ JEPIKNA €K VEOU EICTTVON.
e TIEPITTTWON evOxAnong, epebiopol i TTapoucia aAAEPYIKWY
avTIdOPAoEWV  OE  OTIOIOOATIOTE  €€GpTNHA TNG  MAOKAG,
OUUBOUAEUTEITE TOV yIATPd 0AG ) TOV QUOIOBEPATTEUTH OOG.
Xe  TEPITITWON  OUPTIANPWHOTIKAG — Xopriynong  oguydévou
aTrayopeUETal TO KATTVIOUA A N XPrion EAEUOEPWY PAOYWV.
Otav xpnoiyoTtroigital o§uyovo kal £E0TTAICHOG BETIKAG TTiEaong
Oev Aeitoupyei, n Trapoxr) oguydvou TIPETTEl va OBrvel yia va
QATTOPEUXOEI N CUCOWPEUCT] TOU UE OTTOTEAECUO TOV Kivduvo
TTUPKAYIGG.
Mnv XPnOIPOTIOIEITE TN HACKA O€ TTEPITITWON EYETOU A VaUTIaG.
DUAEETE TN pAoKa Yakpid aTTd TO WG,

.

.

.

.

.

.
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* H pdoka Ba TTpéTTel va KaBapIoTei Kai/r) va atroAupavesi.

Mpiv a1é TN Xpron eAEyETe TNV akePAIOTNTA TNG WACTKAG. Av €XEl
utrooTei BAABEG KaTd TN SIGPKEIT TNG PETAPOPAS, EVNUEPWOTE TOV
QVTITTPOOWTTO.

Y& TepImTwon opaTAG @OoPAS (PWYHES, OKICTUATA KATT) TTPETTEI
Va OTTaAEIYETE KAl va AVTIKATAOTACETE TO €EAPTNUA TNG HAOKAG
TToU €€l UTTOOTET BAGRN.

Mnv a@rivete agUAaxTa Ta uépn TNG Yaokag, Karrola até autd Ba
utTopoUcav va Ta Katatmiouv Taidid.

ZUVIOTATal VO TTAEVETE TN HAoKa TTPIV aTTd TNV TTPWTN XPAON.
ETTKOIVWVAOTE pE TOV QvTITTPOOWTIO COG WG ETTAYYEAPATIO
uyeiog o€ TTEPITTITWON AEITOUPYIKWY TTPOBANPATWY, TTPOBANUGTWY
ueyEBOUG 1 yia oTToIadNTTOTE AUPIBOAIQ OXETIKA UE TNV EQAPUOYR
IOTPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWV.

Tuxév ooBapd cuuPav TTou CUVERN OE OXEON WE T OUCKEUN TTPETTEI
VO QVOQEPETAI OTOV KOTAOKEUATTH) KOl OTNV apuodIia apxr Tou KPAToug
UEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATETTNUEVOG O XPAOTNG i / Kal 0 aoBevAG.

2 - MEPH THXZ MAZKAZ (EvotnTa A)
a) JagiAapl, b) pdoka, ¢) ywviokdg oUvOeouog, d) TTEPIOTPEPOUEVO
pakop, €) oUoTNUA KEPAAG, f) TTépTN.

3 -ZYNAPMOAOIHZIH KAl TONO®ETHZH THZ MAZKAZ
(Evérnra B)

« [ia TV TTPWTN £YKATAOTOON, TIPWTA AQAIPECTE TO JAgIAGpI (a) aTrd

Tn Sla@avr) COKOUAX TOU Kal T GUVEXEID OUVOEDTE TO OTO TTAQICIO

udokag (b) ouvdéovtag apxika To dvw PEPOG Tou pagiAapioU PE To

avwTEPO dOVTI TOU TTAQITIOU Kol HETE BAATE Ta SAXTUAQ KOl OTTPWETE

yIo VO OUVOEDETE ETTIONG TO KATWTEPO WEPOG Tou pagIAapiol aTo

TAaioo (B.1).

KpatioTe Tn pdoka oT1o éva xépl Kail Je To GAAo XEpl TPaBRSTe TO

KAAUPpa KEQOAAG (€) TTavw Kal Triow aTrd To KEPAM (B.2).

* [poocapTAOTE TIG KATW TaIViIEG TOU KEPOAOSETN (€) oTa AyKIoTPO

oTEPEWONG, PPOVTICOVTAG Va TrEPATOoUV TTiow aTTd Ta auTid (B.3).

o 2@i¢te amahd Toug IHAVTEG yia va eEaopaAioeTe oTaBePdTNTA TNG
udokag oUpewva pe TNV akoAouBia Tou B.4.

* ZuvdéoTe TOV TIEPIOTPEPOUEVO OUVdeTpo (d) oTov cwArva Tng
OUOKeUNG BETIKAG TTiEONG Kal, OTn OUVEXela, BEOTE T OUOKEUN O€
Aermoupyia, oTnv cuvtayoypagnuévn Trieon (B.5)

* Agou atmAwBei 0 owArvag, av gival amapaitnTo puBPIoTE Kal TTAAI
Tov KEQAAOSETN, yia va TIPOCapPUOOETE TIG pubuioeig (B.6).

4 - XPHZH THZ MAZKALZ
Ma amoouvappoAdynaon, TTAUCIYO Kal CUVOPUOAGYNON TNG HAOKAG
owoTd, deiTe TIG €IkOVEG OTIG evoTnTeEG C - D - E.

/\ PRECAUTIONS

- Mnv oagaipeite TN PAOKO XWPIG VO  EXETE OTTOOUVOECE!
TIPONYOUPEVWG TIG KATW JUVEG TOU aKOUaTIKOU (€).

- Acigte 1BD1aiTEPN PPOVTIOA T€ O,TI APOPA TNV APAiPETN TNG BPWUIAG
aTré TIG OTTEG EKTTVONG TNG YWVIOKOG 0UVOETHOG (C).

- To akouaTiké (e) kai n moptm (f) Ba Tpémel va TAEvovTal o€
£Bdopadiaia Baon.

- ZreyvwoTe Ta ggopTApaTa TG Pdokag atov agpa, POKPIG ot
atreuBeiag nAlakr akTivoBoAia.

- Mn xpnoidoTtrolgiTe yia Tov KaBapiopd TG pAokag didAuha TTou
TTEPIEXEI OIVOTTVEUNA, APWHATIKG CUCTATIKE, UBATIKE CUCTATIKA,
avTIBaKTNPISIOKOUG  TTAPAYOVTEG, UDATIKOUG  TTOPAYOVTEG N
APWHATIKE EAaia.

- Mnv kaBapiCeTe TN HEOKA O€ TTAUVTAPIO TTIATWV.

- EAéyére oxohaaTikd To KGBE €€dpTNUA YIa va BeBaiwBeite 6T Bev
UTTApXOUV ETTIKOBIOEIG, TIPOTOU XPNGCIUOTIOINCETE TN HAOKA WETG
a1é Tov KabapIopo.

5-EKNEOY XPHXH THZ MAZKAZ ZE AIAGOPETIKOYZ AZOENEIX
TMaparripnon:

H pdoka Ba TTPETTEN VO avavEWVETaI TIAVTA TIPOTOU XPNOIKOTIOINBET o€
£vav vEo aoBevr).
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- To oUoTnua KEPAANG (€) TTPETTEI VOl OVTIKATAOTODE.

H pdoka ptropei va avavewdei yia péxpl 20 KUKAOUG pe pia atmod Tig
aK6Aoubeg dIadIkagieg:

* BeppIkA aTToAUPavVOn uwnAou eTTITTESOU
* XNUIK amroAUpavan upnAou eTTTESoU
NeTTTOpEPEIG 0ONYIEG VIO TNV avavéwan TG JAoKag gival dIaBEoipeg
oto diktuo oTn dielBuvan www.device.airliquidehealthcare.com A aTo

onueio TTWANONG.

6 - ENIAYZH MPOBAHMATQN

MPOBAHMATA
Aev Byaivel aépag
aTTo TIG OTTEG
€gaepIopoU.

TMIGANEZ AITIEX
IevvATpIa porig
oBno™ A KN
A€IToupyIK.

Vi\¢15)3

* AvayrTe TN YEVWATPIO
porig.

» PuByioTe Tn yevviTpia
porg.

AuckoAia oTnv

To KUKAwa Tou

2UVOEOTE TO KUKAWHO

QVATIVON). aoBevi dev £xel Tou aoBevolg oTn
TOTTOBETNOE CWOTA. | YEVVATPIO PONG KAl OTN
udoka.
OopuBwdng paoka. | O1 omrég eGaépwong |* KaBapioTe Tig otrég

£XOUV PTTAOKAPEI OF
€va HEPOG TOUG

* H pdoka éxel
guvappoAoynBei ue
A&Bog TpdTTO

* H pdoka dev éxel
TOTTO0eTNOEI CWOTA.

XPNOILOTTOIWVTAG MIC
JaAakr BoupToa

» ATToouvappoloynoTe
T pdoka Kai

OTn GUVEXEID
OuvapUOAoOYNOTE TNV
aKkoAouBwvTag éoa
TIEPIYPAPEI TO EYXEIPIDIO
Xenong.

« TorroBeTr|oTE {avd T
HEoKa OTO TTPOCWTTO
Kal puBpioTE TO
oUoTnHa akoAouBwvTag
6oa TEPIYPAPEl TO
€YXEIPiIdIo Xpriong.

TTPOBAHMATA TMIGANEZ AITIEZX ~ AYZEIZ
Aioppoég aépa * H pdoka dev €xel | TomroBeTrOTE Eavd T
HETagU pagidapiol | TOTTOBETNOEl cwoTd | HEoKa Kal puBpioTe TO
Kal TTPOCGWTTOU. OTO TIPOCWTTO. oUoTNUa akoAouBwvTag
Goa TrEpIypAQovTal OTO
EYXEIPIDIO XPHONG.
* O1 1pdvTeg TOU
OUOTAYOTOG eV
€xouv puBuIoTEi
OwOoTd (TTOAU oTevol
1 TTOAU XaAapoi).
« To péyeBog NG « AtreuBuvBeite oTo
HEoKag PTTopEi va YIaTPO 1} OTOV TEXVIKO
eival AaBog. WOoTE va BpeiTe T
owaTo péyebog

7 - AIAGEXZH

Ta pépn TNG paoKag KataokeuadovTal atrd Ta UAIKG TTOU ava@EéPovTal
TOpPaKATW. Agv TTEPIEXOUV ETTIKIVOUVEG OUGIEG Kal WUTTOPOUV v
atmoppIPBolV Pe cuvnBIoUEVA OIKIOKG ATTOPPIMUATA.

EZAPTHMA ‘ YAIKO

MagiAdpi (a) ZINIK6vN + MoAuavBpakikd
ZWyua paokag (b) MoAuavBpakikd
lwvikog olvdeouog (c) MoAuavBpakikod + MoAueoTépag

MepioTpepdpevo pakdp (d) SUPTTOAUEDTEPAG
ZUoTnHa KEPAANG (e) NaiAov + MoAuoupeBavn
MNoptn (f) Nduhov
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8 - TEXNIKA ZTOIXEIA
KAMMYAH MIEZHZ - POH

100

fow (ipm)
\

pressure (cmH20)

Znueiwan: A\dyw diagoplv oTnV EMeEepyaoia, n porj mou eEEpxeTal
armo 11§ o1TéS eaépwaong UTTopei va diapépel (£ 10%).

ZrAuavon CE oupewva pe v
eupwrraikr odnyia 93/42/EEC,
Karnyopia lla kar yetémera
TpoTToTroINoelg epappoyng - UNI EN
1ISO 14971, UNI EN ISO 5356-1,
UNI EN ISO 10993-1, UNI EN ISO
17510, UNI EN ISO 17664

4 cmH,0 — 32 cmH,0

Kavoviopoi

Migon emegepyaoiog

Ogppokpacia Aeitoupyiag  |5°C/40 °C
Nekp6g xwpog 69 ml (S)
78 ml (M)
98 ml (L)
AvrioTaon og 50 I/min: 0,15 cmH,O

oe 100 I/min: 0,82 cmH,O

Z1aBuIopéVN NXNTIKA TTiEOT 12,3432 dB(A)

A (UNIEN ISO 3744)

Z1abpiopévn NXNTIKNA 10X0g
A (UNI EN ISO 3744)
ZUVOAIKEG BlaaTdaelg
HéyIoTn (Xwpig cuoTNUA
KEPAANG)

Bdpog (uéyebog L) 859

Ogppokpaaia arodrikeuong |-25°C / +50°C
Yypaoia aroffikeuong 0% /93%

Migon amroBrikeuong 700 hPa / 1060 hPa

20,3+ 3,2 dB(A)

145 mm x 80 mm x 90 mm

9 - NIZTOMOIHTIKO EFTYHZIHZ

H Air Liquide Medical Systems S.r.l. eyyudrai To Tpoidv TG wg
TTIPOG Ta EAATTWHAOTA TWV UAIKWV 1| TNG KATAOKEUAG yia TTepiodo
180 nuepwv amod TNV nuepopnvia ayopdg epocov TTAnpouvTal ol
OUVOrKeg Xpriong

TTou UTTOdEIKVUOVTAl OTIG 0dNYieg XPAoNG.

Av 10 TTpOidV TTapouaidoel BAABN O€ KAVOVIKEG GUVBNKEG XPong, N
Air Liquide Medical Systems S.r.l. 8a @povTioel va emdlopBuwoel
Va QVTIKOTAOTACEL, KATd T SIAKPITIKF TNG EUXEPEIT, TO EAATTWUATIKO
TTPOIdV f Ta EEaPTANATE TOU.

O KaTaOKEUOOTAG Bewpeital uTrEUBuUvVOG yia TNV ao@dAeia, TNV
aflomoTia kal TIG €MOOCEIS TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
av XPNoIYOTIoIEiTal oUPPWva PE TIG 0dnyieg XpAong Tou kai TNV
TrpoBAeTTOpEVN XPAoN Tou. O KATAOKEUOOTAG Bswpeital utrelBuvog
yia Tnv ag@dAgia, TNV aglomoTia Kal TIG €MOO0EIS TNG CUOKEUNG
av ol €mdlopBwaelg yivouv atd Tov iBlo TOV KATAOKEUAOTH 1 O€
£PYOOTHPIO TTOU £X€EI EEOUTIODOTATEL.

Ma 6An TNV TTepiodo TG £yyunong Ba TTPETTEl va QUAGEETE TNV apXIKA
ouokeuaaia. H eyylinon o€ Trepimtwon eAATTWPAETWY TOU TTPOoIGVTOG
uTTOpEi agloTroiNBei o€ TMKOIVWVIa JE TOV avTITTPOCWTTO 0AG.

Mo TTepIcoOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE T OIKAIWUATO TTOU
TIAPEXEN N €yyUNon, atreuBuvOEiTe GTO oNEio TTWANTNG.

COPYRIGHT
‘OAeg o1 TTANPOPOPIES TTOU TTEPIEXEI TO TTAPOV EYXEIPIOIO dEV UTTOPOUV
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va xpnaoipotroinBouv yia okoTroUg dIaQoPETIKOUG aTTé TOUG apXIKOUG.
To mapdv eyxelpidio amoteAei 1d1oktnaia Tng Air Liquide Medical
Systems S.r.l. kar dev ptopei va avamrapayBei, €& oAokAfpou A
€V UEPEI, XWPIG ypaTTh €§ouaioddtnon atmd Tnv etaipeia. Me Tnv
€mM@UAAEN TTavVTOG dIKAIWUATOG.

ENHMEPQZH TEXNIKQN XAPAKTHPIZTIKQN

Ma T ouvexn BeAtiwon Twv €mdO0EWY, TNG ACPAAEIAG Kal TNG
aglommoTiag, OAa Ta IATPOTEXVOAOYIKG TIPOIOVTA TTOU KATAOKEUALE! N
Air Liquide Medical Systems S.p.A. UTTOKEIVTQI TOKTIKG O€ EAEYXOUG
Kal O€ TPOTTOTTOINCEIG.

MNa 10 Adyo autd, Ta €yxXelpidia odnylwv TPOTTOTTOIOUVTal WOTE
va €Ea0@OAIOUV TN OUVAQEIG TOUG ME TA XOPAKTNPIOTIKA TwV
TEXVOAOYIKWV TTPOIGVTWY TTou BloxeTeUovtal oTnv ayopd. Av To
£yXEIPIDIO 0dNYIWV TTOU GUVOBEUEI TNV TTapoUaa SIGTagn atmwAéadn,
uTTOopEiTE VO {NTACETE aAVTiypa®o aTmd TOV KATOOKEUAOTH), OTNV
avtioTolxn €ékdoon TnG dIdTagng, ava@EPOVTag Ta OTOIXEID TTOU
avaypda@ovTal TNV ETIKETA.

PYCCKUn

1 - HASHAYEHUE

Respireo NINA— HocoBasi macka ¢ oTkanMbpoBaHHbLIMI OTBEPCTUSIMM
Bblgoxa (Vented), koTopasi MOXET HEOOHOKPATHO WCMONb30BaThbCs
OHUM NaLMEHTOM JOMa UNW HECKOMBbKUMW NaLMeHTaM1 B YCIOBUSAX
MeULMHCKOro CTalmoHapa.

Macka Respireo NINA npegHasHadeHa Onsi B3pOCMbIX MaUMEHTOB
(Becom Gonee 30 kr), KOTOpbIM HasHayeHa HeuHBa3UBHas
BEHTUNALUMA C NONOXuTeNbHbIM AasneHviem (HBIMO), Hanpumep,
Tepanuvs MoNoXUTENbHbIM MOCTOSHHLIM AABIEHNEM B AbIXaTernbHbIX
nytax (CUMATIM) unn BUNAM-Tepanms.

A NPEAYNPEXOEHUA

¢ Macky cregyeT ucnonb3oBaTb TOMbKO C annaparamMu cC
NONOXWUTENbHLIM ~ AABIIEHNEM, PEKOMEHAOBaHHLIMK  BaLUWM
BpayoM MK CneLmuanucTom no pecnmpaTopHoi Tepanum.

* Macky cnepyeT wvcronb3oBaTb TOMbKO TOrAa, Korga annapart
C MNONOXWUTENbHbLIM JaBneHveM paboTaeT. Bbixon Hapyxy
BblAbIXaeMOro Bo3ayxa Yepe3 OTBepCTUs Bblgoxa rapaHTMpoBaH
npy ycnoBuW, YTO annapat MOMOXMTENbHOTO AaBreHUs
obecneuvBaer gaeneHne He meHee 4 cm H20. MNpu aasneHun
MeHee 4 cm H20 oTTOK BbiibIXaeMoro Bo3fyxa Yepes oTBepCTUs
BbljOXa HEJOCTaTO4EH, YTO MOXET CTaTb MPUYMHON NOBTOPHOTO
BAOXa YacTu BblAbIXaeMoro Bo3gyxa.

e Hukorma He 3akpblBaiiTe oTBepcTusi Bblgoxa. [lepen
1cnonbL30BaHMeM Macku BCeraa nposepsinTte, YTobbl oTBepCTUS
He OblNM NepekpbIThl AaXe YacTUYHO, MOCKOMbKY 3TO MOXET
NpUBECTM K NOBTOPHOMY BLOXY.

* B cnyyae auckomdopTa, pasgpaxkeHuss wnu annepruyeckux
peakumin Ha nobor KOMMNOHEHT Macku obpaTuTech K Bpady unm
cneuman1cTy no pecnupaTopHomn Tepanum.

« Bo Bpems ncnonb3oBaHWs KUCNopoaa 3anpeLlaeTcs Kyputb Unm
MCNOMb30BaTh UCTOYHUKM OTKPLITOrO NaMeHu.

*« B cnyyae wucnonb3oBaHWsS KWUCNOPOA@ NPWU  OTKMKOYEHHOM
annapate C W36bITOYHLIM [aBreHWEM BbIKMIOYUTE [03aTOP
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kucropoga, u4ToObl  NpenoTBPaTUTL
nocneayoLLMM PUCKOM BO3ropaHus.

* He ncnone3yite macky B criyyae TOLUHOTbI MW PBOTHI.

» [lepxuTe Macky B 3aLLMLLEHHOM OT CBETa MecTe.

* Macka Hy>KgaeTcs B YACTKe W/Mnn Ae3nHdeKumn.

» [Nepen wcnonb3oBaHMEM Macku MpoOBepbTe ee LEeNOCTHOCTb.
B cnyyae noBpexaeHUs Mackv BO Bpemsi TPaHCMOPTUPOBKU
NocTaBbTe B U3BECTHOCTL BaLLero nocTaBLUyKa.

* B cnyyae BuMaMMOro usHoca (TpeLUMHbl, paspbiBbl U T. A.)
NOBPEXAEHHbIA  KOMMOHEHT Mackyh HeobxoaMMo CHATb U
3aMeHUTb.

* He ocTtaBnsiTe KOMNOHEHTLI Macku 6e3 NpUcMoTpa, NOCKOMNbKY
€TV MOryT MPOINOTUTL HEKOTOpbIe AeTanu.

* [epen nepBbIM WUCMOMb30OBaHMEM MAacKy pekoMeHayeTcs
BbIMbITb.

* O6patutecb k CBOeMy [Aunepy B KayecTBe MeAMLIMHCKOro
paboTHuKa B crnyyae (pyHKUMOHaNbHbIX Npobnem, npobnem c
pas3mepaMu U nobbIX COMHEHWI OTHOCUTENbHO NPUMEHEHNS
MeAMLIMHCKOrO YCTPOWCTBA.

ero HakonneHme C

O niobom CEepbe3HOM MHUMOEHTe, KOTOprVI npousowien B
OTHOLUEeHUn yCTpOI;ICTBa, cnenyetr coobLartb npoun3soaunTeENto
W KOMMETEHTHOMY OpraHy rocygapcrtBa-yrneHa, B KOTOPOM
3aperncTpmpoBaH nonb3oBaTtenb 1 / vnn naumeHT.

2 - KOMIMOHEHTbI MACKU (4acTb A)
a) nogywka; b) kopnyc macku; c¢) yronok; d) Bpalaroeecs
coeayHeHve; e) HaronoBHwK; f) npsbkka.

3 - CBOPKA U HAOEBAHUE MACKMW (yacTb B)

« [InA nepBOW YCTaHOBKM CHayana W3BMnekuTe nogylky (a) w3
Npo3paYHoro naketa, a 3atem npukpenuTe ee k pame macku (b),
cHavana CoefyHUB BEPXHIO0 YacTb MOAYLKU C BEPXHUM 3y6om
pambl, 3aTeM NMOMEeCTUTE MarbLbl U HXXMUTE, YTOBbI MPUKPENUTL
HVDKHIOKO YacTb NoAyLLKu K pame (B.1).

* YpepxuBas Macky B OQHOW pyke, ApYron pyKon HafeHbTe NoBsi3Ky
(e) noeepx ronossb! (B.2).

» 3aKkpenuTe 3a KPIOYKM HWXKHME TECEMKW (e), MPonycTuB WX MoA
ywamm (B.3).

* CHayana cnerka MoATsiHATE MOBSI3KU BBEPX B COOTBETCTBUW C
nocnegoBaTenbHOCTLI0 B.4.

» CoeguHute nNOBOPOTHbIN coepuHuTenb (d) ¢ Tpybkon CPAP
annapara u BkntoyuTe ero (B.5).

e Jlarte n nNpu HeoBXOAMMOCTW OTperynupywTte HanobHble pemHu
(B.6).

4 - UCNOJTIb3OBAHUE MACKU
Y106kl NpaBunbHO pa3obpatk, noctupate M cobpaTb Macky, CM.
MnntocTtpauum B pasgenax C - D - E.

N\ MEPBI NPEAOCTOPOXHOCTHU

- He cHumaiiTe mMacky, He pacCTErHyB HKHUX pEMHEN npatuy (e).

- OcobeHHO TLATeNbHO MpoyYuLLaliTe OTBEpPCTUSt ANs BblXxoda
BblAbIXaeEMOro BO3Alyxa yronok natpybka (c).

- Tpawy (e) v npspkky (f) cnegyeT MbITb exXeHeaenbHo.

- CylunTe KOMMOHEHTbLI Macku B MecTe, 3aLLMLLEHHOM OT AeiCTBUS
NPSIMbIX COMHEYHbIX JTy4eil.

- Hevcnonb3ayiite Ans o4nCTKM Mackvi cpeacTsa, CopepaLLye cnvpr,
apomMaTtnyeckme, yBnaxHsiioLLme BeLLecTsa U aHTubakTepuarnbHble
cpencTea.

- He moinTe macky B nocya0OMOEYHON MaLLUMHE.

- Tepen wcnonb3oBaHMEM Macku MOCME OYUCTKU TLLATEeNbHO
npoBepbLTe KaxAbl ANeMEHT Ha NPeAMET OTIIOKEHWN.

5 -MOArOTOBKA MACKWU ANA NCMNOJIb30BAHUA PA3HbIMU
NAUMEHTAMU

lMpumeyaHue:

- lMepen ucnonb3oBaHMEM Ha HOBOM MaLMeHTe Macky Bcerga
HeobXoAMMO COOTBETCTBEHHO MOAFOTOBUTD.

- HaronosHuik (€) noanexuT 3ameHe.
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Macky MOXHO MOArOTOBUTL ANsi HOBOTO MaumeHTa makc. 20 pas ¢
NpYMEHEHEM OOHOIO U3 CIeAyHoLLIMX METOAOB:

*  BbICOKOA(hPEKTMBHAS TepMmMYecKas Ae3nHMEKLMS;

*  BbICOKOA(hPEKTMBHAS XMMMYECKast Ae3NHeKLmS;

Moppo6Hble MHCTPYKUMM MO MOArOTOBKE MAackM K MOBTOPHBIM
MCNonb30BaHWAM  [OCTYMHbI Ha calWTe  www.device.
airliquidehealthcare.com unu y Baluero nocrasLivika.

6 - PELLEHUE NPOBJIEM

MPOBJIEMbI BO3MOXXHbIE
TNMPUYUHBI
eHepaTtop Bo3ayLUHOTO

PELUEHUA

M3 otBEpCTUiA  Bkntouute reHepatop

BblJoOXa He NOTOKa BBIKIMIOYEH UMK | BO3AYLLIHOTO MOTOKa;

BbIXOAWT BO3AYyX. |He paboTaeT. « OTperynvpyite
reHepaTop BO3AyLUHOIO
NoTOKa;

3atpyaHeHHoe KoHTyp nauueHTa MopcoenuHUTE KOHTYP

[AbixaHue. NOACOeAVHEH nauueHTa K reHepaTopy

HenpaBuWIbHO. noToka Bo3ayxa v K

macke

LLlym B macke. » OTtBepcTUA Bbigoxa | * OumncTuTe oTBEpCTUS

YaCTM4YHO MEepPeKpPbITbI;
» Macka cobpaHa
HenpaBUIbHO;

MSITKOW LLIETKOW;

« Pa3bepute macky,
3aTeM CHoBa cobepuTe,
Crneaysa UHCTPYKUMAM
pyKoBOACTBa Mo
Kcnnyaraumn.

« CHOBa Hanoxure
MacKy Ha nuLo n
oTperynupyiTte
HaronoBHWK, crieays
MNHCTPYKLMAM
pyKoBOACTBa Mo
Kcnnyarawuun.

» Macka cugnt
HenpaBUIibHO.

MPOBJIEMbI BO3MOXXHbIE PELIEHUA
TMPUYUHBI

YTeuka Bo3gyxa » Macka Ha » CHoBa Hanoxwre

Mexay NoayLUKOi | nnue HanoxeHa MackKy Ha NmLo 1

M NIMLIOM. HenpaBuIIbHO. oTperynupyiTe
* PEMHM HarornoBHWKOB |HaroroBHUK, crieqyst
3aTSHyThI MHCTPYKUMSIM
HenpaBuIbHO pykoBOACTBa No
(cnuwwkom Tyro unu aKCMyaTauum.

CNMLLIKOM CBODOAHO).
* BoamoxHo, paamep
mMacku nogobpaH
HenpaBuIIbHO.

» Obpatutech Kk Bpady
UMW TEXHUYECKOMY
cneumanucTy, 4tobbl
nopobpartb HyXHbIN
pasvep

7 - YTUNU3ALUA

KOMMNOHEHTBI Mackn 3roToBMEeHb! M3 MaTepyarnos, NepeqnCcneHHbIX
Hwke. OHM He coaepxaT BpedHbIX BeLWecTB U MOryT ObiTb
YTUAN3NPOBaHbLI BMECTE C 0ObIYHbIMY ObITOBLIMI OTXOAAMM.

KOMMOHEHT ‘ MATEPUAN

Mopywka (a) CwunukoH + MNonukap6oHat

Kopnyc macku (b) Monukap6oHat
Yronok (c) Monukap6oHar + Monuectep
Bpauatowieecsi coeguHenuve (d) Kononuactep

HaronosHuik (e)
Mpsikka (f)

HennoH + MonuypetaH
Hennon
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8. TEXHUWYECKUE OAHHBIE
KPVBAA JABNEHNA-NMOTOKA

100

fow (ipm)
X

pressure (cmH20)

lMpumeyaHue:
M3-3a NpOM3BOACTBEHHBIX Pa3NUYMii  MOTOK,
OTBEPCTUI BbIAOXA, MOXET BapbupoBaThb (+ 10%).

BbIXOAALLMA U3

Hopmatusbi Mapkwuposka CE B COOTBETCTBUM C
€BpOnencKoi avpekTnsoi 93/42/

EEC, knacc ll-a v nocnegytowme
nMnnemeHTaumm namerernii - UNI EN
1SO 14971, UNI EN ISO 5356-1, UNI EN
1SO 10993-1, UNI EN ISO 17510, UNI EN
I1SO 17664

4cmH,0-32cmH,0

ot +5 go +40 °C

69 mn (S)

78 mn (M)

98 mn (L)

npu 50 n/muH: 0,15 cm H,0

npy 100 f1/mumH: 0,82 cm H,O

Jleue6HOe aaBrneHne
JleyeGHas TeMnepartypa
MepTBOE NPOCTPaHCTBO

ConpoTtuBrneHve

YpoBeHb 3ByKOBOTO
[AaBrneHus no wkane A
(UNI EN ISO 3744)

12,3+ 3,2 dB(A)

YpoBeHb 3ByKOBOW
MOLLHOCTM MO Lukare A
(UNI EN ISO 3744)
Makc. rabapuTHble
pa3mepbl (6e3

20,3 + 3,2 dB(A)

145 mm x 80 MM x 90 MM

HarofnioBHUKa)

Bec (pasmep L) 851
Temnepartypa xpaHenua ot -25 o +50 °C
BnaxHOCTb XpaHeHust 0-93%

[aBneHune xpaHeHus 700 rMa/ 1060 rlMa

9 - TOrPAHUYEHHASA FTAPAHTUA

Air Liquide Medical Systems S.r.I. rapaHTupyeT oTCyTCTBME B U3AENUN
nedeKkToB MaTepuanoB Unu M3roToerneHnst B TedeHne 180 gHen co
[HS Npofaxu, ecnu cobniofeHbl YCnoBus akcnnyaTaumu,
nepeyYncrneHHble B PyKOBOACTBE MO 3KCMIyaTaLmm.

B cnyyae HeucnpaBHOCTW M3[enus MpU HOPMasbHbIX YCMNOBUSX
akcnnyataumu Air Liquide Medical Systems S.r.l. npoBeger pemoHT
VMK 3aMeHUT, MO CBOEMY YCMOTPeHUIo, AedekTHoe nagenve unm ero
KOMMOHEHTBI.

MpoussoanTenb cyuTaeTcs OTBETCTBEHHLIM 3a ©e3onacHoCTb,
HafeXHOCTb W 3(PEKTUBHOCTL YCTPOMCTBA, ecnu nocnegHee
ncnonb3yeTcsl B COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM MO 3KCMnyaTalmu
W No HasHayeHuto. [lpousBoauTENb CYATAETCS OTBETCTBEHHBIM
3a 6e3onacHoCTb, HafeXHOCTb U 3(PEKTUBHOCTb YCTPOMCTBA,
€Cnn  PeMOHT BbIMOMHSETCA CaMUM Npov3BoAUTENeM WM B
YNOMHOMOYEHHOWM UM MaCTEPCKOWN.

Ha npoTsixxeHnn Bcero rapaHTUMHOMO Nepuoga HeobxoaMMo XpaHUTb
opurMHanbHylo  ynakoBky. MOXHO BOCMONb30BaTbCA MNPaBOM  Ha
rapaHTUiiHoe 06CnyXnBaHWe, CBA3aBLUMCh C MOCTaBLLYKOM.

[na nonyyeHuWst AOMOMHUTENbHOW WHGOPMALMM O npaBax Ha
rapaHTuUiiHoe obcnyxuBaHve obpaTnTech K BalleMy NOCTaBLLMKY.

ABTOPCKOE MPABO
Bcs wHdopmaums, copepxallasca B HacTosLLEM PyKOBOACTBE,
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He MoxeT O6biTb UCMONb30BaHA AN APYrUX Leneid, Kpome
MCXOAHbIX. HacTosiee pykoBOACTBO MO 3KCMnyaTauuu SBRsSETCS
cobeTBeHHocTbI0 Air Liquide Medical Systems S.rl. u He moxer
6bITb BOCMPOU3BEAEHO, MOMHOCTLIO UMK YaCTUYHO, 63 NMCbMEHHOTO
paspeLueHus npovasoauTens. Bce npasa 3alumiLeHb.

OBHOBJEHVE TEXHUYECKUX XAPAKTEPUCTUK

B uensax NOCTOSIHHOTO MOBLILIEHUS KavecTBa, ©GesonacHoCTU WU
HaJeXHOCTW BCE MedULMHCKME YCTPOWCTBa, npoussogumble Air
Liquide Medical Systems S.rl., nepuoauyeckn nogsepraroTCs
nepecMoTpy U MoaMuKaLmsim.

MoaToMy B pyKOBOACTBA MO 3KCMyaTauuu BHOCATCS W3MEHEHUs,
yTobbl 0GecneunTb MX COOTBETCTBME XapaKTepuUCTUKaM YCTPOICTB,
UMEIOLMXCS Ha pbiHke. B crnyyae yTepu pykoBoacTBa Mo
aKcnnyaTaumy, NpunaraeMoro K HacTosILLEMY YCTPOWCTBY, MOXHO
nonyyuTb y NPOU3BOAWTENS KOMWIO BEPCUW, COOTBETCTBYHLLEN
Np1MoBpPETEHHOMY YCTPOWCTBY, YKa3aB [aHHble, MPUBEOEHHble Ha
3TUKETKE.

CESTINA

1 - STANOVENE POUZITi

Respireo NINA je nazalni maska s kalibrovanymi vydechovymi otvory
(Vented) opétovné pouZitelna jednim pacientem doma nebo vice
pacienty v nemocni¢nim prostredi.

Respireo NINA je urena, aby byla pouzivana u dospélych pacientl
(hmotnost vy8Si nez 30 kg), kterym byla predepsana terapie
neinvazivni ventilace s kladnym tlakem (NPPV), napfiklad terapie
dychacich cest s neustalym kladnym tlakem (CPAP) nebo Bilevel
(BiPAP).

/N UPOZORNENI

* Maska se pouzivd vyhradné s zafizenimi s kladnym tlakem
doporu¢enymi lékafem nebo dechovym terapeutem.

Maska se pouzivd pouze s fungujicim zafizenim s kladnym
tlakem. Unikani vydechovaného vzduchu pfes vydechové otvory
je zaruCeno, pokud zafizeni s kladnym tlakem poskytuje tlak
presahujici 4 cmH,0O. S tlakem niz$im nez 4 cmH,0 mnozstvi
vzduchu unikajiciho z vydechovych otvort neni dostate¢né a mohlo
by dojit k ¢aste€nému znovu vdechnuti.

Nikdy neucpavejte vydechové otvory. Pfed pouZitim masky vzdy
zkontrolujte, Ze tyto nejsou ucpané i kdyby ¢aste¢né, nebot’ by to
mohlo vést k ¢astecnému znovu vdechnuti.

V pfipadé obtizi, podrazdéni nebo v pfipadé alergickych reakci na
jakoukoli sou¢asti masky konzultujte svého lékafe nebo dechového
fyzioterapeuta.

V pfipadé doplrikového podavani kysliku je zakazano koufit nebo
pouzivat volny ohen.

Kdyz se pouziva kyslik a zafizeni s kladnym tlakem nefunguje,
vypnéte davkovac kysliku, aby se zabranilo jeho hromadéni s
naslednym rizikem pozaru.

Nepouzivejte masku v pfipadé zvraceni nebo nevolnosti.
Uchovavejte masku chranénou pred svétlem.

Masku je tfeba cistit anebo dezinfikovat.

Pfed pouzitim zkontrolujte neporusenost masky. Pokud byla
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poskozena béhem dopravy, upozornéte svého prodejce.

» V pripadé viditelného opotfebeni (praskliny, diry atd.) je nutné
odstranit a vymeénit poskozenou sou¢ast masky.

* Nenechavejte bez dozoru ¢asti masky, nékteré z nich by mohly
spolknout déti.

» Doporucuje se masku pfed prvnim pouZitim omyt.

« V pfipadé funkénich problémd, problému s velikosti nebo v pfipadé
jakychkoli pochybnosti o pouZiti zdravotnického prostfedku
kontaktujte svého prodejce jako zdravotnického pracovnika.

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se zafizenim,
by mél byt nahlaSen vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve
kterém je uZivatel nebo pacient usazen.

2 - SOUCASTI MASKY (oddil A)
a) polstar; b) télo masky; c) kovani kolen; d) otocny spoj; e) pokryvky
hlavy; f) prezka.

3 - MONTAZ A NASAZENi MASKY (oddil B)

« U prvni instalace nejprve sejméte polstar (a) z jeho prahledného
vaku a poté jej pfipevnéte k ramu masky (b) tak, Ze nejprve spojite
horni ¢ast polstafe s hornim zubem ramu, poté priloZite prsty a
zatlacte, aby se k ramu pfipevnila také spodni ¢ast polstare (B.1).
Masku drzte v jedné ruce a druhou rukou tahnéte pokryvku hlavy (e)
pfes a za hlavu (B.2).

Pripojte dva spodni popruhy pokryvky hlavy (e) k hackam. Zajistéte,
aby spodni popruhy prochazely pod usima (B.3).

Jemné utahnéte pasky, abyste zajistili stabilitu masky podle
pofadi v B.4.

Pripojte oto€nou spojku (d) k trubici pfistroje pro pozitivni tlak a poté
pristroj spustte s predepsanym tlakem (B.5)

Lehnéte si, a je-li to nutné, znovu sefidte celni popruhy (B.6).

4 - POUZITi MASKY
Pro spravné pouziti masky odkazujeme na obrazky nachazejici se v
oddile C-D - E.

/\ OPATRENI

Masku neodstrariujte, dokud nejdfive neodstranite spodni pasy

hlavy (e).

- Kazdy tyden umyjte pokryvku hlavy (e) a piezka (f).

Budte velmi opatrni, abyste odstranili veskeré necistoty z

vydechovych otvord v kolennim kovani (c).

- Komponenty masky nechte vyschnout na vzduchu mimo dosah

pfimého slunec¢niho zareni.

K ¢isténi masky nepouzivejte roztoky obsahujici alkohol, aromatické

slou€eniny, zvihéovace, antibakteriaini ¢inidla, hydratacni ¢inidla

nebo aromatické oleje.

Masku nemyjte v my&ce nadobi.

- Nez masku po ¢isténi pouZijete, peclivé zkontrolujte vSechny
soucasti, zda na nich nezustaly néjaké usazeniny.

5 - REGENERACE MASKY PRO NOVE POUZITi U JINYCH
PACIENTU

Poznamky.

- Maska musi byt vzdy regenerovana pfed pouZitim u nového pacienta.
- Pokryvku hlavy (e) je tfeba vyménit.

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

 tepelna dezinfekce vysoké Urovné;

« chemicka dezinfekce vysoké Urovné;

Detailni instrukce pro regeneraci masky jsou k dispozici na internetové
adrese www.device.airliquidehealthcare.com nebo u vaseho prodejce.
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6 - RESENi PROBLEMU 7 - LIKVIDACE

PROBLEMY MOZNE PRICINY RESENI Soucasti _rpasky jsou \’/yt\’/oreny Z nize L{vedenyf:h ) matfanalu. Tyto
— - - n , neobsahuji nebezpecné latky a mohou byt tedy likvidovany spolu s
Vzduch nevychazi | Generator toku « Zapnéte generator toku; - :
; 7 . . . bé&znym domovnim odpadem.
z vydechovych je vypnuty nebo « Nastavte generator toku. h .
otvord. nefunkéni. SOUCAST | MATERIAL
Dychaci obtize. Okruh pacienta neni | Zapojte okruh pacienta Pol&taF (a) Silikon + polykarbonat
spravné zapojen. I:r]eagzzeratoru toku a k Vil mislas 1) Polykarbonét
Hluéna maska. * Viydechové otvory |« VyCistéte otvory pomoci Kovani kolen (c) Polykarbonat + Polyester
jsou ¢astecné kartace s meékkymi Otoény spoj (d) Kopolyester
ucpany; Stétinami; .
- Maska byla « Rozeberte masku a Pokryvku hlavy (e) Nylon + polyuretan
sestavena znovu ji sestavte podle Prezka (f) Nylon
nespravne; postupu popsaného v -
névodu k pouziti. 8 - TECHNICKE UDAJE
» Maska neni * Znovu umistéte masku

spravné umisténa.

na oblicej a nastavte
pokryvky hlavy podle
postupu popsaného v
navodu k pouZiti.

Ztrata vzduchu
mezi pol$tarem a
obli¢ejem.

» Maska nebyla
spravné umisténa
na obliceji.

+ Remeny pokryvku
hlavy nejsou
spravné nastaveny
(pfili§ utazené nebo
pfili$ volné).

* Velikost masky

by mohla byt
nespravna.

* Znovu umistéte masku
a nastavte pokryvku
hlavy podle instrukci
popsanych v navodu k
pouziti.

* Obratte se na Iékafe
nebo na technika,
abyste nalezli spravnou
velikost

KRIVKA TLAK - TOK

100

flow (Ipm)

Poznamka: Z ddvodi rozdilii zpracovani by se tok unikajici z

pressu

re (cmH20)

vydechovych otvor mohl lisit (x 10 %).
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Predpisy Oznaceni ES v souladu s evropskou
smérnici 93/42/EHS, tfida lla a
naslednych implementacnich zmén -
UNIEN ISO 14971, UNI EN ISO 5356-1,
UNIEN ISO 10993-1, UNI EN ISO
17510, UNI EN ISO 17664

Tlak oSetfeni 4 cmH,0 — 32 cmH,0

Teplota oSetreni 5°C/40°C

Mrtvy prostor 69 ml (S)

78 ml (M)
98 ml (L)

Odpor pfi 50 I/min: 0,15 mmH,0
pfi 100 I/min: 0,82 mmH,0

Vazeny akusticky tlak A

(UNI EN ISO 3744) 123+3,2 dB(A)

Vazeny akusticky tlak A

(UNI EN 1SO 3744) 20,3 £3,2dB(A)

Celkové rozméry
maximalni (bez pokryvky
hlavy)

Hmotnost (velikost L)
Teplota skladovani
Vlhkost skladovani
Skladovaci tlak

145 mm x 80 mm x 90 mm

85¢g

-25 °C / +50 °C
0% /93 %

700 hPa / 1060 hPa

9 -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 pouZziti.

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

Vyrobce je povazovan za odpovédnou osobu v oblasti bezpe¢nosti,
spolehlivosti a vykonu prostfedku, pokud je tento pouzivan v souladu s

navodem k pouZiti a jeho stanovenym pouzitim. Vyrobce je povazov-
an za odpovédnou osobu v oblasti bezpe¢nosti, spolehlivosti a vykont
prostfedku, pokud jsou opravy provadéné u vyrobce nebo v jim auto-
rizované laboratofi.

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

Pro bliz&i informace o pravech upravenych v zaruce se obratte na
vaseho prodejce.

COPYRIGHT

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

AKTUALIZACE TECHNICKYCH CHARAKTERISTIK

S cilem neustale vylepSovat vykony, bezpecnost a spolehlivost vSech
|ékafskych zafizeni vyrobenych spole¢nosti Air Liquide Medical Sy-
stems S.r.l. jsou periodicky revidovany a modifikovany.

Navody k pouZiti jsou proto ménény, aby neustale odpovidaly cha-
rakteristikam 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 uve-
dou Udaje uvedené na stitku.

provadény zmény pfirucek, aby byl zajistén trvaly soulad s technickymi
Udaiji pfistroju uvedenych na trh. V pfipadé ztraty pfirucky pfilozené k
tomuto pfistroji si miZete u vyrobce vyzadat vytisk verze odpovidajici
vasemu zafizeni. V Zadosti uvedte reference uvedené na Stitku.
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LEEN
TERE
plast)

:W]

AR FEA (UNI
EN ISO 3744)
I EA (UNI
EN ISO 3744)
RAL

ReF (Tsksis
)

pressure (cmH20)

AR ERTRER L (£10%) -
RFE93/42/EECHE N0 MFRE AR [F LK L 5
-UNIENISO 14971, UNIENISO 5356-1, UNIEN ISO
10993-1, UNIENISO 17510, UNIEN ISO 17664
4cmH,0-32cmH,0

5°C/40° C

69ml(S)

78 ml (M)

98 mi (L)

7250 I/minkf : 0.15 cmH,0

72100 I/mingy : 0.82 cmH,0

12.3 £3.2dB(A)

20.3 +3.2dB(A)

32

145 mm x 80 mm x 20 mm

859

=8 (R#L) -25° C/+50° C
EFRE 0% / 93%
Rt 700 hPa / 1060 hPa
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EA-TRErhiR

100

-

flow (Ipm)

pressure (cmH20)

1FE ML LEDENCLD IEADSHHINBERENEILT
ZABEMUN BDET (£10%).

HE WINEEES15S 93/42/EEC Class lla &
ZOBDYETEICHASNTWAZEERY CEX
—4 - UNIEN ISO 14971.UNI EN ISO 5356-1
JUNIEN ISO 10993-1,UNIEN ISO 17510.UNI
EN ISO 17664

B{EED 4 cmH,0 -32 cmH,0

1EENRE 5°C/40°C

JEREBRRE 69 ml (S)
78 ml (M)
98 mi (L)

2 50 UwhIL/538§:0.15 cmH,0
100 Y hIL/438§:0.82 cmH,0

A BEFELAX

JL(UNIENISO 12,3 +3.2dB(A)

3744)

AKHEZEIT—-LAIL
(UNIEN ISO 3744)
SHTERK (AWRE
713L)

20,3 + 3.2 dB(A)

145 mm x 80 mm x 90 mm

=
B

8 U7X |85g \
REsE 25°C m5 +50°C

RERE 0% 5 93%

BREN 700 hPa / 1060 hPa
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