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Respireo Primo F FACIAL MASK
non vented for use by a single patient

Instructions for the patient

1 - APPLICATION

Respireo Primo F Non Vented is a non-vented facial mask for use by a single patient.

Respireo Primo F Non Vented is designed for use by patients with controlled non-invasive positive
pressure ventilation (NPPV).

Respireo Primo F Non Vented is suitable for adult patients (>30 kg).

/\ 2 - IMPORTANT NOTES

2.1 The operating pressure range is 4-24 cmH20.

2.2 The mask must only be used with a ventilator equipped with an active exhalation valve or a
respiratory circuit with an exhalation valve.

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

@ 2.4 If oxygen is used with the ventilator, the supply must be turned off when the appliance is not in
operation.

2.5 Do not smoke or light naked flames when using oxygen.
2.6 Do not use the mask in the presence of nausea or vomiting.

2.7 The mask must be cleaned and/or disinfected. For further details refer to the section 7 entitled
“Cleaning and disinfecting the mask”.

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

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

2.10 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.

3 - COMPONENTS OF THE MASK (Fig. A)

a)mouth-and-nose cushion; b) main body; c) forehead support; d) adjusting knob; €) adjusting screw;
f) cap; g) elbow; h) headgear; i) clip.

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

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

Turn the adjusting knob (d) until the forehead support (c) is fully extended (Fig. 1).

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

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

Clip the two clips (i) onto the main body (b) (Figs. 4).

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

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

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

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

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

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

6 - HOW TO DISASSEMBLE THE MASK

Before disassembling the mask, disconnect the ventilator circuit.

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

Unclip the two clips (i) from the main body (b).

Undo the four straps and detach the headgear (h) from the main body (b) and the clips (j).
Pull the elobw (g) off the main body (b).

Remove the cushion (a) from the main body (b).Remove the cap (f) from the main body (b).

7 - CLEANING AND DISINFECTING THE MASK

The mask must be cleaned and/or disinfected each time before use.
N.B. The headgear should be cleaned once a week.

CLEANING THE MASK

First wash your hands thoroughly.

Disassemble all the components (see 6 HOW TO DISASSEMBLE THE MASK) and wash carefully in
water at about 30°C using mild soap.

Rinse thoroughly with water and leave in the air to dry.

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

DISINFECTING THE MASK

The mask must be taken apart for disinfection (see 6 HOW TO DISASSEMBLE THE MASK). Immerse
the components in a cold solution of disinfectant (e.g. 5.25% sodium hypochlorite solution), following the
manufacturer’s instructions.

IMPORTANT. Check that the disinfectant solution is compatible with the materials of which the mask is
made (see 12 DISPOSAL INSTRUCTIONS).

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

ENGLISH e« ENGLISH « ENGLISH « ENGLISH « ENGLISH « ENG
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8 - PRECAUTIONS

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

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

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

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

9 - HOW TO REASSEMBLE THE MASK

Insert the elbow (g) in the main body (b) of the mask, pressing gently.

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

Fit on the cap (f).

Pass the two lower straps of the headgear (h) through the slots in the clips (i).

Attach the two upper straps of the headgear (h) to the main body (b).

Clip the two clips (i) back onto the main body (b).

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

10 - PRESSURE/OXYGEN PORT

If additional oxygen or a pressure reading is required, use the port in the main body (b).
Open the cap (f) by lifting upwards, without removing it.
@ Push the pressure/oxygen tube firmly into the port. @

11 - TROUBLE-SHOOTING CHART

PROBLEM POSSIBLE CAUSES SOLUTIONS

e No air or insufficient e Flow generator off. e Switch on the flow generator.

air comes out of the | ® Flow generator regulated ® Regulate the flow generator.

mask. wrongly. e Connect the tube to the flow generator
e Patient circuit tube not inserted. and mask.
® The mask is noisy. e Cushion mounted incorrectly and | ® Mount the cushion correctly.
air leak.
e The mask does not fit | ® Mask applied incorrectly. ® Reposition the headgear.
the face snugly.

ENGLISH e« ENGLISH « ENGLISH « ENGLISH « ENGLISH « ENG
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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

\ Forehead support \ Polycarbonate

‘ Adjusting screw ‘ Nylon

‘ Forehead rest ‘ Silicone

'Cap 'Silicone

Clip 'Nylon

13 - TECHNICAL DATA

@ Normative references CE marking in accordance with European Directive 93/42/EEC, @
class lla
EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO 10993-1, EN ISO 17510-2
Operating pressure 4-24 cm H20
Temperature range 5°-40°C
Dead space volume inside the mask | 215 ml (Large)

WARRANTY

Refer to the general warranty conditions. The Manufacturer is liable for the safety, reliability and performance of the apparatus,
provided that it is used in accordance with the instructions and for the intended purpose only, and that any repairs are made
by the Manufacturer or an approved service centre.

The Manufacturer declines all liability and the warranty will be invalidated if the user fails to follow the instructions and the
important notes contained herein.

COPYRIGHT

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

TECHNICAL UPDATES

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

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

ENGLISH e« ENGLISH « ENGLISH « ENGLISH « ENGLISH « ENG
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Notice d’utilisation

1 - UTILISATION

/\ 2 - AVERTISSEMENTS

Respireo Primo F

MASQUE BUCCO-NASAL
non vented a patient unique

Respireo Primo F Non Vented est un masque bucco-nasal sans fuites calibrées (Non Vented) a patient
unique.

Respireo Primo F Non Vented est destiné a la ventilation contrélée (NPPV).

Respireo Primo F Non Vented existe en version adulte (> 30kg).

2.1

2.8

2.9

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

La gamme de pression de service va de 4 a 24 cmH20.

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

Si vous utilisez de I'oxygéne avec le ventilateur, éteignez le concentrateur d’oxygéne éteignez la
machine lorsque celle-ci ne fonctionne pas.

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

N’utilisez ni le masque ni le ventilateur en cas de vomissement ou de nausée.

Le masque doit étre nettoyé et désinfecté. Pour plus de détails, consultez le paragraphe 7
«Nettoyage et désinfection du masque».

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

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

2.10 Certains composants du masque, du fait de leur taille, risquent d’étre avalés par les enfants. Ne

pas laisser ces composants sans surveillance. La présence d’un adulte est toujours nécessaire.

3 - COMPOSANTS DU MASQUE (Fig.A)

a)

bulle ; b) corps principal ; c) support frontal ; d) molette de réglage ; €) vis de réglage ; f) opercule ;
g) raccord coudé ; h) harnais ; i) clip.

4 - COMMENT METTRE LE MASQUE (Fig.B)

Le masque est vendu complétement monté et prét a étre utilisé.

Pour mettre le masque, procéder de la maniére décrite ci-dessous.

Tournez la molette de réglage (d) jusqu’a ce que le support frontal soit complétement desserré (Fig. 1).
Tenez fermement le masque d’une main et de 'autre, étirez le harnais (h) de maniére a pouvoir I’enfiler
correctement sur la téte (Fig. 2).

Appuyez doucement le masque contre le visage de telle sorte que la bulle (a) adhére bien au profil nez-

FRANCAIS e FRANCAIS « FRANCAIS « FRANCAIS « FRANCAIS
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bouche ; faites passer la harnais (h) derriére la téte (Fig. 3).

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

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

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

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

5 - RETRAIT DU MASQUE (Fig.C)

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

6 - DEMONTAGE DU MASQUE

Avant de démonter le masque, il est nécessaire de débrancher le circuit patient de I'appareil.

Nous vous conseillons de noter la position de la molette de réglage (d) afin d’accélérer la remise en
place lors d’une prochaine utilisation.

Détachez les deux clips (i) du corps principal (b).

Détachez le harnais (h) du corps principal (b) et des clips (i) : pour ce faire, ouvrez les quatre courroies
et extrayez le harnais.

Détachez le raccord coudé (g) en tirant simplement dessus de fagon a le séparer du corps principal (b).
@ Enlevez la bulle (a) en I’éloignant du corps principal (b). @
Enlevez I'opercule (f) en le décrochant du corps principal (b).

7 - NETTOYAGE ET DESINFECTION DU MASQUE

Avant chaque utilisation, nettoyez et/ou désinfectez le masque.
N.B. Il est conseillé de laver le harnais une fois par semaine.

NETTOYAGE DU MASQUE

Avant de nettoyer le masque, lavez-vous soigneusement les mains.

Pour nettoyer le masque, démontez ses différents composants (voir paragraphe 6 DEMONTAGE
DU MASQUE) et lavez-le soigneusement a I’eau a 30°C environ. Utilisez un savon neutre. Rincez
soigneusement le masque a I’'eau et faites-le sécher.

Le masque est lavable en machine a 30°C sans essorage (programme délicat) au maximum 20 fois.

DESINFECTION DU MASQUE

Pour désinfecter le masque, démontez ses différents composants (voir paragraphe 6 DEMONTAGE DU
MASQUE) et trempez ces derniers dans une solution désinfectante a froid (par exemple, une solution a
5,25% d’hypochlorite de sodium) en suivant les instructions du fabricant (lisez bien les mises en garde
et assurez-vous que la solution désinfectante est compatible avec les matériaux employés, indiqués au
paragraphe 12 « ELIMINATION DU DISPOSITIF »).

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

FRANCAIS e FRANCAIS « FRANCAIS « FRANCAIS « FRANCAIS
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8 - PRECAUTIONS

Ne pas utiliser de solution contenant de I'’eau de javel, du chlore, 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 limiter sa durée de vie.

L’exposition prolongée du masque a la lumiére du soleil ou a la chaleur pourrait I'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 I'intérieur du masque.

9 - REMONTAGE DU MASQUE

Introduisez le raccord coudé (g) dans le corps principal du masque (b) ; exercez une légere pression
pour faire entrer le raccord.
Introduisez le c6té cannelé de la bulle (a) dans I’'armature du corps principal du masque (b). Introduisez
d’abord le c6té supérieur, puis suivez le pourtour du masque tout en poussant la bulle jusqu’a ce que

tout le profil soit inséré correctement dans le corps principal.

Introduisez I'opercule (f) dans son logement.
Renfilez les deux courroies inférieures du harnais (h) dans les rainures des clips (i).
Remettez les deux courroies supérieures du harnais (h) dans les supports correspondants du corps

principal (b).

Introduisez les deux clips (i) dans les logements prévus a cet effet sur le corps principal (b).
Pour trouver rapidement la configuration la plus efficace, remettez la molette de réglage (d) dans la
position que vous aviez notée préalablement.

10 - OUVERTURE PRESSION/OXYGENE

Si un supplément d’oxygéne et/ou des lectures de pression sont nécessaires, vous pouvez utiliser
I'ouverture prévue a cet effet sur le corps principal (b).
Ouvrez I'ouverture de I'opercule (f), introduisez fermement le tube a oxygéne et/ou de pression dans

I'ouverture.

11 - PROBLEMES, CAUSES ET SOLUTIONS POSSIBLES

PROBLEMES

e Pas d’air sortant du
masque, ou débit
d’air insuffisant
sortant du masque.

CAUSES POSSIBLES

e Générateur de débit éteint.

e Générateur de débit mal réglé.

e Tube du circuit patient non
branche.

SOLUTIONS

e Allumer le générateur de débit.
e Régler le générateur de débit.

¢ Brancher le tube de raccordement au

générateur de débit et au masque.

* Masque bruyant.

e Coussinet bucco-nasal mal
monté, fuite d’air.

e \/érifier que le coussinet bucco- nasal

est bien monté.

e | e masque ne
s’adapte pas au
visage du patient.

* Masque mal monté.

o \/érifier que le harnais est bien monté.

FRANCAIS « FRANCAIS e« FRANCAIS « FRANCAIS « FRANCAIS
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12 - ELIMINATION DU DISPOSITIF

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

COMPOSANT MATERIAU

‘ Support frontal ‘ Polycarbonate ‘

'Silicone

'Silicone

‘ Clips ‘ Nylon

13 - DONNEES TECHNIQUES

Réglementations Marquage CE en conformité avec la directive européenne 93/42/
@ EEC, classe lla. @
EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO 10993-1, EN ISO 17510-2
Pression de traitement 4324 cm H20
Température de service 5°a40°C
Espace mort a Pintérieur du masque | 215 ml (Large)

GARANTIE

Voir les conditions générales de garantie. Le fabricant se considére responsable de la sécurité, de la fiabilité et du rendement
du dispositif a condition qu’il soit utilisé conformément au présent mode d’emploi et a I'utilisation prévue. Le fabricant
se considére responsable de la sécurité, de la fiabilité et du rendement de I'appareil a condition que les réparations
soient effectuées par le fabricant ou aupres d’'un atelier agréé par ce dernier. Tout non-respect du mode d’emploi et des
avertissements du présent manuel de la part de I'utilisateur annulera toute responsabilité du fabricant et des conditions de
garantie.

COPYRIGHT

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

MISE A JOUR DES CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

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

non vented monopaziente

Respireo Primo F Non Vented €& una maschera oro-nasale senza fori di esalazione calibrati (Non
Vented) monopaziente.

Respireo Primo F Non Vented & destinata ad essere utilizzata per il trattamento di pazienti in terapia di
ventilazione controllata (NPPV).

Respireo Primo F Non Vented esiste nella versione per pazienti adulti ( >30Kg ).

/\ 2 - AWERTENZE

2.1
2.2

2.3

2.4

2.5
2.6
2.7

2.8

2.9
2.10

La gamma della pressione operativa & compresa tra 4 e 24 cmH20

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

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 il ventilatore, quando questo non & in funzione & necessario
spegnere I’erogatore dell’ossigeno.

E’ vietato fumare o utilizzare fiamme libere quando si utilizza I'ossigeno.
Non utilizzate la maschera in presenza di vomito o senso di nausea.

La maschera va pulita e disinfettata. Per maggiori dettagli, fare riferimento alla sezione 7 “Pulizia
e disinfezione della maschera”.

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

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

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

MASCHERA ORO-NASALE

® | BT | | [

1 - DESTINAZIONE D’USO

3 - COMPONENTI DELLA MASCHERA (Fig.A)

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

4 - COME INDOSSARE LA MASCHERA (Fig.B)

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

Per indossare la maschera operare come descritto di seguito.

Ruotale la manopola di regolazione (d) fino ad avere il supporto frontale completamente esteso (Fig. 1).
Tenere saldamente la maschera completamente montata con una mano e con I'altra allungare la cuffia
(h) in modo sufficiente per poterla indossare correttamente sulla testa (Fig. 2).

Appoggiare delicatamente la maschera contro il viso in modo che il cuscino oro-nasale (a) aderisca

ITALIANO e ITALIANO e ITALIANO e ITALIANO e ITALIANO e ITALI
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bene al profilo naso-bocca e far passare la cuffia (h) dietro alla testa (Fig. 3).

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

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

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

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

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

5 - RIMOZIONE DELLA MASCHERA (Fig.C)

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

6 - SMONTAGGIO DELLA MASCHERA

Prima di smontare la maschera, & necessario scollegare il circuito paziente del ventilatore.

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

Staccare le due fibbie (i) dal corpo principale (b).
Staccare la cuffia (h) dal corpo principale (b) e dalle fibbie (i) aprendo le quattro cinghie e sfilandola.
Staccare il raccordo angolato (g) semplicemente tirandolo in modo da separarlo dal corpo principale (b).
Rimuovere il cuscino oro-nasale (a) allontanandolo dal corpo principale (b).
@ Rimuovere il tappo (f) sganciandolo dalla sede presente sul corpo principale (b). @

7 - PULIZIA, DISINFEZIONE DELLA MASCHERA

Prima di ogni utilizzo la maschera deve essere pulita e/o disinfettata.
N.B. Si consiglia di pulire la cuffia una volta a settimana.

PULIZIA DELLA MASCHERA

Prima di pulire la maschera, lavarsi accuratamente le mani.

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

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

DISINFEZIONE DELLA MASCHERA

Per la disinfezione la maschera deve essere smontata nei suoi componenti (si veda il paragrafo 6
SMONTAGGIO DELLA MASCHERA) e quindi immersa in una soluzione disinfettante fredda (come ad
es. una soluzione al 5,25% di sodio ipoclorito), seguendo le istruzioni indicate dal produttore della stessa
(attenzione consultare le avvertenze verificando che la soluzione disinfettante sia compatibile con i materiali
impiegati, indicati nel capitolo 12 ‘SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO).

N.B.: La cuffia (h) non pud essere disinfettata.
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8 - PRECAUZIONI

Non utilizzare soluzioni che contengono candeggina, cloro, alcool, composti aromatici, umidificanti,
agenti antibatterici, o oli aromatici per pulire la maschera. Queste soluzioni possono danneggiare e
ridurre la durata del prodotto.

L’esposizione prolungata della maschera alla luce diretta del sole o al calore pud danneggiarla.

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

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

9 - RIMONTAGGIO DELLA MASCHERA

Inserire il raccordo angolato (g) nel corpo principale della maschera (b), il raccordo entra esercitando
una leggera pressione.

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

Inserire il tappo (f) nella propria sede.

Reinserire le due cinghie inferiori della cuffia (h) nelle asole delle fibbie (j).

Reinserire le due cinghie superiori della cuffia (h) nei corrispondenti supporti del corpo principale (b).
Reinserire le due fibbie (i) nei rispettivi alloggi del corpo principale (b).

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

10 - PORTA PRESSIONE/OSSIGENO

@ Se si richiedono ossigeno supplementare e/o letture di pressione, & possibile utilizzare I’'apposita porta @
presente sul corpo principale (b).
Aprire il tappo della porta (f) ed inserire solidamente il tubo di ossigeno e/o pressione nella porta.

11 - PROBLEMI, POSSIBILI CAUSE SOLUZIONI

PROBLEMI POSSIBILI CAUSE SOLUZIONI
e Non esce aria dalla e Generatore di flusso spento. e Accendere il generatore di flusso
maschera, o aria e Generatore di flusso regolato ® Regolare il generatore di flusso
insufficiente. male. e Collegare il tubo di raccordo al
e Tubo circuito paziente non generatore di flusso ed alla maschera
inserito
® Maschera rumorosa. | e Cuscino oro-nasale montato in e Verificare il corretto montaggio del
modo non corretto, perdita di aria. cuscino oro-nasale.
e | a maschera non e Maschera montata in modo non | e Verificare il corretto montaggio della
si adatta al viso del corretto cuffia.
paziente.
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12 - SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

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

COMPONENTE MATERIALE

‘ Supporto frontale ‘ Policarbonato

‘ Vite di regolazione ‘ Nylon
‘ Appoggio frontale ‘ Silicone

\ Tappo \ Silicone

' Fibbia 'Nylon

13 - DATI TECNICI

Normative Marcatura CE in conformita alla direttiva europea 93/42/EEC, classe @
lla e successive modifiche.
EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO 10993-1, EN ISO 17510-2

Pressione di trattamento Da 4 a 24 cm H20

Temperatura d’esercizio Da 5° a 40°C

Spazio morto interno alla maschera | 215 ml (Large)

GARANZIA

Vedere le condizioni generali di Garanzia. 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 lui autorizzato. Nel caso di mancato rispetto
da parte dell’utilizzatore delle Istruzioni d’uso e delle Avvertenze contenute nel presente manuale, ogni responsabilita del
fabbricante e le condizioni di garanzia verranno considerate decadute.

COPYRIGHT

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

AGGIORNAMENTO CARATTERISTICHE TECNICHE

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

non vented fiir den individuellen Gebrauch

Bedienungsanleitung fiir den Patienten

1 - VERWENDUNGSZWECK

Respireo Primo F NV ist eine mund-Nasen-maske ohne Luftauslassoffnungen (Non Vented) fir den
individuellen Gebrauch.

Respireo Primo F NV ist fir den Einsatz bei der Behandlung von Patienten mit nichtinvasiver Positiv-Beatmung
(NPPV) vorgesehen.

Respireo Primo F NV gibt es in der Ausfiihrung flr erwachsene Patienten ( >30Kg ).

I

2.1 Die Maske darf nur mit Ventilatoren benutzt werden, die mit einem aktiven Luftauslassventil und/
oder mit einem Atmungskreis mit Luftauslassventil ausgestattet sind.

2.2 Der Betriebsdruckbereich liegt zwischen 4 und 24 cmH20.

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

@ 2.4 Wenn Sauerstoff mit dem Ventilator verwendet wird, muss die Sauerstoffzufuhr ausgeschaltet @
werden, wenn dieser nicht in Betrieb ist.

2.5 Wahrend der Verwendung von Sauerstoff ist es verboten, zu rauchen oder freie Flammen einzusetzen.
2.6 Verwenden Sie die Maske nicht bei Erbrechen oder Ubelkeit.

2.7 Die Maske muss gereinigt, desinfiziert und/oder sterilisiert werden. Fir weitere Einzelheiten siehe
Abschnitt 7 “Reinigung und Desinfektion der Maske”.

2.8 Uberpriifen Sei vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Maske. Falls sie wahrend des Transports
beschadigt wurde, melden Sie dies ihrem Handler.
2.9 Es sind nur die Anwendungsverfahren zuléssig, die in dieser Bedienungsanleitung angegeben sind.

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

3 - BESTANDTEILE DER MASKE (Abb. A)

a) Mund-Nasen-Polster; b) Hauptkorper; c) Stirnhalterung; d) Einstellknopf; e) Einstellschraube;
f) Verschlusskappe; g) Kniestlick; h) Kopfkappe; i) Clip.

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

Die Maske wird vollstédndig montiert und gebrauchsfertig verpackt.

Gehen Sie zum Aufsetzen der Maske folgendermaBen vor.

Drehen Sie den Einstellknopf (d) so lange, bis die Stirnhalterung vollstédndig gelockert ist (Abb. 1).
Halten Sie die vollstandig montierte Maske mit einer Hand fest und verlangern Sie mit der anderen
Hand die Kopfkappe (h) so weit, dass Sie sie korrekt Uber den Kopf ziehen kénnen (Abb. 2).

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

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

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

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

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

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

5 - ABNEHMEN DER MASKE (Abb. C)

Um die Maske abzunehmen, I6sen Sie einen der beiden Clips (i), indem Sie den Knopf auf der Vorderseite
driicken (Abb.C). Entfernen Sie die Maske vom Gesicht und heben Sie die Kopfkappe Uber den Kopf. Es
ist nicht nétig, die anderen Riemen der Kopfkappe zu lockern oder zu entfernen.

6 - ZERLEGEN DER MASKE

Bevor die Maske zerlegt wird, muss der Patientenkreis des Ventilators ausgesteckt werden.
Wir empfehlen lhnen, sich die Position des Einstellknopfs (d) zu notieren, um die Neupositionierung beim
nachsten Gebrauch zu beschleunigen.
Entfernen Sie die beiden Clips (i) vom Hauptkorper (b).
Entfernen Sie die Kopfkappe (h) vom Hauptkdrper (b) und von den Clips (i), indem Sie die vier Riemen 6ffnen
und die Kopfkappe abstreifen.
Entfernen Sie den Kniestlick (g), indem Sie ihn einfach aus dem Hauptkérper (b) herausziehen.
@ Entfernen Sie das Mund-Nasen-Polster (a), indem Sie es vom Hauptkorper (b) abnehmen. @

7 - REINIGUNG UND DESINFEKTION DER MASKE

Vor jedem Gebrauch muss die Maske gereinigt und/oder desinfiziert werden.

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

REINIGUNG DER MASKE

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

Fur die Reinigung muss die Maske in ihre Bestandteile zerlegt (siehe Abschnitt 6 ZERLEGEN DER
MASKE) und anschlieBend sorgfaltig in Wasser (bei circa 30°C) gewaschen werden. Benltzen Sie eine
neutrale Seife. Spllen Sie die Maske gut mit Wasser nach und lassen Sie sie trocknen.

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

DESINFEKTION DER MASKE

Fur die Desinfektion muss die Maske in ihre Bestandteile zerlegt (siehe Abschnitt 6 ZERLEGEN DER MASKE)
und anschlieBend in eine kalte Desinfizierungslosung (z.B. in eine 5,25-prozentige Natriumhypochlorit-
Losung) entsprechend den Anweisungen des Herstellers der Losung eingetaucht werden (hierbei sind
die Warnhinweise zu beachten und es muss Uberprift werden, dass die Desinfizierungslésung fir die
verwendeten Materialien, die im Abschnitt 12 “ENTSORGUNG DES GERATS” aufgefiihrt sind, geeignet ist).
NB.: Die Kopfkappe (h) darf nicht desinfiziert werden.

DEUTSCH e« DEUTSCH e« DEUTSCH « DEUTSCH e DEUTSCH e

‘ ‘ RESPIREOPRIMOFnonVeng22.109.indd 20 @ 10/03/11 15:58‘ ‘



@& 10 - SCHNITTSTELLE FUR DRUCK/SAUERSTOFF
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8 - VORSICHTSMASSREGELN

Verwenden Sie keine Losungen, die Bleichmittel,
Befeuchtungsmittel, antibakterielle Mittel oder Duftdle erhalten, um die Maske zu reinigen. Diese Lésungen
kénnen Schaden hervorrufen und die Lebensdauer des Produkts verkirzen.
Direkte Sonnen- oder Hitzeeinstrahlung auf die Maske Uber einen l&ngeren Zeitraum konnen diese

beschédigen.

Chlor, Alkohol, aromatische Verbindungen,

Bei sichtbaren VerschleiBerscheinungen (Briiche, Risse usw.) muss das beschadigte Teil der Maske entfernt

und ersetzt werden.

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

9 - WIEDERZUSAMMENBAU DER MASKE

Setzen Sie den Anti-Asphyxie-Adapter (g) in den Hauptkdrper der Maske (b) ein, er lasst sich mit einem
leichten Druck einstecken.
Setzen Sie die gerillte Seite des Mund-Nasen-Polsters (a) in den Rahmen des Hauptkorpers der Maske
(b) ein. Setzen Sie zuerst die Oberseite ein gefolgt vom Maskenrand, indem Sie das Polster so lange
driicken, bis das ganze Profil ordnungsgemaB im Hauptkdrper eingesetzt ist.
Setzen Sie die Verschlusskappe (f) in ihren Sitz ein.
Fuhren Sie die beiden unteren Riemen der Kopfkappe (h) wieder in die Clipdsen (j).
Fuhren Sie die beiden oberen Riemen der Kopfkappe (h) wieder in ihre entsprechenden Halterungen

im Hauptkorper (b) ein.

Stecken Sie die beiden Clips (i) wieder in ihre Sitze im Hauptkorper (b).
Um schnell die effizienteste Konfiguration zu finden, positionieren Sie erneut den Einstellknopf (d) in
die zuvor notierte Position.

Wenn zusétzlicher Sauerstoff und/oder Druckmesswerte erforderlich sind, kann die dafiir vorgesehene
Schnittstelle am Hauptkorper (b) benitzt werden.
Offnen Sie die Verschlusskappe der Schnittstelle (f) und stecken Sie den Sauerstoff- und/oder
Druckschlauch fest in die Schnittstelle.

11 - PROBLEME, MOGLICHE URSACHEN UND LOSUNGEN

PROBLEME

e Aus der Maske
tritt keine oder nur
unzureichend Luft
aus

MOGLICHE URSACHEN

® Flussgenerator ausgeschaltet

e Flussgenerator schlecht
eingestellt

e Patientenkreis-Schlauch nicht
angeschlossen

LOSUNGEN

® Flussgenerator einschalten
® Flussgenerator einstellen

und an der Maske anschlieBen

e Anschlussschlauch am Flussgenerator

* Maske nicht
gerauscharm

e Mund-Nasen-Polster nicht
korrekt montiert, Luftverlust.

Polsters Uberprufen.

* Korrekte Montage des Mund-Nasen-

e Die Maske passt sich
nicht an das Gesicht
des Patienten an.

e Maske nicht korrekt montiert

¢ Korrekte Montage der Kopfkappe
Uberprifen
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12 - ENTSORGUNG DER VORRICHTUNG

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

BESTANDTEIL MATERIAL

\ Stirnhalterung \ Polycarbonat

‘ Einstellschraube ‘ Nylon

‘ Stirnstitze ‘ Silikon

\ Verschlusskappe \ Silikon

‘ Clip ‘ Nylon

13 - TECHNISCHE DATEN

Vorschriften CE-Kennzeichnung in Ubereinstimmung mit der Européischen
Richtlinie 93/42/EWG, Klasse lla.
@& EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO 10993-1, EN ISO 17510-2 @&
Therapiedruck 4 - 24 cm H20
Betriebstemperatur 5°-40°C
Totraum in der Maske 215 ml (Large)
GARANTIE

Siehe die allgemeinen Garantiebedingungen. Der Hersteller haftet fir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Funktionstiichtigkeit
der Vorrichtung, wenn sie in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanleitung und ihrem Verwendungszweck verwendet wird.
Der Hersteller haftet fur die Sicherheit, Zuverldssigkeit und Funktionstiichtigkeit der Vorrichtung, wenn die Reparaturen
vom Hersteller selbst oder bei einer von ihm zugelassenen Werkstatt durchgefiihrt werden. Bei Nichtbeachtung seitens
des Benutzers der Gebrauchsanleitung und der in diesem Handbuch enthaltenen Hinweise verfallen jegliche Haftung des
Herstellers und die Garantiebedingungen.

COPYRIGHT

Alle in dieser Gebrauchsanleitung enthaltenen Informationen diirfen ausschlieBlich fur inren Originalzweck verwendet werden.
Diese Gebrauchsanleitung ist Eigentum der Air Liquide Medical Systems S.p.A und darf ohne schriftliche Genehmigung der
Firma weder teilweise noch vollsténdig vervielféltigt werden. Alle Rechte vorbehalten.

AKTUALISIERUNG DER TECHNISCHEN EIGENSCHAFTEN

Zur kontinuierlichen Verbesserung der Leistungen, der Sicherheit und der Zuverlassigkeit werden alle von Air Liquide Medical
Systems hergestellten medizinischen Gerate regelméBig Revisionen und Anderungen unterzogen. Die Gebrauchsanleitungen
unterliegen daher Anderungen, um fortlaufend ihre Ubereinstimmung mit den Eigenschaften der auf dem Markt gebrachten
Gerate zu garantieren. Bei Verlust der Gebrauchsanleitung, die dieses Gerat begleitet, kann beim Hersteller eine Kopie der
entsprechenden Version unter Angabe der Bezugsdaten, die auf dem Schild aufgefiihrt sind, angefordert werden.
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Respireo Primo F MOND-NEUSMASKER
non vented voor individueel gebruik

Gebruiksaanwijzing voor de patiént

1 - TOEPASSING

Respireo Primo F Non Vented is een neusmasker zonder gekalibreerde ventilatieopeningen (Non
Vented) voor individueel gebruik.

Respireo Primo F Non Vented is bestemd voor de ademhalingsondersteuning van patiénten door
middel van NPPV-behandeling.

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

/\ 2 - BELANGRIJKE INFORMATIE

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

2.2 Het masker is uitsluitend bestemd voor gebruik met ventilatieapparatuur die beschikt over een
actieve uitademingsventiel en/of met een beademingsleiding met uitademingsventiel.

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

@ 2.4 Wordt er zuurstof met de ventilatieapparatuur gebruikt, dan dient het zuurstofventiel altijd dicht te @
zijn als de apparatuur niet aanstaat.

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

2.7 Het masker schoonmaken en/of desinfecteren. Voor verdere informatie wordt u verwezen naar het
hoofdstuk 7 HET MASKER REINIGEN EN/OF DESINFECTEREN.

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

2.9 Uitsluitend te gebruiken volgens de voorgeschreven gebruiksaanwijzingen.

2.10 Enkele kleine onderdelen van het masker kunnen verstikkingsgevaar opleveren bij kinderen. Laat
deze daarom nooit onbewaakt achter. De aanwezigheid van een volwassene is vereist.

3 - ONDERDELEN VAN HET MASKER (afb. A)

a) mond-neuskussen; b) maskerframe; c) voorhoofdsteun; d) regelgreep; e) regelschroef; f) dop;
g) maskerbocht; h) hoofdsteun; i) klem.

4 - HET MASKER OPZETTEN (afb. B)

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

Zet het masker op de volgende wijze op:

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

Houd het compleet gemonteerde masker met één hand vast en maak met de andere hand de
hoofdsteun (h) genoeg los om die over het hoofd te laten glijden en te stellen (afb. 2).
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Zet het masker voorzichtig tegen het gezicht aan en zorg dat het mond-neuskussen (a) goed aansluit
op de mond en neus; plaats vervolgens de hoofdsteun (h) achter het hoofd (afb. 3).

Steek de twee klemmen (i) in de betreffende bevestigingen van het maskerframe (b) (afb. 4).

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

Sluit het masker op de beademingsapparatuur van patiént (afb. 6).

Eenmaal in liggende houding, draai de regelgreep (d) totdat het masker goed en effectief aansluit op
het gezicht, zonder af te klemmen (afb. 7)

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

5 - HET MASKER AFZETTEN (afb. C)

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

6 - HET MASKER DEMONTEREN

De ventilatieapparatuur/-leiding van patiént dient eerst te zijn losgekoppeld van het masker alvorens dit te
demonteren.
Het wordt aangeraden de stand van de regelgreep (d) te noteren voor een snellere handeling bij het eerst
volgende gebruik.
Maak de twee klemmen (i) van het maskerframe (b) los.
Maak de hoofdsteun (h) van het maskerframe (b) en de klemmen (i) los door de vier hoofdbanden los te
@ maken. @
Trek de maskerbocht (g) eenvoudig van het maskerframe (b) los.
Verwijder het mond-neuskussen (a) van het maskerframe (b).
Verwijder de dop (f) door deze los te maken van het maskerframe (b).

7 - HET MASKER REINIGEN EN/OF DESINFECTEREN

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

HET MASKER RENIGEN

Was uw handen goed af alvorens het masker te reinigen.

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

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

HET MASKER DESINFECTEREN

Voor het ontsmetten van het masker dienen alle onderdelen te worden losgemaakt (zie hiervoor het
betreffende hoofdstuk 6 HET MASKER DEMONTEREN) en in een koude desinfecterende oplossing te
worden gezet (bijv. 5,25% natriumhypochlorietoplossing) volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant
(let op: raadpleeg eerst de gebruiksaanwijzing van de desinfecterende oplossing om er zeker van te zijn dat
de disinfecterende oplossing geschikt is voor de materialen waarvan de maskeronderdelen zijn gemaakt;
zie hiervoor het hoofdstuk 12 AFVALVERWIJDERING).

Opmerking: De hoofdsteun (h) kan niet worden ontsmet.

NEDERLANDS « NEDERLANDS ¢« NEDERLANDS ¢« NEDERLAND

‘ ‘ RESPIREOPRIMOFnonVeng22.109.indd 24 @ 10/03/11 15:58‘ ‘



8 - VOORZORGMAATREGELEN

Om het masker te reinigen dient u geen oplossingen te gebruiken die bleek, chloor, alcohol, aromaten,
bevochtigingsmiddel, antibacterieel middel of essentiéle olie bevatten. Zulke middelen kunnen het

masker beschadigen en/of de duurzaamheid ervan aantasten.

Ook langdurig en direct zonlicht of warmte kunnen 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.

9 - HET MASKER OPNIEUW MONTEREN

Bevestig de maskerbocht (g) op het maskerframe (b) door een lichte druk uit te oefenen.
Plaats de gegroefde zijde van het mond-neuskussen (a) in het maskerframe (b).

Plaats eerst de bovenkant erin en volg daarna het profiel van het masker door op de kussen te drukken
totdat het gehele profiel goed in het maskerframe zit.
Zet de dop (f) op zijn plaats.

Steek opnieuw de onderste riemen van de hoofdsteun (h) door de oogjes van de klemmen (i).
Maak de twee bovenste riemen van de hoofdsteun (h) aan de betreffende bevestigingen van het

maskerframe (b) vast.

Steek opnieuw de twee klemmen (j) in de betreffende bevestigingen van het maskerframe (b).
Om snel tot de beste stand te komen, plaats de regelgreep (d) volgens de al eerder genoteerde positie.

10 - DRUK-/ZUURSTOFPOORT

Voor extra toediening van zuurstof en/of voor het meten van de druk is er een geschikte poort op het
maskerframe (b) aanwezig.
Maak de dop van de poort (f) open en bevestig de zuurstof- en/of drukslang hieraan.

11 - STORINGEN, MOGELIJKE OORZAKEN EN OPLOSSINGEN

STORING

® Geen of
onvoldoende lucht
uit het masker

MOGELIJKE OORZAAK

e Machine staat niet aan
e Machine is verkeerd ingesteld
e Slang is niet aangesloten

OPLOSSING

e Zet de machine aan

e Stel de machine af

¢ Maak de slang tussen machine en
masker vast

© Masker maakt veel
geluid

* Mond-neuskussen verkeerd
gemonteerd waardoor
luchtlekkage ontstaat.

e Zorg dat het mond-neuskussen
goed is gemonteerd.

* Masker past niet

e Masker verkeerd gemonteerd

® Zorg dat de hoofdsteun goed is
gemonteerd
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- AFVALVERWIJDERING

De onderdelen van het masker zijn gemaakt van de volgende materialen en de verwijdering daarvan
moet met inachtneming van de wettelijke bepalingen plaatsvinden.

ONDERDEEL MATERIAAL

\ Voorhoofdsteun \ Polycarbonaat

\ Regelschroef \ Nylon
_
‘ Voorhoofdsteun ‘ Silicone
_
\ Dop \ Silicone
_
‘ Klem ‘ Nylon

13 - TECHNISCHE GEGEVENS

Normen en Richtlijnen EG-markering volgens Europese richtlijn 93/42/EEC, klasse lla
@ EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO 10993-1, EN ISO 17510-2 @
Werkdruk tussen 4 en 24 cm H20
Bedrijfstemperatuur tussen 5°C en 40°C
Dode ruimte in het masker 215 ml (Large)
GARANTIE

Er wordt hiervoor verwezen naar de algemene voorwaarden en garantiebepalingen. 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. De aansprakelijkheid van fabrikant en dientengevolge de garantie
vervallen wanneer het apparaat niet volgens de Gebruiksaanwijzingen en de Voorzorgmaatregelen zoals genoemd in deze
handleiding, wordt gebruikt.

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.p.A. 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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Respireo Primo F HELMASKE
non vented for én pasient

Bruksanvisning for pasienten

Respireo Primo F Non Vented er en helmaske uten kalibrerte utpustingshull (Non Vented) for én pasient.
Respireo Primo F Non Vented skal brukes til pasientbehandling med non-invasiv ventilasjon (NPPV).
Respireo Primo F Non Vented passer kun til voksne pasienter (> 30 kg).

/\ 2 - ADVARSLER

2.1 Behandlingstrykket ligger mellom 4 og 24 cmH20.

2.2 Helmaske méa kun brukes med luftapparat med utpustingsventil og/eller en pustekrets med
utpustingsventil.

2.3 Kontakt behandlende lege eller sykepleier ved ubehag, irritasjon eller allergiske reaksjoner fremkallet
av nesemaskens deler.

2.4 Huvis det brukes oksygen sammen med luftapparatet, er det nedvendig & sla av oksygenapparatet
nar luftapparatet ikke er i bruk.

2.5 Det er forbudt a rayke eller bruke &pen ild nér det brukes oksygen.
2.6 Ikke bruk nesemasken ved brekninger, kvalme o.l.

2.7 Nesemasken ma rengjares og/eller desinfiseres. For mer informasjon, se avsnittet 7 RENGJORE,
DESINFISERE NESEMASKEN.

2.8 Kontroller at nesemasken er uskadet for den tas i bruk. Kontakt forhandleren hvis den er blitt skadet
under transporten.
2.9 Bruk kun fremgangsmatene beskrevet i denne bruksanvisningen.

2.10 Nesemasken har smé& deler som kan svelges av barn. Ikke forlat disse delene uten ettersyn. Hold
alltid barn under ettersyn.

3 - NESEMASKENS DELER (fig. A)

a) munn/nesepute; b) maskeramme; c) pannestette; d) reguleringshandtak; e) reguleringsskrue; f)
deksel; g) vinkelstykke; h) hette; i) klips.

4 - TA PA NESEMASKEN (fig. B)

Nesemasken leveres montert og klar til bruk.

G4 frem som beskrevet nedenfor for a ta p& nesemasken.

Drei reguleringshandtaket (d) til pannestetten er trukket helt ut (fig. 1).

Hold fast i nesemasken med den ene handen og trekk i hetten (h) med den andre for & sette nesemasken
riktig p& hodet (fig. 2).

Legg helmasken forsiktig over ansiktet slik at munn/neseputen (a) sitter skikkelig pa nesen/munnen, og
trekk hetten (h) over hodet (fig. 3).
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Fest de to klipsene (i) i &pningene p& maskerammen (b) (fig. 4).

Trekk forst i de gverste remmene og deretter i de nederste helt til du kjenner at nesemasken sitter
skikkelig (ikke stram for mye) (fig. 5).

Koble helmasken til luftapparatets pasientkrets (fig. 6).

Legg deg ned og drei reguleringshandtaket (d) helt til nesemasken er komfortabelt plassert over
ansiktet og gir en effektiv forsegling (fig. 7).

Ved behov, stram til de nederste remmene igjen for & fierne eventuelle lekkasjer (ikke stram for mye).

5 - TA AV NESEMASKEN (fig. C)

For & fierne helmasken, trykk p& knappen pé fremsiden (Fig. C) og hekt av en av de to klipsene (j). Flytt
helmasken vekk fra ansiktet og left hetten over hodet.
Det er ikke nedvendig & lesne eller fierne de andre remmene pa hetten.

6 - DEMONTERE NESEMASKEN

For helmasken demonteres ma luftapparatets pasientkrets kobles fra.

Noter ned reguleringshéndtakets (d) posisjon slik at det er lettere & plassere nesemasken neste gang.
Lasne de to klipsene (i) fra maskerammen (b).

Lasne de fire remmene og trekk hetten (h) ut fra maskerammen (b) og klipsene (i).

Lasne vinkelstykket med vinkelstykke (g) fra maskerammen (b).

Ta munn/neseputen (a) av maskerammen (b).Lasne og ta dekslet (f) av maskerammen (b).

7 - RENGJORE, DESINFISERE NESEMASKEN

@ Nesemasken ma rengjeres og/eller desinfiseres hver gang for den brukes. @
NB. Hetten ber rengjeres én gang i uken.

RENGJORE NESEMASKEN

Vask hendene skikkelig for nesemasken rengjores.

Demonter nesemasken (se avsnittet 6 DEMONTERE NESEMASKEN) og vask delene ngye i vann (pa
ca. 30 °C). Bruk en mild sépe. Skyll nesemasken skikkelig og la den terke.

Nesemasken kan vaskes i vaskemaskinen pa 30 °C (maks. 20 ganger). Bruk et skdnsomt program uten
sentrifugering.

DESINFISERE NESEMASKEN

Demonter helmasken (se avsnittet 6 DEMONTERE HELMASKEN) og legg delene i en kald
desinfiseringslesning (f.eks. en blanding med 5,25 % natriumhypokloritt). Felg anvisningene pa pakken.
Kontroller om desinfiseringslasningen er kompatibel med helmaskens materialer, som angitt i avsnittet 12
KASSERE UTSTYRET.

NB. Hetten (h) mé ikke desinfiseres.

NORSK ¢ NORSK ® NORSK ® NORSK ® NORSK ®« NORSK « NO

‘ ‘ RESPIREOPRIMOFnonVeng22.109.indd 28 @ 10/03/11 15:58‘ ‘



®

8 - FORHOLDSREGLER

Ikke bruk lgsninger som inneholder blekemiddel, klor, alkohol, aromatiske forbindelser, fuktmidler,
antibakterielle midler eller aromaoljer til rengjeringen av nesemasken. Disse lgsningene kan skade
produktet og redusere levetiden.

Nesemasken kan skades hvis den utsettes for direkte sollys eller varme over lang tid.

Ved synlige feil (sprekker, kutt, osv.) ma nesemaskens edelagte del skiftes ut.

Kontroller noye at det ikke finnes saperester eller fremmedlegemer inni helmaske.

9 - GJENMONTERE NESEMASKEN

Trykk vinkelstykket med vinkelstykke (g) forsiktig inn pa maskerammen (b).

Sett den rillete siden av munn/neseputen (a) inn pa maskerammen (b).

Fest forst den overste siden. Folg deretter nesemaskens kant og trykk neseputen helt til hele profilen er
festet skikkelig p& maskerammen.

Sett dekslet (f) pa plass igjen.

Sett hettens (h) to nederste remmer inn i &pningene pa klipsene (j).

Fest hettens (h) to everste remmer i dpningene pa maskerammen (b).

Fest de to klipsene (i) i &pningene pa maskerammen (b).

Sett reguleringshandtaket (d) i posisjonen som er notert ned, slik at nesemasken raskt plasseres i den mest
effektive konfigurasjonen.

10 - UTTAK FOR TRYKKAVLESING/OKSYGEN

Bruk uttaket p&d maskerammen (b) hvis det er nedvendig med ekstra oksygen og/eller trykkavlesing.
@ Apne dekslet () pa uttaket, og sett oksygenslangen og/eller slangen til trykkavlesing inn i uttaket. @

11 - PROBLEMER, MULIGE ARSAKER OG L@SNINGER

PROBLEMER MULIGE ARSAKER L@SNINGER
e Det kommer ikke o Luftapparatet er slatt av. ® Sla pa luftapparatet.
luft eller nok luft, ut o Luftapparatet er feil innstilt. e |nnstill luftapparatet.
av nesemasken. ® Pasientkretsens slange er ikke e Koble slangen til luftapparatet og
satt inn. nesemasken.
e Nesemasken er * Munn/neseputen er feil montert, | e Kontroller at munn/neseputen er
stoyende. og det oppstér luftlekkasjer. riktig montert.
e Nesemasken passer | ® Nesemasken er feil montert. e Kontroller at hetten er riktig montert.
ikke til pasientens
ansikt.
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12 - KASSERE UTSTYRET

Nesemaskens deler er fremstillet med materialene oppgitt nedenfor, og ma kasseres i henhold til
gjeldende bestemmelser.

MATERIAL

‘ Pannestette ‘ Polykarbonat

‘ Reguleringsskrue ‘ Nylon

‘ Pannestotte ‘ Silikon

‘ Deksel ‘ Silikon

‘ Klips ‘ Nylon

13 - TEKNISKE DATA

@ Direktiv CE-merking i samsvar med det europeiske direktivet 93/42/EQF, @
klasse lla.

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

ENISO 17510-2

Behandlingstrykk 4-24 cmH20

Behandlingstemperatur 5-40 °C

Dgdrom inni nesemasken 215 ml
GARANTI

Se de generelle garantibestemmelsene. Produsenten er ansvarlig for utstyrets sikkerhet, palitelighet og ytelser nér utstyret
brukes i samsvar med bruksanvisningen og til tiltenkt formal. Produsenten er ansvarlig for utstyrets sikkerhet, pélitelighet og
ytelser nér reparasjoner utferes hos produsenten eller ved et godkjent verksted. Manglende overhold av instruksjonene og
advarslene i bruksanvisningen hever produsenten fra ethvert ansvar og ferer til bortfall av garantien.

KOPIRETT

Informasjonen i denne bruksanvisningen skal ikke brukes til annet enn oppgitt bruk. Denne bruksanvisningen eies av Air
Liquide Medical Systems S.p.A og kan ikke kopieres, helt eller delvis, uten at det foreligger en skriftlig godkjennelse fra
selskapet. Alle rettigheter er forbeholdt.

OPPDATERING AV TEKNISKE KARAKTERISTIKKER

For en stadig forbedring av ytelsene, sikkerheten og péliteligheten blir alt medisinsk utstyr fra Air Liquide Medical Systems
S.p.A underlagt jevnlige kontroller og endringer. Bruksanvisningene endres derfor for & kunne garantere en stadig
overensstemmelse med karakteristikkene til utstyret som finnes p& markedet. Hvis du mister bruksanvisningen som felger
med utstyret, kan du kontakte produsenten og be om en ny. Oppgi referansene pa utstyrets etikett.
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Respireo Primo F MASCARILLA ORO-NASAL
non vented para un solo paciente

Manual de uso para el paciente

1 - DESTINO DE USO

Respireo Primo F Non Vented es una mascarilla oro-nasal sin orificios de exhalacion (Non Vented) para
un solo paciente. Respireo Primo Non Vented esta destinada a ser utilizada para el tratamiento de
pacientes en terapia de ventilacion controlada (NPPV).

Respireo Primo Non Vented existe en la versién para pacientes adultos (>30 kg).

/\ 2 - ADVERTENCIAS

2.1 Lagama de presion operativa se extiende de 4 a 24 cmH20.

2.2 La mascarilla debe utilizarse Unicamente con ventiladores provistos de una valvula activa de
exhalacién y/o de un circuito respiratorio con una valvula de exhalacion.

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

2.4 Si se utiliza oxigeno con el ventilador, habra que apagar el dispensador de oxigeno cuando dicho
ventilador no esté en marcha.

2.5 Esta prohibido fumar o utilizar llamas libres cuando se utiliza oxigeno.
2.6 No utilice la mascarilla si tiene nduseas o vomito.

2.7 La mascarilla debe limpiarse y/o desinfectarse. Para mas detalles, véase el apartado 7 “Limpieza y
desinfeccion de la mascarilla”.

2.8 Antes del uso, compruebe la integridad de la mascarilla; si hubiera sufrido dafios durante el
transporte, rogamos informe a nuestro revendedor.
2.9 No se admiten procedimientos de uso diferentes de los indicados en este manual de instrucciones.

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

3 - COMPONENTES DE LA MASCARILLA (Fig. A)

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

4 - COMO PONERSE LA MASCARILLA (Fig.B)

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

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

Girar el botén de regulacion (d) hasta que el soporte frontal quede completamente estirado (Fig. 1).
Agarrar con fuerza la mascarilla completamente montada con una mano y con la otra ensanchar el
arnés (h) para poder ponérselo correctamente en la cabeza (Fig. 2).

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

Tirar primero de las tiras de cierre superiores y después de las inferiores hasta notar que la mascarilla
esta bien adherida al rostro (prestar atencion para no apretar excesivamente) (Fig. 5).

Conectar la mascarilla al circuito de paciente del ventilador (Fig. 6).

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

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

5 - RETIRADA DE LA MASCARILLA (Fig. C)

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

6 - DESMONTAJE DE LA MASCARILLA

Antes de desmontar la mascarilla, es necesario desconectar el circuito de paciente del ventilador.

Es aconsejable tomar nota de la posicion del botéon de regulacién (d) para hacer mas rapida su

recolocacion cuando se utilice nuevamente.

Desenganchar las dos hebillas (i) del cuerpo principal (b).

Desacoplar el arnés (h) del cuerpo principal (b) y de las hebillas () abriendo las cuatro tiras de cierre y

extrayéndolo.

Desacoplar el racor anti-asfixia (g) tirando simplemente del mismo para poder separarlo del cuerpo

principal (b).

Desacoplar el racor acodado (g) tirando simplemente del mismo para poder separarlo del cuerpo principal (b).
@ Retirar la almohadilla oro-nasal (a) separandola del cuerpo principal (b). Quitar el tapon (f) @

desenganchandolo del alojamiento presente en el cuerpo principal (b).

7 - LIMPIEZA DE LA MASCARILLA

Antes de cada utilizacién la mascarilla debe limpiarse y/o desinfectarse.
N.B. Se recomienda limpiar el arnés una vez a la semana

LIMPIEZA DE LA MASCARILLA

Antes de limpiar la mascarilla, lavese cuidadosamente las manos.

Pararealizar lalimpieza, debe desmontarse la mascarillacompletamente (véase el apartado 6 DESMONTAJE
DE LA MASCARILLA) y después lavarla en agua (a 30°C aproximadamente ) con esmero. Utilizar jabén
neutro. Aclarar bien todos los componentes con agua y dejarlos secar.

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

DESINFECCION DE LA MASCARILLA

Para realizar la desinfeccion, la mascarilla debe desmontarse completamente (véase el apartado 6
DESMONTAJE DE LA MASCARILLA) y después sumergirse en una solucion desinfectante fria (por ejemplo
una solucion al 5,25% de sodio hipoclorito) siguiendo las instrucciones del fabricante de la misma (atencion:
consulte las advertencias y compruebe que la solucién desinfectante es compatible con los materiales
empleados que se indican en el capitulo 12 ‘ELIMINACION DEL EQUIPO?).

N.B.: El arnés (h) no se puede desinfectar.
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8 - PRECAUCIONES

No utilice soluciones que contengan lejia, cloro, alcohol, compuestos aromaticos, humidificantes,
agentes antibacterianos o aceites aromaticos para limpiar la mascarilla. Estas soluciones pueden
dafiar el producto y reducir su duracion.
La exposicién prolongada de la mascarilla a la luz directa del sol o al calor podria dafarla.
En caso de deterioro visible (fisuras, desgarros, etc.), habra que tirar y reemplazar el componente de

la mascarilla dafiado.

Compruebe minuciosamente que no hay depédsitos de jabdn o cuerpos extrafos dentro de la mascarilla.

9 - REMONTAJE DE LA MASCARILLA

Insertar el racor racor acodado (g) en el cuerpo principal de la mascarilla (b); el racor entra presionando

suavemente.

Insertar el lado estriado de la aimohadilla oro-nasal (a) en el armazoén del cuerpo principal de la mascarilla
(b). Insertar primero el lado superior y seguir con el contorno de la mascarilla empujando la aimohadilla
hasta que todo el perfil esté correctamente insertado en el cuerpo principal.
Insertar el tapdn () en el alojamiento correspondiente.
Introducir nuevamente las dos tiras de cierre inferiores del arnés (h) en las ranuras correspondientes de las

hebillas (i).

Insertar de nuevo las dos tiras de cierre superiores del arnés (h) en los soportes correspondientes del

cuerpo principal (b).

Insertar nuevamente las dos hebillas (i) en los respectivos alojamientos del cuerpo principal (b).
Para encontrar rapidamente la configuracién mas eficaz, volver a colocar el botén de regulacion (d) en la
posicién anotada anteriormente.

10 - PUERTA PRESION/OXIGENO

Si se necesita oxigeno suplementario y/o lecturas de presion, es posible utilizar la puerta correspondiente
presente en el cuerpo principal (b).
Abrir el tapodn de la puerta (f) e insertar con fuerza el tubo de oxigeno y/o de presion en la puerta.

11 - PROBLEMAS, POSIBLES CAUSAS Y SOLUCIONES

PROBLEMAS

e No sale aire de
la mascarilla, o
la cantidad es
insuficiente

CAUSAS POSIBLES

e Generador de flujo apagado.

e Generador de flujo mal regulado.

e Tubo circuito del paciente no
insertado.

SOLUCIONES

e Encender el generador de flujo
® Regular el generador de flujo

e Conectar el tubo de acoplamiento al

generador de flujo y a la mascarilla

e La mascarilla hace
ruido

¢ Almohadilla oro-nasal montada
de manera incorrecta, escape
de aire.

e Comprobar que la almohadilla oro-
nasal esta montada correctamente.

e | a mascarilla no se
adapta al rostro del
paciente

e Mascarilla montada de manera
incorrecta.

e Comprobar que el arnés esta montado

correctamente
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12 - ELIMINACION DEL EQUIPO

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

COMPONENTE MATERIAL

\ Soporte frontal \ Policarbonato

\ Tuerca de ajuste \ Nylon

‘ Apoyo frontal ‘ Silicona

\ Silicona

' Hebilla 'Nylon

Normativas Marcado CE de conformidad a la directiva europea 93/42/EEC,

@ clase lla. @

EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO 10993-1, EN ISO 17510-2
Presion de tratamiento De 4 a 24 cm H20

Temperatura de trabaj De 5° a 40°C

Espacio muerto interno en la mascarilla | 215 ml

GARANTIA

Ver las condiciones generales de Garantia. 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. En
caso de que el utilizador no respete las Instrucciones de uso y las Advertencias contenidas en el presente manual, el
fabricante quedara exento de toda responsabilidad y las condiciones de garantia seran ineficaces.

COPYRIGHT

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

ACTUALIZACION DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS

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

Manual de utilizacao para o paciente

1 - DESTINO DE USO

Respireo Primo F Non Vented é uma mascara oro-nasal sem furos de exalagéo (Non Vented) para paciente
Unico. Respireo Primo F Non Vented ¢ indicada para ser utilizada por pacientes aos quais foi prescrita uma
terapia de ventilagdo controlada (NPPV).

Respireo Primo F Non Vented existe na versao para pacientes adultos ( >30Kg ).

/\ 2 - AVISOS

2.1 A faixa da pressao operativa esta incluida entre 4 e 24 cmH20.

2.2 A mascara deve ser usada somente com ventiladores equipados com uma valvula activa de
exalagéo e/ou de um circuito respiratério com uma valvula de exalagao.

2.3 No caso de incomodo, irritagao ou na presenca de reacoes alérgicas, em qualquer componente da
mascara, consultar o préprio médico ou terapeuta respiratorio.

2.4 Se for utilizado oxigénio com o ventilador, quando o mesmo ndo estd em funcionamento é
@ necessario desligar o abastecedor. @

2.5 E proibido fumar ou utilizar chamas livres quando se utiliza oxigénio.
2.6 Nao utilizar a mascara em caso de voémito ou sensacao de nausea.

2.7 A mascara deve ser limpa e/ou desinfetada. Para maiores detalhes, consultar o capitulo 7 “Limpeza
e desinfec¢do da mascara”.

2.8 Antes do uso, verificar a integridade da mascara, se sofreu danos durante o transporte deve-se
avisar o préprio revendedor.
2.9 Nao sé@o admitidos outros procedimentos de uso a ndo ser aqueles indicados neste manual de uso.

2.10 Alguns componentes da mascara, pela sua dimenséo, poderdo ser engolidos pelas criangas. Nao
deixar esses componentes sem vigilancia. E sempre necessaria a presenga de um adulto.

3 - COMPONENTES DA MASCARA (Fig. A)

a) almofada oro-nasal; b) corpo principal; c) suporte frontal; d) manipulo de regulacéo; €) botdo de
regulacao; f) tampa; g) cotovelo; h) touca; i) clipe.

4 - COMO COLOCAR A MASCARA (Fig. B)

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

Para colocar a méascara devera cumprir as seguintes indicagdes:

Virar o manipulo de regulacéo (d) até o suporte frontal estar totalmente estendido (Fig. 1).

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

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

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

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

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

Apo6s deitar, virar o manipulo de regulacdo (d) até a mascara aderir de forma confortavel no rosto
mesmo mantendo uma vedacao eficaz (Fig. 7).

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

5 - REMOGAO DA MASCARA (Fig. C)

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

6 - DESMONTAGEM DA MASCARA

Antes de desmontar a méascara, é necessario desligar o circuito paciente do ventilador.
Recomenda-se de anotar a posicdo do manipulo de regulagéo (d) para acelerar o reposicionamento
na utilizagdo seguinte.
Soltar os dois clipes (i) do corpo principal (b).
Desprender a touca (h) do corpo principal (b) e dos clipes (i) abrindo as quatro cintas e extrai-la.
Desprender o cotovelo (g) simplesmente puxando-o de forma a separa-lo do corpo principal (b).
Remover a almofada oro-nasal (a) afastando-a do corpo principal (b).Remover a tampa (f)
@ desengatando-a do alojamento existente no corpo principal (b). @

7 - LIMPEZA, DESINFECCAO E ESTERILIZAGAO DA MASCARA

Antes de qualquer utilizacdo a mascara deve ser limpa e/ou desinfectada.
OBS. Recomenda-se limpar a touca uma vez por semana.

LIMPEZA DA MASCARA

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

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

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

DESINFECCAO DA MASCARA

Para desinfectar amascara devem ser desmontados seus componentes (ver o paragrafo 6 DESMONTAGEM
DA MASCARA) e depois deve ser mergulhada em uma solugdo desinfectante fria (como por ex. uma
solucéo a 5,25% de hipoclorito de sédio) , seguindo as instrugdes indicadas pelo seu fabricante (atengéo,
consultar os avisos verificando que a solugédo desinfectante seja compativel com os materiais utilizados,
indicados no capitulo 12 “ELIMINACAO DO DISPOSITIVO”).

N.B.: A touca (h) ndo pode ser desinfectada.
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8 - PRECAUCOES

Nao utilizar solugdes que contenham agua sanitaria, cloro, alcool, compostos aromaticos,
humidificadores, agentes anti-bacterioldgicos, ou 6leos aromaticos para limpar a mascara. Essas

solugdes podem danificar e reduzir a duragéo do produto.

A exposicéo prolongada da mascara a luz directa do sol ou ao calor pode danifica-la.
No caso de deterioracdo visivel (rachaduras, rasgos etc.), é necessario eliminar e substituir o
componente danificado da mascara.
Controlar com cuidado para que ndo haja depdsitos de sabdo ou corpos estranhos no interior da

mascara.

9 - REMONTAGEM DA MASCARA

Introduzir o cotovelo (g) no corpo principal da mascara (b), a conexdo entra exercendo uma ligeira

pressao.

Introduzir o lado com fenda da almofada oro-nasal (a) na estrutura do corpo principal da mascara (b).
Introduzir antes o lado superior e seguir depois o contorno da mascara empurrando a almofada até
quando todo o perfil estiver correctamente introduzido no corpo principal.
Introduzir a tampa (f) no préprio alojamento.
Recolocar as duas cintas inferiores da touca (h) nos ilhoses dos clipes (i).
Reintroduzir as duas cintas superiores da touca (h) nos suportes correspondentes do corpo principal (b).
Reintroduzir os dois clipes (i) nos respectivos alojamentos do corpo principal (b).Para encontrar
rapidamente a configuragdo mais eficiente recolocar o manipulo de regulacéo (d) na posicao anotada

anteriormente.

10 - PORTA PRESSAO/OXIGENIO

Se for necessario oxigénio suplementar e/ou leituras de pressao, é possivel utilizar a porta presente

no corpo principal (b).

Abrir a tampa da porta (f) e introduzir firmemente o tubo de oxigénio e/ou presséo na porta.

11 - PROBLEMAS, CAUSAS POSSIVEIS E SOLUGOES

PROBLEMAS

e Nao sai ar pela
mascara ou ar
insuficiente

CAUSAS POSSIVEIS

e Gerador de fluxo desligado

e Gerador de fluxo mal regulado

e Tubo circuito paciente nao
introduzido

SOLUGOES

e Ligar o gerador de fluxo
® Regular o gerador de fluxo

e | igar o tubo de conexao ao gerador de

fluxo e @ mascara

® Mascara ruidosa

e Almofada oro-nasal montada
de forma incorrecta, vazamento
de ar.

 \ferificar a montagem correcta da
almofada oro-nasal.

e A mascara nao se
adapta ao rosto do
paciente

* Méscara montada de forma
incorrecta

e \erificar a montagem correcta da touca

PORTUGUES ¢ PORTUGUES ¢ PORTUGUES »

‘ ‘ RESPIREOPRIMOFnonVeng22.109.indd 37 @

PORTUGUES »

10/03/11 15:58‘ ‘




B [ [ [ ] @® | BT | | [

12 - ELIMINA DISPOSITIVO

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

COMPONENTE MATERIAL

\ Suporte Frontal \ Policarbonato \

‘ Parafuso de regulacao ‘ Nylon

‘ Apoio Frontal ‘ Silicone ‘

‘ Tampa ‘ Silicone ‘

‘ Clipe ‘ Nylon ‘

OS TECNICOS
Normas Marcagdo CE em conformidade com a directriz europeia 93/42/
EEC, classe lla.
@ EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO 10993-1, EN ISO 17510-2 @
Pressao de tratamento De 4 até 24 cm H20
Temperatura de exercicio De 5° até 40°C
Espaco morto no interior da mascara | 215 ml

GARANTIA

Ver as condicées gerais de Garantia. O fabricante considera-se responsavel da seguranca, da confiabilidade e dos
rendimentos do dispositivo se 0 mesmo for utilizado em conformidade com as instrucdes de uso e a aplicacao para
a qual foi criada. O fabricante considera-se responsavel da seguranca, da confiabilidade e dos desempenhos do
dispositivo se as reparacoes forem efetuadas junto ao préprio fabricante ou junto a um laboratério autorizado pelo
mesmo. No caso em que o utilizador nao respeite as Instruces de uso e os Avisos contidos no presente manual,
qualquer responsabilidade do fabricante e as condicoes de garantia serdo consideradas sem efeito.

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.p.A e nao pode ser reproduzido, totalmente
ou em parte, sem a autorizacao por escrito por parte da empresa. Todos os direitos sdo reservados.

ATUALIZACAO DAS CARACTERISTICAS TECNICAS

A fim de melhorar continuamente seus desempenhos, a seguranca e a confiabilidade, todos os dispositivos
médicos fabricados por Air Liquide Medical Systems S.p.A sao periodicamente submetidos a revisao e a alteracoes.
Os manuais de instrugoes sao, portanto, alterados para garantir sua coeréncia constante com as caracteristicas
dos dispositivos introduzidos no mercado. Na eventualidade do manual de instru¢gées que acompanha o presente
dispositivo ser extraviado, é possivel obter do fabricante uma cépia da versao correspondente ao dispositivo
fornecido citando as referéncias indicadas na etiqueta.
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Respireo Primo F

MASKA USTNO-NOSOWA

dla jednego pacjenta

non vented

® | BT | | [

Instrukcja obstugi dla pacjenta

1 - PRZEZNACZENIE

Respireo Primo F Non Vented to maska ustno-nosowa bez otworéw wentylacyjnych (Non Vented), dla
jednego pacjenta.

Respireo Primo F Non Vented jest przeznaczona do stosowania w leczeniu pacjentow metodg
wentylacji kontrolowanej (NPPV).

Maska Respireo Primo F Non Vented jest dostepna w wers;ji dla pacjentéw dorostych ( >30kg ).

/\ 2 - OSTRZEZENIA

2.1

22
2.3

2.4

2.5
2.6
2.7

2.8

2.9

Maska ta moze by¢ uzywana wylacznie z wentylatorami wyposazonymi w aktywny zawor
wentylacyjny i/lub obwéd oddechowy z zaworem wentylacyjnym.

Zakres cisnienia roboczego zawiera sie w przedziale od 4 do 24 cmH20.

W przypadku wystgpienia dyskomfortu, podraznien lub reakcji alergicznych na jakakolwiek czes¢
maski nalezy sie skontaktowac z lekarzem prowadzacym lub specjalistg od terapii oddechowe;j.

Jesli z wentylatorem jest wykorzystywany tlen, to kiedy wentylator nie dziata nalezy wytaczy¢
podajnik tlenu.

Przy stosowaniu tlenu zabrania sie palenia i uzywania otwartych zrodet ognia.
Nie stosowa¢ maski w przypadku wystepowania wymiotéw lub nudnosci.

Maske nalezy czysci¢ i/lub dezynfekowaé. Szczegdtowe informacje dotyczace czyszczenia
znajduja sie w rozdziale 7 “Czyszczenie i dezynfekcja maski”.

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

Nie jest dozwolone wykorzystywanie urzadzenia do innych celow niz te, ktore zostaty wskazane w
niniejszej instrukcji.

2.10 Niektore elementy urzadzeniaze wzgledu naich niewielkirozmiarmogq stwarza¢ niebezpieczenstwo

potkniecia przez dzieci. Nigdy nie nalezy pozostawia¢ tych czesci przy dzieciach bez nadzoru.
Zawsze konieczna jest obecnos$¢ osoby doroste;j.

3 - CZESCI MASKI (Rys.A)

a) poduszka ustno-nosowa; b) korpus gtéwny maski; c) wspornik czotowy; d) pokretto regulacyjne; e)
Sruba regulacyjna; f) zatyczka; g) facznik katowy; h) czepek, i) zatrzask.

4 - ZAKLADANIE MASKI (Rys. B)

Maska znajdujgca sie w opakowaniu jest catkowicie ztozona i gotowa do uzytku.
Aby zatozy¢ maske nalezy postepowaé wedtug ponizszych wskazéwek.
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Obracac pokrettem regulacyjnym (d) az do catkowitego rozciggniecia wspornika czotowego (Rys. 1).
Jedna reka mocno przytrzymac catkowicie ztozong maske, a druga reka naciagnaé¢ czes¢ nagtowng (h)
w taki sposob, aby moc jg prawidtowo natozy¢ na gtowe (Rys. 2).

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

Wsunaé dwa zatrzaski (i) w odpowiednie zapigecia gtéwnego korpusu maski (b) (Rys. 4). Naciagnac
najpierw goérne, a nastepnie dolne paski, tak aby maska dobrze przylegata do twarzy (uwazajac przy
tym, aby paski nie byly naciagniete zbyt mocno) (Rys. 5).

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

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

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

5 - ZDEJMOWANIE MASKI (Rys. C)

Aby zdja¢ maske nalezy odpia¢ jeden z dwoch zatrzaskow (i), naciskajac na przycisk umieszczony na jej
tylnej czesci (Rys. C) Odsuna¢ maske od twarzy i zdja¢ czepek z glowy. Nie trzeba poluzowywac¢ ani odpinac
innych paskéw czesci nagtownej.

6 - DEMONTAZ MASKI

Przed przystapieniem do demontazu maski nalezy odtaczy¢ obwdd pacjenta wentylatora.
Zaleca sig zapisa¢ pozycje pokretta regulacyjnego (d), aby przyspieszy¢ zakladanie maski przy jej kolejnym uzyciu.
Odpia¢ dwa zatrzaski (i) od gléwnego korpusu maski (b). Odtaczy¢ czepek (h) od gtéwnego korpusu maski (b) i
od zatrzaskow (i), wysuwajac jg po uprzednim odpieciu czterech paskow.
@ Wyjac tacznik katowy (g) pociagajac go tak, aby zostat oddzielony od giéwnego korpusu maski (b). @
Zdja¢ poduszke ustno-nosowa (a), oddalajac ja z gtéwnego korpusu maski (b).Usunag¢ zatyczke (f), wyciagajac
ja z wtasciwego gniazda na gltéwnym korpusie maski (b).

7 - CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA MASKI

Przed kazdym zastosowaniem maska musi zosta¢ wyczyszczona i/lub zdezynfekowana.
N.B. Zaleca sie czysci¢ czes¢ naglowng raz na tydzien.

CZYSZCZENIE MASKI

Przed przystapieniem do czyszczenia maski nalezy doktadnie umy¢ rece.

W celu wyczyszczenia maski nalezy jg rozlozy¢ na czeéci (zobacz rozdziat 6 DEMONTAZ MASKI), a
nastepnie doktadnie umy¢é w wodzie (o temperaturze okoto 30°C). Uzywac¢ neutralnego mydta. Doktadnie
przeptuka¢ maske woda i pozostawi¢ jg do wyschniecia.

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

DEZYNFEKCJA MASKI

W celu zdezynfekowania maski nalezy jg roztozyé na czesci (zobacz rozdziat 6 DEMONTAZ MASKI),
a nastepnie zanurzy¢ w zimnym roztworze dezynfekcyjnym (na przyktad roztwér podchlorynu sodu o
stezeniu 5,25%), postepujac zgodnie ze wskazéwkami producenta roztworu (uwaga: nalezy przeczytac
ostrzezenia i sprawdzi¢, czy roztwor dezynfekcyjny mozna stosowac z materiatami, z jakich jest wykonana
maska, wskazanymi w rozdziale 12 ‘UTYLIZACJA URZADZENIA).

N.B: Czepek (h) nie moze by¢ dezynfekowany.
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8 - OSTRZEZENIA

Do czyszczenia maski nie stosowac roztworéw zawierajgcych wybielacz, chlor, alkohol, zwigzki
aromatyczne, substancje nawilzajgce, czynniki przeciwbakteryjne lub oleje aromatyczne. Roztwory te
mogq uszkodzi¢ produkt i zmniejszy¢ jego trwatosc.
Przedtuzona ekspozycja maski na bezposrednie $wiatto stoneczne lub na ciepto moze spowodowac jej

uszkodzenie.

W przypadku widocznych defektow (peknigcia, rozdarcia itp.) nalezy wymienic¢ uszkodzong cze$¢ maski
na nowa. Nalezy doktadnie sprawdza¢ czy wewnatrz maski nie ma osadéw mydta lub ciat obcych.

9 - PONOWNY MONTAZ MASKI

Wiozy¢ tacznik katowy (g) do korpusu gtéwnego maski (b), wywierajac lekki nacisk.
Umiesci¢ rowkowang czes$¢ poduszki ustno-nosowej (a) w ramce gtéwnego korpusu maski (b). Wiozy¢
najpierw gorng czes¢, a nastepnie dopasowac pozostatg wzdtuz konturu maski, dociskajac poduszke
tak, aby caly jej profil zostat prawidtowo umieszczony w gléwnym korpusie maski.
Wiozy¢ zatyczke (f) do wiasciwego gniazda. Ponownie wtozy¢ dwa dolne paski czepka (h) do otworéw

w zaciskach (i).

Witozy¢ ponownie dwa goérne paski czepka (h) do odpowiednich wspornikéw w korpusie gtéwnym maski (b).
Wsunaé dwa zatrzaski (i) w odpowiednie zapiecia gtéwnego korpusu maski (b). Aby szybko znalez¢
najlepsze dopasowanie, ustawi¢ pokretto regulacyjne (d) we wczesniej zapisanym potozeniu.

10 - PORT CISNIENIA/TLENU

W razie potrzeby dodatkowego tlenu i/lub odczytéw cisnienia mozna skorzysta¢ ze specjalnego portu
znajdujgcego sie na gtéwnym korpusie maski (b).
Otworzy¢ zatyczke portu (f), po czym mocno wsunaé¢ do niego przewdd tlenu i/lub ci$nienia.

11 - PROBLEMY, ICH MOZLIWE PRZYCZYNY | ROZWIAZANIA

PROBLEMY

* Brak przeptywu
powietrza przez
maske lub
niewystarczajacy

przeptyw powietrza.

MOZLIWE PRZYCZYNY

* Wytaczony generator przeptywu.

 Zle wyregulowany generator
przeptywu.

* Nie podiaczony przewod
potaczeniowy.

ROZWIAZANIA

» Wiaczy¢ generator przeptywu.
» Wyregulowac generator przeptywu.

* Podtaczy¢ przewdd potaczeniowy do

generatora przeptywu i do maski.

» Maska pracuje za

» Poduszka ustno-nosowa

» Sprawdzi¢, czy poduszka

dopasowuije sie do
twarzy pacjenta

nieprawidtowo.

gtosno. nieprawidtowo zamontowana, ustno-nosowa jest poprawnie
straty powietrza. zamontowana.
» Maska nie » Maska jest zatozona *» Sprawdzi¢ prawidtowos$¢ montazu

czesci nagtowne;.
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12 - UTYLIZACJA URZADZENIA

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

CZESC MATERIAL

\ Wspornik czotowy \ Polikarbonat

\ Sruba regulacyjna \ Nylon \
‘tacznikkafowy  Polkabonat
‘ Wspornik czotowy ‘ Silikon

Poduszkanosowa  Siikon
\ Zatyczka \ Silikon \
(Czesénagiowna  Nylonjpoliuretan
\ Zatrzask \ Nylon \

13 - DANE TECHNICZNE

Normy ZnakWE zgodny z dyrektywa europejskg 93/42/EWG, klasa lla.
EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO 10993-1, EN ISO 17510-2
@ Cisnienie terapeutyczne od 4 do 24 cm H20 @
Temperatura robocza od 5° do 40°C
Przestrzen martwa w masce 215 ml
GWARANCJA

Zobacz ogolne warunki gwarancji. Producent przyjmuje na siebie odpowiedzialnos¢ za bezpieczenstwo,
niezawodnos¢ i wydajnos¢ urzadzenia, jezeli jest ono uzytkowane zgodnie z instrukcja obstugi i zgodnie ze swoim
przeznaczeniem. Producent przyjmuje na siebie odpowiedzialno$¢ za bezpieczenstwo, niezawodnos¢ i wydajnosé
urzadzenia, jezeli jego naprawy sa wykonywane przez tegoz producenta lub przez jego autoryzowany punkt
serwisowy. W razie nieprzestrzegania przez uzytkownika instrukcji obstugi oraz ostrzezen zawartych w niniejszej
broszurze, wygasa wszelka odpowiedzialno$¢ producenta, jak réwniez gwarancja.

PRAWA AUTORSKIE

Wszelkie informacje zawarte w niniejszej instrukcji nie moga by¢ wykorzystywane do innych celéw niz te, dla
ktorych zostaly one przedstawione. Instrukcja stanowi wiasnos¢ firmy Air Liquide Medical Systems i nie moze by¢
powielana, ani w catosci, ani tez czesciowo, bez pisemnej zgody tejze firmy. Wszelkie prawa zastrzezone.

AKTUALIZACJA SPECYFIKACJI TECHNICZNYCH

W celu zapewnienia ciagtej poprawy wydajnosci, bezpieczenstwa i niezawodnosci wszystkich urzadzen medycznych
produkowanych przez Air Liquide Medical Systems urzadzenia te sa okresowo poddawane aktualizacjom i zmianom.
W zwiazku z tym zmieniane s réwniez instrukcje, aby zapewni¢ ich ciagta zgodnos$¢ z wiasciwosciami urzadzen
wprowadzonych na rynek. W razie zagubienia instrukcji obstugi do niniejszego urzadzenia mozna otrzymaé¢ od
producenta kopie wiasciwej wersji instrukcji, podajac dane identyfikacyjne urzadzenia umieszczone na jego
etykiecie.
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Respireo Primo F PINIKH STOMATIKH MASKA
non vented yia pévo évav aosvij

Eyxeipidio odnyiwv xpRong yia Tov acevin

1 - MPOOPIZMOZ XPHZHZ

H Respireo Primo F Non Vented givai pia oTopaTiki-pIVIKR) pGoKa Xwpig puBIoUEVES OTTEG e€agpiouoU
(Not Vented) yia povo évav acBevr). H Respireo Primo f Non Vented Trpoopidetal yia acBeveig oToug
0TT0ioUG TTPOTABNKE aywyn Ye eAeyxopevo agpiopd (NPPV).

AiatiBeTal kai o TUTTog Respireo Primo F Non Vented yia eviAikeg agBeveig ( >30Kg ).

/\ 2 - NPOEIAOMNOIHZEIZ

2.1 H pdoka ouTh TTPETTEl va XPNOIYOTIOIEITAl POVO PE OUCKEUEG agpIgUoU TTou OlaBéTouv evepyn
BaABida eKTTVOAG Kal/ff avaTTVEUCTIKO KUKAWHA PE pio BaABida eKTTVONG.

2.2 To €Upog Tng Trieong Aeimoupyiag Kupaivetal petagu 4 kai 24 cm H20.

2.3 Xe mepimtwon evoxAnoewv, epeBIopol kal/j aAAEPYIKAG avTidpaong o€ KATTIOIO CUCTATIKO TNG
MAOKOG, CUMBOUAEUTEITE TO VIATPO 1 TOV BEPATTEUTH) TOU AVATIVEUGTIKOU CUOTANATOG.

2.4 Av xpnoiyoTroigital o§uydvo PE TN GUCKEUN agpiopou, 6Tav auTr Oev gival o€ AeiIToupyia, TTPETTE va
@ oBrveTe TNV TTApoxr oguyovou.

2.5 AtayopeUeTal TO KATTVIOUA Kal N XPAON OKAAUTITWVY GAOYWV OE XWPOUG OTTOU XPNOIPOTIOIEITaI 0EUYSOVO.

2.6 Mn xpnoIPOTIOIEITE TNV HAOKA O€ TTEPITITWON EPETOU A AIOBAPATOG VAUTiag.

2.7 H pdoka mpémel va kaBapileTal, va oTTOAUMGIVETOI KA/} vO aTTOCTEIPWVETAI. A TTEPICOOTEPES
TTANpo@opieg, aupBouleuTeite TNV TTapdypago 7 «Kabapiopdg kal atroAdyavon TNG HAoKaAG».

2.8 MMpiv TN xpAon, BePBaiwBeite 6T N pdoka eivar aképaia. Av UTTéoTn {nuieg KaT@ TNV PETAQOPd,
armotadeite apéowg atov MwAnTh.

2.9 Aev emmpémovTal GAAOI TPATTOI XPHONG, TIEEPAV QUTWV TTOU TTEPIYPAPOVTAI GTO TTAPOV GUAAGSIO 0dnyIV.

2.10 Mepikd e€aptpata NG PAOKAG, €EITIAG TWV HIKPWV OI0OTACEWY Toug, Ba pTTopolcav va
kaTamoBolv atd Ta pikpd TTaidid. Mnv Ta agrivete TToTé agUAakTa. Eival révTtote amapaitntn n
eTiBAewn evog eviAikou.

3 - EEAPTHMATA THZ MAZKAZ (Zx. A)

a) oToPaTIKO-pIVIKG 0KPOPUOIo, b) KUpIO owua, €) HETWTTIKG aTHplyua d) koupTTi puBuiong e) Bida puBbuiong f)
TIWHA, g) YwVIakd pakop, h) KepaAodETNG, i) KAITT.

4 - NQZ TOMNMOGETEITAI H MAZKA (Zx. B)

H pdoka apadideTal TTARpwG cuvappoAoynpévn Kai EToIun yia XpRon.

lMa va popéaeTe TNV PAGokKa, akoAouBroTe TNV €€ diadikaaia.

MepioTpéyTe TO KOUPTTI PUBMIONG (d), WG GTOU To PTTPOCTIVO OTAPIYHA aTTAWOET EVTEAWG (ZX. 1).

Md&oTe yepd TNV TTAPWG ouvappoloynuévn HAoKa, PE TO £va XEPI, Kal, HE TO GANO XEPI, ETTIMNKUVETE TOV
ke@aAodETn (h), HEXPIG GTOU va PTTOPET Va PopeDEi AVETa OTO KEPAAI (ZX. 2).
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AKOUUTTAOTE aTTaAd TNV HAOKA OTO TTPOCWTTO, £TO1 WAOTE TO GTOUATIKO-PIVIKO aKPO@UGIO (a) va TIPOCAPHOOTEI
KaA& OTO TTEPIYPAUMO OTOPATOG/HUTNG Kal TIEPAOTE Tov KEPaAodET (h) TTiow aTTd TO KEPAAI (ZX. 3).

BaATe Ta dUo KAITT (i) péoa oTig €18IKEG UTTOOOXEG TOU KUpIou GWHaToG (b) (ZX. 4).

TpaBngte TpWTa TIG TTAVW AWPIdEG KaI PETA TIG KATW, €wg O6TOU aiIoBavOeiTe 6Tl N PACKA TTPOCAPHOOTNKE
KaA& OTO TTPOCWTTO (UN OPiyYETE UTTEPROAIKA) (2X. 5).

>uvd£oTe TN PAOKA TO KUKAWHG 00BEVr) TNG GUOKEUNG agpIopou (ZX. 6).

AQoU EQTTAWOETE, TTEPITTPEWTE TO KOUNTTI pUBUIONG (d), £WG GTOU N PACKA TIPOCAPHOOTEI GTO TIPOCWTTO, HE
Avean, alG kai oTeyavd (ZX. 7).

Av xpeiaaoTei, pubpioTe Eava TIG KATW AwPIOES YO VO EEOUBETEPUICETE TUXOV DIOPPOEG (N TPIYYETE UTTEPBOAIKA).

5 - AQAIPEZH THZ MAZKAZ (Zx. C)

lMa va ByaAeTe TNV pAoKa, OTTOYKIOTPWOTE éva atré Ta dU0 KAITT (i), TTATWVTAG TO KOUMTTI TTOU UTTAPXEl OTNV
ptTpooTIV) TTAEUPd (ZX. C). ATTOPOKPUVETE TNV HAOKA OTTO TO TIPOCWTTO Kal BYAATE TOV KEQOAAOSETN TTAVW aTTd
TO KEPAAI. Agv XpeIGeTal va XAAAPWOETE VO OTTOOUVOETETE TIG AAAEG AWPIEG TOU KEPAAODETN.

6 - AMTIOZYNAPMOAOIHZH THZ MAZKAZ

[MpIv aTTOCUVOPOAOYHTETE TNV AOKAQ, TTIPETTEI VA OTTOCUVOECETE TO OWAVA TOU 0BEVH ATTd TN GUCKEUN OEQIOHOU.
>ag ouvioToUpE va onuadéyeTe T B€on Tou koupTmoU pubpiong (d), yia TaxUTepn TOTTOBETNON TV ETTOHEVN POPA.
AgaipéoTe Ta dUo KAITT (i) atrd 1o KUpIo owpa (b).

AmooTidoTe Tov keparodETn (h) aTd To KUpIo owpa (b) kai aTTd Ta KAIT (i), apoU TTPWTA AVOIEETE TIG TEGOEPIG AWPIDES.
ATTOOTIAOTE TO YwVIakd pakdp (g), TPaBWvTag To atTAd aTrd To KUPIo GWHA (b).

AQaIPECTE TO OTOUATIKO-PIVIKO AKPOPUAIO (@), ATTOCTIWVTAG TO OTTO TO KUPIO GWHA (b).

AgaipéaTe To WA (f), OTTAYKIOTPWVOVTAG TO aTT6 TNV UTTOd0XH Tou KUpIoU GWHaTOG (b).

7 - KAOAPIZMOZ KAI ATOAYMANZH THZ MAZKAZ

Mpiv atroé K&Be xprion, N HaoKa TTPETTEl va KaBapiCeTal Kal/f aTTOAUPCIVETA.
>nueiwon: oG ouvioToUPE va KaBapileTe TOV KEPAAOSETN Hia Gopd TNV ESOPEdA.

KAGAPIZMOZ THZ MAZKAZ

[Mpiv kaBapioeTe TNV PAoKa, TTAUVETE KaAd Ta XépIa 0OG.

lNa Tov kaBapiopd, TTPETTEl va atroouvappoAoynBolv TTARpwG dAa Ta e§apTruarta TG pdokag (BA. TTapdypago
6 «AMNMOXZYNAPMOAOIHZH THX MAXZKAZX») perd va mAuBolv emmpeAwg pe vepd (trepitou 30°C).
XpnoIoTToINoTe OUSETEPO TTPOIOV KABAPIOWOU. =ETTAUVETE KOAG TNV JACKA |E VEPO KAl JETA OTEYVWOTE TNV.

H pdoka ptropei va TAuBEi oto TTAuvTrpIo (30°C, XWPIiG PuUYOKEVTPNON, aTTaAd TIPOYPAPKA) TO TTOAU 20 @opég.

ANOAYMANZH THZ MAZKAZ

lMa v ammoAUpavaon, TPETTEl va aTroouvappoAoynBolv 6Aa Ta egapTrpaTta TNG pAokag (BA. TTapdypago
6 «ANMOZYNAPMOAOIHZH THXE MAXKAZ») kai va BuBioTolv péca o€ éva KpUo aTTOAUHAVTIKO SIGAUPO
(1m.X., S1dAupa 5,25% utroxAwpiwdoug varpiou), akohouBwvTag TiIG odnyieg Tou kataokeuaoTh (Mpoooxh:
SiapdaoTe TIG 0dnyieg kal BeRaiwOeite 6T To aTToAUpavVTIKS SidAupa gival cupBaTd Pe Ta UAIKG TnG pdokag —BA.
KepaAaio 12 «AIAOEZH TON YAIKQON THZ ZYZKEYHZ»).

nueiwon: O kepahodETng (h) dev pTTOpEi Vo aTTOAUpaVOE.
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8 - MPOMYAAZEIZ

Mn xpnoipotrolgite dioAdpaTa TTOU TTEPIEXOUV XAwpPivn, XAWPIO, OIVOTIVEUUO, CPWHATIKEG EVWOEIG,
UYPOCKOTTIKG KaI avTIBakTnplokd péoa, r aibépia éAaia, yia Tov kaBapiopd Tng pdokag. Ta SioAupaTa auTd
pTTOopEl VO @BEipouV To TTPOIdV Kal va PEIoouy Tn didpKeia {wAG Tou.
H pakpdypovn €kBeon TG HACTKAG OTIG NNIOKEG OKTiVEG i 0TN BeppdTNTa PTTOPET VO TTPoKaAEoEl POOPEGS.

e TTePITTWON eU@avols PBoPAG (PWYHEG, EYKOTTEG, K.ATT.), TTPETTEl va €COUBETEPWOETE Kal Vva
QVTIKATOOTHOETE TO PBAPPEVO EEAPTNHA TNG HACKAG.
EAéyETe TTpOOEKTIKG Kal BeBaiwBeite 611 eV UTTAPYOUV UTTOAEiMpaTa TTPoIGVTOG KaBapiopou A {éva ocwpaTta

uéoa oTnV pHaoka.

9 - EMANAZYNAPMOAOIHZH THZ MAZKAZ

>uvdéaTe, ECOVTOG eAAPPd, TO YWVIOKO pakop (g) MEéoa oTnv uTtodoxr TOU KUPIOU CWHATOG TNG

pdokag (b).

TotroBeTAOTE TNV QUAGKWTH TTAEUPE TOU GTOUATIKOU-PIVIKOU OKPOPUaiou (a) HEoa GTO TTAQICIO TOU KUPiou
gwpaTog TNG paokag (b). MepdaTe TPWTA TNV TTAVW TTAEUPA KAl HETE KOAOUBNOTE TO TTEPiypaApPa TNG
paoKag, OTTPWXVOVTAG TO OKPOPUOI0, £wg GTOU OAOU TO TTEPIyPAMUA PTTEI HEOO GTO KUPIO GWHA.
BdAte 10 TTWpa (f) otV uTrodoxr Tou. ZavaBdATe TIg OU0 KATW AwpPideg Tou KePaAodETn (h) péoa OTIg

UTTOB0XEG TWV KAITT (i).

=avaBaAte TG dUo TTaAvw Awpideg Tou KeEPaAodETN (h) péoa OTIG avTiOTOIXEG UTTOBOXEG TOu KUpIou

agwpaTog (b).

=avaBaATe Ta dUo KAITT (i) péoa OTIG €IBIKEG UTTOBOXEG TOu KUpIou owpaTog (b). MNa va Bpeite eukoAdTEPa
TN owaoTr B€an, ToTToBeTAOTE TO BIaKATITN (d) OTN B€0N TTOU €iXaTE ONUAdEWE! TIPONYOUUEVWG.

10 - ZTOMIO MIEZHZ /| OZYTONOY

Av xpeldgetal emTAéov o§uydvo Kal/fy HETPAOEIG TNG TTIECNG, PTTOPEI va XPpNaIMOTToINBEi TO €181KO GTOMIO
TTOU UTTAPXEl TTAVW OTO KUpPIo owpa (b).
Avoigte TOo TTWPA TNG Bupidag (f) kal TTepdaTe péoa atd Tn Bupida To cwAAva ofuydvou Kal/fy HETPNTA

TTieong.

11 - MPOBAHMATA, MIGANEZ AITIEZ KAI AYZEIZ

TTIPOBAHMATA

* ATT6 TNV HAoka dev
Byaivel aépag 1 givai

MIOANEZ AITIEZ

* [evvATpIa porg ofnaTh.
» Kakn pUBuIon yevvATPIOG PONG.

AYZEIZ

* AVAWTE TN YEVVATPIA POAG.
» PuBpioTe T yevvrTpia porg.

06pufog paokag.

OTOMATIKOU-PIVIKOU OKPOQUGioU
Kal dlappon agpa.

QVETTAPKNAG. * Mn ouvdepévog cwARvag * JUVOEDTE TO CWARVA WE TN YEVVATPIO
aoBevoug. PONG Kal TNV PACKQ.
* YTrepBoAIkog » AavBaopévn ToTToBETNON * EAéyETE v TO OTOMATIKO-PIVIKO

aKPOQPUCIO TOTTOBETHONKE CWOTA.

* H pdoka dev
TTPOCAPUOZeTal
OTO TIPOCWTTO TOU
aoBevn.

* H pdoka dev cuvapuohoyrnbnke
owaoTa.

» EAéyETe TN OWOTH TOTTOBETNON TOU
KEPANODETN.
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12 - AIAGEZH TQN YAIKQN THZ ZYZKEYHZ

Ta eapTApaTa TNG MACKOG €ival KOTAOKEUAOMEva oTmd T TTApokdTw UAIKE. H d1d0eory Toug wg
aTroppiupaTa TTPETTEN va yivel CUP@WVA PE TNV Io0XUouaa vouobeaia.

EZAPTHMA YAIKO

\ MeTwTIKG OTAPIYHA \ MoAukapBovikd

\ Bida puBpiong \ NdaiAov

‘ MeTwTTIKS OTAPIYHO ‘ ZINKOVN

\ Mwpa \ ZIAIKGVN

KA | Néihov

13 - TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

NopoBeTikég Siatdgeig rpavon CE, aluewva pe Tnv Odnyia 93/42/EOK, KATHT. lla.
EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO 10993-1, EN ISO 17510-2
@ Mieon AsiToupyiag ATT6 4 €wg 24 cm H20 @
O¢epuokpacia AsiToupyiag AT 5° éwg 40°C
Kevo didotnpa péoa otnv Jadoka 215 ml
EFCYHZH

BA. yevikoUg 6poug Eyyunong. O KataokeuaoTrg Bswpeital utrelBuvog yia TNV ac@aAeia, TNV agloTmoTia
KQlI TNV oTT6d00N TNG CUCKEUNG HOVO €AV QUTH) XPNOIUOTIOIEITAI CUUQWVA JE TIG 0BNYIEG KAI TOV TTIPOOPICHS
xpnong. O KaraokeuaoThg Bewpeital utrelBuVog yia TRV acPAAEIQ, TNV agIoTTIoTIa Kal TNV a1médoaon NG
S1dTagNng HOVOo €4V O eVOEXOUEVEG ETTIOKEUEG TTPAYHATOTTOINBOUV aTTd ToV id10 i aTrd £§ouaiodoTnuévo
€PYAOTAPIO. € TTEPITITWON TTou 0 XpAaTng dev Tnproel Tig Odnyieg kai Tig [MPpogIdOTToINCEIG TTOU TTEPIEXE
TO TTAPOV eyxelpidlo, o KaraokeuaoTng ammaAAdooeTal atrd oTroladATIoTE €UBUVN Kal TTavel n 1I0XUG TNG
gyyunong.

COPYRIGHT

O1 TTANPOPOPIEG TTOU TTEPIEXEI TO TTAPOV EYXEIPIOIO OEV ETTITPETIETAI VA XPNCIUOTIOINBOUV yia OKOTTOUG
S1aQOoPETIKOUG aTTd ToV TTPofAeTTOpEVO. To TTapov gyxelpidio eivar 1IdlokTnoia Tng Air Liquide Medical
Systems S.p.A kal aTrayopeUeTal N PEPIKA 1 OAIKA avaTTapaywyr| Tou, Xweig ypaTrTr) eEoucioddTnaon Tng
eTaipeiag. Me Tnv em@UAAEN OAWV TwWV SIKAIWHPATWY.

ENHMEPQZH TEXNIKQN XAPAKTHPIZTIKQN

Me o16x0 TN guvexn BeATiwoN TNG ardd00NG, TNG ATPAAEING Kal TNG AEIOTTIOTIAG, OAEG O IATPOTEXVOAOYIKEG
ouokeuég Tng Air Liquide Medical Systems utroBaAAovTal TTEpIOdIKG g€ PMETATPOTTES. MNa To Adyo auTo,
TO TEXVIKA EYXEIPIOIO EVNUEPWVOVTAI VIO VA €ival CUPPWVA PE TO XAPOKTNPIOTIKA TwV CUCKEUWY TTOU
OloxeTevovTal GTNV ayopd. Ze TTEPITITWON ATTWAEIOG TOu gyxeIpIdiou odnylwv, atreubuvBeite oTov
KataokeuaaoTh yia va {nTrOoETE éva avTiypa@o, avapEéPovTag Ta akpIRr) ZToIXEIa TNG CUOKEURG 00G, TTOU
avaypd@ovTtal oTnV ETIKETA.
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User guide Handleiding
Mode d’emploi Bruksanvisning
Istruzioni d’'uso Manual de uso
Gebrauchsanweisung  Instrugdes de uso

Instrukcja obstugi
Odnyieg xpriong

Caution, consult accompanying documents
Attention, lire les instructions d’utilisation
Attenzione, leggere le istruzioni per I'uso
Achtung, die Gebrauchsanweisung lesen
Waarschuwing! Lees de gebruiksaanwijzing
aandachtig door

OBS: Les bruksanvisningen

Atencion, leer las instrucciones para el uso
Atencao, ler as instrugdes de uso

Uwaga, przeczytac instrukcje obstugi
Mpoaooxn: AlaBaoTe TIg 0dnyieg TTPIV TN
xprion

®

Latex free / Ne contient pas de latex / Non é rilevata presenza di lattice / Latexfrei / Latex-vrij /
Inneholder ikke lateks / Libre de latex / Nao contém latex / Nie zawiera lateksu / Aev Trepiéxel ixvn AGmeg

DEHP free / Ne contient pas de DEHP / Non é rilevata presenza di ftalati / DEHP-frei /

®

DEHP-vrij / Inneholder ikke ftalater / Libre de ftalatos / Ndo contém ftalatos / Nie zawiera
ftalatow / Aev mepigxer ixvn @BaAIKWY aAdTwv

LOT Lot number / Numéro de lot / Numero di lotto / LOT Nummer / Lot-nr. /
Batchnummer Numero de lote / Numero de lote / Numer partii / ApiBuog Traptidag

u Manufacturer / Fabrique par / Produttore/ Hersteller / Fabrikant / Produsent / Fabricado por

Fabricado por /Producent / KataokeuaoTrg

ENVIRONMENTAL CONDITIONS FOR STORAGE
CONDITIONS AMBIANTES DE STOCKAGE
CONDIZIONI DI IMMAGAZZINAGGIO
LAGERUNGSBEDINGUNGEN
BEWAARVOORSCHRIFTEN

Humidity limitation

9% Limites d’humidité
Limiti umidita relativa
30% ~

LAGRINGSFORHOLD

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
CONDICOES DE ESTOCAGEM
WARUNKI SKEADOWANIA

SYNOHKES AMOOHKEY HE

Grenser for relativ fuktighet

Limites de humedad relativa

Limites de umidade relativa

Wartosci graniczne wilgotnosci wzglednej
OpIaKEG TIPEG OXETIKNAG UypaaTiag

Temperature limitation

Limites de température

Limiti temperatura ambiente
Grenzwerte Umgebungstemperatur
Toegestane kamertemperatuur

Grenser for romtemperatur

Limites de temperatura ambiente

Limites de temperatura ambiente
Wartosci graniczne temperatury otoczenia
Oplakég TIEG Beppokpaaiag TTEPIBAANOVTOG

Grenzwerte relative Feuchtigkeit
+50°C
-25'0‘*
Pressure limitation

Toegestane vochtigheid
1oe0nPa |imities de pression
Limiti pressione
700nPa Grenzwerte Umgebungsdruck
Toegestane druk

Grenser for press

Limites de presién

Limities de pressao

Wartosci graniczne cisnienie cisnienie
Opiakég TiEG TTiean TTePIBAAAOVTOG

#l AIR LIQUIDE MEDICAL SYSTEMS S.p.A.

via Dei Prati, 62 - 25073 BOVEZZO (BS) ITALY
Tel. +39 030.201. 59.11 — Fax +39 030.2098329
www.airliquidemedicalsystems.it
www.airliquidemedicalsystems.com
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