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FRANCAIS

1 - USAGE PREVU

Respireo SOFT Child est un masque nasal utilisé sur des
enfants agés entre 1 an %z et 6 ans, pour lesquels une thérapie
de pression positive continue (CPAP) ou de ventilation a deux
niveaux de pression (VNDP) a été prescrite.

Respireo SOFT Child est un masque mono-patient en utilisation
a domicile, mais multi-patient en utilisation hospitaliére.

A2 AVERTISSEMENTS

2.1 Le masque doit étre utilisé sous la surveillance d’un adulte
capable de comprendre les instructions d’utilisation.

2.2 Le masque dans la configuration avec orifices de
ventilation (raccord transparent) ne doit étre utilisé
qu’avec les équipements CPAP ou Bi-level (générateurs
de flux) conseillés par votre médecin ou votre thérapeute
respiratoire et opérant & une pression d’au moins 4
cmH20. A des pressions inférieures, le débit d’air
délivré par la machine pourrait étre insuffisant et une ré
inhalation des gaz expirés pourrait se produire.

2.3 Les orifices de ventilation ne doivent pas étre obstrués.

2.4 La gamme de pression thérapeutique doit étre comprise
entre 4 et 24 cmH20.

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

2.6 En cas d’adjonction d’oxygéne avec les appareils (CPAP
ou Bi-level), éteignez le dispenseur d’'oxygéne quand
ces appareils ne sont pas en marche afin d’éviter que
'oxygéne ne s’accumule a lintérieur des appareils
(CPAP ou Bi-level) pouvant entrainer un risque
d’incendie.

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

2.8 Nutilisez pas le masque en cas de vomissement.

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

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

2.11 Seules sont admises les modalités d’utilisation qui sont
expressément décrites dans ce manuel.

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

2.13 Pour ne pas compromettre la fonctionnalité correcte du
tube, nous recommandons de ne pas le soumettre a un
effort de traction et en général, de le manier avec soin.

3 - COMPOSANTS DU MASQUE (Fig.A)

a) Corps principal: armature (1), bulle (2).

b) Groupe tube: raccord coudé avec fuite calibrée (3), tube
(4), connecteur tournant (5), bouchon (6).

c) Groupe harnais: harnais (7), crochets (8).

4 - PREMIERE INSTALLATION DU MASQUE (Fig. B)

4.1 Raccordez le groupe tube (b) en introduisant la partie
sphérique du raccord coudé (3) dans I'insert du corps principal
(a) comme le montre la figure B1.

4.2 Introduisez les trois courroies supérieures du harnais (7)
dans les trois fentes supérieures de 'armature (a) au niveau
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de I'appui frontal comme le montre la figure B2 puis accrochez
les courroies.

5-INSTALLATION DU MASQUE SUR LE NOURISSON (Fig.C)
5.1 En tenant le masque délicatement bloqué sur le visage et
en s’assurant que la bulle (2) adhére bien au profil autour du
nez, enfilez la coquille sur la téte de I'enfant comme le montre
la figure C1.

5.2 Fixez les crochets (8) dans led fentes de l'armature (1)
comme le montre la figure C2.

N.B : Si nécessaire, Respireo SOFT Child peut étre installé en
supprimant les crochets (8) du harnais (7) et en insérant les
courroies inférieures du harnais (7) directement dans les fentes
des branches inférieures du corps principal (a).

5.3 Afin d’assurer le bon positionnement du masque, veillez
a ajuster les réglages des courroies, en débutant par les
courroies inférieures, comme indiqué dans la figure C3.

5.4 Connectez le connecteur tournant transparent (5) aucircuit
respiratoire de I'appareil de ventilation comme montré dans la
figure C4. Ensuite, allumez I'appareil de ventilation.

5.5 Afin d’éliminer toute fuite non intentionnelle autour de la
bulle, tirez tout d’abord sur les courroies du bas, tout en veillant
a ce que le masque adhere bien au visage de I'enfant. Faites
attention a ne pas trop serrer.

N.B. Les courroies supérieures servent a maintenir le masque
en place, non a assurer I'étanchéité au niveau de la bulle. Pour
cette raison, veillez a les serrer avec une tension minimale.

6 - RETRAIT DU MASQUE
Pour retirer le masque, décrochez une des deux crochets
(8). Soulevez le harnais et passez-le au dessus de la tete de

I'enfant, puis éloignez le masque du nez de I'enfant.
Il n'est pas nécessaire de desserrer ou de détacher les autres
courroies du harnais (scratch).

7 - DEMONTAGE DU MASQUE (Fig.D)

7.1 Détachez le harnais (7) du corps principal (a) en décrochant
les courroies puis en les retirant des fentes comme le montre
la figure D1.

7.2 Détachez le groupe tube (b) en extrayant le raccord coudé
(3) du corps principal (a) comme le montre la figure D2.

8 - NETTOYAGE DU MASQUE

8.1 - NETTOYAGE QUOTIDIEN DU MASQUE POUR LE
REUTILISER SUR LE MEME PATIENT

Il est conseillé de nettoyer le corps principal de maniere
quotidienne et le harnais + crochets de maniére hebdomadaire.
Avant de nettoyer le masque, lavez-vous soigneusement les
mains.

Pour nettoyer le masque, démontez ses différents composants
(voir le paragraphe DEMONTAGE DU MASQUE). Lavez
soigneusement les composants a I'eau tiéde (a 30°C environ)
avec un savon neutre. Rincez bien tous les composants du
masque a I'eau claire et potable et laissez-les sécher a l'air et a
I'abri de la lumiére directe du soleil.

8.2 - RETRAITEMENT DU MASQUE POUR LE REUTILISER
SUR DES PATIENTS DIFFERENTS

N.B. Vous devez impérativement régénérer le masque avant
de I'utiliser sur un nouveau patient.

N.B. La coquille (c) doit étre remplacée.

N.B. En cas de désinfection thermique ou de stérilisation en
autoclave, veuillez remplacer le tube (b).
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Pour permettre un usage multi-patient, le masque peut étre
désinfecté (maximum 12 cycles) selon les protocoles suivants:
» Désinfection thermique;

» Désinfection chimique;

« Stérilisation a I'autoclave (121°C, maximum 20 minutes);

Veuillez consulter le détail des instructions de stérilisation et de
désinfection a disposition sur le site
www.device.airliquidehealthcare.com ou adressez-vous a votre
revendeur.

9 - PRECAUTIONS

N'utilisez pas de solution contenant de I'alcool, des composés
aromatiques, des humidifiants, des agents antibactériens ou
des huiles aromatiques pour nettoyer le masque. Ces solutions
peuvent endommager le produit et abréger sa durée de vie.
L’exposition prolongée du masque a la lumiere directe 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 dépbts de savon ou de corps
étrangers a l'intérieur du masque.

10 - PORT D’ENTREE POUR CONTROLE PPC OU
ADJONCTION OXYGENE

Si un supplément d’oxygéne ou des lectures de pression sont
nécessaires, vous pouvez utiliser I'ouverture prévue a cet effet
sur le raccord coudé (3).

Ouvrez le bouchon de I'ouverture (6), introduisez fermement le
tube d’oxygéne ou de pression dans I'ouverture.

11 - PROBLEMES, CAUSES POSSIBLES ET SOLUTIONS

PROBLEMES | CAUSES SOLUTIONS
POSSIBLES

* |l ne sort + Générateur de  Allumer le générateur
pas d’air du débit éteint. de débit.
masque, » Générateur de » Régler le générateur
ou le débit débit mal réglé. de débit.
dair est * Tube du circuit * Brancher le tube de
insuffisant patient non raccordement au

branché. générateur de débit et
au masque.

* Masque * Les orifices * Nettoyer les trous a
bruyant. d’exhalation l'aide d’'une brosse a

sont obstrués soies douces.

partiellement ou

complétement.

* Le masque a + Désassembler

été assemblé de le masque puis

fagon incorrecte. assembler
a nouveau
conformément aux
indications fournies
au paragraphe
MONTAGE DU
MASQUE.

« L'air expiré * Les orifices » Nettoyer les trous a
ne sort pas, d’exhalation I'aide d’'une brosse a
difficulté dans| sont obstrués soies douces.
I'expiration. partiellement ou

complétement.
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PROBLEMES | CAUSES SOLUTIONS
POSSIBLES
*Le masque ne| * Le masque n'a * Repositionner le
s'adapte pas | pas été placé masque en suivant
au visage du correctement les indications
enfant, fuites | sur le visage du du paragraphe
dair. patient. INSTALLATION DU
MASQUE SUL LE
NOURISSON
* Lesrégalgesdu |« Détacherles
harnais sont trop courroies et régler de
tendus/serrés. nouveau en veillant a
ne pas trop serrer.

12 - COMPOSITION ET ELIMINATION

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.

corps principal (a) Silicone+ Polycarbonate
Polycarbonate+Métallocéne-
+Acétal+Silicone
Nylon+Polyuréthane

groupe tube vented (b)
groupe harnais (c)

13 - DONNEES TECHNIQUES

DEBIT CONTINU MINIMUM

Flow [lpm]

4 8 12 16 20 24
Mask pressure [cmH20]

REMARQUE : En raison de différences de fabrication, il pourra
y avoir des différences dans le débit d’air expiré par rapport aux
valeurs indiquées dans le tableau (+10%).

Réglementations Marquage CE en conformité avec
la directive européenne 93/42/
EEC.classe lla et modifications
d'implémentation  successives.
EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO
10993-1, EN ISO 17510-2, EN
ISO 17664

1,15 cmH20 a 50 Ipm - 3,7
c¢mH20 a 100 Ipm

69 ml

Résistance

Espace mort a l'intérieur du
masque

Pression sonore pondérée A
selon la norme I1SO 3744

15,8 dB(A) + 1,5 dB(A)



Puissance sonore pondérée
A selon la norme ISO 3744
Pression de traitement
Température de service
Dimensions d'ensemble
maximales

19,5 dB(A) + 1,5 dB(A)

4 cmH20 - 24 cmH20
Température : 5°C —40°C

89 mm x 122 mm x 359 mm

14 - CERTIFICAT DE GARANTIE

Air Liquide Medical Systems S.r.l. garantit votre produit contre
tout défaut de matériaux ou de main d’'ceuvre pendant une
période de 120 jours a compter de la date d’achat a condition
que les prescriptions d'utilisation indiquées dans la notice
d’instructions soient respectées.

Si le produit s’avére défectueux aux conditions normales
d'utilisation, Air Liquide Medical Systems S.rl. réparera
ou remplacera le produit défectueux ou ses éléments a sa
discrétion.

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 la destination
d’emploi prévue. Le fabricant se considére responsable de la
sécurité, de la fiabilité et du rendement du dispositif a condition
que les réparations soient effectuées a la propre usine du
fabricant ou auprés d’un atelier agréé par ce dernier.
Conserver I'emballage original pendant toute la période de
garantie.

En cas de défaut du produit, contactez votre revendeur pour
faire valoir la garantie.

Pour plus de renseignements sur les droits prévus par la
garantie, adressez-vous a votre revendeur.

COPYRIGHT

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

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

Respireo SOFT Child is a non-invasive nasal mask used for
treating respiratory failure in children aged 1,5 to 6 years.
Respireo SOFT Child is designed for use by babies who have
been prescribed continuous positive airway pressure (CPAP)
or Bi-level positive airway pressure treatment.

Respireo SOFT Child is designed for use by a single patient at
home or more than one in the hospital environment.

A2 IMPORTANT NOTES

2.1 The mask must be used under the supervision of an
adult who has read and understands the instructions.
The mask must only be used with a CPAP device or
Bi-level flow generator recommended by the family
doctor or respiratory therapist, operating at a pressure
of at least 4 cmH20. With low CPAP pressures, the flow
through the vent ports may be insufficient to eliminate all
the gas exhaled from the tube, which could lead to partial
re-inhalation.

The vents in the mask must never be obstructed.

The operating pressure range is 4-24 cmH20.

If you experience discomfort or irritation, or suffer an
allergic reaction to any of the components of the mask,
please report this to your doctor or respiratory therapist.
If oxygen is used with the device (CPAP or Bi-level), the
oxygen supply must be turned off when it is not in use to
prevent oxygen accumulating inside, which is a fire risk.
Never smoke or light naked flames when using oxygen.
Do not use the mask in the presence of nausea or vomiting.
The mask must be cleaned and disinfected. For further
details refer to section CLEANING THE MASK.

22

23

25

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

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

2.12 Some of the components of the mask are small enough
to be swallowed by children and must never be left
unattended. An adult must always be present.

2.13 To ensure proper operation of the hose kit, we
recommend you avoid pulling the latter and handle it
carefully.

3 - COMPONENTS OF THE MASK (Fig.A)

(a) Main body: frame (1), cushion (2);

(b) Tube assembly: elbow fitting with calibrated vent ports
(3), tube (4), swivel fitting (5), cap (6);

(c) Headgear assembly: headgear (7); hooks (8).

4 - HOW TO ASSEMBLE THE MASK (Fig. B)

4.1 - Connect the tube assembly (b) by inserting the sphere on
the elbow fitting (3) in the slot in the main body (a), as shown
in Fig. B1.

4.2 Insert the three straps at the top of the headgear (c) in
the three slots in the main body (a), as shown in Fig. B2. Then
fasten the straps.

5 - HOW TO PUT THE MASK ON THE CHILD (Fig.C)

5.1 Place the mask gently on the child’s face, making sure the
cushion (2) fits snugly round the nose. Pull the headgear over the
child’s head, as shown in Fig. C1.

5.2 Place the hooks (8) in the frame (1) slits as shown in figure
C2. Then tighten the straps.
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N.B: If needed, Respireo SOFT Child can be installed by removing
the hooks (8) from the headgear (7) and inserting the bottom belts
of headgear (7) directly into the bottom slots of the main body(a).
5.3 Position the headgear (7) comfortably on the child’s head
and adjust all the straps, starting from the lower ones, as shown
in Fig. C3.

5.4 Connect the swivel fitting (5) to the respiratory circuit of the
ventilation unit as shown in figure C4. The child will be more
reassured and will accept the treatment more readily if the mask
is placed correctly before starting the ventilation unit. Switch on
the ventilation unit.

5.5 For optimal airtightness, and to remove any accidental
leakage around the bubble, the headgear may need to be
adjusted. To do so, gently tighten or loosen the straps starting
with the lower straps. Ensure the mask is attached securely to
the child’s face without the straps being too tight.

N.B. The lower straps only serve to hold the mask in position, so
they must be kept fairly loose.

6 - HOW TO REMOVE THE MASK

To remove the mask, unhook one of the two hooks (8).

Lift the headgear over the child’s head and remove the mask
from the child’s nose.

It is not necessary to loosen or undo the other straps (Velcro)
from the headgear.

7 - HOW TO DISSAMBLE THE MASK (Fig. D)

7.1 Unfasten and pull out the straps, as shown in Fig. D1, then
detach the headgear (7) from the main body (a).

7.2 Detach the tube assembly (b) by pulling the elbow fitting (3)
out of the main body (a), as shown in Fig. D2.

8 - HOW TO CLEAN THE MASK

8.1 —DAILY CLEANING FOR REUSE BY THE SAME PATIENT
It is recommended to clean the main body daily (a) and the
headgear (7) and hooks (8) once a week.

First wash your hands thoroughly.

Disassemble all the components (see HOW TO DISASSEMBLE
THE MASK) and wash carefully in warm water at about 30°C,
using mild soap. Rinse thoroughly under the tap and leave in the
air to dry, but not in direct sunlight.

8.2 — REPROCESSING THE MASK FOR RE-USE WITH
OTHER PATIENTS

N.B. The mask must always be regenerated before being used
by another patient.

N.B. The headgear (c) must be replaced each time.

N.B. In case of thermal disinfection and autoclave sterilization,
the tube assembly (b) must be replaced.

The mask can be regenerated up to 12 times, using one of the
following methods:

« high-level thermal disinfection;

« high-level chemical disinfection;

« sterilisation in an autoclave at 121°C for no more than 20 minutes;

Full details of the mask regeneration process can be obtained
by logging on to www.device.airliquidehealthcare.com or by
contacting your dealer.

9 - PRECAUTIONS

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

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

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

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

10 - PRESSURE/OXYGEN PORT

If additional oxygen or a pressure reading is required, use the
port in the elbow fitting (3).

Remove the cap (6) and insert the oxygen/pressure tube in the port.

11 - TROUBLE-SHOOTING CHART
PROBLEMS POSSIBLE CAUSES SOLUTIONS

* No air or * Flow generator off |+ Switch on the flow
insufficient generator.
aircomes |+ Flow generator * Regulate the flow
out of the regulated wrongly generator.
mask « Patient tube not « Connect the patient
connected tube to the flow
generator and mask.
« The mask s |+ Vent ports « Clean the vents using
noisy partially or entirely a soft brush.
obstructed
* Mask assembled |- Take the mask apart
incorrectly and reassemble it, as
explained in section
HOW TO ASSEMBLE
THE MASK.
* Exhaled air |+ Vent ports partially |+ Clean the vents using
does not or entirely a soft brush.
flow outand | obstructed
difficulty
exhaling

* The mask |+ Mask not positioned |+ Reposition the mask,
does not correctly on the as explained in
fit the face patient’s face section HOW TO PUT
snugly THE MASK ON THE
CHILD.

* Unfasten the lower
straps and refasten
more loosely.

* Headgear straps
too tight

12 - DISPOSAL INSTRUCTIONS

The components of the mask are made of the following

materials and must be disposed of in accordance with the

applicable laws.

COMPONENT MATERIAL

Main body (a) Silicone + Polycarbonate
Polycarbonate + Metallocene +

Tube assembly (b) Acetalic + Silicone

Headgear assembly (c) Nylon + polyurethane

13 - TECHNICAL DATA

Flow [lpm]

12

16 20

Mask pressure [cmH20]
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N.B. Due to manufacturing differences, the exhalation flow rate
may differ from the values shown in the table (+10%).

Normative references CE marking in accordance with
European Directive 93/42/EEC, class
lla, as amended, EN ISO 14971, ISO
5356-1, ISO 10993-1 and EN ISO
17510-2, EN ISO 17664

1,45 ¢cmH20 at 50 Ipm - 3,7

cmH20 at 100 Ipm
69 ml

Resistance

Dead space volume inside
the mask
Weighted sound pressure

A according to ISO 3744 158 dB(A) £ 1,5 dB(A)

Weighted acoustic

pressure A according to 19,5dB(A) + 1,5 dB(A)
ISO 3744

Operating pressure 4-24 cmH20
Temperature range 5-40°C

Max. overall dimensions 189 mm x 122 mm x 359 mm

14 - WARRANTY

Air Liquide Medical Systems S.rl. warrants the product free
from material and manufacturing defects for a period of 120
days from the date of purchase, provided the operating
conditions and instructions are complied with.

If the product is found to be faulty during normal use, it will be
repaired or replaced at the manufacturer’s discretion.

The manufacturer accepts liability for the safety, reliability and
performance of the device only if it is used for the intended
application and in accordance with the operating instructions.
The manufacturer accepts liability for the safety, reliability and

performance of the device only if repairs are carried out by the
manufacturer or an authorised workshop.

The original packaging must be retained for the entire warranty
period.

Claims under the warranty should be submitted to your local
dealer, who can also provide further details of your warranty rights.

COPYRIGHT

The information contained in this booklet must not be used for
any purpose other than the reason for which it is provided. This
booklet is the property of Air Liquide Medical Systems S.r.I. 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 make sure they remain consistent with the features of
the devices placed on the market. If the booklet accompanying
the device gets damaged or mislaid, a replacement copy can
be obtained from the manufacturer by quoting the data shown
on the rating plate.

1 - VERWENDUNGSZWECK

Respireo SOFT Child ist eine Maske fiir die nichtinvasive
Beatmung, die fir die Behandlung von Ateminsuffizienz bei
Kinder zwischen 1,5 und 6 Jahren verwendet wird.

Respireo SOFT Child kann bei Kindern eingesetzt werden, die
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eine Therapie der Atemwege mit kontinuierlichem positivem
Uberdruck (CPAP) oder eine BiLevel-Behandlung (Zweiphasen-
Uberdruckbeatmung) verschrieben bekommen haben;
Respireo SOFT Child ist eine Maske fir den Gebrauch durch
nur einen Patienten im hauslichen Umfeld sowie fir den
Gebrauch durch mehrere Patienten im Krankenhaus.

/\ 2 - WARNHINWEISE

2.1 Die Maske muss unter der Aufsicht eines
Erwachsenen verwendet werden, der in der Lage ist,
die Gebrauchsanweisung zu verstehen.

Die Maske darf nur mit CPAP- oder BilLevel-Geraten
(Flussgeneratoren)  verwendet werden, die vom
behandelnden Arzt oder Atemtherapeuten empfohlen
wurden und mit einem Druck von mindestens 4 cmH20
arbeiten. Bei niedrigen Druckwerten auf CPAP-Niveau
kann der Luftfluss durch die Luftauslassoffnungen nicht
ausreichend sein, um das ausgeatmete Gas vollstandig
aus dem Schlauch zu fiihren. In diesem Fall kann es zu
einer partiellen Ruckatmung kommen.

Die Luftauslassoffnungen der Maske dirfen niemals
verstopft sein.

Der Betriebsdruckbereich liegt zwischen 4 und 24 cmH20.
Bei Unannehmlichkeiten oder Reizungen oder bei
allergischen Reaktionen auf irgendeinen Bestandteil
der Maske wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder
Atemtherapeuten.

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 Gerate (CPAP oder
BiLevel) ansammelt und dadurch Brandgefahr entsteht.
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2.7 Wahrend der Verwendung von Sauerstoff ist es verboten,
zu rauchen oder freie Flammen einzusetzen.

2.8 Verwenden Sie die Maske nicht bei Erbrechen.

2.9 Die Maske muss gereinigt und desinfiziert werden. Fur
weitere Einzelheiten siehe Abschnitt REINIGUNG DER
MASKE.

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

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

2.12 Einige Bestandteile der Maske kénnen aufgrund ihrer

Grofe von Kindern verschluckt werden. Lassen Sie
diese Bestandteile nicht unbeaufsichtigt. Es istimmer die
Anwesenheit eines Erwachsenen erforderlich.
2.13 Die Maske kann an den Geraten der unterschiedlichen
Hersteller betrieben werden.
Zur Vermeidung einer Beeintrachtigung der korrekten
Funktion der Schlaucheinheit wird empfohlen, diese
keiner Zugbelastung auszusetzen und generell vorsichtig
zu behandeln.

2.14

3 - BESTANDTEILE DER MASKE (Abb.A)

a) Hauptkorper: Gestell (1), Polster (2).

b) Schlaucheinheit: Kniestlick mitkalibrierten Luftauslasséffnungen
(3), Schlauch (4), Drehanschluss (5), Verschlusskappe (6).

c) Kopfkappe: kopfkappe (7), haken (8).

4 - MONTAGE DER MASKE (Abb. B)

4.1 - SchlieRen Sie die Schlaucheinheit (b) an, indem Sie das
kugelférmige Ende des Kniestlicks (3) in den steifen Sitz des
Hauptkorpers (a) einstecken, wie in Abbildung B1 gezeigt.
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4.2 Flhren Sie die drei oberen Riemen der Kopfkappe (7) in die
drei oberen Schlitze der Stirnstiitze ein (a), wie in Abbildung B2
gezeigt, und sichern Sie sie anschlieRend.

5 - ANLEGEN DER MASKE AN DAS KIND (Abb.C)

N.B.:Die Maske wird komplett fiir den Gebrauch geliefert.
NB.:Das Maskenbandsystem verfiigt iiber zwei Haken (8), um
die Maske ohne Neueinstellung an- und abzulegen.

5.1 Drucken Sie die Maske sanft auf das Gesicht, vergewissern
Sie sich, dass dasPolster (2) am Profil um die Nase herum
anliegt, und ziehen Sie die Kopfkappe liber den Kopf des
Kindes, wie in Abbildung C1.

5.2 Befestigen Sie die Haken (8) an den Schlitzen des
Maskenrahmens (1) entsprechend Abbildung C2.

N.B: Bei Bedarf kann Respireo SOFT Child auch installiert
werden, indem die Haken (8) aus der Kopfkappe (7) entfernt
und die unteren Riemen der Kopfkappe (7) direkt in die Schlitze
der unteren Arme des Hauptkérpers (a) eingefiihrt werden.

5.3 Passen Sie die Kopfkappe (7) an den Kopf des Kindes an,
indem Sie ausgehend von den unteren Riemen alle Riemen
justieren, wie in Abbildung C3 gezeigt.

5.4 SchlieRen Sie den transparenten Drehanschluss (5) an
den Schlauch des Beatmungsgerates an, wie in Abbildung
C4 dargestellt. Das Kind wird ruhiger sein und sich besser an
die Therapie gewdhnen, wenn die Maske vor Einschalten des
Beatmungsgerates richtig angelegt wird. Schalten Sie nun das
Beatmungsgerét ein.

5.5 Justieren Sie bei Bedarf das Kopfband, damit die Maske
optimal abdichtet und keine Luft am Maskenkissen entweichen
kann. Justieren sie hierzu die Spannung des Kopfbandes,
indem Sie die Riemen (unten beginnend) etwas lockern oder
anziehen. Achten Sie darauf, dass die Maske gut am Gesicht

des Kindes anliegt, ohne die Riemen zu stramm anzuziehen.
NB.: Die oberen Riemen dienen allein dazu, die Maske
in Stellung zu halten, und sind daher lediglich mit einer
Mindestspannung anzuziehen.

6 - ABNEHMEN DER MASKE

Um die Maske abzunehmen, I16sen Sie einen der beiden Haken (8).
Ziehen Sie das Kopfband nach oben und ber den Kopf des
Kindes und nehmen Sie dann erst die Maske ab.

Die anderen Riemen des Kopfbandes (Klettverschluss)
missen nicht gelockert oder entfernt werden.

7 - ZERLEGEN DER MASEK (Abb.D)

7.1 Loésen Sie die Kopfkappe (7) vom Hauptkdrper (a), indem
Sie die Riemen 6ffnen und aus dem Hauptkdrper herausziehen,
wie in Abbildung D1 gezeigt.

7.2 Entfernen Sie die Schlaucheinheit (b), in dem Sie den
Drehanschluss (3) aus dem Hauptkorper (a) herausziehen, wie
in Abbildung D2 gezeigt.

8 - REINIGUNG DER MASKE

8.1 — TAGLICHE REINIGUNG DER MASKE FUR EINE
WIEDERVERWENDUNG BEI DENSELBEN PATIENTEN:

Es wird empfohlen, den Hauptkdrper taglich und das
Kopfband sowie die Haken wochentlich zu reinigen. Waschen
Sie sich grindlich die Hande, bevor Sie die Maske reinigen.
Fir die Reinigung muss die Maske in ihre Bestandteile zerlegt
(siehe Abschnitt ZERLEGEN DER MASKE) und anschlieend
sorgfaltig in lauwarmem Wasser (circa 30°C) mit neutraler
Seife gewaschen werden. Splilen Sie die Maske griindlich mit
Trinkwasser ab und lassen Sie sie vor direktem Sonnenlicht
geschitzt an der Luft trocknen.
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10 - SCHNITTSTELLE ZUM MESSEN DES DRUCKS UND
ZUR VERABREICHUNG VON SAUERSTOFF

8.2 - AUFBEREITUNG DER MASKE FUR DIE
WIEDERVERWENDUNG BEI ANDEREN PATIENTEN

NB.: Die Maske muss immer aufbereitet werden, bevor sie fiir
einen neuen Patienten verwendet wird.

NB.: Die Kopfkappe (c) muss ersetzt werden.

NB.: Bei Sterilisation im Autoklav oder thermischer Desinfektion
muss die Schlauchgruppe (b) ersetzt werden.

Die Maske kann maximal 12 Mal anhand eines der
nachstehenden Verfahren aufbereitet werden:

* hochgradige thermische Desinfektion;

* hochgradige chemische Desinfektion;

« Sterilisation im Autoklav bei 121°C fiir einen Zeitraum von
maximal 20 Minuten;

Fir alle Details Gber das Verfahren zum Aufbereiten der Maske
lesen Sie die Anweisungen, die im Netz unter der Adresse
www.device.airliquidehealthcare.com zur Verfigung stehen
oder bei lnrem Handler angefordert werden konnen.

9 - VORSICHTSMARREGELN

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

Direkte Sonnen- oder Hitzeeinstrahlung auf die Maske Uber
einen langeren Zeitraum kdnnen diese beschadigen.

Bei sichtbaren VerschleiRerscheinungen (Briiche, Risse usw.)
muss das beschadigte Bestandteil der Maske entfernt und
ersetzt werden.

Kontrollieren Sie sorgféltig, dass sich im Inneren der Maske
keine Seifenreste oder Fremdkorper befinden.

Wenn zusatzlicher Sauerstoff und/oder

Druckmesswerte

erforderlich sind, kann die dafiir vorgesehene Schnittstelle am
Kniestiick (3) beniitzt werden. Offnen Sie die Verschlusskappe
der Schnittstelle (6) und setzen Sie den Sauerstoff- oder
Druckschlauch fest in der Schnittstelle ein.

11 - PROBLEME, MOGLICHE URSACHEN, BEHELF

PROBLEME MOGLICHE BEHELF
URSACHEN
* Aus der Maske |+ Flussgenerator * Flussgenerator
tritt keine oder ausgeschaltet einschalten
nur unzureichend
Luft aus * Flussgenerator « Flussgenerator
schlecht eingestellt einstellen
« Patientenkreis nicht |» Patientenkreis am
angeschlossen Flussgenerator
und an der Maske
anschlieRen
» Maske nicht * Die « Die Offnungen mit
gerduscharm Luftauslasséffnungen|  einer Biirste mit

der Maske sind

teilweise oder

vollstandig verstopft
* Die Maske

wurde falsch

zusammengebaut

weichen Borsten
reinigen

Zerlegen Sie die
Maske und bauen
Sie sie erneut

wie im Abschnitt
MONTACGE
DER MASKE
beschrieben
zusammen.
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PROBLEME

» Die
Ausstromungsluft
tritt nicht aus,
Schwierigkeiten
beim Ausatmen

MOGLICHE
RSACHEN

. D|e
Luftauslasséffnungen
der Maske sind
teilweise oder
vollstandig verstopft

BEHELF

+ Die Offnungen mit
einer Birste mit
weichen Borsten
reinigen

» Die Maske passt
sich nicht an
das Gesicht des
Patienten an,
Luftverlust

« Die Maske liegt nicht
ordnungsgeman
am Gesicht des
Patienten an

« Die Riemen der
Kopfkappe sind zu
eng eingestellt

« Legen Sie die
Maske erneut
entsprechend der
Beschreibung
im Abschnitt
ANLEGEN DER
MASKE AN DAS
KIND an

« Lésen und sichern
Sie die unteren
Riemen, indem
Sie sie sanft

anziehen

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

BESTANDTEIL MATERIAL

Silikon+Polyurethan
Polycarbonat+Metallocen+Acetal+

Hauptkorper (a)
Schlaucheinheit
Vented (b)
Kopfkappe (c)

Silikon

Nylon+Polyurethan

13 - TECHNISCHE DATEN
KONTINUIERLICHER MINDESTFLUSS

Flow [lpm]

12

16 20

Mask pressure [cmH0]

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

Vorschriften CE-Kennzeichnung in
Ubereinstimmung mit der
Europaischen Richtlinie 93/42/EWG,
Implementierungsklasse lla in der
aktuellen Fassung EN ISO 14971,
ISO 5356-1, ISO 10993-1, EN ISO
17510-2, EN ISO 17664

1,15 cmH20 a 50 Ipm — 3,7 cmH20

a 100 Ipm
Totraum in der Maske 69 ml

Dauerschallpegel A
nach Norm ISO 3744 158 dB(A) + 1,5 dB(A)

Widerstand
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Schallleistungspegel

Anach Norm IS0 3744 19:5 dB(A) £ 1.5 dB(A)

Therapiedruck 4 cmH20 — 24 cmH20
Betriebstemperatur | Temperatur: 5°C — 40°C

Maximale

Gesamtabmessungen 89 mm x 122 mm x 359 mm
Gewicht 709

Nutzungsdauer Die zu erwartende Nutzungsdauer

des Produktes betragt 120 Tage, bei
taglicher Nutzung und Reinigung,
wenn die Nutzung und Reinigung
des Produktes in Ubereinstimmung
mit den Angaben in der
Gebrauchsanweisung erfolgt. Das
Produkt kann Uber diesen Zeitraum
hinaus verwendet werden, wenn
es keine Beschadigungen aufweist
und sich in einem sicheren Zustand
befindet.

14 - GARANTIESCHEIN

Air Liquide Medical Systems S.r.l. gewahrt fiir sein Produkt
eine Garantie auf Materialfehler oder Herstellungsmangel fur
die Zeit von 120 Tagen ab Kaufdatum unter der Voraussetzung,
dass die in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen
Nutzungsbedingungen eingehalten werden.

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

Der Hersteller haftet fiir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und

Funktionstiichtigkeit des Gerats, wenn es in Ubereinstimmung
mit der Gebrauchsanleitung und seinem Verwendungszweck
verwendet wird und 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 Inanspruchnahme
der Garantie bei Produktmangeln wenden Sie sich an Ihren
Héandler. Fur weitere Informationen (ber die von der Garantie
vorgesehenen Rechte wenden Sie sich an lhren Handler.

COPYRIGHT

Alle in dieser Gebrauchsanleitung enthaltenen Informationen
dirfen ausschlieBlich fir ihren Originalzweck verwendet
werden. Diese Bedienungsanleitung ist Eigentum der Air
Liquide Medical Systems S.rl. und darf ohne schriftliche
Genehmigung der Firma weder teilweise noch vollstdndig
vervielfaltigt werden. Alle Rechte vorbehalten.

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

Respireo SOFT Child es una mascarilla para ventilacion
no invasiva utilizada en el tratamiento de las insuficiencias
respiratorias en nifios de de 1,5 a 6 afios de edad.

Respireo SOFT Child se puede utilizar en nifios a los que se les
haya prescrito un tratamiento de presién positiva continua en
las vias aéreas (CPAP) o Bi-level (ventilacion de doble nivel de
presion positiva).

Respireo SOFT Child es una mascarilla para un solo paciente en
el uso a domicilio, y multipaciente cuando se usa en el entorno
hospitalario.

/\ 2 - ADVERTENCIAS

2.1 Lamascarilla debe utilizarse bajo la supervisién de un adulto
capaz de entender la instrucciones para el uso.

La mascarilla solamente debe utilizarse con los aparatos
de CPAP o Bi-level (generadores de flujo) recomendados
por el médico o terapeuta respiratorio con una presién de
funcionamiento de al menos 4 cmH20. Con presiones
bajas a nivel de CPAP, el flujo a través de los orificios de
exhalacion podria ser inadecuado para eliminar todo el gas
exhalado por el tubo.

En este caso, podria producirse una reinspiracion parcial.
Los orificios de exhalacion de la mascarilla nunca tienen
que quedar obstruidos.

La gama de presion operativa se extiende de 4 a 24
cmH20.

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

Si se utiliza oxigeno con los aparatos CPAP o Bi-level,
es necesario apagar el dispensador de oxigeno cuando

22
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dichos aparatos no estan funcionando 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 Lamascarilla no debe utilizarse en caso de vomito.

2.9 La mascarilla debe limpiarse y desinfectarse. Para mas
detalles, véase la seccion LIMPIEZA DE LAMASCARILLA.

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

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

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

213 Para no comprometer la correcta funcionalidad del

conjunto del tubo, se recomienda no someterlo a traccion,
y en general, manipularlo cuidadosamente.

3 - COMPONENTES DE LA MASCARILLA (Fig.A)

a) Cuerpo principal: armazén (1), almohadilla (2).

b) Grupo tubo: racor acodado con orificios de exhalacion
calibrados (3), tubo (4), conector giratorio (5), tapon (6).

c) Grupo arnés: arnés (7), ganchos (8).

4 - MONTAJE DE LA MASCARILLA (Fig. B)

4.1 - Acoplar el grupo tubo (b) introduciendo la parte esférica del
racor acodado (3) en el inserto rigido del cuerpo principal (a) tal
como se indica en la figura B1.

4.2 Introduzca las tres correas superiores del arnés (7) en las tres
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ranuras superiores del armazon (1) como se muestra en la figura
B2 y enganche las correas; abrochar las correas.

5-COLOCACION DE LA MASCARILLA EN EL NINO (Fig.C)
5.1 Manteniendo la mascarilla sujeta delicadamente sobre el
rostro, asegurandose de que la almohadilla (2) se adhiere bien al
perfil alrededor de la nariz, colocar el arnés en la cabeza del nifio
tal como se indica en la figura C1.

5.2 Acople los ganchos (8) en las ranuras del armazén (1) como
se muestra en la figura C2.

N.B.: Cuando sea necesario, Respireo SOFT Child puede
colocarse retirando los ganchos (8) del amés (7) e introduciendo
las correas inferiores del arnés (7) directamente en las ranuras de
los brazos inferiores del cuerpo principal (a).

5.3 Ajustar el arnés (7) a la cabeza del nifio regulando todas las
correas; empezar por las correas inferiores tal como se indica en
la figura C3.

5.4 Acople el conector giratorio transparente (5) al circuito
respiratorio del aparato de ventilacién tal como se indica en la
figura C4. El nifio se sentirdA mas seguro y aceptara mejor el
tratamiento si la mascarilla esta bien colocada antes de poner
en marcha el aparato de ventilacién. A continuacion, encienda el
aparato de ventilacion.

5.5 Para conseguir una estanqueidad O6ptima y eliminar
cualquier fuga accidental alrededor de la almohadilla, puede ser
necesario realizar ajustes en el arnés. Para ello, apriete o afloje
cuidadosamente las correas, comenzando por las inferiores.
Procure que la mascarilla se adhiera bien a la cara del nifio sin
que las correas aprieten demasiado.

N.B Las correas superiores sirven exclusivamente para mantener
la mascarilla en posicion; por eso debe aplicarseles una tension
minima.

6 - RETIRADA DE LA MASCARILLA

Para retirar la mascarilla, suelte uno de los dos ganchos (8).
Levante el arés y paselo por encima de la cabeza del nifio,
alejando la mascarilla de la nariz.

No es necesario aflojar o desabrochar las demas correas del
arnés (velcro).

7 - DESMONTAJE DE LA MASCARILLA (Fig.D)

7.1 Separar el arés (7) del cuerpo principal (a) abriendo las
correas y sacandolas del mismo tal como se indica en la figura
D1.

7.2 Desacoplar el grupo tubo (b) extrayendo el racor acodado (3)
del cuerpo principal (a) tal como se indica en la figura D2.

8 - LIMPIEZA DE LA MASCARILLA

8.1 - LIMPIEZA DIARIA DE LA MASCARILLA PARA
REUTILIZARLA EN EL MISMO PACIENTE
Se recomienda limpiar el cuerpo principal a diario y el amés y las
correas una vez por semana.
Antes de limpiar la mascarilla, lavarse cuidadosamente las
manos. Para limpiar la mascarilla, desmontar sus distintos
componentes (véase la seccion DESMONTAJE DE LA
MASCARILLA) y lavarlos cuidadosamente en agua templada
(30°C aproximadamente) con jabon neutro. Aclarar bien la
mascarilla con agua potable y dejarla secar al aire en un lugar
resguardado de la luz solar directa.

8.2 - REPROCESADO DE LA MASCARILLA PARA
UTILIZARLA EN OTROS PACIENTES

N.B. La mascarilla siempre debe regenerarse antes de utilizarla

en otro paciente.
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N.B. El arnés (c) debe cambiarse.

N.B. En caso de esterilizacién en autoclave o de desinfeccién
térmica, cambiar el grupo tubo (b).

La mascarilla puede regenerarse para realizar un maximo de
12 ciclos siguiendo uno de los procesos que se describen a
continuacion:

« desinfeccion térmica de alto nivel

« desinfeccion quimica de alto nivel

« esterilizacion en autoclave a 121°C durante no mas de 20
minutos;

Para conocertodos los detalles sobre el proceso de regeneracion
de la mascarilla, consultar las instrucciones disponibles on line
en la pagina www.device.airliquidehealthcare.com o pedirselas
al revendedor.

9 - PRECAUCIONES

No utilice soluciones que contengan alcohol, compuestos
aromaticos, humidificantes, agentes antibacterianos o aceites
aromaticos para limpiar la mascarilla.

Estas soluciones pueden dafar el producto y reducir su
duracioén.

La exposicién prolongada de la mascarilla a la luz directa del
sol o al calor podria dafarla.

En caso de deterioracion visible (fisuras, desgarros, etc.), habra
que tirar y reemplazar el componente de la mascarilla dafiado.
Compruebe minuciosamente que no hay depositos de jabén o
cuerpos extrafios dentro de la mascarilla.

10 - EMPALME PARA LA TOMA DE PRESION Y PARA LA
ADMINISTRACION DE OXiIGENO
Si se necesita oxigeno suplementario y/o lecturas de presion,

se puede utilizar el empalme correspondiente presente en el
racor acodado (3).

Abrir el tapon del empalme (6) e insertar a fondo el tubo de
oxigeno o de presion en el mismo.

11 - PROBLEMAS, CAUSAS POSIBLES Y SOLUCIONES

PROBLEMAS  CAUSAS SOLUCIONES
POSIBLES
*No sale *» Generador de flujo |+ Encender el generador
aire de la apagado de flujo.
mascarilla, o |+ Generador de flujo |* Regular el generador
sale pero la mal regulado. de flujo.
cantidad es |« Circuito paciente |+ Conectar el circuito
insuficiente no insertado. paciente al generador
defluoyala
mascarilla.
« La mascarilla |+ Los orificios de * Limpiar los orificios con
hace ruido exhalacion estan un cepillo de sedas
obstruidos parcial | suaves.
o totalmente.
« La mascarilla * Desacoplar la
no ha sido mascarilla y volver a
ensamblada ensamblarla siguiendo
correctamente. las indicaciones de la
seccién MONTAJE DE
LA MASCARILLA.
« El aire de « Los orificios de * Limpiar los orificios con
exhalacion exhalacion estan un cepillo de sedas
no sale, obstruidos parcial suaves.
dificultad en la| o totalmente.
espiracion
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PROBLEMAS | CAUSAS SOLUCIONES 13 - DATOS TECNICOS
POSIBLES FLUJO CONTINUO MINIMO
*La mascarilla |+ La mascarillano |+ Volver a colocar la
no se adapta | se ha colocado mascarilla siguiendo 07
al rostro del correctamente las indicaciones de la
paciente, en el rostro del seccion COLOCACION _
pérdidas de paciente. DE LAMASCARILLA é
aire. EN EL NINO. 2
« Las correas del * Desabrochar y volver 0
arnés estan a abrochar las correas
demasiado inferiores apretando 1
apretadas. suavemente. 4 8 12 16 20 2

Mask pressure [cmH20]

12 - ELIMINACION

Los componentes de la mascarilla estan realizados con los ~ NOTA: Por diferencias debidas a la fabricacion, podrén
materiales que se indican a continuacion; su eliminacion debe  observarse diferencias en el caudal de exhalacidn respecto a

realizarse con arreglo a las normativas vigentes. los valores indicados en la tabla (+10%).

Normativas Marcado CE de conformidad con la
COMPONTE TERlAL - directiva europea 93/42/EEC, lase
Cuerpo principal (a)  Silicona+Policarbonato

Policarbonato. Metal lla y modificaciones sucesivas por
olicarbonato+Metaloceno+ implementacion EN ISO 14971,
Grupo tubo Vented (b) 5 cosjica+silicona ISO 5356-1, ISO 109931, EN ISO
Arnés (c) Nylon+Poliuretano 17510-2, EN ISO 17664
Resistencia 1,15 cmH20 a 50 Ipm - 3,7
cmH20 a 100 Ipm
Espacio n'ruerto interno en 69 mi
la mascarilla
Presion sonora ponderada
A segun la norma ISO 3744
Potencia sonora ponderada
A segun la norma ISO 3744 19.5dB(A) £ 1,5 dB(A)
Presion de tratamiento 4 cmH20 — 24 cmH20

15,8 dB(A) + 1,5 dB(A)
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Temperatura: 5°C — 40°C
89 mm x 122 mm x 359 mm

Temperatura de trabajo
Dimensiones maximas
totales

14 - CERTIFICADO DE GARANTIA

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

Si el producto resultara defectuoso en condiciones de uso
normal, Air Liquide Medical Systems S.r.I. 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 revendedor para solicitar la aplicacion de la garantia.
Para cualquier informacién sobre los derechos previstos por la
garantia, dirijase a su revendedor.

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 Manual Systems
S.rl. y no podra ser reproducido, total o parcialmente, sin
autorizacion escrita por parte de la empresa. Reservados todos
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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.l. son 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 acompafa el presente equipo, sera posible
obtener del fabricante una copia de la version correspondiente
al equipo suministrado citando las referencias indicadas en la
etiqueta de los datos técnicos.

ITALIANO

1 - DESTINAZIONE D’USO

Respireo SOFT Child & una maschera per ventilazione
non invasiva utilizzata per il trattamento delle insufficienze
respiratorie nei bambini di eta compresa tra 1,56 e 6 anni.
Respireo SOFT Child pud essere usata da bambini 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);

Respireo SOFT Child & una maschera monopaziente per
I'utilizzo domiciliare mentre & multi paziente per I'utilizzo in
ambiente ospedaliero.

/\ 2 - AVWERTENZE
2.1 La maschera deve essere utilizzata sotto la supervisione
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di una persona adulta in grado di comprendere le istruzioni

d'uso.

La maschera va usata solo con apparecchiature CPAP o

Bi-level (generatori di flusso) consigliate dal proprio medico

o terapista respiratorio ed operanti ad una pressione di

almeno 4 cmH20. Con pressioni basse a livello di CPAP,

il flusso attraverso i fori di esalazione potrebbe essere

inadeguato per eliminare tutto il gas esalato dal tubo. In

questo caso, si puo verificare una parziale re-inspirazione.

| fori di esalazione della maschera non vanno mai ostruiti.

La gamma della pressione operativa € compresa tra 4 e 24

cmH-20.

In caso di fastidio, irritazione od in presenza di reazioni

allergiche ad un qualsiasi componente della maschera,

consultare il proprio medico o terapista respiratorio.

Se viene utilizzato dell'ossigeno con le apparecchiature

(CPAP o Bilevel), quando queste non sono in funzione e

necessario spegnere |'erogatore dellossigeno per evitare

che l'ossigeno si accumuli allinterno delle apparecchiature

(CPAP o Bilevel) con conseguente rischio di incendio.

E’ vietato fumare o utilizzare fiamme libere quando si utilizza

l'ossigeno.

Non utilizzate la maschera in presenza di vomito.

La maschera va pulita e disinfettata. Per maggiori dettagli,

fare riferimento alla sezione PULIZIA DELLA MASCHERA.

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

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

2.12 Alcuni componenti della maschera, a causa della loro
dimensione, potrebbero essere inghiottiti dai bambini.

22

23
24

25

26

27

28
29

Non lasciare incustoditi questi componenti. E' sempre
necessaria la presenza di un adulto.

2.13 Per evitare di compromettere la corretta funzionalita
dell'assieme tubo, si consiglia di non sottoporlo a trazione
e, in generale, di maneggiarlo con cura.

3 - COMPONENTI DELLA MASCHERA (Fig.A)

a) Corpo principale: corpo principale (1), cuscino (2);

b) Gruppo tubo: raccordo angolato con fori di esalazione
calibrati (3), tubo (4), connettore girevole (5), tappo (6).

c) Gruppo cuffia: cuffia (7), fibbie (8).

4 - MONTAGGIO DELLA MASCHERA (Fig. B)

4.1 - Collegare il gruppo tubo (b) inserendo la parte sferica del
raccordo angolato (3) nel inserto rigido del corpo principale (a)
come mostrato in figura B1.

4.2 Inserire le tre cinghie superiori della cuffia (7) nelle tre asole
superiori del corpo principale (a) come mostrato in figura B2;
quindi agganciare le cinghie.

5 - INSTALLAZIONE DELLA MASCHERA SUL VISO DEL
BAMBINO (Fig.C)

5.1 Tenendo la maschera delicatamente ferma sul viso
assicurandosi che il cuscino (2) aderisca al profilo intorno al
naso, infilare la cuffia sulla testa del bambino come indicato in
figura C1.

5.2 Agganciare le fibbie (8) ai braccetti inferiori del corpo principale
(a) come indicato in figura C2; quindi agganciare le cinghie.

N.B : Se necessario, Respireo SOFT Child puo essere utilizzata
senza le fibbie di aggancio (8) della cuffia (7) inserendo
direttamente le cinghie inferiori della cuffia (7) nelle asole dei
braccetti inferiori del corpo principale (a).
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5.3 Assestare la cuffia (7) alla testa del bambino regolando tutte le
cinghie partendo dalle cinghie inferiori come mostrato in figura C3.
5.4 Collegare il connettore girevole trasparente (5) al tubo della
macchina CPAP/Bilevel come mostrato in figura C4. Qundi
accendere la macchina generatrice di flusso.

5.5 Alloccorrenza regolare nuovamente la tensione delle
cinghie inferiori al fine di eliminare eventuali perdite.

Prestare attenzione a non stringere eccessivamente.

N.B Le cinghie superiori servono esclusivamente a mantenere
in posizione la maschera e per questo devono essere tirate con
una tensione minima.

6 - RIMOZIONE DELLA MASCHERA

Per togliere la maschera, sganciare una delle due fibbie (8).
Allontanare la maschera dal naso e sollevare la cuffia sopra
la testa.

Non occorre allentare ne staccare le altre cinghie della cuffia.

7 - SMONTAGGIO DELLA MASCHERA (Fig.D)

7.1 Staccare la cuffia (7) dal corpo principale (a) aprendo le
cinghie e sfilandole da esso come mostrato in figura D1.

7.2 Staccare il gruppo tubo (b) rimuovendo il raccordo angolato
(3) dal corpo principale (a) come mostrato in figura D2.

8 - PULIZIA DELLA MASCHERA

8.1 — PULIZIA GIORNALIERA DELLA MASCHERA PER IL
RIUTILIZZO SULLO STESSO PAZIENTE
Si consiglia di pulire quotidianamente
settimanalmente la cuffia.

Prima di pulire la maschera, lavarsi accuratamente le mani.
Per la pulizia la maschera deve essere smontata nei suoi
componenti (si veda il paragrafo SMONTAGGIO DELLA

la maschera e

MASCHERA) e quindi lavata con cura in acqua tiepida (circa
30°C) usando sapone neutro. Risciacquare bene la maschera
con acqua potabile e lasciarla asciugare all’aria e al riparo
dalla luce solare diretta.

8.2 — RICONFIGURAZIONE DELLA MASCHERA PER IL
RIUTILIZZO SU PAZIENTI DIVERSI

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

N.B. La cuffia (c) deve essere sostituita.

N.B. In caso di sterilizzazione in autoclave o disinfezione
termica, I'assieme tubo (b) deve essere sostituito.

La maschera puo essere rigenerata per un massimo di 12 cicli
mediante uno dei seguenti processi:

« disinfezione termica ad alto livello;

« disinfezione chimica ad alto livello;

« sterilizzazione in autoclave a 121°C per non pit di 20 minuti;

Per tutti i dettagli sul processo di rigenerazione della
maschera consultare l'istruzione disponibile in rete all'indirizzo
www.device.airliquidehealthcare.com oppure richiederla al
proprio rivenditore.

9 - PRECAUZIONI

Non utilizzare soluzioni che contengano 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.
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PROBLEMI POSSIBILI CAUSE | SOLUZIONI

Controllare con cura che non vi siano depositi di sapone o corpi
estranei all'interno della maschera.

10 - PORTA PER LA MISURAZIONE DELLA PRESSIONE E
PER LA SOMMINISTRAZIONE DI OSSIGENO

Se si richiedono ossigeno supplementare o letture di pressione,
€ possibile utilizzare I'apposita porta presente sul raccordo
angolato (3).

Aprire il tappo della porta (6) ed inserire solidamente il tubo di
ossigeno o di pressione nella porta.

11 - PROBLEMI, POSSIBILI CAUSE, SOLUZIONI
PROBLEMI POSSIBILI CAUSE | SOLUZIONI

parzialmente o del
tutto.

*La maschera
stata assemblata
incorrettamente.

* Non esce aria |*Generatore di flusso +Accendere il
dalla maschera, | spento. generatore di flusso.
oaria *Generatore di flusso |*Regolare il
insufficiente regolato male. generatore di flusso.
«Circuito paziente *Collegare il
non inserito. circuito paziente al
generatore di flusso e
alla maschera.
* Maschera «| fori di esalazione |+Pulire i fori usando
rumorosa sono ostruiti una spazzola a setole

morbide.

*Disassemblare la
maschera e quindi
riassemblarla
seguendo
quanto descritto
nel paragrafo
MONTAGGIO DELLA
MASCHERA.

«Laria di
esalazione non
esce, difficolta
nell’espirazione

«| fori di esalazione
sono ostruiti
parzialmente o del
tutto.

«Pulire i fori usando
una spazzola a setole
morbide.

*La maschera

«La maschera non

*Riposizionare la

non si adatta ¢ stata posizionata | maschera seguendo
al viso del correttamente sul quanto descritto
paziente, viso del paziente. nel paragrafo
perdite d’aria. INSTALLAZIONE
DELLA MASCHERA
SUL VISO DEL
BAMBINO
«Le cinghie della «Slacciare e
cuffia sono riallacciare le cinghie
eccesivamente inferiori stringendo
strette. con delicatezza.

12 - SMALTIMENTO

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

COMPONENTE MATERIALE

Corpo principale (a) Silicone+Policarbonato

Gruppo tubo Policarbonato+Metallocene+Acetalica+
Vented (b) Slicone
Gruppo cuffia (c)  Nylon+Poliuretano
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13 - DATI TECNICI
FLUSSO CONTINUO MINIMO

Flow [lpm]

20

12 16

Mask pressure [cmHi0]

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

Marcatura CE in conformita
alla direttiva europea 93/42/
EEC, classe lla e successive
modifiche d’'implementazione
EN ISO 14971, 1ISO 5356-1,
1ISO 10993-1, EN ISO 17510~
2, ENISO 17664

1,15 cmH20 a 50 Ipm - 3,7
cmH20 a 100 Ipm

69 ml

Normative

Resistenza

Spazio morto interno alla
maschera

Pressione sonora
ponderata A secondo la
norma ISO 3744

15,8 dB(A) £ 1,5 dB(A)

Potenza sonora ponderata A
secondo la norma ISO 3744
Pressione di trattamento
Temperatura d’esercizio
Dimensioni complessive
massime

14 - CERTIFICATO DI GARANZIA

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

Se il prodotto dovesse risultare difettoso in condizioni di uso
normale, Air Liquide Medical Systems S.r.l. provvedera a
riparare o sostituire, a sua discrezione, il prodotto difettoso o
i suoi componenti.

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

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

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

19,5 dB(A) + 1,5 dB(A)

4 cmH20 — 24 cmH20
Temperatura: 5°C — 40°C

89 mm x 122 mm x 359 mm
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COPYRIGHT

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

AGGIORNAMENTO CARATTERISTICHE TECNICHE

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

PORTUGUES

1 - DESTINO DE USO

Respireo SOFT Child é uma mascara para ventilagdo ndo
invasiva utilizada para o tratamento das insuficiéncias
respiratérias nas criangas com idade entre 1,5 e 6 anos.
Respireo SOFT Child pode ser usada em criangas as quais
foi receitada uma terapia por pressdo positiva continua nas
vias aéreas (CPAP) ou Bilevel (ventilagdo com dois niveis de
pressao positiva);

PORTUGUES

Respireo SOFT Child é uma mascara para paciente Unico
para a utilizacdo domiciliar e é para ser utilizada por varios
pacientes em ambiente hospitalar.

I\ 2 -Avisos

2.1 A mascara deve ser utilizada sob a supervisdo de uma
pessoa adulta capaz de entender as instrugdes de uso.
A mascara deve ser usada somente com aparelhos
CPAP ou Bilevel (geradores de fluxo) recomendados
pelo préprio médico ou pelo terapeuta respiratério e que
funcionem com uma pressdo de pelo menos 4 cmH20.
Com pressdes baixas a nivel de CPAP, o fluxo através
dos furos de exalagdo poderd ser inadequado para
eliminar todo o gas exalado pelo tubo.

Nesse caso, pode ocorrer uma reinalagao parcial.

Os furos de exalagdo da mascara nunca devem estar
obstruidos.

Afaixa da pressdo operacional esté incluida entre 4 e 24
cmH20.

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

Se for utilizado oxigénio com os aparelhos (CPAP ou
Bilevel), quando estes ndo estdo a funcionar é preciso
desligar o abastecedor do oxigénio para evitar que o
oxigénio se acumule no interior dos aparelhos (CPAP ou
Bilevel) com o consequente risco de incéndio.

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

N3o utilizar a mascara se houver vémito.

A mascara deve ser limpa e desinfetada. Para maiores
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PORTUGUES

pormenores, consultar
MASCARA.

2.10 Antes do uso, verificar a integridade da mascara, se

porventura sofreu danos durante o transporte deve-se

avisar o proprio revendedor.

N&o sao admitidos outros procedimentos de uso que ndo

sejam aqueles indicados neste manual de uso.

2.12 Alguns componentes da mascara, pela sua dimenséo,

poderao ser engolidos pelas criangas. N&o deixar esses

componentes sem vigilancia. E sempre necessaria a

presencga de um adulto.

Para evitar comprometer a correta funcionalidade do

conjunto de tubo, aconselha-se ndo o submeter a tragéo

e, em geral, manusea-lo com cuidado.

o capitulo LIMPEZA DA

2.1
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3 - COMPONENTES DA MASCARA (Fig.A)

a) Corpo principal: estrutura (1), almofada (2).

b) Conjunto tubo: cotovelo com furos da exalagao calibrados
(3), tubo (4), conexao rotativa (5), tampa (6).

c) Touca: touca (7), ganchos (8).

4 - MONTAGEM DA MASCARA (Fig. B)

4.1 Conectar o conjunto tubo (b) introduzindo a parte esférica
do cotovelo (3) no encaixe rigido do corpo principal (a) como
mostrado na figura B1.

4.2 Introduza as trés correias superiores da touca (7) nas trés
ranhuras superiores da armacéo (1) conforme ilustrado na
figura B2 e em seguida prenda as correias.

5 - INSTALAGAO DA MASCARA NA CRIANGA (Fig.C)
5.1 Mantendo a mascara delicadamente firme no rosto

verificando que a almofada (2) fique aderente no perfil ao redor
do nariz, enfiar a touca na cabeca da criangca como indicado na
figura C1.

5.2 Introduzir as cintas inferiores ndo enganchadas da touca
(8) nos respectivos ilhoses laterais do corpo principal (a) como
indicado na figura C2, depois enganchar as cintas.

Obs.: Se necessario, Respireo SOFT Child pode ser instalada
removendo os ganchos (8) da touca (7) e introduzindo as
correias inferiores da touca (7) diretamente nas ranhuras dos
bracos inferiores do corpo principal (a).

5.3 Arrumar a touca (7) na cabeca da crianca regulando todas as
cintas a partir das cintas inferiores como mostrado na figura C3.
5.4 Fixe o conector rotativo transparente (5) no circuito respiratorio
do aparelho de ventilagdo conforme indicado na figura C4. A
crianga sentir-se-a mais tranquila e aceitara melhor o tratamento
se a mascara estiver bem posicionada antes de colocar o
aparelho de ventilagdo em funcionamento. Seguidamente, ponha
o aparelho de ventilagcéo a funcionar.

5.5 A fim de obter uma estanqueidade étima e eliminar qualquer
fuga ndo intencional a volta da almofada nasal, poderao
ser necessarios alguns ajustes da touca. Para tal, aperte
ou desaperte delicadamente as correias, comegando pelas
inferiores. Certifique-se de que a mascara adere bem ao rosto da
crianca sem apertar excessivamente as correias.Obs.: As cintas
superiores servem exclusivamente para manter a mascara na
posicado e por isso devem ser puxadas com uma tensdo minima.

6 - REMOGAO DA MASCARA

Para retirar a mascara, desprenda um dos dois ganchos (8).
Levante a touca e passe-a por cima da cabeca da criancga,
afastando em seguida a mascara do nariz desta.
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N&o é necessario desapertar ou desprender as outras
correias da touca (Velcro).

7 - DESMONTAGEM DA MASCARA (Fig.D)

7.1 Desprender a touca (7) do corpo principal (a) abrindo
as cintas e tirando-as do mesmo conforme mostrado na
figura D1.

7.2 Desprender o conjunto tubo (b) removendo o cotovelo (3)
do corpo principal (a) como mostrado na figura D2.

8 - LIMPEZA DA MASCARA

8.1-LIMPEZADIARIADAMASCARAPARAAREUTILIZAGAO
NO MESMO PACIENTE

Recomenda-se a limpeza diaria do corpo principal e semanal
da touca e dos ganchos. Antes de limpar a mascara, lavar
muito bem as mé&os.

Para limpar a mascara devem ser desmontados seus
componentes (ver o paragrafo DESMONTAGEM DA
MASCARA) e depois deve ser lavada com agua morna
(aprox. 30°C) com sab&o neutro. Enxaguar bem a mascara
com agua potavel e deixa-la secar ao ar livre e protegida da
luz solar direta.

8.2-REPROCESSAR DAMASCARAPARAAREUTILIZAGAO
EM PACIENTES DIFERENTES

OBS. A mascara deve sempre ser regenerada antes de

utiliza-la em novo paciente.

OBS. A touca (c) deve ser substituida.

OBS. No caso de esterilizacdo em autoclave ou desinfeccéo

térmica, o conjunto tubo (b) deve ser substituido.

A mascara pode ser regenerada pelo maximo de 12 ciclos

mediante um dos processos abaixo:

« desinfecgéo térmica de alto nivel;

« desinfecgéo quimica de alto nivel;

« esterilizacdo em autoclave a 121°C durante ndo mais de
20 minutos;

Para todos os pormenores sobre o processo de regeneragao
da mascara consultar a instrugdo disponivel na rede no
enderego www.device.airliquidehealthcare.com ou solicita-la
ao proprio revendedor.

9 - PRECAUGOES

Nao utilizar solugbes que contenham alcool, compostos
aromaticos, humidificadores, agentes antibacterianos, ou
6leos aromaticos para limpar a mascara. Essas solugbes
podem danificar e reduzir a duragdo do produto.

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

No caso de deterioragéo visivel (rachaduras, rasgos etc.), é
necessario eliminar e substituir o componente danificado da
mascara.

Controlar com cuidado para que néo haja depdsitos de sab&o
ou corpos estranhos no interior da mascara.

10 - PORTA PARA A MEDIGAO DA PRESSAO E PARA A
ADMINISTRAGAO DE OXIGENIO

Se for necessario oxigénio suplementar e/ou leituras de

presséo, € possivel utilizar a porta especifica presente no

cotovelo (3).

Abrir a tampa da porta (6) e introduzir solidamente o tubo de

oxigénio ou de pressao na porta.
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11 - PROBLEMAS, CAUSAS POSSIVEIS E SOLUGOES

PROBLEMAS  CAUSAS POSSIVEIS SOLUGOES

exalagédo ndo
sai, dificuldade
na expiragéo.

estdo obstruidos
parcialmente ou
totalmente.

*N3&o sai ar pela |+ Gerador de fluxo +Ligar o gerador de
mascara ou ar | desligado. fluxo.
insuficiente. *Gerador de fluxo mal |*Regular o gerador de
regulado. fluxo.

«Circuito paciente ndo |+Conectar o circuito

ativado. paciente no gerador
de fluxo e na
mascara.
*Mascara +Os furos de exalagdo | +Limpar os furos
ruidosa. estéo obstruidos com uma escova de
parcialmente ou cerdas macias.
totalmente.

*Amascara foi *Desmontar a
montada de forma mascara e depois
incorreta. montar de novo

seguindo quanto
descrito no paragrafo
MONTAGEM DA
MASCARA.

*Oarde +Os furos de exalagao |+Limpar os furos

com uma escova de
cerdas macias.

*Amascara *A mascara ndo *Reposicionar a
nado se adapta | foi posicionada mascara seguindo
ao rosto do corretamente no quanto descrito
paciente, rosto do paciente. no paragrafo
vazamentos INSTALAGAO DA
dear. MASCARA NA

CRIANCA.

«As cintas da *Desamarrar e
touca estéo amarrar de novo
demasiadamente as cintas inferiores
apertadas. apertando com

delicadeza.

12 - ELIMINAGAO

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

Corpo principal (a) Silicone+Policarbonato

Conjunto tubo Policarbonato+Metaloceno+
Vented (b) Acetdlica+Silicone

Touca (c) Nylon+Poliuretano

13 - DADOS TECNICOS
FLUXO CONTINUO MINIMO

40 T

Flow [lpm]

4 8 12 16 20 24
Mask pressure [cmH20]

OBS.: Devido a diferencas de fabricagdo, pode haver
discordancias no fluxo de exalacdo em relacdo aos valores
indicados na tabela (+10%).
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Normas Marcagdo CE em conformidade
com a diretriz europeia 93/42/CEE,
classe lla e emendas posteriores
de implementag&o EN ISO 14971,
1SO 5356-1, ISO 10993-1, EN ISO
17510-2, EN ISO 17664

1,15 cmH20 a 50 Ipm — 3,7 cmH20
a 100 Ipm

69 ml

Resisténcia

Espago morto no
interior da mascara
Pressao sonora
ponderada A segundo
a norma ISO 3744
Poténcia sonora
ponderada A segundo a
norma ISO 3744

Presséo de tratamento 4 cmH20 — 24 cmH20
Temperatura de

funci Temperatura: 5°C — 40°C
uncionamento
Medidas maximas totais 89 mm x 122 mm x 359 mm

15,8 dB(A) + 1,5 dB(A)

19,5 dB(A) + 1,5 dB(A)

14 - CERTIFICADO DE GARANTIA

Air Liquide Medical Systems S.r.l. garante o seu produto contra
defeitos de materiais ou de fabricagdo durante um prazo de 120
dias a partir da data da compra, desde que sejam respeitadas as
condigdes de utilizagdo indicadas nas instrugdes de uso.

Se o produto porventura resultar defeituoso em condigbes
normais de uso, a Air Liquide Medical Systems S.r.l. providenciara
a reparagao ou a substituicdo, a critério préprio, do produto ou de
seus componentes.

O fabricante considera-se responsavel da seguranga, da
fiabilidade e dos desempenhos do dispositivo se 0 mesmo for

utilizado de conformidade com as instru¢des de uso e a aplicagao
para a qual foi criado. O fabricante considera-se responsavel da
seguranca, da fiabilidade e dos desempenhos do dispositivo se
as reparacgdes forem efetuadas junto ao proprio fabricante ou
junto a um laboratério autorizado por ele.

Durante todo o prazo de validade da garantia deve-se 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,
procurar o proprio revendedor.

COPYRIGHT

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

ATUALIZAGAO DAS CARACTERISTICAS TECNICAS

Afim de melhorar constantemente os desempenhos, a seguranca
e a fiabilidade, todos os dispositivos médicos fabricados por Air
Liquide Medical Systems S.r.l. séo periodicamente submetidos
a revisdo e a alteragdes. Os manuais de instrucdes, portanto,
sdo alterados para garantir sua coeréncia constante com as
caracteristicas dos dispositivos introduzidos no mercado. Se o
manual de instrugdes que acompanha o presente dispositivo for
extraviado, é possivel solicitar ao fabricante uma cépia da versao
correspondente ao dispositivo fornecido citando as referéncias
indicadas na etiqueta.



SVENSKA

1 - ANVANDNINGSOMRADE

Respireo SOFT Child ar en icke-invasiv ventilationsmask som
anvands for behandling av respiratorisk insufficiens hos barn
mellan 1,5 och 6 ar.

Respireo SOFT Child kan anvandas av barn som har foreskrivits
en behandling med kontinuerligt dvertryck for luftvagarna (CPAP)
eller Bi-level (ventilation med dvertryck i tva nivaer).

Respireo SOFT Child &r en mask for en patient vid hemmabruk
och for flera patienter vid anvandning pa sjukhus.

/\ 2 - VARNINGSFORESKRIFTER

2.1 Masken far endast anvandas under éverinseende av en
vuxen som forstar bruksanvisningen.

Masken ska endast anvandas med CPAP eller Bi-level
apparat (ventilator) efter rekommendation av lakare eller
andningsterapeut och vid ett behandlingstryck pa min. 4
cmH20. Vid laga tryck pa CPAP-nivan kan luftstrdmmen
genom utandningshalen vara otillracklig for att eliminera all
utandningsluft som sands ut fran slangen. | detta fall kan det
uppsta en delvis aterinandning.

Maskens utandningshal far aldrig tappas till.
Behandlingstrycket ligger mellan 4 och 24 cmH20.
Radfraga lakare eller andningsterapeut vid obehag, irritation
eller allergiska reaktioner mot nagon av maskens delar.

Om det anvands syrgas tillsammans med CPAP eller Bi-level
apparaten ska syrgasapparaten stdngas av nar ventilatorn
inte anvands for att undvika att det ansamlas syrgas inuti
CPAP eller Bi-level apparaten med pafdljande brandfara.
Det ar forbjudet att roka eller anvanda Oppen eld nar det
anvands syrgas.

Anvand inte masken vid krékning.

Masken ska rengdras och desinficeras. F6r mer information,
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se avsnitt RENGORING AV MASKEN.

2.10Kontrollera att masken ar hel fére anvandning. Kontakta
aterforsaljaren i handelse av transportskador.

2.11 Anvand endast de tillvdgagangsséatt som beskrivs i denna
bruksanvisning.

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

2.13F6r att inte aventyra slanggruppens korrekta funktion,
rekommenderas det att man inte drar i den och att den
hanteras med forsiktighet.

3 - MASKENS DELAR (Fig. A)

a) Maskram: ram (1), mjukdel (2).

b) Slangenhet: knarér med kalibrerade utandningshal (3), slang
(4), swivel (5), syrgasport (6).

c) Huvudbonad: Huvudbonad (7), Fasten (8).

4 - MONTERING AV MASKEN (Fig. B)

4.1 Anslut slangenheten (b) genom att fora in knardrets (3)
kulformade del i maskramen (a) (Fig. B1).

4.2 For in de tre dvre remmarna pa hattan (7) i de tre dvre
Oppningarna pa maskramen (1) (figur B2) och fast sedan
remmarna.

5 - ANVANDNING AV MASKEN PA BARNET(Fig.C)

5.1 Placera forsiktigt masken mot ansiktet, se till att mjukdelen (2)
sitter ordentligt dver ndsan och tra huvudbonaden 6ver barnets
huvud (Fig. C1).

5.2 Anslut fastena (8) i 6ppningarna pa maskramen (1) (figur C2).
Fast dérefter remmarna.

OBS.: Vid behov, kan Respireo SOFT Child monteras, genom
att avlidgsna féstena (8) pa huvudbonaden (7) och fora in
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huvuddelens (7) spédnnen direkt i halen i huvudramens nedre
armar (a).

5.3 Rétta till huvudbonaden (7) pa barnets huvud genom att
reglera samtliga remmar.

Bdrja med de nedre remmarna (Fig. C3).

5.4 AAnslut den genomskinliga vridbara delen (5) till ventilatorns
andningskrets (figur C4). Barnet kommer att kdnna sig tryggare
och accepterar lattare behandlingen om masken sitter bra innan
ventilationen paborjas. Satt sedan pa ventilatorn.

5.5 Justering av hattan kan bli nédvandig for att masken ska sitta
sa tatt som majligt och forhindra eventuellt Iackage. Dra darfor at
eller lossa remmarna varsamt och bérja med de nedre remmarna.
Se till att masken sluter at ordentligt mot barnets ansikte utan att
dra &t remmarna for mycket.

OBS! De évre remmarna anvénds uteslutande for att halla
masken pa plats och ska darfér endast dras &t létt.

6 - AVTAGNING AV MASKEN

Lossa en av de tva fastena (8) for att ta av masken.

Ta av hattan och lyft av den éver barnets huvud och ta sedan bort
masken fran barnets nasa.

Det ar inte nédvandigt att lossa eller ta bort de andra remmarna
pa héattan (scratch).

7 - DEMONTERING AV MASKEN (Fig. D)

7.1 Lossa remmarna och dra ut huvudbonaden (7) fran
maskramen (a) (Fig. D1).

7.2 Ta bort knardret (3) fran maskramen (a) for att lossa
slangenheten (b) (Fig. D2).

8 - RENGORING AV MASKEN
8.1 - DAGLIG RENGORING AV MASKEN FOR

ATERANVANDNING PA SAMMA PATIENT
Det rekommenderas att rengéra huvuddelen varje dag och
hattan + fastena varje vecka.
Tvatta handerna ordentligt innan du rengdr masken.
Demontera maskens delar (se avsnitt DEMONTERING AV
MASKEN) och tvatta dem noggrant med ljummet vatten (ca 30
°C) och milt rengdringsmedel. Skélj masken noggrant med vatten
och lat den lufttorka skyddad fran direkt solljus.

8.2 - DESINFICERING AV MASKEN FOR ATERANVANDNING
PA OLIKA PATIENTER

OBS! Masken ska alltid desinficeras innan den anvénds pa en

ny patient.

OBS! Huvudbonaden (c) ska bytas ut.

OBS! Vid sterilisering i autoklav eller termisk desinfektion ska

slangenheten (b) bytas ut.

Masken kan desinficeras max. 12 ganger med en av foljande

processer:

» Termisk desinfektion pa hog niva.

» Kemisk desinfektion pa hég niva.

« Sterilisering i autoklav vid 121 °C i max. 20 minuter.

For utforlig information om processen fér desinficering
av masken, se onlinebruksanvisningen pa adressen
www.device.airliquidehealthcare.com eller bestéll den hos
aterforsaljaren.

9 - FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvand inte I6sningar som innehaller alkohol, aromatiska
sammansattningar, fuktmedel, antibakteriella medel eller
aromatiska oljor for att rengéra masken. Dessa lésningar kan
skada anordningen och forkorta livslangden.



SVENSKA

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

Vid synliga fel (sprickor, revor 0.s.v.) maste den skadade delen
av masken bytas ut.

Kontrollera noggrant att det inte finns rester av rengéringsmedel
eller frAmmande féremal inuti masken.

10 - UTTAG FOR TRYCKMATNING OCH ADMINISTRERING
AV SYRGAS

Anvand uttaget pa knaroret (3) om det behdvs extra syrgas eller

tryckavlasning.

Ta bort pluggen (6) fran syrgasporten och sétt i syrgasslangen
eller slangen for tryckavlasning i uttaget.

11 - PROBLEM, MOJLIGA ORSAKER OCH LOSNINGAR

PROBLEM MOJLIGA LOSNINGAR
ORSAKER
*Det kommer inte |*Ventilatorn ar «Sétt pa ventilatorn.
luft eller tillrackligt | avstangd.
med luft fran *Ventilatorn ar «Stall in ventilatorn.
masken. felinstalld.
*Slangen arinte  |+Anslut slangen
ansluten. till ventilatorn och
masken.
*Masken vasnas. |+Utandningshalen |*Rengdr halen med en
ar delvis eller helt | mjuk borste.
tilltéppta.
*Masken ar *Demontera masken
felmonterad. och atermontera
den darefter enligt
anvisningarna i avsnitt
MONTERING AV
MASKEN

PROBLEM MOJLIGA LOSNINGAR
ORSAKER
«Utandningsluften |+Utandningshalen |*Rengdr halen med en
kommer inte ut. | &rdelvis eller helt | mjuk borste.
Svart att andas ut| tilltdppta.
*Masken passar |*Masken harinte |+Raétta till masken
inte patientens placerats korrekt | enligt anvisningarna i
ansikte. pa patientens avsnitt ANVANDNING
Luftlackage. ansikte. AV MASKEN PA
BARNET.
*Huvudbonadens |+Raétta till masken
remmar ar for enligt anvisningarna i
hért atdragna. avsnitt ANVANDNING
AV MASKEN PA
BARNET.
12 - KASSERING

Maskens delar ar tillverkade av nedanstdende material. De ska
kasseras i enlighet med gallande bestdmmelser.

Maskram (a) Silikon+Polykarbonat

Ventilerad slan- Polykarbonat+Metallocen-férening+
genhet (b) Acetal+Silikon

Huvudbonad (c) Nylon+Polyuretan
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13 - TEKNISKA DATA
MIN. KONTINUERLIGT FLODE

Flow [lpm]

12

16 20

Mask pressure [cmH20]

ANM: Det kan férekomma avvikelser i utandningsfiédet j@mfort med
de angivna vérdena i tabellen p.g.a. produktionsskillnader (+10%).

Direktiv CE-markning i enlighet med
EU-direktiv 93/42/EEG klass

lla och féljande &ndringar for
genomférande av SS-EN ISO
14971, SS-EN ISO 5356-1, SS-
EN ISO 10993-1 och SS-EN
1ISO 17510-2, EN ISO 17664
1,15 cmH20 vid 50 Ipm -

3,7 cmH20 vid 100 Ipm

69 ml

15,8 dB(A) + 1,5 dB(A)

Motstand

Dodutrymme inuti masken
A-vagd ljudtrycksniva enligt
standard SS-EN ISO 3744
A-vagd ljudeffektniva enligt
standard SS-EN ISO 3744
Behandlingstryck

19,5 dB(A) £ 1,5 dB(A)

4 cmH20 - 24 cmH20
Behandlingstemperatur Temperatur: 5 - 40 °C
Max. utvandiga matt 89 mm x 122 mm x 359 mm

14 - GARANTIBEVIS

Air Liquide Medical Systems S.rl., ger en produktgaranti for
material-och tillverkningsdefekter pa 120 dagar raknat fran
inképsdatumet, forutsatt att produkten anvéands i enlighet med
instruktionerna och endast for avsett andamal. Om det blir fel
pa produkten vid normal anvandning star Air Liquide Medical
Systems S.r.l. for reparation eller byte av den defekta produkten
eller dess delar.

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

Behall originalférpackningen under hela garantitiden.

Kontakta aterforsaljaren for att aberopa garantin i héandelse av
fel pa produkten.

Kontakta aterforséljaren fér mer information om vilka rattigheter
garantin ger dig.

COPYRIGHT

Ingen information i bruksanvisningen far anvandas for andra
andamal an vad som &r avsett. Bruksanvisningen tillhdr Air
Liquide Medical Systems S.rl. och far inte kopieras, helt
eller delvis, utan skriftligt medgivande av féretaget. Samtliga
rattigheter forbehalles.

UPPDATERING AV TEKNISKA DATA

| syfte att sténdigt forbattra prestandan, sakerheten och
tillforlitligheten ar samtliga medicinska produkter fran Air Liquide
Medical Systems S.rl. regelbundet foremal for kontroller
och andringar. Bruksanvisningarna andras som en folid av
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detta for att alltid kunna garantera Sverensstdmmelsen med
egenskaperna hos de anordningar som finns pa marknaden. Om
bruksanvisningen som medféljer anordningen kommer bort kan
du kontakta tillverkaren for att bestélla en ny. Ange uppgifterna pa
anordningens etikett.

1 - BRUKEROMRADE
Respireo SOFT Child er en nesemaske beregnet for barn
som er mellom 1,5 og 6 ar, ved behandling med kontinuerlig
luftveisovertrykk (CPAP) eller behandling med ventilasjon med
positivt overtrykk i to nivaer (Bi-level).
Respireo SOFT Child er en maske beregnet pa én pasient ved
hjemmebruk, men pa flere pasienter ved bruk pa sykehus.

2 - ADVARSLER
2.1 Masken skal kun brukes under overvaking av en voksen
person som er i stand til & forsta bruksanvisningen.
Masken i konfigurasjon med utpustingshull (gjennomsiktig
slange) skal kun brukes med CPAP eller Bi-level
pusteapparater etter anbefaling av lege eller sykepleier, og
med et behandlingstrykk pa minst 4 cmH20. Med lavere
trykk kan det hende at luftstrammen som avgis av apparatet
er utilstrekkelig til total evakuering av gassen, noe som kan
fare til ny gjeninnpusting.
Pase at maskens utpustingshull ikke tildekkes.
Behandlingstrykket skal vaere mellom 4 og 24 cmH20.
Kontakt lege eller sykepleier dersom det oppstar ubehag,
irritasjon eller allergiske reaksjoner fremkallet av deler av
nesemasken.
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2.6 Hvis det brukes oksygen sammen med et CPAP eller Bi-
level apparat, ma oksygenapparatet slas av nar CPAP eller
Bi-level apparatet ikke er i bruk for & unnga at det samles
opp oksygen inne i CPAP eller Bi-level apparatet, noe som
kan medfere brannfare.

Det er forbudt & reyke eller bruke apen ild under bruk av

oksygen.

Bruk ikke masken ved brekninger eller oppkast.

Masken skal rengjeres og desinfiseres. For ytterligere

informasjon, se avsnittet RENGJJRING AV MASKEN.

2.10 Fgr masken tas i bruk, sjekk at den er uskadet. Kontakt
forhandleren dersom den har blitt skadet under transporten.

2.11 Bruk kun de fremgangsmatene for bruk som beskrives i
denne bruksanvisningen.

2.12 Masken bestar av sma komponenter som kan svelges av
barn. La ikke disse komponentene vaere uten overvaking.
Pase at en voksen person alltid er til stede.

213 For & unnga & redusere funksjonen til slangeenheten,
anbefales det & ikke utsette den for trekkraft, og generelt
handtere den forsiktig.

27

28
29

3 - MASKENS KOMPONENTER (Fig.A)

a) Hoveddelen: maskeramme (1), myk del (2).

b) Slangedelen: kneledd med kalibrert utpustingshull (3), slange
(4), svivel (5), propp (6).

c) Hodestropp: Hodestropp (7), spenner (8).

4 - FORSTE MONTERING AV MASKEN (Fig. B)

4.1 Koble til slangeenheten (b) ved a fere den kuleformede delen
av kneleddet (3) inn i hoveddelen (a) som vist i figur B1.

4.2 For de tre remmene gverst pa selen (7) inn i de tre sprekkene
gverst pa beslaget (1) som vist i figur B2, og fest deretter
remmene.



5 - BRUK AV MASKEN PA SPEDBARN (Fig.C)

5.1 Hold masken forsiktig over barnets ansikt, pase at den myke
delen (2) sitter godt over nesen, og fer hodestroppen over barnets
hode, som vist i figur C1.

5.2 Festspennene (8) i sprekkene pa beslaget (1) som vist i figur
C2. Fest deretter remmene.

NB: Om ngdvendig kan Respireo SOFT Child pasettes ved 4 ta
av spennene (8) fra stroppene (7) og sette de nedre stroppene (7)
direkte inn i de nedre armbrakettene pa hoveddelen (a).

5.3 For & sikre at masken er riktig plassert, foreta regulering av
remmene. Begynn med de nedre, som vist i figur C3.

54 Fest den gjennomsiktige dreibare forbindelsen (5) til
oksygenapparatet som vist i figur C4. Barnet faler seg tryggere
og aksepterer bedre behandlingen dersom masken er godt
plassert for man starter oksygenapparatet. Sett deretter i gang
oksygenapparatet.

5.5 For a fa en optimal tetthet og unnga utilsiktet utstremming
rundt masken, kan det veere ngdvendig & justere selen. For &
gjere dette, stram eller Iasne varsomt remmene, begynn med de
nederste. Serg for at masken sitter godt inntil barnets ansikt uten
a stramme remmene for mye.

N.B. De avre remmene brukes til & holde masken pa plass, og
ikke til & sarge for tetthet rundt den myke delen. De skal derfor
trekkes til lett og forsiktig.

6 - FJERNE MASKEN

For & ta av masken, lzsne en av de to spennene (8).

Loft selen og fer den over hodet pa barnet, og fiern deretter
masken fra barnets nese.

Det er ikke ngdvendig a lasne eller fierne de andre remmene pa
selen (borrelas).

7 - DEMONTERING AV MASKEN (Fig.D)

7.1 Lesne hodestroppen (7) fra hoveddelen (a) ved & lgsne
remmene og ta dem ut av apningene, som vist i figur D1.

7.2 Koble fra slangeenheten (b) ved a ta kneleddet (3) ut av
hoveddelen (a) som vist i figur D2.

8 - RENGJGRING AV MASKEN

8.1 - DAGLIG RENGJ@RING AV MASKEN FOR A BRUKE
DEN PA SAMME PASIENT

Det anbefales & rengjere hoveddelen daglig og selen +
spennene ukentlig.

Vask hendene godt for du rengjer masken.

For & rengjgre masken, demonter de forskjellige
komponentene (se avsnittet DEMONTERING AV MASKEN),
og vask den omhyggelig i lunkent vann (ved ca. 30 °C) og
med et mildt rengjeringsmiddel. Skyll masken godt i vann, og
la den luftterke uten at den utsettes for direkte sollys.

8.2 - FJERNING AV MASKEN FOR BRUK PA
FORSKJELLLIGE PASIENTER

N.B. Masken skal alltid desinfiseres far den

brukes pa en ny pasient.

N.B. Hodestroppen (c) skal skiftes ut.

N.B. Ved termisk desinfisering eller sterilisering i autoklav,
skal slangen (b) skiftes ut.

Ved bruk pa forskjellige pasienter kan masken desinfiseres
(maks. 12 syklus) med en av falgende prosesser:

« Termisk desinfisering,

« Kjemisk desinfisering,

« Sterilisering i autoklav (ved 121 °C i maks. 20 minutter),
Se detaljer om sterilisering og desinfisering pa nettstedet



www.device.airliquidehealthcare.com, eller kontakt din forhandler.

9 - FORHOLDSREGLER

For rengjgring av masken, bruk ikke l@sninger som inneholder
alkohol, aromatiske sammensetninger, fuktemidler,
antibakterielle midler eller aromatiske oljer. Disse |gsningene
kan skade produktet, og forkorte dets levetid. Masken kan
over lengre tid ta skade av direkte sollys eller varme.

Ved synlige skader (rifter, sprekker, osv.) skal den skadde
delen fiernes og delen skal skiftes ut. Kontroller ngye at
det ikke forekommer rester etter rengjeringsmiddel eller
fremmedlegemer inne i masken.

10 - INNGANGSPORT FOR KONTROLL AV DET
KONTINUERLIGE POSITIVE TRYKKET ELLER TILFORSEL
AV OKSYGEN

Dersom det er ngdvendig med tilfgrsel av oksygen eller avlesing
av trykk, kan du bruke apningen som er beregnet pa dette pa
kneleddet (3).

Apne opp proppen (6), far oksygen- eller trykkrgret godt inn i
apningen.

11 - PROBLEMER, MULIGE ARSAKER OG L@SNINGER

PROBLEMER | MULIGE LOSNINGAR
ARSAKER

*Det kommer *Pusteapparatet |*Skru pa pusteapparatet.
ikke Iuft ut av er stengt.
masken, eller  |+Pusteapparatet
luftmengden er | er feilinnsilt.
utilstrekkelig. *Slangen er ikke

tilkoblet.

«Innstill pusteapparatet.

*Koble slangen til
pusteapparatet og til
masken.

*Masken stoyer.

«Utpustingshullene
er tilstoppet,
delvis eller helt.

*Masken
har blitt feil
sammenmontert.

*Rengjor hullene ved
hjelp av en barste med
myk bust.

*Demonter masken, og
monter den deretter
sammen igjen i
overensstemmelse med
indikasjonene som gis i

avsnittet MONTERING
AV MASKEN.
«Utpustingsluften |« Utpustingshullene | Rengjer hullene ved
kommer ikke ut, | er tilstoppet, hjelp av en bgrste med
det er tungt & delvis eller helt. myk bust.
puste ut.

*Masken passer
ikke barnets
ansikt. Det
lekker ut luft.

*Masken har ikke
blitt riktig plassert
pa pasientens
ansikt.

*Hodestroppen
er for hardt
tilstrammet.

*Rett til masken ved a
overholde indikasjonene
i avsnittet BRUK
AV MASKEN PA
SPEDBARNET

*Lasne pa remmene
og reguler dem pa nytt
samtidig som du paser
at de ikke blir for hardt
tilstrammet.

12 - SAMMENSETNING OG ELIMINERING

Apparatet og dets komponenter er laget av de materialene
som oppgis under. All kassering skal skje i overensstemmelse
med de gjeldende regelverk.

KOMPONENT MATERIALE

Silikon + polykarbonat

Hoveddel (a)

Ventilert slangedel (b)

Hodestropp (c)

silikon

Polykarbonat + metallocen + acetal +

Nylon + polyuretan



13 - TEKNISKE DATA
MIN. KONTINUERLIG STR@M

40 7

Flow [lpm]

4 8 12 16 20

Mask pressure [cmH20]

MERK: Forskjellig fabrikasjon kan gi visse forskjeller i luftstrammen
i forhold til de verdiene som oppgis i tabellen (10 %).

Direktiver CE-merking i overensstemmelse
med det europeiske direktiv
93/42/ EEC .klasse lla og fglgende
endringer for anvendelse. EN ISO
14971, 1ISO 5356-1, ISO 10993-1,
EN ISO 17510-2, EN ISO 17664
1,15 cmH20 ved 50 Ipm - 3,7
c¢mH20 ved 100 Ipm

69 ml

Motstand

Dedrom innen i masken
A-veiet lydtrykk i
overensstemmelse med
normen ISO 3744
A-veiet lydeffekt i
overensstemmelse med
normen ISO 3744
Behandlingstrykk

15,8 dB(A) + 1,5 dB(A)

19,5 dB(A) = 1,5 dB(A)
4 cmH20 - 24 cmH20

Driftstemperatur Temperatur: 5 °C — 40 °C
Maksimale utvendige mal |89 mm x 122 mm x 359 mm

14 - GARANTIBEVIS

Air Liquide Medical Systems S.rl. gir en produktgaranti for
materiale- og fabrikasjonsfeil pa 120 dager fra og med kjgpsdato,
pa den betingelse at produktet brukes i overensstemmelse med
instruksjonene som gis i bruksanvisningen.

Dersom det oppstar feil pa produktet ved normal bruk, vil Air
Liquide Medical Systems S.r.l. kostnadsfritt reparere eller skifte ut
det defekte produktet eller dets elementer.

Fabrikanten er ansvarlig for apparatets sikkerhet, palitelighet og
ytelse pa den betingelse at det brukes i overensstemmelse med
denne bruksanvisningen og innen dets angitte bruksomrade.
Fabrikanten er ansvarlig for apparatets sikkerhet, palitelighet
og ytelse pa den betingelse at reparasjoner skjer i fabrikantens
egne verksted, eller i et autorisert servicesenter. Den originale
emballasjen skal oppbevares under hele garantiperioden.

Ved problemer med produktet, kontakt din forhandler for & gjere
garantien gjeldende. For ytterligere informasjon om de rettigheter
garantien gir deg, kontakt din forhandler.

COPYRIGHT

Informasjonen i denne bruksanvisningen kan ikke brukes til andre
formal enn de som er opprinnelig tiltenkt. Denne bruksanvisningen
er Air Liquide Medical System S.r.l.s eiendom og kan ikke gjengis,
verken helt eller delvis, uten skriftlig tillatelse fra selskapet. Med
forbehold om alle rettigheter.

OPPDATERING AV TEKNISKE SPESIFIKASJONER
Med gnske om en konstant bedring av ytelsene, sikkerheten
og paliteligheten gjennomgar alle medisinske produkter fra Air



Liquide Medical Systems S.r.|. periodiske kontroller og endringer.
Bruksanvisningene blir endret etter dette for & serge for konstant
koherens med apparatene som selges. Dersom du mister
bruksanvisningen som falger med dette apparatet, kan du be
fabrikanten om et eksempel av den versjonen som svarer til det
utstyret du bruker, ved & oppgi de referansene som star oppfart
pa etiketten.

1 - FORUDSET ANVENDELSE

Respireo SOFT Child er en nasal maske beregnet til at
behandling af bgrn mellem 1,5 og 6 ar, som har faet ordineret
en terapi med kontinuerligt positivt tryk i luftvejene (CPAP)
eller ventilation (Bilevel) med to positive trykniveauer.
Respireo SOFT Child er en maske, der er designet til brug i
hjemmet eller af flere patienter pa hospitaler.

/\ 2 - ADVARSLER

2.1 Masken skal anvendes under opsyn af en voksen, der
har leest og forstaet brugsanvisningen.

Masken med ventilationsabninger (transparent samling)
ma kun bruges sammen med CPAP eller Bi-level
apparater (flowgeneratorer), som anbefales af din laege
eller andedreetsterapeut og ved et driftstryk pa mindst
4 cmH20. Ved lavere tryk kan det leverede luftflow af
apparatet vaere utilstreekkeligt, hvilket kan medfare
genindanding af de udandede gasser.
Ventilationsabningerne ma aldrig tilstoppes.
Det terapeutiske trykomrade skal veere
mellem 4 og 24 cm H20.

2.2

23

24 indbefattet

2.5 |tilfeelde af ubehag, irritation eller allergisk reaktion over

for en af maskens bestanddele, radspgrg din laege eller

din andedreetsterapeut.

Hvis der bruges ilt sammen med apparatet (CPAP eller

Bi-level), skal iltforsyningen afbrydes, nar dette apparat

ikke er i drift for at undga, at der hober sig ilt op inde

i apparatet (CPAP eller Bi-level), hvilket kan medfgre

risiko for antaendelse.

Ryg ikke og teend ikke abne flammer, nar du bruger ilt.

Brug ikke masken i tilfeelde af opkastning.

Masken skal veere renset og desinficeret. For yderligere

oplysninger, se afsnittet RENG@ORING AF MASKEN.

2.10Kontrollér at masken er intakt, for den bruges. Hvis
den er blevet beskadiget under transport, kontakt din
forhandler.

2.11 Masken skal altid bruges i overensstemmelse med disse
anvisninger.

2.12Visse af maskens bestanddele risikerer at blive slugt
af bern pa grund af deres sterrelse. Disse bestanddele
skal altid vaere under opsyn. En voksen skal altid veere til
stede.

2.13For at undga at kompromittere rgrsamlingens korrekte
drift, anbefales det ikke at udsaette den for traekkraft, og
generelt at handtere den forsigtigt.

2.6

27
2.8
29

3 - MASKENS BESTANDDELE (Fig.A)

a) Hoveddel: Ramme (1), blad del (2).

b) Slangeenhed: knaeksamling med kalibreret udandingshul
(3), slange (4), drejende tilslutning (5), prop (6).

c) Hovedstrop: hovedstrop (7), Kroge (8).
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4 - MONTERING AF MASKE (Fig.B)

4.1 Tilslut slangeenheden (b) ved at fgre knaesamlingens
kugleformede del (3) ind i hoveddelens indsats (a) som vist
pa figur B1.

4.2 For de tre gverste remme pa hovedselen (7) ind i de tre
overste riller pa rammen (1) som vist pa figur B2 og fastger
dernaest remmene.

5 - MONTERING AF MASKEN PA SPADBARNET (Fig.C)
5.1 Hold masken forsigtigt ned mod ansigtet og serg for at
den blgde del (2) slutter godt til omkring naesen, seet skallen
pa barnets hoved som vist pa figur C1.

5.2 Fastger krogene (8) i rillerne pa rammen (1) som vist pa
figur C2.

N.B: Hvis det er ngdvendigt, kan Respireo SOFT Child
monteres ved at fierne krogene (8) fra hovedstroppen (7) og
indsaette de nederste remme i hovedstroppen (7) direkte i
rillerne i underdelene pa rammen (a).

5.3 Justér remmenes indstilling ved at begynde med de
nederste remme, for at sikre at masken sidder rigtigt, som vist
pa figur C3.

5.4 Forbind den transparente drejende tilslutning (5) med
ventilationsapparatets andedraetskredslgb som vist pa figur
C4. Barnet er mere trygt og accepterer behandlingen bedre,
nar masken er placeret rigtigt, fer ventilationsapparatet
startes. Nu er det muligt at starte ventilationsapparatet.

5.5 Det kan vaere ngdvendigt at justere hovedselen for at
opna en optimal teethed og udelukke et utilsigtet udslip af
luft omkring den blade del. Det ggr man ved at stramme eller
lasne remmene forsigtigt, idet man starter med de nederste
remme. Sgrg for at masken slutter taet til barnets ansigt uden

at stramme remmene for meget.

NB. De gverste remme sgrger for at fastholde masken, men
sikrer ikke teetheden ved den blgde del. Man skal derfor
passe pa ikke at stramme dem for meget.

6 - AFTAGNING AF MASKEN

Tag en af de to kroge af (8) for at fierne masken.

Loft hovedselen op og fer den over barnets hoved, tag
dernzaest masken af barnets naese.Det er ikke n@dvendigt at
lgsne eller tage de andre remme af hovedselen (burreband).

7 - AFMONTERING AF MASKEN (Fig.D)

7.1 Tag hovedselen (c) af hoveddelen (a) ved at tage lgsne
remmene og dernaest tage dem ud af rillerne som vist pa figur D1.
7.2 Tag slangeenheden (b) af ved at tage den ud af
kneeksamlingen (3) pa hoveddelen (a) som vist pa figur D2.

8 - RENGORING AF MASKEN

8.1 - DAGLIG RENGORING AF MASKEN FOR AT
GENBRUGE DEN TIL DEN SAMME PATIENT

Det anbefales at renggre hoveddelen dagligt og hovedselen +
krogene en gang om ugen.

Vask dine haender omhyggeligt, fer du rengar masken.

Tag de forskellige bestanddele af for at rengere masken
(se afsnittet AFMONTERING AF MASKEN) og vask den
omhyggeligt med handvarmt vand (ca. 30°C) og en neutral
saebe. Skyl masken godt med klart postevand og lad den
lufttarre beskyttet mod direkte sollys.

8.2 - BEHANDLING AF MASKEN FOR AT GENBRUGE DEN
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TIL ANDRE PATIENTER

NB. Det er strengt ngdvendigt at regenerere masken, for den
bruges péa en anden patient.

NB. Hovedselen (c) skal udskiftes.

NB. | tilfeelde af en varmedesinfektion eller en sterilisation i
autoklave, skal slangen (b) udskiftes.

For at tillade en anvendelse til flere patienter, kan masken
desinficeres (maksimum 12 cyklusser) iht. folgende
protokoller:

* Varmedesinfektion;

« Kemisk desinfektion;

+ Sterilisation i autoklave (121°C, maksimum 20 minutter);

Se de naermere anvisninger vedrgrende sterilisation og
desinfektion pa webstedet www.device.airliquidehealthcare.com
eller henvend dig til din forhandler.

9 - FORSIGTIGHEDSREGLER

Brug ikke oplgsninger, der indeholder alkohol, aromatiske
forbindelser, bakteriedraebende midler eller aromatiske olier
til at rengere masken. Disse oplgsninger kan beskadige
produktet og forkorte dets levetid. En laengere udsaettelse af
masken for direkte sollys eller varme kan beskadige den.
Hvis der findes synlige beskadigelser (revner, flaenger
osv.), skal den beskadigede del tages af og udskiftes.
Kontrollér omhyggeligt, at der ikke findes rester af saebe eller
fremmedlegemer inde i masken.

10 -INDGANGSPORT FOR KONTROL AF KONTINUERLIGT
POSITIVT TRYK ELLER TILFORSEL AF ILT

Huvis der er behov for ekstra ilt eller for at aflaese trykket, kan du
bruge den abning, der er forudset til det pa knaeksamlingen (3).

Tag proppen (6) af, for slagen med ilt eller maling af tryk feres

ind i abningen.

11 - PROBLEMER, MULIGE ARSAKER OG L@SNINGER

PROBLEMER | MULIGE ARSAGER | LGSNINGER

*Der kommer
ikke luft ud af
masken, eller
luftstrammen er
utilstraekkelig

*Flowgeneratoren
er slukket.

*Flowgeneratoren
er indstillet forkert.

+Patientkredslgbets
slange er ikke
tilsluttet.

+Teend for
flowgeneratoren.

«Indstil
flowgeneratoren.

«Tilslut slangen ved
flowgeneratoren og
masken.

*Stgjende
maske

«Udandingshulleme
er helt eller delvist
tilstoppet.

*Masken er ikke
samlet korrekt

*Renggr hullerne ved
hjeelp af en berste
med blgde har.

« Adskil masken og
saml den igen ved at
falge anvisningerne i

barnets ansigt,
der slipper luft
ud.

afsnittet MONTERING
AF MASKEN
*Den udandede |+Udandingshullerne |+Renger hullerne ved
luft kommer er helteller delvist | hjeelp af en barste
ikke ud, tilstoppet. med blgde har.
vanskeligheder
med udanding.
*Masken slutter |+Masken er ikke *Gentag placeringen
ikke teet il placeret korrekt pa | af masken ved at

patientens ansigt.

*Hovedselen er
strammet for
meget/for lidt.

felge anvisningerne i
afsnittet MONTERING
AF MASKEN PA
BARNET

*L@sn remmene og
indstil dem igen og pas
pa ikke at stramme for
meget il
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12 - SAMMENSATNING OG BORTSKAFFELSE
Anordningen og dens bestanddele er fremstillet med de anfarte
materialer nedenfor. De skal bortskaffes i overensstemmelse
med gaeldende lovgivning.

KOMPONENT MATERIALE
Hoveddel (a) Silikon + polykarbonat
Ventilert slangedel (b) ;lti)ll();k:rbonat + metallocen + acetal +

Hodestropp (c) Nylon + polyuretan

13 - TEKNISKE DATA

MINIMALT KONTINUERLIGT FLOW

Flow [lpm]

12

16 20

Mask pressure [cmH20]

BEMAERK: Forskellige produktioner kan give visse forskelle
i den udandede Iuftstrem i forhold til de anforte veerdier i
skemaet (£10%).

CE-meerkning i overensstemmelse
med det europzeiske direktiv 93/42/
EQF, klasse lla og felgende aendringer
for implementering. EN ISO 14971,
ISO 5356-1, ISO 10993-1, EN ISO
17510-2, EN ISO 17664

1,15 cmH20 ved 50 Ipm - 3,7
cmH20 ved 100 Ipm

69 ml

15,8 dB(A) + 1,5 dB(A)

Lovgivning

Modstand

Dgdt rum inde i masken
A-vagtet lydtrykniveau
iht. standarden ISO 3744
A-vagtet lydeffektniveau
iht. standarden ISO 3744
Behandlingstryk 4 cmH20 - 24 cmH20
Driftstemperatur Temperatur: 5°C - 40°C
Maksimale udvendige mal |89 mm x 122 mm x 359 mm

19,5 dB(A) + 1,5 dB(A)

14 - GARANTIBEVIS

Air Liquide Medical Systems S.r.I. garanterer dit produkt mod
materialefejl eller fremstillingsfejl i en periode pa 120 dage
fra keobsdatoen, pa betingelse af at brugsanvisningerne i
vejledningen overholdes.

Hvis produktet viser sig at veere fejlbehaeftet under normale
brugsbetingelser, vil Air Liquide Medical Systems S.r.l. efter
eget sken reparere eller udskifte det fejlbehaeftede produkt
eller dets elementer.

Producenten anser sig for at veere ansvarlig for anordningens
sikkerhed, palidelighed og ydeevne pa betingelse af,
at den bruges i overensstemmelse med narveerende
brugsanvisning og til den forudsete anvendelse. Producenten
anser sig for at veere ansvarlig for anordningens sikkerhed,
palidelighed og ydeevne pa betingelse af, at reparationer



udferes pa producentens egen fabrik eller pa et autoriseret
serviceveerksted. Opbevar den originale emballage i hele
garantiperioden.

Hvis der er fejl ved produktet, kontakt din forhandler for at
gere garantien gaeldende.

Henvend dig til din forhandler for yderligere oplysninger om de
forudsete rettigheder i garantien.

COPYRIGHT

Ingen af oplysningerne i denne vejledning méa bruges til andre
formal end dem, de er forudset til. Neerveerende vejledning
tilhgrer Air Liquide Medical Systems S.r.l. og den ma ikke
reproduceres helt eller delvist uden firmaets skriftlige tilladelse
hertil. Alle rettigheder forbeholdes.

OPDATERING AF DE TEKNISKE EGENSKABER

Alle medicinske anordninger produceret af Air Liquide Medical
Systems S.rl. er genstand for periodiske revisioner og
eendringer i den hensigt at sikre en konstant forbedring af deres
ydeevne, sikkerhed og palidelighed. Brugervejledningerne
bliver derfor eendret som fglge heraf for at sikre, at de altid
svarer til de markedsfgrte produkters egenskaber. Hvis du
taber den brugervejledning, du fik udleveret sammen med dit
produkt, kan du bede om at fa udleveret en eksemplar af den
version, der svarer til dit udstyr ved at oplyse referencerne
pa etiketten.

NEDERLANDS

1 - TOEPASSING

Respireo SOFT Child is een masker voor niet-invasieve
beademing die gebruikt wordt in de behandeling van respiratoire
insufficiéntie bij kinderen van tussen 1,5 en 6 jaar.

Respireo SOFT Child is geschikt voor de behandeling van
kinderen waaraan een CPAP- (continue positieve luchtdruk)
of BIPAP- (bi-niveau positieve Iluchtdruk) therapie wordt
voorgeschreven.

Respireo SOFT Child is een masker voor individueel thuisgebruik
en/of voor gebruik door meerdere patiénten binnen ziekenhuizen.

/\ 2 - WAARSCHUWINGEN

21 Het masker dient uitsluitend onder toezicht van een
volwassene die de gebruiksaanwijzing kent en kan
toepassen te worden gebruikt.

Het masker mag uitsluitend gebruikt worden in combinatie
met CPAP- of BIPAP-apparatuur (luchtstroom generatoren)
die door een arts of therapeut zijn voorgeschreven en die
bij een minimale werkdruk van 4 cmH20 functioneren.
Door een te lage druk vanuit de CPAP apparatuur kan de
luchtstroom bij de ventilatieopeningen onvoldoende kracht
hebben om de uitademingslucht uit de slang te elimineren.
In dit geval vindt een gedeeltelijke (in)Jademing plaats.

De ventilatieopeningen van het masker mogen nooit
geblokkeerd worden.

Het bereik van de werkdruk is tussen 4 en 24 cmH20.

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

Wordt er zuurstof met de (CPAP of BiPAP) apparatuur
gebruikt, dan dient het zuurstofventiel altijd dicht te zijn
als de apparatuur niet aanstaat om te voorkomen dat het

22
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24
25

26
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zuurstof in de (CPAP of Bi-level) apparatuur zich ophoopt
met brandgevaar als gevolg.

Bij gebruik van zuurstof is het verboden te roken of
aanstekers te gebruiken.

Bij braken of misselijkheid het masker niet gebruiken.

Het masker schoonmaken en desinfecteren. Voor verdere
uitleg, raadpleeg het gedeelte HET MASKER REINIGEN.
Controleer voor gebruik dat het masker heel en compleet
is. Bij transportschade dient u onmiddellijk contact op te
nemen met uw leverancier.

Uitsluitend te gebruiken volgens de instructies uit deze
gebruiksaanwijzing.

Het apparaat bevat kleine onderdelen die door kinderen
ingeslikt zouden kunnen worden. Laat daarom nooit deze
onderdelen onbewaakt staan. De aanwezigheid van een
volwassene is altijd vereist.

Om te voorkomen dat de correcte werking van de
buissamenstelling wordt bemoeilijkt, adviseren wij deze niet
aan trekkracht te onderwerpen en normaliter met zorg te
behandelen.

27
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2.10
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3 - MASKERONDERDELEN (Afb.A)

a) Maskerframe: frame (1), neuskussentje (2).

b) Slang unit: hoekverbinding met gekalibreerde
ventilatieopeningen (3), slang (4) draaiaansluiting (5), dop (6)
c) Hoofdsteun: Hoofdsteun (7); haakjes (8).

4 - HET MASKER MONTEREN (Afb. B)

4.1 Verbind de slang unit (b) door het bolle gedeelte van de
hoekverbinding (3) in het vaste gedeelte van het maskerframe (a)
te duwen, zoals beschreven in afbeelding B1.

4.2 Haal de drie bovenste riempjes van het tuigje (7) door de drie

bovenste gleuven van het frame (1) zoals op afbeelding B2 en zet
de riempjes vast; vervolgens de bandjes vastmaken.

5 - HET MASKER BIJ HET KIND OPDOEN (Afb.c)

5.1 Houd het masker voorzichtig tegen het gezicht aan en
zorg dat het neuskussentje (2) goed aansluit rondom de neus;
plaats vervolgens de hoofdsteun op het hoofd van het kind, zoals
beschreven in afbeelding C1.

5.2 Zetde haakjes (8) vast in de gleuven van het frame (1) zoals
op afbeelding C2.

NB: U kunt Respireo SOFT Child eventueel monteren door de
gespen (8) van de kap (7) te verwijderen en de onderste riempjes
van de kap (7) rechtsstreeks in de gaatjes van de onderste
Zijtakken van het hoofddeel (a) te steken.

5.3 Stel de hoofdsteun (7) op het hoofd van het kind af door alle
bandjes van onder naar boven te regelen, zoals beschreven in
afbeelding C3.

5.4 Sluit de transparante draaiende connector (5) aan op het
ademhalingscircuit van het beademingsapparaat zoals op
afbeelding C4. Als het masker goed is aangebracht voordat het
beademingsapparaat wordt aangezet, zal het kind gerustgesteld
zijn en de behandeling beter accepteren. Zet vervolgens het
beademingsapparaat aan.

5.5 Voor een optimale luchtdichtheid en om onbedoelde lekken
te voorkomen. Een aanpassing van het tuigje kan nodig zijn.
U kunt de riempjes naar believen voorzichtig strakker of losser
aanspannen. Begin hierbij met de onderste riempjes. Zorg ervoor
dat het masker goed aansluit op het gezicht van het kind zonder
de riempjes te strak aan te spannen.

Opmerking: De bovenste bandjes dienen uitsluitend om het
masker op zijn plaats te houden. Hiervoor moeten ze dus zo min
mogelijk aangespannen zijn.
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6 - HET MASKER AFZETTEN

Haal één van de twee haakjes (8) los om het masker te
verwijderen.

Haal het tuigje over het hoofd van het kind en haal vervolgens het
masker van de neus van het kind.

De andere riempjes van het tuigje (klittenband) hoeven niet losser
worden gemaakt of worden verwijderd.

7 - HET MASKER DEMONTEREN (Afb. D)

7.1 Maak de hoofdsteun (7) van het maskerframe (a) los door
de bandjes los te maken zoals beschreven in afbeelding D1.

7.2 Verwijder de slang unit (b) door het bolle deel van de
hoekverbinding (3) van het vaste deel van het maskerframe (a)
los te koppelen, zoals beschreven in afbeelding D2.

8 - HET MASKER RENIGEN

8.1 — HET MASKER DAGELIJKS REINIGEN VOOR GEBRUIK
DOOR DEZELFDE PATIENT

Het wordt aangeraden om het hoofdonderdeel dagelijks te
reinigen en het tuigje + de haakjes één keer per week.

Was uw handen goed af alvorens het masker te reinigen.

Alle onderdelen van het masker dienen te worden losgemaakt
(zie hiervoor het betreffende hoofdstuk HET MASKER
DEMONTEREN) en grondig gereinigd met lauw water (ongeveer
30°C) en neutrale zeep. Het masker grondig spoelen met schoon
water en laten drogen ver van direct zonlicht.

8.2 — MASKER GEREEDMAKEN VOOR GEBRUIK DOOR
ANDERE PATIENTEN

Opmerking: het masker dient altijd voor gebruik door een nieuwe
patiént geregenereerd te worden.

Opmerking: de hoofdsteun (c) dient te worden vervangen.

Opmerking: Na sterilisatie in autoclaaf of thermische desinfectie,
dient slang unit (b) te worden vervangen.

Het masker mag maximaal 12 keer geregenereerd worden door
een van de volgende methodes toe te passen:

¢ hoogwaardige temperatuur-desinfectie;

* hoogwaardige chemische desinfectie;

o sterilisatie in autoclaaf op 121°C gedurende maximaal 20
minuten;

Voor verdere details over het regenereren van het masker
verwijzen wij u naar de online-instructies op onze site
www.device.airliquidehealthcare.com of contact op te nemen
met uw leverancier.

9 - VOORZORGMAATREGELEN

Om het masker te reinigen dient u geen oplossingen te gebruiken
die alcohol, aromaten, bevochtigingsmiddelen, antibacteriéle
middelen of essentiéle olie bevatten. Zulke middelen kunnen het
masker beschadigen en/of de duurzaamheid ervan aantasten.
Ook langdurig en direct zonlicht of warmte kan het masker
beschadigen.

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

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

10-POORTVOORDRUKMETING ENZUURSTOFTOEDIENING
Voor extra toediening van zuurstof en/of voor het meten van de
druk is er een geschikte poort op de hoekaansluiting (3) aanwezig.
Open de dop van de poort (6) en steek de zuurstofslang of
drukmeting stevig in de poort.
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11-STORINGEN, MOGELIJKE OORZAKEN EN OPLOSSINGEN

STORING  MOGELIJKE OPLOSSING
OORZAAK
* Geen of * Luchtstroomgenerator |+ Zet de
onvoldoende | staat niet aan luchtstroomgenerator aan
lucht uit het |+ Luchtstroomgenerator |+ Stel de
masker is verkeerd ingesteld | luchtstroomgenerator af
« Patiént unit is niet * Sluit de patiént unit op de
aangesloten luchtstroomgenerator en
masker aan
* Masker « Ventilatieopeningen |+ Maak de
maakt veel Zijn (gedeeltelijk) ventilatieopeningen mbv
geluid geblokkeerd een zachte borstel vrij
* Het masker is +» Demonteer het masker
verkeerd gemonteerd | en monteer het opnieuw

volgens de instructies
van deel HET MASKER
MONTEREN

« Uitgeademde

« Ventilatieopeningen

» Maak de

lucht stroomt | zijn (gedeeltelijk) ventilatieopeningen mbv
niet uit, geblokkeerd een zachte borstel vrij
moeite met
uitademen
« Masker * Het maskeris niet |« Plaats het masker
sluit niet correct aangebracht | opnieuw volgens de
goed aan; en afgesteld op het instructies van deel
erontsnapt | gezicht van patiént HET MASKER BIJ HET
lucht KIND OPDOEN.
« De hoofdbandjes « De onderste
zijn te strak hoofdbandjes opnieuw
aangespannen los en vast maken en
lichtjes aanspannen

12 - HET MASKER VERWIJDEREN

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 (a) Silicone+Polycarbonaat

. Polycarbonaat+ Metalloceen+
Slang unit Vented (b) Acetaalhars+Silicone
Hoofdsteun (c) Nylon+Polyurethaan

13 - TECHNISCHE GEGEVENS
MINIMALE CONTINUE LUCHTSTROOM

a0

35 7

4

Flow [lpm]

12

16 20

Mask pressure [cmH0]

LET OP: Wegens verschillende afwerkingen kunnen de
effectieve gegevens enigszins variéren t.o.v. de gegevens in
de tabel (+10%).
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Normen en Richtlijnen EG-markering volgens Europese
richtlijn 93/42/EEC klasse lla
en volgende aanpassingen en
toevoegingen EN ISO 14971, ISO
5356-1, ISO 10993-1, EN ISO
17510-2, EN ISO 17664

Weerstand 1,15 cmH20 op 50 lpm — 3,7cmH20
op 100 Ipm

Dode ruimte in het
69 ml

masker

Gewogen geluidsdruk
A volgens ISO 3744
Gewogen
geluidsvermogen A
volgens I1SO 3744

15,8 dB(A) + 1,5 dB(A)

19,5 dB(A) + 1,5 dB(A)

Werkdruk tijdens 1 ;1110 — 24 cmH20
behandeling

Bedrijfstemperatuur | Temperatuur: 5°C — 40°C
Maximale totale 89 mm x 122 mm x 359 mm
afmetingen

14 - GARANTIEVOORWAARDEN

De producten van Air Liquide Medical Systems S.r.l. worden
gegarandeerd vrij van materiaal- en/of fabricagefouten
gedurende 120 dagen vanaf de dag van aankoop, mits het
gebruik voldoet aan de voorwaarde uit deze gebruiksaanwijzing.
Indien het product, onder normale gebruiksomstandigheden,
defecten toont, zal Air Liquide Medical Systems S.r.l. het
product of het defecte onderdeel, naar eigen goeddunken,
repareren of vervangen.

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 dient u de originele verpakking
te bewaren.

Om aanspraak op de garantie te doen dient u contact op te
nemen met uw leverancier.

Voor nadere inlichtingen over garantierechten dient u contact
op te nemen met uw leverancier.

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

Respireo SOFT Child jest maskg przeznaczong do wentylacji
nieinwazyjnej, stosowanej do leczenia niewydolnosci oddechowej
u dzieci w wieku od 1,5 do 6 lat.

Maska Respireo SOFT Child moze by¢ uzywana przez dzieci,
ktérym zostata przepisana terapia utrzymujgca ciagte dodatnie
ci$nienie w drogach oddechowych (CPAP) lub terapia Bi-Level
(wentylacja dwupoziomowa utrzymujgca dodatnie ci$nienie);
Respireo SOFT Child jest maskg przeznaczong dla jednego
pacjenta do uzytku w warunkach domowych, a w warunkach
szpitalnych staje sig¢ maska przeznaczong do uzytkowania przez
wielu pacjentow.

/\ 2 - OSTRZEZENIA

2.1 Maska musi by¢ uzywana wytgcznie pod nadzorem
osoby dorostej, ktéra moze w petni zrozumie¢ instrukcje
uzytkowania.

Maska musi by¢ uzywana wytgcznie z aparatami CPAP lub
Bi-level (generatory przeptywu), ktére pracujg przy ci$nieniu
wynoszacym, co najmniej 4 cmH20, zalecanymi przez
wiasnego lekarza lub terapeute oddechowego. W przypadku
nizszego cisnienia na poziomie CPAP, przeptyw przez
otwory wydechowe mégtby okazaé sie niewystarczajacy dla
usunigcia z rury wszystkich wydychanych gazéw.

W taki przypadku mogioby dojs¢ powtérnego wdychania

22

powietrza wydychanego.

2.3 Otwory wydechowe maski nigdy nie powinny by¢ nigdy
zatkane.

2.4 Zakres wartosci ci$nienia roboczego wynosi od 4 do 24
cmH20.

25 W przypadku uczucia dyskomfortu, bélu, podraznienia

lub reakcji alergicznych na jeden z komponentéw maski,

nalezy skonsultowa¢ sie z wiasnym lekarzem lub terapeutg

oddechowym.

Jesdli uzywa sie tlenu z aparatami CPAP lub Bilevel - gdy

aparaty sg wytgczone, nalezy wytgczy¢ réwniez aparat

dostarczajgcy tlenu, aby nie dopusci¢ do gromadzenia sie
tlenu wewnatrz aparatury (CPAP lub Bilevel) z uwagi na
zagrozenie pozarem.

Zabrania sie palenia tytoniu lub uzywania otwartego

ptomienia, w przypadku stosowania tlenu.

Nie stosowa¢ maski, jesli u pacjenta wystepuja wymioty.
Maska musi by¢ czyszczona i dezynfekowana. Szczegétowe
informacje zostaty podane w sekcji CZYSZCZENIE MASKI.
2.10 Przed uzytkowaniem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ maski,

a w przypadku wykrycia uszkodzen doznanych podczas
transportu, powiadomi¢ o nich sprzedawce.

2.11 Nie sg dozwolone jakiekolwiek sposoby uzytkowania
réznigce sie od procedur opisanych w ninigjszych
instrukcjach.

2.12 Niektére elementy maski, z uwagi na ich mate wymiary
moga byé potknigte przez dzieci. W zwigzku z tym nie
nalezy pozostawi¢ tych elementéw bez nadzoru. Ponadto
zawsze konieczna jest obecno$¢ dorostej osoby.

2.13 Aby nie naruszy¢ prawidtowego funkcjonowania zespotu
zalecamy nie rozcigga¢ go i obstugiwa¢ z zachowaniem
ostroznosci.

26
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3 - CZESCI SKLADOWE MASKI (Rys.A)

a) Corpus gtéwny: korpus (1), poduszka nosowa (2).

b) Zespét rury: tacznik katowy z kalibrowanymi otworami
wydechowymi (3), rura (4), ztgcze obrotowe (5), zatyczka (6).
c) Czes¢ nagtowna: Czgs$¢ nagtowna (7), haczyki (8).
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4 - SKLADANIE MASKI (Rys.B)

4.1 - Podtgczy¢ zespdt rury (b) wkiadajac kulistg czesé tgcznika
katowego (3) w sztywne gniazdo w korpusie (a) tak, jak to
pokazano na rysunku B1.

4.2 - Wiozy¢ trzy gomne paski uprzezy (7) w trzy gérne
szczeliny mocowania (1), zgodnie z rysunkiem B2, a nastepnie
przymocowac paski; po czym zablokowac paski.

5 - ZAKLADANIE MASKI DZIECKU (Rys.C)

5.1 Delikatnie przytrzymac¢ maske nieruchoma na twarzy dziecka
sprawdzajgc, czy poduszka nosowa (2) przylega doktadnie do
profilu wokét nosa, po czym zatozy¢ na glowe dziecka czesé
nagtowna, zgodnie z rysunkiem C1.

5.2  Zamocowa¢ haczyki (8) w szczelinach mocowania (1)
zgodnie z rysunkiem C2.

UWAGA: W razie potrzeby maska Respireo SOFT Child moze
by¢ zaktadana po wczes$niejszym usunigciu haczykéw (8) z
czedci nagtownej (7) i umieszczeniu dolnych paskéw czesci
nagtownej (7) bezposrednio w szczelinach dolnego mocowania
korpusu gtéwnego (a).

5.3 Uregulowa¢ polozenie czesci nagtownej (7) na gtéwce
dziecka dostosowujgc diugos¢ wszystkich dolnych paskéw, jak
to widoczne na rysunku C3.

5.4 Przymocowac przezroczyste przytacze obrotowe (5) do
obwodu oddechowego respiratora, jak przedstawiono na rysunku
C4. Dziecko bedzie spokojniejsze i lepiej zareaguje na leczenie,
jesli maska zostanie prawidtowo zatozona przed uruchomieniem
respiratora. Nastepnie nalezy uruchomi¢ respirator.

5.5 Aby zapewni¢ optymalng szczelno$¢ oraz wyeliminowac
wycieki wokét zbiornika, konieczna moze okazaé sig regulacja
uprzezy. W tym celu nalezy delikatnie docisng¢ lub poluzowaé
paski, zaczynajgc od tych dolnych. Nalezy upewni¢ sie, ze
maska dobrze przylega do twarzy dziecka, nie dociskajac

zanadto paskéw.

Uwaga! Gdrne paski stuzg jedynie do utrzymywania maski w
tym samym pofozZeniu, a wigc powinny byc¢ tylko minimalnie
naciggniete.

6 - ZDEJMOWANIE MASKI

Aby zdjg¢ maske, nalezy odczepi¢ jeden z dwoch haczykéw (8).
Unies$¢ uprzaz nad gtowg dziecka, a nastepnie odsuna¢ maske
od jego nosa.

Nie ma potrzeby poluzowywania lub odczepiania pozostatych
paskow uprzezy (rzepy).

7 - ROZKLADANIE MASKI (Rys.D)

7.1 Odigczy¢ cze$¢ nagtowng (7) od korpusu gtdwnego (a)
odpinajac paski i wyciggajac je z otwordw, zgodnie z rysunkiem
D1

7.2 Odtgczy¢ zespdt rury (b) wyjmujac kulista czgs¢ tacznika
katowego (3) ze sztywnego gniazda w korpusie (a) tak, jak to
pokazano na rysunku D2.

8 - CZYSZCZENIE MASKI

8.1 — CODZIENNE CZYSZCZENIA MASKI PRZY UZYWANIU
JEJ PRZEZ JEDNEGO PACJENTA

Zaleca sig, by czysci¢ cze$¢ gtdwng codziennie, a uprzaz i
haczyki raz w tygodniu. Przed przystgpieniem do czyszczenia
maski, nalezy doktadnie umy¢ rece.

Przed czyszczeniem nalezy roztozyé maske na czesci (patrz
paragraf ROZKLADANIE MASKI), a nastepnie umy¢ doktadnie
jej komponenty w cieptej wodzie (okoto 30°C) z dodatkiem
obojetnego detergentu. Doktadnie wyptuka¢ maske w wodzie
zdatnej do picia i pozostawi¢ ja do wysuszenia w miejscu
zabezpieczonym przed bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych.
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8.2 — DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA MASKI
UZYTKOWANIU JEJ DLA WIELU PACJENTOW
Uwaga! Przed uzyciem maski dla nowego pacjenta, musi by¢ ona
poddana procesowi regeneracji (dezynfekgji lub sterylizacji).
Uwaga! Czes¢ nagfowna (c) musi by¢ wymieniona.

Uwaga: W przypadku sterylizacji w autoklawie lub dezynfekcji
termicznej nalezy wymienic¢ zespot rury (b).

Maska moze by¢ poddana maksymalnie 12 cyklom ponizszych
procesow:

+ dezynfekcja termiczna wysokiego poziomu;

+ dezynfekcja chemiczna wysokiego poziomu;

« sterylizacja w autoklawie w temperaturze 121°C przez nie
diuzej, niz 20 minut;

PRZY

W celu uzyskania wszelkich informacji dotyczacych procesu
regeneracji maski, nalezy przeczyta¢ instrukcie dostepne na
stronie internetowej www.device.airliquidehealthcare.com, lub
zwroci€ sig do punktu sprzedazy.

9 - SRODKI OSTROZNOSCI

Nie stosowaé do mycia maski roztworéw zawierajacych alkohol,
zwigzki aromatyczne, $rodki nawilzajgce, $rodki bakteriobdjcze
lub olejki aromatyczne. Roztwory te mogg uszkodzi¢ czesci
produktu i skrdci¢ czas jego uzytkowania.

Diuzsze wystawianie maski na bezposrednie dziatanie promieni
stonecznych lub na dziatanie ciepta moze spowodowac jej
uszkodzenie.

W przypadkéw widocznych $ladéw zniszczenia (pekniecia,
oderwane czesci, itp.) jest konieczne usuniecie lub wymiana
uszkodzonego elementu maski.

Nalezy doktadnie sprawdzi¢, czy wewnatrz maski nie ma
pozostatosci detergentu lub ciat obcych.

10 - PORT DO POMIARU CISNIENIA | DO PODAWANIA
TLENU

W razie potrzeby podawania dodatkowego tlenu lub dla
odczytania warto$ci ci$nienia, mozna skorzystac ze specjalnego
portu znajdujacego sig na tgczniku katowym (3).

Otworzy¢ pokrywke portu (6) i osadzi¢ w nim przewdd tlenu lub
przewdd do pomiaru cisnienia.

11 - PROBLEMY, MOZLIWE PRZYCZYNY | ROZWIAZANIA

PROBLEMY |MOZLIWE MOZLIWE
PRZYCZYNY ROZWIAZANIA
*Z maski nie *Generator *Wigczy¢ generator
wydobywa sig przeptywu jest | przeptywu.
powietrze lub wylgczony.
jego ilos¢ jest |+Generator *Uregulowac¢ generator
niedostateczna. | przeptywu jest | przeptywu.
nieprawidtowo
uregulowany.

*Obwod +Potaczy¢ obwadd
pacjenta nie pacjenta z generatorem
jest podtgczony.| przeptywu i z maska.

*Funkcjonowanie |*Otwory *Oczysci¢ otwory przy
maski jest wydechowe pomocy szczoteczki o
hatasliwe. sg czesciowo migkkim wiosiu.

lub catkowicie
zatkane.

*Maska zostata |*Roztozy¢ maske
nieprawidlowo | na czesci, po czym
ztozona. ztozy¢ jg stosujac

sie do wskazéwek
podanych w paragrafie
SKEADANIE MASKI.
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PROBLEMY | MOZLIWE MOZLIWE
PRZYCZYNY ROZWIAZANIA

*Wydychane *Otwory *Oczysci¢ otwory przy
powietrze nie wydechowe pomocy szczoteczki o
wydobywa sg czgsciowo migkkim wiosiu.
sie, trudnosci lub catkowicie
przy wydechu zatkane.
powietrza.

*Maska nie *Maska nie *Umiesci¢ maske
przylega zostata na twarzy pacjenta
dokfadnie do prawidtowo stosujgc sie do
twarzy pacjenta, umieszczona wskazdéwek podanych
straty powietrza.| na twarzy w paragrafie

pacjenta. ZAKEADANIE MASKI
DZIECKU.

«Paski czesci *Odpia¢ i zapig¢ dolne
nagtownej sg paski, naciggajac je
zbyt mocno delikatnie.
naciggniete.

Czesci sktadowe maski sg wykonane z ponizej wymienionych

materiatow;
obowigzujgcymi przepisami.

ich utylizacja musi by¢é dokonana zgodnie z

CZESC SKLADOWA MATERIAL

Korpus gtéwny (a)
Zespot rury Vented (b)

Czes$¢ nagtowna (c)

Silikon+ Poliweglan
Poliwgglan+ Metalocenowy+
Zywica acetalowa+Slikon
Nylon+Poliuretan

13 - DANE TECHNICZNE

WARTOSC  CISNIENIA  MINIMALNEGO

CIAGLEGO

Flow [lpm]

PRZEPLYWU

16 20 24
Mask pressure [cmH0]

UWAGA: £ uwag! na roznice w pracy urzgdzenia moga zaistniec
pewne niezgodnosci wartosci przeplywu wydechowego w
stosunku do wartosci podanych w tabeli (+10%).

Normy

Opor

Przestrzen martwa
wewnatrz maski
Cisnienie akustyczne
skorygowane

charakterystyka A wedtug

normy ISO 3744

Oznakowanie CE zgodnie z
wymogami Dyrektywy Europejskiej
93/42/EECklasa lla wraz z
poézniejszymi zmianami EN 1SO
14971, 1SO 5356-1, ISO 10993-1,
EN ISO 17510-2, EN ISO 17664
1,15 cmH20 przy 50 Ipm - 3,7
c¢mH20 przy 100 Ipm

69 ml

15,8 dB(A) 1,5 dB(A)
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Moc akustyczna
skorygowana
charakterystyka A wedtug
normy ISO 3744
Cisnienie podczas zabiegu 4 cmH20 — 24 cmH20
Temperatura robocza 5°C -40°C

Maks_ymalne catkowite 89 mm x 122 mm x 359 mm
wymiary

14 - CERTYFIKAT GWARANCJI

Air Liquide Medical Systems S.r.l. gwarantuje, iz wlasne produkty
sg wolne od wad materiatowych i fabrycznych przez okres 120
dni poczynajac od daty zakupu pod warunkiem przestrzegania
warunkow uzytkowania wskazanych w instrukcjach.

W przypadku wadliwego dziatania w czasie normalnego
uzytkowania produktu spétka Air Liquide Medical Systems
S.rl. wedlug wlasnego uznania dokona naprawy lub wymiany
wadliwego produktu lub jego komponentéw.

Producent uwaza sie za odpowiedzialnego w kwestii
bezpieczenstwa, niezawodnosci oraz osiggéw urzadzenia,
jesli jest ono uzytkowane zgodnie z instrukcjg uzytkowania i ze
swoim uzytkowym przeznaczeniem. Producent uwaza sie za
odpowiedzialnego w kwestii bezpieczenstwa, niezawodnosci oraz
osiggéw urzadzenia, jesli naprawy sg wykonywane u samego
producenta lub tez w autoryzowanym przez niego zaktadzie.
Przez caly okres trwania gwarancji nalezy zachowa¢ oryginalne
opakowanie.

W przypadku wykrycia wad produktu nalezy okaza¢ gwarancje w
punkcie nabycia produktu.

W sprawie dodatkowych informaciji dotyczacych praw udzielanych
przez gwarancjg, prosimy zwrocic sie do punktu sprzedazy.

19,5 dB(A) + 1,5 dB(A)
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PRAWA AUTORSKIE

Zadna z informacji zawartych w niniejszym podreczniku nie moze
by¢ uzywana dla celdw innych, niz te oryginalne. Ten podrecznik
stanowi wiasno$¢ Air Liquide Medical Systems S.r.l. i nie moze
by¢ reprodukowany, w cato$ci czy tez czesciowo bez pisemnego
upowaznienia udzielonego przez producenta.

AKTUALIZACJA CHARAKETRYSTYKI TECHNICZNEJ

W celu stalej poprawy rezultatdw, bezpieczenstwa,
niezawodnosci, wszystkie przyrzady medyczne, wyprodukowane
przez Air Liquide Medical Systems S.rl. stanowig okresowo
przedmiot przegladéw oraz modyfikaciji. Zostajg, wiec
zmodyfikowane podreczniki z instrukcjami, celem zapewnienia
ich statej zgodnosci z danymi przyrzadéw wprowadzanych
na rynek. W przypadku zagubienia podrecznika obstugi, ktory
jest dolaczony do niniejszego urzadzenia, mozliwym bedzie
uzyskanie od producenta kopii jego wersji pokrywajgcej sig¢ z
zakupionym przyrzadem, przy podaniu odniesier umieszczonych
na etykiecie z danymi technicznymi.

ENANHNIKA

1 - MPOOPIZOMENH XPHZH

H Respireo SOFT Child eivar pia pdoka pn emeppaTikou
AEPITPOU YIO TNV AVTIUETWITION TNG QVATTVEUOTIKIG QVETTAPKEIAG
o€ TTaidid nAikiag petagu Tou 1,5 kail Twv 6 €TWV.

H Respireo SOFT Child mpoopiCetal yia Traudid oTa otroia
ouvTayoypapriBnke aywyr JE ouvexr BETIKN TTiECN AgEpAYWYWY
(CPAP) A Bi-level (d1TTAr) cuvexng BETIKA TTiEON agpaywywv).
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H Respireo SOFT Child eivai pia pdoka yia évav pévo acbevi o€
oIKiakr Xpron, aAAd yia TTOAATTAOUG 00BEVEIG O VOOOKOUEIOKR
Xpron.

A 2 - NPOEIAONOIHZEIZ

2.1 H pdoka TPETTEl va XPNOIPOTIOETal UTTO TNV €TTiBAEWn
KATTOIOU EVAAIKQ TTOU PTTOPET VA KATAVONOEI TIG 0dNYiEG.

H péoka autr| TTpETTEl VA XPNOIPOTTOIEITAI HOVO PE OUOKEUEG
CPAP 1) Bi-level (yevvriTpieg porg) TTou cuoTrvovTal aTré Tov
YI0TPO 1} TOV BEPATTEUTH) TOU AVATIVEUGTIKOU CUCTAMATOG KOl
TIOU AEITOUPYOUV [e Triean TouAdxioTov 4 cmH20. Av ) Triean
NG ouokeurig CPAP eival xapunAr, n por) HEoW Twv OTTWV
€EOEPIOPOU PTTOPET VA €ival AVETTOPKAG KOl VO PNV PTTOPET val
aTropakpUvel GAov Tov aépa Trou Byaivel atTd Tov SwARva.
2TV TIEPITITWON QUTH MTTOPEI VO TTAPOUCIACTEI  MEPIKA
ETTAVEIOTTVON.

O1 o1rég e€agpiopol TG Paokag dev TIPETTEN va @pdaaovTal
TIOTE.

To eUpog TNG Trieong Aeimoupyiag Kupaivetal Yetagy 4 kai 24
cmH20.

e TePITTTWON eVOXANoEwY, €peBIopol Kaij aMAepyIKAg
avTidpacng o€ KATT0I0 CUOTATIKG TNG HAOKAG, CUPBOUAEUTEITE
TO YIOTPO 1) TOV BEPATTEUTH TOU OVOTTVEUOTIKOU GUGTANOTOG,.
Av xpnoipoTrolgital ouyévo oTig ouokeuég (CPAP 1 Bi-
level), 6Tav autég eival ekTdG AsiToupyiag TTPETTEN aTTapaiThTa
va KAgiveTe TOV OIOKOTITN TTAPOXNAG, VIO VA OTTOQUYETE TN
OUOOWPEUON Tou o&uydvou péoa otn ouokeur] (CPAP A Bi-
level) ka, Katd GUVETTEIQ, TOV KiVOUVO TTUPKOYIGG.
ATTayopeUETal TO KATTVIOMA Kal N XPAON OKAAUTTTWVY GAOYWYV
g€ XWPOUG GTTOU XPNCIUOTIOIEITAI OEUYOVO.

2.8 Mn xpnOILOTTOIEITE TN HACKA O€ TTEPITITWOTN EPETOU.

2.9 H pdoka Tpémel va kabapideTal Kal va oTToAUpaiveTal.
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MNa TepioodTepeg TTANPOPOPIEG, OUPPBOUAEUTEITE TNV
Tapdypago «KAGAPIZMOZ THZ MAZKAZ».

2.10Mpiv o1mé TN XPron, EAEYETE TNV akepaIOTNTA TNG PACKAG. AV
uTTéoTn nuieg
KOTA TNV PETAPOPA, ATTOTABEITE APETWG OTOV TTWANTH.

2.11 Aev emTpémovial GAAOI TPOTTOI XPAONG EKTOG OTTO auUTOUG
TTOU TTEPIYPAPOVTAl OTO TTAPOV EYXEIPIBIO.

2.12Mepikd  e€aptripata TNG MAEOKAG, ELAITIOG TWV  MIKPWV
dla0TdoEWyY Toug, Ba ptropoucav va katarroBouv amd Ta
HIkpd TTaudid. Mnv Ta a@riveTe TToTé ag@uAakTa. Eival révtote
armmapaitnTn n eTmiBAewn atd KATToIoV EVIAAIKA.

213Ma va pnv UTTovoueUoETE TN OWOTH A€Ioupyia NG
OWAVWONG, 00G GUVIOTOUUE VO PNV TNV UTTORAAAETE o€
€AEN Kal, YeVIKA, va TN XEIPICEOTE PE TTIPOOOXN.

3 - EEAPTHMATA THZ MAZKAZ (Zx.A)

a) Kupio owpa: mAaioio (1), pagihapdki (2).

b) ZuykpoTnua owARva: ywviakd pakop UE PUBUICUEVES OTTEG
egaepiopou (3), owAfvag (4), TEPIOTPEPOPEVOG OUVOETHOG (5),
TTWHa (6).

c) KepalodEérng: Keparodétng (7), AykioTtpa (8).

4 - ZYNAPMOAOIHZH THZ MAZKAZ (Zx.B)

4.1 - ZuvdéoTe To ouyKpdTNHa Tou owAfva (b), Badovtag To
OPaIPIKO PEPOG TOU YWVIOKOU PAKOP (3) HETO OTO GKOMTITO TUAHGO
TOU KUPIWG OWHaTOG (a), 6TIwG (aiveTal aTo oxfpa B1.

4.2 - MepdoTe TOUG TPEIG ETTAVW INAVTEG TOU KEPAAODETN (7) péoa
aTTo TIG TPEIG ETTAVW OTTEG Tou TTAIgiou (1) 6TTwG @aivetal oTnv
€IkOva B2 kal 0Tn GUVEXEIQ OVOPTAOTE TOUG INAVTEG. ZTr OUVEXEID,
OUVOEOTE TOUG INAVTEG.

5 - TOMOOETHZH THX MAZKAZ ZTO MNAIAI (£x.C)
5.1 AkouuT|oTe OTTOAd TN pdoka Tavw oTo TTPOCWTIO TOU
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Taidiol kol BeRaiwBeite 6T To YagIAAPAKI (2) TTPOCAPUAOTNKE
yUpw o6 TN PUTN. XTI OUVEXEID, POPEDTE TOV KEPAAODETN OTO
KePAAI Tou TTaIdiou, &TTwg @aivetal aTo axrfipa C1.

5.2 Zrepewote Ta dykioTpa (8) yéoa oTig oTTéG Tou TTAaiciou (1)
OTWG aiveTal aTnVv eIKéva C2.

Snu: epoéoov xpeiaotei 10 Respireo SOFT Child uropei va
To1T00eTNBsi 10 dykioTpa (8) amé Tov KepaAodérn (7) kai
EI0GYOVTaS TOUS KATW IUAVTES TOU KEQAAOOETN (7) amreuBeiag oTiS
OITEG TWV KATW AYKIOTPWY TOU KUPIoU owarog (a).

5.3 TaktotroINoTe Tov KEPAAOdETN (7) OTO KEPAA TOu TTaIBIOU Kal
puBpioTe GAOUG TOUG IMAVTEG, apXidovTag aTmd Toug KETw, OTTwG
@aiveTal oto oxrua C3.

5.4 Z1epewdoTe TOV JIGPAVO TTEPIOTPOPIKG oUvdeapo (5) aTo
QAVATTVEUOTIKG KUKAWHA TNG GUOKEUAG TTOPOXNAG AEPIOUOU OTTWG
@aivetal otV €ikéva C4. To TTaidi Ba vikBel MO aCPAAEG Kal
Ba OexTei eUKOAOTEPO TN Bepatreia €dv N pdoka €ival CwoTa
TOTTOBETNUEVN TTIPIV. QTGO TNV €KKivnon Tng Asimoupyiag Tng
OUOKEUNG TTOPOXAG OEPIOHOU. T OUVEXEID, EVEPYOTTOINOTE TN
OUOKEUT TTOPOXIG AEPIOHOU.

5.5 Tpokelpévou va eTmITEUXOEi N KAAUTEPN duvaTr) OTEYAVOTNTA
Kal va eCaleipBei kKaBe axkouaia diaguyry yipw atd TO PIVIKO
aKpo@UOIo, WTTOPEl va gival OTTAPAITNTEG TTPOCAPHUOYEG TOU
Ke@AAOdETN. Ta va To EMTUXETE AQUTO, OQIETE I XOAAPWOTE TOUG
IMAVTEG PE ATTIEG KIVATEIG EEKIVIOVTAG aTTd TOUG XOUNAGTEPOUG.
MpooégTe WoTe N paoKa va epapuolel KAAG OTO TTPOCOWTTO TOU
TaIdIoU Xwpig va o@iyyeTe UTTEPBOAIKG TOUG INAVTEG.

2nueiwan: O1 mavw INAVTES XpnaiuETouV LGV yia va Kparolv Tn
udoka otn

Béon g yr’ autd Kai TIPETTEl va TEVIWVOVTal UE TV EAGXIOTN
duvar raon.

6 - AQAIPEZH THZ MAZKAZ

MNa va agaipéoete TN pdoka, atreAeuBepwoTe €va atéd Ta dUo

aykioTpa (8).

AvaonkwoTe Tov KEPAAODETN Kal TIEPACTE Tov TTAvw atrd To
KEPAAI TOU TTaIdI0U, ATTOPOKPUVOVTAG OTN CUVEXEID TN JAOKA aTTO
N pUTN TOU TTaIBI0U.

Agv gival aTrapaitnTo Va XOAGPWOETE A VO OTTOCUVOECETE TOUG
GAAOUG INGVTEG TOU KEPAAODETN (TUTTOU OKPATG).

7 - AIOZYNAPMOAOIHZH THZ MAZKAZ (Zx.D)

7.1 AmoouvdéaTe Tov KEQAAOSETN (7) aTtd To KUPIO owua (a),
EEKOUPTTWVOVTOG TOUG IHAVTEG Kal BYAdoVTaG Toug OTTWG PaiveTal
oTo oxApa D1.

7.2 ATIOOUVOEOTE TO GUYKPOTNHA TOU CWARvVa (b), apaipwvtag
TO YWVIOKS pakop (3) atrd 1o KUpIo Gwpa (a), OTTIWG aivetal oTo
oxnua D2.

8 - KAGAPIZMOZ THg MAZKAZ

8.1 - KAOHMEPINOZ KAGAPIZMOZ THZ MAZKAZ MNA
XPHZH ZTON IAIO AZ@ENH

JuvioTdTal va koBopideTe TO KUpiwg OWPa TnG WAoKAG o€

KaBnuepiviy BAon, evw Tov KePaAodETn PE Ta AYKIOTPA OF

eBdopadiaia Baon.
Mpiv kaBapioeTe TNV Paoka, TTAUVETE KaAd Ta xépia oag.
MNa Tov koBopiouyd, TPETEl va  aTTOCUVOPUOAOYnBouv

TAPWG O6Aa Ta eaptipata TG pdokag (BA. TTapdypogo
«AMOZYNAPMOAOIHZH THX MAZKAZ ») kal JETG val TTAUBOUV
€TMIUEAWG pE XNiapd vepd (trepitrou 30°C) Kal OUBETEPO TTPOIGV
KaBapiopoU. ZETTAUVETE TN HAOKA PE TTOCIMO VEPS KAl APACTE TNV
Va OTEYVWOEl aTov aépa, o€ anueio Otrou dev TTEQPTEI AUECT TO
nNAIaKS ewg.

8.2 - ENANENEZEPrAZIA THZ MAZKAZ NPIN

XPHZIMOIMOIHGOEI ANO AAAON AZOENH
Snueiwon: H udoka mpémel va avayevvdrar TTAVIOTE TTPIV
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XxpnoiuorroinBei o GAAov acBevn.

2nueiwan: O KepaAodETng (c) mpémel va avrikaraoTaei.
Znueiwon: 2e TEPIMTWON  ATTOOTEIPWONG O QUTOKAEIOTO 1
Bepuikng ammoAuuavong, o cwAnvag pe ta eéapriuara (b) mpémei
va avTiKaraoTaei.

H pdoka ptropei va avayevvnBei yia 12 KUkAoug To TTOAU, e Hia
ato TIG akOAoubeg ueBddOUG:

*  OgppikA atmoAlpavan uwnAou eTTITTESOU.
*  Xnuikf ammoAUpavon uwnAou emmiTTédou.

* ATooTEIpWON O€ QUTOKAEIOTO, OTOUG
HIKPSTEPOG aTTd 20 AETTITA).

121°C (xpovog

o OAeG TIG AETITOUEPEIEG OXETIKA PE TN DladiKagia avayévvnong
NG YAOKAG, CUMBOUAEUTEITE TO EyXEIPidIO TTOU gival BlaBEéaIpo
otnv 1oTooghida  www.device.airliquidehealthcare.com 1
¢NTACTE TO ATTO TOV TTIWANTH 0AG.

9 - MPO®YAAZEIZ

Mn xpnoiyotroigite dlaAUPOTA TTOU TTEPIEXOUV  OIVOTIVEUNQ,
QPWHOTIKEG EVWIOEIG, UYPOOKOTTIKA Kal avTiBakTnplakd péoa,
n aBépia éAaia, yia Tov KaBapiopd Tng paokag. Ta diaAdpata
autd PTTOPEi va @Beipouv TO TTPOIGV KOI VA MEIWOOUV Tn
di1apkela {wAG Tou.

H pakpdxpovn €kBean NG PHAOKAG OTIG NAIOKEG AKTIVEG ) OTN
BeppdTnTa PTTOPEi Va TTPOKAAETEl POOPEG.

e TIEPITITWON EPPAVOUG PBOPAG (PWYHES, EYKOTTEG, K.ATT.),
TIPETTEI VA EEOUDETEPWITETE KAl VA AVTIKATOOTATETE TO POOAPUEVO
e&apTNUa TNG PACKOG.

EAéyEte TTpoOekTIKA kol BeBaiwBeite 6T dev  uTTdpxouv
uTTOAgippaTa TTPoIdVTOG KaBapiopol A &éva owuarta Yéoa oTn
pdoka.

10 - OYPIAATIA TH METPHZH THZ NIEZHZ KAI THN
NMAPOXH OZYTONOY

Av xpeidgetar emmAéov o§uyOvo Kailf) METPACEIG TNG TTiEONG,

uTTOpEi va Xpnaipotroindei n e18ikr) Bupida TTou uTTdpxel TTAVW

OTO YWVIOKS pakdp (3).

Avoifte To TTWHA TNG Bupidag (6) kal cuvdéaTe oTABEPG TOV

OwArva o§uydvou kai/f) Tov HETPNTA TTiEONG.

11 - NTIPOBAHMATA, MIOANEZ AITIEZ KAI AYZEIZ

NMPOBAHMATA MIGANEZ AITIEZ | AYZEIZ

*ATT6 TV paoka |+evvATpia porig *EvepyotroifoTe
Oev Byaivel oBnoT. YEVVATPIO PONG.
aépag A gival *Kakr puBuion *PuBpioTe T yevvATpIa
QVETTAPKNG. YEVVATPIOG PONG. PONG.

*Mn ouvdepévog * ZUVOEDTE TOV CWARVaA
owAvag Tou acBevi ot
aoBevoug. YEVVATPIO POAG KaI TN

udoka.

*YTepPBoAikdg | +O1 oTTég +KaBapioTe TG oTTéG
B6puBog egagpiopou ival XPNOILOTIOIWVTAG IO
HEOoKaG. MEPIKWG A TTAApWG | paAakn Bouptoa.

ATTOPPOAYHEVEG.

*AavBaopuévn * ATToouvappoAoynoTe
ouvappoAdynon KO, OTN OUVEXEIQ,
pdokag. ETTAVOCUVOPHUOAOYAOTE

N pdoka, OTrwg
TrEPIYPAQETal

TNV TTapAypapo
~YNAPMOAOIHZH
THZ MAZKAX
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MPOBAHMATA MIGANEZ AITIEZ | AYZEIX

+O aépag +O1 otrég *KaBapioTe Tig o1Tég
egaepiopol de egaepiopou eival XPNOILOTTIOIVTAG HIT
Byaiverr duokoAia | pePIKWG A TTANPWG | paiakr) BodpToa.
0TV EKTIVON QATTOPPAYMEVEG.
*H pdoka dev *H pdoka dev * ZavaToTIoBETAOTE
TIPOCOPUOCETal | €ival CWOTA N paoka, 6TTwg
OTO TIPOOWTIO | TOTTOBETNUEVN OTO | TTEPIYPAPETAI
Tou aoBevr TIPOCWTTO TOU aTnV TTapAypaPo
Siappor) aépa. | aoBevoug. TOMOGETHZH THZ
MAZKAZ ZTO MAIAI.
+O1 1yGvTEG TOU * ZEKOUMTTWOTE Kal
KEPAAODETN eival EOVOKOUUTIWOTE
TIOAU OQIXTOI. TOUG KATW IHAVTEG,
o@iyyovTag atraAd.

12 - AIAGEZH AMOPPIMMATQN

Ta €gopTiyara NG PACKAG €ival KATOOKEUAOUEVA OTTO Ta
TapakaTw UAIKG. H d1680T Toug wg aTroppidpaTa TTPETTEN Va
yivel oUp@wva pe Tnv IoxUouca vouoBeaia.

EZAPTHMA YAIKO

Kupio owpa (a) Z1Aik6évn+IoAukapBoviko

JuykpdTnua owAfva  MoAukapBoviké+MetaAAokeviou+
Vented (b) AKeTAAIKO+ZIAIKOVN

Kepalodétng (c) Nylon+MoAuoupeBdvn

13 - TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA
ENAXIZTH XYNEXHZ POH

Flow [lpm]

12

16
Mask pressure [cmH20]

20

SHMEIQZH: Ndyw Twv OIaQOpETIKWY KATEPYAoIwyV, Oa
utTopoUoav va TTapousiacTouV KATTOIEG UIKPOOIAPOPES TNG
porig €6agpiouou oe OxEon WE TIS TIUEG TTOU avaypd@ovral
orov mivaka (+10%).

NopoBeTikég SiaTagelg YAuavon CE oUupgwva pe Tnv
eupwrraikr odnyia 93/42/EOK,
karnyopiag lla kai TepaITépw
TpoToToIRoelg epappoyrig EN ISO
14971, 1SO 5356-1, ISO 10993-1, EN
1SO 17510-2, EN ISO 17664

1,15 cmH20 og 50 Ipm - 3,7

cmH20 o¢ 100 Ipm
69 ml

AvrioTaon

Kevo didoTnua péoa
oTnNV paoKa
ZTAOUIoNEVN NXNTIKA
Tigon A cUp@WVa PE TO
mpoétutro ISO 3744

15,8 dB(A) + 1,5 dB(A)



ENANAHNIKA

ZTOOMIOHEVN NXNTIKA
100G A oUp@WVa PE TO
mpoTuTro ISO 3744
Migon Aerroupyiag 4 cmH20 — 24 cmH20
Ogppokpaaia AeItoupyiag |- Oeppokpaaia: 5°C — 40°C
TUVOAIKEG PEYIOTEG
d100TAOEIG

14 - MIZTOMOIHTIKO EMMYHXZHZ

H Air Liquide Medical Systems S.rl. mapéxel eyyinon
120 nuepwv, amé TNV nuepounvia ayopdg, yia Tuxdv
KOTAOKEUAOTIKA EAQTTWOHATA F 0OTOXIEG UAIKWY TOU TTPOIGVTOG,
ue TNV TTPoUTIéBeon OTI £Xouv TNPENOEi O CUVBNKES XPAONG
TTOU TTEPIYPAPOVTAl GTO QUAAGDIO OBNYIWV.

Av, Kkatd Tnv Kavoviki XpAon, TO TIPOIGv TTApOUCIdoEl
eAatTwparTikr) Aeiroupyia, n Air Liquide Medical Systems S.r.l.
00 PEPIPVATEI YIa TNV ETTIOKEUNA A TNV AVTIKATAOTACN, KATA TV
Kpion TNG, Tou EAATTWHATIKOU TTPOIGVTOG 1 TWV EEOPTNHATWY
TOU.

O KaraokeuaoThg Bewpeital utrelBuUvog yia TNV ac@dAcia,
TNV agloTToTia Kal TNV aTTéd00N TNG CUCKEUNG HOvVo €dv auTh
Xpnolpotroigital cUPPwva PE TIG 0dnyieg Kal TOV TTPOOPITUO
xpnong. O KataokeuaoTng Bewpeital utreubuvog yia TNV
ao@dAcia, TNV aglomoTia kal TNV atrédoon Tng didragng yévo
€4V 01 EVOEXOUEVEG ETTIOKEUEG TTPAyYATOTTOINBOUV aTTO TOV id10
1 a1ré £60UCI0BOTNPEVO EPYOTTAPIO.

H apxIkfl ouoKeuaaia Tou TTPOIGVTOG TTPETTEI VO QUAGCTETAI YIa
6An Tnv TEPiIodo TNG eyyunong. Z€ TEPITITWAON EAATTWUATWY,
yla va Kdavete XpAon Tng eyyonong, oteuBuvBeite oTOV
TTWANTA.

MNa TePIoodTEPEG TTANPOPOPIEG TXETIKA HE TA DIKAIWMATA TTOU
TTPORAETTEI N €yyUNoN, atTeuBUVOEiTE OTOV TTWANTA.

19,5 dB(A) £ 1,5 dB(A)

89 mm x 122 mm x 359 mm

ENANAHNIKA

COPYRIGHT

Aev EMTPETTETAI N XPAON TWV TTANPOPOPILWV TTOU TTEPIEXEI TO TIOPOV
€YXEIPIOIO yia akoTroUg dIaPOPETIKOUG aTTd ToV TTPOBAETTOEVO. TO
TTapov eyxelpidio eivar 1IdlokTnaia Tng Air Liquide Medical Systems
S.r.l. ka1 aTTayopeUeTal N HEPIKA 1) OAIKH avOTTapAywWYr) TOU, XWpig
YPaTTTH €§0UCI0dGTNON TNG ETaIpEiag. Me TNV eTTIPUAAEN AWV Twv
OIKAIWUATWY.

ENHMEPQZH TEXNIKQN XAPAKTHPIZTIKQN

Me aT6x0 Tn ouvexr BeAtiwon Tng amddoang, TNg A0PAAEIg Kal
NG agIoTToTIOG, OAEG OI IATPOTEXVOAOYIKEG GUOKEUEG TNGAIr Liquide
Medical Systems S.r.l. urtoB&A\ovTal TTEPIODIKG O€ PETOTPOTTEG.
lMa 70 AGyo auTo, Ta TEXVIKA EYXEIPIDIO EVNEPWIVOVTAI VIO Va gival
OUUQWVA UE TO XAPAKTNPIOTIKA TWV GUGKEUWYV TTOU SIOXETEUOVTAI
oTnv ayopd. & TTEPITITWON ATTWAEING TOU EYXEIPIBIOU 0dNYIWY,
arreuBuvBeiTe oTov KataokeuaaTr yia va nTHOETE £va avTiypago,
QVOPEPOVTAG TO OKPIBA ZTOIXEIO TNG OUOKEUNG O0G, TIOU
avaypa@ovTal OTNV ETIKETA.

PYCCKWMUN

1 - HASHAYEHME

Respireo SOFT Child siBnsieTcs mackoi Ansi HeMHBa3WBHOMW
BEHTUNSAUMU ONSi NEYEHUs AblXaTeNlbHOW HeJoCTaTouHOCTU Y
neten, B Bo3pacTte ot 1,5 go 6 net.

Respireo SOFT Child npegHasHayeHa ons geten, KOTopbiM
npeanucaxa Tepanvst CPAP (c HenpepbIBHbIM NONOXUTENBHBIM
OaBrneHveM B AblxaTenbHblX NyTAX) unm Bi-level (BeHTuNAuMA ¢
[BOVIHbIM YPOBHEM MONOXUTENBHOMO AaBMNEHNS);

Respireo SOFT Child sBnsetca vHAMBUAyanbHOM Mackoun
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Apyv  UCNONb3oBaHMM B AOMALUHMX YCNOBUAX U MOXeET
MCMOmnb30BaTbCS AN HECKOSbKUX MaLMEHTOB B GOMbHUYHbIX
ycnoBusx.

/\ 2 yKA3AHUS NO NPUMEHEHWMIO

2.1 Macka [omkHa Wcronb3oBaTbCs Mo HabnogeHuem
IB3pocrioro Yenoseka, COCOGHOMO MOHSTb MHCTPYKLWK MO
Nonb30BaHuIo.

Macka [OImKHa MCnosnb30BaTbCs TONbKO c
annapatamn CPAP unu Bi-level (reHepatopbl notoka),
pPeKOMEHA0BaHHbIMU JleYaLLMM BPayYoM Unv TepanesToM
no AbiXxaHuo 1 ¢ paboynum OaBneHUEM MUHUMYM 4 CM
Boa.CT. [Npu Gonee Hu3kom AaeneHun Ha ypoBHe CPAP
NoTOK Yepe3 BblAbIXaTernbHble OTBEPCTUS MOXET ObiTb
HeJoCTaToOuHbIM ANA yAaneHVs BCero rasa, BbIXOAsLLero
yepes Tpybky. B aTom cnyyae, MOXeT NPOW3ONTM
YaCTUYHBbI 06paTHbIN BAOX.

BbigbixaTernbHble OTBEPCTUS Macku HUKOrAA He OOIKHbI
ObITb 3aKPbITHI.

[nana3oH paboyero aaeneHus - 4-24 cM BoA,.CT.

B cnyyae HeynobcTBa, pasgpaeHust wWnu  Hanmuusi
annepruyeckux peakuuii Ha moboN M3 KOMMOHEHTOB
Macku obpallaTbCcsl K nevallemy Bpady unv TepanesTty no
AbIXaHuto.

Ecnn ucnonb3yetcs kucnopon ¢ annapatamu CPAP
unu Bi-level n korga annapatbl He paboTatoT, crnegyet
nepekpbiTb  Nogady kucnopoga BO u3bexaHue ero
ckonneunss BHyTpu annapatoB (CPAP unu Bi-level) un
BO3HUKHOBEHWSI pUCKa BO3ropaHusi.

3anpelLlaeTcs KypuTb UK UCNONb30BaTh OTKPLITOE NamMsi
npu CNonb30BaHUKM kucropoaa.

3anpelLaeTtcs MCnonb3oBaTb MacKy NpW HANMYUU PBOTHI.
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2.9 Macka fomkHa YMcTUTbCA U AesnHduumpoBaTbes. bonee
noapo6Has nHopmaums npuBeaeHa B pasaene “Yuctka
mMacku”.

2.10 MNepen npuMeHeHWeM MNPOBEPUTbL LIENOCTHOCTb MackKw.
Ecnn oHa ©Obina noBpexaeHa npu TPaHCMOPTUPOBKE,
COO0LLMTL 06 3TOM COOTBETCTBYIOLLIEMY NPOAABLIY.

2.11 YCTpOWCTBO [OMKHO MCMOMb30BaTbCH  MCKIOYUTENBHO
cornmacHo  npouedype, ykasaHHOW B HacTosiLLeM
pykoBofcTBe.

2.12 HekoTopble KOMMOHEHTbI Macku - U3-3a CBOMX pa3MepoB
- MOryT ObITb MpOrnoYeHbl AeTbMu. He octaensAte 6e3
npucMoTpa 3TU KOMMOHEHTLI. TpebyeTcsi MocTosiHHOe
npycyTCTBUE B3POCIIONO.

2.13 Bo nsbexaHne HapyLleHUst NpaBunbHON paboTkl WnaHra
1 KOMNNEKTYIOLLMX PEKOMEHAYETCSA He NoABepraTh LnaHr
pacTsbkeHUsM 1 obpaLLaTbCs ¢ HUM GepexHo.

3 - KOMMOHEHTbI MACKU (Puc. A)

a) MaBHbI Kopnyc: kapkac (1), nogyLeyka (2).

b) Bnok TpyGku: yrnoBoe coegvHeHWe C KanubpoBaHHbIMW
BblAbIxaTenbHbIMKU oTBepcTusMM (3), Tpybka (4), noBopoTHoe
coeaunHerue (5), npobka (6).

€) 3aTbUoYHbIN NPWKUM: 3aTbINIoYHbIA NpYkuM (7), Kprodkn (8).

4 - CEOPKA MACKMU (Puc. B)

4.1 - MoacoeauHuTb Gnok Tpy6ku (b), BCTaBMB chepryeckyro
YacTb YrNOBOro CoeavHeHus (3) B XXeCTKyto BCTaBKy rMaBHOrO
Kopnyca (a), kak nokasaHo Ha pucyHke B1.

4.2 - BcTaBbTe TpU BEPXHUX PeMHSA xryTa (7) B TpU BEPXHUX
npope3u kapkaca (1) kak nokasaHo Ha pucyHke B2, a 3atem
npvuenvTe pemMHu.
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5 - HAOEBAHUE MACKU HA PEBEHKA (Puc. C)

5.1. Cnerka npwkumas Macky K nuUy U cregst 3a Tem, 4To
nogylleyka (2) npuneraet Kk npocunio BOKPYr HOca, HaTsHYTb
3aTbiNOYHBIA MPWKMM Ha rornoBy pebeHka kak nokasaHo Ha
pucyHke C1.

5.2 3admkcmpyite kptodkn (8) B npopessx kapkaca (1) kak
nokasaHo Ha pvicyHke C2.

lMpumeyarue: [Mpu Heobxodumocmu macky Respireo SOFT
Child ~ moxHO Hademb, CHA8 KplOYKU (8) 3ambiroyHO20
npwxuma (7) u 88e0s1 HUXHUE PEMHU 3ambllIO4HO20 MPUXUMa
(7) HerlocpedcmeeHHO 8 Mpope3u 8 HUXHeU Yacmu erasHo2o
Kopryca (a).

5.3 OrtperynupoBatb 3aTbiNOYHbIA NpwxMM (7) Ha ronose
pebeHka, perynvpyss BCe PeMHW, HauMHas C HWKHUX, Kak
nokasaHo Ha pucyHke C3.

5.4 CoeauHuTe npo3pavHbii NOBOPOTHBLIN coeauHuTens (5) ¢
AblxaTenbHbIM KOHTYPOM arnnaparta UCKyCCTBEHHOWM BEHTUMSILMK
Terkvx Kak nokasaHo Ha pucyHke C4. PebeHok Gygert 4yBcTBOBaTb
cebs yBepeHHee 1 Byaet nydlle NpUHMMaTh feYeHre, ecnu go
nycka annapata VBJ1 macka 6yget yctaHoBneHa B NpaBuibHOM
nonoxeHuu. MNocne atoro 3anyctute annapat VBJ.

5.5 Ansa Toro 4tobbl JOBUTLCS ONTUMArbHOW FEPMETUYHOCTU
N UCKIIOUNTL TitoBble criyvaiiHble YTEYKU MO KOHTYpY, MOXeT
noHapobuTLCsl  perynnpoBka  JkryTa. [ins aToro  akkypaTHO
NOATSHUTE UMK ocnabbTe PeMHW, HauYMHas ¢ HuxHero. CneguTte
3a TeMm, YTOObI Macka NNOTHO Npunerana K nuuy pebeHka, Ho He
nepeTsrvBaiTe peMHM.

TPUIM.: BepxHue peMHu CriyaT UCKIKYUTENbHO 47151 yAepKaHus
Mackn U1 roaToMy [AO/KHbl HATAMMBATLCS C  MUHUMAITTbHBIM
HaTsKeHnem.

6 - CHATUE MACKU
YTOObI CHATH MacKy OTLeNUTE OAUH U3 ABYX KPIOKOB (8).

MpuynoaHMMUTE XIyT U NPOBEOMTE Er0 Haf rofloBon pebeHka, a
3aTeM OTOABMHLTE Macky OT Hoca pebeHka.

He HyXHO ocrnabnate WM CHUMaTb Opyrve PeMHW >XryTa
(nMunyyka).

7 - ABEMOHTAX MACKMU (Puc. D)

7.1 OTcoeauHUTb 3aTbINOYHLIA MpWXKUM (7) OT NaBHOrO
kopnyca (a), OTKpbIB PeMHM U BbITAlLMB MX W3 KOpryca Kak
nokasaHo Ha pucyHke D1.

7.2 OTcoegmHnTb Briok Tpybkm (b), CHAB yrnoBoe coeauHeHune
(3) c rmaBHoro koprnyca (a) kak nokasaHo Ha pucyHke D2.

8 - YACTKA MACKMU

8.1 - EEXEQHEBHASA YNCTKA MACKU AnsA NOBTOPHOIO
UCMONb30BAHUA HA 3TOM XE NALMEHTE
UnCTKy OCHOBHOM  4acTW  peKoMeHOyeTCcs  MpoBOAUTb

©XeAHEBHO, a XryTa + KPIOKOB — eXXeHefenbHO.

Mepen 4nCTKON Mackm TLLATENBHO BbIMbITb PYKU.

Ana unicTkm Macka formkHa ObiTb pasobpaHa Ha pasHble
KOMMOHeHTbl (cmoTpu pasgen “OEMOHTAX MACKWU”) wu
3aTeM OHU AOMKHbI OblTb TLATENbHO MPOMbITHI B Tension
Boae (npumepHo 30°C) C HeWTpanbHbIM MbINIOM. XOpOLIO
MpomnonockaTe Macky B MUTLEBON BOAE W OCTaBUTb CyLUMTbCS
Ha BO3dyXe B MecCTe, 3alLMLLEHHOM OT MPsIMOro nonagaHvs
COITHEYHbIX Ny4en.

8.2 - OBPABOTKA MACKU NEPEQ UCMNOJNIb3OBAHUEM
EE APYTMM NALMEHTOM

TMPUM. Macka domkHa eceada soccmaHaenueamscsi nepeo ee

ucrornb308aHUeM Ha HOBOM rayueHme.

TTPUM. 3ambinoyHbIl npuxum (c) OomKeH 3aMeHsIMbCS.

TPUM. B cnyyae cmepunu3ayuu 8 asmokriage uniu merniosol

desuHgbekyuu, 6r1ok mpy6ku (b) dormkeH bbimb 3aMEHEH.
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Macka MoxeT GbITb BOCCTAHOBIIEHA MaKCMMyM 12 pa3 ogHUM
13 CreayoLLMX METOLOB!

* Tennosas Ae3NHMEKLMS BbICOKOTO YPOBHS;

* XMMU4eckast Ae3VHAEKLMNS BbICOKOTO YPOBHS;

* cTepunusauus B aBToknase npu Temnepatype 121°C B
Te4yeHne makcumym 20 MUHYT;

Bonee nogpo6Has vHGOpMaLms MO BOCCTAHOBIIEHUIO MAcku
naHa Ha NHTepHeT-canTe www.device.airliquidehealthcare.com.
Takke ee MOXHO NOMy4nTb Y COOTBETCTBYHOLLETO Annepa.

9 - MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

3anpelaetcs UCMonb30BaTb PacTBOpbl C  CofAepxaHueM
crnupTa, apoMaTU4eCKVX COEANHEHWI, YBNAXHSIIOLLNX BELLECTB,
npoTvBobakTepuarnbHbIX BELLECTB UM apoMaTuyeckux Macern
ONA YACTKM Macku. Takue pacTBOpbl MOTyT MOBPeAUTb U
COKpaTWUTb CPOK CNYxObl n3aenus.

MpopomkuTtensHoe BO3AENCTBME MPSMOrO COSTHEYHOro cBeTa
WNK Tena Ha Macky MOXeT NPUBECTU K ee NMOBPEXAEHUIO.
Mpn oBHapyXeHUn BUAUMBIX MNOBPEXAEHWA  (TPELUMHBI,
paspbIBbl ¥ T.A.) CNeAyeT yAanuTb W 3aMeHWUTb NOBPEXAEHHbIV
KOMMOHEHT Mackv.

BHumaTensHO NpoBepuTb, YTO BHYTPW Macku HET CiefoB Mbina
MU NOCTOPOHHUX YacTuL,.

10 - BXOA Ans NnoAA4YY OABNEHUA/KUCNOPOOA

Ecnn Tpebyetcs [OMNONHUTENbHBLIN KUCIIOPOA W/MnW CHSTME
nokasaHuin [AaBreHus, MOXHO WCMOMb3oBaThb CreLmarnbHoe
OTBepCTMe Ha rmaBHOM kopnyce (3).

OTKpbITb NPOBKy oTBepcTVs (6) M BCTaBUTb MPOYHO TPYOKYy
Kucnopoga u/vinu aaBneHns B 0TBepcTye.

11 - NPOBJIEMbI, BO3MOXHbIE NPU4YUHbI, CNOCOBLI
YCTPAHEHUA

NPOBJNIEMbl BO3MOXHbIE CMoCOoBbI
NPUYUHDLI YCTPAHEHUA
*He Bbixogut * lenepartop * BkntoumnTb reHepaTop
BO3AYX U3 MOTOKA BbIKITHOYEH. | MOTOKa
Macku unu « leHepatop noToka |+ HacTpouTb reHepaTop
BO3AyXxa oTperynvpoBaH noToka
HE[OCTaTO4HO. | MIIOXO.
* Tpybka koHTypa |+ CoeanHUTb
nauveHTa He COEAVHUTENBHYIO
BCTaBreHa. TPybKy C reHepaTopom
noTOoKa N Mackomn
*Macka *BbigbixatenbHble | *louncTuTh OTBEPCTUS
Npou3BoAUT oTBEpPCTUS C MOMOLLIbIO MSITKOV
MHOTO Lyma. YacTUYHO Unn LLETKM.
MOMHOCTBIO
3aCOpPEHbI.
*Macka cobpaHa |*Pasobparb Macky
HenpaBUrbHO. 1 CHoBa cobparb,
cnepys MHCTPYKLMAM
13 pasaena “CBOPKA
MACKW”.
*Bbigbixaembili | *BblgbixaTenbHble | *[1o4McTuTb 0TBEpCTUS
BO3AYyX He oTBepCTUSt C MOMOLLIbIO MSITKOV
BbIXOAWT, YacTUYHO Unu LLETKN.
TPYAHOCTY NpU | MOMNHOCTLIO
BblAbIXaHUW. 3acopeHbl.
*Macka He *Macka *OTperynupoBaTtb
apjanTvpyeTcs | ycTaHoBneHa MNornoXeHne Mackm,
K nmy HenpaBUIbHO Ha | Crieayst MHCTPYKLMSIM
nauueHTa, NVLE naumeHTa. 13 pasgena
yTeuka “HAOEBAHVE MACKWN
BO3AyXa. HA PEBEHKA”.
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NPOBNEMbl  BO3MOXHbIE CMNOCOBbI
NMPUYUHBLI YCTPAHEHUA
*Macka He *PemHu *OTCOEOMHUTL U CHOBA
ajanTvpyeTcs | 3aTblOYHOMO 3aKpPenuTb HKHNE
K nmuy npuxuma pemMHu, 3aTsrveas He
nauueHTa, 3aTHYThI CUMbHO.
yTeuka CMULLIKOM CUITbHO.
BO3YXa.
12 - YAANEHUE
KOMMOHeHTbI  Macku  BbIMOMHEHbI U3 yKa3aHHbIX  HbKe
mMaTtepuanoB; WX YydaneHWe [OIKHO  BbIMOMHATLCH  C

cobrnogeHnem TpeboBaHNi AENCTBYIOLMX HOPM.

maBHbIN kopnyc (a) CunvkoH+ Monukap6oHat

Brnok BeHTUNALMOHHOM Monwvkap6oHaT+MeTannoueHoBbIX
Tpy6KM (D) +Auetanb+CunmkoH

3aTbInoyHbIi npwxuM (€)  HerinoH+MonunypetaH

13 - TEXHUYECKUE OAHHbIE
MWUHVMATBHbBIA HEMPEPBIBHBIA MOTOK

Flow [lpm]

12

16 20
Mask pressure [cmH20]

TMPUMEYAHWE: V13-3a pa3Hovi 06paboTku peasibHble 3HaYEHUS
BbI/IbIXAEMOTO 10TOKA MOTYT OTITNYATLCS OT 3HAYEHWM, YKa3aHHbIX
B Tabnmue (+10%).

Hopwmbi Mapkvposka CE cornacHo
EBponeiickoit upektviee 3/42/EEC,
Kknacc lla n nocnegyoLme nonpasku.
EN ISO 14971, 1SO 5356-1, ISO 10993-
1, EN ISO 17510-2, EN ISO 17664

ConpoTtusnsemMocTb npu 50 I/min - 1,15 cmH20 ;
npu 100 I/min - 3,7 cmH20

MepTtBOE

NPOCTPAHCTBO BHYTPMU 69 Mn

Macku

B3BelueHHOe 3BYKOBOE
AasneHue A no
ctaHpapty I1SO 3744
B3BelueHHas 3BykoBas
MOLLHOCTL A no
ctaHpapTty ISO 3744
Pa6ouyee gaBneHue Ot 4 no 24 cmH20
Pa6ouas Temnepartypa Temnepatypa: 5°C — 40°C
MakcumanbHule 89 mm x 122 mm x 359 mm
obwme rabapurbl
14 - TAPAHTUMAHBIA CEPTU®UKAT

Komnanus Air Liquide Medical Systems S.r.l. gaet rapaHTuio
Ha OTCyTCTBMEe AedpeKToB MaTepuanoB WM NpPOM3BOACTBA
Ha nepuod 120 AHel C [AaTbl MOKYMKA MpW  YCrOBWUM,
4YTO nonb3oBaTenb COOMIOAAET  YCNOBUSI  MPUMEHEHWS,
NpuBeAEHHbIE B UHCTPYKLIMW ANsi NONb3oBaTes.

Ecnu n3penve okasbiBaeTcsi AeeKTHbIM Npy HOpMarbHOM
nonb3oBaHun, komnanusi Air Liquide Medical Systems S.r.l.
BbIMOMHUTL PEMOHT UMW 3aMeHy - Ha CBOE YCMOTpeHue -
AedeKTHOro U3AEnVst U ero KOMMOHEHTOB.

15,8 dB(A) + 1,5 dB(A)

19,5 dB(A) * 1,5 dB(A)
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3aBoa-M3roToBUTENb HECET OTBETCTBEHHOCTD 3a 6€30MacHOCTb,
Ha[leXXHOCTb 1 paboune nokasaTenm yCTponcTBa npu ycroBum
ero MCMonb3oBaHWst MO Ha3HayeHuo u C cobrnogeHnem
MHCTPYKUMIA No 3KcnnyaTauun. 3aBoA-u3rotoBUTENb HeceT
OTBETCTBEHHOCTb 3a 6e30MacHOCTb, HaAeXHOCTb M pabouve
nokasartenu ycTpoWcTBa MpW YCNOBUM BbINOMHEHWUSI PEMOHTa
Ha CaMOM 3aBOAE-M3rOTOBUTENEe WM B aBTOPM3MPOBAHHOM
CEepBUCHOM LIEHTpE.

B TeuyeHMe Bcero rapaHTUMHOTO nepuoja HeoGxoaMmo
COXPaHSATb OPUNMHATIbHYHO YMAKOBKY.

B cnyyae ob6HapyxeHusi pedekta mnonb3oBaTenb MOXeET
BOCMONb30BaTbCSl  rapaHTWen, obpaTuBWMCL K CBOEMY
permoHanbHOMy Aunepy.

Bonee nogpo6Hyto nHdopmaLmio no npaBam rapaHTUv MOXHO
NoMy4nTb Y CBOEro PerMoHansLHoro aunepa.

ABTOPCKUE MNMPABA

Bcs uHdpopmaumsa, coaepxallascs B HacTosILEM PYKOBOACTBE,
[OOMKHA UCMONb30BaTbCsl CTPOrO MO HasHadyeHu. 3JTo
PYKOBOACTBO ~ SIBMSIETCA  COOGCTBEHHOCTbIO  KOMMaHuuu  Air
Liquide Medical Systems S.r.I. 1 He MoXeT BOoCnpon3BoANTLCS,
MOMHOCTBIO UMW YacTUYHO, 6e3 MUCbMEHHOro pa3peLLeHust
KoMnaHuun. Bce npaBa 3aLumileHb.

OBHOBNEHME TEXHUYECKUX OAHHbIX

B uensx HenpepbIBHOTO COBEPLUEHCTBOBAHUSI  paboumx
XapakTepuctuk, 6esonacHoCTM UM HagexHocT,  Bce
MEAMLIMHCKME YCTPOWCTBA, NPOM3BOAMMbIE KOMMaHuen Air
Liquide Medical Systems, perynsipHo nepecmartpuBatoTcs U
coBepLueHcTBYyloTCA. COOTBETCTBEHHO, B TeX. PYKOBOACTBA
BHOCSITCSI U3MEHEHUS1 Ansi COOTBETCTBUSA HOBbIM BapuaHTam
NpoAyKuMKM, nocTynatowen B npogaxy. B cnyyae notepu Tex.
pYyKOBOACTBa HacToslLero yctponcTtea Bbl Moxete nmonyyntb
OT 3aBOAA-W3rOTOBUTENS COOTBETCTBYIOLLYIO pedaKLmio Tex.
PYKOBOACTBA, yKa3aB AaHHbIE C 3aBOACKOW ITUKETKU.

1 - UCEL POUZITI

Respireo SOFT Child je maska pro neinvazivni ventilaci
pouzivana pro lé€bu poruch dychani u déti ve véku od 1,5 roku
do 6 let.

Respireo SOFT Child je uréena pro déti s pfedepsanou terapii
dychacich cest s dlouhodobym pozitivnim pretlakem (CPAP)
nebo Bi-level (ventilace se stfidavym pretlakem);

Respireo SOFT Child je maska, uréena pro domaci pouziti jednim
pacientem nebo pro pouZiti vice pacienty v ramci nemocnice.

/\ 2 - UPOZORNENI

2.1 Maska nesmi byt pouzivana bez dozoru dospélé osoby,
schopné porozumét navodu k pouZiti.

Maska se pouziva vyhradné se zafizenimi CPAP nebo
Bi-level (ventilatory), které doporuci oSetfujici lékar
nebo respiracni terapeut, o minimalnim tlaku 4 cmH20.
PFi nizkém tlaku na udrovni CPAP by tlak proudéni
vydechovymi otvory mohl byt nedostadujici pro uplné
odstranéni veskerého vydechovaného vzduchu z trubice.
V takovém pfipadé by mohlo dojit k parcialnim re-inspiraci.
Vydechové otvory masky nesmi byt nikdy ucpany.
Pristroj pracuje pfi tlaku v rozsahu od 4 do 24 cmH20.
Dostavi-li se obtize, iritace nebo alergické reakce
na kteroukoliv sou€ast masky, konzultujte problém s
oSetfujicim Iékafem nebo respiraénim terapeutem.

V pfipadé, Ze je pfistrojem (CPAP nebo Bi-level) vyuzivan
kyslik, je pfi jeho vypnuti nutné vypnout pfivod kysliku,
aby nedo$lo k nahromadéni kysliku v pfistroji (CPAP
nebo Bi-level) a naslednému nebezpedi vzniku pozaru.
PFi pouziti kysliku je pfisné zakazano koufit a manipulovat
s otevienym ohném.

2.8 Masku nepouzivejte, dojde-li ke zvraceni.
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2.9 Maska musi byt CiSténa a dezinfikovana. Pro blizSi
informace viz kapitola CISTENI MASKY.

Pfed pouzitim zkontrolujte stav masky, pokud pfi transportu
doslo k jejimu poskozeni, oznamte to vaSemu prodejci.
Pouziti masky jinak, nez pro ucely uvedené v tomto
navodu k pouZziti, je zakazano.

Vzhledem k malym rozmértim nékterych soucasti masky,
by u déti mohlo dojit k jejich spolknuti. Nenechavejte
tyto soucasti bez dozoru. Pfitomnost dospélé osoby je
vzdy nutna.

Aby se zabranilo ohroZeni spravného fungovani
soustavy potrubi, doporu¢ujeme ji nevystavovat tahu a
obecné s ni manipulovat obezfetné.

3 - KOMPONENTY MASKY (Obr.A)

a) Hlavni télo: ram (1), polstarek (2).

b) Jednotka trubice: zahnutd pfipojka s kalibrovanymi
vydechovymi otvory (3), trubice (4), oto¢na pfipojka (5), zatka (6).
c) Cepec: Cepec. (7), Hacky (8).

4 - MONTAZ MASKY (Obr.B)

4.1 - Pripojte jednotku trubice (b) zasunutim kulaté ¢asti zahnuté
pfipojky (3) do pevného vstupu hlavniho téla (a) podle obr.B1.
4.2 - Zasunte vrchni tfi pasky popruhu (7) do tfech vrchnich
drazek konstrukce masky (1), jak zndzornéno na obrazku B2,
poté pasky pfipnéte na hacky.

5 - PRIPEVNENi MASKY DITETI (Obr.C)

5.1 Jemné masku drzte pfitisknutou na obliCeji tak, aby
polstarek (2) pfilnul k profilu okolo nosu a potom na hlavu ditéte
vsunte ¢epec podle obr.C1.

5.2 Hacky (8) upevnéte do drazek konstrukce (1), viz obrazek C2.
POZN.: V pripadé potieby Ize Respireo SOFT Child

nainstalovat odstranénim spon (8) nahlavni soupravy (7) a
zasunutim dolnich popruht nahlavni masky (7) pfimo do otvort
dolnich koncu hlavniho téla (a).

5.3 Cepec (7) upravte k hlavé ditéte sefizenim véech prezek.
Zacnéte od spodnich pfezek podle obr.C3.

5.4 Upevnéte otocny transparentni konektor (5) k dychacimu
okruhu ventilaéniho pfistroje, viz obrazek C4. Pokud bude
mit dité masku pred spusténim ventilacniho pristroje spravné
nasazenu, bude mit vétSi pocit jistoty a bude IéCeni Iépe
snaset. Poté spustte ventilacni pfistroj.

5.5 K dosazeni optimalni tésnosti a zamezeni nechténych
unikd v okoli polstarku je pfipadné nutné upravit nastaveni
popruhu. V tom pfipadé Setrné utahnéte nebo povolte pasky.
Zacnéte odspodu. Dbejte na to, aby maska na oblicej ditéte
dobre pfiléhala, ale pasky nebyly moc utazené.

Upozornéni. Horni prezky slouZi pouze k udrZeni masky ve
spravné poloze. Musi proto byt utaZené velmi jemné.

6 - SEJMUTI MASKY

Pro sejmuti masky vyhaknéte jeden z dvou hacku (8).
Nadzvednéte popruh a pretdhnéte ho nad hlavou ditéte, potom
sejméte masku z nosu ditéte.

Ostatni pasky popruhu (suchy zip) neni nutné povolovat ani
odpojovat.

7 - ROZMONTOVANI MASKY (Obr.D)

7.1 Odpojte ¢epec (7) z hlavniho téla (a) otevienim pfezek a
jejich stazenim z epce podle obr.D1.

7.2 Odpoijte jednotku trubice (b) vytazenim zahnuté pfipojky (3)
z hlavniho téla (a) podle obr.D2.

8 - CISTENi MASKY
8.1 - KAZDODENNI CISTENi MASKY PRO OPETOVNE



POUZITi NA STEJNEM PACIENTOVI

Doporucujeme Gistit hlavni t€lo masky kazdy den a popruh + hacky
jednou tydné. Pred cisténim masky si dikladné umyjte ruce.
Pred ciSténim musi byt maska rozmontovana na jednotlivé
sougasti (viz. odstavec ROZMONTOVANI MASKY) a nasledné
dukladné omyta vlaZnou vodou (pfiblizné 30°C) a neutralnim
mydlem. Masku dukladné oplachnéte pitnou vodou a nechte
oschnout na vétraném misté, chranéném pred pfimym
slune¢nim svétlem.

8.2 - OPETOVNE OSETRENI MASKY PRED POUZITIM U
DALSIHO PACIENTA

UPOZORNENI: Maska musi byt pred jejim pouzitim na novém

pacientovi vZdy regenerovana.

UPOZORNENI: Cepec (c) musi byt vyménén.

UPOZORNENI: V pripadé provadéni sterilizace v autoklavu

nebo tepelné dezinfekce je nutné vyménit celou jednotku

trubice (b).

Maska muze byt regenerovana na maximalné 12 cykld pomoci

jednoho z nasledujicich procesu:

+ tepelna dezinfekce na vysoké Urovni:

+ chemicka dezinfekce na vysoké Urovni:

+ sterilizace v autoklavu teplotou 121°C po dobu maximalné

20-ti minut;

VSechny detaily o procesu regenerace masky najdete v navodech
na internetu na adrese www.device.airliquidehealthcare.com
nebo o né pozadejte vaseho prodejce.

9 - ZVLASTNI OPATRENI

K cisténi masky nepouzivejte roztoky s obsahem alkoholu,
aromatické slou€eniny, zvihéovadla, antibiotika ani aromatické
oleje. Tyto roztoky mohou vyrobek poskodit a zkratit dobu jeho

pouzitelnosti.

Masku mize poskodit dlouhodobé vystaveni pfimému slunci
nebo teplu.

V pfipadé viditelného opotiebeni (praskliny, trhliny, atd.) je
nutno odstranit a nahradit poSkozenou soucast masky.

Peclivé zkontrolujte, zda se uvnitf masky neusadilo mydlo nebo
cizi Castice.

10 - VSTUP PRO MERENI TLAKU A PODAVANI KYSLIKU
ADMINISTRACION DE OXIGENO

V pfipadé, Ze potiebujete dodat kyslik nebo zméfit tlak, mGzete
pouzit k tomuto Ucelu vytvofeny vstup na zahnuté pfipojce (3).
Oteviete zatku vstupu (6) a napevno do vstupu vsurite trubici s
kyslikem nebo méfi¢ tlaku.

11 - PROBLEMY, MOZNE PRICINY, RESENI

PROBLEMY | MOZNE PRICINY | RESENI

upIné ucpané.
*Maska byla
nespravneé slozena.

*Z masky *Vypnuty ventilator. |+Zapnéte ventilator.
nevychazi +Spatné nastaveny |+Nastavte ventilator.
vzduch nebo ventilator.
vychazi jen *Pacientdv okruh «Pfipojte pacientdv
nedostate¢né | neni zapojen. okruh k ventilatoru a
mnozstvi. k masce.

*Maska je «Vydechové otvory |<Otvory vycCistéte
hluéna. jsou ¢aste¢né nebo  pomoci kartacku s

mékkymi Stétinami.

*Masku rozmontujte
a znovu slozte
podle postupu,
popsaného v
odstavci MONTAZ
MASKY.




PROBLEMY | MOZNE PRICINY | RESENI

*Vydechovany
vzduch
nevychazi ven,
dychaci potize.

*VVydechové otvory
jsou ¢aste¢né nebo
Uplné ucpané.

+Otvory vycistéte
pomoci kartacku s
mékkymi Stétinami.

*Maska se
neprizplsobuje
obliceji
pacienta,
uchazi vzduch.

*Maska nebyla
na tvar pacienta
spravné nasazena.

*Prezky €epce jsou
pfilis silné utazeny.

*Masku znovu
nasadte podle
postupu popsaného
v odstavci
PRIPEVNENI
MASKY DITETI.

*Rozepnéte a opét
zapnéte spodni
prezky, jemné

utahnéte.

13 - TECHNICKE UDAJE
MINIMALNI{ STALE PROUDENI

a0

35 7

4

Flow [lpm]
I+

4 8 12 16
Mask pressure [cmH20]

POZNAMKA: Pii rozdilném zpracovani se mohou mezi
hodnotami uvedenymi v tabulce a proudénim vyfukovaného
vzduchu vyskytnout drobné rozpory (+10%).

Soucasti masky jsou vyrobeny z nize uvedenych materiald;
jejich zneSkodnéni musi byt provedeno v souladu s platnymi
pravnimi smérnicemi.

SOUCASTKA MATERIAL
Hlavni télo (a) Silikon + Polykarbonat

) Polykarbonat+ Metalocenu+
Jednotka trubice Vented (b) Organicka pryskyfice+Silikon
Cepec (c) Nylon+Polyuretan

Smérnice

Odpor

Vnitini prostor v masce
Vazeny akusticky tlak A
podle normy ISO 3744

Vazeny akusticky vykon A

podle normy ISO 3744
Tlak pfi lécbé
Pracovni teplota

Znacka CE v souladu s evropskou
smérnici 93/42/EEC, tfida lla

a naslednymi zménami v jejim
pinéni EN ISO 14971, ISO 5356-1,
1SO 10993-1, EN ISO 17510-2,
EN ISO 17664

1,15 cmH20 pii 50 Ipm -

3,7 cmH20 pii 100 Ipm

69 ml

15,8 dB(A) + 1,5 dB(A)

19,5 dB(A) 1,5 dB(A)

4 cmH20 - 24 cmH20
Teplota: 5°C — 40°C

Maximalni celkové rozméry |89 mm x 122 mm x 359 mm



CESTINA

14 - ZARUCNI CERTIFIKAT

Air Liquide Medical Systems S.r.I. davéa na svUj vyrobek zaruku
na poruchy materidlu nebo vyroby po dobu 120 dnu ode
dne prodeje, pokud budou respektovany podminky pouziti,
uvedené v navodu k pouziti.

V pfipadé, Zze by vyrobek byl shledan vadnym za podminek
bézného provozu, Air Liquide Medical Systems S.rl. zajisti
podle svého uvazeni opravu nebo vyménu vadného vyrobku
nebo jeho soucéasti.

Vyrobce nese zodpovédnost za bezpecnost, spolehlivost a
vykon pfistroje, bude-li pouzivdm v souladu s navodem k
pouziti a ke svému ucelu. Vyrobce zodpovida za bezpeénost,
spolehlivost a vykon pfistroje, budou-li opravy provadény u
vyrobce nebo v laboratofi vyrobcem autorizované.

Po celou zaruéni dobu je nutné uchovat originaini obal.

Zéaruku v pfipadé vady vyrobku mlzete uplatnit u vaseho
prodejce. Pro dalSi informace ohledné zarucnich prav se
obracejte na vaseho prodejce.

AUTORSKA PRAVA

Veskeré informace obsazené v tomto navodu smi byt pouzity
vyhradné pro originalni ucely. Vlastnikem tohoto navodu je Air
Liquide Medical Systems S.r.I. Navod nesmi byt reprodukovan
v celku ani v castech bez pisemného povoleni ze strany
spolecnosti. VSechna prava jsou vyhrazena.

AKTUALIZACE TECHNICKYCH VLASTNOSTI

S cilem soustavného vylepSovani vykonu, bezpecnosti a
spolehlivosti, Air Liquide Medical Systems S.rl. podrobuje
vSechny zdravotnické vyrobky pravidelné kontrole a zménam.
Navody k pouziti jsou nasledné ménény pro zajisténi koherence

CESTINA

s vlastnostmi pfistrojt uvadénymi na trh. V pfipadé, Ze dojde ke
ztraté navodu k pouziti, pfilozeného k tomuto pfistroji, je mozné
od vyrobce ziskat kopii vydani, odpovidajiciho dodanému
vyrobku, uvedenim Udaju na etiketé.
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Flow [lpm]
I+

4 8 12
Mask pressure [cmH0]

16 20 24

AR BTFHEER, BFRAEETEFRANER
BIE1E (£10%)o

SEIRE FEEUMNIES 93/42/EEC lla
2 CE 77 EN ISO 14971,
ISO 5356-1, ISO 10993-1, EN
ISO 17510-2, ENISO 17664

=W 1,15 cmH20 a 50 Iom - 3,7
cmH20 a 100 Ipm

R1E 744, FEELR

?";’”‘“I?O?’iﬁj" A;j%] ) 15,8 dB(A) £ 1,5 dB(A)

R E , BIERY

HIRE B S A 4 19,5 dB(A) £ 1,5 dB(A)

RITES 4 cmH20 — 24 cmH20

IERE ERE:5° C-40° C

BRERT 89 mm x 122 mm x 359 mm
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Mask pressure [cmH0]

AR 1EEDPD DR GBI LTERDT —FICHN, D
ZO—ED T LBREICERIHESHNCEEHDET (£10%)o

CEXN—IRINREHRERLE 93/42/
EEC, Il 75REZDHRDYETEIC—E
LTW3% EN ISO 14971, ISO 5356-
1,1SO 10993-1, EN ISO 17510-2,
EN ISO 17664

[[p8:3 1,15 cmH20 / 50 Ipm -

3,7 cmH20 /100 lpm
YRAIADTYRZAR—=Z 69 ml

k(- xr
g%glﬁ%ﬁgﬁa 15,8 dB(A) + 1,5 dB(A)
ISO 37448 #(TL2E

ENT—L~)LmEA 9O dBA) £ 1.5dBA)

EORWEN 4 cmH20 - 24 cmH20
fERRE 5°C - 40°C

BABREYIX 89 mm x 122 mm x 359 mm
14 - {F5E
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Mode d’emploi / User guide / Gebrauchsanweisung / Istruzioni d’'uso / Manual de uso / Instrugdes de uso /
Bruksanvisning / Handleiding / Brugsanvisning / Instrukcja obstugi / O8nyieg xpriong /
WHcTpykumm no akennyatauuv / Navod na pouziti / £ / fEFASEE

A\

Attention, lire les instructions d'utilisation / Caution, consult accompanying documents / Achtung, die
Gebrauchsanweisung lesen / Atencion, leer las instrucciones para el uso / Attenzione, leggere le istruzioni per I'uso /
Atengao, ler as instrugdes de uso / Observeral! Las bruksanvisningen / OBS: Les bruksanvisningen / OBS, laes
brugsanvisningen / Waarschuwing! Lees de gebruiksaanwijzing aandachtig door / Uwaga, przeczyta¢ instrukcje obstugi /
Mpoooyxn: AiaBdoTe TIg 0dnyieg TPV TN Xprion / BHUMaHWe, npounTanTe MHCTPYKLUMMU MO aKecnnyaTtaumun /

Upozornéni: prectéte si navod na pouziti / MR, SUE@EIEIEE / SERAORIEFHAEEZLSELZZN

Ne contient pas de latex / Latex free Latexfrei / Libre de latex / Non e rilevata presenza di lattice / Nao contém latex /
Latexfri / Latex-vrij / Inneholder ikke lateks / Indeholder ikke latex / Nie zawiera lateksu / Aev Trepiéxen ixvn Aareg /
He onpegeneHo Hannume natekca / Nebyl zjistén vyskyt latexu / FEIK /| F7VIAEFNTVERA

Ne contient pas de DEHP / DEHP free DEHP-frei / Libre de ftalatos / Non & rilevata presenza di ftalati / N&o contém ftalatos
| DEHP-fri / Inneholder ikke ftalater / DEHP-vrij / Indeholder ikke DEHP / Nie zawiera ftalatéw / Aev Trepiéxer ixvn @BaAikwv
aAdtwv / He onpeaeneHo Hanuume dranatos / Nebyl Zjistén vyskyt ftalath / FE4FE_REE / 79IBIATIVEEFNTWERA

Numéro de lot / Lot number / LOT Nummer / Numero de lote / Numero di lotto / Numero de lote / Batchnummer /
Lot-nr. / Batchnummer / Numer partii / ApiBuég Taptidag / Homep naptum / Cislo davky / #t2 / Ay hF2i\—

Fabrique par / Manufacturer / Hersteller / Fabricado por / Produttore / Fabricado por / Tillverkare Fabrikant /
Produsent / Fremstillet af / Producent / KataokeuaoTAg / Warotoeutens / Vyrobce / £7=AF | Bis#EE
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CONDITIONS AMBIANTES DE STOCKAGE / ENVIRONMENTAL CONDITIONS FOR STORAGE / LAGERUNGSBEDINGUNGEN /

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO / CONDIZIONI DI IMMAGAZZINAGGIO / CONDIGOES DE ESTOCAGEM /
OMGIVNINGSFORHALLANDEN FOR LAGRING / LAGRINGSFORHOLD / OPBEVARINGSFORHOLD / BEWAARVOORSCHRIFTEN /

WARUNKI SKLADOWANIA/ EYNOHKEZ AMIOOHKEYZHE / YCIIOBUSA XPAHEHUA | PODMINKY PRO SKLADOVANI / FrEEMR | REERTGERE

95%

’
30%

Limites d’humidité / Humidity limitation / Grenzwerte relative Feuchtigkeit / Limites de humedad relativa /
Limiti umidita relativa / Limites de umidade relativa / Gronser for relativ fuktighet / Toegestane vochtigheid /
Warto$ci graniczne wilgotnosci wzglednej / Oplakég TIHEG OXETIKNAG uypaciag / MNpeaenbHas oTHOCUTENbHas
BRaxHocTb / Limity relativni vihkosti / #83HEER / BXEH

+50°C
a5'c

Limites de température / Temperature limitation / Grenzwerte Umgebungstemperatur / Limites de temperatura
ambiente / Limiti temperatura ambiente / Limites de temperatura ambiente / Luftfuktighetsgréns / Grenser

for relativ fuktighet / Temperaturgreenser / Toegestane kamertemperatuur / Warto$ci graniczne temperatury
otoczenia / Opiakég TINEG Beppokpaaiag TrepiBaAAovTog / MpepenbHas Temnepatypa Bo3gyxa / Limity teploty
prostiedi / ZiBIR / ZRHH

1060hPa
700hPa .!

Limities de pression / Pressure limitation / Grenzwerte Umgebungsdruck / Limites de presién / Limiti pressione /
Limities de pressdo / Tryckgranser / Grenser for press / Trykgraenser / Toegestane druk / Wartosci graniczne ci$nienie
ciénienie / Opiakég TIpéG Tricon TrepiBaAovog / MpeaenbHoe aasneqve / Limity tiaku / EAFRR / /R
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