Respireo Hospital F Vented Disposable

FULL FACE MASK

for use by a single patient

1 - APPLICATION

Respireo Hospital F Vented disposable is a facial mask with calibrated vent ports for use by a
single patient.

Respireo Hospital F Vented disposable is designed for use with a single patient

who have been prescribed continuous positive airway pressure (CPAP) or Bi-level positive airway
pressure (BiPAP) treatment for a short period of time (maximum seven days).

Respireo Hospital F Vented disposable is suitable for adult patients (>30Kg).

A 2 - IMPORTANT NOTES

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

2.2 The operating pressure range is 4-40 cmH20.

2.3 The 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.

2.4  The vents in the mask must never be obstructed.

2.5 If you experience discomfort or irritation, or suffer an allergic reaction to any of the
components of the mask, please report this to your doctor or respiratory therapist.

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

2.7 Do not smoke or light naked flames when using oxygen.
2.8 Do not use the mask in the presence of nausea or vomiting.
2.9  Check the mask before use. If there is any visible damage, report it to the dealer.

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

2.11  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.

2.12 Reuse may result in transmission of infectious substances, interruption to treatment,
serious harm or death.

3 - COMPONENTS OF THE MASK (Fig. A)

a) mouth-and-nose cushion; b) main body; c) forehead support; d) forehead rest e) adjusting
knob; f) adjusting screw; g) cap; h) anti-suffocation fitting; i) swivel fitting; ) headgear; m) clip.

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 (c) is fully extended (Fig. 1).

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

Place the mask gently on your face so that the cushion (a) fits snugly round the mouth and nose,
and position the headgear (i) on your head (Fig. 3).

Clip the two clips (l) onto the main body (b) (Fig. 4).

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

Connect the mask to the ventilator circuit (Fig. 6)

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

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

5 - HOW TO REMOVE THE MASK (Fig. C)

To remove the mask, press the button on the front (Fig. C) to release one of the clips ()). Lift the
headgear over your head and remove the mask.
The other straps do not need to be loosened or disconnected.

6 - 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 foreign bodies inside the mask.

7 - 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.

8 - TROUBLE-SHOOTING CHART

PROBLEM POSSIBLE CAUSES
* No air or insufficient air | ® Flow generator off
comes out of the mask | ® Flow generator regulated
wrongly
 Patient circuit tube not * Connect the tube to the flow
inserted generator and mask
* Cushion mounted incorrectly | ® Mount the cushion correctly

SOLUTIONS
 Switch on the flow generator
* Regulate the flow generator

® The mask is noisy

and air leak e Clean or replace the anti-
* Anti-suffocation fitting dirty or suffocation fitting
damaged

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

® Exhaled air does not * Vent ports obstructed
flow out and difficulty
inhaling

* Reposition the headgear

* Remove the obstruction

9 - 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
Anti-suffocation fitting Polycarbonate
Anti-suffocation valve Silicone
Swivel fitting Polycarbonate
Forehead rest Silicone
Cushion Silicone

Cap Silicone
Headgear Nylon/polyurethane
Clip Nylon

10 - TECHNICAL DATA

MINIMUM CONTINUOUS FLOW

#6 [lpm]
B

fems2o]

REMARK: Due to manufacturing differences, the exhalation flow rate may differ from the values
shown in the table.

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

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

Resistance at 50 lpm: 0,3 cmH20 - at 100 Ipm: 0,6 cmH20
Operating pressure 4-24 cmH20
Temperature range 5°C - 40°C

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

Inspiratory and expiratory
resistance during single
fault condition when the
anti-asphyxia valve is
activated

0,6 cmH20

Anti-asphyxia valve opening 0,3 cmH20
pressure

Anti-asphyxia valve closing
pressure

0,1 cmH20

A-weighted sound pressure 25,7 dB(A)
level according to ISO 3744

A-weighted sound power
level according to ISO 3744

33,7 dB(A)

11 - 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.l. 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.rl. and no part of it may be reproduced without the
manufacturer’s written permission. All rights reserved.

TECHNICAL UPDATES

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

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

Respireo Hospital F Vented Disposable

MASQUE BUCCO NASAL

a patient

1 - UTILISATION

Respireo Hospital F Vented disposable est un masque bucco-nasal a fuites calibrés (vented) a patient
unique.

Respireo Hospital F Vented disposable est destiné aux patients pour lesquels une thérapie a pression
positive continue (CPAP ) ou Bilevel (ventilation & double niveau de pression positive) pendant de
courtes périodes de temps (7 jours maximum).

Respireo Hospital F Vented disposable existe en version adulte (>30Kg).

A 2 - AVERTISSEMENTS

2.1 Le masqgue ne doit étre utilisé qu’avec PPC ou VNDP(VNI) prescrite par votre médecin.
2.2 Lagamme de pression de service va de 4 a 40 cmH20.

2.3  Lemasque 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 & travers les fuites
d’exhalation pourrait ne pas étre apte a éliminer tout le gaz exhalé par le tube. Dans ce cas, une
réinspiration partielle pourrait se produire.

2.4 Nejamais obstruer les fuites du masque.

2.5 Encas de géne, irritation ou de réaction allergique & un des composants du masque, consultez
votre médecin ou votre médecin spécialiste.

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

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

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

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

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

2.11  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.

2.12 La réutilisation peut avoir comme conséquence la transmission de substances infectieuses,
provoquer une interruption du traitement, des Iésions graves ou la mort.

3 - COMPOSANTS DU MASQUE (Fig. A)

a) bulle ; b) corps principal ; ¢) support frontal ; d) appui frontal ; €) molette de réglage ; ) vis de réglage
; 9) opercule ; h) raccord anti-asphyxie ; i) raccord pivotant ; I) harnais ; m) clip.

4 - COMMENT METTRE LE MASQUE (Fi

Le masque est vendu complétement monté et prét a étre utilisé.
Pour mettre le masque, procéder de la maniére décrite ci-dessous.
Tournez la molette de réglage (e) jusqu’a ce que le support frontal (c) soit complétement desserré (Fig.

Tenez fermement le masque d’une main et de I'autre, étirez le harnais (j) de maniéere a pouvoir I'enfiler
correctement sur la téte (Fig. 2).

Appuyez doucement le masque contre le visage de telle sorte que la bulle () adhére bien au profil nez-
bouche ; faites passer la harnais (i) derriére la téte (Fig. 3).

Introduisez les deux clips () dans les logements prévus a cet effet sur le corps principal (b) (Fig. 4).
Tirez tout d’abord sur les sangles du haut, puis sur celles du bas jusqu’a ce que vous sentiez que le
masque adhére bien au visage (veillez a ne pas trop serrer) (Fig. 5).

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

Aprés vous étre allongé, tournez la molette de réglage (e) jusqu'a ce que le masque adhére
confortablement au visage tout en assurant une bonne étanchéité (Fig. 7).

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

5 - RETRAIT DU MASQUE (Fig. C)

Pour enlever le masque, décrochez un des deux clips () en pressant le bouton situé dans la partie
antérieure (Fig. C). Eloignez le masque de votre visage et soulevez le harnais au-dessus de la téte. Il
n’est pas nécessaire de desserrer ni de détacher les autres attaches du harnais.

6 - PRECAUTIONS

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

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

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

Vérifiez minutieusement I'absence de corps étrangers a I'intérieur du masque.

7 - OUVERTURE PRESSION/OXYGENE

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

Ouvrez I'ouverture de I'opercule (g), introduisez fermement le tube a oxygéne et/ou de pression dans
I'ouverture.

8 - PROBLEMES, CAUSES ET SOLUTIONS POSSIBLES

PROBLEMES CAUSES POSSIBLES SOLUTIONS

® Pas d’air sortant du * Générateur de débit éteint  Allumer le générateur de débit
masque, ou débit d’air | ® Générateur de débit mal réglé | e Régler le générateur de débit
insuffisant sortant du * Tube du circuit patient non * Brancher le tube de raccordement
masque branché au générateur de débit et au
masque

 \krifier que le coussinet bucco-

nasal est bien monté

¢ Coussinet bucco-nasal mal
monté, fuite d’air

* Masque bruyant

Respireo Hospital F Vented Disposable

MASCHERA ORO-NASALE

monopaziente

1 - DESTINAZIONE D’USO

Respireo Hospital F Vented disposable &€ una maschera oro-nasale con fori di

esalazione calibrati (Vented).

Respireo Hospital F Vented disposable & 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 brevi periodi di tempo (massimo sette giorni).
Respireo Hospital F Vented disposable esiste nella versione per pazienti adulti (~30Kg).

/\ 2 - AWERTENZE

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

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

23 La maschera va usata solo con I'apparecchiatura CPAP o Bi-level accesa ed operante ad una

pressione di aimeno 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 puo verificare una parziale re-inspirazione.

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

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

2.6 Se viene utilizzato dell'ossigeno con le apparecchiature (CPAP o Bi-level), quando queste non

sono in funzione & necessario spegnere I'erogatore dell'ossigeno per evitare che I'ossigeno
si accumuli all'interno delle apparecchiature (CPAP o Bi-level) con conseguente rischio di

incendio.
27 E’ vietato fumare o utilizzare fiamme libere quando si utilizza I'ossigeno.
2.8 Non utilizzate la maschera in presenza di vomito o senso di nausea.
29 Prima dell'uso verificare I'integrita della maschera, qualora abbia subito danni durante il

trasporto, avvisare il proprio rivenditore.
2.10 Non sono ammesse altre procedure d’uso se non quelle indicate in questo manuale d’uso.

211 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.

212 Il riutilizzo pud causare la trasmissione di sostanze infette, I'interruzione del
trattamento, danni seri o decesso.

3 - COMPONENTI DELLA MASCHERA (Fig. A)

a) cuscino oro-nasale; b) corpo principale; c) supporto frontale; d) appoggio frontale; e)
manopola di regolazione; f) vite di regolazione; g) tappo; h) raccordo anti-asfissia; i) raccordo
rotante; I) cuffia; m) fibbia.

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 (c) completamente
esteso (Fig. 1).

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

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

Inserire le due fibbie () nei rispettivi alloggi del corpo principale (b) (Fig. 4).

Tirare prima le cinghie superiori e poi quelle inferiori fino a sentire la maschera ben aderente al
viso (prestare attenzione a non stringere eccessivamente) (Fig. 5).

Collegare la maschera al circuito paziente del ventilatore (Fig. 6).

Dopo essersi coricati, ruotare la manopola di regolazione () 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 (Fig. C)

Per togliere la maschera, sganciare una delle due fibbie () premendo il bottone posizionato sulla
sua parte anteriore (Fig. C). Allontanare la maschera dal viso e sollevare la cuffia sopra la testa.
Non occorre allentare ne staccare le altre cinghie della cuffia.

6 - 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 corpi estranei all’interno della maschera.

7 - 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) ed inserire solidamente il tubo di ossigeno e/o pressione nella porta.

8 - PROBLEMI, POSSIBILI CAUSE SOLUZIONI

POSSIBILI CAUSE SOLUZIONI

* Generatore di flusso spento * Accendere il generatore di flusso
* Generatore di flusso regolato | ® Regolare il generatore di flusso

PROBLEMI

* Non esce aria dalla
maschera, o aria

insufficiente male * Collegare il tubo circuito paziente
© Tubo circuito paziente non al generatore di flusso ed alla
inserito maschera

* Maschera rumorosa  Cuscino oro-nasale montato | e Verificare il corretto montaggio
in modo non corretto, del cuscino oro-nasale
perdita di aria * Pulizia del raccordo anti-

* Raccordo anti-asfissia asfissia

* Raccord anti-asphyxie sale ou
endommagé

eNettoyer le raccord anti-asphyxie
*Remplacer le raccord anti-
asphyxie

* e masque ne s’adapte
pas au visage du patient

* Masque mal monté

* \/rifier que le harnais est bien
monté

sporco o danneggiato

* Sostituzione del raccordo anti-
Priie

* Maschera montata in modo
non corretto

* La maschera non
si adatta al viso del
paziente

* \erificare il corretto montaggio
della cuffia

 L'air exhalé ne sort

* Fuites obstruées

o \érifier les fuites

pas, difficulté dans
I’expiration

9 - 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 anti-asphyxie Polycarbonate
Valve anti-asphyxie Silicone
Raccord pivotant Polycarbonate
Appui frontal Silicone

Bulle Silicone
Opercule Silicone
Harnais Nylon/polyuréthane
Clips Nylon

10 - DONNEES TECHNIQUES

DEBIT CONTINU MINIMUM

£6[ipm]
g

femiz0]

REMARQUE : En raison de différences de fabrication, il pourrait y avoir des différences dans le débit
exhalé par rapport aux valeurs indiquées dans le tableau.

Réglementations Marquage CE en conformité avec la directive européenne
93/42/EEC, classe lla et les modifications ultérieures
EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO 10993-1, EN ISO 17510-2

Résistance a50 Ipm: 0,3 cmH20 - a 100 Ipm: 0,6 cmH20
Pression de traitement 4 a24 cmH20
Température de service 5°C a 40°C

Espace mort a lintérieur du @ 215 ml (Large)
masque

Résistance inspiratoire et
expiratoire en condition de
premiére défaillance quand la
valve anti-asphyxie est activée
Pression d'ouverture de la valve | 0,3 cmH20
anti-asphyxie

0,6 cmH20

Pression de fermeture de la 0,1 cmH20
valve anti-asphyxie

Pression sonore pondérée A 25,7 dB(A)
selon la norme ISO 3744

Puissance sonore pondérée A 33,7 dB(A)

selon la norme ISO 3744

11 - GARANTIE LIMITEE

Air Liquide Medical Systems S.r.l. garantit votre produit contre tout défaut de matériaux ou de main d’ceuvre
pendant une période de 120 jours & 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 & condition que les réparations soient effectuées par le
fabricant ou auprés d’un atelier agréé par ce dernier. Conservez I'emballage d’origine durant la période de garantie.
Les réclamations au titre de la garantie pour les produits défectueux doivent étre présentées par le client sur le
lieu d’achat.

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

COPYRIGHT

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

MISE A JOUR DES CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Dans I'optique d’une amélioration constante du rendement, de la sécurité et de la fiabilité, tous les dispositifs
médicaux produits par Air Liquide Medical Systems S.r.l. font 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.

* L'aria di esalazione  Controllare i fori di esalazione
non esce, difficolta

nell’espirazione

9 - SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

 Fori di espirazione ostruiti

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

COMPONENTE MATERIALE

Corpo principale Policarbonato
Supporto frontale Policarbonato
Manopola di regolazione Polipropilene

Vite di regolazione Policarbonato
Raccordo anti-asfissia Policarbonato

Valvola anti-asfissia Silicone
Raccordo rotante Policarbonato
Appoggio frontale Silicone

Cuscino oro-nasale Silicone

Tappo Silicone

Cuffia Nylon/poliuretano
Fibbia Nylon

10 - DATI TECNICI

FLUSSO CONTINUO MINIMO

46 [lpm]
B

femz0]

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

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: 0,3 cmH20 - a 100 Ipm: 0,6 cmH20

Da 4 a 24 cmH20
Da 5°C a 40°C

Pressione di trattamento
Temperatura d’esercizio

Spazio morto interno alla maschera 215 ml (Large)

Resistenza inspiratoria ed espiratoria in 0,6 cmH20
condizione di primo guasto quando la

valvola anti-asfissia & attivata

Pressione di aperture della valvola 0,3 cmH20
anti-asfissia

Pressione di chiusura della valvola 0,1 cmH20
anti-asfissia

Pressione sonora ponderata A 25,7 dB(A)

secondo la norma ISO 3744

Potenza sonora ponderata A secondo | 33,7 dB(A)
la norma ISO 3744

11 - 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.r.l. provvedera a
riparare o sostituire, a sua discrezione, il prodotto difettoso o i suoi componenti.

II fabbricante si considera responsabile della sicurezza, dell’affidabilita e delle prestazioni del dispositivo se esso viene
utilizzato conformemente alle istruzioni d’uso ed alla sua destinazione d’uso. Il fabbricante si considera responsabile
della sicurezza, dell'affidabilita e delle prestazioni del dispositivo se le riparazioni vengono effettuate presso il fabbricante
stesso o presso un laboratorio da lui autorizzato. Per tutto il periodo di garanzia & necessario conservare I'involucro
originale.

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

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

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

AGGIORNAMENTO CARATTERISTICHE TECNICHE

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

Respireo Hospital F Vented Disposable

MUND-NASEN-MASKE

viduellen Gebrauch

1 - VERWENDUNGSZWECK

Respireo Hospital F Vented disposable mit kalibrierten Luftauslassoffnungen (Vented) fiir den individuellen
Gebrauch.

Respireo Hospital F Vented disposable ist fur Patienten vorgesehen, die eine Therapie der Atemwege
mit kontinuierlichem positivem Uberdruck (CPAP) oder eine BiLevel-Behandlung (Zweiphasen-
Uberdruckbeatmung) fiir kurze Zeitrdume (maximal sieben Tage) vorgesehen.

Respireo Hospital F Vented disposable gibt es in der Ausfiihrung fiir erwachsene Patienten (>30Kg).

2 -WARNUNGEN

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

2.2  Der Betriebsdruckbereich liegt zwischen 4 und 40 cmH20.

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

24 Die Luftauslassoffnungen der Maske diirfen niemals verstopft sein.

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

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

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

28  Verwenden Sie die Maske nicht bei Erbrechen oder Ubelkeit.

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

2.10 Es sind nur die Anwendungsverfahren zuléssig, die in dieser Bedienungsanleitung angegeben
sind.

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

212 Wiederverwendung kann zur Ubertragung infektiéser Agenzien, Unterbrechung der Therapie, zu
schiere Schadigung oder zum Tod filhren

3 - BESTANDTEILE DER MASKE (Abb. A)

a) Mund-Nasen-Polster; b) Hauptkorper; c) Stirnhalterung; d) Stirnstitze; e) Einstellknopf; f)
Einstellschraube; g) Verschlusskappe; h) Anti-Asphyxie-Adapter; i) Drehadapter; ) Kopfkappe; m) Clip.

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

Die Maske wird vollstandig montiert und gebrauchsfertig verpackt. Gehen Sie zum Aufsetzen der Maske
folgendermaBen vor. Drehen Sie den Einstellknopf (€) so lange, bis die Stirnhalterung (c) vollstéandig
gelockert ist (Abb. 1).

Halten Sie die vollstandig montierte Maske mit einer Hand fest und verlangern Sie mit der anderen Hand
die Kopfkappe (i) so weit, dass Sie sie korrekt tiber den Kopf ziehen kénnen (Abb. 2).

Driicken Sie die Maske sanft ans Gesicht, so dass das Mund-Nasen-Polster (a) eng am Nasen-Mund-
Profil anliegt, und streifen Sie die Kopfkappe (i) Gber den Hinterkopf (Abb. 3).

Stecken Sie die beiden Clips () in ihre jeweiligen Sitze im Hauptkdrper (b) (Abb. 4).

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

SchlieBen Sie die Maske an den Patientenkreis des Ventilators an (Abb. 6).

Nachdem Sie sich hingelegt haben, drehen Sie den Einstellknopf (e) so lange, bis die Maske bequem am
Gesicht anliegt und gleichzeitig eine effiziente Dichtigkeit garantiert (Abb. 7).

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

5 - ABNEHMEN DER MASKE (Abb. C)

Um die Maske abzunehmen, [6sen Sie einen der beiden Clips (), indem Sie den Knopf auf der Vorderseite
driicken (Abb. C). Entfernen Sie die Maske vom Gesicht und heben Sie die Kopfkappe tber den Kopf. Es
ist nicht nétig, die anderen Riemen der Kopfkappe zu lockern oder zu entfernen.

6 - VORSICHTSMASSREGELN

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

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

7 - SCHNITTSTELLE FUR DRUCK/SAUERSTOFF

Wenn zusétzlicher Sauerstoff und/oder Druckmesswerte erforderlich sind, kann die dafiir vorgesehene
Schnittstelle am Hauptkérper (b) benlitzt werden.

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

8 - PROBLEME, MOGLICHE URSACHEN UND LOSUNGEN
PROBLEME MOGLICHE URSACHEN LOSUNGEN
* Aus der Maske tritt keine * Flussgenerator ausgeschaltet | ® Flussgenerator einschalten
oder nur unzureichend  Flussgenerator schlecht
Luft aus eingestellt
 Patientenkreis-Schlauch nicht
angeschlossen

* Flussgenerator einstellen

* Anschlussschlauch am
Flussgenerator und an der Maske
anschlieBen

¢ Korrekte Montage des Mund-
korrekt montiert, Luftverlust. Nasen-Polsters Uberprifen

* Anti-Asphyxie-Adapter ¢ Anti-Asphyxie-Adapter reinigen
schmutzig oder beschadigt | ® Anti-Asphyxie-Adapter ersetzen

* Die Maske passt sich * Maske nicht korrekt montiert | e Korrekte Montage der Kopfkappe
nicht an das Gesicht des Uberpriifen
Patienten an

* Maske nicht gerauscharm * Mund-Nasen-Polster nicht

Respireo Hospital F Vented Disposable

MASCARILLA ORO-NASAL

para un solo paciente

1 - DESTINO DE USO

Respireo Hospital F Vented disposable es una mascarilla oro-nasal con orificios de

exhalacion (Vented) para un solo paciente.

Respireo Hospital F Vented disposable esta destinada a ser utilizada por pacientes

a los que se les ha prescrito un tratamiento con presién positiva continua (CPAP) o Bi-level
(ventilacion con dos niveles de presién positiva) durante breves periodos de tiempo (maximo siete
dias).

Respireo Hospital F Vented disposable existe en la version para pacientes adultos (>30Kg).

/\ 2 -ADVERTENCIAS

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

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

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

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

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

2.6  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.

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

2.8 No utilice la mascarilla si tiene nauseas o vémito.

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

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

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

2.12 Lareutilizacion podria dar lugar a la transmision de sustancias infecciosas,

interrupcién del tratamiento, dafos graves o incluso la muerte.

3 - COMPONENTES DE LA MASCARILLA (Fig. A)

a) almohadilla oro-nasal; b) cuerpo principal; c) soporte frontal; d) apoyo frontal; e) botén de
regulacion; f) tuerca de ajuste; g) tapdn; h) racor anti-asfixia; i) racor giratorio; I) arnés; m) hebilla.

4 - COMO PONERSE LA MASCARILLA (Fig.B)

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

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

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

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

Apoyar suavemente la mascarilla sobre el rostro para que la almohadilla oro-nasal (a) se adhiera
bien al perfil de la nariz y de la boca, y hacer pasar el arnés (i) por detras de la cabeza (Fig. 3).
Insertar las dos hebillas () en los respectivos alojamientos del cuerpo principal (b) (Fig. 4).

Tirar primero de las tiras de cierre superiores y después de las inferiores hasta notar que la
mascarilla esta bien adherida al rostro (prestar atencién para no apretar excesivamente) (Fig. 5).
Conectar la mascarilla al circuito de paciente del ventilador (Fig. 6).

Después de tumbarse, girar el botdn 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 atencion a no apretar excesivamente).

5 - RETIRADA DE LA MASCARILLA (Fig. C)

Para quitarse la mascarilla, desenganchar una de las dos hebillas (l) apretando el botén situado en
la parte delantera (Fig. C). Alejar la mascarilla del rostro y levantar el arnés por encima de la cabeza.
No es necesario aflojar ni separar las otras tiras de cierre del arnés.

6 - PRECAUCIONES

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

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

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

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

7 - PUERTO PRESION/OXIGENO

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

8 - PROBLEMAS, POSIBLES CAUSAS Y SOLUCIONES

PROBLEMAS CAUSAS POSIBLES

* No sale aire de la * Generador de flujo apagado
mascarilla, o la cantidad | ® Generador de flujo mal

SOLUCIONES

¢ Encender el generador de flujo
¢ Regular el generador de flujo

es insuficiente regulado e Conectar el tubo de
¢ Tubo circuito del paciente no acoplamiento al generador de
insertado flujo y a la mascarilla

® La mascarilla hace ruido | ® Aimohadilla oro-nasal
montada de manera

* Comprobar que la aimohadilla
oro-nasal esta montada

incorrecta_, escape de aire correctamente .
* Racor anti-asfixia sucio o  Limpiar el racor anti-asfixia
dafiado * Cambiar el racor anti-asfixia

Respireo Hospital F Vented Disposable

MASCARA ORO-NASAL

para paciente Unico

1-DESTINO DE USO

Respireo Hospital F Vented disposable € uma mascara oro-nasal com furos de exalagdo calibrados
(Vented) para paciente Unico.

Respireo Hospital F Vented disposable ¢ indicada para ser utilizada por pacientes aos quais foi prescrita
uma terapia com pressao positiva continua nas vias aéreas (CPAP)

ou Bi-level (ventilagdo com dois niveis de press&o positiva) durante breves periodos de tempo (maximo
sete dias).

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

/\ 2-Avisos

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

2.2  Afaixa da pressdo operativa estd incluida entre 4 e 40 cmH20.

2.3 A mascara deve ser usada somente com aparelho CPAP ou Bi-level aceso e funcionando com
uma pressdo 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 géas exalado pelo tubo. Nesse
caso, pode ocorrer uma reinspiragao parcial.

24  Osfuros de exalagdo da mascara ndo devem estar nunca obstruidos.

25 No caso de incémodo, irritagdo ou na presenga de reagdes alérgicas, em qualquer componente
da méscara, consultar o préprio médico ou terapeuta respiratério.

26  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 o mesmo se
acumule no interior dos aparelhos (CPAP ou Bi-level) com o consequente risco de incéndio.

2.7  E proibido fumar ou utilizar chamas livres quando se utiliza oxigénio.
2.8  Nao utilizar a méscara em caso de vomito ou sensagéo de nausea.

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

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

2.11  Alguns componentes da mascara, pela sua dimens&o, poderao ser engolidos pelas criangas. Nao
deixar esses componentes sem vigilancia. E sempre necessaria a presenga de um adulto.

2.10 Areutilizagdo pode resultar em transmissdo de substancias infectantes,
interrupgdo do tratamento, danos graves ou morte.

3 - COMPONENTES DA MASCARA (Fig. A)

a) almofada oro-nasal; b) corpo principal; c) suporte frontal; d) apoio frontal; €) manipulo de regulagéo; f)
botao de regulagéo; g) tampa; h) cotovelo anti-asfixia; i) conexdo rotativa; I) touca; m) clipe.

4.- COMO COLOCAR A MASCARA (Fig. B)

A méscara é embalada totalmente montada e pronta para ser usada.

Para colocar a mascara devera cumprir as seguintes indicagdes:

Virar o manipulo de regulag&o (e) até o suporte frontal (c) estar totalmente estendido (Fig. 1).

Segurar firmemente a mascara totalmente montada com uma mé&o e com a outra puxar a touca (j) o
suficiente para poder colocé-la correctamente na cabega (Fig. 2).

Apoiar delicadamente a mascara contra o rosto de forma que a almofada oro-nasal (a) fique bem
aderente no perfil do nariz-boca e fazer passar a touca (j) por tras da cabega (Fig. 3).

Introduzir os dois clipes (|) nos respectivos alojamentos do corpo principal (b) (Fig. 4).

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

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

Apbs deitar, virar o manipulo de regulag&o (e) até a mascara aderir de forma confortavel no rosto mesmo
mantendo uma vedag&o eficaz (Fig. 7).

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

5 - REMOGAO DA MASCARA (Fig. C)

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

6 - PRECAUGOES

N&o utilizar solugdes que contenham &lcool, compostos aromaticos, humidificadores, agentes anti-
bacterioldgicos, ou éleos aromaticos para limpar a mascara. Essas solugdes podem danificar e reduzir
a duragao do produto.

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

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

Controlar com cuidado para que nao haja depdsitos de corpos estranhos no interior da mascara.

7 - PORTA PRESSAO/OXIGENIO

Se for necessario oxigénio suplementar e/ou leituras de pressao, é possivel utilizar a porta presente no
corpo principal (b).
Abrir a tampa da porta (g) e introduzir firmemente o tubo de oxigénio e/ou pressdo na porta.

8 - PROBLEMAS, CAUSAS POSSIVEIS E SOLUGOES

CAUSAS POSSIVEIS
* Gerador de fluxo desligado
® Gerador de fluxo mal regulado

PROBLEMAS
* NZo sai ar pela
méscara ou ar

SOLUCOES
® Ligar o gerador de fluxo
* Regular o gerador de fluxo

® La mascarilla no se
adapta al rostro del
paciente

* Mascarilla montada de manera
incorrecta

* Comprobar que el arés esta
montado correctamente

* El aire de exhalacion

espiracion

no sale, dificultad en la

* Orificios de espiracion
obstruidos

* Comprobar los orificios de
exhalacion

insuficiente

© Tubo circuito paciente ndo
introduzido

* Ligar o tubo de conexao ao gerador
de fluxo e a méscara

* Méscara ruidosa

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

* Conexao anti-asfixia suja ou
danificada

* Verificar a montagem correcta
da aimofada oro-nasal

* Limpeza da conexao anti-asfixia

 Substituicdo da conexao anti-

* Die Ausstromungsluft tritt  Luftauslassoffnungen
nicht aus, Schwierigkeiten verstopft
beim Ausatmen

* Luftauslassoffnungen kontrollieren

9 - 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
Anti-Asphyxie-Adapter Polycarbonat
Anti-Asphyxie-Ventil Silikon
Drehadapter Polycarbonat
Stirnstitze Silikon
Mund-Nasen-Polster Silikon
Verschlusskappe Silikon
Kopfkappe Nylon/polyurethan
Clip Nylon

10 - TECHNISCHE DATEN

KONTINUIERLICHER MINDESTFLUSS

6 {Ipen]

cbsgsse3esE

[embza]

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

Vorschriften CE-Kennzeichnung in Ubereinstimmung mit der Européischen
Richtlinie 93/42/EWG, Klasse lla und spateren Anderungen
ENISO 14971, ISO 5356-1, ISO 10993-1, EN ISO 17510-2

Widerstand bei 50 L/min: 0,3 cmH20
bei 100 L/min: 0,6 cmH20

Therapiedruck 4 - 24 cmH20

Betriebstemperatur 5°C - 40°C

Totraum in der Maske
Erstauftreten eines Defekts
des inspiratorischen

und exspiratorischen
Widerstands, wenn das Anti-
Asphyxie-Ventil aktiviert ist
Offnungsdruck des Anti-
Asphyxie-Ventils
SchlieBdruck des Anti-
Asphyxie-Ventils
Dauerschallpegel A nach
Norm ISO 3744
Schallleistungspegel A nach | 33,7 dB(A)
Norm ISO 3744

215 ml (Large)
0,6 cmH20

0,3 cmH20
0,1 cmH20

25,7 dB(A)

11 - GARANTIESCHEIN

Air Liquide Medical Systems S.r.l. gewahrt fir sein Produkt eine Garantie auf Materialfehler oder Herstellungsméngel fiir die
Zeit von 120 Tagen ab Kaufdatum, sofern die in der Gebrauchsanleitung angegebenen Bedingungen eingehalten werden.
Sollte sich das Problem Produkt 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 fiir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Funktionsttichtigkeit der Vorrichtung, wenn sie in Ubereinstimmung mit
der Gebrauchsanleitung und ihrem Verwendungszweck verwendet wird. Der Hersteller haftet fir die Sicherheit, Zuverlassigkeit
und Funktionsttichtigkeit 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 Produktméangeln wenden Sie sich an lhren Handler. Fiir weitere Informationen tber die von
der Garantie vorgesehenen Rechte wenden Sie sich an lhren Handler.

COPYRIGHT

Alle in dieser Gebrauchsanleitung enthaltenen Informationen dtirfen ausschlieBlich fiir ihren Originalzweck verwendet werden.
Diese Gebrauchsanleitung ist Eigentum der Air Liquide Medical Systems S.r.l. und darf ohne schriftiche Genehmigung der
Firma weder teilweise noch vollstandig vervielféltigt werden. Alle Rechte vorbehalten.

AKTUALISIERUNG DER TECHNISCHEN EIGENSCHAFTEN

Zur kontinuierlichen Verbesserung der Leistungen, der Sicherheit und der Zuverlassigkeit werden alle von Air Liquide
Medical Systems Surl. hergesteliten medizinischen Gerite regelméBig Revisionen und Anderungen unterzogen. Die
Gebrauchsanleitungen unterliegen daher Anderungen, um fortlaufend ihre Ubereinstimmung mit den Eigenschaften der auf
dem Markt gebrachten Geréte zu garantieren. Bei Verlust der Gebrauchsanleitung, die dieses Gerét begleitet, kann beim
Hersteller eine Kopie der entsprechenden Version unter Angabe der Bezugsdaten, die auf dem Schild aufgefiihrt sind,
angefordert werden.

9 - ELIMINACION DEL EQUIPO

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

COMPONENTE MATERIAL

Cuerpo principal Policarbonato
Soporte frontal Policarbonato
Botén de regulacion Polipropileno
Tuerca de ajuste Policarbonato
Racor anti-asfixia Policarbonato
Valvula anti-asfixia Silicona
Racor giratorio Policarbonato

Apoyo frontal Silicona
Almohadilla nasal Silicona

Tapén Silicona

Arnés Nylon/poliuretano
Hebilla Nylon

10 - DATOS TECNICOS

FLUJO CONTINUO MiNIMO

26 [lpm]
cBEEEE888883

[emHz20]

NOTA: Por diferencias debidas a la fabricacién, podran observarse diferencias en el caudal de
exhalacion respecto a los valores indicados en la tabla.

Normativas Marcado CE de conformidad a la directiva europea 93/42/EEC,
clase lla y sus modificaciones sucesivas
EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO 10993-1, EN ISO 17510-2
Resistencia a 50 Ipm: 0,3 cmH20 - a 100 lpm: 0,6 cmH20

De 4 a 24 cmH20
De 5°C a 40°C

Presion de tratamiento
Temperatura de trabaj

Espacio muerto interno en la
mascarilla

215 ml (Large)

Resistencia inspiratoria y
espiratoria en condicion de
primer fallo cuando la vélvula
anti-asfixia esta activada
Presion de apertura de la
valvula anti-asfixia

0,6 cmH20

0,3 cmH20

Presion de cierre de la valvula
anti-asfixia

0,1 cmH20

Presion sonora ponderada A 25,7 dB(A)
segun la norma ISO 3744

Potencia sonora ponderada A 33,7 dB(A)
segun la norma ISO 3744

11 - CERTIFICADO DE GARANTIA

Air Liquide Medical Systems S.r.l. garantiza su producto contra posibles defectos de material o de fabricacion
durante un periodo de 120 dias desde la fecha de compra siempre y cuando se respeten las condiciones de uso
indicadas en el folleto de instrucciones.

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

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

Para cualquier informacion sobre los derechos previstos por la garantia, dirijase a su distribuidor.

COPYRIGHT

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

Con el objeto de mejorar continuamente sus prestaciones, seguridad y fiabilidad, todos los equipos médicos fabricados
por Air Liquide Medical Systems S.r.. estan sometidos periédicamente a revisiones y modificaciones. Por lo tanto, los
manuales de instrucciones son modificados también para asegurar su coherencia constante con las caracteristicas de los
equipos introducidos en el mercado. En caso de extravio del manual de instrucciones que acompana el presente equipo,
sera posible obtener del fabricante una copia de la versién correspondiente al equipo suministrado citando las referencias
indicadas en la etiqueta de los datos técnicos.

asfixia

* Améscaranao se |® Mascara montada de forma * \erificar a montagem correcta da
adapta ao rosto do| incorrecta touca
paciente

e O ardeexalagdo | Furos de expiracéo obstruidos
nao sai, dificuldade
na expiragao

 Controlar os furos de exalagao

9 - ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO

Os componentes da méascara s&o realizados com materiais indicados abaixo, a sua eliminagéo deve ser
efectuada no respeito das normas em vigor.

COMPONENTE MATERIAL

Corpo principal Policarbonato
Suporte Frontal Policarbonato
Manipulo de regulagao Polipropileno

Parafuso de regulagédo Policarbonato

Conexdo anti-asfixia Policarbonato
Valvula anti-asfixia Silicone
Conexao rotativa Policarbonato

Apoio Frontal Silicone
Almofada nasal Silicone

Tampa Silicone

Touca Nylon/poliuretano
Clipe Nylon

10 - DADOS TECNICOS

FLUXO CONTINUO MiNIMO
W00
i
i

- Mt
§ &0 1
g 07
e
s

20 1

1w
ol

4 L) 1 16 0 n L] 1 36 a0
[emb0]

0OBS.: Devido a diferencas de fabricagéo, pode haver discordancias no fluxo de exalagdo em relagédo
aos valores indicados na tabela.

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

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

a 50 I/min: 0,3 cmH20 - a 100 I/min: 0,6 cmH20

De 4 até 24 cmH20

De 5°C até 40°C

Resisténcia

Presséao de tratamento
Temperatura de exercicio
Espago morto no interior da mascara | 215 ml (Large)

Resistencia inspiratoria y espiratoria 0,6 cmH20
en condicion de primer fallo cuando
la valvula anti-asfixia esta activada

Presién de apertura de la valvula 0,3 cmH20
anti-asfixia

Presion de cierre de la valvula anti- 0,1 cmH20
asfixia

Presion sonora ponderada A segunla | 25,7 dB(A)
norma ISO 3744

Potencia sonora ponderada A seguin 33,7 dB(A)
la norma ISO 3744

11 - CERTIFICADO DE GARANTIA

Air Liquide Medical Systems S.r.. garante o seu produto contra defeitos de materiais ou de fabricagéo durante um prazo de 120
dias a partir da data da compra desde que respeitadas as condigdes de utilizagao 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
reparagdo ou a substituigao, a critério proprio, do produto ou de seus componentes.

O fabricante considera-se responsavel da seguranga, da confiabilidade e dos rendimentos do dispositivo se 0 mesmo for
utilizado em conformidade com as instrugdes de uso e a aplicagéo 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 préprio
fabricante ou junto a um laboratério autorizado pelo mesmo. Durante todo o prazo de vigéncia da garantia é necessario guardar
a embalagem original. No caso de defeitos do produto a garantia pode ser feita valer entrando em contacto com o préprio
revendedor. Para outras informagdes sobre os direitos previstos pela garantia, dirigir-se ao proprio revendedor.

COPYRIGHT

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

ATUALIZAGAO DAS CARACTERISTICAS TECNICAS

Afim de melhorar continuamente seus desempenhos, a seguranga e a confiabilidade, todos os dispositivos médicos fabricados
por Air Liquide Medical Systems S.r.l. sdo periodicamente submetidos a revisao e a alteragdes. Os manuais de instrugdes sédo,
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 versao correspondente ao dispositivo fornecido citando as referéncias indicadas na etiqueta.



Respireo Hospital F Vented Disposable

MOND-NEUSMASKER

voor individueel gebruik

1 - TOEPASSING

Respireo Hospital F Vented disposable met gekalibreerde ventilatieopeningen (Vented) voor
individueel gebruik.

Respireo Hospital F Vented disposable is bestemd voor de nasale beademing van thuis- en
ziekenhuispatiénten m.b.v. CPAP (continue positieve luchtdruk) of Bilevel (biniveau positieve
luchtdruk) beademing behoeft, waarbij de behandeling maximaal zeven dagen duurt.

Respireo Hospital F Vented disposable is verkrijgbaar in de uitvoering voor volwassenen (>30Kg).

/\ 2 - BELANGRIJKE INFORMATIE

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

22 Het bereik van de werkdruk is tussen 4 en 40 cmH20.

23 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.

24  Zorg dat de luchtgaten van het masker nooit verstopt raken.

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

2.6  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.

2.7 Open vlam en roken zijn verboden in de nabijheid van zuurstof.

2.8  Bij braken of misselijkheid het masker niet gebruiken.

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

2.10 Uitsluitend te gebruiken volgens de voorgeschreven gebruiksaanwijzingen.

211 Enkele kleine onderdelen van het masker kunnen verstikkingsgevaar opleveren bij kinderen.
Laat deze daarom nooit onbewaakt achter.

De aanwezigheid van een volwassene is vereist.

2.12 Hergebruik kan leiden tot overdracht van besmettelijke stoffen, onderbreking van de

behandeling, ernstig letsel of de dood.

3 - ONDERDELEN VAN HET MASKER (Afb. A)

a) mond-neuskussen; b) maskerframe; c) voorhoofdsteun; d) kussentjes; e) regelgreep; f)
regelschroef; g) dop; h) uitademingspoort connector; i) draaibare kop; I) hoofdsteun; m) klem.

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 (c) 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 het mond-neuskussen (a) goed aansluit
op de mond en neus; plaats vervolgens de hoofdsteun (i) achter het hoofd (Afb. 3).

Steek de twee klemmen (I) in de betreffende bevestigingen van het maskerframe (b) (Afb. 4).

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 het masker op de beademingsapparatuur van patiént (Afb. 6).

Eenmaal in liggende houding, draai de regelgreep (e) totdat het 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 (Afb. C)

Om het masker af te zetten, maak een van de twee kiemmen los (I) door het knopje aan de voorkant in te
drukken (Afb. C). Trek het masker van uw gezicht af en til de hoofdband van uw hoofd. Het is niet nodig de
hoofdbandjes of de andere clips los te maken.

6 - VOORZORGMAATREGELEN

Om de onderdelen van het masker te reinigen dient u 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 andere vreemde voorwerpen.

7 - 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 en bevestig de zuurstof- en/of drukslang hieraan.

8 - STORINGEN, MOGELIJKE OORZAKEN EN OPLOSSINGEN

STORING MOGELIJKE OORZAAK
« Geen of » Machine staat niet aan
onvoldoende lucht | « Machine is verkeerd ingesteld
uit het masker « Slang is niet aangesloten

OPLOSSING
* Zet de machine aan
« Stel de machine af

» Maak de slang tussen machine
en masker vast

« Zorg dat het mond-neuskussen
goed is gemonteerd

* Masker maakt veel | « Mond-neuskussen verkeerd
geluid gemonteerd waardoor
luchtlekkage ontstaat

« Uitademingspoort connector
verstopt of beschadigd

« Uitademingspoort connector
schoonmaken

« Uitademingspoort vervangen

* Zorg dat de hoofdsteun goed is
gemonteerd

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

« Masker past niet « Masker verkeerd gemonteerd

9 - 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
Uitademingspoort connector Polycarbonaat
Uitademingspoort Silicone
Draaibare kop Polycarbonaat
Kussentjes Silicone
Mond-neuskussen Silicone

Dop Silicone
Hoofdsteun Nylon/polyurethaan
Klem Nylon

10 - TECHNISCHE GEGEVENS
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LET OP: Wegens verschillende afwerkingen kunnen de effectieve gegevens enigszins variéren
t.o.v. de gegevens in de tabel.

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

Weerstand bij 50 L/min: 0,3 cmH20 - bij 100 L/min: 0,6 cmH20
Werkdruk tussen 4 en 24 cmH20
Bedrijfstemperatuur tussen 5°C en 40°C

Dode ruimte in het masker 215 ml (Large)

Weerstand bij het in- en 0,6 cmH20
uitademen in geval van eerste

storing met AV-klep actief

Openingsdruk van de AV-klep 0,3 cmH20
Sluitingsdruk van de AV-klep 0,1 cmH20
A-gewogen geluidsdrukniveau 25,7 dB(A)
volgens ISO-norm 3744

A-gewogen 33,7 dB(A)

geluidsvermogensniveau
volgens ISO-norm 3744

11 - 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.I. het defecte product of de
onderdelen ervan repareren of vervangen, volgens de eigen beoordeling.

Fabrikant wordt aansprakelijk gesteld voor de veiligheid, betrouwbaarheid en werking van het apparaat mits het volgens
de voorgeschreven toepassing en gebruiksaanwijzingen wordt gebruikt. Fabrikant wordt aansprakelijk gesteld voor de
veiligheid, betrouwbaarheid en werking van het apparaat mits de reparaties aan het apparaat door fabrikant zelf of door
een erkend en door fabrikant goedgekeurde reparatiewinkel worden verricht.

Gedurende de garantieperiode moet u de originele verpakking bewaren.

Men kan aanspraak maken op de garantie voor een defect van het product door contact op te nemen met de eigen
dealer.

Voor meer informatie over de rechten van de garantie, moet men contact opnemen met de eigen dealer.

AUTEURSRECHTEN

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

UPDATE TECHNISCHE EIGENSCHAPPEN

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

Respireo Hospital F Vented Disposable

MASKA USTNO-NOSOWA

dla jednego pacjenta

1-PRZEZNACZENIE

Respireo Hospital F Vented disposable to maska ustno-nosowa z kalibrowanymi otworami wentylacyjnymi
(Vented) dla jednego pacjenta.

Respireo Hospital F Vented disposable jest przeznaczona dla pacjentow, ktérym zostato zalecone leczenie
metoda wentylacji ze statym dodatnim ci$nieniem w drogach oddechowych (CPAP) lub metoda Bi-level
(dwupoziomowej wentylacji z dodatnim cisnieniem) przez krétkie okresy czasu (maksymalnie siedem dni).
Respireo Hospital F Vented disposable jest dostepna w wers;ji dla pacjentéw dorostych (>30Kg).

2 - OSTRZEZENIA

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

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

23 Maska ta moze by¢ uzywana wylgcznie z wiaczonym i dziatajacym urzadzeniem CPAP lub Bi-level
pod ci$nieniem co najmniej 4 cmH20. W przypadku niskiego ci$nienia na poziomie CPAP strumien
powietrza przechodzacego przez otwory wentylacyjne moze by¢ niewystarczajacy dla usuniecia z
przewodu catego wydychanego gazu. W takiej sytuacji moze sie zdarzy¢, ze wydychane powietrze
bedzie czesciowo ponownie wdychane.

24  Otwory wentylacyjne maski nigdy nie moga by¢ zablokowane.

25 W przypadku wystapienia dyskomfortu, podraznien lub reakcji alergicznych na jakakolwiek cze$é
maski nalezy sie skontaktowa¢ z lekarzem prowadzacym lub specjalistg od terapii oddechowe;j.

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

2.7  Przy stosowaniu tlenu zabrania sig palenia i uzywania otwartych zrédet ognia.

28 Nie stosowa¢ maski w przypadku wystepowania wymiotéw lub nudnosci.

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

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

2.11  Niektdre elementy urzadzenia ze wzgledu na ich niewielki rozmiar moga stwarzac niebezpieczenstwo
potknigcia przez dzieci. Nigdy nie nalezy pozostawia¢ tych czeéci przy dzieciach bez nadzoru.
Zawsze konieczna jest obecno$¢ osoby dorostej.

212 Ponowne uzycie moze spowodowaé transmisje substancji zakaznych, przerwanie leczenia,
powazne uszkodzenie zdrowia badz $mierc.

3-CZESCI MASKI (Rys. A)

a) poduszka ustno-nosowa; b) korpus gtéwny maski; c) wspomnik czotowy; d) podktadka czotowa; e) pokretio
regulacyjne; f) $ruba regulacyjna; g) zatyczka; h) tacznik zapobiegajacy asfiksji; i) tacznik obrotowy; 1) czepek;
m) zatrzask.

4 - ZAKLADANIE MASKI (Rys. B)

Maska znajdujaca sig w opakowaniu jest catkowicie ztozona i gotowa do uzytku.

Aby zatozy¢ maske nalezy postgpowac wedtug ponizszych wskazéwek.

Obraca¢ pokrettem regulacyjnym (e) az do catkowitego rozciagnigcia wspornika czotowego (c) (Rys. 1).
Jedna rekq mocno przytrzymaé catkowicie ztozong maske, a druga rekq naciagna¢ czes¢ nagtowna, (i) w
taki sposéb, aby méc ja prawidtowo natozy¢ na gtowe (Rys. 2).

Delikatnie przytozy¢ maske do twarzy, tak aby poduszka ustno-nosowa (a) dobrze przylegata do profilu
nos-usta, i przetozy¢ czepek (i) przez tyt glowy (Rys. 3).

Wsungé dwa zatrzaski () w odpowiednie zapiecia gtéwnego korpusu maski (b) (Rys. 4). Naciagna¢
najpierw gérne, a nastgpnie dolne paski, tak aby maska dobrze przylegata do twarzy (uwazajac przy tym,
aby paski nie byty naciagniete zbyt mocno) (Rys. 5).

Podtaczy¢ maske do obwodu pacjenta wentylatora (Rys. 6).

Potozy¢ sig i obraca¢ pokrettem regulacyjnym (e) do momentu, az maska bedzie komfortowo przylega¢ do
twarzy, zachowujac przy tym odpowiednig szczelnos¢ (Rys. 7).

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

5 - ZDEJMOWANIE MASKI (Rys. C)

Aby zdja¢ maske nalezy odpia¢ jeden z dwéch zatrzaskéw (1), naciskajac na przycisk umieszczony na
jej tylnej czesci (Rys. C). Odsuna¢ maske od twarzy i zdjaé czepek z gtowy. Nie trzeba poluzowywaé ani
odpinac innych paskéw czesci naglowne;j.

6 - OSTRZEZENIA

Do czyszczenia maski nie stosowac¢ roztworédw zawierajacych alkohol, zwigzki aromatyczne, substancje
nawilzajace, czynniki przeciwbakteryjne lub oleje aromatyczne. Roztwory te moga uszkodzi¢ produkt i
zmniejszy¢ jego trwatos¢.

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

W przypadku widocznych defektow (pegknigcia, rozdarcia itp.) nalezy wymieni¢ uszkodzong cze$¢ maski na
nowa. Nalezy doktadnie sprawdza¢ czy wewnatrz maski nie ma ciat obcych.

7 - PORT CISNIENIA/TLENU

W razie potrzeby dodatkowego tlenu ilub odczytéw ciSnienia mozna skorzysta¢ ze specjalnego portu
znajdujgcego sie na gtéwnym korpusie maski (b).
Otworzy¢ zatyczke portu (g), po czym mocno wsuna¢ do niego przewdd tienu i/lub cisnienia.

8 - PROBLEMY, ICH MOZLIWE PRZYCZYNY | ROZWIAZANIA

PROBLEMY MOZLIWE PRZYCZYNY ROZWIAZANIA
« Brak przeptywu « Wytaczony generator « Wigczy¢ generator przeptywu
powietrza przez maske przeptywu « Wyregulowa¢ generator
lub niewystarczajacy « Zle wyregulowany generator przeptywu
przeptyw powietrza przeptywu « Podtaczy¢ przewod potgczeniowy
« Nie podtaczony przewod do generatora przeptywu i do
potaczeniowy maski
« Maska pracuje za « Poduszka ustno- « Sprawdzi¢, czy poduszka
gtosno nosowa nieprawidtowo ustno-nosowa jest poprawnie
zamontowana, straty zamontowana
powietrza * Oczyscic facznik

« Lacznik zabezpieczajacy zabezpieczajacy przed
przed asfiksjg uszkodzony asfiksja
Wymiana facznik
zabezpieczajacy przed
asfiksja
» Sprawdzi¢ prawidtowo$¢ montazu
cze$ci nagtownej
« Sprawdzi¢ otwory wentylacyjne

* Maska nie dopasowuje
sie do twarzy pacjenta

» Wydychane powietrze
nie jest odprowadzane
na zewnatrz, problemy z
wydychaniem

« Maska jest zatozona
nieprawidtowo

« Zablokowane otwory
wentylacyjne

9 - UTYLIZACJA URZADZENIA

Czesci maski s wykonane z nizej wskazanych materiatéw; ich utylizacja powinna by¢ przeprowadzana
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

czes¢ [mAteRAt |
Gtowny korpus maski Polikarbonat
Wspornik czotowy Polikarbonat
Pokretto regulacyjne Polipropylen
Sruba regulacyjna Polikarbonat
tacznik zapobiegajacy asfiksji Polikarbonat

Zawor zapobiegajacy asfiksji Silikon

tacznik obrotowy Polikarbonat
Podktadka czotowa Silikon
Poduszka nosowa Silikon
Zatyczka Silikon

Czes¢ nagtowna Nylon/poliuretan

Zatrzask Nylon

10 - DANE TECHNICZNE

MINIMALNY PRZEPLYW CIAGLY

26 [lpm]

[embaa)

UWAGA: Ze wzgledu na réznice powstajgce w trakcie obrébki rzeczywiste wartosci przeptywu
wydechowego moga odbiega¢ od tych przedstawionych w tabeli.

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: 0,3 cmH20 - przy 100 L/min: 0,6 cmH20
od 4 do 24 cmH20

od 5°C do 40°C

Przestrzen martwa w masce 215 ml (Large)
Opor wdechowy i wydechowy podczas 0,6 cmH20
pojedynczej usterki, gdy zawér anty-

asfiksja jest aktywowany

Cisnienie otwarcia zaworu anty-asfiksja 0,3 cmH20

Wytrzymatos¢
Cisnienie terapeutyczne

Temperatura robocza

Cisnienie zamknigcia zaworu anty- 0,1 cmH20
asfiksja

Cisnienie akustyczne skorygowane 25,7 dB(A)
charakterystyka A wedtug normy ISO

3744

Moc akustyczna skorygowana 33,7 dB(A)

charakterystyka A wedtug normy ISO
3744

11 - KARTA GWARANCYJNA

Air Liquide Medical Systems S.r.l. udziela gwarancji na swéj 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 si¢ wadliwy w normalnych warunkach uzytkowania, Air Liquide Medical Systems S.rl. dokona
naprawy lub wymiany, wediug wlasnego uznania, wadliwego produktu badz jego czesci. Producent przyjmuje na siebie
odpowiedzialno$¢ za bezpieczenstwo, niezawodno$¢ i wydajno$¢ urzadzenia, jezeli jest ono uzytkowane zgodnie z
instrukcja obstugi i zgodnie ze swoim przeznaczeniem. Producent przyjmuje na siebie odpowiedzialno$¢ za bezpieczenstwo,
niezawodnos$¢ i wydajnos¢ urzadzenia, jeZeli jego naprawy sa wykonywane przez tegoz producenta lub przez jego
autoryzowany punkt serwisowy. Przez caly okres gwarancji nalezy zachowa¢ oryginalne opakowanie. W przypadku
stwierdzenia wad produktu mozna dochodzi¢ praw gwarancyjnych, kontaktujac sie z naszym sprzedawca. Wszelkie
dodatkowe informacje na temat praw wynikajacych z gwarancji mozna uzyskac u naszego sprzedawcy.

PRAWA AUTORSKIE

Wszelkie informacje zawarte w ninigjszej instrukcji nie moga by¢ wykorzystywane do innych celow niz te, dla ktdrych zostaty
one przedstawione. Instrukcja stanowi wiasno$¢ firmy Air Liquide Medical Systems S.r.l. i nie moze by¢ powielana, ani w
catosci, ani tez czesciowo, bez pisemnej zgody tejze firmy. Wszelkie prawa zastrzezone.

AKTUALIZACJA SPECYFIKACJI TECHNICZNYCH

W celu zapewnienia ciagtej poprawy wydajnosci, bezpieczenstwa i ni 108ci kich urzadzenn medycznych
produkowanych przez Air Liquide Medical Systems S.r.l. urzadzenia te sg okresowo poddawane aktualizacjom i zmianom.
W zwigzku z tym zmieniane sg réwniez instrukcje, aby zapewni¢ ich ciagla zgodno$¢ z wiasciwosciami urzadzen
wprowadzonych na rynek. W razie zagubienia instrukcji obstugi do niniejszego urzadzenia mozna otrzymac od producenta
kopie wiasciwej wersii instrukcji, podajac dane identyfikacyjne urzadzenia umieszczone na jego etykiecie.

PINIKH XTOMATIKH MAZKA

yia pévo évav aobeviy

1 - NMPOOPIZMOZ XPHZHZ

Respireo Hospital F Vented disposable €ival pia 6TopaTiKA-pIviK HEoKa pe pUBUICEVES OTTEG EEQEPIOOU
(Vented) yia pévo évav aoBevny.

Respireo Hospital F Vented disposable trpoopiletal yia Beparreia evog aoBevry

Trou UTTOBAAAETaN OF eAeyxOUEVO aepiopd (NPPV), yia GUVTOPEG XPOVIKEG TTEPIGBOUG

(10 TTOAU ETTTE NUEPEG).

AariBeTan kan o T0TIOG Respireo Hospital F Vented disposable yia eviiAikeg aoBeveig (>30Kg).

/\ 2 -NPOEIAONOIHEEIE

21 H pdoka autr TTpéTEl va xpnoipoTToleital pévo pe ouokeuég CPAP 1y Bi-level (yevvATtpieg porg)
TTOU GUOTHVOVTAI aTTé TOV YIOTPO i TOV BEPATTEUTA TOU AVATIVEUGTIKOU CUGTANATOG.

2.2 To eupog Tng Tieang Asimoupyiag Kupaivetal Jetagl 4 kai 40 cmH20.

23 H pdoka autr) TIpéTrel va xpnoiyotrolgital pévo 6tav n ouokeur) CPAP 1y Bi-level BpiokeTal o€
Aermoupyia, pe Trieon TouhdxioTov 4 cmH20. Av n Triean Tng ouokeurig CPAP gival xapunAr, n por
HEOW TWV OTTWV EEAEPIOOU UTTOPET v Eival QVETTAPKNAG KAl VO NV UTTOPET VOl ATTOUOKPUVEI OAOV
Tov aépa Trou Byaivel atré Tov owAijva. v TIEPITITWON QUTH PTTOPET VA TIPOUCIAOTE! PEPIKN
ETTAVEIOTTVOT).

24  OroTég e€aepIoPOU TNG HEOKAG OeV TIPETTEI VO PPATCOVTal TTOTE.

25  Ze mepimwon evoxAioewv, epeBIopoU Kai/fj GAEPYIKAG avTiOPaAOoNG O€ KATIOI0 CUCTATIKG TNG
HGOKOG, CUHBOUAEUTEITE TO YIATPO 1y TOV BEPATTEUTH TOU AVATTVEUCTIKOU CUGTHUATOG.

26  Av xpnaoiyortroigital o§uydvo oTig ouokeuég (CPAP 1y Bi-level), étav autég eival ekTég Aeimoupyiag
TIPETTEI ATTAPAITNTA VO KAEIVETE TOV SIOKOTITN TTAPOXNG, VIO VO GTTOQUYETE T GUCCWPEUCT TOU
oguyovou péoa o ouokeur] (CPAP rj Bi-level) kai, Katé GUVETTEIR, TOV KiVOUVO TTUPKAYIGG.

2.7 AmayopeUeTal TO KATIVIOUO Kal N XPAON OKAAUTITWY PAOYWY OF XWPOUG GTTOU XPNOIUOTIOIETa
otuyoévo.

2.8 Mn XpnolpoTIOIEiTE TNV PACKA O€ TIEPITTTWON EMETOU I} AICBRUATOG VAUTIOG.

29 Mpiv T xprion, BeBaiwBeite 61 N pdoka eival aképaia. Av UTTEDTN {nuieg KaTd TNV PETOPOpPd,
amoTabeite apéowg otov MwANTA.

2.10  Aev emrpémrovial GAAOI TPATTON XPHONG, TTEPAV QUTWY TTOU TTEPIYPAPOVTAI OTO TTAPAV GUAAGSIO
odnyIwv.

211 Mepikd e€optipaTa TNG PACKOG, EEAITIOG TWV WIKPWY dIOCTACEWY Toug, Ba ptropoucav va
karatmoBolv atd Ta pikpd Tradid. Mnv ta agrivete TToTé aguAakTa. Eival Travtote amapaitntn n
€TTiBAEYN €VOG EVAAIKOU.

212 H emmavoypnoipoTioinon PTTOPEi Vo TIPOKAAECEI HETABOOT POAUCHATIKWY OUCIWY, BIOKOTTA TNG
Bepareiag, ooBapry BAGRN 1) Bdvaro.

3 - EEAPTHMATA THZ MAZKAZ (Zx. A)

a) OTOUATIKG-PIVIKO aKPOPUOIO, b) KUPIO OWHA, C) HETWTTIKG OTHAPIYHA,
d) emiBepa peTwtTou, €) koupTri puBuiong, f) Bida pPUBuIONG, g) TTWHA, h) avriaagugloydvo pakdp, i)
TTEPIOTPEPOUEVO PaKOP, 1) KEPANODETNG, M) KAITT.

4 -NQX TONOOETEITAI H MAZKA (Zx. B)

H pdoka mapadidetal TApwG cuvappoAoynuévn Kai €Tolun yia Xpron.

lMa va popéoeTe TNV HAaoka, akoAoubnaTe Tnv €§Ag diadikaaia.

MePIoTPEWTE TO KOUWTTI PUBKIONG (€), £wg GTOU TO PTTPOCTIVO OTAPIYHA (C) OTTAWBET EVIEAWS (ZX. 1).
MidoTe yepd TV TTAPWG cuvappoloynuévn HAoKa, PE TO Eva XEPI, Kal, ME TO GANO XEpI, ETTIMNKUVETE TOV
KEPAAODETN (i), MEXPIG OTOU VO PTTOPET va PopeBEei AveTa aTO KEPAAI (ZX. 2).

AKOUUTTAOTE OTTAAG TNV PACKG OTO TTPOOWTTO, €701 WOTE TO OTOHATIKO-PIVIKG akpo@Uaio (a) va
TIPOCAPUOOTE! KAAG OTO TTEPIyPAUA OTOPATOG/UUTNG KAl TIEPATTE TOV KEPAAODET (i) THOW OTTO TO KEPAN
(2X. 3).

BaATe Ta 300 KAITT (1) Péoa OTIG EIBIKEG UTTOBOXEG TOU KUpIou owpatog (b) (ZX. 4).

TpaBAgTe TpWTa TIG TTAVW AWPIDES KAl PETA TIG KATW, £wg 6TOU AITBAVOEITE OTI N PACKA TTIPOCAPHOCTNKE
KaAG OTO TTPOOWTTO (N OPiyyeTE UTTEPBOAIKA) (ZX. 5).

2ZUVOEDTE TN HAOKA TO KUKAWHO 00OV TNG OUCKEUNG aePIoUOU (ZX. 6).

A@oU EATTAWOTETE, TTEPIOTPEWTE TO KOUUTTI pUBHIONG (€), £wg 6TOU N PATKA TIPOCAPHOCTE] GTO TIPOCWTTO,
He dvean, ahAG Kal aTeyavd (ZX. 7).

Av xpelooTei, puBpioTe §ava TIG KATW AWPIDES YIa VO EEOUDETEPWOETE TUXOV DIAPPOEG (UN OPiyYETE
uTTEPRBOAIKA).

5 - AQAIPEZH THX MAZKAZ (Zx. C)

TMa va BYGAETe TNV PAOKA, ATTAYKICTPWOTE €va aTTd Ta U0 KAITT (1), TIATWVTAG TO KOUTTi TIOU UTTAPXEI OTNV
HTTPooTIVA TIAEUPA (ZX. C). ATIOHOKPUVETE TNV PACKA aTTS TO TIPOTWTTO Kal BYAATE TOV KEQAAODETN TIAVW
atrd 10 KEPAAL Aev XPEIGZETAl VA XAAAPWOETE i VO ATTOOUVOETETE TIG AAAEG AWPIDES TOU KEPAAODETN.

Mn xpnoipotrolgite JIGAUUATA TTOU TTEPIEXOUV OIVOTIVEUND, OPWHOTIKEG EVWOEIG, UYPOOKOTTIKG Kal
avTiBakTnpiokd péoa, i aiBépia éAaia, yia Tov KaBapiopd Tng Pdokag. Ta SIoAUpaTa QUTA PTTOPET Vo
@BEIpOUV TO TTPOIGY Kal VO PEILIOOUV TN didpKeIa {wAG Tou.

H pakpoéxpovn €kBean NG HAOKAG OTIG NAIOKEG OKTIVEG 1) 0T BEPUATNTA PTTOPET VO TIPOKAAETEI POOPEG.

Ze TIEPITTTWON €PPAVOUG PBOPAG (PWYHEG, EYKOTIEG, K.ATT.), TIPETTEI va €EOUDETEPWOETE KAl VA
QavTIKATAOTACETE TO @Bappévo €EdpTNUa TNG pAokag. EAEyETe TpooekTikG kol BeBaiwBeite om dev
UTTAPXOUV &EVa OWHaTA HECT OTNV PACKA.

7 - ZTOMIO MIEZHZ / OSYTONOY
Av xpeiddetar emmTAéov o&uydvo Kai/) JETPAOEIG TNG TTIEONG, MTTOPET va XPNnoIoTToINdEi 1o €101KS OTOMIO
TIOU UTTAPXEI TIGVW OTO KUPIO OwHa (b).

Avoite To TTWPA TNG BupPidag (g) Kai TTEpAaTe Péoa amd Tn Bupida To SwArva oguydvou kai/f HETPNTH
Trieong.

8 - MPOBAHMATA, MIGANEZ AITIEZ KAI AYZEIZ

MPOBAHMATA MIGANEZ AITIEZ AYZEIX
« A6 TnVv ydoka dev Byaivel « FevvATpIO porig oBNoTH * AvayTe TN YEVVATPIO PONG
aépag 1 eival aveTtapkrig « Kakn puBuion yevvATpiag * PuBpioTe Tn yevvrTpia porig
pong * ZUVOEDTE TO OWARVA PE TN
* Mn ouvdepévog owArvag YEVVATPIO PONG KAl TNV
aoBevolg Héoka

* YmrepBoAik6g B6puBog * AavBaopévn TotroBEéTnon
paokag OTOHATIKOU-PIVIKOU PIVIKO aKPOPUTIO
akpoguaiou Kai diappor TOTTOBETABNKE CWOTA
aépa * KaBapiopdg Tou

* AvTioo@ugioy6vo pakop QavTIOoQUEIOYGVOU POKOP
Bpwuiko rj pBappévo * AvTIKaTdoTaon Tou

QavTIOoQUEIOYGVOU POKOP

* EAéy&re av TO OTOHOTIKG-

* H pdoka dev rpocappoddetal |« H pdoka dev
OTO TIPOCWTTO TOU AgBEVr| ouvappoAoyRbnke owoTd

« EAéyETe TH owoT
TOTTOBETNON TOU KEPAAODETN

* O aépag d¢e Byaivel amd Tig
otég egaepIopol. AuokoAia
TNV €KTIVON

« O1 oTrég egaepiopoU gival
ATTOPPAYUEVEG

« EAéyETe TIG oTTéG e€aepiopol

9 - AIAGEZH TQN YAIKQN THZ ZYZKEYHZ

Ta egaptipata TNG PAOKOG €ival KOTAOKEUAOPEVA om0 Ta TIApaKkdTw UAIKG. H SidBsor) Toug wg
aATTOPPIUPOTA TTPETTEN VA Yivel CUPPWVA PE TNV I0XU0UCA VOUOoBETia.

EZAPTHMA YAIKO

Kupio cwpa MoAukapBovikod
MeTwTTIKS OTAPIYUa MoAukapBovikd
KoupTi puBuiong MoAuTtrpotTruAévio

Bida pubuiong Ndihov

Ywviaké pakdp MoAukapBovikd
EmiBepa peTwmou ZINKévN
ZTopaTiKé-pIvIKG akpopUaio ZINK6VN

Mwpa ZINKOVN

EgdpTuon NdaiAov/TroAuoupeBavn
KAirr Ndihov

10 - TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

EAAXIZTH ZYNEXHZ POH
100

80 4

6 [lpm]
g

4 L 12 16 w b m n 36 a0
[emHz0]

ZHMEIQZH: Adyw Twv JIAQOPETIKWY KOATEPYAOIWY KOTAOKEUNG, Ba ptropoloav va TTapouciacTolv
KATTOIEG MIKPOSIOPOPEG TNG PONG ECUEPITHOU OE OXETN WE TIG TIUEG TTOU avaypAPovVTal GTOV TTiVaKA.
NopoBeTikég diatageig *Apavon CE, olugwva pe v Odnyia
93/42/EOK, KATHT. lla kai Tepaimépw
TPOTIOTIOINTEIG

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

o1a 50 L/min: 0,3 cmH20 - ota 100 L/min:
0,6 cmH20

ATI6 4 €wg 24 cmH20

A6 5°C €wg 40°C

AvrioTaon

Migon AsiToupyiag
Oeppokpacia AsiToupyiag

Kevo didotnpa péoa otV pAoKa

AvTioTOON EICTIVONG KOI EKTTVONG O€ KATAOTAGN
ammAng BAGRNG, 6Tav n avTiac@ulioyévog BaABida
€ival evepyotroinpévn

Migon avoiypatog TnG avriac@ugioyévou BaABidag 10,3 cmH20
Migon kAeioipatog TNG avriac@ugioyévou BaABidag 0,1 cmH20

215 ml (Large)
0,6 cmH20

ZTaBpiopévn NXNTIKA TTieon A cUNPWVa PE TO 25,7 dB(A)
wpoTuTro ISO 3744
ZTaBpIopEVN NXNTIKA 10XUG A OUPQWVA PE TO 33,7 dB(A)

wpoTUTIO ISO 3744

11 - MIZTOMOIHTIKO EFTYHZHZ

H Air Liquide Medical Systems S.r.l. rapéxel eyyinon 120 nuepwv, atré TNV NUEPOUNVIQ Ayopds, VI TUXOV KATAOKEUAOTIKG
EAQTTWHATA 1) AOTOXiEG UNKWY TOU TTPOIOVTOG, HE TNV TTpoUTrdBeon 6T TNPOUVTaI O GUVBHKEG XPRONG TToU TTEpIypagovTal
07O PUAAGDIO OBNYIWV.

Av, KaTé@ TNV KaVOVIKr XPAoT, To TIPOIdv Trapoucidoel eAaTtwpaTik Asroupyia, n Air Liquide Medical Systems S.r.l.8a
HEPIUVATE! YIa TNV ETTIOKEUN 1 TNV QVTIKATACTACN, KATA TV KPIoN TG, TOU EAATTWHATIKOU TIPOIOVTOG 1} TwV EEXPTNHATWY
Tou. O KaraokeuaoTrig Bewpeital UTrEUBUVOG yia TNV ao@AAela, TV agloTroTia Kal Ty amdd00n TNG GUOKEURG HOvVO eav
QuTH XPNOILOTIOIEITa GUPPUVA WE TIG 0BNYiEg Kal TV TTPoopIoHO Xpriong. O KataokeuaoTrig Bewpeital utrelBuvog yia Tnv
ao@dAeia, TV agloTmoTia kal TNV amédoon TG SIATagng HOVO eav ol EVOEXOMEVEG ETTIOKEUEG TTpayHaTOTIOINBOUV aTTd Tov
idI0 i aTmd £€0UTIOBOTNHEVO EPYOTTAPIO.

H apxikA cuokeuaaoia Tou TTPOIGVTOG TTPETTEN va QUAGOTETaN yia OAN TV TTEPIOBO TNG £yyUNONg.

2 TIEPITITWON EAATTWHATWY, YIa VO KAVETE XPAON TNG £yyUNong, aTTeuBuUVBEiTe aToV TTWANTH.

T TTEPICOBTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TO SIKAIWHATA TTOU TIPORAETTE! N £yyUNaN, aTTEUBUVBEITE OTOV TIWANTH.

COPYRIGHT

O1 TTAnPOPOpIEG TTOU TIEPIEXE! TO TIAPOV EYXEIPIDIO BEV ETITPETTETAI VOl XPNOIUOTIOINBOUV Yia OKOTTOUG JIAQOPETIKOUG ATTd
Tov TrpoBAeTTOpEVO. To TIapdv eyxelpidio eival 1BlokTnoia g Air Liquide Medical Systems S.r.l. kai amrayopeUeTal n HEPIKT 1}
OAIKA avaTtapaywyr Tou, Xwpig yparrTr e§ouciodotnon Tng eTaipeiag. Me T em@UAagn OAWV Twv SIKAIWPATWY.

ENHMEPQZH TEXNIKQN XAPAKTHPIZTIKQON

Me o160 TN ouvexn BeAtiwon Tng aTmdd00NG, TNG AOPAAEIAG Kal TNG OEIOTTOTIAG, OAEG O INTPOTEXVOAOYIKEG GUTKEUEG
g Air Liquide Medical Systems S.r.l. utoBaAAovTal TTepIodikd o€ PETATPOTTEG. Ma To AGYO auTd, Ta TEXVIKG EYXEIPIBI
EVNUEPWVOVTAI YIa VA €ival GUPPWVA UE TA XAPAKTNPIOTIKG TWV CUCKEUWY TTOU SIOXETEUOVTAI OTNV ayopd. Z& TIEPITITWON
QATIWAEING TOU EYXEIPIdioU 0dNnyIwy, aTmeuBuvBeiTe oTov KaTaokeuaaTr yia va InTAoETe éva avTiypago, avapépovTag Ta
akpIBr} ZTOIXEI TNG CUTKEUNG 0ag, TTOU avaypagovTal OTnV ETIKETA.

Respireo Hospital F Vented Disposable

POTO-HOCOBAS MACKA

uHAMBUAYyanbHas

Respireo Hospital F Vented Disposable

NOSO-USTNIi MASKA

pro jednoho pacienta

1 - HASHAYEHUE

1 - URCENE POUZITI

Respireo Hospital F Vented disposable sBnsietcs wHAMBMOyanbHOW pPOTO-HOCOBOW Mackoil C
KannbpoBaHHbLIMK BbliAbIXaTeNbHLIMU oTBEPCTUAMM (Vented).

Respireo Hospital F Vented disposable npegHasHaveHa Ans UCMonb3oBaHUs NauMeHTamm, KOTOpbIM
npefnMcaHa Tepanusi C HempepbIBHBIM MOMOXUTENbHLIM JaBNeHNeM B AblxaTernbHbix nyTsx (CPAP unn
Bi-level, BeHTUNAUMS C ABOVHLIM YPOBHEM MOMOXUTENLHOTO AABMEHNS) B TEYEHNe KOpOTKOro nepuoaa
BpEMEHU (MaKCMyM CeMb [HeiR).

Respireo Hospital F Vented disposable npeanaraetcs B BapuaHTe Ans B3pocrbix naumeHTos (>30Kr).

AZ - YKA3AHUA MO NPUMEHEHUIO

2.1 Macka fomkHa ucnonb3oBaTbCst Tonbko ¢ annapatamu CPAP unu Bi-level (reHepatopbl notoka),
PEeKOMEHA0BaHHBIMM JIeHaLLMM BpaioM Win TepaneBToM Mo AbIXaHuIo.

2.2 [unanasoH paboyero faenenus B npegenax ot 4 o 40 cmH20 cmBoa,.CT..

2.3 Macka gomkHa 1crorb3oBaTkbes Tornbko ¢ annapatamv CPAP unu Bi-level, koTopble AomkHbI BbiTb
BKITIO4EHbI U UMETb [JaBMeH1e MUHAMYM 4 CMBOJ,.CT.

Mpy 6onee HM3KOM AaBneHun Ha ypoeHe CPAP noTok Yepes BblAbiXaTerbHble OTBEPCTUSI MOXET
ObiTb HEJOCTATOMHBIM [TIS YAAneHWsi BCero rasa, BbIXofsiluero Yepes Tpybky. B atom cryvae,
MOXET NPOM30MTN YaCTUYHbI 0BPaTHBIN BAOX.

2.4  BbigbixaTernbHble OTBEPCTUS MACKU HUKOTAA HE JOMkKHbI BbiTb 3aKPbITHI.

25 B cnyyae HeynobcTBa, pasdpaXeHUst WM HanWuus anmnepruyeckux peakumin Ha noboi u3
KOMMOHEHTOB Macki 06paLLaTbCs K fievalliemMy Bpady Wi TepanesTy Mo AblXaHuio.

26  Ecrm vcnonbayetcs kucrnopop ¢ annapatamm CPAP unu Bi-level v koraa annapatbl He paGorator,
CrieflyeT nepekpbITb Noaady K1cropofa Bo n3bexaHue ero ckomnreHust BHyTpu annapatos CPAP
vnu Bi-level) 1 BO3HUKHOBEHUS pycka BO3ropaHmst.

2.7  3anpelyaeTcs KypuUTb UMW UCMONb30BaTH OTKPLITOE MTaMsi MU UCTONb30BaHUN
Kcriopoga.

2.8  3anpelaeTcs UCMOMb30BaTh MAcKy MU HANMMYMU PBOTbI UM TOLLHOTBI.

2.9 [epen NpUMEHEHNEM NPOBEPUTD LIENTOCTHOCTb MAaCKM.

Ecnv oHa Gbina noBpexaeHa Npy TPaHCMOPTUPOBKE, COOBLLMTL 06 3TOM COOTBETCTBYIOLLIEMY
npofaBLly.

2.10 YCTpoWCTBO [OIPKHO MCMOMb30BATLCA WCKIIOYUTENBHO COMMacHO npoleaype, ykasaHHoi B
HacTosILLEEM PYKOBOACTBE.

2.11 HekoTopble KOMMOHEHTbLI Mackyl - U3-3a CBOMX pa3MepoB - MOTYT BbITb MpOrmoyeHs! aeTbMu. He
OCTaBMsiTb 6e3 MPUCMOTpa 3TV KOMMOHeHTbI. TpeGyeTcst MOCTOSIHHOE MPUCYTCTBUE B3POCTIONO.

2.12 ToBTOPHOE MCMOMNb30BaH1e MOXET MPUBECTY K PAacTpOCTPAHEHMIO BUPYCOB, MPEPLIBaHMIO
neyeBHBIX NpoLieayp, CepbesHOMY Bpeay AMs 30O0POBbS UI CMepTU.

3 - KOMNOHEHTbI MACKMU (Puc. A)

a)poTo-HocoBasinoayLUeyka;b)rmaBHbIkopryc;c)nobosasionopa; d)nepeaHsisionopa;e)perynimpoBoYHast
pydka; f) BUHT Ans perynvpoBKki; g) mpoGka; h) coeauHeHve Anst NpedoTBPaLLEHUs 3afbiXaHust;
i) MOBOPOTHOE COEAVHEHME; |) 3aTbINOYHBIN MPYXKAM; M) NPSHKKA.

4 - KAK HAQJEBATb MACKY (Puc. B)

Macka ynakoBbIBaeTCsl B MOMHOCTbIO COGPaHHOM BUAE U FOTOBA K MPUMEHEHMIO.

Macka oneBaetcs cregytoLLM o6pasoMm.

MoBepHYTb  peryriMpoBOYHYlO PYdKy (€) [0 nonoxeHusi, korda nobosasi onopa (C) MOMHOCTbIO
pacrsirvaetcs (Puc. 1).

OpHoi pykoii TBepao yaepusaTb cobpaHHYlo Macky, a ApYroii PyKoi OTTSIHYTb 3aTbINOYHbIA MPKUM (i)
TakK, 4Tobbl MOXHO BbINO HaaeTb Ha ronosy (Puc. 2).

M#irko MpUNoXu1TL Macky K fnLly Tak, 4ToGbl poTo-HOCOBast NoAyLLIEYKa (&) XOPOLLO Mpikanack K npodurio
HOC-POT W OTBECTY 3aTbINOYHbIV NpwkuM (i) 3a ronosy (Puc. 3).

BcraButb ABe Npsikkut (1) B COOTBETCTBYIOLLME rHE3Aa rmaBHoro kopryca (b) (Puc. 4).

MoTsiHyTb CHa4Yana BepXHUE TECEMKY U 3aTEM HIDKHUE, Moka Macka He ByZeT XOpOLLO npureraTb K nLy
(cTapaiTech He 3aTsirvBaTh CIMLLKOM cunbHO) (Puc. 5).

MoncoeanHUTL Macky K KOHTYpY naLmeHTa BeHTunsiTopa (Pvic. 6).

MpWHSATL Nexadee MOMoXeHWe U NMOBEPHYTb PETYNIMPOBOYHYIO PyyKy (€) A0 MOMOXeEHWs!, koraa Macka
yAo6HO NpUNsiXeT K nuLly 6e3 HapyLueHns repMeTnyHocTy (Puc. 7).

[Npy HEOBXOAMMOCTY, CHOBa OTPErYNIMPOBATH HIDKHWE TECEMKM 151 NPEOTBPALLEHIS BOBMOXHBIX yTeHek
(cTapaiTeck He 3aUMaTb CIULLKOM CUIbHO).

5 - CHATUE MACKM (Puc. C)

[Nsi CHATWSI MacKy OTCOEAMHUTL OAHY U3 ABYX Npsixek (1) C MOMOLLILIO KHOMKX Ha NepeaHein vactu (Puc.
C). OTaanuTb Macky OT HOCa W MOAHATL 3aTbINOYHbIA NPYWXMM Haf ronoBoi. HeT HeobxogumocTu B
ocnabnexuy unu OTCOEANHEHUN APYIUX TECEMOK 3aTbISTOMHOro nNpmxuma.

6 - MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

BanpellaeTcsi UCNONb30BaTb PACTBOPbl C COAEPXaHWeM CrupTa, apoMaTUYecKuX COeOMHEHWIA,
YBNOXKHSIOLLMX BELLECTB, NPOTUBOGAKTEpUanbHbIX BELLECTB UMK apoMaTU4eckux Macen Ansi YMCTKU
Macku. Takue pacTBopbl MOTYT MOBPEAMTL U COKPaTUTL CPOK CRYObl M3aenus.

MpopomkuTenbHOE BO3AECTBIE NPSIMOrO CONHEYHOTO CBETa WUIW Termna Ha Macky MOXET NPUBECTY K ee
NOBPEXAEHMIO.

Mpu 0GHapyXeHUM BOVMbIX NOBPEXAEHWN (TPELMHbI, Pa3pbiBbl 1 T.A.) CriedyeT yaanuTb U 3amMeHnTb
NOBPEXAEHHbBIN KOMMOHEHT MacKU.

BHMMaTENbHO NPOBEPUTL, YTO BHYTPU MaCcKU HET CrieoB NOCTOPOHHUX YacTULL.

7 - BXO[ NS NOJAYM OABNEHUS/KUCNOPOLA

Ecnu TpebyeTcs AONONHUTENbHbIA KUCNIOPOZ, U/UMK CHATWE NoKa3aHWi AaBneHusl, MOXHO UCMoNb30BaTh
crneuuansHoe oTBEPCTUE Ha rmaBHOM kopnyce (b).
OTKpbITb NPOGKY OTBEPCTUS (g) U BCTABUTL NPOYHO TPYOKY KMCMOpoaa U/vnu AaBneHust B OTBEPCTHE.

8 - NPOBNEMbI, BO3MOXHbIE NMPU4UHbI, CNOCOBbI YCTPAHEHUA

Respireo Hospital F Vented disposable je noso-Ustni maska s kalibrovanymi otvory pro vydech (Vented)

pro jednoho pacienta.

Respireo Hospital F Vented disposable je uréena k uZiti pro pacienty, kterym byla pfedepsana terapie
s trvalym positivnim tlakem na cesty vzduchu (CPAP) nebo terapie Bi-level (provzdusiiovani na dvojité
arovni positivniho tlaku) na kratké casové obdobi (maximainé sedm dnu).

Respireo Hospital F Vented disposable existuje ve versi pro dospélé pacienty (>30Kg).

A 2 - UPOZORNENI

21 Maska bude vyuZivana pouze s aparaturami typu CPAP nebo Bi-level (generatory proudu
vzduchu), ktera doporuci vlastni IékaF nebo specialista na dychaci Ustroji.

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

23 Maska bude vyuzivana vyhradné ve spojeni se zapnutou aparaturou CPAP nebo Bi-level v
provozu a na tlaku alespor 4 cmH20. Pfi nizkych hladinach tlaku na aparatufe CPAP, by mohl
byt proud pfes otvory vydechovani nedostatecny k tomu, aby byl z trubice eliminovan vSechen
vydechovany plyn. V takovém pfipadé by mohlo dochézet k Castecnému vratnému vdechovani.

24 Otvory pro vydechovani na masce nesméji byt nikdy ucpany.

25 V pfipadech, kdy vzniknou obtiZe, podréazdéni nebo pfi vyskytu alergickych reakci na kterékoli
komponenté masky si vyzadejte radu vlastniho Iékafe nebo specialisty na dychaci cesty.

26 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
uvnitf aparatur (CPAP o Bi-level) s naslednym rizikem poZaru.

7 V dobé, kdy se vyuziva kyslik, je zakdzano koufit nebo manipulovat s otevienym ohném.
.8 Masku nepouZzijte, pokud se vyskytuje zvraceni nebo pocit nevolnosti.
9 Pred tim nez masku pouZijete, musite se pfesvédCit, Ze je nepoSkozena, Ze pfi pfepravé

.10 Nejsou dovoleny jiné zpUsoby vyuzivani, nez ty, které jsou uvedeny v této uzivatelské pfirucce.
11

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

2
2
2.
nevznikla poskozeni; v pfipadé potfeby uvédomte prodejce.
2
2
2

.12 Opakované pouziti miZe zpusobit prenos infekci, pferuseni Ié¢by, vazné poruchy nebo dmrti.

3 - KOMPONENTY MASKY (Obr. A)

a) polStarek na Usta a nos; b) té€lo masky; c) ¢elni opéra; d) Celni opérka; e) regulaéni knoflik; f) regulacni

Sroub; g) zatka; h) pfipojka ochrany pfed zadusenim; i) otocna pfipojka; 1) Eepec; m) prezka.

4 - JAK MASKU NASADIT (Obr. B)

Maska je v baleni dodavana uplné sestavena a pfipravena k pouZiti.

Pfi nasazovani masky postupujeme podle toho, jak je popsano v nasledujicim textu.
Regula¢nim knoflikem (e) otacejte, az se Eelni opéra (c) zcela uvolni (Obr. 1).

V jedné ruce budete drzet 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 polStafek na usta a nos (a) spolehlivé pfilnul k
profilu nos-usta a aby bylo mozno protahnout €epici (i) za hlavou (Obr. 3).
Nyni vsunete obé prezky (I) do odpovidajicich mist téla masky (b) (Obr. 4).
Nejdfive dotahnete horni feminky, poté také feminky dolni az ucitite, ze maska spolehlivé pfiléha k

obligeji

(davejte pozor, abyste masku nepfitahli pfilis) (Obr. 5).
Pfipojte masku na okruh ventilatoru pacienta (Obr. 6).
Po tom, co se polozZite, otoCite regulacnim knoflikem (e) natolik, Ze maska bude pfiléhat k obliceji
pohoding, ale bude zaroven 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 (Obr. C)

Maska se snima tak, Ze se rozpoji jedna za dvou prezek (I) stisknutim tlacitka, které se nachazi na predni
&asti (Obr. C). Masku sejmout z obliceje a Eepec vytahnout nad hlavu. Od ¢epce nemusite uvolnit ani

odpojit Z&dné feminky.

6 — DULEZITA UPOZORNENI

Na ¢isténi masky nepouzivejte roztoky, které obsahuiji alkohol, aromatické slozky, zvlhéovaci prostfedky,
antibakterialni ¢inidla nebo aromaticke oleje. Tyto roztoky mohou vyrobek poskodit a sniZit jeho Zivotnost.
Dlouhodobé vystaveni masky pfimému slunecnimu svétlu nebo teplu, muze masku poskodit.
V pripadé viditelného poskozeni (praskliny, roztfepeni, a pod.), bude nutné eliminovat nebo nahradit
poskozenou komponentu masky.
Peclivé zkontrolujte to, zda se ve vnittku masky neusadilo nebo cizi téliska.

7 - PORT TLAK/KYSLIK

Pokud je poZadovan dodate¢ny kyslik a/nebo vznika potfeba odecitat tlak, existuje moznost vyuzit
prisludny port na hlavnim téle masky (b).
Pooteviete zatku portu (g) a do portu zasurite trubici kysliku a/nebo trubici méfeni tlaku.

8 - PROBLEMY, MOZNE PRICINY, RESENi

PROBLEMY
« Z masky neprechazi
vzduch, nebo jen
nedostatecné

MOZNE PRICINY

« Generator toku vypnuty

« Generator toku je sefizen
nespravné

« Neni zasunuta trubice okruhu
pacienta

RESENI

« Zapnout generator toku

« Sefidit generator toku

« Pfipojovaci trubici napojit na
generator toku a na masku

IPOBJIEMbI BO3MOXXHBIE [MTPUYNHbI  CITOCOBbI YCTPAHEHUS

* He BbIxoauT Bo3ayx 13 | * FeHepaTop notoka BbIKIOHEH | * BKIOUMTL reHepatop notoka
Mackv unu Bosgyxa « leHepartop notoka « HactpowTb reHeparop notoka
HELOCTaTOuHO OTPErynupoBaH Nnoxo » COefMHUTL COEANHUTENbHYIO

« Tpy6Ka KOHTypa nauueHTa He |  TPYBKy C reHepaTopoM MnoToka 1
BCTaBneHa mackomn

* PoTo-HocoBas
noyLieyka yctaHoBMNeHa
HEenpaBuIbHO, yTeyka

* Macka npon3Bogut
MHOrO Lyma

« MNpoBepuTb YCTaHOBKY pOTO-
HOCOBOW MOAYLIEYKN
* Yuctka coeauHeHust ans

BO3gyxa npenoTBpaLLeHuns 3aablixaHus
« CoeguHeHue ans + 3ameHa coeguHeHus ansi

npefoTBpaLLeHust npenoTBpaLLeHuns 3aabixaHus

3apbIXaHnsa rpsasHoe unm

NOBPEXAEHO

* Maska je hluéna

« Polstarek na Usta a nos
neni spravné nasazen, Unik
vzduchu

« Pfipojka ochrany pfed
zadu$enim je znecisténa
nebo poskozena

« Zkontrolovat zda je montaz
polstarku na Usta a nos
provedena spravné

« Vygistit pfipojku ochrany pred
zaduSenim

« Vyménit pripojku ochrany pred
zadusenim

» Maska se nepfizplsobi
obli¢eji pacienta

« Maska neni spravné nasazena

« Zkontrolovat zda je ¢epec
nasazen spravné

* Vydechovany vzduch
evychazi, obtize pfi
vydechovani

« Ucpané otvory vydechovani

« Zkontrolovat ucpané otvory
vydechovani

» Macka He apganTupyetcsi | « Macka yctaHoBneHa « MpoBepuTL ycTaHOBKY
K ULy nauueHTa HenpaeunbHO 3aTbINOYHOTO MPUKUMa

* BblabixaeMmblii BO3ayx He | » OTBEPCTUSA AN15 BbiAbIXaHWs | « MPOBEPUTL BblAbIXaTENbHbIE
BbIXOAWT, TPYAHOCTW MPW|  3aCOPEHbI oTBEPCTUS
BblAbIXaHUN

9 - YOANEHUE YCTPONCTBA

KOMMOHEHTBI Macku BbINOMHEHbI U3 yKa3aHHBIX HIDKE MaTeprarios; UX YAareHe AOIMKHO BbIMOMHATLCS C
cobniogeHrem TpeboBaHNii AENCTBYIOLLIMX HOPM.

KOMITOHEHT MATEPHWATT

[MaBHbIN Kopnyc Monwvkap6oHat
To6oBasi onopa MonukapGoHat
PerynvpoBoyHas pyuka Monunponunex
BWHT ans perynuposku Monukap6oHat
CoepavHeHve nNpefoTep. 3afbiX. Monwvkap6oHat
Knanax npenotsp. 3agpix. CunukoH
MoBopoTHoe coeanHeHne MonwvkapboHat
MNepeaHsisi onopa CUnukoH
Poto-HocoBas nogyLueyka CunukoH
Mpo6ka CUNUKOH
3aTbINOYHbI NPYXAM Heiinon/nonuypetax
Mpskka HeinoH

10 - TEXHWYECKWUE OAHHbIE
MWHUMANbHbIA HEMPEPBIBHbIN MOTOK

5 lpm]

MPUMEYAHWE: U3-3a pasHoii 06paboTkv peanbHble 3Ha4eHUS BblfbIXaeMOoro NoToka MoryT OTi4aTbCs
OT 3HauEHI, yKkasaHHbIX B Tabnmue.

Hopmbi Mapkuposka CE cornacHo EBponeiickon
[Nvpextuse 93/42/EEC, knacc lla n
nocneaytoLye NonpaskiA.

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

npwu 50 n/muH. - 0,3 cmeog.cT ; npu 100 n/
MUH. - 0,6 cmMBoA.CT.

ConpoTtuBnsiemMocTb

Ot 4 fo 24 cmBoA.CT.
Ot 5°C po 40°C

PaGouee naBneHue
Pa6ouas Temnepatypa

MepTBO€E NPOCTPAHCTBO BHYTPU Macku 215 mn (Large)

ConpoTueneHue Npu BAOXE U BblAOXE B 0,6 cmH20
YCIOBUAX NepBOiA NONIOMKM, KorAa cpabaTbiBaeT

KnanaH Ans npefoTsy bukcum

[aBneHune oTKpbLITUA KnanaHa ans 0,3 cmH20
npeaoTBpalleHus acgukcum

[laBneHuve 3aKpbITUA KNanaHa ans 0,1 cmH20
npeaoTBpalleHus acgukcum

B3BelueHHOe 3BYKOBOE AaBrieHne A cornacHo 25,7 dB(A)
craHgapry ISO 3744

B3BelueHHas 3ByKoBasi MOLLHOCTb A cCOrnacHo 33,7 dB(A)

craHgapry ISO 3744

11 - TAPAHTUAHBIA CEPTUGUKAT

Komnanus Air Liquide Medical Systems S.r.l. rapaHTupyeT oTcyTcTBMe B CBOEl NpoayKumn AeceKToB Marepuanos unu
Mpou3BOACTBa Ha nepuoa 120 AHel ¢ AaTbl MOKyMKM NPK YCHIOBUM, YTO MOMk30BaTENb COBMIOAAET YCIOBMS NPUMEHEHNS,
MPUBEAEHHbIE B COOTBETCTBYIOLLIEN MHCTPYKLIMN.

Ecnu uapenvie okasbiBaeTcs AeheKTHbIM MpU HOPMarnbHOM UcronbaoBaHuM, komnanus Air Liquide Medical Systems
Scrl, Mo CBOEMY YCMOTPEHMIO, OTPEMOHTUPYET U 3aMEeHUT [edheKTHOe WM3enue UMM ero KOMMOHEHTL!. 3aBof-
M3rOTOBUTErTb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a 6E30MacHOCTb, HAEXHOCTL U paGoune MokasaTen yCTPOICTBa Mpu YCroBmn
€r0 UCMOML30BaHMSA MO HA3HAYEHWIO U C COGMIOAEHNEM WHCTPYKUMIA MO SKCrnyaTaLmu. 3aBOfI-M3roTOBUTENb HeceT
OTBETCTBEHHOCTL 3@ GE30MaCHOCTL, HAIEXHOCTb 1 PaBOoMe NoKasaTeny YCTPOVCTBA NPU YCIIOBIUM BIMONHEHIS PEMOHTA
Ha CaMOM 3aBOAE-V3rOTOBMUTENE WMW B aBTOPU3VPOBAHHOM CEPBUCHOM LIGHTPE. B TeueHMe BCEro cpoka rapaHTim
HEOBXOANMO COXPaHsiTL OpUrMHanbHyl0 ynakosky. Mpu oBHapyxeHun aedekta Ans Monb30BaHUs rapaHTUn crieyet
obpatuTtbes k Bawemy aunepy. 3a aanbHeiiwweit nhcopmaumeii o Balumx npasax no rapaHtuv obpaluaitech k Bawemy
aunepy.

ABTOPCKMUE NPABA

Besi MHchopMaLsi, Coaepxallasics B HacTosILLEM PYKOBOACTBE, AOMKHA MCMONb30BaTLCS CTPOFO MO HasHaueHWio. 310
PYKOBOACTBO sIBMSETCS COBCTBEHHOCTLIO kKomnaHuu Air Liquide Medical Systems S.r.l. u He MOXeT BOCMpOW3BOANUTLCS,
MOMHOCTBIO UMK YACTUYHO, 63 MUCEMEHHOTO Pa3peLLeHns KoMnaHui. Bee npaBa 3aluyieHsI.

OBHOBINEHUE TEXHUYECKUX OAHHbBIX

B Lensix HenpepLIBHOTO COBEPLIEHCTBOBaHMS paboumx rnokasarerier, 6e30nacHOCTI U HAIeXHOCTH, BCE MeAVLIMHCKME
yCTpoiCTBa, Mpou3soauMble komnanuei Air Liquide Medical Systems S.rl., perynspHo nepecmatpvBaiotcst
COBEPLUEHCTBYIOTCSI. COOTBETCTBEHHO, B TEX. PYKOBOACTBA BHOCSTCA U3MEHEHNS! [if1 COOTBETCTBUS HOBLIM BapuaHTam
MPOIYKLMK, NOCTYNaloLLEel B Npofjaxy. B cryyae noTepu Tex. pyKOBOACTBA HACTOSILLIErO YCTPOCTBA Bbl MoxXeTe nonyuunTs
OT 3aBO/ja-M3rOTOBUTENIS COOTBETCTBYIOLLYIO PEAAKLIMIO TEX. PYKOBOACTBA, yKa3aB AaHHbIE C 3aBOACKOM ATUKETKM.

9 - LIKVIDACE ZARIZENi

Jednotlivé komponenty masky byly vyrobeny z materiald, jak uvadime nize;

respektovany platné normy.

jejich likvidaci museji byt

KOMPONENTA MATERIAL

Télo masky
Celni opéra
Regulaéni knoflik
Regulaéni Sroub
Pripojka ochrany

Ventil ochrany

Otocna pripojka

Celni opérka

Polstarek na Usta a nos
Zatka

Cepec

Prezka

Polykarbonat
Polykarbonat
Polypropylén
Polykarbonat
Polykarbonat
Silikon
Polykarbonat
Silikon
Silikon
Silikon
Nylon/polyuretan
Nylon

10 —- TECHNICKE UDAJE

MINIMALNI KONTINUALNI PROUD

26 [lpm]
cEBHESREBEE

[emitz0]

POZNAMKA: Rozdily vzniklé pfi vyrob& mohou byt pfiginou odchylek hodnoty proudu vzduchu od
hodnot uvedenych v tabulce.

Norma Oznaceni CE podle evropské smérnice 93/42/EEC, tfida lla
a nasledné aktualizace.
EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO 10993-1, EN ISO 17510-2
Odolnost pfi 50 Ipm : 0,3 cmH20 — pii 100 lpm: 0,6 cmH20
Provozni tlak od 4 a 24 cmH20

Provozni teplota od 5°C a40°C

Mrtvy vnitini prostor masky 215 ml (Sitka)

Nadechovy a vydechovy odpor 0,6 cmH20
v podminkach prvni poruchy pfi

aktivaci ventilu proti uduseni

Oteviraci tlak ventilu proti 0,3 cmH20
uduseni

Uzaviraci tlak ventilu proti 0,1 cmH20
uduseni

Vazeny akusticky tlak A podle 25,7 dB(A)
smérnice ISO 3744

Vazeny akusticky vykon A podle 33,7 dB(A)

smérnice ISO 3744

11 - ZARUCNI LIST

Spole¢nost Air Liquide Medical Systems S.r.l. poskytuje na svij vyrobek zaruku vztahujici se na vady materialu nebo
chyby provedeni po dobu 120 dnt ode dne prodeje. Tato zaruka je platna pouze tehdy, kdyZ jsou dodrzovany pokyny
uvedené v navodu k pouZiti.

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 bezpeénost, spolehlivost a vykony zafizeni, 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 miZete vyzadat u svého prodejce.

COPYRIGHT

Veskeré informace obsazené v tomto manudlu nesméji byt pouZity pro jiny ucel, odlidny od pivodniho. Tento manual
zlstava vlastnictvim firmy Air Liquide Medical Systems S.r.l. a nesmi byt reprodukovan, dpIné ani ¢aste¢né, bez
pisemného schvaleni ze strany vyrobniho podniku. Veskera prava jsou vyhrazena.

AKTUALIZACE A TECHNICKE VLASTNOSTI

Za ucelem stalého zlepSovani vykont, bezpeénosti a spolehlivosti, podiéhaji vSechna Iékarska zafizeni vyrobena firmou
Air Liquide Medical Systems S.r.l. pravidelné revisi a zménam. UzZivatelské pfirucky jsou tudiz upravovany tak, aby byla
garantovana trvala platnost pro technické viastnosti zafizeni uvadénych na trh. V pfipadé, Ze by se Vam ztratil uZivatelsky
manual, ktery je pfipojen k tomuto zafizeni, mizete od vyrobce ziskat kopii verse prirucky, kterd odpovida dodanému
zafizeni, pokud uvedete udaje uvedené na etiketé.
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HELMASK

for én pasient

1 ANVANDNINGSOMRADE ’
Respireo Hospital F Vented disposable &r en helmask med kalibrerade utandningshal (vented) for en patient.

Respireo Hospital F Vented disposable ska anvandas av patienter som har freskrivits en behandling med kontinuerligt Gvertryck
for luftvagarna (CPAP) eller med Bi-level (ventilation med kontinuerligt vertryck i tvé nivéer) under korta perioder (upp till sju dagar).
Respireo Hospital F Vented disposable passar endast vuxna patienter (>30 kg).

/N 2. VARNINGSFORESKRIFTER

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

2.2 Behandlingstrycket ligger mellan 4 och 40 cmH20.

2.3 Masken ska endast anvandas med CPAP eller Bi-level apparaten paslagen och vid ett behandlingstryck pa minst 4
cmH20. Vid laga tryck pa CPAP-nivan kan luftstrdmmen genom utandningshalen vara otillracklig for att eliminera all
utandningsluft som s@nds ut fran slangen. | detta fall kan det uppsta en delvis aterinandning.

2.4 Maskens utandningshal far aldrig tappas till.

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

2.7 Det ér forbjudet att roka eller anvénda 6ppen eld nar det anvéands syrgas.

2.8 Anvand inte masken vid illamaende eller krakningar.

2.10 Kontrollera att masken &r hel fore anvandning. Kontakta aterforsaljaren i handelse av transportskador.

2.10 Anvand endast de tillvagagangssatt som beskrivs i denna bruksanvisning.

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

2.12 Ateranvéndning kan medféra korskontaminering av smittsamma &mnen, avbrott i behandlingen, allvarliga skador
eller dodsfall.

3 - MASKENS DELAR (Fig. A)

a) mjukdel; b) maskram; c) pannstod; d) panndyna; €) kontrollratt; f) justerskruv; g) plugg; h) knarér med ventil; i) swivel;
1) huvudbonad; m) spanne.

"4 _PASATTNING AV MASKEN (Fig. B)

Masken levereras fardigmonterad och klar fér anvandning.

Ta p& masken pa foljande sétt.

Vrid kontrollratten (e) tills pannstodet &r helt utdraget (Fig. 1).

Hall i den fardigmonterade masken med ena handen och dra i huvudbonaden (I) med den andra fér att satta p& masken
korrekt p& huvudet (Fig. 2).

Placera forsiktigt masken mot ansiktet s& att mjukdelen (a) sitter ordentligt éver ndsa och mun och tra huvudbonaden
() 6ver huvudet (Fig. 3).

Foér in de tva spannena (m) i fastpunkterna p& maskramen (b) (Fig. 4).

Dra férst i de 6vre remmarna och dérefter i de nedre remmarna tills masken sitter tétt intill ansiktet (dra inte &t for hért) (Fig. 5).
Anslut masken till en CPAP eller Bi-level apparat som &r instélld pa foreskrivet tryck (Fig. 6).

L&gg dig ned och vrid kontrollratten (e) tills masken sitter bekvamt Gver ansiktet och sluter tatt (Fig. 7).

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

5 - AVTAGNING AV MASKEN (Fig. C)
Ta av masken genom att trycka p& knappen pa framsidan (Fig. C) och lossa ett av de tv& spannena (m). Ta bort masken

frén ansiktet och lyft huvudbonaden &éver huvudet. Du behéver varken lossa pé eller ta bort de andra remmarna p&
huvudbonaden.

6- FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvand inte Iésningar som innehéller alkohol, aromatiska sammanséttningar, fuktmedel, antibakteriella medel eller
aromatiska oljor for att rengéra masken. Dessa |osningar kan skada anordningen och férkorta livslangden.

Masken kan bli skadad om den utsétts for direkt solljus eller varme under lang tid. Vid synliga fel (sprickor, revor o.s.v.)
méste den skadade delen av masken bytas ut.

Kontrollera noggrant att det inte finns tvalrester eller fraimmande féremél inuti masken.

Kontrollera att utandningshélen inte &r tilltappta. Anvand en mjuk borste fér att rengéra dem.

7 .UTTAG FOR TRYCKAVLASNING/SYRGAS

Anvand uttaget pa maskramen (b) om det behdvs extra syrgas och/eller tryckavlasning.
Ta bort pluggen (g) frén uttaget och sétt i syrgasslangen och/eller slangen for tryckavlasning i uttaget.

8 - PROBLEM, MOJLIGA ORSAKER OCH LOSNINGAR

LOSNINGAR
* SIa pa Iuftapparatet
 Innstill luftapparatet

PROBLEM MOJLIGA ORSAKER
o Det kommer inte luft eller * Ventilatorn ar avstangd
tillrdckligt med luft fran e Ventilatorn &r felinstalld

masken * Maskens slang &r inte isatt  Koble slangen til luftapparatet og helmaske
* Masken vasnas * Mjukdelen &r felmonterad och det * Kontrollera att mjukdelen &r korrekt
uppstar luftlackage monterad
* Knérbret med ventil &r smutsigt eller |  Rengér mjukdelen med ventil
skadat ® Byt ut knaroret med ventil

* Masken passar inte * Helmaske er feil montert * Kontrollera att huvudbonaden ar korrekt
patientens ansikt monterad

e Utandningsluften  Utpustingshullene er tilstoppet * Kontrollera utandningshélen
kommer inte ut. Svart att
andas ut

'3 - KASSERING AV ANORDNINGEN

Maskens delar &r tillverkade av nedanstdende material. De skall kasseras enligt géllande bestdmmelser.

Maskram Polykarbonat Swivel Polykarbonat
Pannstod Polykarbonat Panndyna Silikon
Kontrollratten Polypropylen Mijukdel Silikon
Justerskruv Polykarbonat Plugg Silikon

Knarér med ventil Polykarbonat Huvudbonad Nylon/Polyuretan
Ventil Silikon Spanne Nylon

MIN. KONTINUERLIGT FLODE 100 7

6 [Ipm]
g

[embiz0]

ANM: Det kan forekomma avvikelser i utandningsflodet jamfort med de angivna vérdena i tabellen p.g.a. produktionsskillnader.

Direktiv CE-markning i enlighet med EU-direktiv 93/42/EEG klass Ila och
féljande &ndringar for genomférande av SS-EN ISO 14971, SS-EN
1SO 5356-1, SS-EN ISO 10993-1 och SS-EN ISO 17510-2.

0,3 cmH20 vid 50 Ipm - 0,6 cmH20 vid 100 Ipm

4 cmH20 - 40 cmH20

Motstand
Behandlingstryck
Behandlingstemperatur 5°C -40°C
Dodutrymme inuti masken 215 ml (Large)
Nar anti-kvavningsventilen ar aktiverad och det 0,6 cmH20
uppstar ett fel pa in- och utandningsmotstandet

Anti-asfyxi 6ppningstryck 0,3 cmH20
Anti-asfyxi stéangningstryck 0,1 cmH20
A-vigd ljudtrycksniva enligt ISO 3744 25,7 dB(A)
A-vagd ljudeffektniva enligt ISO 3744 33,7 dB(A)

"11-GARANTIBEVIS

Air Liquide Medical Systems S.r.l., ger en produktgaranti for material-och tillverkningsdefekter pa 120 dagar raknat fran
inkdpsdatumet, forutsatt att produkten anvands i enlighet med instruktionerna och endast for 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 fér anordningens sakra funktion, tillférlitighet och prestanda om anordningen anvénds i
Sverensstdmmelse med bruksanvisningen och fér sitt anvandningsomréde. Tillverkaren ansvarar fér anordningens
sékra funktion, tillférlitighet och prestanda om reparationer utfors hos tillverkaren eller hos en av tillverkaren auktoriserad
serviceenhet.

Behéll originalférpackningen under hela garantitiden.

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

Kontakta &terférsaljaren fér mer information om vilka réttigheter garantin ger dig.

COPYRIGHT

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

UPPDATERING AV TEKNISKA DATA

| syfte att standigt forbattra prestandan, sakerheten och tillforlitligheten &r samtliga medicinska produkter fran Air Liquide
Medical Systems S.r.l. regelbundet féremal for kontroller och dndringar. Bruksanvisningarna &ndras som en foljd av detta
for att alltid kunna garantera éverensstammelsen med egenskaperna hos de anordningar som finns pa marknaden.
Om bruksanvisningen som medféljer anordningen kommer bort kan du kontakta tillverkaren for att bestalla en ny. Ange
uppgifterna pa anordningens etikett.
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Caution, consult accompanying documents/Attention,
lire les instructions d'utilisation/Attenzione, leggere le
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Achtung, die Gebrauchsanweisung lesen/
Observera! Las bruksanvisningen

Atencion, leer las instrucciones para el uso

Atencao, ler as instrugdes de uso
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CHADBIEHATEL BTN

Latex free / Ne contient pas de latex / Non é rilevata presenza di lattice Latexfrei / Latexfri / Libre de
latex / Nao contém latex / Latex-vrij / Nie zawiera lateksu / Aev Trepiéxel ixvn Adreg / He onpeneneto
Hanuuve natekca / Nebyl Zjisten vyskyt latexu/ FELR / 7797 RdEENTVEEA

DEHP free / Ne contient pas de DEHP / Non ¢ rilevata presenza di ftalati / DEHP-frei /Ftalatfri /
Libre de ftalatos / Nao contém ftalatos / DEHP-vrij / Nie zawiera ftalatow / Aev Tepiéxel ixvn
@BaNKGV aAdTwy / He onpeaeneHo Hannume dranatos / Nebyl zjistén vyskyt ftalatl / 7 & 485
ZHEE / 7HBIRTILBEENTWEEA

Lot number / Numéro de lot / Numero di lotto / LOT Nummer / Batchnummer / Ntimero de lote / Nimero
de lote / Lot-nr. / Numer partii / ApiBég Trapridag / Homep naptin / Cislo dévky / #:8 / 0y b/ \—

Manufacturer / Fabrique par / Produttore/ Hersteller / Tillverkare / Fabricado por / Fabricado por /
Fabrikant / Producent / KataokeuaoTr / MsroTosuTens / Vyrobce / 4 7= F] / Sha %%

LEEd B> &

ENVIRONMENTAL CONDITIONS FOR STORAGE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO YCIOBMA XPAHEHNS
CONDITIONS AMBIANTES DE STOCKAGE CONDIGOES DE ESTOCAGEM PODMINKY PRO
CONDIZIONI DI IMMAGAZZINAGGIO BEWAARVOORSCHRIFTEN SKLADOVANI
LAGERUNGSBEDINGUNGEN WARUNKI SKLADOWANIA B
FORVARINGSFORHALLANDEN TYNOHKEE ATIOOHKEYZHE BERERMA

Humidity limitation/Limites d’humidité/Limiti umidita relativa / Grenzwerte relative Feuchtigkeit
Grénsen for relativ fuktighet / Limites de humedad relativa/Limites de umidade relativa
Toegestane vochtigheid / Wartosci graniczne wilgotnosci wzglednej

Oplakég TIpEG OXETIKNG Uypaaiag / MpeaensHas OTHOCUTENbHAS BNaXHOCTb

Limity relativni vinkosti / {31 ZEERR / JESARMH

95%

30%.!

Temperature limitation
#80°C | imites de température
Limiti temperatura ambiente
Grenzwerte Umgebungstemperatur
a5 Granser for rumstemperatur
Limites de temperatura ambiente

Limites de temperatura ambiente
Toegestane kamertemperatuur

Warto$ci graniczne temperatury otoczenia
Opiakég Tipég Beppokpaaiag TrepiBaAAoviog
MpenenkHas Temnepatypa Bo3nyxa

Limity teploty prostiedi / ZigMR / ERARH

Pressure limitation Limites de presion Oplakég TIpEG Trieon
1060hPa o . . = .
Limities de pression Limities de pressao TepIBaMovTog
@ Limiti pressione Toegestane druk MpenenbHoe Aaenexue
Grenzwerte Umgebungsdruck Wartosci graniczne Limity tiaku
700hPa Tryckgranser cignienie cisnienie EAR / EAHH

c € 0051

s AIR LIQUIDE MEDICAL SYSTEMS S.r..
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B EROPOANEN S, LROROT—F IR REOTA—ELIOFRIBT LD —HLBWEEBHDET,

RE CEY—7 BMNMARERAEI/42/EECENV R ZDHETEIC—BLTWS
EN ISO 14971, ISO 5356-1, 1SO 10993-1, EN ISO 17510-2

A 50 Ipm: 0,3 cmH20 - a 100 Ipm: 0,6 cmH20

RORSEH 4 15 24 cmH20

fERRE 5°C 15 40°C

YRIRTOTYRAIN=A 215 ml (Large)
FHRREERAIE/ UL T D EEL T & R IGSEA | 0.6 cmH20

DNHTELIROFE, REOHAE

WHRIEE) T ERITBEN 0,3 cmH20

IR VT BES 0,1 cmH20

1S0 3744ic & BEE/\T—LAILVIMEA 25,7 dB(A)

1SO 3744ic & 3EE/ \T—LAILIMEA 33,7 dB(A)

i1 i, - :
Air Liquide Medical Systems S, (57— T LO%# 08 LI RRhB o788 AL TH'S 1 20BLIN TR SRR B ADMRELET,

BAEOBRBDEWCRIBEN S BRICRIEN B IIBAICKL Alr Liquide Medical Systems Srrl. (4, ¥t DI &> T 2O RIBBRE IS/ \— Y OBEBEIIIHETVET,
AWEERAREERECH> TELLVEWAEUSAILOM CORBORE PR RMOREEBLE T MEEERTULIRT N - UL REERSILL > TAROE
BET-IEA0M O BRI REKOREEEET,

FROMELRTHE RELRV, BROXGRECEU UL MALLEREICIY 57 MNTEE, REECET MRS A LERECAHEL AL S,

aE=31h
FEABOLNE LHIOBENLRBAEVAIREATER A, IOEMEIFAI Liquide Medical Systems Srl. KB ZithSOREBBLTH—H2 £XEBETBILIETE
Fth, 2ETRRESNTVET,

BlRREOMRET

B, RN EEEER ETBIHICAT Liquide Medical Systems Srl. OERERES B—EOBHTREL PRELXT. TUCH- T EARHHICHEL TV S HBOKEIC
TATBBUTRIT Bl HdET N T,

Tt HERLISE RsERIc HERASE AN FRAEOIC-EFIANSILIFTEET.




