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FRANCAIS

1 - UTILISATION

Respireo N / Primo N est un masque nasal a fuites calibrées (vented)
a patient unique.

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

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

/\ 2 . AVERTISSEMENTS

2.1 Le masque ne doit étre utilisé quavec PPC ou VNDP(VNI)
prescrite par votre médecin.

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

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

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

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

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

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

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

2.9 Le masque doit étre nettoyé et désinfecté. Pour plus de détails,
consultez le paragraphe «Nettoyage et désinfection du masque».

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

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

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

3 - COMPOSANTS DU MASQUE (Fig.A)

a) bulle ; b) corps principal ; c) support frontal ; d) appui frontal; e)
molette de réglage ; f) vis de réglage ; g) opercule ; h) raccord coudé;
i) raccord pivotant ; 1) harnais

4 - COMMENT METTRE LE MASQUE (Fig.B)
Le masque est vendu complétement monté et prét a étre utilisé.
Pour mettre le masque, procéder de la maniére décrite ci-dessous.

*Tournez la molette de réglage (e) jusqu’a ce que le support frontal
soit completement desserré (Fig. 1).

Tenez fermement le masque d’'une main et de l'autre, étirez le harnais
(1) de maniere a pouvoir I'enfiler correctement sur la téte (Fig. 2).
Appuyez doucement le masque contre le visage de telle sorte que
la bulle (a) adhére bien au profil du nez ; faites passer le harnais (I)
derriere la téte (Fig. 3).

Introduisez les deux extrémités inférieures du harnais (I) dans les
accroches du corps principal (b) (Fig. 4).

Tirez tout d’abord sur les sangles du haut, puis sur celles du bas
jusqu’a ce que vous sentiez que le masque adheére bien au visage
(veillez a ne pas trop serrer) (Fig. 5).

Branchez le masque a la machine (CPAP ou Bi-level) et réglez la
pression prescrite (Fig. 6)

*Apres vous étre allongé, tournez la molette de réglage (e) jusqu’a ce

* Seulement pour Respireo Primo N
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que le masque adhere confortablement au visage tout en assurant
une bonne étanchéité (Fig. 7).

En cas de besoin, réglez a nouveau les sangles du bas afin d’éliminer
les fuites éventuelles (veillez a ne pas serrer excessivement).

5 - RETRAIT DU MASQUE

Pour retirer le masque, décrochez une des deux sangles inférieures
du harnais. Eloignez le masque de votre nez et soulevez le harnais
au-dessus de la téte. Il n'est pas nécessaire de desserrer ni de
détacher les autres attaches du harnais.

6 - DEMONTAGE DU MASQUE

Avant de démonter le masque, il est nécessaire de débrancher le
circuit patient de 'appareil (CPAP ou Bi-level).

*Nous vous conseillons de noter la position de la molette de réglage
(e) afin d’accélérer la remise en place lors d’une prochaine utilisation.
Détachez le hamnais (I) du corps principal (b) : pour ce faire, ouvrez les
4 sangles et extrayez le harnais.

Détachez le raccord coudé (h) en tirant simplement dessus de fagon
a le séparer du corps principal (b). Détachez le raccord pivotant (i) en
tirant simplement dessus de fagon a le séparer du raccord coudé (h).
Enlevez la bulle (a) en I'éloignant du corps principal (b).

Enlevez 'opercule (g) en le décrochant du corps principal (b).
Détachez I'appui frontal (d) en I'extrayant du support frontal (c).

7 - NETTOYAGE ET DESINFECTION DU MASQUE
Avant chaque utilisation, nettoyez et/ou désinfectez le masque.
N.B. Il est conseillé de laver le harnais une fois par semaine.

NETTOYAGE DU MASQUE

Avant de nettoyer le masque, lavez-vous soigneusement les mains.
Pour nettoyer le masque, démontez ses différents composants
(voir paragraphe 6 DEMONTAGE DU MASQUE) et lavez-le
soigneusement a I'eau a 30°C environ. Utilisez un savon neutre.

* Seulement pour Respireo Primo N

Rincez soigneusement le masque a l'eau et faites-le sécher.
Le masque est lavable en machine a 30°C sans essorage (programme
délicats) au maximum 20 fois.

DESINFECTION DU MASQUE

Pour désinfecter le masque, démontez ses différents composants
(voir paragraphe 6 DEMONTAGE DU MASQUE) et trempez ces
derniers dans une solution désinfectante a froid (par exemple, une
solution ayant une concentration d’hypochlorite de sodium non
supérieure a 2%) en suivant les instructions du fabricant (lisez bien
les mises en garde et assurez-vous que la solution désinfectante est
compatible avec les matériaux employés, indiqués au paragraphe 12
«ELIMINATION DU DISPOSITIF »).

N.B.: Le harnais (1) ne peut pas étre désinfecté.

8 - PRECAUTIONS

Ne pas utiliser de solution contenant de l'alcool, des composés
aromatiques, des humidifiants, des agents antibactériens ou des
huiles aromatiques pour nettoyer le masque. Ces solutions peuvent
endommager le produit et abréger sa durée de vie.

L'exposition prolongée du masque a la lumiére du soleil ou a la
chaleur pourrait 'endommager.

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

Veérifiez minutieusement 'absence de dépbts de savon ou de corps
étrangers a l'intérieur du masque.

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

9 - REMONTAGE DU MASQUE

Introduisez le raccord coudé (h) dans le corps principal du masque (b);
exercez une légere pression pour faire entrer le raccord. Remettez en
place I'appui frontal (d) dans les logements prévus a cet effet sur le
support frontal (c). Introduisez le raccord pivotant (i) dans le raccord



FRANCAIS

coudé (h) ; exercez une légére pression pour faire entrer le raccord.
Introduisez le coté cannelé de la bulle (a) dans I'armature du corps
principal du masque (b). Introduisez d’abord le coté supérieur, puis
suivez le pourtour du masque tout en poussant la bulle jusqu’a ce
que tout le profil soit inséré correctement dans le corps principal.
Introduisez I'opercule (g) dans son logement.

Remettez les 4 sangles du harnais (I) dans les supports
correspondants du corps principal (b).

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

10 - OUVERTURE PRESSION/OXYGENE

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

Ouvrez I'opercule de 'ouverture (g) (pas besoin d’enlever 'opercule,
il suffit de la tourner vers le haut), introduisez fermement le tube a
oxygene et/ou de pression dans I'ouverture.

11 - PROBLEMES, CAUSES ET SOLUTIONS POSSIBLES

PROBLEMES CAUSES POSSIBLES SOLUTIONS

* Pas d’air » Générateur de * Allumer le générateur
sortant du débit éteint. de débit.
masque, ou | * Générateur de * Régler le générateur de
débit d’air débit mal réglé. débit.
insuffisant * Tube du circuit * Brancher le tube de
sortant du patient non raccordement au
masque. branché. générateur de débit et
au masque.
» Masque « Coussinet nasal « Vérifier que le
bruyant. mal monté, fuite coussinet nasal est
d’air. bien monté.

* Seulement pour Respireo Primo N

PROBLEMES CAUSES POSSIBLES SOLUTIONS

 Le masque ne | « Masque mal « Vérifier que le harnais
s’adapte pas monté. est bien monté.
au visage du
patient.

« L’air exhalé
ne sort pas,
difficulté dans
I'expiration.

« Fuites obstruées. | « Vérifier les fuites.

12 - ELIMINATION DU DISPOSITIF

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

COMPOSANT MATERIAU

Corps principal Polycarbonate
Support frontal Polycarbonate
Molette de réglage Polypropylene

Vis de réglage Polycarbonate
Raccord coudé Polycarbonate/Nylon
Raccord pivotant Polycarbonate
Appui frontal Silicone

Bulle Silicone

Opercule Silicone

Harnais Nylon/polyuréthane
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13 - DONNEES TECHNIQUES
DEBIT CONTINU MINIMUM
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REMARQUE : En raison de différences de fabrication, il pourrait y
avoir des différences dans le débit exhalé par rapport aux valeurs
indiquées (£10%).
Réglementations Marquage CE en conformité avec
la directive européenne 93/42/
EEC, classe lla et les modifications
ultérieures

EN ISO 14971, I1SO 5356-1, ISO
10993-1, EN ISO 17510-2
a50Ipm: 0,1 cmH20

a 100 Ipm: 0,5 cmH20

10,2 dB(A) £ 1,5 dB(A) Respireo N
11,5dB(A) + 1,5 dB(A) Respireo
Primo N

Puissance sonore pondérée 18,8 dB(A) + 1,5 dB(A) Respireo N
A selon lanorme ISO 3744 19,5 dB(A) + 1,5 dB(A) Respireo

Résistance

Pression sonore pondérée
A selon la norme ISO 3744

Primo N
Pression de traitement 4 cmH20 a 40 cmH20
Température de service 5°C a40°C
Espace mort a l'intérieur 14 ml

du masque

14 - GARANTIE LIMITEE

Air Liquide Medical Systems S.r.|. garantit votre produit contre tout
défaut de matériaux ou de main d’ceuvre pendant une période de 120
jours a compter de la date d’achat a condition que les prescriptions
d'utilisation indiquées dans la notice d'instructions soient respectées.
En cas de défaillance du produit dans des conditions normales
d'utilisation, Air Liquide Medical Systems S.r.l., répare ou remplace,
le produit défectueux ou toute piéce le composant. Le fabricant se
considére responsable de la sécurité, de la fiabilité et du rendement
du dispositif a condition qu'il soit utilisé conformément au présent
mode d’emploi et a I'utilisation prévue. Le fabricant se considére
responsable de la sécurité, de la fiabilité et du rendement de I'appareil
a condition que les réparations soient effectuées par le fabricant ou
auprés d'un atelier agréé par ce dernier. Conservez 'emballage
d’origine durant la période de garantie.

Les réclamations au titre de la garantie pour les produits défectueux
doivent étre présentées par le client sur le lieu d’achat.

Toute réclamation au titre de la garantie doit étre adressée au
prestataire de santé ou au distributeur.

COPYRIGHT

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

MISE A JOUR DES CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

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

Respireo N / Primo N is a nasal mask with calibrated vent ports for
use by a single patient.

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

YAPR IMPORTANT NOTES

2.1 The mask must only be used with CPAP or Bi-level flow

generators recommended by a doctor or respiratory therapist.

The operating pressure range is 4-40 cmH20.

The mask must only be used with the appliance on and

operating at a pressure of at least 4 cmH20. With low pressures

using a CPAP appliance, the flow through the vent ports may be

insufficient to eliminate all the gas exhaled from the tube, which

could lead to partial re-inhalation.

The vents in the mask must never be obstructed.

If you experience discomfort or irritation, or suffer an allergic

reaction to any of the components of the mask, please report

this to your doctor or respiratory therapist.

If oxygen is used, the supply must be turned off when the

appliance is not in operation, to prevent oxygen accumulating

inside, which is a fire risk.

Do not smoke or light naked flames when using oxygen.

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

The mask must be cleaned and/or disinfected. For further details

refer to the section entitied “Cleaning and disinfecting the mask”.

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

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

2.12 Some of the components of the mask are small enough to be
swallowed by children and must never be left unattended. An
adult must always be present.
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3 - COMPONENTS OF THE MASK (Fig. A)

a) cushion; b) main body; c) forehead support; d) forehead rest; e)
adjusting knob; f) adjusting screw; g) cap; h) curved fitting; i) swivel
fitting; I) headgear

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

The mask comes fully assembled ready for use. Proceed as follows
to put on the mask.

*Turn the adjusting knob (e) until the forehead support is fully
extended (Fig. 1).

Hold the mask firmly in one hand and extend the headgear (1) with the
other enough to pull it over your head (Fig. 2).

Place the mask gently on your face so that the cushion (a) fits snugly
round the nose and position the headgear (1) on your head (Fig. 3).
Connect the two lower ends of the headgear (I) to the main body (b)
(Fig. 4).

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

Connect the mask to a CPAP or a Bi-level appliance at the prescribed
pressure (Fig. 6)

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

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

5 - HOW TO REMOVE THE MASK

Release one of the lower straps. Remove the mask from your face
and lift the headgear over your head. The other straps do not need to
be loosened or disconnected.

* Only for Respireo Primo N
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6 - HOW TO DISASSEMBLE THE MASK

Before disassembling the mask, disconnect the patient circuit from
the CPAP or Bi-level appliance.

*Make a note of the position of the adjusting knob (e) for reference
next time.

Undo the four straps and detach the headgear (l) from the main body (b).
Pull the curved fitting (h) off the main body (b).

Pull the swivel fitting (i) off the curved fitting (h).

Detach the cushion (a) from the main body (b).

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

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

7 - CLEANING AND DISINFECTING THE MASK
The mask must be cleaned and/or disinfected each time before use.
N.B. The headgear should be cleaned once a week.

CLEANING THE MASK

First wash your hands thoroughly.

Disassemble all the components (see 6 - HOW TO DISASSEMBLE
THE MASK) and wash carefully in water at about 30°C using mild soap.
Rinse thoroughly with water and leave in the air to dry.

The mask can be cleaned in a washing machine at 30°C (programme
for delicate fabrics) but must not be spin- or tumble-dried. The mask
can be washed in this way up to 20 times.

DISINFECTING THE MASK

The mask must be taken apart for disinfection (see 6 HOW TO
DISASSEMBLE THE MASK). Immerse the components in a cold
solution of disinfectant (e.g. a solution containing up to 2% sodium
hypochlorite), following the manufacturer’s instructions.
IMPORTANT. Check that the disinfectant solution is compatible
with the materials of which the mask is made (see 12 DISPOSAL
INSTRUCTIONS).

N.B. The headgear (I) must not be disinfected.

8 - PRECAUTIONS

Do not clean the mask with solutions containing alcohol, aromatic
compounds, humidifiers, antibacterial agents or aromatic oils. Such
solutions would damage the product and reduce its life.

Prolonged exposure to direct sunlight or heat may cause damage to
the mask.

If any visible damage is noted (cracks, tears, etc.), the damaged part
must be replaced.

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

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

9 - HOW TO REASSEMBLE THE MASK

Insert the curved fitting (h) in the main body (b), pressing gently.
Remount the forehead rest (d) on the forehead support (c)

Insert the swivel fitting (i) in the curved fitting (h), pressing gently.

Fit the grooved side of the cushion (a) in the frame of the main body
(b). Insert the top, then the sides of the mask, pressing the cushion
until the whole edge fits snugly in the main body.

Fit on the cap (g).

Attach the four straps of the headgear (I) to the main body (b).

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

10 - PRESSURE/OXYGEN PORT

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

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

Push the pressure/oxygen tube firmly into the port.

* Only for Respireo Primo N
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11 - TROUBLE-SHOOTING CHART
PROBLEM POSSIBLE CAUSES SOLUTIONS

* No air or * Flow generator off. | « Switch on the flow
insufficient air generator.
comes out of the |« Flow generator * Regulate the flow
mask. regulated wrongly. generator.
* Patient circuit tube | « Connect the tube to
not inserted. the flow generator
and mask.
* The mask is noisy. | « Cushion mounted * Mount the cushion
incorrectly and air correctly.
leak.
* The mask does » Mask applied * Reposition the
not fit the face incorrectly. headgear.
snugly.
« Exhaled air does | * Vent ports * Remove the
not flow out and obstructed. obstruction.

difficulty inhaling.

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

COMPONENT MATERIAL

Main body Polycarbonate
Forehead support Polycarbonate
Adjusting knob Polypropylene
Adjusting screw Polycarbonate
Curved fitting Polycarbonate/Nylon
Swivel fitting Polycarbonate
Forehead rest Silicone

Cushion Silicone

Cap Silicone

Headgear Nylon/polyurethane

13 - TECHNICAL DATA

MINIMUM CONTINUOUS FLOW

a0

40
ermH0

N.B. Due to manufacturing differences, the exhalation flow rate may
differ from the values shown (£10%).

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

EN ISO 14971, I1SO 5356-1, ISO 10993-1,
EN ISO 17510-2

at 50 Ipm: 0.1 cmH20

at 100 Ipm: 0.5 cmH20

10,2 dB(A) 1,5 dB(A) Respireo N
11,5 dB(A) £ 1,5 dB(A) Respireo Primo N

Resistance

A-weighted sound
pressure level
according to ISO 3744

':;"v"v‘:f’g‘:: zz‘c‘(’:gﬁng 18,8 dB(A) £ 1,5 dB(A) Respireo N

to ISO 3744 19,5 dB(A) £ 1,5 dB(A) Respireo Primo N
Operating pressure  4-40 cmH20

Temperature range 5°-40°C

Dead space volume 114 mi

inside the mask
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14 - LIMITED WARRANTY

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

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

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

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

For further information on your warranty rights contact your dealer.

COPYRIGHT

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

TECHNICAL UPDATES

Air Liquide Medical Systems periodically reviews and modifies all
its medical devices in order to improve their performance, safety
and reliability. The instruction booklets are updated to ensure that
they continue to be consistent with the characteristics of the devices
marketed.

If the booklet accompanying the apparatus is mislaid, a replacement
copy can be obtained from the Manufacturer by quoting the data
shown on the label.

DEUTSCH

1 - VERWENDUNGSZWECK

Respireo N / Primo N ist eine Nasenmaske mit kalibrierten
Luftauslasséffnungen (Vented) fiir den individuellen Gebrauch.
Respireo N/ Primo N ist flir Patienten vorgesehen, die eine Therapie
der Atemwege mit kontinuierlichem positivem Uberdruck (CPAP)
oder eine BiLevel-Behandlung (Zweiphasen-Uberdruckbeatmung)
fir Anwendungen im héauslichen Umfeld oder im Krankenhaus
verschrieben bekommen haben.

Respireo N / Primo N gibt es in der Ausflihrung fir erwachsene
Patienten (>30Kg ).

/\ 2 - WARNUNGEN

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

Der Betriebsdruckbereich liegt zwischen 4 cmH20 und 40
cmH20.

Die Maske darf nur mit eingeschaltetem und mit einem
Druck von mindestens 4 cmH20 arbeitendem CPAP-
oder BilLevel-Gerdat gebraucht werden. Bei niedrigen
Druckwerten auf CPAP-Niveau kann der Luftfluss durch
die Luftauslassoffnungen nicht ausreichend sein, um das
ausgeatmete Gas vollstdndig aus dem Schlauch zu fihren.
In diesem Fall kann es zu einer partiellen Rickatmung
kommen.

Die Luftauslassoffnungen der Maske dirfen niemals verstopft
sein.

BeiUnannehmlichkeiten oder Reizungen oder beiallergischen
Reaktionen auf irgendeinen Bestandteil der Maske wenden
Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Atemtherapeuten.

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

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

2.8 Verwenden Sie die Maske nicht bei Erbrechen oder Ubelkeit.

2.9 Die Maske muss gereinigt, desinfiziert und/oder sterilisiert
werden. Fir weitere Einzelheiten siehe Abschnitt ,Reinigung
und Desinfektion der Maske".

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

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

2.12 Einige Bestandteile der Maske konnen aufgrund ihrer

GroBe von Kindern verschluckt werden. Lassen Sie
diese Bestandteile nicht unbeaufsichtigt. Es ist immer die
Anwesenheit eines Erwachsenen erforderlich.

3 - BESTANDTEILE DER MASKE (Abb. A)

a) Nasenpolster; b) Hauptkorper; c¢) Stirnhalterung; d) Stirnstitze;
e) Einstellknopf; f) Einstellschraube; g) Verschlusskappe; h)
Kniestlck; i) Drehadapter; |) Kopfkappe

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

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

Halten Sie die vollstandig montierte Maske mit einer Hand fest und
verlangern Sie mit der anderen Hand die Kopfkappe () so weit,
dass Sie sie korrekt (iber den Kopf ziehen kénnen (Abb. 2).
Driicken Sie die Maske sanft ans Gesicht, so dass das
Nasenpolster (a) eng am Nasenprofil anliegt, und streifen Sie die
Kopfkappe (1) tiber den Hinterkopf (Abb. 3).

Stecken Sie die beiden unteren Enden der Kopfkappe (l) in die

jeweiligen Anschlisse am Hauptkorper (b) (Abb. 4).

Ziehen Sie zuerst die oberen und dann die unteren Riemen, bis
Sie spuren, dass die Maske eng am Gesicht anliegt (achten Sie
darauf, nicht zu fest zuzuziehen) (Abb. 5).

SchlieRen Sie die Maske an ein CPAP- oder BiLevel-Geréat an, bei
dem der vorgeschriebene Druck eingestellt ist (Abb. 6).
*Nachdem Sie sich hingelegt haben, drehen Sie den Einstellknopf
(e) so lange, bis die Maske bequem am Gesicht anliegt und
gleichzeitig eine effiziente Dichtigkeit garantiert (Abb. 7).

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

5 - ABNEHMEN DER MASKE

Um die Maske abzunehmen, l6sen Sie einen der beiden unteren
Riemen der Kopfkappe. Entfernen Sie die Maske von der Nase
und heben Sie die Kopfkappe Uber den Kopf. Es ist nicht nétig,
die anderen Riemen der Kopfkappe zu lockern oder zu entfernen.

6 - ZERLEGEN DER MASKE

Bevor die Maske zerlegt wird, muss der Patientenkreis des CPAP-
oder BiLevel-Gerats ausgesteckt werden.

*Wir empfehlen Ihnen, sich die Position des Einstellknopfs (e) zu
notieren, um die Neupositionierung beim néchsten Gebrauch zu
beschleunigen.

Entfernen Sie die Kopfkappe (I) vom Hauptkérper (b), indem Sie
die vier Riemen 6ffnen und herausziehen.

Entfernen Sie das Kniestuick (h), indem Sie es einfach aus dem
Hauptkdrper (b) herausziehen. Entfernen Sie den Drehadapter
(i), indem Sie ihn einfach aus dem Kniestlick (h) herausziehen.
Entfernen Sie das Nasenpolster (a), indem Sie es vom Hauptkdrper
(b) abnehmen.

Entfernen Sie die Verschlusskappe (g), indem Sie sie aus ihrem
Sitz am Hauptkérper (b) nehmen.

* Nur fiir Respireo Primo N
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Entfernen Sie die Stirnstltze (d),
Stirnhalterung (c) herausziehen.

indem Sie sie aus der

7 - REINIGUNG UND DESINFEKTION DER MASKE
Vor jedem Gebrauch muss die Maske gereinigt und/oder
desinfiziert werden.

NB.: Es wird empfohlen, die Kopfkappe einmal wéchentlich zu
reinigen.

REINIGUNG DER MASKE

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

Fir die Reinigung muss die Maske in ihre Bestandteile zerlegt
(siehe Abschnitt 6 ZERLEGEN DER MASKE) und anschlieRend
sorgféltig in Wasser (bei circa 30°C) gewaschen werden. Benlitzen
Sie eine neutrale Seife. Spilen Sie die Maske gut mit Wasser nach
und lassen Sie sie trocknen.

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

DESINFEKTION DER MASKE

Fir die Desinfektion muss die Maske in ihre Bestandteile zerlegt
(siehe Abschnitt 6 ZERLEGEN DER MASKE) und anschlieBend in
eine kalte Desinfizierungslésung (wie z.B. eine Losung mit einer
Natriumhypochlorit-Konzentration nicht iber 2%) entsprechend
den Anweisungen des Herstellers der Lésung eingetaucht werden
(hierbei sind die Warnhinweise zu beachten und es muss tberprift
werden, dass die Desinfizierungslosung fiir die verwendeten
Materialien, die im Abschnitt 12 “ENTSORGUNG DES GERATS”
aufgefiihrt sind, geeignet ist).

NB.: Die Kopfkappe (l) darf nicht desinfiziert werden.

8 - VORSICHTSMASSREGELN

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

Direkte Sonnen- oder Hitzeeinstrahlung auf die Maske Uber
einen langeren Zeitraum konnen diese beschadigen. Bei
sichtbaren VerschleiRerscheinungen (Briiche, Risse usw.) muss
das beschadigte Teil der Maske entfernt und ersetzt werden.
Kontrollieren Sie sorgféltig, dass sich im Inneren der Maske keine
Seifenreste oder Fremdkorper befinden. Uberpriifen Sie, dass die
uftauslassoffnungen nicht verstopft sind. Verwenden Sie firr ihre
Reinigung eine Blrste mit weichen Borsten.

9 - WIEDERZUSAMMENBAU DER MASKE

Setzen Sie das Kniestiick (h) in den Hauptkdrper der Maske (b)
ein, es lasst sich mit einem leichten Druck einstecken. Setzen Sie
die Stirnstltze (d) wieder in ihren Aufnahmen an der Stirnhalterung
(c). Setzen Sie den Drehadapter (i) in das Kniestiick (h) ein, er
lasst sich mit einem leichten Druck einstecken.

Setzen Sie die gerillte Seite des Nasenpolsters (a) in den Rahmen
des Hauptkdrpers der Maske (b) ein. Setzen Sie zuerst die
Oberseite ein gefolgt vom Maskenrand, indem Sie das Polster
so lange driicken, bis das ganze Profil ordnungsgemaR im
Hauptkorper eingesetzt ist.

Setzen Sie die Verschlusskappe (g) in ihren Sitz ein.

Setzen Sie die vier Riemen der Kopfkappe (I) wieder in ihre
entsprechenden Halterungen im Hauptkorper (b) ein.

*Um schnell die effizienteste Konfiguration zu finden, positionieren
Sie erneut den Einstellknopf (e) in die zuvor notierte Position.

* Nur fiir Respireo Primo N
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10 - SCHNITTSTELLE FUR DRUCK/SAUERSTOFF

Wenn zuséatzlicher Sauerstoff und/oder Druckmesswerte
erforderlich sind, kann die dafiir vorgesehene Schnittstelle am
Hauptkorper (b) benltzt werden.

Offnen Sie die Verschlusskappe der Schnittstelle (g) (es ist nicht
notewendig, die Verschlusskappe zu entfernen, es ist ausreichend,
sie nach oben zu drehen) und stecken Sie den Sauerstoff- und/
oder Druckschlauch fest in die Schnittstelle.

11 - PROBLEME, MOGLICHE URSACHEN UND LOSUNGEN

PROBLEME MOGLICHE URSACHEN LOSUNGEN

Patienten an.

*Aus der « Flussgenerator * Flussgenerator
Maske tritt ausgeschaltet einschalten
keine oder nur |« Flussgenerator * Flussgenerator
unzureichend schlecht eingestellt einstellen
Luft aus « Patientenkreis- * Anschlussschlauch
Schlauch nicht am Flussgenerator
angeschlossen und an der Maske
anschlielen
» Maske nicht « Nasenpolster nicht « Korrekte Montage
gerauscharm korrekt montiert, des Nasenpolsters
Luftverlust Uberpriifen
« Die Maske passt | « Maske nicht korrekt * Korrekte Montage
sich nicht an montiert der Kopfkappe
das Gesicht des Uberpriifen

* Die
Ausstromungsluft
tritt nicht aus,
Schwierigkeiten
beim Ausatmen

« Luftauslassoffnungen
verstopft

« Luftauslassoffnungen
kontrollieren

12 - ENTSORGUNG DER VORRICHTUNG

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

BESTANDTEIL MATERIAL

Hauptkorper Polycarbonat
Stirnhalterung Polycarbonat
Einstellknopf Polypropylen
Einstellschraube Polycarbonat
Kniestlick Polycarbonat/Nylon
Drehadapter Polycarbonat
Stirnstiitze Silikon
Nasenpolster Silikon
Verschlusskappe Silikon

Kopfkappe Nylon/Polyurethan

13 - TECHNISCHE DATEN
KONTINUIERLICHER MINDESTFLUSS

a0

80 | 1 i ] | | | | —

4 8 12 16 ?;.I z‘a 8 3‘? 3‘6 40
emH0

HINWEIS: Wegen Bearbeitungsunterschiede kann es zu

Differenzen zwischen dem Ausstromungsfluss angegebenen

Werten kommen (£10%).
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Vorschriften CE-Kennzeichnung in Ubereinstimmung mit
der Europaischen Richtlinie 93/42/EWG,
Klasse lla und spateren Anderungen

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

bei 50 L/min: 0,1 cmH20 - bei 100 L/min:
0,5 cmH20

10,2 dB(A) £ 1,5 dB(A) Respireo N

11,5 dB(A) + 1,5 dB(A) Respireo Primo N
18,8 dB(A) £ 1,5 dB(A) Respireo N

19,5 dB(A) + 1,5 dB(A) Respireo Primo N

Widerstand

Dauerschallpegel A
nach Norm ISO 3744;
Schallleistungspegel A
nach Norm ISO 3744;

Therapiedruck 4 - 40 cmH20

Betriebstemperatur 5°-40°C

Totraum in der Maske 114 ml

Nutzungsdauer Die zu erwartende Nutzungsdauer des

Produktes betragt bei taglicher Nutzung
und Reinigung bis zu 1 Jahr, wenn die
Nutzung in Ubereinstimmung mit den
Angaben in der Gebrauchsanweisung
erfolgt. Das Produkt kann Uiber diesen
Zeitraum hinaus verwendet werden,
wenn es sich in einem sicheren Zustand
befindet.

14 - GARANTIESCHEIN

Air Liquide Medical Systems S.r.l. gewahrt fiir sein Produkt eine
Garantie auf Materialfehler oder Herstellungsmangel fir die Zeit
von 120 Tagen ab Kaufdatum, sofern die in der Gebrauchsanleitung
angegebenen Bedingungen eingehalten werden. Sollte sich das
Problem unter normalen Gebrauchsbedingungen als mangelhaft
erweisen, wird Air Liquide Medical Systems S.r.l. das mangelhafte
Produkt oder seine Bestandteile nach seinem Ermessen instand
setzen oder austauschen.

Der Hersteller haftet fir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und
Funktionstiichtigkeit der Vorrichtung, wenn sie in Ubereinstimmung

mit der Gebrauchsanleitung und ihrem Verwendungszweck
verwendet wird. Der Hersteller haftet flir die Sicherheit,
Zuverlassigkeit und Funktionstiichtigkeit der Vorrichtung, wenn
die Reparaturen vom Hersteller selbst oder bei einer von ihm
zugelassenen Werkstatt durchgefiihrt werden. Fir die gesamte
Garantielaufzeit muss die Originalverpackung aufbewahrt werden.
Zur Anspruchnahme der Garantie bei Produktmangeln wenden Sie
sich an lhren Handler. Fir weitere Informationen tber die von der
Garantie vorgesehenen Rechte wenden Sie sich an lhren Handler.

COPYRIGHT

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

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

Respireo N / Primo N es una mascarilla nasal con orificios de
exhalacion calibrados (Vented) para un solo paciente.

La mascarilla Respireo N / Primo N esta destinada a ser utilizada por
pacientes a los que se les ha prescrito un tratamiento con presion
positiva continua (CPAP) o Bi-level (ventilacion con dos niveles de
presién positiva) para aplicaciones a domicilio o en hospitales y clinicas.
Respireo N / Primo N existe en la versién para pacientes adultos
(>30 kg).

ANa. ADVERTENCIAS

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

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

La mascarilla solamente debe utilizarse con el aparato CPAP o
Bi-level encendido y funcionando a una presion de al menos 4
cmH20. Con presiones bajas a nivel de CPAP, el flujo a través
de los orificios de exhalacion podria ser inadecuado para eliminar
todo el gas exhalado por el tubo. En este caso, podria producirse
una reinspiracion parcial.

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

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

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

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

2.2
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2.8 No utilice la mascarilla si tiene nduseas o vomito.
2.9 Lamascarilla debe limpiarse y/o desinfectarse. Para mas detalles,
véase el apartado “Limpieza y desinfeccion de la mascarilla”.
2.10Antes del uso, compruebe la integridad de la mascarilla; si
hubiera sufrido dafios durante el transporte, rogamos informe a
nuestro revendedor.

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

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

3 - COMPONENTES DE LA MASCARILLA (Fig. A)

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

4 - COMO PONERSE LA MASCARILLA (Fig.B)

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

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

*Girar el botén de regulacion (e) hasta que el soporte frontal quede
completamente estirado (Fig. 1).

Agarrar con fuerza la mascarilla completamente montada con una
mano y con la otra ensanchar el amés (I) para poder ponérselo
correctamente en la cabeza (Fig. 2).

Apoyar suavemente la mascarilla sobre el rostro para que la
almohadilla nasal (a) se adhiera bien al perfil de la nariz, y hacer pasar
el arnés (1) por detras de la cabeza (Fig. 3).

Insertar los dos extremos inferiores del arnés (I) en las respectivas
ranuras del cuerpo principal (b) (Fig. 4).

Tirar primero de las tiras de cierre superiores y después de las
inferiores hasta notar que la mascarilla esté bien adherida al rostro

* Solo para Respireo Primo N
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(prestar atencion para no apretar excesivamente) (Fig. 5).

Conectar a un aparato CPAP o Bi-level regulado a la presién prescrita
(Fig. 6)

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

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

5 - RETIRADA DE LA MASCARILLA

Para quitarse la mascarilla, desenganchar una de las tiras de cierre
inferiores del arnés. Separar la mascarilla de la nariz y levantar el
arnés por encima de la cabeza. No es necesario aflojar ni separar las
ofras tiras de cierre del amés.

6 - DESMONTAJE DE LA MASCARILLA

Antes de desmontar la mascarilla, es necesario desconectar el circuito
del paciente del aparato CPAP o Bi-level.

*Es aconsejable tomar nota de la posicién del botén de regulacion (e)
para hacer mas rapida su recolocacién cuando se utilice nuevamente.
Desconectar el amés (I) del cuerpo principal (b) abriendo las cuatro
tiras de cierre y extrayéndolo.

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

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

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

7 - LIMPIEZA DE LA MASCARILLA
Antes de cada utilizacién la mascarilla debe limpiarse y/o desinfectarse.

N.B. Se recomienda limpiar el arnés una vez a la semana

* Solo para Respireo Primo N

LIMPIEZA DE LA MASCARILLA

Antes de limpiar la mascarilla, lavese cuidadosamente las manos.
Para realizar la limpieza, debe desmontarse la mascarilla
completamente (véase el apartado 6 DESMONTAJE DE LA
MASCARILLA) y después lavarla en agua (a 30°C aproximadamente)
con esmero. Utilizar jabén neutro. Aclarar bien todos los componentes
con agua y dejarlos secar.

La mascarilla se puede lavar en la lavadora a 30°C sin centrifugado
(programa delicado) hasta un maximo de 20 veces.

DESINFECCION DE LA MASCARILLA

Para realizar la desinfeccion, la mascarilla debe desmontarse
completamente (véase el apartado 6 DESMONTAJE DE LA
MASCARILLA) y después sumergirse en una solucion desinfectante
fria (por ejemplo una solucién con una concentracién de sodio
hipoclorito no superior al 2%) siguiendo las instrucciones del fabricante
de la misma (atencion: consulte las advertencias y compruebe que la
solucién desinfectante es compatible con los materiales empleados
que se indican en el capitulo 12 ‘ELIMINACION DEL EQUIPO’).

N.B.: El arnés (I) no se puede desinfectar.

8 - PRECAUCIONES

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

La exposicién prolongada de la mascarilla a la luz directa del sol o al
calor podria dafarla. En caso de deterioro visible (fisuras, desgarros,
etc.), habra que tirar y reemplazar el componente de la mascarilla
dafiado. Compruebe minuciosamente que no hay depdsitos de jabon
o cuerpos extrafios dentro de la mascarilla.

Compruebe que los orificios de exhalacién no estan obstruidos; para
limpiarlos, utilice un cepillo de cerdas suaves.
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9 - REMONTAJE DE LA MASCARILLA

Insertar el racor acodado (h) en el cuerpo principal de la mascarilla (b);
el racor entra presionando suavemente. Volver a introducir el apoyo
frontal (d) en los alojamientos correspondientes del soporte frontal (c).
Insertar el racor giratorio (i) en el racor acodado (h); el racor entra
presionando suavemente.

Insertar el lado estriado de la almohadilla nasal (a) en el armazon del
cuerpo principal de la mascarilla (b). Insertar primero el lado superior
y seguir con el contorno de la mascarilla empujando la almohadilla
hasta que todo el perfil esté correctamente insertado en el cuerpo
principal.

Insertar el tapdn (g) en el alojamiento correspondiente.

Insertar de nuevo las cuatro tiras de cierre del arnés (1) en los soportes
correspondientes del cuerpo principal (b).

*Para encontrar répidamente la configuracion mas eficaz, volver a
colocar el botén de regulacion (e) en la posicion anotada anteriormente.

10 - PUERTA PRESION/OXIGENO
Si se necesita oxigeno suplementario y/o lecturas de presion, es
posible utilizar la puerta correspondiente presente en el cuerpo
principal (b). Abrir el tapén de la puerta (g) (no es necesario quitar el
tapoén, basta con girarlo hacia arriba) e insertar con fuerza el tubo de
oxigeno y/o de presion en la puerta.

11 - PROBLEMAS, POSIBLES CAUSAS Y SOLUCIONES

PROBLEMAS CAUSAS POSIBLES SOLUCIONES

* No sale * Generador de flujo |+ Encender el
aire de la apagado. generador de flujo
mascarilla, o |+ Generador de flujo |+ Regular el generador
la cantidad es| mal regulado. de flujo

* Tubo circuito
del paciente no
insertado.

insuficiente « Conectar el tubo
de acoplamiento al
generador de flujoy a

la mascarilla

* Solo para Respireo Primo N

PROBLEMAS CAUSAS POSIBLES SOLUCIONES

« La mascarilla
hace ruido

» Aimohadillas
nasales montadas
de manera
incorrecta, escape
de aire.

» Comprobar que la
almohadilla nasal
estd montada
correctamente.

« La mascarilla

» Mascarilla montada

« Comprobar que el

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

« El aire de * Orificios de « Comprobar los
exhalacion espiracion orificios de
no sale, obstruidos exhalacion
dificultad en
la espiracion

12 - ELIMINACION DEL EQUIPO
Los componentes de la mascarilla estan realizados con los materiales
que se indican a continuacion; su eliminacién debe realizarse con
arreglo a las normativas vigentes.

COMPONENTE MATERIAL

Cuerpo principal Policarbonato
Soporte frontal Policarbonato
Botdn de regulacion Polipropileno
Tuerca de ajuste Policarbonato

Racor acodado Policarbonato/Nylon
Racor giratorio Policarbonato
Apoyo frontal Silicona
Almohadilla nasal Silicona

Tapon Silicona

Arnés Nylon/poliuretano
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13 - DATOS TECNICOS

FLUJO CONTINUO MINIMO

a0
80 | | ] | | | | —3
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3

=*+=Respireo N

10 | , T T i L *Respreo primon |
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NOTA: Por diferencias debidas a la fabricacién, podran observarse
diferencias en el caudal de exhalacion respecto a los valores indicados
(£10%).

Normativas Marcado CE de conformidad a la
directiva europea 93/42/EEC, clase lla
y sus modificaciones sucesivas
EN ISO 14971, I1SO 5356-1, I1SO
10993-1, EN ISO 17510-2
Resistencia a 50 lpm: 0,1 cmH20 - a 100 Ipm: 0,5

cmH20

10,2 dB(A) + 1,5 dB(A) Respireo N
11,5 dB(A) + 1,5 dB(A) Respireo
Primo N

18,8 dB(A) + 1,5 dB(A) Respireo N
19,5 dB(A) + 1,5 dB(A) Respireo
Primo N

De 4 cmH20 a 40 cmH20

De 5°C a 40°C

Presién sonora ponderada A
segun la norma ISO 3744

Potencia sonora ponderada
A segun la norma ISO 3744

Presion de tratamiento
Temperatura de trabajo

Espacio muerto interno en

Ny 114 ml
la mascarilla

14 - CERTIFICADO DE GARANTIA

Air Liquide Medical Systems S.r.l. garantiza su producto contra posibles
defectos de material o de fabricacién durante un periodo de 120 dias
desde la fecha de compra siempre y cuando se respeten las condiciones
de uso indicadas en el folleto de instrucciones. Si el producto resultara
defectuoso en condiciones de uso normal, Air Liquide Medical Systems
S.r.l. reparara o reemplazara a su discrecion el producto defectuoso o
sus componentes.

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

COPYRIGHT

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

ACTUALIZACION DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS

Con el objeto de mejorar continuamente sus prestaciones, seguridad y
fiabilidad, todos los equipos médicos fabricados por Air Liquide Systems
estan sometidos periddicamente a revisiones y modificaciones. Por
lo tanto, los manuales de instrucciones son modificados también
para asegurar su coherencia constante con las caracteristicas de los
equipos introducidos en el mercado. En caso de extravio del manual de
instrucciones que acompafia el presente equipo, sera posible obtener del

AtAarnAA lae rafarancinac inAdicaadace An la Aatictiatas Aa lace AAatAac FAARIAAC
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1 - DESTINAZIONE D’USO

Respireo N/ Primo N & una maschera nasale con fori di esalazione
calibrati (Vented) monopaziente.

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

Respireo N / Primo N esiste nella versione per pazienti adulti
(>30Kg).

/\ 2 - AVERTENZE

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

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

La maschera va usata solo con I'apparecchiatura CPAP o Bi-
level accesa ed operante ad una pressione di almeno 4 cmH20.
Con pressioni basse a livello di CPAP, il flusso attraverso i fori di
esalazione potrebbe essere inadeguato per eliminare tutto il gas
esalato dal tubo. In questo caso, si pud 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 terapista respiratorio.

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

E’ vietato fumare o utilizzare fiamme libere quando si utilizza
I'ossigeno.
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2.7

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

2.9 La maschera va pulita e disinfettata. Per maggiori dettagli, fare
riferimento alla sezione “Pulizia e disinfezione della maschera”.

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

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

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

3 - COMPONENTI DELLA MASCHERA (Fig.A)

a) cuscino nasale; b) corpo principale; c) supporto frontale;
d)appoggio frontale; e) manopola di regolazione; f) Vite di
regolazione; g) tappo; h) raccordo angolato; i) raccordo rotante;
1) cuffia

4 - COME INDOSSARE LA MASCHERA (Fig.B)

La maschera € confezionata completamente montata e pronta per
essere usata.

Per indossare la maschera operare come descritto di seguito.
*Ruotale la manopola di regolazione (e) fino ad avere il supporto
frontale completamente esteso (Fig. 1).

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

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

Inserire le due estremita inferiori della cuffia (1) nei rispettivi
connettori del corpo principale (b) (Fig. 4).

Tirare prima le cinghie superiori e poi quelle inferiori fino a sentire

* Solo per Respireo Primo N
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la maschera ben aderente al viso (prestare attenzione a non
stringere eccessivamente) (Fig. 5).

Collegare ad un’apparecchiatura CPAP o Bi-level impostata alla
pressione prescritta (Fig. 6)

*Dopo essersi coricati, ruotare la manopola di regolazione (e) fino
a che la maschera non aderisce in modo confortevole al viso pur
mantenendo una tenuta efficace (Fig. 7).

All'occorrenza, regolare nuovamente le cinghie inferiori per eliminare
eventuali perdite (prestare attenzione a non stringere eccessivamente).

5 - RIMOZIONE DELLA MASCHERA

Per togliere la maschera, sganciare una delle due cinghie inferiori della
cuffia. Allontanare la maschera dal naso e sollevare la cuffia sopra la
testa. Non occorre allentare ne staccare le altre cinghie della cuffia.

6 - SMONTAGGIO DELLA MASCHERA

Prima di smontare la maschera, &€ necessario scollegare il circuito
paziente dell’apparecchiatura CPAP o Bi-level.

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

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

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

Staccare il raccordo rotante (i) semplicemente tirandolo in modo da
separarlo dal raccordo angolato (h).

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

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

7 - PULIZIA, DISINFEZIONE DELLA MASCHERA
Prima di ogni utilizzo la maschera deve essere pulita e/o disinfettata.

N.B. Si consiglia di pulire la cuffia una volta a settimana.

* Solo per Respireo Primo N

PULIZIA DELLA MASCHERA

Prima di pulire la maschera, lavarsi accuratamente le mani.

Per la pulizia la maschera deve essere smontata nei suoi componenti
(si veda il paragrafo 6 SMONTAGGIO DELLA MASCHERA) e quindi
lavata in acqua (a circa 30°C) con cura. Usare sapone neutro.
Risciacquare bene la maschera con acqua e farla asciugare.

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

DISINFEZIONE DELLA MASCHERA

Per la disinfezione la maschera deve essere smontata nei suoi
componenti (si veda il paragrafo 6 SMONTAGGIO DELLA
MASCHERA) e quindi immersa in una soluzione disinfettante fredda
(come ad es. una soluzione con concentrazione di sodio ipoclorito
non superiore al 2%), seguendo le istruzioni indicate dal produttore
della stessa (attenzione consultare le avvertenze verificando che la
soluzione disinfettante sia compatibile con i materiali impiegati, indicati
nel capitolo 12 ‘SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO).

N.B.: La cuffia (I) non pud essere disinfettata.

8 - PRECAUZIONI

Non utilizzare soluzioni che contengono alcool, composti aromatici,
umidificanti, agenti antibatterici, o oli aromatici per pulire la maschera.
Queste soluzioni possono danneggiare e ridurre la durata del prodotto.
L'esposizione prolungata della maschera alla luce diretta del sole o al
calore pud danneggiarla.

In caso di deterioramento visibile (crepe, strappi, ecc.), & necessario
eliminare e sostituire il componente della maschera danneggiato.
Controllare con cura che non vi siano depositi di sapone o corpi
estranei all'interno della maschera.

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

Inserire il raccordo angolato (h) nel corpo principale della maschera
(b), il raccordo entra esercitando una leggera pressione. Reinserire
'appoggio frontale (d) nelle apposite sedi del supporto frontale (c).
Inserire il raccordo rotante (i) nel raccordo angolato (h), il raccordo
entra esercitando una leggera pressione.

Inserire il lato scanalato del cuscino nasale (a) nel telaio del corpo
principale della maschera (b). Inserire prima il lato superiore e seguire
poi il contorno della maschera spingendo il cuscino fino quando tutto il
profilo & correttamente inserito nel corpo principale.

Inserire il tappo (g) nella propria sede.

Reinserire le quattro cinghie della cuffia (1) nei corrispondenti supporti
del corpo principale (b).

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

10 - PORTA PRESSIONE/OSSIGENO

Se si richiedono ossigeno supplementare e/o letture di pressione, &
possibile utilizzare I'apposita porta presente sul corpo principale (b).
Aprire il tappo della porta (g) (non € necessario rimuovere il tappo
ma ¢ sufficiente ruotarlo verso I'alto) ed inserire solidamente il tubo di
ossigeno e/o pressione nella porta.

11 - PROBLEMI, POSSIBILI CAUSE SOLUZIONI

PROBLEMI POSSIBILI CAUSE  SOLUZIONI
« Non esce * Generatore di flusso | * Accendere il generatore
aria dalla spento. di flusso
maschera, * Generatore di flusso | * Regolare il generatore
o aria regolato male. di flusso
insufficiente. | « Tubo circuito * Collegare il tubo di

paziente non
inserito

raccordo al generatore
di flusso ed alla
maschera

* Solo per Respireo Primo N

PROBLEMI POSSIBILI CAUSE  SOLUZIONI

» Maschera « Cuscino nasale « Verificare il corretto

rumorosa. montato in modo montaggio del cuscino
non corretto, perdita nasale.
di aria.

*Lamaschera | +Maschera montatain | « Verificare il corretto
non si adatta modo non corretto montaggio della cuffia.
al viso del
paziente.

« Laria di « Fori di espirazione * Controllare i fori di
esalazione ostruiti esalazione
non esce,
difficolta nel-

I'espirazione

12 - SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

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

COMPONENTE MATERIALE

Corpo principale Policarbonato
Supporto frontale
Manopola di regolazione
Vite di regolazione
Raccordo angolato
Raccordo rotante

Policarbonato
Polipropilene
Policarbonato
Policarbonato/Nylon
Policarbonato

Appoggio frontale Silicone
Cuscino nasale Silicone
Tappo Silicone
Cuffia Nylon/poliuretano
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13 - DATI TECNICI
FLUSSO CONTINUO MINIMO
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NOTA: Per differenze di lavorazione, ci possono essere delle
discordanze nel flusso di esalazione rispetto ai valori riportati (+10%).

Normative Marcatura CE in conformita alla
direttiva europea 93/42/EEC,
classe lla e successive modifiche
d'implementazione
EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO
10993-1, EN ISO 17510-2
Resistenza a50 Ipm: 0,1 cmH20 -a 100 Ipm: 0,5

cmH20

10,2 dB(A) 1,5 dB(A) Respireo N
11,5 dB(A) + 1,5 dB(A) Respireo
Primo N

18,8 dB(A) * 1,5 dB(A) Respireo N
19,5 dB(A) * 1,5 dB(A) Respireo

Pressione sonora ponderata
A secondo la norma ISO 3744

Potenza sonora ponderata A
secondo la norma ISO 3744

Primo N
Pressione di trattamento Da 4 cmH20 a 40 cmH20
Temperatura d’esercizio Da 5°C a40°C
Spazio morto interno alla 14 ml

maschera

14 - CERTIFICATO DI GARANZIA

Air Liquide Medical Systems S.r.l. garantisce il suo prodotto da difetti
dei materiali o di fabbricazione per un periodo di 120 giorni a partire
dalla data di acquisto purché vengano rispettate le condizioni d’utilizzo
indicate nelle istruzioni per l'uso. Se il prodotto dovesse risultare
difettoso in condizioni di uso normale, Air Liquide Medical Systems
S.rl. provvedera a riparare o sostituire, a sua discrezione, il prodotto
difettoso o i suoi componenti.

Il fabbricante si considera responsabile della sicurezza, dell’affidabilita
e delle prestazioni del dispositivo se esso viene utilizzato
conformemente alle istruzioni d’'uso ed alla sua destinazione d’uso. Il
fabbricante si considera responsabile della sicurezza, dell'affidabilita
e delle prestazioni del dispositivo se le riparazioni vengono effettuate
presso il fabbricante stesso o presso un laboratorio da Iui autorizzato.
Per tutto il periodo di garanzia € necessario conservare l'involucro
originale. La garanzia in caso di difetti del prodotto pud essere fatta
valere contattando il vostro rivenditore.

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

COPYRIGHT

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

AGGIORNAMENTO CARATTERISTICHE TECNICHE

Al fine di migliorarne continuamente le prestazioni, la sicurezza e
I'affidabilita, tutti i dispositivi medici prodotti da Air Liquide Medical
Systems sono periodicamente soggetti a revisione ed a modifiche.
| manuali di istruzione vengono pertanto modificati per assicurare la
loro costante coerenza con le caratteristiche dei dispositiviimmessi sul
mercato. Nel caso il manuale di istruzione che accompagna il presente
dispositivo venisse smarrito, & possibile ottenere dal fabbricante una
copia della versione corrispondente al dispositivo fornito citando i
riferimenti riportati nell’etichetta.
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1- DESTINO DE USO

Respireo N / Primo N € uma mascara nasal com furos de exalagéo
calibrados (Vented) para paciente unico.

Respireo N/ Primo N é indicada para ser utilizada por pacientes aos
quais foi prescrita uma terapia com presséao positiva continua nas vias
aéreas (CPAP) ou Bi-level (ventilagdo com dois niveis de pressédo
positiva) para aplicagdes domiciliares, em estruturas hospitalares.
Respireo N/ Primo N existe na verséo para pacientes adultos (>30Kg).

A\ 2. Avisos

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

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

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

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

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

Se for utilizado oxigénio com os aparelhos (CPAP ou Bi-level),
quando estes ndo estdo em funcionamento é necessario
desligar o abastecedor do oxigénio para evitar que o0 mesmo
se acumule no interior dos aparelhos (CPAP ou Bi-level) com
o consequente risco de incéndio.

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

Nao utilizar a mascara em caso de vémito ou sensagéao de
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2.6
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2.8

nausea.

2.9 A mascara deve ser limpa e/ou desinfetada. Para maiores
detalhes, consultar o capitulo “Limpeza e desinfecgéo da
mascara’.

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

2.11 Nao sé@o admitidos outros procedimentos de uso a ndo ser
aqueles indicados neste manual de uso.

2.12 Alguns componentes da mascara, pela sua dimenséo, poderdo
ser engolidos pelas criangas. N&o deixar esses componentes
sem vigilancia. E sempre necessaria a presenca de um adulto.

3 - COMPONENTES DA MASCARA (Fig. A)

a) almofada nasal; b) corpo principal; ¢) suporte frontal; d) apoio
frontal ) manipulo de regulagéo; f) botdo de regulagéo; g) tampa; h)
cotovelo; i) conexao rotativa; I) touca.

4 - COMO COLOCAR A MASCARA (Fig. B)

Amascara é embalada totalmente montada e pronta para ser usada.
Para colocar a mascara devera cumprir as seguintes indicagoes:
*Virar o manipulo de regulagdo (e) até o suporte frontal estar
totalmente estendido (Fig. 1).

Segurar firmemente a mascara totalmente montada com uma méo
e com a outra puxar a touca (I) o suficiente para poder coloca-la
correctamente na cabega (Fig. 2).

Apoiar delicadamente a mascara contra o rosto de forma que a
almofada nasal (a) figue bem aderente no perfil do nariz e fazer
passar a touca (1) por tras da cabeca (Fig. 3).

Introduzir as duas extremidades inferiores da touca (I) nos
respectivos conectores do corpo principal (b) (Fig. 4).

Puxar antes as cintas superiores e depois aquelas inferiores até
sentir a mascara bem aderente no rosto (prestar atencédo para ndo
apertar excessivamente) (Fig. 5).

Conectar num aparelho CPAP ou Bi-level configurado com a

* Somente para Respireo Primo N
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pressao indicada (Fig. 6)

*Ap0s deitar, virar o manipulo de regulagdo (e) até a mascara aderir
de forma confortavel no rosto mesmo mantendo uma vedacgéo eficaz
(Fig. 7).

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

5 - REMOGAO DA MASCARA

Para tirar a mascara, desenganchar uma das duas cintas inferiores
da touca. Afastar a mascara do nariz e levantar a touca em cima da
cabega. N&o é preciso afrouxar nem desprender as outras cintas da
touca.

6 - DESMONTAGEM DA MASCARA

Antes de desmontar a mascara, € necessario desligar o circuito
paciente do aparelho CPAP ou Bi-level.

*Recomenda-se de anotar a posicdo do manipulo de regulagéo (e)
para acelerar o reposicionamento na utilizagdo seguinte.
Desprender a touca (I) do corpo principal (b) abrindo as quatro cintas
e extrai-la.

Desprender o cotovelo (h) simplesmente puxando-o de forma a
separa-lo do corpo principal (b). Desprender a conexao rotativa (i)
simplesmente puxando-a de forma a separa-la do cotovelo (h).
Remover a almofada nasal (a) afastando-a do corpo principal (b).
Remover a tampa (g) desengatando-a do alojamento existente no
corpo principal (b).

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

7 - LIMPEZA, DESINFECGAO E ESTERILIZAGAO DA MASCARA
Antes de qualquer utilizagdo a mascara deve ser limpa e/ou
desinfectada.

OBS. Recomenda-se limpar a touca uma vez por semana.

* Somente para Respireo Primo N

LIMPEZA DA MASCARA

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

Para a limpeza a mascara deve ser desmontada nos seus
componentes (ver o paragrafo 6 DESMONTAGEM DA MASCARA)
e depois lavada em agua (a cerca 30°C) com cuidado. Usar sabéo
neutro. Enxaguar bem a mascara com agua e deixar secar.

A mascara pode ser lavada na maquina de lavar a 30°C sem
centrifugacéo (programas delicados) pelo maximo de 20 ciclos.

DESINFECGAO DA MASCARA

Para desinfectar a mascara devem ser desmontados seus
componentes (ver o paragrafo 6 DESMONTAGEM DA MASCARA)
e depois deve ser mergulhada em uma solugéo desinfectante fria
(como por ex. uma solugdo com concentragdo de hipoclorito de
sodio ndo superior a 2%), seguindo as instru¢des indicadas pelo seu
fabricante (atengéo, consultar os avisos verificando que a solugao
desinfectante seja compativel com os materiais utilizados, indicados
no capitulo 12 “ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO”).

N.B.: A touca (I) ndo pode ser desinfectada.

8 - PRECAUGOES

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

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

No caso de deterioragdo visivel (rachaduras, rasgos etc.), é
necessario eliminar e substituir o componente danificado da mascara.
Controlar com cuidado para que ndo haja depdsitos de sabdo ou
corpos estranhos no interior da mascara. Verificar que os furos
de exalacdo ndo estejam obstruidos; para limpa-los, utilizar uma
escova com cerdas macias.



9 - REMONTAGEM DA MASCARA

Introduzir o cotovelo (h) no corpo principal da mascara (b), a
conexdo entra exercendo uma ligeira pressdo. Reintroduzir o
apoio da frente (d) nos alojamentos apropriados do suporte da
frente (c). Introduzir a conexao rotativa (i) no cotovelo (h), a
conexao entra exercendo uma ligeira presséo.

Introduzir o lado com canal da almofada nasal (a) na estrutura do
corpo principal da mascara (b). Introduzir antes o lado superior e
seguir depois o contorno da mascara empurrando a almofada até
quando todo o perfil estiver correctamente introduzido no corpo
principal.

Introduzir a tampa (g) no proéprio alojamento.
Reintroduzir as quatro cintas da touca (I)
correspondentes do corpo principal (b).

*Para encontrar rapidamente a configuragdo mais eficiente
recolocar o manipulo de regulagdo (e) na posicdo anotada
anteriormente.

nos suportes

10 - PORTA PRESSAO/OXIGENIO

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

Abrir a tampa da porta (g) (ndo é necessario remover a tampa mas
é suficiente rodar para cima) e introduzir firmemente o tubo de
oxigénio e/ou pressdo na porta.

11 - PROBLEMAS, CAUSAS POSSIVEIS E SOLUGOES
PROBLEMAS CAUSAS POSSIVEIS SOLUGOES

* N&o sai ar pela |+ Gerador de fluxo « Ligar o gerador de fluxo

mascara ou ar | desligado * Regular o gerador de
insuficiente * Gerador de fluxo mal | fluxo
regulado « Ligar o tubo de conexao

« Tubo circuito paciente | ao gerador de fluxo e a
nao introduzido mascara

* Somente para Respireo Primo N

PROBLEMAS CAUSAS POSSIVEIS SOLUGOES

» Mascara * Almofada nasal « Verificar a montagem
ruidosa montada de correcta da touca
forma incorrecta,
vazamento de ar
* Amascara « Mascara montada de |+ Verificar a montagem
ndo se adapta | forma incorrecta correcta da touca
ao rosto do
paciente
*Oarde « Furos de expiragédo |+ Controlar os furos de
exalagdo ndo | obstruidos exalagdo
sai, dificuldade
na expiragdo

12 - ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO

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

COMPONENTE MATERIAL

Corpo principal Policarbonato
Suporte Frontal
Manipulo de regulagao
Parafuso de regulagéo
Cotovelo

Policarbonato
Polipropileno
Policarbonato
Policarbonato/Nylon

Conexao rotativa Policarbonato

Apoio Frontal Silicone
Almofada nasal Silicone
Tampa Silicone
Touca Nylon/poliuretano
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13 - DADOS TECNICOS
FLUXO CONTINUO MINIMO

S
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OBS.: Devido a diferengas de fabricagéo, pode haver discordancias
no fluxo de exalagdo em relagéo aos valores indicados (+10%).

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

a 50 I/min: 0,1 cmH20 - a 100 I/min:
0,5 cmH20

10,2 dB(A) £ 1,5 dB(A) Respireo N
11,5 dB(A) + 1,5 dB(A) Respireo
Primo N

18,8 dB(A) £ 1,5 dB(A) Respireo N
19,5 dB(A) £ 1,5 dB(A) Respireo

Resisténcia

Pressao sonora ponderada
A segundo a norma ISO 3744

Poténcia sonora ponderada
A segundo a norma ISO 3744

Primo N
Pressao de tratamento De 4 cmH20 até 40 cmH20
Temperatura de exercicio De 5°C até 40°C
Espago morto no interior da 114 ml

mascara

14 - CERTIFICADO DE GARANTIA
Air Liquide Medical Systems S.rl. garante o seu produto contra

defeitos de materiais ou de fabricagdo durante um prazo de 120 dias
a partir da data da compra desde que respeitadas as condigdes de
utilizag&o indicadas nas instrugdes de uso.

Se o produto porventura resultar defeituoso em condigdes normais de
uso, a Air Liquide Medical Systems S.r.l. providenciara a reparagéo ou
a substituigao, a critério préprio, do produto ou de seus componentes.
O fabricante considera-se responsavel da seguranga, da confiabilidade
e dos rendimentos do dispositivo se o mesmo for utilizado em
conformidade com as instru¢cdes de uso e a aplicagdo para a qual
foi criada. O fabricante considera-se responsavel da seguranga, da
confiabilidade e dos desempenhos do dispositivo se as reparagdes
forem efetuadas junto ao proprio fabricante ou junto a um laboratério
autorizado pelo mesmo.

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

No caso de defeitos do produto a garantia pode ser feita valer entrando
em contacto com o préprio revendedor.

Para outras informagdes sobre os direitos previstos pela garantia,
dirigir-se ao préprio revendedor.

COPYRIGHT

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

ATUALIZAGAO DAS CARACTERISTICAS TECNICAS

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

Respireo N/Primo N ar en ndsmask med kalibrerade utandningshal
(vented) fér en patient.

Respireo N/ Primo N ska anvandas av patienter som har féreskrivits
en behandling med kontinuerligt dvertryck for luftvdgarna (CPAP)
eller med Bi-level (ventilation med kontinuerligt 6vertryck i tva
nivaer) for hemmabruk eller pa sjukhus.

Respireo N / Primo N passar endast vuxna patienter (>30 kg).

A2 VARNINGSFORESKRIFTER

2.1 Masken ska endast anvandas med CPAP eller Bi-level
apparat (ventilator) efter rekommendation av lakare eller
andningsterapeut.

Behandlingstrycket ligger mellan 4 cmH20 och 40 cmH20.
Masken ska endast anvdandas med CPAP eller Bi-level
apparaten paslagen och vid ett behandlingstryck pa minst
4 cmH20. Vid laga tryck pd CPAP-nivan kan luftstrommen
genom utandningshalen vara oftillracklig for att eliminera all
utandningsluft som séands ut fran slangen. | detta fall kan det
uppsta en delvis aterinandning.

Maskens utandningshal far aldrig tappas till.

Radfraga lakare eller andningsterapeut vid obehag, irritation
eller allergiska reaktioner mot nagon av maskens delar.

Om det anvands syrgas tillsammans med CPAP eller Bi-level
apparaten ska syrgasapparaten stangas av nar ventilatorn
inte anvands for att undvika att det ansamlas syrgas inuti
CPAP eller Bi-level apparaten med pafdljande brandfara.

Det &r forbjudet att roka eller anvanda 6ppen eld nar det
anvands syrgas.

Anvand inte masken vid illamaende eller krékning.

Masken ska rengéras och desinficeras. For mer information,
se avsnitt 7 - RENGORING OCH DESINFEKTION AV
MASKEN.

2.10Kontrollera att masken éar hel foére anvandning. Kontakta

22
23
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2.6

2.7

2.8
2.9

aterforsaljaren i handelse av transportskador.

2.11 Anvand endast de tillvadgagangssatt som beskrivs i denna
bruksanvisning.

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

3 - MASKENS DELAR (Fig. A)
a) mjukdel; b) maskram; c) pannstdd; d) panndyna; e) kontrollratt;
f) justerskruv; g) plugg; h) knérér; i) swivel; 1) huvudbonad.

4 - PASATTNING AV MASKEN (Fig. B)

Masken levereras fardigmonterad och klar fér anvandning.

Ta pa masken pa foljande satt.

*Vrid kontrollratten (e) tills pannstédet &r helt utdraget (Fig. 1).
Hall i den fardigmonterade masken med ena handen och dra i
huvudbonaden (I) med den andra for att satta pa masken korrekt
pa huvudet (Fig. 2).

Placera forsiktigt masken mot ansiktet sa mjukdelen (a) sitter
ordentligt éver nasan och trd huvudbonaden (I) éver huvudet
(Fig. 3).

For in huvudbonadens (I) tvd nedre andar i fastpunkterna pa
maskramen (b) (Fig. 4).

Dra forst i de 6vre remmarna och dérefter i de nedre remmarna tills
masken sitter tatt intill ansiktet (dra inte at for hart) (Fig. 5).

Anslut masken till en CPAP eller Bi-level apparat som &r instélld pa
foreskrivet tryck (Fig. 6).

*Lé&gg dig ned och vrid kontrollratten (e) tills masken sitter bekvamt
over ansiktet och sluter tétt (Fig. 7).

Dra vid behov at de nedre remmarna ytterligare for att eliminera
eventuella lackage (dra inte at for hart).

5 - AVTAGNING AV MASKEN
Ta av masken genom att lossa en av de tva nedre remmarna pa

* Endast Fér Respireo Primo N
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huvudbonaden.

Ta bort masken fran nasan och lyft huvudbonaden 6ver huvudet.
Du behéver varken lossa pa eller ta bort de andra remmarna pa
huvudbonaden.

6 - DEMONTERING AV MASKEN

Innan masken demonteras méaste den kopplas fran CPAP eller Bi-
level apparaten.

*Anteckna kontrollrattens (e) position sa att det gar snabbare att
placera masken nésta gang.

Lossa de fyra remmarna och dra ut huvudbonaden (I) fran
maskramen (b).

Dra loss knaréret (h) fran maskramen (b).

Dra loss swiveln (i) fran knaroret (h).

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

Ta bort pluggen (g) fran maskramen (b).

7 - RENGORING OCH DESINFEKTION AV MASKEN
Rengdr och/eller desinficera masken fére varje anvandning.
OBS! Rengor huvudbonaden gang i veckan.

RENGORING AV MASKEN

Tvatta handerna ordentligt innan du rengér masken.

Demontera maskens delar (se avsnitt 6 - DEMONTERING AV
MASKEN) och tvatta dem noggrant med vatten (ca. 30 °C). Anvand
mild tval. Skolj masken noggrant med vatten och lat den torka.
Hela masken inklusive mjukdelarna kan kan maskintvattas vid 30
°C utan centrifugering (skonprogram) max. 20 ganger. Med fordel
i tvattpase.

DESINFEKTION AV MASKEN

Demontera masken (se avsnitt 6 - DEMONTERING AV MASKEN)
och lagg delarna i en kall desinfektionslosning (t.ex. en 2%
I6sning med natriumhypoklorit). Folj tillverkarens anvisningar

pa forpackningen. Las varningsféreskrifterna och kontrollera att
desinfektionslésningen ar kompatibel med maskens material som
anges i avsnitt 12 - KASSERING AV ANORDNINGEN.

OBS! Huvudbonaden (I) kan inte desinficeras.

8 - FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvand inte lI6sningar som innehaller alkohol, aromatiska
sammansattningar, fuktmedel, antibakteriella medel eller
aromatiska oljor for att rengéra masken. Dessa l6sningar kan
skada anordningen och forkorta livslangden.

Masken kan bli skadad om den utsatts for direkt solljus eller varme
under lang tid.

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

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

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

9 - ATERMONTERING AV MASKEN

Tryck forsiktigt in knardret (h) i maskramen (b).

Tryck forsiktigt in swiveln (i) i knaréret (h).

Sétt den rafflade delen av mjukdelen (a) i ramen pa maskramen
(b).

Borja med 6verdelen, f6lj sedan maskens kant och tryck pa kudden
tills hela profilen sitter korrekt pa maskramen.

Satt i pluggen (g).

Foér in  huvudbonadens
maskramen (b).

*Placera kontrollratten (e) i den antecknade positionen for att
snabbt hitta den effektivaste konfigurationen.

() fyra remmar i Oppningarna pa

* Endast Fér Respireo Primo N
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10 - UTTAG FOR TRYCKAVLASNING/SYRGAS

Anvand uttaget pa maskramen (b) om det behdvs extra syrgas
och/eller tryckavlasning.

Vrid pa pluggen (g) i uttaget (pluggen behdéver inte tas bort utan
det récker att vrida den uppat) och satt i syrgasslangen och/eller

slangen for tryckavlasning i uttaget.

11 - PROBLEM, MOJLIGA ORSAKER OCH LOSNINGAR

PROBLEM MOJLIGA ORSAKER LOSNINGAR

» Det kommer inte
luft eller tillrackligt
med luft fran
masken

* Ventilatorn ar
avstangd

* Ventilatorn ar
felinstalld

» Maskens slang ar
inte isatt

« Satt pa ventilatorn
« Stall in ventilatorn

* Anslut slangen till
ventilatorn och masken

» Masken vasnas

* Mjukdelen ar
felmonterad och det
uppstar luftldckage

« Kontrollera att
mjukdelen &r korrekt
monterad

» Masken passar
inte patientens
ansikte

* Masken ar
felmonterad.

* Kontrollera att
huvudbonaden ar
korrekt monterad

+ Utandningsluften
kommer inte ut.
Svart att andas ut

+ Utandningshalen ar
tilltdppta

« Kontrollera
utandningshalen

12 - RENGORING OCH DESINFEKTION AV MASKEN

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

Polykarbonat
Polykarbonat
Polypropylen

DEL
Maskram
Pannstod
Kontrollratt

Justerskruv Polykarbonat
Knarér Polykarbonat
Swivel Polykarbonat
Panndyna Silikon

Mjukdel Silikon

Plugg Silikon
Huvudbonad Nylon/Polyuretan

13 - TEKNISKA DATA

MIN. KONTINUERLIGT FLODE

ermH0

ANM: Det kan férekomma avvikelser i utandningsflédet jamfért med
de angivna vardena i tabellen p.g.a. produktionsskillnader (+10%).

Direktiv CE-markning i enlighet med EU-direktiv
93/42/EEG klass lla och féljande andringar
for genomférande av SS-EN ISO 14971,
SS-EN ISO 5356-1, SS-EN 1SO 10993-1

och SS-EN ISO 17510-2.
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Motstand 0,1 cmH20 vid 50 Ipm - 0,5 cmH20 vid

100 Ipm

A-vagd ljudtrycksniva |10,2 dB(A) + 1,5 dB(A) Respireo N
enligt ISO 3744 11,5 dB(A) + 1,5 dB(A) Respireo Primo N
A-vagd ljudeffektniva 18,8 dB(A) + 1,5 dB(A) Respireo N
enligt ISO 3744 19,5 dB(A) £ 1,5 dB(A) Respireo Primo N
Behandlingstryck 4 cmH20 — 40 cmH20

Behandlingstemperatur 5 °C - 40 °C

Do6dutrymme inuti 114 ml (Large)
masken

14 - GARANTIBEVIS

Air Liquide Medical Systems S.rl, ger en produktgaranti for
material-och tillverkningsdefekter pa 120 dagar raknat fran
inkdpsdatumet, forutsatt att produkten anvéands i enlighet med
instruktionerna och endast fér avsett &ndamal.

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

Tillverkaren ansvarar for anordningens sakra funktion, tillforlitlighet
och prestanda om anordningen anvénds i 6verensstdmmelse med
bruksanvisningen och for sitt anvandningsomrade. Tillverkaren
ansvarar for anordningens sakra funktion, tillférlitighet och
prestanda om reparationer utférs hos tillverkaren eller hos en av
tillverkaren auktoriserad serviceenhet.

Behall originalférpackningen under hela garantitiden.

Kontakta aterforsaljaren for att &beropa garantin i handelse av fel
pa produkten.

Kontakta aterforsaljaren for mer information om vilka réattigheter
garantin ger dig.

COPYRIGHT

Ingen information i bruksanvisningen far anvandas for andra
andamal an vad som ar avsett. Bruksanvisningen tillhor Air Liquide

Medical Systems S.r.l. och far inte kopieras, helt eller delvis, utan
skriftligt medgivande av féretaget. Samtliga rattigheter forbehalles.

UPPDATERING AV TEKNISKA DATA

| syfte att standigt forbattra prestandan, sakerheten och
tillférlitigheten ar samtliga medicinska produkter fran Air Liquide
Medical Systems S.rl. regelbundet féremal foér kontroller
och andringar. Bruksanvisningarna &ndras som en folid av
detta for att alltid kunna garantera Overensstdammelsen med
egenskaperna hos de anordningar som finns pa marknaden. Om
bruksanvisningen som medféljer anordningen kommer bort kan
du kontakta tillverkaren for att bestélla en ny. Ange uppgifterna pa
anordningens etikett
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1 - TOEPASSING

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

Respireo N / Primo N is bestemd voor de nasale beademing van
thuis- en ziekenhuispatiénten m.b.v. CPAP- (continue positieve
luchtdruk) of Bilevel- (bi-niveau positieve luchtdruk) apparatuur.
Respireo N / Primo N is verkrijgbaar in de uitvoering voor
volwassenen (>30Kg ).

YAPR BELANGRIJKE INFORMATIE

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

Het bereik van de werkdruk is tussen 4 cmH20 en 40 cmH20.
Het masker mag alleen gebruikt worden als de CPAP- of
Bilevel-apparatuur aanstaat bij een minimale werkdruk van 4
cmH20. Bij een te lage CPAP werkdruk is de luchtstroom door
de luchtgaten niet voldoende om de uitademingslang leeg te
blazen. Dit kan het opnieuw inademen van de uitgeademde
lucht veroorzaken.

Zorg dat de luchtgaten van het masker nooit verstopt raken.

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

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

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

Het masker schoonmaken en/of desinfecteren. Voor verdere
informatie wordt u verwezen naar het hoofdstuk HET MASKER
REINIGEN EN/OF DESINFECTEREN.
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2.6

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

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

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

3 - ONDERDELEN VAN HET MASKER (afb. A)

a) neuskussen; b) maskerframe; c) voorhoofdsteun;d) kussentjes
voorhoofdsteun; e) regelgreep; f) regelschroef; g) dop; h) bocht;

i) draaibare kop; 1) hoodsteun

4 - HET MASKER OPZETTEN (afb. B)

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

Zet het masker op de volgende wijze op:

*Draai de regelgreep (e) tot de voorhoofdsteun helemaal uit is
geschoven (afb. 1).

Houd het compleet gemonteerde masker met één hand vast en
maak met de andere hand de hoofdsteun (I) genoeg los om die over
het hoofd te laten glijden en te stellen (afb. 2).

Zet het masker voorzichtig tegen het gezicht aan en zorg dat de
neuskussen (a) goed aansluit op de neus; plaats vervolgens de
hoofdsteun (1) achter het hoofd (afb. 3).

Maak de twee onderste delen van de hoofdsteun (I) aan de klemmen
van het maskerframe (b) (afb. 4) vast.

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

Sluit de CPAP- of BIPAP-apparatuur aan en stel de voorgeschreven
druk in (afb. 6).

*Eenmaal in liggende houding, draai de regelgreep (e) totdat het

* Allen van Respireo Primo N
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masker goed en effectief aansluit op het gezicht, zonder af te
klemmen (afb. 7)

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

5 - HET MASKER AFZETTEN

Om het masker af te zetten, maak een van de twee onderste
hoofdbandclips los. Til het masker van uw neus af en trek de
hoofdband van uw hoofd. Het is niet nodig de hoofdbandjes of de
andere clips los te maken.

6 - HET MASKER DEMONTEREN

De CIAPA- of Bilevel-apparatuur dient eerst te zijn losgekoppeld van
het masker alvorens dit te demonteren.

*Het wordt aangeraden de stand van de regelgreep (e) te noteren
voor een snellere handeling bij het eerst volgende gebruik.

Maak de hoofdsteun (I) van het maskerframe (b) los door de vier
hoofdbanden los te maken.

Trek de maskerbocht (h) eenvoudig los van het maskerframe (b).
Trek de draaibare kop (i) eenvoudig los van de maskerbocht (h).
Verwijder de neuskussen (a) van het maskerframe (b).

Verwijder de dop (g) door deze los te maken van het maskerframe
(b).

Voorhoofdkussentjes (d) losmaken van de voorhoofdsteun (c).

7 - HET MASKER REINIGEN EN/OF DESINFECTEREN

Het masker dient voor elk gebruik te worden gereinigd en/of ontsmet.
Opmerking: het wordt aanbevolen het masker een keer per week
te reinigen.

HET MASKER RENIGEN
Was uw handen goed af alvorens het masker te reinigen.
Alle onderdelen van het masker dienen te worden losgemaakt (zie

* Allen van Respireo Primo N

hiervoor het betreffende hoofdstuk 6 HET MASKER DEMONTEREN)
en grondig gereinigd met water (van ongeveer 30°C). Gebruik een
neutrale zeep. Spoel alle onderdelen goed uit en laat deze drogen.

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

HET MASKER DESINFECTEREN

Voor het ontsmetten van het masker dienen alle onderdelen te
worden losgemaakt (zie hiervoor het betreffende hoofdstuk 6
HET MASKER DEMONTEREN) en in een koude desinfecterende
oplossing te worden gezet (bijv. natriumhypochlorietoplossing niet
sterker dan 2%) volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant (let
op: raadpleeg eerst de gebruiksaanwijzing van de desinfecterende
oplossing om er zeker van te zijn dat de disinfecterende oplossing
geschikt is voor de materialen waarvan de maskeronderdelen zijn
gemaakt; zie hiervoor het hoofdstuk 12 AFVALVERWIJDERING).
Opmerking: De hoofdsteun (I) kan niet worden ontsmet.

8 - VOORZORGMAATREGELEN

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

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

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

Controleer het masker zorgvuldig op zeepresten en/of andere
vreemde voorwerpen.

Controleer dat de ventilatieopeningen vrij zijn; maak deze eventueel
met een zachte borstel schoon.

reinigen dient u
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9 - HET MASKER OPNIEUW MONTEREN

Bevestig de maskerbocht (h) op het maskerframe (b) door
een lichte druk uit te oefenen. De voorhoofdkussentjes (d) in
de voorhoofdsteun(c) monteren. Zet de draaibare kop (i) in de
maskerbocht (h) door een lichte druk uit te oefenen.

Plaats de gegroefde zijde van de neuskussen (a) in het
maskerframe (b). Plaats eerst de bovenkant erin en volg daarna
het profiel van het masker door op de kussen te drukken totdat het
gehele profiel goed in het maskerframe zit.

Zet de dop (g) op zijn plaats.

Maak de vier bevestigingen van de hoofdsteun (I) aan de
betreffende klemmen van het maskerframe (b) vast.

*Om snel tot de beste stand te komen, plaats de regelgreep (e)
volgens de al eerder genoteerde positie.

10 - DRUK-/ZUURSTOFPOORT

Voor extra toediening van zuurstof en/of voor het meten van de
druk is er een geschikte poort op het maskerframe (b) aanwezig.
Maak de dop van de poort (g) open (de dop niet helemaal los
maken, maar deze enkel naar boven draaien) en bevestig de
zuurstof- en/of drukslang hieraan.

11 - STORINGEN, MOGELIJKE OORZAKEN EN OPLOSSINGEN

STORING MOGELIJKE OORZAAK OPLOSSING

* Geen of * Machine staat niet aan |+ Zet de machine aan
onvoldoende | * Machine is verkeerd « Stel de machine af
lucht uit het ingesteld
masker « Slang is niet » Maak de slang tussen

aangesloten machine en masker
vast

» Masker maakt | » Neuskussen verkeerd |+ Zorg dat de
veel geluid gemonteerd waardoor | neuskussen goed is

luchtlekkage ontstaat gemonteerd

* Allen van Respireo Primo N

STORING MOGELIJKE OORZAAK OPLOSSING

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

« Uitgeademde | » Ventilatieopeningen * Maak de
lucht stroomt | dicht ventilatieopeningen
niet uit, open
moeite met
uitademen

12 - AFVALVERWIJDERING
De onderdelen van het masker zijn gemaakt van de volgende

materialen en de verwijdering daarvan moet met inachtneming van
de wettelijke bepalingen plaatsvinden.

ONDERDEEL MATERIAAL

Maskerframe Polycarbonaat
Voorhoofdsteun Polycarbonaat
Regelgreep Polypropyleen
Regelschroef Polycarbonaat
Maskerbocht Polycarbonaat/Nylon
Draaibare kop Polycarbonaat
Voorhoofdsteun Silicone

Neuskussen Silicone

Dop Silicone

Hoofdsteun Nylon / polyurethaan
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13 - TECHNISCHE GEGEVENS
MINIMALE CONTINUE LUCHTSTROOM
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LET OP: Wegens verschillende afwerkingen kunnen de effectieve
gegevens enigszins variéren t.0.v. de gegevens (£10%).

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

1, EN SO 17510-2

Weerstand bij 50 L/min: 0,1 cmH20 - bij 100 L/min:
0,5 cmH20
A-gewogen 10,2 dB(A) + 1,5 dB(A) Respireo N

geluidsdrukniveau
volgens 1ISO-norm 3744;
A-gewogen
geluidsvermogensniveau
volgens 1ISO-norm 3744;
Werkdruk tussen 4 cmH20 en 40 cmH20
Bedrijfstemperatuur tussen 5°C en 40°C

Dode ruimte in het masker 114 ml

11,5 dB(A) + 1,5 dB(A) Respireo
Primo N

18,8 dB(A) + 1,5 dB(A) Respireo N
19,5 dB(A) + 1,5 dB(A) Respireo
Primo N

14 - GARANTIECERTIFICAAT
Air Liquide Medical Systems S.r.l. garandeert haar product voor

materiaal en fabricagedefecten voor een periode van 120 dage vanaf
de datum van aankoop, onder voorbehoud dat het gebruikt wordt in
overeenstemming met de procedures uit de handleiding.

Als het product een defect vertoont bij normaal gebruik, zal Air Liquide
Medical Systems S.r.l. het defecte product of de onderdelen ervan
repareren of ervangen, volgens de eigen beoordeling. Fabrikant wordt
aansprakelijk gesteld voor de veiligheid, betrouwbaarheid en werking
van het apparaat mits het volgens de voorgeschreven toepassing en
gebruiksaanwijzingen wordt gebruikt. Fabrikant wordt aansprakelijk
gesteld voor de veiligheid, betrouwbaarheid en werking van het
apparaat mits de reparaties aan het apparaat door fabrikant zelf of
door een erkend en door fabrikant goedgekeurde reparatiewinkel
worden verricht. Gedurende de garantieperiode moet u de originele
verpakking bewaren. Men kan aanspraak maken op de garantie voor
een defect van het product door contact op te nemen met de eigen
dealer. Voor meer informatie over de rechten van de garantie, moet
men contact opnemen met de eigen dealer.

AUTEURSRECHTEN

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

UPDATE TECHNISCHE EIGENSCHAPPEN

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

Respireo N / Primo N to maska nosowa z kalibrowanymi otworami
wentylacyjnymi (Vented).

Maska Respireo N / Primo N jest przeznaczona dla pacjentéw, ktorym
zostato zalecone leczenie metodg wentylacji ze statym dodatnim
ci$nieniem w drogach oddechowych (CPAP) lub metodg Bi-level
(dwupoziomowej wentylacji z dodatnim ci$nieniem) w warunkach
domowych lub w strukturach szpitalnych.

Maska Respireo N / Primo N jest dostepna w wersji dla pacjentow
dorostych ( >30kg ).

/\ 2 - OSTRZEZENIA

2.1 Maska ta moze by¢ uzywana wylacznie z urzadzeniami CPAP
lub Bi-level (generatorami przeptywu) zaleconymi przez lekarza
prowadzacego lub terapeute oddechowego.

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

Maska ta moze by¢ uzywana wytacznie z wigczonym i dziatajagcym
urzadzeniem CPAP lub Bi-level pod cisnieniem co najmniej 4
cmH20. W przypadku niskiego ci$nienia na poziomie CPAP
strumien powietrza przechodzacego przez otwory wentylacyjne
moze byé niewystarczajacy dla usunigcia z przewodu catego
wydychanego gazu. W takiej sytuacji moze si¢ zdarzy¢, ze
wydychane powietrze bedzie czesciowo ponownie wdychane.
Otwory wentylacyjne maski nigdy nie moga by¢ zablokowane.

W przypadku wystapienia dyskomfortu, podraznien lub reakgcji
alergicznych na jakakolwiek czes¢ maskinalezy sie skontaktowac
z lekarzem prowadzacym lub specjalistg od terapii oddechowe;j.
Jesli w urzadzeniach (CPAP lub Bi-level) jest wykorzystywany
tlen, to na czas ich nieaktywnosci nalezy wytaczy¢ podajnik tlenu,
aby nie gromadzit sie on wewnatrz tych urzadzen (CPAP lub Bi-
level), gdyz stwarza to zagrozenie pozarem.

Przy stosowaniu tlenu zabrania si¢ palenia i uzywania otwartych
zrédet ognia.

Nie stosowa¢ maski w przypadku wystepowania wymiotéw lub

22

23

24

26

nudnosci.

2.9 Maske nalezy czysci¢ illub dezynfekowaé. Szczegdtowe
informacje dotyczace czyszczenia znajdujg sie w rozdziale
,Czyszczenie i dezynfekcja maski”.

2.10 Przed zastosowaniem produktu nalezy sig upewnic, czy jest on w
dobrym stanie, w przypadku stwierdzenia uszkodzen powstatych
podczas transportu prosimy poinformowaé o tym sprzedawce
urzadzenia.

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

2.12 Niektore elementy urzadzenia ze wzgledu na ich niewielki rozmiar
moga stwarza¢ niebezpieczenstwo potkniecia przez dzieci. Nigdy
nie nalezy pozostawia¢ tych czesci przy dzieciach bez nadzoru.
Zawsze konieczna jest obecno$¢ osoby doroste;.

3 - CZESCI MASKI (Rys.A)

a) poduszka nosowa; b) korpus gtéwny maski; ¢) wspornik czotowy;
d) podktadka czotowa; e) pokretto regulacyjne; f) sruba regulacyjna;
g) zatyczka; h) tacznik katowy: i) facznik obrotowy; I) cze$¢ nagtowna

4 - ZAKLADANIE MASKI (Rys. B)

Maska znajdujaca sie w opakowaniu jest catkowicie ztozona i gotowa

do uzytku.

Aby zatozy¢ maske nalezy postgpowaé wedtug ponizszych

wskazoéwek.

*Obracac pokrettem regulacyjnym (e) az do catkowitego rozciggniecia

wspornika czotowego (Rys. 1).

Jedng rekg mocno przytrzymaé catkowicie zlozong maske, a drugg

reka naciagna¢ cze$¢ nagtowng (I) w taki sposéb, aby moéc jg

prawidtowo natozy¢ na gtowe (Rys. 2).

Delikatnie przytozy¢ maske do twarzy, tak aby poduszka nosowa (a)

dobrze przylegata do profilu nosa, i przetozy¢ czes$¢ nagtowna (1) przez

tyt glowy (Rys. 3). Wsunga¢ dwie dolne koncéwki czesci nagtowne;j (1) w

odpowiednie zapiecia giéwnego korpusu maski (b) (Rys. 4).

Naciagna¢ najpierw goérne, a nastepnie dolne paski, tak aby maska
* Tylko dla Respireo Primo N
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dobrze przylegata do twarzy (uwazajac przy tym, aby paski nie byty
naciagniete zbyt mocno) (Rys. 5).

Podiaczy¢é maske do urzadzenia CPAP lub Bi-level ustawionego na
odpowiednie cisnienie (Rys. 6).

*Potozyc sie i obracac¢ pokrettem regulacyjnym (e) do momentu, az
maska bedzie komfortowo przylegac do twarzy, zachowujgc przy tym
odpowiednig szczelnos¢ (Rys. 7).

W razie potrzeby dodatkowo naciagna¢ dolne paski w celu
wyeliminowania ewentualnych nieszczelnosci (uwazajac przy tym,
aby paski nie byly naciagniete zbyt mocno).

5 - ZDEJMOWANIE MASKI

Aby zdjaé maske nalezy odpig¢ jeden z dwdch dolnych paskéw czesci
nagtownej. Odsuna¢ maske od nosa i zdja¢ z glowy cze$¢ naglowng
maski. Nie trzeba poluzowywa¢ ani odpina¢ innych paskéw czesci
nagtowne;.

6 - DEMONTAZ MASKI

Przed przystgpieniem do demontazu maski nalezy odtaczy¢ obwaod
pacjenta od urzadzenia CPAP lub Bi-level.

*Zaleca sie zapisa¢ pozycje pokretta regulacyjnego (e), aby
przyspieszy¢ zaktadanie maski przy jej kolejnym uzyciu.

Odtaczy¢ cze$¢ nagtowna (I) od gtéwnego korpusu maski (b),
wysuwajac jg z niego po uprzednim odpieciu czterech paskow.

Wyijag¢ tacznik katowy (h) pociagajac go tak, aby zostat oddzielony od
gtéwnego korpusu maski (b). Wyjaé tacznik obrotowy (i) pociagajac go
tak, aby zostat oddzielony od facznika katowego (h).

Zdja¢ poduszke nosowa (a) z gtéwnego korpusu maski (b).

Usuna¢ zatyczke (g), wyciagajac ja z wlasciwego gniazda na gtéwnym
korpusie maski (b).

Odtaczy¢ podktadke czotowag (d) wysuwajac ja ze wspornika
czotowego (c).

7 - CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA MASKI
Przed kazdym zastosowaniem maska musi zosta¢ wyczyszczona i/

* Tylko dla Respireo Primo N

lub zdezynfekowana.
N.B. Zaleca sig czysci¢ czg$¢ nagtowna raz na tydzien.

CZYSZCZENIE MASKI

Przed przystapieniem do czyszczenia maski nalezy doktadnie umy¢é
rece.

W celu wyczyszczenia maski nalezy jg roztozy¢ na czesci (zobacz
rozdziat6 DEMONTAZ MASKI), a nastepnie doktadnie umyé w wodzie
(o temperaturze okoto 30°C). Uzywa¢ neutrainego mydta. Doktadnie
przeptuka¢ maske woda i pozostawi¢ jg do wyschniecia.

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

DEZYNFEKCJA MASKI

W celu zdezynfekowania maski nalezy ja rozlozy¢ na czesci (zobacz
rozdziat 6 DEMONTAZ MASKI), a nastepnie zanurzyé w zimnym
roztworze dezynfekcyjnym (jak na przyktad roztwér o stezeniu
podchlorynu sodu nie wyzszym, niz 2%), postepujac zgodnie ze
wskazéwkami producenta roztworu (uwaga: nalezy przeczyta¢
ostrzezenia i sprawdzi¢, czy roztwor dezynfekcyjny mozna stosowac
z materiatami, z jakich jest wykonana maska, wskazanymi w rozdziale
12 ‘UTYLIZACJA URZADZENIA).

N.B: Czepek (1) nie moze by¢ dezynfekowany.

8 - OSTRZEZENIA

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

Przediuzona ekspozycja maski na bezposrednie $wiatto stoneczne lub
na ciepto moze spowodowac jej uszkodzenie.

W przypadku widocznych defektow (pekniecia, rozdarcia itp.) nalezy
wymieni¢ uszkodzong cze$¢ maski na nowa. Nalezy doktadnie
sprawdzac czy wewnatrz maski nie ma osadéw mydta lub ciat obcych.
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Sprawdza¢ czy otwory wentylacyjne nie sa zablokowane; do ich
czyszczenia uzywac szczotki z migkkiego wiosia.

9 - PONOWNY MONTAZ MASKI

Umiesci¢ tacznik katowy (h) w gtéwnym korpusie maski (b), wywierajac
lekki nacisk. Witozy¢ ponownie podktadke czotowg (d) w specjalne
gniazda we wsporniku czotowym (c). Umiesci¢ tacznik obrotowy (i) w
faczniku katowym (h), wywierajac lekki nacisk.

Umiesci¢ rowkowang czes$¢ poduszki nosowej (a) w ramce gtdwnego
korpusu maski (b). Wiozy¢ najpierw gérng cze$¢, a nastepnie
dopasowa¢ pozostata wzdtuz konturu maski, dociskajac poduszke
tak, aby caty jej profil zostat prawidtowo umieszczony w gtéwnym
korpusie maski.

Wiozy¢ zatyczke (g) do wiasciwego gniazda. Ponownie umiesci¢
cztery paski czesci nagtownej (1) w odpowiednich zapigciach gléwnego
korpusu maski (b). *Aby szybko znalez¢ najlepsze dopasowanie,
ustawic¢ pokrettfo regulacyjne (e) we wczesniej zapisanym pofozeniu.

10 - PORT CISNIENIA/TLENU

W razie potrzeby dodatkowego tlenu i/lub odczytéw cisnienia mozna
skorzysta¢ ze specjalnego portu znajdujgcego sie na gtéwnym
korpusie maski (b). Otworzy¢ zatyczke portu (g) (nie trzeba wyjmowac
zatyczki, wystarczy przekrecic jg w gore), po czym mocno wsungé do
niego przewdd tlenu i/lub cinienia.

11 - PROBLEMY, ICH MOZLIWE PRZYCZYNY | ROZWIAZANIA

PROBLEMY MOZLIWE PRZYCZYNY ROZWIAZANIA

« Brak przeptywu |+ Wytgczony generator |+ Wiaczy¢ generator

powietrza przez | przeplywu. przeptywu.

maske lub « Zle wyregulowany » Wyregulowac¢

niewystarczajacy | generator przeptywu. | generator przeptywu.

przeplyw * Podiaczy¢ przewdd

powietrza. « Nie podtgczony potaczeniowy do
przewod generatora przeptywu
potgczeniowy. i do maski.

* Tylko dla Respireo Primo N

PROBLEMY MOZLIWE PRZYCZYNY ROZWIAZANIA

* Maska pracuje |« Nieprawidtowo  Sprawdzi¢

za gtosno. zatozona poduszka prawidtowos$¢
nosowa, uchodzi montazu poduszki
powietrze. powietrznej.

* Maska nie » Maska jest zatozona |+ Sprawdzi¢
dopasowuje nieprawidtowo. prawidiowos$¢
sie do twarzy montazu czgsci
pacjenta nagtowne;j.

* Wydychane * Zablokowane otwory |« Sprawdzi¢ otwory
powietrze nie jest| wentylacyjne. wentylacyjne.
odprowadzane
na zewnatrz,
problemy z
wydychaniem.

12 - UTYLIZACJA URZADZENIA
Czesci maski sg wykonane z nizej wskazanych materiatéw; ich
utylizacja powinna by¢ przeprowadzana zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami.
CZESC MATERIAL
Glowny korpus maski Polikarbonat
Wspornik czotowy
Pokretto regulacyjne
Sruba regulacyjna
tacznik katowy
tacznik obrotowy

Polikarbonat
Polipropylen
Polikarbonat
Polikarbonat/Nylon
Polikarbonat

Wspornik czotowy Silikon
Poduszka nosowa Silikon
Zatyczka Silikon

Czes$¢ nagtowna Nylon/poliuretan
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13 - DANE TECHNICZNE
MINIMALNY PRZEPLYW CIAGLY
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UWAGA: Ze wzgledu na roéznice powstajace w trakcie obrobki

rzeczywiste wartosci przeptywu wydechowego mogg odbiega¢ od

tych przedstawionych (+10%).

Normy ZnakWE  zgodny z  dyrektywa

europejska  93/42/EWG, klasa lla

wraz z pdzniejszymi zmianami.

EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO

10993-1, EN ISO 17510-2

przy 50 L/min: 0,1 cm H20 - przy 100

L/min: 0,5 cmH20

10,2 dB(A) £ 1,5 dB(A) Respireo N

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

Primo N

Wytrzymatos¢

Cisnienie akustyczne
skorygowane
charakterystyka A wedtug
normy ISO 3744

Moc akustyczna
skorygowana
charakterystyka A wedtug
normy ISO 3744
Cisnienie terapeutyczne od 4 cmH20 do 40 cmH20
Temperatura robocza od 5°C do 40°C
Przestrzen martwa w masce 114 ml

18,8 dB(A) 1,5 dB(A) Respireo N
19,5 dB(A) £ 1,5 dB(A) Respireo
Primo N

14 - KARTA GWARANCYJNA

Air Liquide Medical Systems S.r.l. udziela gwarancji na swdj produkt,
obejmujacej wady materiatowe i wady produkcyjne, na okres 120 dni
od daty zakupu pod warunkiem przestrzegania warunkéw uzytkowania
wskazanych w instrukcjach uzytkowania. Jezeli produkt okaze sie
wadliwy w normalnych warunkach uzytkowania, Air Liquide Medical
Systems S.rl. dokona naprawy lub wymiany, wedlug wiasnego
uznania, wadliwego produktu badz jego czesci. Producent przyjmuje
na siebie odpowiedzialno$¢ za bezpieczenstwo, niezawodno$é i
wydajnos$¢ urzadzenia, jezeli jest ono uzytkowane zgodnie z instrukcja,
obstugi i zgodnie ze swoim przeznaczeniem. Producent przyjmuje
na siebie odpowiedzialno$¢ za bezpieczenstwo, niezawodno$é i
wydajnos$¢ urzadzenia, jezeli jego naprawy sa wykonywane przez
tegoz producenta lub przez jego autoryzowany punkt serwisowy.
Przez caly okres gwarancji nalezy zachowac oryginalne opakowanie.
W przypadku stwierdzenia wad produktu mozna dochodzi¢ praw
gwarancyjnych, kontaktujgc si¢ z naszym sprzedawca. Wszelkie
dodatkowe informacje na temat praw wynikajacych z gwarancji mozna
uzyskac u naszego sprzedawcy.

PRAWA AUTORSKIE

Wszelkie informacje zawarte w niniejszej instrukcji nie mogg byé
wykorzystywane do innych celéw niz te, dla ktorych zostaty one
przedstawione. Instrukcja stanowi wiasnos¢ firmy Air Liquide Medical
Systems i nie moze byé powielana, ani w cato$ci, ani tez czgsciowo,
bez pisemnej zgody tejze firmy. Wszelkie prawa zastrzezone.

AKTUALIZACJA SPECYFIKACJI TECHNICZNYCH

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

H Respireo N / Primo N €ivai pia pivikr) pdoka pe puBuIoPEVEG OTTEG
e¢agpiopou (Vented) yia pévo évav aoBevn.

H Respireo N / Primo N 1rpoopieTal yia aoBeveig oToug 0T1roioug
ouvTayoypo@rbnke aywyr] Ye ouvexr) BETIKA TTiEon agpaywywy
(CPAP) 1 Bi-level (dITTAf} ouvexng BETIKA TTiEon agpaywywy), yia
VOOOKOMEIOKA A OIKIOKK Xprion.

H Respireo N / Primo N eivar katdAAnAn yia evAAIKeG aoBeveig (
>30Kg ).

ANa. NPOEIAOMNOIHZEIX

2.1 H pdoka auth TIPETTEl va XPNOILOTIOIEITAI HOVO PE OUCKEUEG
CPAP 1 Bi-level (yevvATpieg porg) TTou GuaTrvovTal aTré Tov
YIaTPO 1) TOV BEPATTEUTA TOU AVATIVEUCTIKOU GUGTANATOG.

To €Upog TnG Trieang Aeitoupyiag KupaiveTal uetagu 4 cmH20 kai
40 cmH20.

H pdoka autr TTpETTEl va XpnOIPOoTToIETal HOVO GTav N CUCKEUN
CPAP 1 Bi-level BpiokeTtal o€ Asitoupyia, pe TTiean TOUAGXIOTOV
4 cmH20. Av n mieon Tng cuokeung CPAP gival xaunAn, n por
UEOW TWV OTTWIV €EAEPICUOU UTTOPEI VA €ival QVETTOPKAG KAl VO
Unv PTTOpPEi va atropakpuvel GAov Tov agpa Trou Byaivel atrd Tov
OwAva. XNV TTEPITITWON QUTH UTTOPET VA TTAPOUCIACTEN HEPIKT
ETTAVEIOTTVON).

Ol omrég e€agpiopol TNG PAOKAG OeV TIPETTEN va PPAECCOVTAl TTOTE.
e TrepITTwon evoxAoewv, €peBIopol  Kailff aAAePYIKAG
avTidpaong o€ KATIOI0 OUCTATIKO TNG PAOKAG, GUMBOUAEUTEITE
TO yIaTPOd 1) TOV BEPATTEUTH TOU AVATIVEUGTIKOU CUGTANATOG.

Av xpnoipotroieital oguyévo oTig cuokeuég (CPAP R Bi-
level), étav autég eival eKTOG AeIToupyiag TTPETTEI aTTapaiTNTA
va KAgiveTe Tov OIOKOTITN TIOPOXNG, Y VA OTTOQUYETE TN
OuooWwpPEUON Tou ofuydvou péoa otn cuokeury (CPAP 1 Bi-
level) kai, kaTé cuvETTEla, TOV KivOUVO TTUPKAYIGG.
ATayopeUeTal TO KATTVIOUA Kal N XPrion akGAUTITWY @AOYWY OE
XWPOUG OTTOU XPNOIUOTIOIEITaI O§UYOVO.

22

23

24
25

2.6

27

2.8 Mn xpnoidoTtroleiTe TNV pAGOKa o€  TIEPITITWON €pETOU R
aI06rpaTOg VaUTIOG.

29 H pdoka mpémel va kaBapiletal, va ommoAupaiveTal Kai/f
va  amooTeipwveral.  Ma  TTEPICOOTEPEG  TTANPOPOPIEG,
oupBouleuTeiTe TRV TTapdypago «Kabapiopdg kal aroAlpavon
NG HAOKAGY.

2.10Mpiv TN xpnon, BePaiwBeite 611 n paoka eivalr aképaia. Av
uTTEOTN {NnUiEg KaTtd TNV UETAPOPA, OTTOTaBEITE apéowg oTovV
MwAnTA.

2.11 Aev emrpémovTal GAAoI TPATTOI XPrAONG, TTEPAV QUTWV TTOU
TTEPIYPAPOVTAI OTO TTAPAV GUAAGDIO 0BNYIWV.

2.12Mepikd  eGoptipaTa NG MAOKAG, €EAITIAG  TWV  HIKPWV
dl00TdoEwy Toug, Ba pTopoucav va Karamrofolv armmd Ta
MIKpG TTaidId. Mnv T a@rjvete TTOTé a@UAakTa. Eivar mrévroTe
amapaitnTn N €MiRAEWn €vOg eVAAIKOU.

3 - EEAPTHMATA THZ MAZKAZ (Zx. A)

a) pIvikd akpo®Ualo; b) kUpio owua; €) METWTIKG oTAPIyua; d)
EmiBepa petwtrou; e) kouptri puBuiong f) Bida pubuiong g) mwua h)
YWVIOKS paKOp i) TTEPIOTPEPOUEVO PAKOP, |) KEPAAODETNG.

4 - NQZ TOMNOGETEITAI H MAZKA (Zx. B)

H pdoka trapadidetal TTApwG ouvappoAoynuévn Kai €T0IUn yia
Xprion.

MNa va opéoete TNV ydoka, akoAouBnaTe Tnv ¢ diadikaaia.

*TepioTpéwre 10 Kouutri puBuions (e), éwg OToUu TO UTTPOOTIVO
orhpiyua amAweei evieAws (2x. 1).

MaoTe yepd TNV TTARPWG ouvappoAoynuévn HAOKaA, JE TO €va XEPI,
Kal, Y€ TO GAAO XEPI, ETTIUNKUVETE TOV KEQAAODETN (1), HEXPIG OTOU va
UTTOPEi va QopeBEi veTa OTO KEPAAI (ZX. 2).

AkoupuTTAOTE aTTOAd TNV HEOKa GTO TTPOOWTTO, €101 WATE TO PIVIKO
aKpo@UaOIo (a) va TTPOCAPHOCTEN KOAG OTO TTEPIYPANMA TNG HUTNG KOl
TIEPAOTE TOV KEPAAODETN (1) TTioWw aTTd TO KEPAAI (ZX. 3).

* 0 . i
Moévo yia ro respireo Primo N
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MepdoTe TIg dUO KATW TTPOEKTACEIG TOU KEPAAODETN (1) péoa oTig
avTioTolXeG UTTodoxEG oUVOEDONG Tou KUpilou owuatog (b) (Zx. 4).
TpaBAgte TpwTa TIG TTAVW AWPIOEG Kal UETA TIG KATW, £wg OTOU
aioBaveeite 6Tl N PAOKA TTPOCAPUOCTNKE KAAG OTO TTPOOWTIO (KN
o@iyyere UTIEPBOAIKA) (2X. 5).

>uvdéoTe TNV paoka o€ pia ouokeur) CPAP 1 Bi-level, puBuiopévn
aTnv TTPOBAETTOpEVN TTiEon (ZX. 6).

*Apou EammAwaoere, TTeEPIOTPEWTE TO KOUuTTi pUBUIONS (€), éws éTou
n pdoka mpooapuoaTel oTo MPéowrTTo, e Avean, aAAd kai oTeyavd
2x. 7).

Av xpelooTei, pubpioTe Eava TIG KATW AWPIBES VIO va EEOUDETEPWOETE
TUXOV dIaPPOEG (LN OPiyyeTE UTTEPBOAIKG).

5 - AGAIPEZH THZ MAZKAZ

Ma va ByAAeTe TNV pAOKa, OTTAYKIOTPWOTE Mia aTré TIg dU0 KATW
Awpideg TNG pHAOKAG. ATTOPOKPUVETE TNV PAOKA aTTé TO TTPOCWTTO
Kal BYAATE TOV KEQAAODETN TTAVW OTTO TO KEPAAL Agv XpeIdleTal va
XOAOPWOETE 1 va aTTOTUVOETETE TIG AAAEG AwpPidEG TOU KEPAAODETN.

6 - ATOZYNAPMOAOIHXZH THX MAZKAXZ

Mpiv aroouvappoAoyAoETe TNV PAOKA, TTPETTEI VO OTTOCUVOETETE TO
owAnva Tou aoBevry amd Tn ouokeur) CPAP 1 Bi-level.

*>ag ouvigToUue va onuadEwere 1 Béan Tou kouuTioU puBuiong (e),
yia TaxuTepn TotToBETNON TNV ETTOUEVN POPA.

AtrooTrdoTe ToV KEQaAodETn (1) atrd To KUpio owpa (b), apol TTpwTa
QavoigeTe TIG TEGTEPIG AWPIDEG.

AtrooTrdoTe 10 Ywviakd pakdp (h), TpaBwvtag To atrAd amd 1o KUpIo
owpa (b). ATTooTTdoTE TO TIEPICTPEPOPEVO PAKOP (i), TPABWVTAG TO
atrAd aTré T0 YwVIaKS pakdp (h).

A@aipéaTe TO PIVIKO OKPOPUCIO (@), OTTOOTIWVTAG TO aTrd To KUPIO
owya (b).

AQaIpEDTE TO TIWHA (g), OTTAYKIOTPWVOVTAG TO OTT TNV UTTODOXT) TOU
KUpIou owyarog (b).

AtrooTrdoTe To €€GpTNUA ETTAPNG PETWTTOU (d), TPABWVTAG TO £€Ew

Movo yia To respireo Primo N

aTo T0
HETWTTIKSG OTAPIYHA (C).

7 - KAGAPIZMOZ KAl ANOAYMANZH THZ MAZKAXZ

Mpiv amd kd&Be xprion, n pdoka TPETTEl va KaBapidetal Kai/f
arroAupaiveTal.

Znueiwan: Zag ouvioToUpE va KaBapileTe Tov KEPAAODETN pia @opd
Tnv eBdopdada.

KABAPISMOS THE MASKAS
Mpiv kaBapioeTe TNV Paoka, TTAUVETE KOAG Ta XEPIO OAG.
Na TOov KkOoBapiouyd, Tpémel  va  ammoouvappoAoynBolv

TAApwg OAa Ta efaptipara NG pdaokag (BA. Tapdypago 6
«AMNOZYNAPMOAOIHZH THIZ MAZKAZ») petd va TAuBouv
eMPEAWG pe vepd (TTepimou 30°C). XpnolyoTroinoTe OUBETEPO
TTPoidV KaBapIopoU. ZeTTAUVETE KOAG TNV PAoKa PE vePS Kal PETA
OTEYVWOTE TNV.

H pdoka pmopei va TAuBei oto TAuvtApio (30°C, xwpig
QUYOKEVTPNON, atTaAd TTpdypappa) To TToAU 20 gopég.

AMOAYMANZH THZ MASKAS

Ma v amoAUpavon, TpéTel va atmoouvappoAoynBolv 6Aa Ta
eCaptiuaTa TNG paokag (BA. mapdypago «ANOXYNAPMOAOIHZH
THX MAZKAZX») kai va BuBioTolv péoa o€ éva KpUo aTTOAUPOVTIKO
OIGAupa  (TT.X., OIGAUpa  UTTOXAWPIWDOUG vaTpiou PE avaAoyia
XapNASTEPN TOU 2%), AKOAOUBWVTAG TIG OBNYiEG TOU KATAOKEUAOTH
(Mpoooyxn: diaBdaTe TIg 0dnyieg Kai BeRaiwbeiTe AT TO ATTOAUUAVTIKO
SidAupa eivar oupBatd pe Ta UAKE Tng pdokag —PA. kepdiaio
«AIAGEZH TON YAIKON THZ ZYZKEYHZ»).

Znueiwan: O kepahodETNG (1) dev pTTOPE VO aTTOAUPAVOEI.

8 - MPO®YAAZEIZ

Mn xpnoipotroieite  dlGAUPOTA  TTOU  TTEPIEXOUV  OIVOTIVEUNQ,
OPWHATIKEG EVWOEIG, UYPOOKOTTIKG Kal avTiBoKTnplakd péoa, 1
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aiBépia éAaia, yia Tov kaBapiopd Tng pdokag. Ta diaAlpata autd
uTTopEi va @Beipouv TO TIPOIGV Kal va PEIWOOUV Tn dIdPKEIa (WNG
TOU.

H pakpoéxpovn €kBeon Tng PACKAG OTIG NAIOKEG OKTIVEG R OTn
BeppdTNTa UTTOPET Va TTPOKAAETEI POOPEG.

Y& TTEPITTTWON PPavoUs @OOPAG (PWYHEG, EYKOTTEG, K.ATT.), TIPETTEI
va €EOUDETEPWOETE KAl VA OVTIKATAGTACETE TO POAPUEVO EEGPTNHA
NG pdokag. EAEyETe TTpooekTIKG Kal BeBaiwBeite 611 dev utrépxouv
UTTOA€iJpaTa TTPOIGVTOG KaBapioyol 1 &éva owpara yéoa oTnv
udoka.

BeBaiwbeite 611 o1 o1ég egaepiopol dev eival gpaypéves. MNa Tov
KOBaPIOPO TOUG, XPNOIPOTIOINGTE éva BOUPTAAKI HE POAAKEG TPIXEG.

9 - ENANAZYNAPMOAOIHZH THZ MAZKAZ

>uvdéote, méfovTag eAa@pd, To ywviakd pakop (h) péoa otnv
uttodox} Tou Kupiou owpaTog TnG paokag (b). =avartotroBeTroTe
10 €€dptnUa emaprg petwtou (d) péoa oTIG €IOIKEG UTTODOXEG
TOU UETWTTIKOU oTnpiyharog (c). Zuvdéate, mélovTag eAa@pd, To
TIEPIOTPEPOUEVO PaKOP (i) TTAVW OTO ywviakd pakop (h).
TommoBeTAGTE TNV QUAGKWTH TTAEUPA TOU PIVIKOU aKpo@uaiou (a)
yéoa oTo TTAQICIO TOU Kupiou owpaTog TnG udokag (b). MepdoTte
TTPWTA TNV TTAVW TTAEUPA KAl HETG OKOAOUBNOTE TO TTEpiypappa TG
UAOKOG, OTTPWYVOVTAG TO aKPo@UOIo, £wg 6Tou GAOU To TTEPIypauUa
pTTEl éoa OTO KUPIO OWHA.

BdAte To Twpa (g) otnv utrodoxry Tou. =avaBAaATe TIG TEGOEPIG
Awpideg Tou kePaAodETN (I) péoa OTIG avTiOTOIXEG UTTODOXEG TOU
KUplou owpatog (b). *Ma va Bpeite eukoAdrepa ™ owartn Béon,
T01T06eTAOTE TO OIAKOTTTN (€) OTn Béon TmoU eixare onuadéwel
TTPONYOULEVWG.

10 - ZTOMIO NIEZHX / OZYTONOY

Av xpeiadeTal ITTAéOV 0§UYOVO Kal/fy HETPAOEIG TNG TTEONG, PTTOPET
va XpnoiyoTroinBei 1o €101KG OTOMIO TTOU UTTAPXE! TTAvw OTo KUPIO
owpa (b).

* . i
Movo yia To respireo Primo N

Avoifte TO TIWPA TNG Bupidag (g) (O XPEIGETal va aQAIPETETE TO
TIWMA, aAAG ApKEi va TO YUPIOETE TTPOG Ta TTAVW) Kal TTEPAOTE YECT
atré 1 Bupida To CwAVa 0guydvou Kai/f) METPNTH TTiEDNG.

11 - TIPOBAHMATA, MIGANEZ AITIEZ KAI AYZEIZ

[IPOBAHMATA  [MIOANEZ AITIEX  AYZEIX

* A6 TNV paoka « levvATpIO pONG * AvayrTe TN yeWATpIO

Oev Byaivel oBnot. PONAG.
aépag n eival « Kakn pUBuion » PuBpioTe T
QAVETTAPKNAG. YEVVATPIOAG PONG. YEVVATPIA POAG.

* Mn ouvdepévog * 2UvdE£OTE TO CWARVa
owARvag ME TN YEVWATPIO
aoBevolg. PONG Kal TNV PACKA.

* Y1repBoAikog * AavBaopévn * EAéyETe av 0

06puBog paokag. | TOTTOBETNON PIVIKOU|  PIVIKO OKPOPUGIO

akpoguaiou Kal TOTTOBETABNKE

dlappor| agpa. OwaTd.
IMPOBAHMATA  [MIGANEZ AITIEX AYZEIX

* H péoka dev * H péoka dev « EAéyETe TN owoTA
TTPOCapPuALeTal guvappoAoynenke TOTTOBETNON TOU
OTO TTPOOWTTO owaTd. KEPANODETN.

TOU aoBevn.

* O aépag ¢ « O1 oTég * EAéy&Te TIG OTTEG
Byaiver atré Tig e¢aepiopou gival e¢aepiopou.
OTTEG £EAEPIOUOU. |  OTTOPPAYUEVEG.

AuokoAia aTnv
EKTTVON

12 - AIAGEZH TQN YAIKQN THZ ZYZKEYHZ

Ta eGapTApaTa TNG HACKAG EiVAI KATOOKEUAOUEVA OTTO TO TIOPOKATW
UAIKG. H 8168€0T| TOuG WG aTToppiupaTa TIPETTEN VA YivEl CUPQWVA PE
NV IoxUouca vopoBeaia.
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EZAPTHMA YAIKO

Kupio owpa MoAukapBovikd
MeTwKS OTRAPIYHa MoAukapBovikd
KoupTri pUBuiong MoAuTrpoTtruAévio

Bida pubuiong MoAukapBovikd
Fwvioké pakép MoAukapBoviké/Naidov
MepioTpe@OPEVO PaKOP MoAukapBovikd

MeTwTTIKS OTAPIYHa ZINikévn
Piviké akpogpuaio ZIAkévVN
MNwpa ZIAIKGVN
Egdptuon NaiAov / TToAuoupeBavn

13 - TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA
EAAXIZTH ZYNEXHZ POH

a0 ;
0 |
701
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E 50 |
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4 & 12 16 0 14 P2 31 36 0

emH0

HMEIQZH: Adyw Twv SIOQOPETIKWV KATEPYATIWV KOTAOKEUNG, Ba
pTropoUoav va TTAPOUCIOCTOUV KATTOIEG MIKPODIGPOPEG TNG PONG
€€aEPIOPOU O€ OXEON UE TIG TIUEG TTou avaypdgovTal (£10%).

NopoBeTikég Siatageig >Apavon CE, aUuewva pe Tnv Odnyia
93/42/EOK, KATHI. lla kai Trepairépw
TPOTIOTIOINOEIG

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

ota 50 L/min: 0,1 cmH20 - o1a 100 L/
min: 0,5 cmH20

10,2 dB(A) + 1,5 dB(A) Respireo N

11,5 dB(A) + 1,5 dB(A) Respireo
Primo N

AvrioTaon

ZTABMIoUEVN NXNTIKA
Tieon A cUJQWVA PE TO
mpoTuTro ISO 3744

ZTOBHIOPEVN NXNTIKA 18,8 dB(A) + 1,5 dB(A) Respireo N
10X0G A cUHQWVO HETO 19,5 dB(A) + 1,5 dB(A) Respireo
mwpotutro ISO 3744 Primo N

Migon AsiToupyiag A6 4 cmH20 £wg 40 cmH20

Oeppokpacia Asiroupyiag | Amé 5°C £wg 40°C
Kevé didotnpa péoa otnv
péoKa 114 ml

14 - MIZTONOIHTIKO EFTYHZHZ

H Air Liquide Medical Systems S.r.l. Tapéxer eyyunon 120 nuepwy,
a1ré TNV NUEPOUNVia ayopds, Yia TUXOV KATOOKEUAOTIKG EAGTTWHOTA
) a0TOXi€G UAIKWYV TOU TTPOIGVTOG, PE TNV TTPoUTTé8ean 6T TNPOoUvTal
ol ouvBnKkeg Xxpriong Trou TreplypdgovTal GTo QUAAGDIO 0dnyIwv. Av,
KOT@ TNV KAVOVIKA XPAGCN, TO TIPOIOV TTOPOUGCIACEl EAQTTWHATIKN
Aeiroupyia, n Air Liquide Medical Systems S.r.l.Ba yepipvAioe yia Tnv
ETTIOKEUNA 1] TNV QVTIKATAOTOON, KATA TNV KPION TNG, TOU EAATTWHATIKOU
TIPOIGVTOG 1 Twv egapTnudTwy Tou. O KataokeuaoTrg Bewpeital
uTTEUBUVOG yIa TNV aoPAAEIa, TNV agIOTTIOTIO KAl TNV aTrédoon TNg
OUOKeURG POVO €AV AUTH XPNOIUOTIOIEITAI CUPPWVA PE TIG 0dnyieg
Kal Tov TTpoopiopo Xprong. O KataokeuaoThg Bewpeital utrelBuvog
yia TNV ao@dAeia, TNV aglomaoTia kal Tnv amédoon Tng didtagng
HOVO €AV O evOEXOUEVEG ETTIOKEUEG TTpaypaToTroinBoldv atmd Tov
idlo A a1é egouaiodoTnuévo epyaaTrplo. H apxIkfi cuokeuaoia Tou
TIPOIGVTOG TTPETTE VA QUAGCTETAN yIa 6AN TNV TTEPIOdO TNG €yyUNoNG.
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e TTEPITITWON EAATTWHATWY, YIO VO KAVETE Xprion Tng gyyunong,
atreuBuvBeite aTov TTWANTA. MNa TTEPICOOTEPEG TTANPOPOPIEG TXETIKA
Je Ta diKalwpaTa TTou TTPORAETTEN N €yyunan, atreuBuvBeite oTov
TTWANTA.

COPYRIGHT

O1 TTANPOPOPIEG TTOU TTEPIEXEI TO TTAPOV EYXEIPIOIO DEV ETTITPETTETAI
va xpnolpotroinBolv yia  OKOTToUG  BIAPOPETIKOUG  aTTd  TOV
TpoBAeTTOpevo. To Tapdv eyxelpidio eival 1BlokTnaia TG Air
Liquide Medical Systems S.r.| kai amrayopeleTal n PEPIKR A OAIKA
avaTrapaywyr Tou, Xwpig ypatTh e§ouaioddtnan Tng eTaipeiag. Me
TNV €mM@QUAAEN GAWV TwV SIKAIWPAETWY.

ENHMEPQZH TEXNIKQN XAPAKTHPIZTIKQN

Me otéxo Tn ouvexr BeAtiwon TG ammddoong, TNG AoPAAEIag Kal
TNG agIoTMOoTIOg, OAEG OI IATPOTEXVOAOYIKEG OUOKEUEG TNG Air Liquide
Medical Systems utroBdAovtal TTepIodIKG o€ PeTATPOTTEG. A TO
AGYO auTO, Ta TEXVIKA EYXEIPIDIO EVNEPWVOVTAI YIa VA Eival CUNPWVA
ME T XOPOKTNPIOTIKA TWV GUOKEUWY TTOU BIOXETEUOVTAI GTNV ayopd.
e TIEPITITWON ATTWAEIOG TOU EyXEIPIdioU 0dNyIWV, atreubuveOeiTe
oTov KaraokeuaoTr yia va {nTACETE éva avTiypago, avapEpovTag Ta
akpIBA ZToIXEia TNG CUOKEURG 0O, TTOU avaypa@ovTal OTNV ETIKETA.

PYCCKII

1 - HASHAYEHUE

Respireo N / Primo N siBnsieTcst uHamMemayarnbHOM HOCOBOW Mackow
C KanubpoBaHHbIMU BbiAbIXaTenbHbIMU oTBepcTusiMn (Vented).
Macka Respireo N / Primo N npefgHa3HaveHa Ans ucnonb3oBaHus
naumeHTamu, KOTOpbIM MpeanucaHa Tepanusi C HenpepbiBHbIM
NonNoXuTeNbHbIM AaBneHnem B AbixatenbHbix nyTax (CPAP wnun
Bi-level, BeHTUNAuUMS C [OBOMHLIM YPOBHEM MOMOXUTENBHOMO
[aBreHnsl) B JOMaLLUHMX U B FOCNMTamNbHbIX YCIOBHUSIX.

Macka Respireo N / Primo N npegnaraetca B BapuaHte Anst
B3pocnbIx nauneHToB (>30Kr).

PYCCKUU

/N 2 - YKA3AHUS MO MPUMEHEHMIO

2.1 Macka gomkHa Mcnonb3oBaTbCs TONbKo ¢ annapatamu CPAP
vwnn Bi-level (reHepaTopbl noToka), pPeKOMEHAOBAHHbLIMU
nevallym Bpavom Wi TepanesToM Mo AblXaHuio.

2.2 [nana3oH pabo4yero gaBneHusi B npegenax ot 4 cM BOA.CT. A0
40 cm BOA.CT.

2.3 Macka [ormkHa Mcronb3oBaTbCsl TOMbKO C  anmnapatamut
CPAP wnu Bi-level, koTopble OOMkHbI OblTb BKMHOYEHbI U
MMeTb JaBrneHne MMHUMYM 4 cm BoA.CT. Mpu Gonee HW3koM
naeneHnm Ha ypoBHe CPAP noTok 4yepes BblgblxaTernbHble
OTBEPCTUSI MOXET ObITb HEAOCTATOMHBIM A1 yAaneHus BCero
rasa, BbIxofsilero yepes Tpybky. B atom cnyvae, moxer
NPOV30MTN YaCTUYHbIN 0BpaTHbLIN BAOX.

2.4 BbligbixaTenbHble OTBEPCTUS MAcKN HUKOrAa He AOMMKHbI ObiTh
3aKpPbITHI.

25 B cnyyae HeymobcTBa, pasgpaxeHus WnM Hanuuus
annepruyeckux peakumii Ha miobo U3 KOMMOHEHTOB Macku
obpalLaTbest K nievallemy Bpady unm TepanesTy Mo AblXaHuio.

2.6 Ecnwm ucnonbayetcs kucnopog ¢ annapatamu CPAP vnu Bi-level
M Kora annapatbl He paboTaloT, criegyeT nepekpbiTb noaady
KUCriopoaa BO U3GexaHue ero CKOMMeHWst BHyTpW annapaToB
CPAP unu Bi-level) 1 BO3HUKHOBEHUS prCKka BO3ropaHusi.

2.7 3anpelyaertcs KypuTb UNW UCTONb30BaTb OTKPLITOE Nramsi npu
MCMonb30BaHNUK KUCMOPOAA.

2.8 3anpelyaercs UCMoMb30BaTb MACKy NMpW HanMU4uu pBOTHI UK
TOLUHOTBI.

2.9 Macka gomkHa 4uMCcTUTBCA W Ae3vHduumpoBaTtbes. Bonee
nogpobHas unHdopMaums npuBegeHa B pasgene “Yuctka u
nes3vHdeKumns macku”.

2.10 MNepen npumeHeHMeM NpPOBEPUTL LENOCTHOCTb Macku. Ecnm
oHa 6blna noBpexaeHa Npy TPaHCMopPTUPOBKE, COOBLMUTL 06
3TOM COOTBETCTBYIOLLEEMY MPOAABLY.

2.11 YCTpOWCTBO ~ JOMKHO  MCMOMNb30BaTbCSt  UCKIIOYUTENBHO

cormacHo npoueaype, yKaBaHHOIZ B HacTodALEeM pyKoBOACTBE.
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2.12 HekoTopble KOMMOHEHTbI Mackm - U3-3a CBOMX pa3MepOB - MOTyT
ObITb NpornoyeHsbl AeTbMu. He octaensTe 6e3 npucMoTpa atn
KOMMOHEHTbI. TpebyeTcs NOCTOsIHHOE NPUCYTCTBUE B3POCHONO.

3 - KOMMOHEHTbI MACKU (Puc. A)

a) HocoBas noaylueyka; b) rmaeHbIv kopnyc; ¢) nobosast onopa;

d) MepenHsis onopa; €) perynupoBodHasi pydka; f) BUHT ans
perynupoBky; g) npobka; h) yrnmosoe coeanHeHue; i) NOBOPOTHOE
coefnHeHue; |) 3aTbINOYHbI MPYXAM

4 - KAK HAQEBATb MACKY (Puc. B)

Macka ynakoBblBaeTCsi B MOSIHOCTbIO COGpaHHOM BUAe ¥ roToBa K
npumeHeHuto. Macka ogesaeTcsi crieaytoLmm obpasom.
*MosepHymb peaynuposoyHyto pyqKky (e) 00 nomnoxeHusi, Kozda
nobosas onopa nonHocmeto pacmsHemcs (Puc. 1).

OpHoii pyKkoi TBepAO yaepxuBaTb COOpaHHylo Macky, a Apyromn
PYKOW OTTSIHYTb 3aTbINOYHbIA NpWKUM (I) Tak, 4ToBbl MOXHO GbINO
HageTb Ha ronosy (Puc. 2).

Msirko NpUNoXuTe Macky K nuuy Tak, 4ToGbl HOcoBas nopayLleyka
(a) xopoLuo npwkanacb K NPoduIo HOCa U OTBECTU 3aTbINOYHbIN
npwxum (1) 3a ronosy (Pvc. 3).

BctaBnTb fABa HWKHMX KOHUA 3aTbinoyHoro npwkuma (1) B
COOTBETCTBYIOLLME COEAMHUTENN rnaBHoro kopnyca (b) (Puc. 4).
MoTsHYTL CHaYana BepXHUe TECEMKYW U 3aTeM HUXHWeE, Noka Macka
He ByOeT xopoLUo npuneratb K NuLy

(cTapaiTech He 3aTArvBaTh CIMLIKOM cunbHO) (Puc. 5).
MopcoeanHute k annapaty CPAP unu Bi-level, 3apaHHoMy Ha
Tpebyemoe aasneHune (Puc. 6).

*lNpuHsie nexayee MonoxeHue, ¢ MOMOWbLI0 Pe2ynupo8oyHOU Py4KU
(e) ompeaynuposams y0obHOe rpurnezaHue Macku K nuuy 6e3
HapyweHusi 2epmemuyHocmu (Puc. 7).

Mpn HeOBXOAMMOCTM, CHOBA OTPETYNIMPOBATH HIMKHUE TECEMKM ANS
npefoTBpaLleHnst BO3MOXHbBIX yTedek (CTapaiiTech He 3axumatb
CIILLIKOM CUIBHO).

5 - CHATUE MACKMU

[na CHATUA Macky OTCOEAWHUTL OfHY M3 ABYX HIDKHWUX TECeMOK
3aTbINoYHoro npuxuma. OTganuTb Macky

OT HOCa W MOAHATb 3aTbIMOYHLIA MPUXWM Had ronosoi. Her
HeobxoAMMOCTH B ocnabneHnn Nnm oTcoeanHeHNn Apyrx TeCeMOoK
3aTbINOYHOrO NPUXUMA.

6 - PASBBOPKA MACKU

Mepen pa3bopkoii Macku HEOBXOAMMO OTCOEAVHUTL KOHTYP NauueHTa
annapara CPAP vnu Bi-level.

*PekomeHOyemcsi rmoMemumsb MO/IOKEHUE Pe2yriupO8OYHOU PydKU
(e), ymobbI bbicmpee 8bIMOMHSIMb YCMaHOBKY 8 0arbHelWeM.
OTcoeanHNTb 3aTblNoYHbI NpwkuM (1) oT rmaBHoro kopnyca (b),
OTCOEVHWB YETLIPE TECEMKM U CHSIB €r0.

OTcoeanHnTb yrnosoe coeanHeHue (h), NpoCcTo NOTSHYB U OTAENMB
ero oT rmaBHoro kopnyca (b). OTcoeanHWUTL NOBOPOTHOE COEANHEHNE
(i), NPOCTO NOTSHYB M OTAENWB €ro OT YIoBOro coeanHerus (h).
CHSITb HOCOBYIO MOAYLLEYKY (@), OTAANMB ee OT rnaBHoro kopnyca (b).
CHsiTb NPO6KY (g), OTCOEANHMB ee OT rHe3aa Ha rmasHoM kopnyce (b).
OTtcoeanHnTb nepegHue ynopbl (d), CHAB ux C no6GOBOM OMOpbI-
aepxarens (c).

7 - YACTKA N OE3VNH®EKLNA MACKU

Mepen kaxabiM NMPUMEHEHMEM Macka [OMmkHa YMCTUTBLCS Wunu
Ae3HMULMPOBATLCSI.

MPUM.: PekomeHayeTC YUCTUTb 3aTbINOYHBIN NPYKAM pa3 B Hedento.

YNCTKA MACKU

Mepen YnCTKOM Mackm TLATENbHO NOMbITb PYKU.

[lns uncTkM cnegyeT NONHOCTbIO pa3obpaTk Macky Ha KOMMOHEHTbI
(cmotpu pasgen 6 PASBOPKA MACKW) 1 3atem TLuatenbHO NOMbITh
Bogow (Temnepatypoii okono 30°C). Mcnonb3oBab HenTpanbHoe
Mbino. MNocne npononockatb BOAOW W BbICYLUUTb.

Macky MOXHO CTUpaTh B CTMpanbHoi MalunHe npu Temneparype 30°C
6e3 LeHTpKdyrn (MporpaMma AenuKaTHbIX TkaHel) makcumym 20 pas.

* . i
monbko 0ns Respireo Primo N
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JAE3NHOEKUNA MACKU

Ansa aesvHdekumnmn cnepyeT NONHOCTLIO pa3obpaTte Macky (CMOTpu
pasnen 6 PABBOPKA MACKW) n 3ateM norpy3utb ee B XOnogHbIn
[e3VHMULMPYIOLWMIA pacTBOp (Hanpumep, pacTBOp TMUMoXnopuTa
HaTpUsi C KOHLEHTpaumen He Gonee 2%), cobniogasi MHCTPYKLMK
V3roTOBUTENSA  pacTBopa (MpoBepeTe  Takke yKasaHus Mo
NPYMEHEHNIO 1 COBMECTVMOCTb pacTBopa C Marepuanamm macky,
ykasaHHbIMY B pasaene 12 YOANEHUE YCTPOMCTBA).

MPWM.: 3aTbinoyHbivi npyxum (1) He MoXeT Ae3nHPULMPOBATLCS.

8 - MEPbI NIPEAOCTOPOXHOCTU

3anpelyaeTcs  UCMONb3oBaTb  PacTBOpbl  C  COoAepXaHuem
cnupTa, apoMaTU4eckmx COEeAVHEHWN, YBMaXHSIOWMX BELLECTB,
npoTvBobaKkTepuarnbHbIX BELLLECTB UM apoMaTU4eCckux Macen Ans
YNCTKW MaCKU.

Takne pacTBOpbl MOryT MOBPEAWUTb M COKPaTUTb CPOK Cry>Obl
napenus.

MpogomknTensHoe BO3AENCTBME NPSIMOTO CONMHEYHOro CBETa Unm
Tenna Ha MacKy MOXeT NPUBECTM K ee NMOBPEXAEHMIO.

Mpn oBHapyxeHnn BUOMMBIX NMOBPEXAEHWUI (TPELLUVHbI, paspbiBb
W T.4.) cnedyeT yaanuTb U 3aMeHUTb NMOBPEXAEHHbIN KOMMOHEHT
Mackm.

BH1MaTenbHO NpoBepuTb, YTO BHYTPWM MAackv HET CreAoB Mbina
WM NOCTOPOHHMX YacTuL.

Y6eauTbCst B TOM, YTO BblAbIXaTeNbHble OTBEPCTUSI HE 3aCOPEHbI;
AN UX YNCTKM UCMONb30BATb MSATKYIO LLETKY.

9 - OBPATHAA CBEOPKA MACKM

BctaButh yrnosoe coeaviHerune (h) B raBHbIN Kopnyc macku (b);
AN YyCTaHOBKU COeAMHEHUs oKkasaTb ferkoe gaeneHne. BectaBnutb
nepegHve ynopsl (d) B COOTBETCTBYOLLME rHe3aa NTo6oBOIM Onopbl-
nepxarens (c). BctaBute noBopoTHOe coeamHeHue (i) B yrmoBoe
coeavHeHune (h); AnNs YCTaHOBKM COEAMHEHWs OKasaTb Nerkoe
[aBrneHve.

BcTaBuTb CTOPOHY C NMpope3bio HOCOBOW MOAYLUEYKM (a) B pamy
rmaBHoro kopnyca macku (b). BctaButb

CHavana BepXHIO 4YacTb M 3aTeM KOHTYp Macku, npoTankusas
noAyLUeYKy A0 MONoXeHWs, Korga Becb

npodunb NPaBUIIbHO YCTAHOBUTCS B IMABHOM Kopryce.

BcTaButb npobky (g) B COOTBETCTBYIOLLEE THE30.

CHoBa yCTaHOBWTb YeTblpe TEeCEMKM 3aTbinoyHoro npwkuma (I) B
COOTBETCTBYIOLUME AepxaTenu rmasHoro kopnyca (b).

*[ins  6bicmpoeo  onpedenieHuss  camol  3ghghekmusHoU
KOHbu2ypayuu ycmaHo8UMb peayriupo8o4HYIo PyyKy (e) 8 paHee
OMMeYeHHOE MOJIOKEHUE.

10 - BXOA And NoaA4v OABIEHUA/KUCITIOPOAA

Ecnn TpebyeTca [OMNONHUTENbHBIA KUCMOPOA, W/WNWU  CHATUE
MoKasaHWn [AaBMeHWsl, MOXHO MCMonb3oBaTb  cheuuanbHoe
oTBepCTME Ha rmaBHoM kopnyce (b).

OTKpbITb NPOGKY 0TBEPCTUSA (g) (HE 0b6si3aTensLHO CHUMATL NPOGKY,
[OCTaTOYHO MOBEPHYTb €e BBEpX) W MPOYHO BCTaBUTb TPYOKY
Kucrnopoga u/wnu gaBneHus B oTBEpCTUE.

11 - NIPOBJIEMbI, BO3MOXHbIE MPUYUHbBI, CNIOCOBbI
YCTPAHEHUA

MPOBJIEMbI BO3MOXXHbIE CI10CObbI
NMPUYUHbI YCTPAHEHUA
* He BbixoguT * [eHepatop notoka | * BknounTb reHepaTop
BO3AYX U3 Mackv | BbIKITHOYEH. noToka
1nu Bo3ayxa * [eHepaTop noToka |+ HacTpouTb reHepaTop
HEA0CTaTo4HO. oTperynupoBaH noToka
nnoxo.
* Tpy6ka koHTypa » CoeauHuTb
nauveHTa He COeAVHUTENBHYIO
BCTaBreHa TPY6Ky C reHepaTopom

noToKa 1 Mackom

* . i
monbko 0ns Respireo Primo N
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MPOBJIEMbI BO3MOXXHBIE CI10COBbI
TMPUYUHbI YCTPAHEHUA

» Macka npoussoauT * HocoBasi * [MpoBepuTb

MHOrO LLyMa. nogyLeyka YCTaHOBKY HOCOBOW
yCTaHoBrneHa NoAyLLIEHKN.
HenpasubHO,
yTeuka Bo3ayxa.

» Macka He * Macka « [poBeputb
afanTvpyeTcst K nuuy yCTaHoBreHa YCTaHOBKY
nauueHTa. HernpasWbHO | 3aTbINOYHOTO

npwk1ma.

* Boigbixaembit Bo3gyx |« OTBepctus ans |« MNpoBepuTb
HE BbIXOAWT, TPYAHOCTN | BblAbIXaHMWS BblfbIXaTemnbHble
NPy BblabIXaHUN. 3acopeHbl oTBepcTUs

12 - YOANEHUE YCTPOUCTBA

KOMMOHEHTLI Macky BbINOMHEHbI U3 YKa3aHHbIX HIDKe MaTepuarnos;
WX yAaneHue [AOIHKHO BbIMOMHATLCA C cobnoaeHneM TpeGoBaHwii
[ECTBYIOLLMX HOPM.

KOMMOHEHT MATEPUATN

13 - TEXHWYECKUE OAHHbIE
MWHWMANBHbBIA HEMPEPBIBHBIV MOTOK

a0
80 |

4 & 12 16 0 24 P2 31 36 0
ermH0

MPUMEYAHWE: WN3-3a pasHoii obpaboTknm pearnbHble 3HaYeHWs
Bbl[IbIX2EMOro MoTOKa MOFYT OTNNYATLCS OT 3HAYEHWIA, YKadaHHbIX
(£10%).
Hopmbi Mapxuposka CE cornacHo
Esponeiickoi [ivpektuee 93/42/EEC,
knacc lla n nocnepytoLLme nonpaeku.
EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO 10993-

[maBHbI KOpnyc Monvkap6oHat
Jlo6oBasi onopa Monukap6oHat
PerynupoBoyHas pyyka MonunponuneH

BuHT ans perynuposku Monukap6oHat
YrnoBoe coeguHeHne Monvkap6oHat/HennoH
MoBopoTHOEe coeanHeHne Monvkap6oHat
MepepnHsas onopa CUnuKoH

HocoBas noayLieyka CunukoH

Mpo6ka CUnnKoH

3aTbINOYHbIV NPUKUM Helinon/nonuypetax

ConpoTUBnAemMocTb

B3BelueHHOe 3ByKOBOE
AaBrneHue A cornacHo
craHgapry ISO 3744
B3BelueHHas 3ByKoBast
MOLLHOCTb A cornacHo
craHgapry ISO 3744
Pa6oyas Temneparypa
Pa6ouee gaBneHune
MepTBO€E NPOCTPaHCTBO
BHYTPU Macku

1, ENISO 17510-2
npu 50 n/muH. - 0,1 cm Boga.cT ; npu 100
n/muH. - 0,5 cm Bog.CT.

10,2 dB(A) £ 1,5 dB(A) Respireo N
11,5 dB(A) £ 1,5 dB(A) Respireo
Primo N

18,8 dB(A) + 1,5 dB(A) Respireo N
19,5 dB(A) + 1,5 dB(A) Respireo
Primo N

OT 4 cm Boa.cT go 40 cm Boa.cT
Ot 5°C go 40°C

114 mn (Large)
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14 - TAPAHTUMAHBIA CEPTU®UKAT

Komnauua Air Liquide Medical Systems S.rl. rapaHTupyer
OTCYTCTBME B CBOEil NpoAyKuMu [edeKToB MaTepuanoB Wnu
npoussoacTea Ha nepuoa 120 aHew ¢ AaTtbl MOKYMKW MpU yCrioBuu,
YTO nonb3oBaTtenb cobrofaeT yCroBus NPUMEHEHUs, NpUBEAEHHbIe
B COOTBETCTBYIOLENA WHCTpyKuun. Ecnu wuspenve okasbiBaeTcs
AedeKTHbIM NPU HOpManbHOM UCNONb30BaHWUK, komnaHus Air Liquide
Medical Systems S.rl., no csoemy ycMOTpPeHWIO, OTPEMOHTUpYeT
WNn 3amMeHUT AedeKTHoe M3Aenue UNu ero KOMMOHEeHTbl. 3aBoa-
M3roTOBUTENb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a 6€30MacHOCTb, HafEXHOCTb
1 paboune nokasaTenu yCTpoOMCTBa NpW YCrOBUW €r0 UCMONb30BaHMS
Mo HasHa4YeHUio M C cobnioaeHMeM MHCTPYKLMIA MO 3KcnnyaTauum.
3aBoA-M3roToBUTENb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a 6esonacHocTb,
HafexXHOCTb U paboune nokasaTenu YCTporncTBa NpU YCHoBMM
BbIMOMHEHUST PEMOHTa Ha CaMOM 3aBOAE-U3roTOBUTENE WU B
aBTOPM3MPOBAHHOM CEPBUCHOM LIEHTPE.

B TeyeHne Bcero cpoka rapaHTUM HeOoBGXOAWMO COXPaHsiTb
opuriHanbHylo  ynakosky. [lpu obHapyxeHus pedpekta ans
norb30BaHWA rapaHTum crnedyeT obpartutbes k Bawemy aunepy.
3a panbHelwen uHdopmauven o Bawux npaBax No rapaHTuu
obpalyariteck k Bawemy aunepy.

ABTOPCKUE MPABA

Bca uHdopmaums, cogepkallasics B HacTOsILEM PYKOBOACTBE,
[OMKHA MCMONb30BaTbCA CTPOro MO HasHaueHWo. JTO PYKOBOACTBO
sBnsieTcsl co6CTBEHHOCTLIO Komnanum Air Liquide Medical Systems
S.r.l. ¥ HE MOXeT BOCNPOW3BOAUTLCS, NOMHOCTBIO MU YacTU4HO, 6e3
NMUCbMEHHOTO pa3peLLeHnst KomnaHuy. Bce npasa 3aLuuiyeHbi.

OBHOBINEHWE TEXHWYECKUX OAHHbIX

B Lensix HenpepbIBHOTO COBEPLUEHCTBOBaHWSI pabounx nokasareneit,
6e30MacHOCT W HafeXHOCTU, BCe MEeAMLMHCKME YCTPOWCTBa,
npoussBoaumMble komnanueit Air Liquide Medical Systems, perynspHo
nepecMaTpuBaloTC U COBEpLUEHCTBYIOTCH. COOTBETCTBEHHO, B

PYCCKUU

TeX. PyKOBOACTBa BHOCATCS U3MEHEHUs! Ansi COOTBETCTBUS HOBbLIM
BapuaHTam npoAyKuWu, NocTynatolen B npoaaxy. B cnyyae notepu
Tex. PyKOBOACTBA HacTOsLLEro yctpoicTBa Bbl MoxeTe nomnyuutb
OT  3aBOAA-M3rOTOBUTENS  COOTBETCTBYIOLLYIO — peAakuuio  Tex.
PYKOBOACTBA, yka3aB AiaHHbIE C 3aBOACKOI STUKETKW.

1 - URCENE POUZITI

Maska Respireo N / Primo N je nosni maska s kalibrovanymi otvory
pro vydech (Vented) pro jednoho pacienta.

Maska Respireo N / Primo N je ur€ena k uziti pro pacienty, kterym
byla predepsana terapie s trvalym positivnim tlakem na cesty
vzduchu (CPAP) nebo terapie Bi-level (provzdusriovani na dvojité
urovni positivniho tlaku) pro aplikace v ubytovacich zafizenich, v
nemochnicich. Maska Respireo N / Primo N existuje ve versi pro
dospélé pacienty (>30Kg).

/N 2 -UPOZORNENI

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

Rozsah operaéniho tlaku zahrnuje hodnoty od 4 cmH20 do
40 cmH20.

Maska bude vyuzivana vyhradné ve spojeni se zapnutou
aparaturou CPAP nebo Bi-level v provozu a na tlaku alespori 4
cmH20. Pfi nizkych hladinach tlaku na aparature CPAP, by mohl
byt proud pres otvory vydechovani nedostate¢ny k tomu, aby
byl z trubice eliminovan vSechen vydechovany plyn. V takovém
pfipadé by mohlo dochazet k ¢aste¢nému vratnému vdechovani.
Otvory pro vydechovani na masce nesméji byt nikdy ucpany.

V pfipadech, kdy vzniknou obtiZe, podrazdéni nebo pfi vyskytu
alergickych reakci na kterékoli komponenté masky si vyzadejte

22
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radu vlastniho Iékafe nebo specialisty na dychaci cesty.

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

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

zafizeni dodavajici kyslik, aby nedo$lo k nahromadéni kysliku

uvnitt aparatur (CPAP o Bi-level) s naslednym rizikem pozaru.

2.7 V dob&, kdy se vyuziva kyslik, je zakdzano koufit nebo
manipulovat s otevienym ohném.

26

2.8 Masku nepouziite, pokud se vyskytuje zvraceni nebo pocit
nevolnosti.
2.9 Masku je tfeba Cistit a desinfikovat. Podrobnosti si vyhledejte v

&asti manualu “Ciéténi a desinfekce masky”.

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

2.11 Nejsou dovoleny jiné zplisoby vyuzivani, nez ty, které jsou
uvedeny v této uZivatelské pfirucce.

2.12 Nékteré komponenty masky, by mohly byt, vzhledem k jejich
rozméram, polknuty détmi. Nenechavejte tyto soucastky bez
dozoru. Pfitomnost dospélé osoby je vZdy nutna.

3 - KOMPONENTY MASKY (Obr. A)

a) Nosni polstarek ; b) t€lo masky; c) €elni opéra; d) celni opérka ; e)
regulaéni knoflik; f) regulacni Sroub; g) zatka; h) hranata pfipojka; i)
otocna pripojka; 1) cepec

4 - JAK MASKU NASADIT (Obr. B)

Maska je v baleni dodavana Uplné sestavena a pfipravena k pouZziti.
Pfi nasazovani masky postupujeme podle toho, jak je popsano v
nasledujicim textu.

*Regulacnim knoflikem (e) otacejte,az se Celni opéra zcela uvolni
(Obr. 1).

V jedné ruce budete drzet pevné kompletné sestavenou masku a
druhou rukou uvolnite ¢epec (I) do té miry, abyste ¢epec masky mohli
spravné nasadit na hlavu (Obr. 2).

S opatrnou citlivosti pfitlacite masku k obliceji tak, aby nosni polstarek

(a) spolehlivé pfilnul k profilu nos-Usta a aby bylo mozno protahnout
¢epec (I) za hlavou (Obr. 3).

Nyni vsunete obé spodni konce ¢epce (I) do odpovidajicich mist téla
masky (b) (Obr. 4).

Nejdfive dotahnete horni feminky, poté také feminky dolni az ucitite,
Ze maska spolehlivé priléha k obliceji

(davejte pozor, abyste masku nepfitahli prili§) (Obr. 5).

Pfipojte na aparaturu CPAP nebo Bi-level nastavenou na pfedepsany
tlak (Obr. 6).

*Po tom, co se poloZite, otoCite regulacnim knoflikem (e) natolik, Ze
maska bude priléhat k obliceji pohodiné, ale bude zaroveri zajistovat
spolehlivé utésnéni (Obr. 7).

V pripadé potfeby znovu zregulujete spodni feminky, abyste zabranili
eventualnim Unikim (davejte pozor, abyste masku nepfitahli pfilis).

5 - JAK MASKU SNIMAT

Maska se snima tak, Ze se rozpoji jeden dvou spodnich feminku od
Eepce. Masku vzdalite od nosu a epec zvednete nad hlavu. Od epce
nemusite uvolnit ani odpojit Zadné feminky.

6 - DEMONTAZ MASKY

Pfed demontovanim masky je nutno rozpojit okruh pacienta od
aparatury CPAP nebo Bi-level.

*Doporuéujeme, abyste si zaznamenali polohu regulacniho knofliku
(e), ¢imz urychlite nové nastaveni knofliku pii dalsim uZiti masky.
Odpojit ¢epec (I) od hlavniho téla masky (b) tim, Ze oteviete Ctyfi
feminky a vytahnete je.

Odpojit hranatou pfipojku (h) jednoduSe tahnutim az se odpoji od
hlavniho téla masky (b).

Odpojit oto¢nou pfipojku (i), jednoduse tahnutim az se odpoji od
hranaté pfipojky (h).

Vyjmout nosni polstarek (a), ktery se vzdali od téla masky (b).
Vyjmout zatku (g), ktera se odpoji od usazeni na téle masky (b).
Sundejte celni opérku (d) tak, Ze ji sthnete z ¢elni opéry (c).

* Jenom pro Respireo Primo N
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7 - CISTENI, DEZINFEKCE MASKY
Pred kazdym pouzitim musi byt maska vyc¢isténa a/nebo dezinfikovana.
N.B. Doporu¢ujeme ¢istit masku jedenkrat za tyden.

CISTENI MASKY

Drive nez masku zacnete Cistit, umyijte si peclivé ruce.

Na ¢isténi musi byt maska rozebrana na jednotlivé komponenty
(odkazujeme na paragraf 6 DEMONTAZ MASKY) a potom pedlivé
omyta ve vodé (zhruba 30°C). Pouzivejte neutralni mydlo. Masku
dobre oplachnete vodou a date susit.

Masku Ize omyvat v pracce na 30°C, bez odstfedivky (program jemné
pradlo) maximalné ve 20 cyklech.

DEZINFEKCE MASKY

Pred dezinfekci musi byt maska rozebrana na jednotlivé komponenty
(odkazujeme na paragraf 6 DEMONTAZ MASKY) a potom ponofena
do studeného dezinfekéniho roztoku (jako napf. roztok s koncentraci
chlornanu sodného, ktera nepfesahne 2%), pfi tom se postupuje
podle instrukci vyrobce dezinfekce (upozornéni: zkontrolujte zda je
dezinfekeni roztok kompatibilni s pouzitymi materialy, provéfte podle
informaci uvedenych v kapitole 12 LIKVIDACE ZARIZENI).

N.B.: Cepec (I) nemize byt dezinfikovan.

8 - DULEZITA UPOZORNENI

Na cisténi masky nepouzivejte roztoky, které obsahuji alkohol,
aromatické slozky, zvihGovaci prostfedky, antibakterilni ¢inidla nebo
aromatické oleje. Tyto roztoky mohou vyrobek poskodit a snizit jeho
Zivotnost.

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

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

Zkontrolujte také to, zda nejsou ucpany otvory pro vydechovani; tyto
otvory se Cisti kartackem s meékkymi $tétinami.

9 - ZPETNE SESTAVENI MASKY

Hranatou pfipojku (h) vsunout do hlavniho téla masky (b), pfipojka
se vsunuje lehkym pfitlaenim. Viozte &elni opérku (d) zpét do
odpovidajiciho umisténi v Eelni opéfe (c). Viozit oto€nou pfipojku (i) do
hranaté pripojky (h), také tato pfipojka se vsunuje lehkym pfitlacenim.
Nosni pol$tafek (a) vlozite stranou opatfenou kanalky do ramu
hlavniho téla masky (b). Zaénete vsunutim horni strany a pokracujete
po obvodu masky pfitlacovanim, az bude cely profil spravné zasunut
do hlavniho téla.

Vlozit zatku (g) na jeji misto.

Obétovné zasunout ¢tyfi feminky ¢epce (I) do odpovidajicich drzaku
téla masky (b).

*Nejefektivnéjsi konfiguraci naleznete rychle kdyz requlacni knoflik (e)
umistite do polohy, kterou jste si dfive zaznamenali.

10 - PORT TLAK/KYSLIK

Pokud je pozadovan dodatec¢ny kyslik a/nebo vznika potfeba odecitat
tlak, existuje moznost vyuzit prislusny port na hlavnim téle masky (b).
Pootevrete zatku portu (g) (neni nutné zatku vyjimat, postaci kdyz ji
otocite smérem nahoru) a do portu zasunete trubici kysliku a/nebo
trubici méfeni tlaku.

11 - PROBLEMY, MOZNE PRICINY, RESENi

PROBLEMY MOZNE PRICINY RESENI
* Z masky « Generator toku «Zapnout generator toku
neprechazi vypnuty.
vzduch, « Generator toku * Sefidit generator toku
nebo jen je sefizen
nedostate¢né. nespravné.

* Neni zasunuta
trubice okruhu
pacienta

* Pfipojovaci trubici
napojit na generator
toku a na masku

* Jenom pro Respireo Primo N
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RESENI

« Zkontrolovat zda je
montaz nosniho
polstarku provedena

MOZNE PRICINY
» Nosni polstarek
neni spravné
nasazen, Unik

PROBLEMY
» Maska je hlu¢na.

vzduchu. spravne.

* Maska se * Maska neni « Zkontrolovat zda
nepfizplUsobi spravné je Cepec nasazen
obli¢eji pacienta.| nasazena spravné.

* Vydechovany » Ucpané otvory  Zkontrolovat ucpané
vzduch vydechovani otvory vydechovani

evychazi, obtize
pfi vydechovani

12 - LIKVIDACE ZARIZENIi

Jednotlivé komponenty masky byly vyrobeny z material(, jak uvadime
nize; pii jejich likvidaci museji byt respektovany platné normy.

KOMPONENTA MATERIAL

Télo masky Polykarbonat

Celni drzak Polykarbonat
Regulaéni knoflik Polypropylén
Regulaéni Sroub Polykarbonat
Hranata pfipojka Polykarbonat/Nylon
Otoc¢na pfipojka Polykarbonat

Celni opérka Silikon

Polstarek na Usta a nos Silikon

Zatka Silikon

Cepec Nylon/polyuretan

13 - TECHNICKE UDAJE

MINIMALNI KONTINUALNI PROUD

Wy
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o | } | I I
4 & 12 16 0 24 P2 31 36 0

ermH0

POZNAMKA: Rozdily vzniklé pii vyrob& mohou byt pfiginou odchylek
hodnoty proudu vzduchu od hodnot uvedenych (+10%).

Norma Oznaceni CE podle evropské smémice
93/42/EEC, ffida lla a nasledné
aktualizace.

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

pfi 50 Ipm : 0,1 cmH20 — pii 100 Ipm: 0,5
cmH20

Vazeny akusticky tlak A 10,2 dB(A) + 1,5 dB(A) Respireo N
podle smérnice ISO 3744 | 11,5 dB(A) + 1,5 dB(A) Respireo Primo N
Vazeny akusticky vykon A 18,8 dB(A) + 1,5 dB(A) Respireo N
podle smérnice ISO 3744 | 19,5 dB(A) + 1,5 dB(A) Respireo Primo N
Provozni tlak od 4 cmH20 a 40 cmH20

od 5°C a 40°C

Odolnost

Provozni teplota
Mrtvy vnitini prostor 114 ml (Large)
masky
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14 - ZARUCNI LIST

Spole¢nost Air Liquide Medical Systems S.rl. poskytuje na svij
vyrobek zaruku vztahujici se na vady materialu nebo chyby provedeni
po dobu 120 dnli ode dne prodeje. Pokud se Zjisti, Ze vyrobek je vadny
pfi normalnim pouzivani, firma Air Liquide Medical Systems S.r.l.
zajisti, podle svého uvazeni, opravu nebo vyménu vadného vyrobku
nebo jeho &asti.

Vyrobce akceptuje odpovédnost za bezpe¢nost, spolehlivost a vykony
zatizeni, pokud toto zafizeni bude pouzivano ve smyslu instrukci pro
uzivatele a ve shodé s tim, k ¢emu je dané zafizeni uréeno. Vyrobce
akceptuje odpovédnost za bezpecnost, spolehlivost a vykony zafizeni,
pokud budou opravy provadény u vyrobce nebo v dilné vyrobcem
autorizované.

Po celou dobu garance musite pfechovavat originalni obal.

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

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

COPYRIGHT

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

AKTUALIZACE A TECHNICKE VLASTNOSTI

Za Ucelem stalého zlepSovani vykonu, bezpecnosti a spolehlivosti,
podiéhaji vSechna lékaiska zafizeni vyrobena firmou Air Liquide
pravidelné revisi a zménam. UZivatelské prirucky jsou tudiz
upravovany tak, aby byla garantovana trvala platnost pro technické
vlastnosti zafizeni uvadénych na trh. V pfipadé, Zze by se Vam ztratil
uzivatelsky manuadl, ktery je pfipojen k tomuto zafizeni, mlzete
od vyrobce ziskat kopii verse pfirucky, ktera odpovida dodanému
zafizeni, pokud uvedete Udaje uvedené na etiketé.
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EN ISO 14971, 1SO 5356-1, 1SO 10993-1, EN
ISO 17510-2

50 Ipm: 0,1 cmH20 - a 100 Ipm: 0,5 cmH20

10,2 dB(A) £1,5 dB(A) Respireo N

11,5 dB(A) £1,5 dB(A) Respireo Primo N
18,8 dB(A) +1,5 dB(A) Respireo N

19,5 dB(A) +1,5 dB(A) Respireo Primo N
4 cmH20 5 40 cmH20

5°C »5 40°C

114 ml (Large)
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Mode d’emploi / User guide / Gebrauchsanweisung / Istruzioni d'uso / Manual de uso / Instrugdes de uso /
Bruksanvisning / Handleiding / Instrukcja obstugi / Odnyieg xpriong / WMHcTpykuum no akcnnyataumm /
Navod na pouziti / {3 / EEHAE

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

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

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

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

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

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

30%

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

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

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

pressione / Limities de presséo / Tryckgranser / Toegestane druk / Wartoci graniczne ci$nienie ci$nienie /
700nPa Opiakég Tipég Trieon TepiBaAovtog / MpenensHoe gasnewne / Limity tlaku / ESR / FEARH
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SEMAEF=E R AIR LIQUIDE MEDICAL SYSTEMS S.p.A.
fEFf/AE =it : VIA CALABRIA 31-20158 MILANO(MI)
BXZFEIE: +39 030 2015911
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AT AR ERB8SIRFIE 1525 #1101E
BXZREIE: +86 10 65681255
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