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1 - USAGE PREVU

Respireo SOFT Baby est un masque nasal destiné a étre utilisé
sur des enfants ayant un poids compris entre 3 et 12 kg, pour
lesquels une thérapie de pression positive continue aux voies
aériennes (CPAP) ou de ventilation (Bilevel) a deux niveau de
pression positive a été prescrite.

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

A2 AVERTISSEMENTS

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

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

2.3 Il ne faut jamais boucher les orifices de ventilation.

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

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

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

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

2.8 Nutilisez pas le masque en cas de vomissement.

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

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

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

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

3 - COMPOSANTS DU MASQUE (Fig.A)

a) Corps principal: armature (1), bulle (2), appui frontal (3).
b) Groupe tube: raccord coudé avec fuite calibrée (4), tube (5),
connecteur tournant (6), bouchon (7).

c) Harnais.

4 - PREMIERE INSTALLATION DU MASQUE (Fig. B-C)
Raccordez le groupe tube (b) en introduisant la partie sphérique
du raccord coudé (4) dans l'insert du corps principal (a) comme
le montre la figure B1.

L'installation du masque dépend de la configuration choisie
(AVEC ou SANS et appui frontal).

Merci de vous reporter au paragraphe correspondant a la
configuration sélectionnée:

4.1 - Masque AVEC appui frontal (3)

4.2 — Masque SANS appui frontal (3)
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4.1 UTILISATION DU MASQUE AVEC APPUI FRONTAL
(FIG. B2)

4.1.1 Introduisez les trois courroies supérieures du harnais (c)

dans les trois fentes supérieures de I'appui frontal (3) comme le

montre la figure B2 puis accrochez les courroies.

4.1.2 Merci de vous reporter directement au paragraphe

INSTALLATION DU MASQUE SUR LE NOURISSON.

4.2 UTILISATION DU MASQUE SANS APPUI FRONTAL
(FIG. C) (OPTION)

4.2.1 Pour enlever I'appui frontal (3), il suffit de couper le corps

principal (a) a l'aide de ciseaux comme le montre la figure C1.

N.B: Attention, ne jetez pas I'appui frontal (3) qui sera utilisé

par la suite.

N.B: Attention, l'acte de coupure est irréversible. Aprés que

vous avez enlevé I'appui frontal (3), il ne sera plus possible de

le raccrocher au corps principal (a) du masque.

4.2.2 Introduisez la courroie centrale du harnais (c) tout d’abord

dans la fente supérieur de I'appui frontal précédemment coupé,

puis dans la fente supérieure du corps principale (a) comme le

montre la figure C2.

4.2.3 Insérez les courroies latérales du harnais dans les fentes

latérales de l'appui frontal (désolidarisé du corps principal)

comme le montre la figure C3.

4.2.4 Introduisez la courroie centrale supérieure du harnais

(c) dans la fente supérieure du corps principal (a) comme le

montre la figure C4; accrochez ensuite la courroie).

5-INSTALLATION DU MASQUE SUR LE NOURISSON (Fig.D)
5.1 En tenant le masque délicatement bloqué sur le visage et
en s’assurant que la bulle (2) adhére bien au profil autour du

nez, enfilez la coquille sur la téte de I'enfant comme le montre
la figure D1.

5.2 Introduisez les courroies inférieures non accrochée du harnais
(c) dans les fentes latérales correspondante du corps principal (a)
comme le montre la figure D2; accrochez ensuite la courroies.
5.3 Afin d’assurer le bon positionnement du masque, veillez
a ajuster les réglages des courroies, en débutant par les
courroies inférieures, comme indiqué dans la figure D3.

5.4 Connectez le connecteur tournant transparent (6) aucircuit
respiratoire de I'appareil de ventilation comme montré dans la
figure D4. Ensuite, allumez I'appareil de ventilation.

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

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

6 - RETRAIT DU MASQUE

Pour retirer le masque, décrochez une des deux courroies
inférieures du harnais. Eloignez le masque du nez de I'enfant
et soulevez le harnais au-dessus de la téte.

Il n'est pas nécessaire de desserrer ou de détacher les autres
courroies du harnais.

7 - DEMONTAGE DU MASQUE (Fig.E)

7.1 Détachez le harnais (c) du corps principal (a) en décrochant
les courroies puis en les retirant des fentes comme le montre
la figure E1.

7.2 Détachez le groupe tube (b) en extrayant le raccord coudé
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(4) du corps principal (a) comme le montre la figure E2.

8 - NETTOYAGE DU MASQUE

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

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

Pour nettoyer le masque, démontez ses différents composants
(voir le paragraphe DEMONTAGE DU MASQUE) et lavez-le
soigneusement a I'eau tiede (a 30°C environ) avec un savon
neutre. Rincez bien le masque a l'eau potable et laisse-le
sécher a I'air et a abri de la lumiére solaire directe.

N.B. Il est conseillé de nettoyer la coquille une fois par semaine.

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

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

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

N.B. En cas de désinfection thermique, de désinfection chimique
ou de stérilisation en autoclave, veuillez remplacer le tube (b).

Pour permettre un usage multi-patient, le masque peut étre
désinfecté (maximum 12 cycles) selon les protocoles suivants:
» Désinfection thermique;

» Désinfection chimique;

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

+ Stérilisation eu gaz plasma Sterrad.

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

9 - PRECAUTIONS

N'utilisez pas de solution contenant de I'alcool, des composés
aromatiques, des humidifiants, des agents antibactériens ou
des huiles aromatiques pour nettoyer le masque. Ces solutions
peuvent endommager le produit et abréger sa durée de vie.
L'exposition prolongée du masque a la lumiére directe du soleil
ou a la chaleur pourrait 'endommager.

En cas de détérioration visible (fissures, déchirures, etc.),
éliminez et remplacez le composant endommagé. Vérifiez
minutieusement I'absence de dépdts de savon ou de corps
étrangers a l'intérieur du masque.

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

Si un supplément d’'oxygéne ou des lectures de pression sont
nécessaires, vous pouvez utiliser I'ouverture prévue a cet effet
sur le raccord coudé (4).

Ouvrez le bouchon de I'ouverture (7), introduisez fermement le
tube d’'oxygéne ou de pression dans 'ouverture.

11 - PROBLEMES, CAUSES POSSIBLES ET SOLUTIONS

PROBLEMES | CAUSES SOLUTIONS
POSSIBLES
* |l ne sort + Générateur de * Allumer le générateur

pas d’air du débit éteint. de débit.

masque, * Générateur de * Régler le générateur

ou le débit débit mal réglé. de débit.

dair est * Tube du circuit » Brancher le tube de

insuffisant patient non raccordement au
branché. générateur de débit et

au masque.
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PROBLEMES | CAUSES SOLUTIONS
POSSIBLES
* Masque * Les orifices * Nettoyer les trous a
bruyant. d’exhalation l'aide d’une brosse a

sont obstrués soies douces.

partiellement ou

complétement.

* Le masque a * Désassembler

été assemblé de le masque puis

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

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

complétement.

*Le masque ne| * Le masque n'a * Repositionner le
s’adapte pas | pas été placé masque en suivant
auvisage du | correctement les indications
enfant, fuites | surle visage du du paragraphe
dair. patient. INSTALLATION DU

MASQUE SUL LE
NOURISSON

Détacher les
courroies et régler de
nouveau en veillant a
ne pas trop serrer.

* Lesrégalgesdu | ¢
harnais sont trop
tendus/serrés.

12 - COMPOSITION ET ELIMINATION

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

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

groupe tube vented (b)

harnais (c)
13 - DONNEES TECHNIQUES

DEBIT CONTINU MINIMUM

a0

4 B 12 16 0 24
Mask pressure [cmH20]

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



Réglementations Marquage CE en conformité avec
la directive européenne 93/42/
EEC.classe lla et modifications
dimplémentation  successives.
EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO
10993-1, EN ISO 17510-2, EN
I1SO 17664

1,05 cmH20 a 50 Ipm — 3,30
cmH20 a 100 Ipm

63 ml

Résistance

Espace mort a l'intérieur du
masque

Pression sonore pondérée A
selon la norme I1SO 3744
Puissance sonore pondérée
A selon la norme ISO 3744
Pression de traitement
Température de service
Dimensions d'ensemble
maximales

15,8 dB(A) £ 1,5 dB(A)

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

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

86 mm x 70 mm x 352 mm

14 - CERTIFICAT DE GARANTIE

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

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

Le fabricant se considere responsable de la sécurité, de la
fiabilité et du rendement du dispositif & condition qu'il soit utilisé

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

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

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

COPYRIGHT

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

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

Respireo SOFT Baby is a non-invasive nasal mask used for
treating respiratory failure in babies weighing between 3 and
12 kg.

Respireo SOFT Baby is designed for use by babies who have
been prescribed continuous positive airway pressure (CPAP)
or Bi-level positive airway pressure treatment.

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

A2 IMPORTANT NOTES

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

The vents in the mask must never be obstructed.

The operating pressure range is 4-24 cmH20.

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

22

23

25

2.6

27
2.8

2.9 The mask must be cleaned and disinfected. For further
details refer to section CLEANING THE MASK.

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

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

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

3 - COMPONENTS OF THE MASK (Fig.A)

(a) Main body: frame (1), cushion (2), forehead rest (3);

(b) Tube assembly: elbow fitting with calibrated vent ports
(4), tube (5), swivel fitting (6), cap (7);

(c) Headgear.

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

Connect the tube assembly (b) by inserting the sphere on the
elbow fitting (4) in the slot in the main body (a), as shown in
Fig. B1.

The instructions on how to use the mask depend on the
chosen configuration (WITH or WITHOUT the forehead rest).
Refer to the relevant subsection:

4.1 — Using the mask WITH the forehead rest (3)

4.2 — Using the mask WITHOUT the forehead rest (3)

4.1 USING THE MASK WITH THE FOREHEAD REST
(FIG. B2)

4.1.1 Insert the three straps at the top of the headgear (c) in

the three slots in the forehead rest (3), as shown in Fig. B2.

Then fasten the straps.



ENGLISH

4.1.2 Move on to Section HOW TO PUT THE MASK ON THE
CHILD.

4.2 USING THE MASK WITHOUT THE FOREHEAD REST
(FIG. C) (OPTION)

4.2.1 To remove the forehead rest (3), merely cut it off the main
body (a) using a pair of scissors, as shown in Fig. C1.

N.B. Do not throw away the forehead rest (3). It will be required
later.

N.B. Once the forehead rest (3) has been cut off from the main
body (a), it cannot be reattached.

4.2.2 Take the cut-off forehead rest (3) and insert the central
strap at the top of the headgear (c) in the top slot, as shown in
Fig. C2.

4.2.3 Insert the side straps at the top of the headgear (c) in the
side slots, as shown in Fig. C3.

4.2.4 Insert the central strap at the top of the headgear (c) in the
slot at the top of the main body (a), as shown in Fig. C4. Then
fasten the strap.

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

5.1 Place the mask gently on the child’s face, making sure the
cushion (2) fits snugly round the nose. Pull the headgear over
the child’s head, as shown in Fig. D1.

5.2 Insert the loose lower straps of the headgear (c) in the side
slots in the main body (a), as shown in Fig. D2. Then tighten
the straps.

5.3 Position the headgear (c) comfortably on the child’s head
and adjust all the straps, starting from the lower ones, as shown
in Fig. D3.

5.4 Connect the swivel fitting (6) to the tube of the CPAP/Bi-level
device, as shown in Fig. D4. Then turn on the flow generator.
5.5 Readjust the lower straps if necessary to eliminate any
leaks, but make sure the mask is not too tight.

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

6 - HOW TO REMOVE THE MASK

Unfasten one of the lower straps on the headgear (c). Take off
the mask off the face and lift the headgear off. Itis not necessary
to unfasten the other straps.

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

7.1 Unfasten and pull out the straps, as shown in Fig. E1, then
detach the headgear (c) from the main body (a).

7.2 Detach the tube assembly (b) by pulling the elbow fitting (4)
out of the main body (a), as shown in Fig. E2.

8 - HOW TO CLEAN THE MASK

8.1 — DAILY CLEANING FOR REUSE BY THE SAME PATIENT
First wash your hands thoroughly.

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

N.B. The headgear (c) should be cleaned once a week.

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

N.B. The mask must always be regenerated before being
used by another patient.
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11 - TROUBLE-SHOOTING CHART

PROBLEMS POSSIBLE CAUSES SOLUTIONS

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

N.B. In case of thermal disinfection, chemical disinfection and
autoclave sterilization, the tube assembly (b) must be replaced.
The mask can be regenerated up to 12 times, using one of the
following methods:

* high-level thermal disinfection;

* high-level chemical disinfection;

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

» Sterrad gas-plasma sterilisation.

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

9 - PRECAUTIONS

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

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

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

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

10 - PRESSURE/OXYGEN PORT

If additional oxygen or a pressure reading is required, use the
port in the elbow fitting (4).

Remove the cap (7) and insert the oxygen/pressure tube in
the port.

* No air or « Flow generator off |+ Switch on the flow
insufficient generator.
air comes |+ Flow generator * Regulate the flow
out of the regulated wrongly generator.
mask « Patient tube not « Connect the patient
connected tube to the flow
generator and mask.
» The maskis + Vent ports * Clean the vents using
noisy partially or entirely a SOFT brush.
obstructed
* Mask assembled |+ Take the mask apart
incorrectly and reassemble it, as
explained in section
HOW TO ASSEMBLE
THE MASK.
» Exhaled air |+ Vent ports partially |+ Clean the vents using
does not or entirely a SOFT brush.
flow outand | obstructed
difficulty
exhaling
» Themask |+ Mask not positioned * Reposition the mask,
does not correctly on the as explained in
fit the face patient’s face section HOW TO PUT
snugly THE MASK ON THE
CHILD.
* Headgear straps * Unfasten the lower
too tight straps and refasten
more loosely.
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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

Main body (a) Silicone + Polycarbonate

Tube assembly (b) Polyt_:arbonate + Metallocene + Acetalic
+ Silicone

Headgear (c) Nylon + polyurethane

13 - TECHNICAL DATA
MINIMUM CONTINUOUS FLOW

a0

35 1

Flow [lpm]
Mo
w =

B
=

16 20

12
Mask pressure [cmH20]

4 B 24
N.B. Due to manufacturing differences, the exhalation flow rate
may differ from the values shown in the table (+10%).

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

and EN ISO 17510-2, EN ISO 17664

Resistance 1,05 cmH20 at 50 Ipm — 3,30 cmH20
at 100 Ipm
Dead space volume 63 ml

inside the mask

Weighted sound

pressure A 15,8 dB(A) + 1,5 dB(A)
according to ISO 3744

Weighted acoustic

pressure A 19,5dB(A) £ 1,5 dB(A)

according to ISO 3744

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

Max. overall dimensions |86 mm x 70 mm x 352 mm

14 - WARRANTY

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

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

The manufacturer accepts liability for the safety, reliability and
performance of the device only if it is used for the intended
application and in accordance with the operating instructions.
The manufacturer accepts liability for the safety, reliability and
performance of the device only if repairs are carried out by the
manufacturer or an authorised workshop.

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

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

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

TECHNICAL UPDATES

Air Liquide Medical Systems S.rl. periodically reviews and
modifies all its medical devices in order to improve their
performance, safety and reliability. The instruction booklets are
updated to make sure they remain consistent with the features of
the devices placed on the market. If the booklet accompanying
the device gets damaged or mislaid, a replacement copy can
be obtained from the manufacturer by quoting the data shown
on the rating plate.

DEUTSCH

1 - VERWENDUNGSZWECK

Respireo SOFT Baby ist eine Maske fir die nichtinvasive
Beatmung, die fir die Behandlung von Ateminsuffizienz
bei Kindern mit einem Koérpergewicht zwischen 3 und 12 kg
verwendet wird.

Respireo SOFT Baby kann bei Kindern eingesetzt werden, die
eine Therapie der Atemwege mit kontinuierlichem positivem
Uberdruck (CPAP) oder eine BiLevel-Behandlung (Zweiphasen-
Uberdruckbeatmung) verschrieben bekommen haben;
Respireo SOFT Baby ist eine Maske fur den Gebrauch durch
nur einen Patienten im hauslichen Umfeld sowie fiir den
Gebrauch durch mehrere Patienten im Krankenhaus.
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/N 2 - WARNHINWEISE

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

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

Die Luftauslassoffnungen der Maske durfen niemals
verstopft sein.

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

Wenn Sauerstoff mit den Geraten (CPAP oder BilLevel)
verwendet wird, muss die Sauerstoffzufuhr ausgeschaltet
werden, wenn diese nicht in Betrieb sind, um zu vermeiden,
dass sich Sauerstoff im Inneren der Gerate (CPAP oder
BiLevel) ansammelt und dadurch Brandgefahr entsteht.
Wahrend der Verwendung von Sauerstoff ist es verboten,
zu rauchen oder freie Flammen einzusetzen.

Verwenden Sie die Maske nicht bei Erbrechen.

Die Maske muss gereinigt und desinfiziert werden. Fir
weitere Einzelheiten siehe Abschnitt REINIGUNG DER
MASKE.
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2.10 Uberpriifen Sei vor dem Gebrauch die Unversehrtheit
der Maske. Falls sie wahrend des Transports beschadigt
wurde, melden Sie dies ihrem Handler.

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

2.12 Einige Bestandteile der Maske kénnen aufgrund ihrer
Grée 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) Hauptkorper: Gestell (1), Polster (2), Stirnstutze (3).

b) Schlaucheinheit: Kniestlick mitkalibrierten Luftauslasséffnungen
(4), Schlauch (5), Drehanschluss (6), Verschlusskappe (7).

c) Kopfkappe.

4 - MONTAGE DER MASKE (Abb. B-C)

SchlieBen Sie die Schlaucheinheit (b) an, indem Sie das
kugelférmige Ende des Kniestlicks (4) in den steifen Sitz des
Hauptkorpers (a) einstecken, wie in Abbildung B1 gezeigt.

Das Anlagen der Maske hangt von der gewahlten Konfiguration
ab (MIT oder OHNE Stirnstiitze). Gehen Sie zu dem Abschnitt
der gewahlten Konfiguration:

4.1- Maske MIT Stirnstitze (3)

4.2 - Maske OHNE Stirnstiitze (3)

4.1 - GEBRAUCH DER MASKE MIT STIRNSTUTZE (ABB.B2)
4.1.1 Fuhren Sie die drei oberen Riemen der Kopfkappe (c) in
die drei oberen Schlitze der Stirnstiitze ein (3), wie in Abbildung
B2 gezeigt, und sichern Sie sie anschliefend.

4.1.2 Gehen Sie direkt zum Abschnitt ANLEGEN DER MASKE
AN DAS KIND.

4.2 - GEBRAUCH DER MASKE OHNE STIRNSTUTZE
(ABB.C) (OPTION)

4.2.1 Um die Stirnstiitze (3) zu entfernen, muss lediglich mit
einer Schere der Hauptkdrper (a), wie in Abbildung C1 gezeigt,
abgeschnitten werden.

NB. Achtung, werfen Sie nicht die Stirnstiitze (3) weg; sie wird
spéter verwendet.

NB. Achtung, nachdem sie einmal entfernt wurde, kann die
Stirnsttitze (3) nicht wieder an den Hauptkérper (a) der Maske
angebracht werden.

4.2.2 Nehmen Sie die zuvor abgeschnittene Stirnstiitze (3)
und flhren Sie in ihren oberen Schlitz den oberen, mittleren
Riemen der Kopfkappe (c) ein, wie in Abbildung C2 gezeigt.
4.2.3 Fihren Sie dann die oberen, seitlichen Riemen der
Kopfkappe (c) in die seitlichen Schlitze der Stirnstitze ein, wie
in Abbildung C3 gezeigt.

4.2.4 Flhren Sie den oberen, mittleren Riemen der Kopfkappe
(c) in den oberen Schlitz des Hauptkdrpers (a) ein, wie in
Abbildung C4 gezeigt; sichern Sie dann den Riemen.

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

5.1 Driicken Sie die Maske sanft auf das Gesicht, vergewissern
Sie sich, dass dasPolster (2) am Profil um die Nase herum
anliegt, und ziehen Sie die Kopfkappe Uber den Kopf des
Kindes, wie in Abbildung D1.

5.2 Fuhren Sie die unteren, nicht gesicherten Riemen der
Kopfkappe (c) in die betreffenden seitlichen Schlitze des
Hauptkdrpers (a) ein, wie in Abbildung D2 gezeigt; sichern Sie
dann die Riemen.

5.3 Passen Sie die Kopfkappe (c) an den Kopf des Kindes an,
indem Sie ausgehend von den unteren Riemen alle Riemen



DEUTSCH

justieren, wie in Abbildung D3 gezeigt.

5.4 SchlieBen Sie den transparenten Drehanschluss (6) an
den Schlauch des CPAP/Bilevel-Geréts an, wie in Abbildung
D4 gezeigt. Schalten Sie nun den Flussgenerator ein.

5.5 Justieren Sie bei Bedarf erneut die Spannung der unteren
Riemen, um mdgliche Verluste zu vermeiden. Geben Sie acht,
die Riemen nicht zu fest anzuziehen.

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

6 - ABNEHMEN DER MASKE

Um die Maske abzunehmen, lésen Sie einen der beiden
unteren Riemen der Kopfkappe. Entfernen Sie die Maske von
der Nase und heben Sie die Kopfkappe Uber den Kopf.

Es ist nicht nétig, die anderen Riemen der Kopfkappe zu
lockern oder zu entfernen.

7 - ZERLEGEN DER MASEK (Abb.E)

7.1 Losen Sie die Kopfkappe (c) vom Hauptkdrper (a), indem
Sie die Riemen &ffnen und aus dem Hauptkérper herausziehen,
wie in Abbildung E1 gezeigt.

7.2 Entfernen Sie die Schlaucheinheit (b), in dem Sie den
Drehanschluss (4) aus dem Hauptkdrper (a) herausziehen, wie
in Abbildung E2 gezeigt.

8 - REINIGUNG DER MASKE

8.1 — TAGLICHE REINIGUNG DER MASKE FUR EINE
WIEDERVERWENDUNG BEI DENSELBEN PATIENTEN:
Waschen Sie sich griindlich die Hande, bevor Sie die Maske
reinigen.

Fir die Reinigung muss die Maske in ihre Bestandteile zerlegt
(siehe Abschnitt ZERLEGEN DER MASKE) und anschlieend
sorgfaltig in lauwarmem Wasser (circa 30°C) mit neutraler
Seife gewaschen werden. Spilen Sie die Maske griindlich mit
Trinkwasser ab und lassen Sie sie vor direktem Sonnenlicht
geschutzt an der Luft trocknen.

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

8.2 - AUFBEREITUNG DER MASKE FUR DIE
WIEDERVERWENDUNG BEI ANDEREN PATIENTEN

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

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

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

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

« hochgradige thermische Desinfektion;

« hochgradige chemische Desinfektion;

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

« Sterrad Gasplasma-Sterilisation.

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

9 - VORSICHTSMARREGELN
Verwenden Sie keine Ldsungen, die Alkohol, aromatische
Verbindungen, Befeuchtungsmittel, antibakterielle Mittel oder
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Duftdle erhalten, um die Maske zu reinigen. Diese Lésungen
kénnen Schaden hervorrufen und die Lebensdauer des
Produkts verkiirzen.

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

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

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

10 - SCHNITTSTELLE ZUM MESSEN DES DRUCKS UND
ZUR VERABREICHUNG VON SAUERSTOFF

Wenn zusatzlicher Sauerstoff und/oder Druckmesswerte
erforderlich sind, kann die dafiir vorgesehene Schnittstelle am
Kniesttick (4) benitzt werden.

Offnen Sie die Verschlusskappe der Schnittstelle (7) und
setzen Sie den Sauerstoff- oder Druckschlauch fest in der
Schnittstelle ein.

11 - PROBLEME, MOGLICHE URSACHEN, BEHELF

PROBLEME MOGLICHE BEHELF
URSACHEN
» Aus der Maske |+ Flussgenerator * Flussgenerator
tritt keine oder ausgeschaltet einschalten

nur unzureichend

Luft aus * Flussgenerator * Flussgenerator
schlecht eingestellt einstellen
« Patientenkreis nicht |+ Patientenkreis am
angeschlossen Flussgenerator

und an der Maske
anschliefen

PROBLEME MOGLICHE BEHELF
RSACHEN
» Maske nicht . Dle « Die Offnungen mit
gerduscharm Luftauslasséffnungen|  einer Biirste mit

der Maske sind weichen Borsten

teilweise oder reinigen

vollstandig verstopft

* Die Maske « Zerlegen Sie die

wurde falsch Maske und bauen

zusammengebaut Sie sie erneut
wie im Abschnitt
MONTACGE
DER MASKE
beschrieben
zusammen.

* Die + Die « Die Offnungen mit
Ausstromungsluft| Luftauslassoffnungen| einer Burste mit
tritt nicht aus, der Maske sind weichen Borsten
Schwierigkeiten | teilweise oder reinigen
beim Ausatmen | vollsténdig verstopft

+ Die Maske passt '+ Die Maske liegt nicht |+ Legen Sie die
sich nicht an ordnungsgeman Maske erneut

das Gesicht des
Patienten an,
Luftverlust

am Gesicht des
Patienten an

* Die Riemen der
Kopfkappe sind zu
eng eingestellt

entsprechend der
Beschreibung

im Abschnitt
ANLEGEN DER
MASKE AN DAS
KIND an

Lésen und sichern
Sie die unteren
Riemen, indem
Sie sie sanft
anziehen
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12 - ENTSORGUNG

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

BESTANDTEIL MATERIAL

Hauptkorper (a) Silikon+Polyurethan
Schlaucheinheit Polycarbonat+Metallocen+Acetal+
Vented (b) Silikon

Kopfkappe (c) Nylon+Polyurethan

13 - TECHNISCHE DATEN

KONTINUIERLICHER MINDESTFLUSS

a0

Flow [lpm]
MW W
w = =

B
=

4 8 12 16 20 24
Mask pressure [emH20]

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

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

1,05 cmH20 a 50 Ipm - 3,30 cmH20
a 100 Ipm

Totraum in der Maske 63 ml

Dauerschallpegel A

nach Norm 150 3744 | >:8 9B(A) £ 1.5 dB(A)
Schallleistungspegel
A nach Norm ISO 3744

Widerstand

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

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

Maximale 86 mm x 70 mm x 352 mm
Gesamtabmessungen

Nutzungsdauer Die zu erwartende Nutzungsdauer

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

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

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

Der Hersteller haftet fiir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und
Funktionstiichtigkeit des Geréts, wenn es in Ubereinstimmung
mit der Gebrauchsanleitung und seinem Verwendungszweck
verwendet wird und wenn die Reparaturen vom Hersteller selbst
oder bei einer von ihm zugelassenen Werkstatt durchgefihrt
werden. Fur die gesamte Garantielaufzeit muss die
Originalverpackung aufbewahrt werden. Zur Inanspruchnahme
der Garantie bei Produktmangeln wenden Sie sich an lhren
Handler. Fir weitere Informationen Uber die von der Garantie
vorgesehenen Rechte wenden Sie sich an Ihren Handler.

COPYRIGHT

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

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

ESPANOL

1 - DESTINO DE USO

Respireo SOFT Baby es una mascarilla para ventilacién
no invasiva utilizada en el tratamiento de las insuficiencias
respiratorias en nifios de peso comprendido entre 3 y 12 kg.
Respireo SOFT Baby se puede utilizar en nifios a los que se
les haya prescrito un tratamiento de presién positiva continua
en las vias aéreas (CPAP) o Bi-level (ventilacién de doble nivel
de presion positiva).

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

/\ 2 - ADVERTENCIAS

2.1 La mascarilla debe utilizarse bajo la supervision de un
adulto capaz de entender la instrucciones para el uso.
2.2 La mascarilla solamente debe utilizarse con los aparatos

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

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

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

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

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

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

La mascarilla no debe utilizarse en caso de vomito.

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

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

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

Algunos elementos de la mascarilla, debido a su tamafio,
podrian ser tragados por los nifios. No deje estos
componentes sin vigilancia. Siempre es necesaria la
presencia de un adulto.
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3 - COMPONENTES DE LA MASCARILLA (Fig.A)

a) Cuerpo principal: armazoén (1), almohadilla (2), apoyo
frontal (3).

b) Grupo tubo: racor acodado con orificios de exhalacién
calibrados (4), tubo (5), conector giratorio (6), tapon (7).

c) Arnés.

4 - MONTAJE DE LA MASCARILLA (Fig. B-C)

Acoplar el grupo tubo (b) introduciendo la parte esférica del
racor acodado (4) en el inserto rigido del cuerpo principal (a)
tal como se indica en la figura B1.

La instalacién de la mascarilla depende de la configuracién
elegida (CON o SIN apoyo frontal). Consultar la seccion
correspondiente a la configuracion elegida:

4.1 - Mascarilla CON apoyo frontal (3)

4.2 - Mascarilla SIN apoyo frontal (3)

4.1 USO DE LAMASCARILLA CON APOYO FRONTAL (FIG.B2)
4.1.1 Insertar las tres correas superiores del arnés (c) dentro
de las tres ranuras superiores del apoyo frontal (3) tal como se
indica en la figura B2; abrochar las correas.

4.1.2 Pasar directamente a la seccién 6 COLOCACION DE LA
MASCARILLA EN EL NINO.

4.2 USO DE LA MASCARILLA SIN APOYO FRONTAL
(FIG.C) (OPCION)

4.2.1 Para desmontar el apoyo frontal (3), basta con cortar el

cuerpo principal (a) con unas tijeras tal como se indica en la

figura C1.

N.B.: Cuidado, no tire el apoyo frontal (3), ya que se utilizara

mas adelante.

N.B. Cuidado, una vez retirado el apoyo frontal (3), ya no se
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podra volver a fijar al cuerpo principal (a) de la mascarilla.
4.2.2 Utilizar el apoyo frontal (3) cortado anteriormente,
introduciendo la correa central superior del arnés (c) dentro de
la ranura superior del apoyo tal como se indica en la figura C2.
4.2.3 Insertar las correas laterales superiores del arnés (c)
dentro de las ranuras laterales del mismo tal como se indica
en la figura C3.

4.2.4 Insertar la correa central superior del arnés (c) dentro de
la ranura superior del cuerpo principal (a) tal como se indica en
la figura C4; abrochar la correa.

5-COLOCACION DE LA MASCARILLA EN EL NINO (Fig.D)
5.1 Manteniendo la mascarilla sujeta delicadamente sobre el
rostro, asegurandose de que la almohadilla (2) se adhiere bien
al perfil alrededor de la nariz, colocar el arnés en la cabeza del
nifio tal como se indica en la figura D1.

5.2 Insertar las correas inferiores no enganchadas del arnés
(c) dentro de las correspondientes ranuras laterales del cuerpo
principal (a) tal como se indica en la figura D2; abrochar las
correas.

5.3 Ajustar el arnés (c) a la cabeza del nifio regulando todas las
correas; empezar por las correas inferiores tal como se indica
en la figura D3.

5.4 Acoplar el conector giratorio transparente (6) al tubo
del aparato CPAP/Bilevel tal como se indica en la figura D4.
Encender la maquina generadora de flujo.

5.5 De ser necesario, ajustar nuevamente la tensiéon de las
correas inferiores para evitar posibles pérdidas. Tener cuidado
de no apretar excesivamente.

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

6 - RETIRADA DE LA MASCARILLA

Para retirar la mascarilla, desenganchar una de las dos correas
inferiores del arnés. Alejar la mascarilla de la nariz y levantar
el arnés por encima de la cabeza. No se necesita aflojar ni
desabrochar las demas correas del arnés.

7 - DESMONTAJE DE LA MASCARILLA (Fig.E)

7.1 Separar el arnés (c) del cuerpo principal (a) abriendo
las correas y sacandolas del mismo tal como se indica en la
figura E1.

7.2 Desacoplar el grupo tubo (b) extrayendo el racor acodado
(4) del cuerpo principal (a) tal como se indica en la figura E2.

8 - LIMPIEZA DE LA MASCARILLA

8.1 - LIMPIEZA DIARIA DE LA MASCARILLA PARA
REUTILIZARLA EN EL MISMO PACIENTE

Antes de limpiar la mascarilla, lavarse cuidadosamente las

manos. Para limpiar la mascarilla, desmontar sus distintos

componentes (véase la seccion DESMONTAJE DE LA

MASCARILLA) y lavarlos cuidadosamente en agua templada

(30°C aproximadamente) con jabdn neutro. Aclarar bien la

mascarilla con agua potable y dejarla secar al aire en un lugar

resguardado de la luz solar directa.

N.B. Es aconsejable limpiar el arnés (c) una vez por semana.

8.2 - REPROCESADO DE LA MASCARILLA PARA
UTILIZARLA EN OTROS PACIENTES

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

en otro paciente.

N.B. El arnés (c) debe cambiarse.
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N.B. En caso de esterilizaciéon en autoclave, de desinfeccion
quimica o de desinfeccion térmica, cambiar el grupo tubo (b).
La mascarilla puede regenerarse para realizar un maximo de
12 ciclos siguiendo uno de los procesos que se describen a
continuacion:

+ desinfeccion térmica de alto nivel

+ desinfeccién quimica de alto nivel

» esterilizacion en autoclave a 121°C durante no méas de 20
minutos;

« esterilizacién al gas plasma Sterrad.

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

9 - PRECAUCIONES

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

Estas soluciones pueden dafiar el producto y reducir su
duracion.

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

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

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

se puede utilizar el empalme correspondiente presente en el
racor acodado (4).
Abrir el tapén del empalme (7) e insertar a fondo el tubo de

oxigeno o de presion en el mismo.

11 - PROBLEMAS, CAUSAS POSIBLES Y SOLUCIONES

PROBLEMAS CAUSAS SOLUCIONES
POSIBLES
* No sale * Generador de flujo |« Encender el generador
airedela apagado de flujo.
mascarilla, o |+ Generador de flujo |+ Regular el generador
sale pero la mal regulado. de flujo.
cantidad es |+ Circuito paciente |« Conectar el circuito
insuficiente no insertado. paciente al generador
deflujoyala
mascarilla.
 La mascarilla |* Los orificios de « Limpiar los orificios con
hace ruido exhalacion estan un cepillo de sedas
obstruidos parcial | suaves.
o totalmente.
* La mascarilla « Desacoplar la
no ha sido mascarilla y volver a
ensamblada ensamblarla siguiendo
correctamente. las indicaciones de la
seccion MONTAJE DE
LA MASCARILLA.
« El aire de * Los orificios de « Limpiar los orificios con
exhalacion exhalacion estan un cepillo de sedas
no sale, obstruidos parcial suaves.
dificultad en la| o totalmente.
espiracion
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PROBLEMAS | CAUSAS SOLUCIONES 13 - DATOS TECNICOS

POSIBLES FLUJO CONTINUO MINIMO
* Lamascarilla |*Lamascarillano |« Volver a colocar la W
no se adapta | se ha colocado mascarilla siguiendo
al rostro del correctamente las indicaciones de la 31
paciente, en el rostro del seccion COLOCACION =30 |
pérdidas de paciente. DE LAMASCARILLA E
aire. EN EL NINO. 3
« Las correas del * Desabrochar y volver 2 20 |
amés estan a abrochar las correas |
demasiado inferiores apretando 2
apretadas. suavemente. 10 - - - - - - - - - =
4 B 12 16 i) 24
12 - ELIMINACION

Mask pressure [cmH20]

NOTA: Por diferencias debidas a la fabricacion, podran
observarse diferencias en el caudal de exhalacion respecto a
los valores indicados en la tabla (+10%).

COMPONENTE MATERIAL Normativas
Cuerpo principal (a)  Silicona+Policarbonato

Grupo tubo Vented (b) Policarbonato+Metaloceno+

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

Marcado CE de conformidad con
la directiva europea 93/42/EEC,
lase lla y modificaciones sucesivas

Acetalica+Silicona por implementacion EN ISO
Amnés (c) Nylon+Poliuretano 14971, 1SO 5356-1, ISO 10993-1,
EN ISO 17510-2, EN ISO 17664
Resistencia 1,05 cmH20 a 50 Ipm - 3,30
cmH20 a 100 Ipm

Espacio muerto interno en
la mascarilla

Presion sonora ponderada
A segun la norma ISO 3744 158 dB(A) £1,5dB(A)
Potencia sonora ponderada

A segun la norma ISO 3744 19,5 dB(A) £ 1,5 dB(A)
Presion de tratamiento 4 cmH20 — 24 cmH20

63 ml
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Temperatura: 5°C — 40°C
86 mm x 70 mm x 352 mm

Temperatura de trabajo
Dimensiones maximas
totales

14 - CERTIFICADO DE GARANTIA

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

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

El fabricante se considera responsable de la seguridad, de la
fiabilidad y de las prestaciones del aparato siempre y cuando
éste sea utilizado de conformidad con las instrucciones y con
el destino de uso. El fabricante se considera responsable de
la seguridad, de la fiabilidad y de las prestaciones del equipo
siempre y cuando las reparaciones sean efectuadas en la sede
del fabricante mismo o en un taller autorizado por el mismo.

El usuario debera conservar el embalaje original durante todo el
periodo de garantia. Si observa defectos en su producto, puede
acudir a su revendedor para solicitar la aplicacion de la garantia.
Para cualquier informacién sobre los derechos previstos por la
garantia, dirijase a su revendedor.

COPYRIGHT

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

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

1 - DESTINAZIONE D’USO

Respireo SOFT Baby & una maschera per ventilazione
non invasiva utilizzata per il trattamento delle insufficienze
respiratorie nei bambini aventi un peso compreso tra i 3 e i
12 kg.

Respireo SOFT Baby pud essere usata da bambini a cui sia
stata prescritta una terapia a pressione positiva continua alle
vie aeree (CPAP) o Bi-level (ventilazione a doppio livello di
pressione positiva);

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

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

d’uso.

La maschera va usata solo con apparecchiature CPAP o

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

o terapista respiratorio ed operanti ad una pressione di

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

il flusso attraverso i fori di esalazione potrebbe essere

inadeguato per eliminare tutto il gas esalato dal tubo. In

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

| fori di esalazione della maschera non vanno mai ostruiti.

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

cmH:20.

In caso di fastidio, irritazione od in presenza di reazioni

allergiche ad un qualsiasi componente della maschera,

consultare il proprio medico o terapista respiratorio.

Se viene utilizzato dell'ossigeno con le apparecchiature

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

necessario spegnere l'erogatore dell'ossigeno per evitare

che l'ossigeno si accumuli allinterno delle apparecchiature

(CPAP o Bilevel) con conseguente rischio di incendio.

E’ vietato fumare o utilizzare fiamme libere quando si utilizza

l'ossigeno.

Non utilizzate la maschera in presenza di vomito.

La maschera va pulita e disinfettata. Per maggiori dettagli,

fare riferimento alla sezione PULIZIA DELLA MASCHERA.

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

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

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

3 - COMPONENTI DELLA MASCHERA (Fig.A)

a) Corpo principale: telaio (1), cuscino (2), frontale di
appoggio (3);

b) Gruppo tubo: raccordo angolato con fori di esalazione
calibrati (4), tubo (5), connettore girevole (6), tappo (7).

c) Cuffia.

4 - MONTAGGIO DELLA MASCHERA (Fig. B-C)

Collegare il gruppo tubo (b) inserendo la parte sferica del
raccordo angolato (4) nel inserto rigido del corpo principale (a)
come mostrato in figura B1.

Linstallazione della maschera dipende dalla configurazione
scelta (CON o SENZA il frontale di appoggio). Andare quindi al
paragrafo corrispondente alla configurazione scelta:

4.1 Maschera CON frontale di appoggio (3)

4.2 Maschera SENZA frontale di appoggio (3)

4.1 UTILIZZO DELLA MASCHERA CON FRONTALE DI
APPOGGIO (FIG.B2)

4.1.1 Inserire le tre cinghie superiori della cuffia (c) nelle tre

asole superiori del frontale di appoggio (3) come mostrato in

figura B2; quindi agganciare le cinghie.

4.1.2 Andare direttamente al paragrafo INSTALLAZIONE

DELLA MASCHERA SUL BAMBINO.

4.2 UTILIZZO DELLA MASCHERA SENZA FRONTALE DI
APPOGGIO (FIG.C) (OPZIONALE)
.2.1 Per rimuovere il frontale di appoggio (3), & sufficiente
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tagliare mediante una forbice il corpo principale (a) come
indicato in figura C1.

N.B: Attenzione, non gettare via il frontale di appoggio (3);
questo verra utilizzato in seguito.

N.B. Attenzione, una volta rimosso il frontale di appoggio (3),
questo non potra piu essere riattaccato al corpo principale (a)
della maschera.

4.2.2 Usare il frontale di appoggio (3) precedentemente tagliato,
inserendo la cinghia centrale superiore della cuffia (c) nell'asola
superiore dello stesso come mostrato in figura C2.

4.2.3 Inserire quindi le cinghie laterali superiori della cuffia (c)
nelle asole laterali dello stesso come mostrato in figura C3.
4.2.4 Inserire la cinghia centrale superiore della cuffia (c)
nell’asola superiore del corpo principale (a) come mostrato in
figura C4; quindi agganciare la cinghia.

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

5.1 Tenendo la maschera delicatamente ferma sul viso
assicurandosi che il cuscino (2) aderisca al profilo intorno al naso,
infilare la cuffia sulla testa del bambino come indicato in figura D1.
5.2 Inserire le cinghie inferiori non agganciate della cuffia (c)
nella rispettive asole laterali del corpo principale (a) come
indicato in figura D2; quindi agganciare le cinghie.

5.3 Assestare la cuffia (c) alla testa del bambino regolando
tutte le cinghie partendo dalle cinghie inferiori come mostrato
in figura D3.

5.4 Collegare il connettore girevole trasparente (6) al tubo della
macchina CPAP/Bilevel come mostrato in figura D4. Qundi
accendere la macchina generatrice di flusso.

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

Prestare attenzione a non stringere eccessivamente.

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

6 - RIMOZIONE DELLA MASCHERA

Per togliere la maschera, sganciare una delle due cinghie
inferiori della cuffia. Allontanare la maschera dal naso e
sollevare la cuffia sopra la testa.

Non occorre allentare ne staccare le altre cinghie della cuffia.

7 - SMONTAGGIO DELLA MASCHERA (Fig.E)

7.1 Staccare la cuffia (c) dal corpo principale (a) aprendo le
cinghie e sfilandole da esso come mostratop in figura E1.

7.2 Staccare il gruppo tubo (b) rimuovendo il raccordo angolato
(4) dal corpo principale (a) come mostrato in figura E2.

8 - PULIZIA DELLA MASCHERA

8.1 — PULIZIA GIORNALIERA DELLA MASCHERA PER IL
RIUTILIZZO SULLO STESSO PAZIENTE

Prima di pulire la maschera, lavarsi accuratamente le mani.
Per la pulizia la maschera deve essere smontata nei suoi
componenti (si veda il paragrafo SMONTAGGIO DELLA
MASCHERA) e quindi lavata con cura in acqua tiepida (circa
30°C) usando sapone neutro. Risciacquare bene la maschera
con acqua potabile e lasciarla asciugare all’aria e al riparo dalla
luce solare diretta.

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

8.2 — RICONFIGURAZIONE DELLA MASCHERA PER IL
RIUTILIZZO SU PAZIENTI DIVERSI
N.B. La maschera deve essere sempre rigenerata prima di
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utilizzare la stessa su un nuovo paziente.

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

N.B. In caso di sterilizzazione in autoclave, disinfezione chimica
o disinfezione termica, I'assieme tubo (b) deve essere sostituito.
La maschera pud essere rigenerata per un massimo di 12 cicli
mediante uno dei seguenti processi:

« disinfezione termica ad alto livello;

« disinfezione chimica ad alto livello;

« sterilizzazione in autoclave a 121°C per non piu di 20 minuti;
« sterilizzazione al gas plasma Sterrad.

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

9 - PRECAUZIONI

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

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

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

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

10 - PORTA PER LA MISURAZIONE DELLA PRESSIONE E
PER LA SOMMINISTRAZIONE DI OSSIGENO
Se si richiedono ossigeno supplementare o letture di pressione,

€ possibile utilizzare I'apposita porta presente sul raccordo
angolato (4).

Aprire il tappo della porta (7) ed inserire solidamente il tubo di
ossigeno o di pressione nella porta.

11 - PROBLEMI, POSSIBILI CAUSE, SOLUZIONI

PROBLEMI POSSIBILI CAUSE ' SOLUZIONI

* Non esce aria |*Generatore di flusso +Accendere il
dalla maschera, | spento. generatore di flusso.
o aria *Generatore di flusso | *Regolare il
insufficiente regolato male. generatore di flusso.

«Circuito paziente *Collegare il
non inserito. circuito paziente al

generatore di flusso e
alla maschera.

» Maschera «| fori di esalazione | <Pulire i fori usando
rumorosa sono ostruiti una spazzola a setole

parzialmente o del | morbide.
tutto.

*La maschera *Disassemblare la
stata assemblata maschera e quindi
incorrettamente. riassemblarla

seguendo

quanto descritto

nel paragrafo
MONTAGGIO DELLA
MASCHERA.

L'aria di «| fori di esalazione |<Pulire i fori usando
esalazione non | sono ostruiti una spazzola a setole
esce, difficolta | parzialmente o del | morbide.
nell’'espirazione | tutto.
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PROBLEMI POSSIBILI CAUSE  SOLUZIONI

«La maschera
non si adatta
al viso del
paziente,
perdite d’aria.

*La maschera non
¢ stata posizionata
correttamente sul
viso del paziente.

+Le cinghie della
cuffia sono
eccesivamente
strette.

*Riposizionare la
maschera seguendo
quanto descritto
nel paragrafo
INSTALLAZIONE
DELLA MASCHERA
SUL VISO DEL
BAMBINO

+Slacciare e
riallacciare le cinghie
inferiori stringendo
con delicatezza.

12 - SMALTIMENTO
| componenti della maschera sono realizzati con materiali sotto

indicati; il loro smaltimento deve avvenire nel rispetto delle
vigenti normative.

COMPONENTE MATERIALE

Corpo principale (a) Silicone+Policarbonato

Gruppo tubo Policarbonato+Metallocene+Acetalica+
Vented (b) Slicone
Cuffia (c) Nylon+Poliuretano

13 - DATI TECNICI
FLUSSO CONTINUO MINIMO

a0

35 1

Flow [lpm]
Mo
w =

B
=

4 B 12 16 i) 24
Mask pressure [cmH20]

NOTA: Per differenze di lavorazione, ci possono essere delle

discordanze nel flusso di esalazione rispetto ai valori riportati

nel grafico (+10%).

Normative

Resistenza

Spazio morto interno alla
maschera

Pressione sonora
ponderata A secondo la
norma ISO 3744

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

1,05 cmH20 a 50 Ipm — 3,30
cmH20 a 100 Ipm

63 ml

15,8 dB(A) + 1,5 dB(A)
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Potenza sonora ponderata A
secondo la norma ISO 3744
Pressione di trattamento
Temperatura d’esercizio
Dimensioni complessive
massime

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

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

86 mm x 70 mm x 352 mm

14 - CERTIFICATO DI GARANZIA

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

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

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

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

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

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

AGGIORNAMENTO CARATTERISTICHE TECNICHE

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

PORTUGUES

1 - DESTINO DE USO

Respireo SOFT Baby é uma mascara para ventilagdo nao
invasiva utilizada para o tratamento das insuficiéncias
respiratérias nas criangas com um peso compreendido entre
3e12kg.

Respireo SOFT Baby pode ser usada em criangas as quais
foi receitada uma terapia por pressdo positiva continua nas
vias aéreas (CPAP) ou Bilevel (ventilagdo com dois niveis de
pressao positiva);
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Respireo SOFT Baby é uma mascara para paciente unico para
a utilizagdo domiciliar e é para ser utilizada por varios pacientes
em ambiente hospitalar.

I\ 2 -Avisos

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

Nesse caso, pode ocorrer uma reinalagdo parcial.

Os furos de exalagdo da mascara nunca devem estar
obstruidos.

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

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

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

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

N3o utilizar a mascara se houver vémito.

A mascara deve ser limpa e desinfetada. Para maiores
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pormenores, consultar
MASCARA.

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

porventura sofreu danos durante o transporte deve-se

avisar o proprio revendedor.

Nao séo admitidos outros procedimentos de uso que néo

sejam aqueles indicados neste manual de uso.

2.12 Alguns componentes da mascara, pela sua dimensao,
poderao ser engolidos pelas criangas. Nao deixar esses
componentes sem vigilancia. E sempre necesséaria a
presenca de um adulto.

o capitulo LIMPEZA DA
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3 - COMPONENTES DA MASCARA (Fig.A)

a) Corpo principal: estrutura (1), almofada (2), frente de apoio (3).
b) Conjunto tubo: cotovelo com furos da exalagéo calibrados
(4), tubo (5), conexéo rotativa (6), tampa (7).

c) Touca.

4 - MONTAGEM DA MASCARA (Fig. B-C)

Conectar o conjunto tubo (b) introduzindo a parte esférica
do cotovelo (4) no encaixe rigido do corpo principal (a) como
mostrado na figura B1.

A instalacéo da mascara depende da configuragcdo escolhida
(COM ou SEM a frente de apoio). Portanto, ir no paragrafo
correspondente a configuragéo escolhida:

4.1 — Mascara COM frente de apoio (3)

4.2 — Mascara SEM frente de apoio (3)

4.1 UTILIZAGAO DA MASCARA COM FRENTE DE APOIO
(FIG.B2)
4.1.1 Introduzir as trés cintas superiores da touca (c) nos trés
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ilhoses superiores da frente de apoio (3) como mostrado na
figura B2, depois enganchar as cintas.
4.1.2 Ir diretamente no paragrafo
MASCARA NA CRIANGA.

INSTALAGAO DA

4.2 UTILIZAGAO DA MASCARA SEM FRENTE DE APOIO
(FIG.C) (OPGAO)

4.2.1 Para remover a frente de apoio (3), basta cortar com

uma tesoura o corpo principal (a), conforme indicado na

figura C1.

OBS.: Atengao, néo jogar fora a frente de apoio (3); esta sera

utilizada depois.

OBS. Atengao, depois de removida a frente de apoio (3), esta

n&do podera mais ser presa de novo no corpo principal (a) da

mascara.

4.2.2 Usar a frente de apoio (3) cortada anteriormente,

introduzindo a cinta central superior da touca (c) no ilhos

superior da mesma, como mostrado na figura C2.

4.2.3 Introduzir entéo as cintas laterais superiores da touca

(c) nos ilhoses laterais da mesma como mostrado na figura

C3.

4.2.4 Introduzir a cinta central superior da touca (c) no ilhés

superior do corpo principal (a) como mostrado na figura C4,

depois enganchar a cinta.

5 - INSTALAGAO DA MASCARA NA CRIANGA (Fig.D)

5.1 Mantendo a mascara delicadamente firme no rosto
verificando que a almofada (2) fique aderente no perfil ao
redor do nariz, enfiar a touca na cabega da crianga como
indicado na figura D1.

5.2 Introduzir as cintas inferiores ndo enganchadas da touca

(c) nos respectivos ilhoses laterais do corpo principal (a)
como indicado na figura D2, depois enganchar as cintas.

5.3 Arrumar a touca (c) na cabeca da crianga regulando todas
as cintas a partir das cintas inferiores como mostrado na
figura D3.

5.4 Conectar o conector rotativo transparente (6) no tubo da
maquina CPAP/Bilevel como mostrado na figura D4. Depois
ligar a maquina geradora de fluxo.

5.5 Quando necessario regular de novo o aperto das cintas
inferiores a fim de eliminar possiveis vazamentos. Prestar
atencéo para ndo apertar demasiadamente.

Obs.: As cintas superiores servem exclusivamente para
manter a mascara

na posigdo e por isso devem ser puxadas com uma tensao
minima.

6 - REMOGAO DA MASCARA

Para tirar a mascara, desenganchar uma das duas cintas
inferiores da touca. Afastar a mascara do nariz e levantar a
touca em cima da cabeca.

Nao é preciso afrouxar nem desprender as outras cintas da
touca.

7 - DESMONTAGEM DA MASCARA (Fig.E)

7.1 Desprender a touca (c) do corpo principal (a) abrindo
as cintas e tirando-as do mesmo conforme mostrado na
figura E1.

7.2 Desprender o conjunto tubo (b) removendo o cotovelo (4)
do corpo principal (a) como mostrado na figura E2.
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8 - LIMPEZA DA MASCARA

8.1-LIMPEZADIARIADAMASCARAPARAAREUTILIZAGAO
NO MESMO PACIENTE

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

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

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

8.2-REPROCESSAR DAMASCARAPARAAREUTILIZAGAO
EM PACIENTES DIFERENTES

OBS. A mascara deve sempre ser regenerada antes de

utiliza-la em novo paciente.

OBS. A touca (c) deve ser substituida.

OBS. No caso de esterilizacdo em autoclave, desinfecg¢do quimica

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

A mascara pode ser regenerada pelo maximo de 12 ciclos

mediante um dos processos abaixo:

» desinfecgdo térmica de alto nivel;

» desinfecgdo quimica de alto nivel;

+ esterilizagdo em autoclave a 121°C durante ndo mais de

20 minutos;

« esterilizagdo com gas plasma Sterrad.

Para todos os pormenores sobre o processo de regeneragéo

da mascara consultar a instrugédo disponivel na rede no

enderego www.device.airliquidehealthcare.com ou solicita-la

ao proéprio revendedor.

9 - PRECAUGOES

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

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

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

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

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

Se for necessario oxigénio suplementar e/ou leituras de

presséo, € possivel utilizar a porta especifica presente no

cotovelo (4).

Abrir a tampa da porta (7) e introduzir solidamente o tubo de

oxigénio ou de pressao na porta.

11 - PROBLEMAS, CAUSAS POSSIVEIS E SOLUGOES

PROBLEMAS | CAUSAS POSSIVEIS| SOLUCOES

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

«Circuito paciente néo |+Conectar o circuito
ativado. paciente no gerador
de fluxo e na
mascara.
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PROBLEMAS  CAUSAS POSSIVEIS| SOLUCOES

exalagédo néo
sai, dificuldade
na expiragao.

estdo obstruidos
parcialmente ou
totalmente.

*Méascara +Os furos de exalagdo |+Limpar os furos
ruidosa. estdo obstruidos com uma escova de
parcialmente ou cerdas macias.
totalmente.

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

seguindo quanto
descrito no paragrafo
MONTAGEM DA
MASCARA.

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

com uma escova de
cerdas macias.

*Amascara
ndo se adapta
ao rosto do
paciente,
vazamentos
de ar.

*Amascara ndo
foi posicionada
corretamente no
rosto do paciente.

*As cintas da
touca estdo
demasiadamente
apertadas.

*Reposicionar a
mascara seguindo
quanto descrito
no paragrafo
INSTALAGAO DA
MASCARA NA
CRIANCA.

*Desamarrar e
amarrar de novo
as cintas inferiores
apertando com

delicadeza.

12 - ELIMINAGAO

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

Corpo principal (a) Silicone+Policarbonato
Conjunto tubo Policarbonato+Metaloceno+
Vented (b) Acetalica+Silicone

Touca (c) Nylon+Poliuretano

13 - DADOS TECNICOS
FLUXO CONTINUO MINIMO

a0

35 1

Flow [lpm]
Mo
w =

B
=

4 8 12 16 20 24
Mask pressure [cmH20]

OBS.: Devido a diferengas de fabricagdo, pode haver
discordancias no fluxo de exalagdo em relagdo aos valores
indicados na tabela (+10%).

Normas Marcagédo CE em conformidade

com a diretriz europeia 93/42/CEE,
classe lla e emendas posteriores de
implementagao EN ISO 14971, ISO
5356-1, 1ISO 10993-1, EN ISO 17510-
2, EN ISO 17664

1,05 cmH20 a 50 Ipm — 3,30 cmH20
a 100 Ipm

Resisténcia
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Espago morto no 63 ml
interior da mascara
Pressao sonora
ponderada A segundo
a norma ISO 3744
Poténcia sonora
ponderada A segundo a
norma ISO 3744
Presséo de tratamento 4 cmH20 — 20 cmH20
Temperatura de Temperatura: 5°C — 40°C
funcionamento

Medidas maximas totais 86 mm x 70 mm x 352 mm

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

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

14 - CERTIFICADO DE GARANTIA

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

Se o produto porventura resultar defeituoso em condigdes
normais de uso, a Air Liquide Medical Systems S.r.I. providenciara
a reparagao ou a substituicéo, a critério proprio, do produto ou de
seus componentes.

O fabricante considera-se responsavel da seguranga, da
fiabilidade e dos desempenhos do dispositivo se 0 mesmo for
utilizado de conformidade com as instrugdes de uso e a aplicagao
para a qual foi criado. O fabricante considera-se responsavel da
seguranga, da fiabilidade e dos desempenhos do dispositivo se
as reparagdes forem efetuadas junto ao préprio fabricante ou
junto a um laboratério autorizado por ele.

Durante todo o prazo de validade da garantia deve-se guardar a
embalagem original.

No caso de defeitos do produto a garantia pode ser feita valer

PORTUGUES

entrando em contacto com o préprio revendedor.
Para outras informagdes sobre os direitos previstos pela garantia,
procurar o proprio revendedor.

COPYRIGHT

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

ATUALIZAGAO DAS CARACTERISTICAS TECNICAS

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

Respireo SOFT Baby er en nasal maske beregnet til at
behandling af bgrn med en veegt mellem 3 og 12 kg, som har
faet ordineret en terapi med kontinuerligt positivt tryk i luftvejene
(CPAP) eller ventilation (Bilevel) med to positive trykniveauer.
Respireo SOFT Baby er en maske, der er designet til brug i
hjemmet eller af flere patienter pa hospitaler.

/\ 2 - ADVARSLER

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

Masken med ventilationsabninger (transparent samling)
ma kun bruges sammen med CPAP eller Bi-level
apparater (flowgeneratorer), som anbefales af din laege
eller andedreetsterapeut og ved et driftstryk pa mindst
4 cmH20. Ved lavere tryk kan det leverede Iuftflow
af apparatet veere utilstraekkeligt, hvilket kan medfgre
genindanding af de udandede gasser.
Ventilationsabningerne ma aldrig tilstoppes.

Det terapeutiske trykomrade skal veere indbefattet
mellem 4 og 24 cm H20.

| tilfelde af ubehag, irritation eller allergisk reaktion over
for en af maskens bestanddele, radsperg din laege eller
din &ndedreetsterapeut.

Hvis der bruges ilt sammen med apparatet (CPAP eller
Bi-level), skal iltforsyningen afbrydes, nar dette apparat
ikke er i drift for at undga, at der hober sig ilt op inde i
apparatet (CPAP eller Bi-level), hvilket kan medfere risiko
for anteendelse.

Ryg ikke og teend ikke abne flammer, nar du bruger ilt.
Brug ikke masken i tilfeelde af opkastning.

22

23

25

26

2.9 Masken skal veere renset og desinficeret. For yderligere
oplysninger, se afsnittet RENG@JRING AF MASKEN.
Kontrollér at masken er intakt, far den bruges. Hvis den er
blevet beskadiget under transport, kontakt din forhandler.
Masken skal altid bruges i overensstemmelse med disse
anvisninger.

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

2.10
21

212

3 - MASKENS BESTANDDELE (Fig.A)

a) Hoveddel: Ramme (1), blad del (2), pandestatte (3).

b) Slangeenhed: knaeksamling med kalibreret udandingshul (4),
slange (5), drejende tilslutning (6), prop (7).

c) Hovedstrop.

4 - MONTERING AF MASKE (Fig. B-C)

Tilslut slangeenheden (b) ved at fgre knsesamlingens
kugleformede del (4) ind i hoveddelens indsats (a) som vist
pa figur B1.

Maskens montering athaenger af den valgte konfiguration (MED
eller UDEN pandestgtte).

Se venligst det afsnit, der svarer til den valgte konfiguration:
4.1 - Maske MED pandestgtte (3)

4.2 - Maske UDEN pandestatte (3)

4.1 BRUG AF MASKEN MED PANDESTQTTE (FIG. B2)

4.1.1 For de tre gverste remme i hovedstroppen (c) ind i de tre
gverste riller pa pandestatten (3) som vist pa figur B2 og fastger
dernzest remmene.

4.1.2 Ga direkte til afsnittet MONTERING AF MASKEN PA
BARNET.
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4.2 BRUG AF MASKEN UDEN PANDESTQTTE (FIG. C)
(OPTION)

4.2.1 For at fierne pandestgtten (3), skal man blot klippe

hoveddelen (a) over med en saks som vist pa figur C1.

NB. kast ikke pandestgtten (3) bort, da den skal bruges

senere.

NB. overklipningen er ikke en reversibel handling. Nar du har

fiernet pandestatten (3), er det ikke mere muligt at seette den

fast pa maskens hoveddel (a) igen.

4.2.2 For forst den midterste rem i hovedselen (c) ind i den

overste rille pa den afklippede pandestotte og dernzest ind

i den gverste rille pa hoveddelen (a) som vist pa figur C2.

4.2.3 For remmene i siden af hovedselen ind i rillerne i siden

pa pandestgtten (som er klippet af hoveddelen) som vist pa

figur C3.

4.2.4 For den gverste rem midt pa hovedselen (c) ind i den

overste rille pa hoveddelen (a) som vist pa figur C4. Fastger

dernaest remmen.

5 - MONTERING AF MASKEN PA SPADBARNET (Fig.D)
5.1 Hold masken forsigtigt ned mod ansigtet og serg for at den
blgde del (2) slutter godt til omkring nzesen, saet skallen pa
barnets hoved som vist pa figur D1.

5.2 For de nederste lgse remme pa hovedselen (c) ind i de
tilsvarende riller pa hoveddelen (a) som vist pa figur D2.
Fastger dernaest remmene.

5.3 Justér remmenes indstilling ved at begynde med de
nederste remme, for at sikre at masken sidder rigtigt, som vist
pa figur D3.

5.4 Forbind den transparente drejende tilslutning (6) med
ventilationsapparatets andedraetskredslgb som vist pa figur

D4. Teend dernaest for ventilationsapparatet.

5.5 For at udelukke et utilsigtet udslip af luft omkring den blade
del, treek forst pa de nederste remme, og serg for at masken
slutter teet til barnets ansigt. Pas pa ikke at stramme for meget
til.

NB. De overste remme sarger for at fastholde masken, men
sikrer ikke taetheden ved den blade del. Man skal derfor passe
pa ikke at stramme dem for meget.

6 - AFTAGNING AF MASKEN

Lesn en af de to nederste remme pa hovedselen for at
tage masken af. Laft masken op fra barnets naese og for
hovedselen op over hovedet.

Det er ikke ngdvendigt at Iasne eller tage de andre remme af
hovedselen.

7 - AFMONTERING AF MASKEN (Fig.E)

7.1 Tag hovedselen (c) af hoveddelen (a) ved at tage lgsne
remmene og dernaest tage dem ud af rillerne som vist pa
figur E1.

7.2 Tag slangeenheden (b) af ved at tage den ud af
knzeksamlingen (4) pa hoveddelen (a) som vist pa figur E2.

8 - RENGORING AF MASKEN

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

Vask dine haender omhyggeligt, for du renger masken.

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

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

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

NB. Hovedselen (c) skal udskiftes.

NB. | tilfeelde af en varmedesinfektion, en kemisk desinfektion
eller en sterilisation i autoklave, skal slangen (b) udskiftes.
For at tillade en anvendelse til flere patienter, kan masken
desinficeres (maksimum 12 cyklusser) iht. falgende protokoller:

* Varmedesinfektion;

« Kemisk desinfektion;

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

» Sterilisation med Sterrad gas plasma.

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

9 - FORSIGTIGHEDSREGLER

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

10 -INDGANGSPORT FORKONTROL AF KONTINUERLIGT
POSITIVT TRYK ELLER TILFORSEL AF ILT

Hvis der er behov for ekstra ilt eller for at aflaese trykket, kan du
bruge den abning, der er forudset til det pa knaeksamlingen (4).
Tag proppen (7) af, for slagen med ilt eller maling af tryk fores
ind i abningen.

11 - PROBLEMER, MULIGE ARSAGER OG L@SNINGER

PROBLEMER MULIGE ARSAGER L@SNINGER

« Der kommer | * Flowgeneratorener |+ Taend for
ikke luftud af | Slukket. flowgeneratoren.
masken, eller |* Flowgeneratoren er |« Indstil flowgeneratoren.
luftstrommen | indstillet forkert. « Tilslut slangen ved

* Patientkredslgbets
slange er ikke
tilsluttet.

flowgeneratoren og
masken.

er
utilstraekkelig

- Stgjende + Udandingshullerne |+ Renger hullere ved
maske er helt eller delvist hjeelp af en berste med
tilstoppet. blgde har.
*» Masken er ikke
samlet korrekt * Adskil masken og saml
den igen ved at falge
anvisningerne i afsnittet
MONTERING AF
MASKEN
« Den udandede |* Udandingshullerne |+ Renger hullerne ved
Juft kommer er helt eller delvist hjeelp af en berste med
ikke ud, tilstoppet. blgde har.

vanskeligheder
med udanding.
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PROBLEMER | MULIGE ARSAGER |L@SNINGER 13 - TEKNISKE DATA

» Masken » Masken er ikke

* Gentag placeringen

* Lgsn remmene og
indstil dem igen
og pas pa ikke at
stramme for meget til

12 - SAMMENSATNING OG BORTSKAFFELSE

Anordningen og dens bestanddele er fremstillet med de anforte
materialer nedenfor. De skal bortskaffes i overensstemmelse

med geeldende lovgivning.

BESTANDDEL MATERIALE

hoveddel (a)
slangedel (b)
hovedsele (c)

Silikone+ Polykarbonat
Polykarbonat+Metallocen-
+Acetal+Silikone
Nylon+Polyurethan

slutter ikke placeret korrekt pa T MINIMALT KONTINUERLIGT FLOW
taet til barnets | patientens ansigt. falge anvisningerne i a0
ansigt, der  |* Hovedselen er afsnittet MONTERING 35 1
slipper luft ud. | strammet for meget/ | AF MASKEN PA
for lidt. BARNET Gt

Flow [lpm]
w
&

B
=

12 16 20 24
Mask pressure [emH20]

BEMAERK: Forskellige produktioner kan give visse forskelle i

den udandede Iuftstrom i forhold til de anfarte veerdier i skemaet
(#10%).

4 B

Lovgivning CE-meerkning i overensstemmelse
med det europzeiske direktiv

93/42/ EQF, klasse lla og felgende
andringer for implementering. EN
1SO 14971, ISO 5356-1, ISO 10993-
1, ENISO 17510-2, EN ISO 17664,
EN ISO 17664

1,05 cmH20 ved 50 Ipm - 3,30
c¢mH20 ved 100 Ipm

63 ml

Modstand

Dgdt rum inde i
masken
A-vagtet lydtrykniveau

iht. standarden ISO

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

3744



A-vaegtet
lydeffektniveau iht.
standarden ISO 3744
Behandlingstryk
Driftstemperatur
Maksimale udvendige
mal

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

4 cmH20 - 24 cmH20
Temperatur: 5°C - 40°C

86 mm x 70 mm x 352 mm

14 - GARANTIBEVIS

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

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

Producenten anser sig for at veere ansvarlig for anordningens
sikkerhed, palidelighed og ydeevne pa betingelse af,
at den bruges i overensstemmelse med neervaerende
brugsanvisning og til den forudsete anvendelse. Producenten
anser sig for at vaere ansvarlig for anordningens sikkerhed,
palidelighed og ydeevne pa betingelse af, at reparationer
udferes pa producentens egen fabrik eller pa et autoriseret
serviceveerksted. Opbevar den originale emballage i hele
garantiperioden.

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

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

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

OPDATERING AF DE TEKNISKE EGENSKABER

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

SVENSKA

1 - ANVANDNINGSOMRADE

Respireo SOFT Baby ar en mask for non-invasiv ventilation
vid behandling av respiratorisk insufficiens hos barn som vager
mellan 3 och 12 kg.

Respireo SOFT Baby kan anvandas av barn som har foreskrivits
en behandling med kontinuerligt dvertryck for luftvdgarna (CPAP)
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eller Bi-level (ventilation med dvertryck i tva nivaer).
Respireo SOFT Baby ar en mask for en patient vid hemmabruk
och for flera patienter vid anvandning pa sjukhus.

Aa. VARNINGSFORESKRIFTER

2.1 Masken far endast anvandas under Gverinseende av en

vuxen som forstar bruksanvisningen.

Masken ska endast anvandas med CPAP eller Bi-level

apparat (ventilator) efter rekommendation av lakare eller

andningsterapeut och vid ett behandlingstryck pa min. 4

cmH20. Vid laga tryck pa CPAP-nivan kan luftstrommen

genom utandningshalen vara otillracklig for att eliminera all

utandningsluft som sénds ut fran slangen. | detta fall kan det

uppstéa en delvis aterinandning.

Maskens utandningshal far aldrig tappas till.

Behandlingstrycket ligger mellan 4 och 24 cmH-20.

Radfraga lakare eller andningsterapeut vid obehag, irritation

eller allergiska reaktioner mot nagon av maskens delar.

Om det anvands syrgas tillsammans med CPAP eller Bi-level

apparaten ska syrgasapparaten stdngas av nar ventilatorn

inte anvands for att undvika att det ansamlas syrgas inuti

CPAP eller Bi-level apparaten med pafdljande brandfara.

Det ar forbjudet att roka eller anvéanda 6ppen eld nar det

anvands syrgas.

Anvand inte masken vid krékning.

Masken ska rengéras och desinficeras. For mer information,

se avsnitt RENGORING AV MASKEN.

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

2.11 Anvand endast de tillvagagangssétt som beskrivs i denna
bruksanvisning.
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2.12Masken har sma delar som kan svéljas av barn. Lémna
aldrig dessa delar utan uppsikt. Det ska alltid finnas en
vuxen narvarande.

3 - MASKENS DELAR (Fig. A)

a) Maskram: ram (1), mjukdel (2), panndyna (3).

b) Slangenhet: knarér med kalibrerade utandningshal (4), slang
(5), swivel (6), syrgasport (7).

c) Huvudbonad.

4 - MONTERING AV MASKEN (Fig. B-C)

Anslut slangenheten (b) genom att féra in knarorets (4)
kulformade del i maskramen (a) (Fig. B1).

Instruktion for hur masken anvands beror pa den valda
utformningen (MED eller UTAN

panndyna). Se motsvarande avsnitt nedan:

4.1 - Mask MED panndyna (3)

4.2 - Mask UTAN panndyna (3)

4.1 ANVANDNING AV MASKEN MED PANNDYNA (FIG. B2)
4.1.1 For in huvudbonadens (c) tre 6vre remmar i de tre Gvre
Oppningarna pa panndynan (3) (Fig. B2). Fast darefter remmarna.
4.1.2 Ga& direkt till avsnitt ANVANDNING AV MASKEN PA
BARNET.

4.2 ANVANDNING AV MASKEN UTAN PANNDYNA (FIG. C)
(TILLVAL)

4.2.1 Ta bort panndynan (3) genom att klippa av maskramen (a)

med en sax (Fig. C1).

OBS! Kasta inte panndynan (3). Den anvénds vid eft senare

tillfélle.

OBS! Nér panndynan (3) har tagits bort kan den inte ldngre séttas
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tillbaka pa maskens maskram (a).

422 Anvand den avklippta panndynan (3) och for in
huvudbonadens (c) 6vre mittrem i panndynans &vre Oppning
(Fig. C2).

4.2.3 For darefter in huvudbonadens (c) Gvre sidoremmar i
panndynans sidodppningar (Fig. C3).

4.2.4 For in huvudbonadens (c) évre mittrem i maskramens (a)
Ovre 6ppning (Fig. C4). Fast darefter remmen.

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

5.1 Placera forsiktigt masken mot ansiktet, se till att mjukdelen (2)
sitter ordentligt 6ver nésan och tré huvudbonaden &ver barnets
huvud (Fig. D1).

5.2Fo6rinhuvudbonadens (c)I6sanedre remmarisidodppningarna
pa maskramen (a) (Fig. D2). Fast darefter remmarna.

5.3 Rétta till huvudbonaden (c) pa barnets huvud genom att
reglera samtliga remmar. Borja med de nedre remmarna (Fig.
D3).

5.4 Anslut den genomskinliga swiveln (6) till slangen pa CPAP/
Bi-level apparaten (Fig. D4). Satt darefter pa ventilatorn.

5.5 Reglera vid behov atdragningen av de nedre remmarna
ytterligare for att eliminera eventuella lackage. Dra inte at for hart.
OBS! De évre remmarna anvénds uteslutande for att halla
masken pa plats och ska darfér endast dras &t létt.

6 - AVTAGNING AV MASKEN

Ta av masken genom att lossa en av huvudbonadens tva nedre
remmar. Ta bort masken fran nésan och lyft huvudbonaden éver
huvudet.

Du behdver varken lossa pa eller ta bort de andra remmarna pa
huvudbonaden.

7 - DEMONTERING AV MASKEN (Fig. E)

7.1 Lossa remmarna och dra ut huvudbonaden (c) fran
maskramen (a) (Fig. E1).

7.2 Ta bort knaroret (4) fran maskramen (a) for att lossa
slangenheten (b) (Fig. E2).

8 - RENGORING AV MASKEN

8.1 - DAGLIG RENGORING AV MASKEN FOR
ATERANVANDNING PA SAMMA PATIENT

Tvatta handerna ordentligt innan du rengér masken.

Demontera maskens delar (se avsnitt DEMONTERING AV

MASKEN) och tvatta dem noggrant med ljummet vatten (ca 30

°C) och milt rengdringsmedel. Skélj masken noggrant med vatten

och lat den lufttorka skyddad fran direkt solljus.

OBS! Reng6r huvudbonaden (c) en gang i veckan.

8.2 - DESINFICERING AV MASKEN FOR ATERANVANDNING
PA OLIKA PATIENTER

OBS! Masken ska alltid desinficeras innan den anvénds pa en

ny patient.

OBS! Huvudbonaden (c) ska bytas ut.

OBS! Vid sterilisering i autoklav, kemisk desinfektion eller termisk

desinfektion ska slangenheten (b) bytas ut.

Masken kan desinficeras max. 12 ganger med en av foljande

processer:

» Termisk desinfektion pa hog niva.

» Kemisk desinfektion pa hég niva.

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

« Gasplasmasterilisering Sterrad.

For utforlig information om processen foér desinficering

av masken, se onlinebruksanvisningen pa adressen
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www.device.airliquidehealthcare.com eller bestall den hos
aterforsaljaren.

9 - FORSIKTIGHETSATGARDER

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

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

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

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

10 - UTTAG FOR TRYCKMATNING OCH ADMINISTRERING
AV SYRGAS

Anvand uttaget pa knaroret (4) om det behdvs extra syrgas eller

tryckavlasning.

Ta bort pluggen (7) fran syrgasporten och sétt i syrgasslangen

eller slangen for tryckavlasning i uttaget.

11 - PROBLEM, MOJLIGA ORSAKER OCH LOSNINGAR
LOSNINGAR

MOJLIGA
ORSAKER
*Det kommer inte |+Ventilatorn ar
luft eller tillrackligt | avstangd.
med luft fran *Ventilatorn ar
masken. felinstalld.
+Slangen &r inte
ansluten.

PROBLEM

«Satt pa ventilatorn.

«Stéll in ventilatorn.

*Anslut slangen
till ventilatorn och
masken.

*Masken vasnas.

«Utandningshalen
ar delvis eller helt
tilltéppta.

*Masken ar
felmonterad.

*Rengor halen med en
mjuk borste.

*Demontera masken
och atermontera
den darefter enligt
anvisningarna i avsnitt
MONTERING AV
MASKEN

«Utandningsluften
kommer inte ut.
Svart att andas ut

+Utandningshalen
ar delvis eller helt
tilltappta.

*Rengdr halen med en
mjuk borste.

*Masken passar
inte patientens

*Masken har inte
placerats korrekt

+Ratta till masken
enligt anvisningarna i

ansikte. pa patientens avsnitt ANVANDNING
Luftliackage. ansikte. AV MASKEN PA
BARNET.
*Huvudbonadens | +Rétta till masken
remmar ar for enligt anvisningarna i
hart atdragna. avsnitt ANVANDNING
AV MASKEN PA
BARNET.
12 - KASSERING

Maskens delar &r tillverkade av nedanstaende material. De ska
kasseras i enlighet med gallande bestdmmelser.
MATERIAL

Silikon+Polykarbonat
Polykarbonat+Metallocen-férening+

Maskram (a)
Ventilerad slan-
genhet (b)
Huvudbonad (c)

Acetal+Silikon

Nylon+Polyuretan




SVENSKA

13 - TEKNISKA DATA
MIN. KONTINUERLIGT FLODE

a0

35 1

Flow [lpm]
Mo
w =

B
=

1-2 . ‘.‘6 2‘0
Mask pressure [cmH20]
ANM: Det kan férekomma avvikelser i utandningsfiédet j@mfort med

de angivna vérdena i tabellen p.g.a. produktionsskillnader (+10%).
Direktiv

4 B

24

CE-markning i enlighet med
EU-direktiv 93/42/EEG klass
lla och féljande &ndringar for
genomférande av SS-EN ISO
14971, SS-EN ISO 5356-1, SS-
EN ISO 10993-1 och SS-EN
ISO 17510-2, EN ISO 17664
1,05 cmH20 vid 50 Ipm - 3,30
cmH20 vid 100 Ilpm

63 ml

15,8 dB(A) £ 1,5 dB(A)

Motstand

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

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

4 cmH20 - 24 cmH20
Behandlingstemperatur | Temperatur: 5 - 40 °C
Max. utvandiga matt 86 mm x 70 mm x 352 mm

14 - GARANTIBEVIS

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

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

Behall originalférpackningen under hela garantitiden.

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

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

COPYRIGHT

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

UPPDATERING AV TEKNISKA DATA

| syfte att sténdigt forbattra prestandan, sakerheten och
tillforlitligheten ar samtliga medicinska produkter fran Air Liquide
Medical Systems S.rl. regelbundet foremal for kontroller
och andringar. Bruksanvisningarna andras som en folid av



SVENSKA

detta for att alltid kunna garantera 6verensstdmmelsen med
egenskaperna hos de anordningar som finns pa marknaden. Om
bruksanvisningen som medféljer anordningen kommer bort kan
du kontakta tillverkaren for att bestélla en ny. Ange uppgifterna pa
anordningens etikett.

1 - BRUKEROMRADE
Respireo SOFT Baby er en nesemaske beregnet for barn som
veier mellom 3 og 12 kg, ved behandling med kontinuerlig
luftveisovertrykk (CPAP) eller behandling med ventilasjon med
positivt overtrykk i to nivaer (Bi-level).
Respireo SOFT Baby er en maske beregnet pa én pasient ved
hjemmebruk, men pa flere pasienter ved bruk pa sykehus.

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

Bi-level apparatet ikke er i bruk for & unnga at det samles

opp oksygen inne i CPAP eller Bi-level apparatet, noe som

kan medfare brannfare.

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

oksygen.

Bruk ikke masken ved brekninger eller oppkast.

Masken skal rengjeres og desinfiseres. For ytterligere

informasjon, se avsnittet RENGJZRING AV MASKEN.

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

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

2.12 Masken bestar av sma komponenter som kan svelges av
barn. La ikke disse komponentene vaere uten overvaking.
Pase at en voksen person alltid er til stede.
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3 - MASKENS KOMPONENTER (Fig.A)

a) Hoveddelen: maskeramme (1), myk del (2), pannestgtte (3).
b) Slangedelen: kneledd med kalibrert utpustingshull (4), slange
(5), svivel (6), propp (7).

c) Hodestropp.

4 - FORSTE MONTERING AV MASKEN (Fig. B-C)

Koble til slangeenheten (b) ved a fere den kuleformede delen av
kneleddet (4) inn i hoveddelen (a) som vist i figur B1.
Monteringen av masken er avhengig av den konfigurasjonen som
er valgt (MED eller UTEN pannestgtte).

Se avsnittet som gjelder den valgte konfigurasjonen:

4.1 - Maske MED pannestgtte (3)

4.2 - Maske UTEN pannestgtte (3)



4.1 - BRUK AV MASKE MED PANNESTQTTE (FIG. B2)

4.1.1 Fer de tre gverste remmene pa hodestroppen (c) inn i de
tre @vre apningene pa pannestgtten (3), som vist i figur B2, og
fest remmene.

4.1.2 Ga direkte til avsnittet BRUK AV MASKEN PA SPEDBARN.

4.2 - BRUK AV MASKE UTEN PANNEST@TTE (FIG. C)
(EKSTRAUTSTYR)

4.2.1 Pannestgtten (3) fiernes ved a klippe av ved hoveddelen (a)
med en saks, som vist i figur C1.

N.B. Kast ikke pannestotten (3), da den kan brukes senere.

N.B. Vaer oppmerksom pa at nar pannestotten forst er klippet av,
kan det ikke gjeres om. Vaer oppmerksom pa at ndr pannestgtten
(3) forst er fiernet, kan den ikke lenger monteres pa maskens
hoveddel (a).

4.2.2 Hodestroppens midtre rem (c) feres farst inn i det avre
hullet pa pannestetten som er klippet av, og deretter inn det gvre
hullet pa hoveddelen (a) som vist i figur C2.

4.2.3 Fersideremmene pa hodestroppen inn i sidedpningene pa
pannestetten (som ikke lenger gar i ett med hoveddelen), som
vist i figur C3.

4.2.4 For hodestroppens (c) midtre rem inn i den gvre apningen
pa hoveddelen (a), som vist i figur C4. Fest deretter remmen.

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

5.1 Hold masken forsiktig over barnets ansikt, pase at den myke
delen (2) sitter godt over nesen, og fer hodestroppen over barnets
hode, som vist i figur D1.

5.2 For de nedre remmene som ikke er festet til hodestroppen
(c)inn i de tilsvarende sideapningene pa hoveddelen (a), som vist
i figur D2. Fest deretter remmene.

5.3 For a sikre at masken er riktig plassert, foreta regulering av
remmene. Begynn med de nedre, som vist i figur D3.

5.4 Koble den gjennomsiktige svivelen (6) til pusteapparatets
kretslap, som vist i figur D4. Skru pa pusteapparatet.

5.5 For a unnga utilsiktet lekkasje rundt den myke delen, trekk
forst i remmene nederst, samtidig som du paser at masken er
forsvarlig plassert over bamnets ansikt. Pase at du ikke strammer
for hardt.

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

6 - FJERNE MASKEN

Masken tas av ved a lgsne pa en av den to nedre remmene til
hodestroppen. Fgr masken bort fra nesen, og left stroppen over
hodet. Det er ikke n@dvendig & lgsne pa eller fierne de andre
remmene fra hodestroppen.

7 - DEMONTERING AV MASKEN (Fig.E)

7.1 Lesne hodestroppen (c) fra hoveddelen (a) ved & lgsne
remmene og ta dem ut av apningene, som vist i figur E1.

7.2 Koble fra slangeenheten (b) ved a ta kneleddet (4) ut av
hoveddelen (a) som vist i figur E2.

8 - RENGJORING AV MASKEN

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

Vask hendene godt far du rengjer masken.

For & rengjgre masken, demonter de forskjellige
komponentene (se avsnittet DEMONTERING AV MASKEN),
og vask den omhyggelig i lunkent vann (ved ca. 30 °C) og



med et mildt rengjeringsmiddel. Skyll masken godt i vann, og
la den luftterke uten at den utsettes for direkte sollys.
N.B. Det anbefales & rengjere hodestroppen en gang i uken.

8.2 - FJERNING AV MASKEN FOR BRUK PA
FORSKJELLLIGE PASIENTER

N.B. Masken skal alltid desinfiseres fgr den

brukes pa en ny pasient.

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

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

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

» Termisk desinfisering,

» Kjemisk desinfisering,

» Sterilisering i autoklav (ved 121 °C i maks. 20 minutter),

» Sterrad plasmagass-sterilisering.

Se detaljer om sterilisering og desinfisering pa nettstedet www.
airliquidemedicalsystems. com, eller kontakt din forhandler.

9 - FORHOLDSREGLER

For rengjering av masken, bruk ikke lgsninger som inneholder
alkohol, aromatiske sammensetninger, fuktemidler,
antibakterielle midler eller aromatiske oljer. Disse I@sningene
kan skade produktet, og forkorte dets levetid. Masken kan
over lengre tid ta skade av direkte sollys eller varme.

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

10 -

INNGANGSPORT FOR KONTROLL AV DET

KONTINUERLIGE POSITIVE TRYKKET ELLER TILFORSEL

AV OKSYGEN

Dersom det er ngdvendig med tilfarsel av oksygen eller avlesing
av trykk, kan du bruke apningen som er beregnet pa dette pa

kneleddet (4).

Apne opp proppen (7), far oksygen- eller trykkrgret godt inn i

apningen.

11 - PROBLEMER, MULIGE ARSAKER OG L@SNINGER

PROBLEMER | MULIGE LOSNINGAR
ARSAKER

*Det kommer
ikke luft ut av
masken, eller
luftmengden er
utilstrekkelig.

«Pusteapparatet
er stengt.

*Pusteapparatet
er feilinnsilt.

+Slangen er ikke
tilkoblet.

+Skru pa pusteapparatet.

*Innstill pusteapparatet.

+Koble slangen til
pusteapparatet og il
masken.

*Masken stoyer.

«Utpustingshullene
er tilstoppet,
delvis eller helt.

*Masken
har blitt feil
sammenmontert.

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

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

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




*Masken passer
ikke barnets

*Masken har ikke
blitt riktig plassert

*Rett til masken ved a

overholde indikasjonene

ansikt. Det pa pasientens i avsnittet BRUK
lekker ut luft. ansikt. AV MASKEN PA
SPEDBARNET
*Hodestroppen  |+Lasne pa remmene
er for hardt og reguler dem pa nytt
tilstrammet. samtidig som du paser

at de ikke blir for hardt
tilstrammet.

12 - SAMMENSETNING OG ELIMINERING

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

KOMPONENT MATERIALE
Hoveddel (a) Silikon + polykarbonat
Ventilert slangedel (b) ;ﬁll();kr?rbonat + metallocen + acetal +

Hodestropp (c) Nylon + polyuretan

13 - TEKNISKE DATA
MIN. KONTINUERLIG STR@M

a0

35 1

Flow [lpm]
Mo
w =

B
=

12 16
Mask pressure [cmH20]

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

Direktiver CE-merking i overensstemmelse
med det europeiske direktiv
93/42/ EEC klasse lla og felgende
endringer for anvendelse. EN ISO
14971, 1ISO 5356-1, ISO 10993-1,
EN ISO 17510-2, EN ISO 17664
1,05 cmH20 ved 50 Ipm - 3,30
cmH20 ved 100 Ipm

63 ml

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

Motstand

Dgdrom innen i masken
A-veiet lydtrykk i
overensstemmelse med
normen ISO 3744
A-veiet lydeffekt i
overensstemmelse med
normen ISO 3744
Behandlingstrykk 4 cmH20 - 24 cmH20
Driftstemperatur Temperatur: 5 °C — 40 °C
Maksimale utvendige mal |86 mm x 70 mm x 352 mm

19,5 dB(A) £ 1,5 dB(A)

14 - GARANTIBEVIS

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

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

Fabrikanten er ansvarlig for apparatets sikkerhet, palitelighet og
ytelse pa den betingelse at det brukes i overensstemmelse med



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

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

COPYRIGHT

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

OPPDATERING AV TEKNISKE SPESIFIKASJONER

Med @nske om en konstant bedring av ytelsene, sikkerheten
og paliteligheten gjennomgar alle medisinske produkter fra Air
Liquide Medical Systems S.r.|. periodiske kontroller og endringer.
Bruksanvisningene blir endret etter dette for & serge for konstant
koherens med apparatene som selges. Dersom du mister
bruksanvisningen som falger med dette apparatet, kan du be
fabrikanten om et eksempel av den versjonen som svarer til det
utstyret du bruker, ved & oppgi de referansene som star oppfart
pa etiketten.

NEDERLANDS

1 - TOEPASSING

Respireo SOFT Baby is een masker voor niet-invasieve
beademing die gebruikt wordt in de behandeling van respiratoire
insufficiéntie bij kinderen van 3 tot 12kg.

NEDERLANDS

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

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

/\ 2 - WAARSCHUWINGEN

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

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

De ventilatieopeningen van het masker mogen nooit
geblokkeerd worden.

Het bereik van de werkdruk is tussen 4 en 24 cmH-20.

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

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

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

22
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2.8 Bij braken of misselijkheid het masker niet gebruiken.

2.9 Het masker schoonmaken en desinfecteren. Voor verdere
uitleg, raadpleeg het gedeelte HET MASKER REINIGEN.

2.10 Controleer véor gebruik dat het masker heel en compleet
is. Bij transportschade dient u onmiddellijk contact op te
nemen met uw leverancier.

2.11 Uitsluitend te gebruiken volgens de instructies uit deze
gebruiksaanwijzing.

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

3 - MASKERONDERDELEN (Afb.A)

a) Maskerframe: frame (1), neuskussentje (2), voorhoofdsteun (3).
b) Slang unit: hoekverbinding met gekalibreerde
ventilatieopeningen (4), slang (5) draaiaansluiting (6), dop (7)
c) Hoofdsteun.

4 - HET MASKER MONTEREN (Afb. B-C)

Verbind de slang unit (b) door het bolle gedeelte van de
hoekverbinding (4) in het vaste gedeelte van het maskerframe (a)
te duwen, zoals beschreven in afbeelding B1.

De voorbereiding van het masker is afhankelijk van het gekozen
gebruik (MET of ZONDER voorhoofdsteun). Kies het soort
gebruik en volg verder de instructies bij de gekozen opzet:

4.1 - Masker MET voorhoofdsteun (3)

4.2 - Masker ZONDER voorhoofdsteun (3)

4.1 GEBRUIK VAN MASKER MET VOORHOOFDSTEUN
(AFB.B2)
4.1.1 Steek de drie bovenste bandjes van de hoofdsteun (c) door

de drie bovenste openingen van de voorhoofdsteun (3), zoals
beschreven in afbeelding B2; vervolgens de bandjes vastmaken.
4.1.2 Ga verder met de instructies van deel HET MASKER BIJ
HET KIND OPDOEN.

4.2 GEBRUIK HET VAN MASKER ZONDER
VOORHOOFDSTEUN (AFB.C) (OPTIONEEL)

421 Om de voorhoofdsteun (3) te verwijderen kunt u deze

eenvoudig van het maskerframe (a) afknippen, zoals beschreven

in afbeelding C1.

Opmerking: Let op! Gooi de voorhoofdsteun (3) niet weg. Deze

is verder nog nodig.

Opmerking: Eenmaal afgeknipt zal de voorhoofdsteun (3) niet

meer aan het maskerframe (a) kunnen worden vastgemaakt.

4.2.2 Neem de afgeknipte voorhoofdsteun (3), steek het middelste

bovenste bandje van de hoofdsteun (c) door de bovenste opening

hiervan, zoals beschreven in afbeelding C2

4.2.3 Steek vervolgens de bovenste zijpbandjes van de

hoofdsteun (c) door de zijopeningen hiervan, zoals beschreven

in afbeelding C3.

4.2.4 Steek het middelste bovenste bandje van de hoofdsteun

(c) door de bovenste opening van het maskerframe (a), zoals

beschreven in afbeelding C4; vervolgens het bandje vastmaken.

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

5.1 Houd het masker voorzichtig tegen het gezicht aan en
zorg dat het neuskussentje (2) goed aansluit rondom de neus;
plaats vervolgens de hoofdsteun op het hoofd van het kind, zoals
beschreven in afbeelding D1.

5.2 Steek de onderste losse bandjes van de hoofdsteun (c) door
de betreffende openingen aan de zijkant van het maskerframe
(a), zoals beschreven in afbeelding D2; vervolgens de bandjes
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vastmaken.

5.3 Stel de hoofdsteun (c) op het hoofd van het kind af door alle
bandjes van onder naar boven te regelen, zoals beschreven in
afbeelding D3.

5.4 Sluit de draaiaansluiting (6) op de toevoerslang van het
CPAP/Bilevel apparaat, zoals beschreven in afbeelding D4. Zet
vervolgens de machine/luchtstroom generator aan.

5.5 Indien nodig, de onderste bandjes wat verder aanspannen
om eventuele luchtlekkage tegen te gaan. Let op! De bandjes
niet te strak aanspannen.

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

6 - HET MASKER AFZETTEN

Om het masker af te zetten, maak een van de twee ondersten
hoofdbandclips los. Til het masker van de neus af en trek de
hoofdband boven het hoofd.

Het is niet nodig de hoofdbandjes of de andere clips los te maken.

7 - HET MASKER DEMONTEREN (Afb. E)

7.1 Maak de hoofdsteun (c) van het maskerframe (a) los door
de bandjes los te maken zoals beschreven in afbeelding E1.
7.2 Verwijder de slang unit (b) door het bolle deel van de
hoekverbinding (4) van het vaste deel van het maskerframe (a)
los te koppelen, zoals beschreven in afbeelding E2.

8 - HET MASKER RENIGEN

8.1 HET MASKER DAGELIJKS REINIGEN VOOR
GEBRUIK DOOR DEZELFDE PATIENT
Was uw handen goed af alvorens het masker te reinigen.

Alle onderdelen van het masker dienen te worden losgemaakt
(zie hiervoor het betreffende hoofdstuk HET MASKER
DEMONTEREN) en grondig gereinigd met lauw water
(ongeveer 30°C) en neutrale zeep. Het masker grondig spoelen
met schoon water en laten drogen ver van direct zonlicht.
Opmerking: het wordt aanbevolen de hoofdsteun (c) een keer
per week te reinigen.

8.2 - MASKER GEREEDMAKEN VOOR GEBRUIK DOOR
ANDERE PATIENTEN

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

Opmerking: de hoofdsteun (c) dient te worden vervangen.
Opmerking: Na sterilisatie in autoclaaf, chemische desinfectie of
thermische desinfectie, dient slang unit (b) te worden vervangen.
Het masker mag maximaal 12 keer geregenereerd worden door
een van de volgende methodes toe te passen:

¢ hoogwaardige temperatuur-desinfectie;

¢ hoogwaardige chemische desinfectie;

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

¢ sterilisatie met Sterrad gasplasma.

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

9 - VOORZORGMAATREGELEN

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

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

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

10-POORTVOORDRUKMETING ENZUURSTOFTOEDIENING
Voor extra toediening van zuurstof en/of voor het meten van de
druk is er een geschikte poort op de hoekaansluiting (4) aanwezig.
Open de dop van de poort (7) en steek de zuurstofslang of
drukmeting stevig in de poort.

11-STORINGEN, MOGELIJKE OORZAKEN EN OPLOSSINGEN

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

STORING  MOGELIJKE OPLOSSING
OORZAAK
« Uitgeademde |+ Ventilatieopeningen |+ Maak de

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

12 - HET MASKER VERWIJDEREN

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

ONDERDEEL MATERIAAL
Maskerframe (a) Silicone+Polycarbonaat

. Polycarbonaat+ Metalloceen+
Slang unit Vented (b) Acetaalhars+Silicone
Hoofdsteun (c) Nylon+Polyurethaan
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13 - TECHNISCHE GEGEVENS
MINIMALE CONTINUE LUCHTSTROOM

a0

35 1

Flow [lpm]
Mo
w =

B
=

4 8 12 16 20 24
Mask pressure [cmH20]

LET OP: Wegens verschillende afwerkingen kunnen de
effectieve gegevens enigszins variéren t.o.v. de gegevens in
de tabel (+10%).

Normen en Richtlijnen |EG-markering volgens Europese
richtlijn 93/42/EEC klasse lla
en volgende aanpassingen en
toevoegingen EN ISO 14971, ISO
5356-1, ISO 10993-1, EN ISO 17510-
2, ENISO 17664

Weerstand 1,05 cmH20 op 50 Ipm - 3,30cmH20
op 100 Ipm

Dode ruimte in het
63 ml

masker

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

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

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

\;Verkdruk_ tijdens 4 cmH20 — 24 cmH20
ehandeling

Bedrijfstemperatuur  Temperatuur: 5°C — 40°C
Maximale totale 86 mm x 70 mm x 352 mm
afmetingen

14 - GARANTIEVOORWAARDEN

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

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

Gedurende de garantieperiode dient u de originele verpakking
te bewaren.

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

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

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

UPDATE TECHNISCHE EIGENSCHAPPEN

Om de prestaties, de veiligheid en de betrouwbaarheid
onophoudelijk te verbeteren, zijn alle medische producten van
Air Liquide Medical Systems S.rl. 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.

1 - PRZEZNACZENIE

Respireo SOFT Baby jest maska przeznaczong do wentylacji
nieinwazyjnej, stosowanej do leczenia niewydolnosci
oddechowej u dzieci o wadze od 3 do 12 kg.

Maska Respireo SOFT Baby moze by¢ uzywana przez dzieci,
ktérym zostata przepisana terapia utrzymujaca ciagte dodatnie
cisnienie w drogach oddechowych (CPAP) lub terapia Bi-Level
(wentylacja dwupoziomowa utrzymujaca dodatnie ci$nienie);
Respireo SOFT Baby jest maska przeznaczong dla jednego
pacjenta do uzytku w warunkach domowych, a w warunkach

POLSKI

szpitalnych staje si¢ maska przeznaczong do uzytkowania
przez wielu pacjentow.

/\ 2 - OSTRZEZENIA

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

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

W taki przypadku mogtoby doj$¢ powtérnego wdychania
powietrza wydychanego.

Otwory wydechowe maski nigdy nie powinny by¢ nigdy
zatkane.

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

W przypadku uczucia dyskomfortu, bolu, podraznienia
lub reakcji alergicznych na jeden z komponentéw
maski, nalezy skonsultowa¢ sie z wkasnym lekarzem lub
terapeutg oddechowym.

Jesli uzywa sie tlenu z aparatami CPAP lub Bilevel - gdy
aparaty sa wyfaczone, nalezy wytaczy¢ réwniez aparat
dostarczajacy tlenu, aby nie dopusci¢ do gromadzenia sie
tlenu wewnatrz aparatury (CPAP lub Bilevel) z uwagi na
zagrozenie pozarem.

Zabrania si¢ palenia tytoniu lub uzywania otwartego
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ptomienia, w przypadku stosowania tlenu.

2.8 Nie stosowac maski, jesli u pacjenta wystepuja wymioty.

29 Maska musi byé czyszczona i dezynfekowana.
Szczegblowe informacje zostaty podane w sekcji
CZYSZCZENIE MASKI.

2.10 Przed uzytkowaniem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢
maski, a w przypadku wykrycia uszkodzen doznanych
podczas transportu, powiadomi¢ o nich sprzedawce.

2.11 Nie sg dozwolone jakiekolwiek sposoby uzytkowania
réznigce si¢ od procedur opisanych w niniejszych
instrukcjach.

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

3 - CZESCI SKLADOWE MASKI (Rys.A)

a) Corpus gtowny: korpus (1), poduszka nosowa (2),
podktadka czotowa (3).

b) Zespét rury: facznik katowy z kalibrowanymi otworami
wydechowymi (4), rura (5), ztacze obrotowe (6), zatyczka (7).
c) Czes¢ nagtowna.

4 - SKLADANIE MASKI (Rys.B-C)

Podtaczy¢ zespot rury (b) wkiadajac kulistg czes$¢ tacznika
katowego (4) w sztywne gniazdo w korpusie (a) tak, jak to
pokazano na rysunku B1.

Sposdéb montazu maski jest uzalezniony od wybranej
konfiguracji (Z PODKLADKA CZOLOWA LUB BEZ NIEJ).
Nalezy przeczyta¢ paragraf zawierajacy instrukcje dotyczacy
wybranej konfiguraciji:

4.1 - Maska Z PODKLADKA CZOLOWA (3)
4.2 — Maska BEZ PODKLADKI CZOLOWEJ (3)

4.1 UZYTKOWANIE MASKI Z PODKLADKA CZOLOWA
(RYS.B2)

411 Wsung¢ trzy gérne paski czesci nagtownej (c) do
trzech gérnych otworéw w podktadce czotowej (3), zgodnie z
rysunkiem B2; po czym zablokowaé paski.

4.1.2 Przej$¢ bezposrednio do paragrafu ZAKLADANIE MASKI
DZIECKU

4.2 UZYTKOWANIE MASKI BEZ PODKLADKI CZOLOWEJ
(RYS.C) (OPCJA)

4.2.1 Aby usung¢ podktadke czotowg (3), wystarczy odciaé jg
nozyczkami od korpusu (a) tak, jak to widoczne na rysunku C1.
Uwagal! Nie wyrzucac podkiadki czotowej (3); bedzie potrzebna
w poZniejszym czasie.

Uwaga! Po odfgczeniu podkiadki czotowej (3), nie bedzie
mozliwe poZniejsze przymocowanie jej do korpusu giéwnego
maski.

4.2.2 Postuzy¢ sie poprzednio odcigtg podktadka czotowa (3) —
wiozy¢ gorny, srodkowy pasek czgsci nagtownej (c) do gérnego
otworu w podktadce, zgodnie z rysunkiem C2.

4.2.3 Nastepnie wsung¢ gorne, boczne paski czesci nagtowne;j
(c) w boczne otwory tak, jak to pokazano na rysunku C3.

4.2.4 Wiozy¢ gorny, srodkowy pasek czesci nagtownej (c) do
gornego otworu w korpusie gtéwnym (a), zgodnie z rysunkiem
C4; po czym zablokowa¢ pasek.

5 - ZAKLADANIE MASKI DZIECKU (Rys.D)
5.1 Delikatnie przytrzyma¢ maske nieruchoma na twarzy
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dziecka sprawdzajac, czy poduszka nosowa (2) przylega
doktadnie do profilu wokét nosa, po czym zatozyé na gtowe
dziecka cze$é nagtowna, zgodnie z rysunkiem D1.

5.2 Wiozy¢ dolne paski nie potaczone z czgscig nagtownag (c)
do odpowiednich otworéw bocznych w korpusie gtéwnym (a)
tak, jak to widoczne na rysunku D2, po czym zablokowac paski.
5.3 Uregulowac pofozenie czesci nagtownej (c) na gtdwce
dziecka dostosowujgc dtugosé wszystkich dolnych paskow, jak
to widoczne na rysunku D3.

5.4 Podiaczy¢ przezroczyste zigcze obrotowe (6) do rury
aparatu CPAP/Bilevel, zgodnie z rysunkiem D4. Nastepnie
wiaczy¢ aparat generujacy przeptyw powietrza.

5.5 W razie potrzeby uregulowa¢ ponownie naciggnigcie
dolnych paskow, aby unikng¢ ewentualnych strat powietrza.
Uwazag, aby nie nacigga¢ paskéw zbyt mocno.

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

6 - ZDEJMOWANIE MASKI

Aby zdja¢ maske, nalezy odpiag¢ jeden z dolnych paskéw czesci
nagtownej. Oddali¢ maske od twarzy i unie$¢ ponad gtowe
czes$é nagtowna.

Nie jest konieczne luzowanie lub odpinanie innych paskow
czesci nagtownej.

7 - ROZKLADANIE MASKI (Rys.E)
7.1 Odtaczyé czes¢ nagtowng (c) od korpusu gtéwnego (a)
odpinajac paski i wyciagajac je z otworéw, zgodnie z rysunkiem

7.2 Odtaczyé zespot rury (b) wyjmujac kulista cze$é tacznika

katowego (4) ze sztywnego gniazda w korpusie (a) tak, jak to
pokazano na rysunku E2.

8 - CZYSZCZENIE MASKI

8.1 — CODZIENNE CZYSZCZENIA MASKI PRZY UZYWANIU
JEJ PRZEZ JEDNEGO PACJENTA

Przed przystagpieniem do czyszczenia maski, nalezy doktadnie
umyc¢ rece.

Przed czyszczeniem nalezy roztozy¢ maske na czesci (patrz
paragraf ROZKLADANIE MASKI), a nastepnie umy¢ doktadnie
jej komponenty w cieptej wodzie (okoto 30°C) z dodatkiem
obojetnego detergentu. Doktadnie wyptuka¢ maske w wodzie
zdatnej do picia i pozostawi¢ ja do wysuszenia w miejscu
zabezpieczonym przed bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych.

N.B. zaleca sie czysci¢ czesc nagtowng (c) raz na tydzien

8.2 — DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA MASKI PRZY
UZYTKOWANIU JEJ DLA WIELU PACJENTOW

Uwaga! Przed uzyciem maski dla nowego pacjenta, musi
by¢ ona poddana procesowi regeneracji (dezynfekcji lub
sterylizacji).

Uwaga! Cze$¢ nagfowna (c) musi by¢ wymieniona.

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

Maska moze by¢ poddana maksymalnie 12 cyklom ponizszych
procesoéw:

« dezynfekcja termiczna wysokiego poziomu;

« dezynfekcja chemiczna wysokiego poziomu;
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11 - PROBLEMY, MOZLIWE PRZYCZYNY | ROZWIAZANIA

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

« sterylizacja plazma gazu w systemie sterylizacji Sterrad.

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

9 - SRODKI OSTROZNOSCI

Nie stosowac¢ do mycia maski roztworéw zawierajacych alkohol,
zwigzki aromatyczne, $rodki nawilzajace, srodki bakteriobojcze
lub olejki aromatyczne. Roztwory te moga uszkodzié czesci
produktu i skroci¢ czas jego uzytkowania.

Dtuzsze wystawianie maski na bezposrednie dziatanie promieni
stonecznych lub na dziatanie ciepta moze spowodowaé jej
uszkodzenie.

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

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

10 - PORT DO POMIARU CISNIENIA | DO PODAWANIA TLENU
W razie potrzeby podawania dodatkowego tlenu Ilub
dla odczytania wartosci cisnienia, mozna skorzysta¢ ze
specjalnego portu znajdujgcego si¢ na taczniku katowym (4).
Otworzy¢ pokrywke portu (7) i osadzi¢ w nim przewdd tlenu lub
przewdd do pomiaru cis$nienia.

PROBLEMY MOZLIWE MOZLIWE
PRZYCZYNY ROZWIAZANIA
*Z maski nie *Generator *Wiaczy¢ generator
wydobywa sie przeptywu jest przeptywu.
powietrze lub wylaczony.
jego ilos¢ jest |*Generator *Uregulowa¢ generator
niedostateczna. | przeptywu jest przeptywu.
nieprawidfowo
uregulowany.

*Obwod pacjenta |+Potaczy¢ obwod
nie jest pacjenta z
podtaczony. generatorem

przeptywu i z maska.
*Funkcjonowanie «Otwory *Oczysci¢ otwory
maski jest wydechowe przy pomocy
hatasliwe. s czgsciowo szczoteczki o
lub catkowicie miekkim wiosiu.
zatkane.

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

sie do wskazowek
podanych w
paragrafie
SKEADANIE MASKI.
*Wydychane *Otwory *Oczysci¢ otwory przy
powietrze nie wydechowe pomocy szczoteczki
wydobywa sg czesciowo o miekkim wiosiu.
sie, trudnosci lub catkowicie
przy wydechu zatkane.
powietrza.
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PROBLEMY | MOZLIWE MOZLIWE 13 - DANE TECHNICZNE
PRZYCZYNY ROZWIAZANIA WARTOSC CISNIENIA MINIMALNEGO PRZEPLYWU
*Maska nie *Maska nie *Umiesci¢ maske CIAGLEGO
przylega zostata na twarzy pacjenta a0 T
dokfadnie do prawidtowo stosujac sie N
twarzy pacjenta, umieszczonana | do wskazéwek #1
straty powietrza. twarzy pacjenta. | podanych w F 0§
paragrafie Sl
ZAKEADANIE .
MASKI DZIECKU. 1201
*Paski czesci *Odpiag¢ i zapigc 15 §
nagtownej sg dolne paski,
zbyt mocno naciagajac je Py s © 1. w  om
naciaggniete. delikatnie. Mask pressure [cmH20]

UWAGA: Z uwagi na réznice w pracy urzgdzenia mogaq zaistnie¢
pewne niezgodnosci wartosci przeptywu wydechowego w
stosunku do wartosci podanych w tabeli (+10%).

12 - UTYLIZACJA

Czesci sktadowe maski sg wykonane z ponizej wymienionych
materiatéw; ich utylizacja musi by¢ dokonana zgodnie z
obowigzujacymi przepisami.

Normy Oznakowanie CE zgodnie z

wymogami Dyrektywy Europejskiej

CZESC SKEADOWA MATERIAL 93/42/EECKlasa lla wraz z

Korpus gtéwny (a) Silikon+ Poliweglan ’1’%’7“;313'28%“'53252'?"%“6 E(;\:;QI;;S?

. Poliwgglan+ Metalocenowy+ J e it
Zespot rury Vented (b) 50 i 8T owartSiikon ' EN 1SO 17510-2, EN ISO 17664

Czesé¢ nagtowna (c) Nylon+Poliuretan Opor 1,05 cmH20 przy 50 lpm — 3,30

Przestrzen martwa
wewnatrz maski

Cisnienie akustyczne

skorygowane

charakterystyka A wedtug

normy ISO 3744

c¢mH20 przy 100 Ipm
63 ml

15,8 dB(A) £ 1,5 dB(A)
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Moc akustyczna
skorygowana
charakterystyka A wedtug
normy I1SO 3744
Cisnienie podczas zabiegu 4 cmH20 — 24 cmH20
Temperatura robocza temperatura od 5°C do 40°C
Maks_ymalne catkowite 86 mm x 70 mm x 352 mm
wymiary

14 - CERTYFIKAT GWARANCJI

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

W przypadku wadliwego dziatania w czasie normalnego
uzytkowania produktu spdtka Air Liquide Medical Systems
S.rl. wedlug wiasnego uznania dokona naprawy lub wymiany
wadliwego produktu lub jego komponentow.

Producent uwaza si¢ za odpowiedzialnego w kwestii
bezpieczenstwa, niezawodnosci oraz osiggéw urzadzenia,
jesli jest ono uzytkowane zgodnie z instrukcjg uzytkowania i ze
swoim uzytkowym przeznaczeniem. Producent uwaza si¢ za
odpowiedzialnego w kwestii bezpieczenstwa, niezawodnosci
oraz osiggéw urzadzenia, jesli naprawy sg wykonywane u
samego producenta lub tez w autoryzowanym przez niego
zakfadzie.

Przez caty okres trwania gwarancji nalezy zachowaé oryginalne
opakowanie.

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

W sprawie dodatkowych informacji dotyczacych praw udzielanych
przez gwarancjg, prosimy zwrocic sig¢ do punktu sprzedazy.

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

PRAWA AUTORSKIE

Zadna z informacji zawartych w niniejszym podreczniku nie moze
by¢ uzywana dla celéw innych, niz te oryginalne. Ten podrecznik
stanowi wtasnos¢ AIR LIQUIDE MEDICAL SYSTEMS Sirl. i
nie moze byc¢ reprodukowany, w catosci czy tez czgsciowo bez
pisemnego upowaznienia udzielonego przez producenta.

AKTUALIZACJA CHARAKETRYSTYKI TECHNICZNEJ

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

ENANHNIKA

1 - MPOOPIZOMENH XPHzH

H Respireo SOFT Baby eivar pia pdoka pn emeppoTikol
QAEPIOUOU YIa TNV AVTIPETWTTION TNG AVOTTVEUCTIKIG OVETTAPKEING
o€ TTaidIG Pe BApog peTagu 3 kal 12 KIAWV.

H Respireo SOFT Baby mpoopiCetal yia maudid oTa otroia
ouvTayoypa@riBnke aywyr e ouvexr BETIKN TTiEGN agpaywywy
(CPAP) 1 Bi-level (d1TTAr) ouvexng BeTIKA TTiEON agpaywywv).
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H Respireo SOFT Baby c¢ivar pia pdoka yia évav pévo
acBevr) g€ OIKIOK XPrion, aAAd yia TToAaTTAOUG aaBeveig o€
VOOOKOWEIOKA XPron.

A 2 - MPOEIAOMNOIHZEIZX

2.1 H pdoka tpémel va Xpnolgotroleital utrd Tnv emTiAewn
KGTTOIOU EVIAAIKO TTOU PTTOPET VO KOTAVOAOEI TIG 0BNYIES.

H pdoka auth TIpémmel va  Xpnoldotrolsital uévo e
ouokeuég CPAP 1 Bi-

level (yevvATpIEG POAG) TTOU CUCTAVOVTAI OTTG TOV YIOTPO
f Tov BepaTreuTr) TOU OVOTIVEUOTIKOU OUCTHUATOG Kal
TTou AeitoupyoUv pe Triean TouAdyioTtov 4 cmH20. Av n
Triean Tng ouokeung CPAP egival XaunAn, n pon péow Twv
OTTWV €EaEPIOPOU PTTOPET Va €ival aveTTOPKAG Kal va unv
uTTOopEl va atrouakpUvel GAov Tov aépa Trou Byaivel atréd

22

TOV CWARva.
2TNV TIEPITITWON QUTA MTTOPEI VO TTAPOUCIAOTEl PEPIKA
ETTAVEICTTVON).

2.3 O oTég e€agpiopol TG HAoKag dev TTPETTEI VO pPAoTOVTal
TTOTE.

2.4 To eUpog TnG Trieang Aeimoupyiag KupaiveTal YETagy 4 Kal
24 cmH20.

25 e TTEPITITWON EVOXANOEWY, epeBiopoU Kai/fy
aMePYIKAG  avTidpaong o€  KATOI0  OUuOTOTIKG  TNG

HAOoKaG, GUPBOUAEUTEITE TO YIOTPO A TOV BePaTIEUTH) TOU
QAVATTVEUOTIKOU OUOTAPATOG.

Av xpnoigotroieital oguyévo oTig ouokeuég (CPAP
Bi-level), o6tav autég eival ekTOG Aeitoupyiag TTPETTEN
ammapaitnTa va KAEIVETE TOV BIAKOTITN TTAPOXNAG, Yia va
OoTTOQUYETE T CUCCWPEUON Tou Ofuydvou péoa oTn
ouokeun (CPAP 1 Bi-level) kai, katé ouvéTeia, Tov Kiviuvo
TTUPKAYIAG.

26

2.7 Amayopeletal TO KATIVIOPO Kal N XPron OoKAAUTITWY
PAOYWV O€ XWPOUG OTTOU XPNCIKOTIOIEITAI O§UYSVO.

2.8 Mn XpnoIPOTIOIEITE TN YACKA OE TTEPITITWOT EPETOU.

2.9 H pdoka mpémel va kabapideTal Kal VO OTTOAUMAIVETQ.
MNa TepIoodTEPEG  TTANPOPOPIEG, OUUPBOUAEUTEITE TNV
mapdypago «KAGAPIZMOX THZ MAZKAZ».

2.10 Mpiv amré Tn xprion, eAEYETE TNV aKePAIOTNTA TNG PHAOKAG.
Av utréoaTn {npieg

KOT@ TNV PETAPOPA, ATTOTABEITE AUECWS OTOV TTWANTA.

2.11 Aev emTpétrovral dGAAol TPOTTOI XPAONG EKTOG OTTO AUTOUG
TTOU TTEPIYPAPOVTAI OTO TTAPOV EYXEIPIDIO.

2.12 Mepika e€aptipata TNG MAOKAG, €EaITiOG TWV HIKPWV
d100TaoEWY Toug, Ba pTTopoucav va KararroBolv aTmd
Ta pIKpG TTaIdIG. Mnv 1O a@rivete TToTEé aguUAakTa. Eivai
TIGVTOTE ATTAPAiTNTN N £TMRBAEYWn a1é KATTOI0V EVAAIKA.

3 - EEAPTHMATA THXZ MAZKAZ (Zx.A)

a) Kupio owpa: TmAaicio (1), pagidapdki (2),
ompiypa (3).

b) ZuykpoTnua cwARva: YwVIaKS pakop PE PUBUICUEVES OTTEG
egaepiopou (4), owAivag (5), TePIOTPEPOUEVOG GUVOETHOG (6),
TTwya (7).

c) KepalodéTng.

UETWTTIKO

4 - ZYNAPMOAOIHZH THZ MAZKAZ (zx.B-C)

2UvBEDTE TO GUYKPOTNHA Tou GwAnva (b), BalovTag To GQaIpIKO
UEPOG TOU YywvIakoU pakop (4) yéoa OTO AKAUTITO TUAPG TOU
KUpiwg owuarog (a), 6Trwg gaivetal oTo oxrua B1.

H tomroBé1non 1ng pdokag e¢aptdral amoé Tn dIapdpPwan TTou
emAExOnke (ME 1 XQPIX petwmké otpiypa). MNa 1o Adyo
QuTO, OUUPBOUAEUTEITE TNV TTAPAYPAPO TIOU QVTIGTOIXEI OTn
SIOuOPPWAN TTOU ETTIAEEATE:
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4.1 - Mdoka ME petwmikéd otipiypa (3)
4.2 - Mdoka XQPIZ petwtik6 oTtiplypa (3)

4.1 XPHZH THZ MAZKAZ ME METQMIKO ZTHPITMA (ZX. B2)
4.1.1 TlepdoTe TOUG TPEIG TTAVW IPAVTEG TOU KEPAAODETN (C)
HéOoQ OTIG TPEIG TTAVW OTTEG TOU METWTTIKOU oTnpiyparog (3),
OTTwg @aiveTal aTo oxrfua B2. Ztn ouvéxela, ouvdEéaTe TOUG
IMAVTEG.

4.1.2 Tnyaivere ateuBeiag otnv Tapaypapo TOMOGETHEH
THZ MAZKAZ ZTO MAIAL

4.2 XPHXZH THZ MAZKAZ XQPIZ METQMIKO ZTHPIFMA (2X.C)
4.2.1 Tia va a@aipéoETe TO PETWTTIKO OTAPIYMA (3), apkei va
KOWETE PE €va Wahidl To KUpIo cwua (a), OTTwG PaiveTal GTO
ZxApa C1.

2nueiwon: MNpoooxr, unv TETATE TO UETWTTIKG oThpiyua (3). Oa
TO XPNOIUOTIOINOETE apPyOTEPQ.

2nueiwon: MNMpoooxr): Av a@aipEoETe To UETWTTIKO oTripiyua (3), dev
givan duvartr n EmavacuvOEDT] TOU OTO KUPIO OWHA (a) TNG HAOKAS.
4.2.2 XpnOoIPOTIOINOTE TO PETWTTIKG OTAPIYHa (3) TTou KOWaTE
TTPONYOUPEVWG KAl TIEPACTE TOV TTAVW IPAVTA TOU KEPAAODETN
(c) péoa oTnv TTAVW OTTA Tou, OTTWG PaiveTal aTo OXAHa C2.
4.2.3 ZTn ouvéxela, TTEPAOTE TOUG TTAVW TTAEUPIKOUG INAVTEG
TOU KEPOAODETN (C) MEOT OTIG TTAEUPIKEG OTTEG TOu, OTTWG
@aiveral aTo oxfipa C3.

4.2.4 TlepdoTe TOV TTAVW KEVTPIKO INAvVTa TOU KEPAAODETN (C)
péoa otnv Tavw OTTA ToU KUpiou owuatog (a), 6TTwg @aivetal
aTo oxfua C4. Z1n ouvéxeia, OUVOEDTE ToV INAvTa.

5 - TOMOG®ETHZH THZ MAZKAZ ZTO MAIAI (Zx.D)
5.1 AxoupttAoTe aTTaAd Tn PAECKa TTAvVw OTO TTPOCWTTIO TOU

Traudiou Kai BeRaiwBeite 6T TO pagIAapdki (2) TTPOCAPPOOTNKE
YUpw a1rd TN PUTN. ZTn GUVEXEID, POPECTE TOV KEPAAODETN OTO
KePAAI Tou TTaidi00, TTwG @aiveTal aTo oxfipa D1.

5.2 TepdoTe TOUG KATW IPAVTEG , TTOU BEV Eival OUVOEUEVOI,
TOU KEPOAODETN (C) pEOA OTIG QVTIOTOIKEG TTAEUPIKEG OTTEG
TOU Kupiou owuarog (a), 6TTwg @aivetal gto oxAua D2. Ztn
OUVEXEIQ, OUVOEDTE TOUG INAVTEG.

5.3 TakToTroiRoTE TOV KEPAAODETN (C) OTO KEPAAI TOU TTadIOU
Kal puBpioTe 6AOUG TOUG INAVTEG, apxifovTag atd Toug KATW,
OTTWG Qaivetal aTo oxfAua D3.

5.4 ZuvdéaTe Tov dlapavr| TTEPIOTPEPOUEVO GUVOETHO (6) OTOV
owArva NG ouckeurig CPAP/Bilevel, 6Trwg @aiveTal GT0 OXANA
D4. %1 ouvéxeia, EvEPYOTTOINDTE TN YEVVATPIO POAG.

5.5 Av xpelooTei, puBpioTe Eava TO TEVIWHA TWV KATW IHAVTWY
yia va efoudetepwBolv Tuxov dlappoég. lMpooéfte va pn
oQigeTe UTTEPBOAIKG.

Znueiwan: O1 Tdvw IHAVTEG XPNOIPEUOUV POVO YIa VO KPATOUV
N péoka aTn

0éon NG yI' QUTO KaI TTPETTEI VO TEVTWVOVTAI PE TNV EAAXIOTN
duvarn Téon.

6 - AGAIPEZH THZ MAZKAZ

MNa va BydAete TNV pAoKa, ATmaykioTPWOoTE pia atmd Tig dUo
KATW Awpideg TNG HAOTKAG. ATTOUOKPUVETE TNV PACKA aTTd TN
HOTN Kal BYAATE TOV KEQAAODETN TTAVW OTTO TO KEPAAI.

Aev xpeladetal va XOAAPWOETE 1 VA ATTOOUVOEOETE TIG GAANEG
AwPidEG TOU KEPAAODETN.

7 - ATOZYNAPMOAOIHZH THZ MAXZKAX (Zx.E)

7.1 AmoouvdéoTte Tov KeEPOAODETN () amd To KUPIO CWHA
(a), EexoupuTTvovTag TOug IHAVTEG Kal ByAalovTdg Toug OTTwg
@aiveral 1o oxAua E1.
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7.2 ATroouvd£oTe To OUYKPOTNUA Tou cwAnva (b), agaipwvtag
TO YWwVIOKO pakodp (4) ammd 1o KUpIo owya (a), OTTwg aiveTal
oTo oxAua E2.

8 - KAGAPIZMOZ THg MAZKAZ

8.1 - KAGHMEPINOZ KAGAPIZMOZ THX MAZKAZ NA
XPHZH ZTON IAIO AZOENH

Mpiv kaBapioeTe TNV Paoka, TTAUVETE KOAG Ta XEPI OAG.

Na Tov kaBapiopyd, TIPETTEI va  ATTOCUVAPHOAOYNnBouv

TARPpWG O6Aa Ta efaptApara TG paokag (BA. TTapdypagpo

«AMOZYNAPMOAOIHZH THX MAZKAZ») Kal METE va

TAUBOUV  eINEAWS pE XAiapd vepd (trepitou 30°C) kai

OUBETEPO TTPOIGV KOBOPIoPOU. ZETTAUVETE TN HACKA PE TTOCINO

VEPOS Kal aQAOTE TNV va OTEYVWOEI OTOV 0€PA, O€ ONUEIO OTTOU

Oev TTEQPTEI AUETT TO NAIOKO PWG.

Znueiwon: Zag ouvioToUue va KaBapilete Tov KepaAodeETn (c)

pia opd v efdoudda.

8.2 - EMANENE=ZEPIAZIA THZ MAZKAZ MNPIN
XPHZIMOIMOIHOEI ANO AAAON AZOENH

2nueiwon: H udoka mpémel va avayevvaral mTAviore Tpiv

XxpnoiuorroinBei o GAAov acBevn.

2nueiwaon: O KepaAodETng (c) mPEmel va avrikaraoTaei.

2nueiwon: e TEPITTTWON ATTOOTEIPWONG OE  QUTOKAEIDTO,

XNUIKN atroAUuavon 1 Bepuikng amoAuuavaong, o owAnvag e ta

eéapriuara (b) mEémel va aviikaraoTabei.

H pdoka ptropei va avayevvnBei yia 12 KUKAoug To TTOAU, e Hia

atd TIG akOAoubeg peBddOUG:

*  OgppIkA atmoAlpavan uwnAou eTTITTESOU.

*  Xnuikf ammoAUpavon uwnAouU emmiTTédou.

« AmooTeipwon o€ autdkAeioto, otoug 121°C  (xpdvog
MIKPOTEPOG aTTO 20 AETITA).

« AmooTeipwon agpiou TTAdopaTog Sterrad.

Mo OAEG TIG AETTTOPEPEIEG OXETIKA pE TN dladikaagia avayévvnong
NG MAOKAG, CUMBOUAEUTEITE TO €YXEIPIOIO TTOU Eival BlaBEoiyo
aTnV 1I0TO0eAIda

www.device.airliquidehealthcare.com 1 ¢ntoTte 10 amMd TOV
TIWANTA 00G.

9 - MPO®YAAZEIZ

Mn xpnoigotroieite  dloAUpaTa TTOU TTEPIEXOUV  OIVOTIVEUNQ,
QPWHATIKEG EVWIOEIG, UYPOOKOTTIKA KOl avTIBOKTNPIaKA péaa,
N aiBépia €Aaia, yia Tov kaBapiopd TG pdokag. Ta diaAupara
QuTG JTTOpPEi va @BEipouv TO TIPOIGV KAl va WEIWCOUV TN
didpkela (WG Tou.

H pakpdxpovn €kBeon TNG paokag oTIG NAIAKEG OKTIVEG 1) GTN
BepudTNTa PTTOPET Va TTPOKAAETEI POOPEG.

& TIEPITITWON EPPAVOUG POOPAS (PWYHEG, EYKOTTEG, K.ATT.),
TIPETTEI VO EEOUDETEPWITETE KAl VO AVTIKATACTACETE TO POApUEVO
e¢dpTnua TNG YAOKAG.

EAéyEre TpooekTIKG Ko PBePaiwBeite 6T dev  uTTdpxOouv
UTTOAEiMOTa TTPOIGVTOG KaBapiopou 1) {éva owuaTta Yéca aTn
pdoka.

10 - OYPIAATIA TH METPHZH THZ NIEZHZ KAI THN
MAPOXH OZYITONOY

Av xpeidgetar emmTAéov o§uyOvo Kallf) METPACEIS TNG TTiEONG,

uTTopEi va Xpnaoipotroindei n e1dikr) Bupida TTou uTTdpxel TTAVW

OTO YWVIOKS pakop (4).

Avoifte To TTWHA TNG Bupidag (7) kal cuvdéaTe oTABEPG TOV

OwArva o§uydvou kai/f) Tov HETPNTA TTiEONG.
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11 - TIPOBAHMATA, MIGANEZ AITIEZ KAI AYZEIZ
NMPOBAHMATA TMIGANEZ AITIEZ | AYZEIZ

*ATTé TV pdoka |+FevvATpia pong «EvepyorroioTe Tn
Oev Byaivel opnoTn. YEVATPIO PONAG.
aépag n eival *Kakn pubpion «PuBpioTe TN yevvATpIa
QVETTOPKNAG. YEVVATPIAG PONG. pong.

*Mn ouvdepévog *ZuvdEaTE TOV CWARva
owAAjvag Tou 00Bev 0N
aoBevoug. YEVVATPIO PONG KAl TN

udoka.

*YmepBoAikdg |01 oTTég *KaBapioTe Tig oTTég
B86pupog e¢agpiopou eival XPNOIPOTIOIWVTAG MIT
HEoKag. HEPIKWG N TTANpwWG | paiakn Bouptoa.

QATTOPPAYMEVEG.

*A\avBaopuévn * ATToouvapuoAoynaTe
ouvapuoAdynon Kal, OTn CUVEXEID,
HEoKaG. ETTOVOOUVAPHOAOYHOTE

N paoka, 6TTwg
TIEPIYPAPETAl

aTnV TTapAypaPo
ZYNAPMOAOIHZH
THZ MASKA>

+O aépag +O1 o1Tég *KaBapioTe Tig o1Tég
egaepiopol de egaepiopou eival XPNOILOTTOIVTAG HIT
Byaiver Suokohia| pepIKWG A TTAAPWG | paAakn Bouptaa.
TNV EKTTVON QATTOPPAYEVEG.

*H pdoka dev *H pdoka dev *ZavOTOTIOBETAOTE
TIpocapUOdeTal | €ival CwaTd N paoka, 6TTwg
OTO TIPOOWTIO | TOTTOBETNUEVN OTO | TTEPIYPAPETAI

TOU 00Bevr TPOCWTTO TOU aTnV TTapAypPapo
Slappon aépa. | aaBevoug. TOMOGETHZH THX

MAZKAZ XTO MAIAL.

NMPOBAHMATA TMIGANEZ AITIEZ | AYZEIZ
*H pdoka dev *O1 1pdvTeg TOU * ZEKOUMTIWOTE Kal

TIPOCOPUOLETal | KEPAAODETN €ivail EOVOKOUPTIWOTE
OTO TIPOCWTIO | TTOAU GQIXTOI. TOUG KATW INAVTEG,
TOoU a0BevH: ogiyyovTag atTaAd.
diappon aépa.

12 - AIAGEZH AMOPPIMMATQN

Ta efoptpata TNG PACKAG €ival KOTOOKEUaopéva ammd Ta
TIOPOKATW UAIKG. H d168€01} TOUG WG aTroppippaTa TIPETTEN Val
yivel cUppwva pe Tnv IoxUouoa vouoBeaia.

EZAPTHMA YAIKO

KuUpio owpa (a) Z1Akévn+IoAukapBovikd
JuykpdTnua owhiva | MoAukapBoviké+MetaAAokeviou+
Vented (b) AKETOAIKO+ZIAIKOVN
KegparodEéTng (c) Nylon+oAuoupeBdvn

13 - TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA
EAAXIZTH XYNEXHZ POH

Flow [lpm]
5 8 =

b
-

12
Mask pressure [cmH20]

16



ENANAHNIKA

SHMEIQZH: NAdyw Twv OIQQOPETIKWY KaTEPYaoIwy, OBa
utTopoUoav va TTapousIaoToUV KATIOIEG HIKPOSIAPOPES TNG
porig €éagpioou o OxEON WE TIS TIUEG TTOU avaypdgovral
otov mivaka (+10%).

NopoBeTikég BiaTagelg ZApavon CE olpgpwva ye Tnv
eupwTtraikn odnyia 93/42/ECK,
Katnyopiag lla kar epaItépw
TPOTTIOTIOIRCEIG Epapupoyng EN
ISO 14971, ISO 5356-1, ISO
10993-1, EN ISO 17510-2, EN
1SO 17664

1,05 cmH20 og¢ 50 Ipm - 3,30

cmH20 og 100 Ipm
63 ml

AvTioTaon

Kevo didoTnua péoa
oTNV HAOKA
ZTAOUIoOUEVN NXNTIKA
mieon A oUpQWva JE TO
mwpoTuTro ISO 3744
ZT0OpIoOHEVN NXNTIKA
10XUg A oUppwva pe TO
mpoértuTro ISO 3744

15,8 dB(A) £ 1,5 dB(A)

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

MMieon Aerroupyiag 4 cmH20 — 24 cmH20
O¢epuokpagia Asitoupyiag - Oepuokpacia: 5°C — 40°C
ZuvoNikés péyioTeg 86 mm x 70 mm x 352 mm
SiaoTdosig

14 - NIZTOMNOIHTIKO EFMYHZHZ

H Air Liquide Medical Systems S.r.l. mapéxelr eyyunon 120
NUEPWY, OTTO TNV NUEPOUNVIa ayopdg, VIO TUXOV KOTAOKEUOOTIKG
€AATTWHATA 1) ACOTOXiEG UNIKWV TOU TTPOIGVTOG, JE TNV TTPOUTIOBEDN
o1 éxouv TNPNBEi oI CUVBNKEG XPrOoNg TToU TTEPIYPAPOVTal OTO
PUAAGDIO 0BNYIWV.

Av, KaTé TNV KAVOVIKI XPrioN, TO TIPOIOV TTApOUCIACEI EAATTWHATIKN

Aeiroupyia, n Air Liquide Medical Systems S.r.l. 8a pepiuvioel
yIo TNV €TTIOKEUN 1 TNV QVTIKATAOTOON, KATd TNV Kpion Tng, Tou
€AOTTWATIKOU TTPOIBVTOG ) TWV EEAPTNHGTWY TOU.

O KaraokeuaoTrg Bewpeital utrelBuvog yia TNV  ac@AdAcia,
TNV agloTmaoTia Kol TNV amédoon TNG CUCKEURG WOvo edv auth
XPnolJoTrolgital oUPPWVA JE TIG 0dnyieg Kal TOV TIPOOPICUO
xprions. O KataokeuaoTrg  Bswpeital  uTTeUBuvog  yia TNV
ao@aAeia, TNV aglotmoTia Kal TNV a1redoaon Tng didragng Yovo edv
0l eVOEXOMEVEG ETTIOKEUEG TTPAYHOTOTTOINBOUV aTTd Tov idIo ) aTrd
££0UCI000TNEVO EPYOTTHAPIO.

H apxIkf ouckeuaoia Tou TTPOIGVTOG TTPETTEI VA QUAGCCETAN YIa
OAn Tnv TTEPiOdO TNG £yyUNONG. Ze TTEPITITWON EAATTWHATWY, VIO
Va KAVETE XPrON TNG £yyunong, aTreuBuvBeiTe aTov TTWANTH.

Mo TTEPICTOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKG PE Ta SIKAIWPATA TTOU
TIPOBAETTEI N £YYUNON, ATTEUBUVOEITE GTOV TTIWANTA.

COPYRIGHT

Agv ETITPETTETAI N XPION TWV TTANPOPOPIWV TTOU TTEPIEXE! TO TITAPOV
€YXEIPIOIO yia aKoTroUg dIAPOPETIKOUG OTTO ToV TTPOBAETTOHEVO. TO
Trapdv eyxelpidio eival 1BlokTnaia Tng Air Liquide Medical Systems
S.r.l. ka1 aTTayopeUeTal N HEPIKA 1) OAIKH) avaTTapaYWYr ToU, XWpig
ypaTTTH €§0U0I0dGTNAN TNG ETalpEiag. Me Tnv eTIPUAAEN AWV Twv
SIKAIWUATWY.

ENHMEPQZXH TEXNIKQN XAPAKTHPIZTIKQN

Me aT6x0 Tn ouvexr| BeAtiwon Tng amddoang, TG aoPAAEIng Kal
NG agIoTTIOTIag, OAEG O IATPOTEXVOAOYIKEG GUOKEUEG TNG Air Liquide
Medical Systems S.r.l. urroBdAovTal TrEPIOdIKG O PETATPOTTEG.
lMa 10 Adyo auTo, Ta TEXVIKG EYXEIQIDIA EVNHEPWVOVTAI VIO VA €IVl
OUPQWVA PE TO XAPAKTNPIOTIKA TWV GUGKEUWV TTOU SIOXETEUOVTAI
oTnV ayopd. Z& TTEPITITWON ATTWAEIAG TOU EYXEIPIDIOU 0dNyIWY,
omreuBuVBEiTeE oTOV KaTaOKEUaOTH yia va {NTACETE £va avTiypago,
aVOPEPOVTAG TO OKPIBA ZTOIXEIO TNG OUOKEUNG OOG, TIOU
avaypA@ovTal OTNV ETIKETA.
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1 - HASHAYEHME

Respireo SOFT Baby siBnsieTca mackow ANnsi HeWHBa3VWBHON
BEHTUNSALUMWN ANsi NEYEHUs1 ObIXaTenbHOW HeJOCTaTOuHOCTU Y
neten, merowmx Bec B npegenax ot 3 go 12 kr.

Respireo SOFT Baby npegHasHayeHa ans getew, KOTOPbIM
npeanucaHa Tepanna CPAP (¢ HenpepbIBHbIM NMOMOXUTENbHbLIM
[aBrneHvem B AblxaTtenbHblx NyTax) nnv Bi-level (BeHTUNALMS ¢
[BOVHLIM YPOBHEM MOMOXUTENBHOO AaBMNEHNS);

Respireo SOFT Baby sBnserca uvHAMBMAyanbHOW MacKon
npyv MCMOMb30BaHWM B OOMALUHUX YCIOBUSIX W MOXET
MCMONb30BaTbCs Ansi HECKOMNbKUX MAaLMEHTOB B GOMbHUYHBIX
YCINOBUSAX.

A 2 - YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

2.1 Macka [ormkHa ucnonb3oBaTbCs MNof  HabnioaeHnem
IB3pocnoro yenoBeka, CoCOGHOrO MOHATH MHCTPYKLMM MO
Nonb30BaHuI0.

2.2 Macka [omkHa  UCNonb3oBaTbCs  TONMbKO  C
annapatamn CPAP unu Bi-level (reHepatopbl noToka),
PEeKOMEHA0BaHHbIMK NIe4aLLMM BPaYOM Unv TepanesToM
no AplXaHuio U ¢ pabounMm [JaBneHUeM MUHUMYM 4 cM
Bog.cT. [pn Gonee HM3KkoM AaeneHun Ha ypoeHe CPAP
NOTOK Yepe3 BblabIXaTernbHble OTBEPCTUSI MOXET ObiTb
HEeOoCTaToOMHbIM ANS yAaneHust BCero rasa, BbIXOOSILLErO
yepe3 Tpybky. B aTOM cnyyae, MOXET NpPOU3ONTU
YaCTWUYHbI 0BpaTHbIV BOOX.

2.3 BblgbixaTenbHble OTBEPCTUSI MACKM HUKOrAa He OOIMKHbI
6bITb 3aKPbITHI.

2.4 [OnanasoH pabouero gaeneHus - 4 - 24 cm BoA.CT.

25 B cnyyae HeygobCTBa, pasdpaKeHUs WNW Hanmuvs

annepruyeckux peakuuii Ha mobor M3 KOMMOHEHTOB

Macku obpallaTtbCs Kk fievallemy Bpady unu TepanesTy no
AbIXaHuo.

2.6 Ecnu wucnonb3yetcs kucnopoa ¢ annapatamu CPAP
unu Bi-level n korga annapatbl He pabotatot, criegyert
nepekpelTb nogady kucropoga BO u3bexaHue ero
ckonneHnss BHyTpn annapatoB (CPAP wunu Bi-level) n
BO3HWUKHOBEHUS pUCKa BO3ropaHuisi.

2.7 3anpelyaeTcs KypyTb UK UCNOMNb30BaThb OTKPLITOE Nnams
NP1 UCMOIb30BaHWUK KUCMOPOAA.

2.8 3anpelyaeTcs MCNOMNb30BaTb MAcKy NpW HanM4nm peoThI.

2.9 Macka gomkHa YncTuTbes 1 AeanHduumposarbes. bonee
noapobHasi MHopMauumsi NnpueeaeHa B pasgene “Yuctka
Macku”.

2.10 MNepea npvMeHeHMem MpOBEPUTb LENOCTHOCTb MackKw.
Ecnn oHa 6bina nospexzaeHa npu TPaHCMOPTUPOBKE,
Co06LWMTL 06 3TOM COOTBETCTBYHOLLEMY NPOAABLIY.

2.11 YCTpOWCTBO [OOIMKHO WCMOMb30BaTbCA UCKIIOYUTENBHO
cornacHo  mpouefype, YyKkasaHHOW B HacTosLiem
pyKoBOZCTBE.

2.12 HekoTopble KOMMOHEHTbI Macku - U3-3a CBOMX pa3MepoB
- MOryT GbITb MpornoveHsbl aetbMu. He octaBnsite 6e3
npucMoTpa 3TU KOMMOHEHTbI. TpebyeTcsi MocTosiHHOEe
NpUCYTCTBE B3POCHIOrO.

3 - KOMMOHEHTbI MACKU (Puc. A)

a) MaBHbIA kopnyc: kapkac (1), nogyweyka (2), nepegHsist
onopa (3).

b) Bnok Tpy6ku: yrnoBoe coeavHeHne ¢ kanubpoBaHHbIMW
BblabIXaTenbHbIMKU O0TBepcTUsIMUM (4), Tpybka (5), noBopoTHoe
coeaunHeHue (6), npobka (7).

c) 3aTbINIOYHbIN NPUXKUM.
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4 - CBOPKA MACKU (Puc. B-C)

MoncoeanHnTb Grok Tpybkm (b), BCTaBMB Chepryeckyro YacTb
YIrMOBOro CoeanHeHust (4) B XXECTKyI0 BCTaBKy rMaBHOroO kopnyca
(a), kak nokasaHo Ha pucyHke B1.

KpenneHve macku 3aBMCUT OT BblGpaHHOW KoHdUrypaumm
(c wrm 6e3 nepegHeit onopbl). CrnegoBaTenbHO, CMOTPU
COOTBETCTBYIOLLMIA pa3aen:

4.1 - Macka ¢ nepegHen onopoi (3)

4.2 - Macka 6e3 nepeaHeit onopbl (3)

4.1 - UICMONBb30OBAHUE MACKU C NEPEOQHEN ONOPOW
(PUC. B2)

4.1.1 BctaBuTb TPM BEPXHWUX PEMHS 3aTbINOYHOMO MpwkMMa (C)

B TPW BEPXHWX Mpopesv nepeaHert onopbl (3), Kak nokasaHo Ha

pvicyHke B2; 3aTem 3akpenuTb pemeLLku.

4.1.2 Mepeitn k pasaeny “‘HAOEBAHVE MACK HA PEBEHKA”.

4.2 - UCMNONb30BAHUE MACKU BE3 MEPEQHEN OMOPbI
(PUC. C) (ONuuA)
4.2.1 na ynaneHus nepeaHew onopbl (3) 4OCTATOMHO paspesartb
HOXHMLAMM [MaBHbIA KOpMyc (a) Kak nokasaHo Ha pucyHke C1.
MPVIM.: He cnegnyet BbibpackiBaTb nepeaHioro onopy (3); oHa
MOXET UCIOIb30BaThbCS MO3XKE.
MPVIM. Brumanwe! lNocrie ynanenvs nepenHssi onopa (3) He
MOXET ObITb CHOBA NMPUVKPErieHa K rraBHOMY Kopriycy (a) Macku.
422 Vcnonb3oBaTb paHee 0OpesaHHyld MepegHol onopy
(3), BCTaBMB BEPXHUI LEHTparbHbI PEMELLOK 3aTbINIO4HOTO
npwk1uma (C) B BEPXHIO Npope3b MpWKUMa, Kak nokasaHo Ha
puvicyHke C2.
4.2.3 BctaButb 3ateM BepxHMe GOKOBblE PEMHU 3aTbINTO4HOMO
npwkmMma (C) B GOKOBble Mpopesn NpwxvuMa, Kak nokasaHo Ha
puvicyHke C3.

4.2.4 BcTaBUTb BEPXHUIA LIEHTPasbHbIi PEMELLOK 3aTbINTIOMHOrO
npwkmuma (C) B BEpPXHIOIO Npopesb MMaBHOro kopryca (a), kak
nokasaHo Ha pucyHke C4; 3aTem 3aKpenuTb PEMELLIOK.

5 - HAOEBAHUE MACKU HA PEBEHKA (Puc. D)

5.1. Cnerka npwkumasi Macky K nuuy M criegs 3a Tem, 4To
noayLuedka (2) npuneraet Kk Npodunio BOKPYr HOCa, HaTsHYTb
3aTbINIOYHBIA MPWKUM Ha rorioBy pebeHka kak fokasaHo Ha
pucyHke D1.

5.2 BCcTaBUTb HIDKHME He3aKpenneHHbIe PeMeLLIKV 3aTbINOYHOMo
npwkuma (C) B COOTBETCTBYIOLLME GOKOBbIE MPOPE3VN MaBHOMO
Kopnyca (a) kak nokasaHo Ha pucyHke D2; 3atem 3akpenuTb
pemeLLKu.

5.3 OtperynvpoBaTtb 3aTbiMOYHbIA MPUXUM (C) Ha rornose
pebeHka, perynvpyst BCe PEeMHW, HayMHasi C HWKHUX, Kak
nokasaHo Ha pucyHke D3.

5.4 MNoacoeayHUTb Npo3payHoe NMOBOPOTHOE coeauHeHve (6) k
Tpy6ke yctpoiictBa CPAP/Bilevel kak nokazaHo Ha pucyHke D4.
3atem BKIIOYUTL reHepaTop noToka.

5.5 Mpu HeobXxoaMMOCTK, OTPErynMpoBaTb HATSHKEHWNE HUDKHMX
pemHeNn, 4Tobbl yCTpaHUTb yTeukn. Cneautb 3a Tem, 4Tobbl He
3aTArMBaTh CINLLKOM CUITbHO.

TPVIM.: BepxHvie peMHu Criy»aTt UCKITIOYUTENbHO 47151 yAepKaHUs
Mackn W MO3TOMY [O/KHbl HATSIMMBAaTbCSl C MUHUMAaIbHBIM
HaTsKeHNEM.

6 - CHATUE MACKU

[1ns CHATVSI Mackn OTCOEANHUTL OAUH U3 ABYX HUXHUX PEMHE
3aTblNoYHoro npwxuma. OTAanuTb Macky OT Hoca U MOAHSTh
3aTbINIOYHBIV MPWXKMM Haf, rofoBON.

He cnepyetr ocnabnatb unuM OTCOEAMHATb APYrne PemHu
3aThbITOYHOTO MPUXUMA.
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7 - BEMOHTAX MACKMU (Puc. E)

7.1 OTcoeauHWTb 3aTbifIOYHbIA MPWXMM (C) OT FNaBHOrO
Koprnyca (a), OTKPbIB PEMHW U BbITALLMB MX W3 Kopryca kak
nokasaHo Ha pucyHke E1.

7.2 OtcoeamHuTb Briok Tpy6ku (b), CHSIB yrnoBoe coeamHeHve
(4) c rnaBHoro kopnyca (a) kak nokasaHo Ha pucyHke E2.

8 - YACTKA MACKHN

8.1 - EXEDHEBHASA YNCTKA MACKU ANd NOBTOPHOIO
NCMONb30BAHUA HA 3TOM XE NAUMEHTE
Nepen YMCTKOM MacCKM TLLATENBbHO BbIMbITb PYKM.
Ons 4yacTkM Macka AomkHa ObiTb pa3obpaHa Ha pasHble
KOMMOHEHTbI (cmoTpu pasgen “OEMOHTAX MACKWU”) wu
3aTeM OHW AOMKHbI ObiTb TLATENBHO MPOMbITHI B TEMmown
Boge (npumepHo 30°C) ¢ HewTpanbHbIM MbIfIOM. XOPOLLO
npomnonockaTb Macky B MUTLEBOW BOAE U OCTaBUTb CyLUUTLCS
Ha BO3dyxe B MecTe, 3alLyLLEHHOM OT MPSIMOro nonajaHust
CONHEYHBIX Ny4en.
TPUM. PexoMeHAyeTcs YnCTUTb 3aTbiTOYHbIV MPYKUM (C) pa3
B HeZerno.

8.2 - OBPABOTKA MACKU NEPEQ UCMNOJIb3OBAHUEM
EE APYIT'MM NALIMEHTOM

TPUM. Macka dormkHa sceeda soccmaraenueamscs nepeo ee

ucromnb308aHUEM Ha HO8OM NayueHme.

TTPUM. 3ambinoyHbil npuxum (¢) OormKeH 3aMeHsImbCs.

TPUM. B cny4ae cmepunu3ayuu 8 asmokrnase, XuMu4eckasi

desuHgbekyus unu mennosol desuHgbexyuu, 6ok mpy6ku (b)

dormxeH bbiMb 3aMeHeH.

Macka MoxeT GbITb BOCCTAHOBIIEHA MaKCMMyM 12 pa3 ogHUM

13 creayoLmx MeTOA0B:

* Tennosast Ae3VMHMEKLUMS BbICOKOrO YPOBHS;

* XMnyeckas Ae3nHdEKLNS BbICOKOTO YPOBHS;

e CTepunu3auma B aBToknaeBe npu Temnepatype 121°C B
TeyYeHne makcumym 20 MUHYT;

* cTepunmn3aums ¢ NOMOLLbIO NNa3MeHHoro rasa Sterrad.
Bornee noapobHasi nHdopMauysi No BOCCTAHOBMEHWUIO Macku
AaHa Ha NHTepHeT-caiite www.device.airliquidehealthcare.com.
Taioke ee MOXHO MOMyYuTb Y COOTBETCTBYIOLLErO Aunepa.

9 - MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

3anpelaeTcs UCMonb3oBaTb PacTBOPbl C  COAEPXaHWeM
CnpTa, apoMaTU4YeCKNX COEANHEHWA, YBNAXHSIOLLMX BELLECTB,
npoTtnBobakTepuarnbHbIX BELLECTB UMW apoMaTU4eckux mMacen
ANs YACTKM Macku. Takue pacTBOpbl MOryT MOBPeAuTb W
COKPaTUTb CPOK CIy6bl n3penusi.

lMpogomkutenbHoe BO3AEWCTBME MPSIMOTO COMHEYHOro cBeTa
Unn Tenna Ha Macky MOXET NPUBECTYU K ee NOBPEXAEHUIO.
Mpn oOGHapyXeHW/ BUOMMbIX MOBPEXAEHUA  (TPELLMHBI,
paspbiBbl U T.A.) CNeAyeT yAanuTb U 3aMeHUTb NOBPEXAEHHbI
KOMMOHEHT Macku.

BHUMaTEnbHO MpoOBEpUTb, YTO BHYTPU Macku HET Creaos
MblIna U NOCTOPOHHUX YacTWLL.

10 - BXOA And NOAA4YU OABIEHUA/KUCNOPOOA

Ecnu TpebyeTcs AOMOMHWUTENbHbLIA KUCNOPOA W/UMU CHSTUE
noKasaHuin [aBneHWsi, MOXHO MCMorb30BaTh creuuansHoe
OTBEpCTME Ha rmaBHOM kopnyce (4).

OTKpbITb NPoBKy oTBepcTUst (7) U BCTaBWUTb NMPOYHO TPYOKY
Kucnopoaa uunu AaBneHus B OTBepCTyE.
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11 - NIPOBJIEMbI, BO3MOXHbIE NPUYUHbI, CMTOCOBbI

YCTPAHEHUA
MNPOBJIEMbl | BO3MOXHBIE
NMPUYNHbI

*He BbIxoauT

« [eHepartop

CMnocobbl
YCTPAHEHUSA
* BkntoumnTb reHepaTop

BO3AYX U3 MOTOKa BbIKITHOYEH. | MOTOKa
Mackn Unm « [eHepaTtop noToka |« HacTpouTb reHepaTop
BO3AYyXa OTperynupoBaH noToka
HEe[OCTaTOYHO. | MIIOXO.
* Tpybka koHTypa |+ CoeanHuTb
nauuveHTa He COEAVHUTENBHYHO
BCTaBneHa. Tpy6Ky C reHepaTopoM
notoka n Mackomn
*Macka *BbigbixatenbHble | Mo4ncTuThb 0TBEPCTUA
npou3BoauT oTBepCTUst C MOMOLLbIO MSITKOW
MHOTO LUyma. YaCTU4HO 1N LLETKU.
NOMHOCTbLIO
3aCOpEHbI.
*Macka cobpaHa | +Pasobpatb macky
HenpaBWITbHO. 1 cHoBa cobpartb,
cneays VHCTPYKLMSIM
13 pasgena “CBOPKA
MACKW".
*Bbigbixaembiin | +BbigbixatenbHble | *1oumMcTUTb OTBEPCTUSA
BO3yX He oTBepCTUst C MOMOLLbIO MSITKOW
BbIXOOUT, YacTU4HO 1N LLETKU.
TPYAHOCTV NpY | MOMHOCTLIO
BblAbIXaHUN. 3aCOpEHbI.
*Macka He *Macka *OTperynuposatb
apjanTupyeTcst | ycTaHoBneHa MomnoXeHne Macku,
K nmiy HEnpaBWIbHO HAa | Credyst MHCTPYKLUMSIM
nauueHTa, Ive nauyeHTa. 13 pasgena
yTeuka “HAOEBAHVE MACKU
BO3AYXa. HA PEBEHKA”.

NPOBJNIEMbl  BO3MOXHbIE CMocCoBbI
NPUYUHbBI YCTPAHEHUA
*Macka He *PemHun *OTCOEANHNTL U CHOBA
ajanTvpyeTcst | 3aTbINOYHOMO 3aKpPENnUTb HKHNE
K vy npwkuma PeMHu, 3aTsrnBas He
nauwueHTa, 3aTsHyThI CUnbHo.
yTeuka CINLLKOM CUIBHO.
BO3AYXa.

12 - YOANEHUE

KOMNOHeHTbI  Mackn  BbIMOMHEHbI M3 YKa3aHHbIX  HWxe
MaTepuanos; WX yganeHue [OOMKHO  BbIMOMHATLCS  C
cobniogeHneM TpeboBaHWii AeCTBYIOLLIMX HOPM.

maBHbIN kopnyc (a) CunukoH+ Monvkap6oHat

Bnok BeHTUNALMOHHOM Monukap6oHaT+MeTannoueHoBbIX
Tpy6KkU (b) +Auertanb+CunukoH

3aTbInoYHbIi NpwkuMm (c) HerinoH+MonunypeTaH

13 - TEXHWYECKUE OAHHbIE
MWHWMATNBHbBIA HEMPEPBIBHBIV MOTOK
40 1

ELN

=

Flow [lpm]
b

e
-3

12 16
Mask pressure [cmH20]



PYCCKUUN

TMPUMEYAHUE: V13-3a pa3Hovi 0b6paboTku pearibHble 3Ha4eHus1
Bb|/bIXaEeMOr0 110ToKa MOTYT OT/INHYATLCS OT 3HAYEHWH, yKadaHHBIX
B Tabnmuye (+10%).

Hopmbli Mapxkuposka CE cornacHo Esponeit-
ckon [Avpektnee 3/42/EEC, knacc
lla n nocneaytowme nonpaskn. EN
ISO 14971, ISO 5356-1, ISO 10993-
1, EN ISO 17510-2, EN ISO 17664

ConpoTuBnsieMocTb 1,05 cm Boa.cT. npu 50 n/MuH. — 3,30
cm Bog.CT. nput 100 f/MuH.

MepTtBoOe

NPOCTPaHCTBO BHYTpM (63 Mn

Macku

B3BelleHHOe 3ByKOBOE
AaerneHuve A no
ctaHpapTty ISO 3744
B3BelleHHas 3BykoBasi
MOLYHOCTb A no
crtaHgapty ISO 3744
Pa6ouee gaBneHue 4 cM BOA.CT. — 24 CM BOA.CT.
Pa6ouas Temnepatypa Temnepatypa: 5°C — 40°C
MakcumanbHble
obLwue rabapurhbl

14 - TAPAHTUAHbIA CEPTU®UKAT
KomnaHus Air Liquide Medical Systems S.r.l. gaet rapaHTuio
Ha oTcyTcTBUE AedeKkTOB MaTepuarioB WM MpousBOACTBa
Ha nepuon 120 pAHel C  JaTbl MOKYNKM MPpU YCMOBWM,
4YTO nonb3oBaTenb  cobniogaeT  YCnoBWUS  MPUMEHEHUS,
npuBeAeHHbIE B UHCTPYKLMW ANs NONb3oBaTens.

Ecnn uspenve okasbiBaetcst AedeKTHbIM MpU HOpPMarbHOM
nonb3oBaHuM, komnanusa Air Liquide Medical Systems S.r.l.
BbIMOMHUTL PEMOHT UMK 3aMeHy - Ha CBOe YCMOTPeHue -
NeeKTHOro U3AEnUst NN ero KOMMOHEHTOB.

15,8 B(A) + 1,5 AB(A)

19,5 4B(A) £ 1,5 aB(A)

86 mm x 70 mm x 352 mm

70

3aBoa-M3roToBUTENb HECET OTBETCTBEHHOCTL 32 6€30MacHOCTb,
HaZleXXHOCTb M paboune nokasaTenu yCTpoCTBa Mpu yCrioBum
€ro WCrnomnb3oBaHUs MO HasHayeHuio U C cobnoaeHnem
WHCTPYKUMIA MO aKkcnnyaTtauun. 3aBoA-M3roToBUTENb HeceT
OTBETCTBEHHOCTb 3a 6e30MacHOCTb, HaAEXHOCTb U paboune
nokasaTtenu yCTpoWUCTBa NpW YCIOBUM BbINOMHEHWS PEMOHTa
Ha caMOM 3aBOAE-U3roToBUTENE WM B aBTOPU3MPOBAHHOM
CEPBUCHOM LIeHTpe.

B TeyeHue Bcero rapaHTWiiHOrO nepuopja HeobxoaMMo
COXPaHSITb OPUNMHANBHYHO YMaKOBKY.

B cnyyae o6HapyxeHusi pdedekta norb3oBaTten MOXET
BOCMONb30BaTLCS  rapaHTuen, obpaTuBWNCL K  CBOEMY
pervoHanbHOMy aunepy.

Bonee noapobHyto nHopmMaLwmio no npasam rapaHTUn MOXHO
MOMy4nTb Y CBOEMO PEMIOHANBLHOTO Anrepa.

ABTOPCKUE NPABA

Bcs nHcbopmauwms, cogepaluascs B HaCTosILLLEM PYKOBOACTBE,
[JOMKHA WCMOMNb30BaTbCsl  CTPOro MO HasHayeHuw. 1o
PYKOBOACTBO  SIBMNSIETCA  COOCTBEHHOCTbIO  KOMMaHuu  Air
Liquide Medical Systems S.r.I. u He MoXeT Bocnpon3BoaNTLCS,
MOMHOCTBID UMK YacTUYHO, 6e3 MUCbMEHHOro paspeLleHust
KomnaHuu. Bce npaga 3almileHbl.

OBHOBJEHME TEXHUYECKUX OAHHbIX

B uUensix HenpepbIBHOTO COBEPLUEHCTBOBaHUSI  paboumx
XapakTepucTuk,  6e3onacHOCTM U HageXHoCcTW,  Bce
MeOMLMHCKUE YCTPOWCTBa, NpoM3BOAMMbIE KoMMaHuen Air
Liquide Medical Systems, perynsipHo nepecmartpuBatoTcs u
coBeplLueHcTBYlOTCA. COOTBETCTBEHHO, B TEX. PYKOBOACTBA
BHOCATCSI U3MEHEHUs1 [Nsi COOTBETCTBUS HOBLIM BapuaHTam
npoaykumm, noctynawowlen B npogaxy. B cnyyae notepu Tex.
PYKOBOACTBa HacTosiLLero yctponctea Bbl MoxeTe nonyuutb
OT 3aBOAA-M3rOTOBUTENS COOTBETCTBYIOLLYIO pedaKuuio Tex.
PYKOBOACTBA, yKka3aB AaHHblE C 3aBOACKOW 3TUKETKY.




1 - UCEL POUZITI

Respireo SOFT Baby je maska pro neinvazivni ventilaci.
Pouziva se k IéEbé respiracni insuficience u déti o télesné vaze
v rozmezi 3 a 12 kg.

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

Respireo SOFT Baby je maska, ur€ena pro domaci pouZziti jednim
pacientem nebo pro pouZiti vice pacienty v ramci nemocnice.

/\ 2 - UPOZORNEN

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

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

V pfipadé, Ze je pfistrojem (CPAP nebo Bi-level) vyuzivan
kyslik, je pfi jeho vypnuti nutné vypnout pfivod kysliku,
aby nedoSlo k nahromadéni kysliku v pfistroji (CPAP
nebo Bi-level) a naslednému nebezpeci vzniku pozaru.
Pfi pouZziti kysliku je pfisné zakazano koufit a manipulovat
s otevienym ohném.

22
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2.8 Masku nepouzivejte, dojde-li ke zvraceni.

2.9 Maska musi byt CiSténa a dezinfikovana. Pro blizsi
informace viz kapitola CISTENI MASKY.

Pfed pouzitim zkontrolujte stav masky, pokud pfi transportu
doslo k jejimu poSkozeni, oznamte to vasemu prodejci.
Pouziti masky jinak, nez pro Gcely uvedené v tomto navodu
k pouziti, je zakazano.

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

2.10
21
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3 - KOMPONENTY MASKY (Obr.A)

a) Hlavni télo: ram (1), polStarek (2), Celni opéra (3).

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

4 - MONTAZ MASKY (Obr.B-C)

Pfipojte jednotku trubice (b) zasunutim kulaté &asti zahnuté
pfipojky (4) do pevného vstupu hlavniho téla (a) podle obr.B1.
Druh instalace masky vychazi z vybéru konfigurace (S nebo
BEZ ¢&elni opéry). Prejdéte proto na odstavec, odpovidajici
zvolené konfiguraci:

4.1 - Maska S ¢elni opérou (3)

4.2 - Maska BEZ ¢elni opéry (3)

4.1 - POUZITi MASKY S CELNi OPEROU (OBR.B2)

4.1.1 Vsunite tfi horni prezky epce (c) do tfech hornich otvorQ
Celni opéry (3),

podle obr.B2; potom prezky pfipnéte.

4.1.2 Prejdéte na odstavec PRIPEVNENI MASKY DITETI.



4.2 - POUZITi MASKY BEZ CELNi OPERY (OBR.C)
(VOLITELNE)

4.2.1 Pro odstranéni ¢elni opéry (3), staci nizkami ustfihnout

hlavni télo (a) podle obrazku C1.

UPOZORNENI: Pozor, delni opérku nevyhazujte (3); pozdéji

bude pouZita.

UPOZORNENI Pozor, po odstranéni &elni opérky (3), jiZ

nebude mozné ji na hlavni télo (a) masky znovu prfipevnit .

4.2.2 Pouzijte dfive ufiznutou Celni opéru (3). Prostfedni horni

prezku €epce (c) vsurite do horniho otvoru ¢epce podle obr.C2.

4.2.3 Nasledné vsurite bo¢ni horni pfezky epce (c) do boénich

otvoru ¢epce podle obr.C3.

4.2.4 Vsunte prostfedni horni prezku ¢epce (c) do horniho

otvoru hlavniho téla (a) podle obr.C4; potom pfezku pfipnéte.

5 - PRIPEVNENi MASKY DITETI (Obr.D)

5.1 Jemné masku drzte pfitisknutou na obliceji tak, aby
polstarek (2) prilnul k profilu okolo nosu a potom na hlavu ditéte
vsunte ¢epec podle obr.D1.

5.2 Vsunte spodni, nepfipnuté prezky cepce (c), do
odpovidajicich bo¢nich otvord hlavniho téla (a) podle obr.D2;
potom pFezky pfipnéte.

5.3 Cepec (c) upravte k hlavé ditéte sefizenim véech prezek.
Zacnéte od spodnich pfezek podle obr.D3.

5.4 Otocnou, pruhlednou pfipojku (6) pfipojte k trubici pristroje
CPAP/Bi-level podle obr. D4. Potom zapnéte ventilator.

5.5 V pripadé potfeby opét upravte napnuti spodnich prezek
tak, aby neuchazel vzduch. Dejte pozor a prezky pfrili§
neutahujte.

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

6 - SEJMUTI MASKY

Pro sejmuti masky odpojte jednu ze dvou spodnich prezek masky.
Odtahnéte masku od nosu a nadzvednéte ¢epec nad hlavu.

Na &epci neni tfeba povolovat ani odepinat Zzadné dalSi prezky

7 - ROZMONTOVANi MASKY (Obr.E)

7.1 Odpojte ¢epec (c) z hlavniho téla (a) otevienim pfezek a
jejich stazenim z epce podle obr.E1.

7.2 Odpojte jednotku trubice (b) vytazenim zahnuté pfipojky (4)
z hlavniho téla (a) podle obr.E2.

8 - CISTENi MASKY

8.1 - KAZDODENNI CISTENi MASKY PRO OPETOVNE
POUZITi NA STEJNEM PACIENTOVI

Pred ¢isténim masky si dukladné umyjte ruce.

Pfed cisténim musi byt maska rozmontovana na jednotlivé

sougasti (viz. odstavec ROZMONTOVANI MASKY) a nasledné

dukladné omyta vlaznou vodou (pfiblizné 30°C) a neutralnim

mydlem. Masku dukladné oplachnéte pitnou vodou a nechte

oschnout na vétraném misté, chranéném pred pfimym

slune¢nim svétlem.

UPOZORNENI: Doporuéujeme distit depec (c) jednou tydné.

8.2 - OPETOVNE OSETRENI MASKY PRED POUZITIM U
DALSIHO PACIENTA

UPOZORNENI: Maska musi byt pfed jejim pouZitim na novém

pacientovi vzdy regenerovana.

UPOZORNENI: Cepec (c) musi byt vyménén.

UPOZORNENI: V pripadé provéadéni sterilizace v autoklavu,

chemicka dezinfekce nebo tepelné dezinfekce je nutné vyménit

celou jednotku trubice (b).



CESTINA
11 - PROBLEMY, MOZNE PRICINY, RESENi

PROBLEMY | MOZNE PRICINY | RESENI

Maska muZze byt regenerovana na maximalné 12 cykld pomoci
jednoho z nasledujicich procesu:

» tepelna dezinfekce na vysoké urovni:

» chemicka dezinfekce na vysoké urovni:

« sterilizace v autoklavu teplotou 121°C po dobu maximalné
20-ti minut;

» plynova sterilizace plazmovym sterilizatorem Sterrad.
VSechny detaily o procesu regenerace masky najdete v
navodech na internetu na adrese
www.device.airliquidehealthcare.com
va$eho prodejce.

nebo o né pozadejte

9 - ZVLASTNI OPATRENI

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

Masku muze poskodit dlouhodobé vystaveni pfimému slunci
nebo teplu.

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

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

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

V pfipadé, Ze potfebujete dodat kyslik nebo zmérit tlak, mizete
pouzit k tomuto Gcelu vytvorfeny vstup na zahnuté pfipojce (4).
Otevrete zatku vstupu (7) a napevno do vstupu vsurite trubici s

kyslikem nebo méfi¢ tlaku.

nevychazi ven,
dychaci potize.

uplné ucpané.

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

*Maska je *Vydechové otvory |+Otvory vycistéte
hluéna. jsou ¢aste¢né nebo pomoci kartacku s

upIné ucpané. mékkymi Stétinami.
*Maska byla *Masku rozmontujte
nespravneé slozena.| a znovu slozte
podle postupu,
popsanéhov
odstavci MONTAZ
MASKY.

*Vydechovany |+Vydechové otvory |+Otvory vycistéte

vzduch jsou ¢astecné nebo| pomoci kartacku s

mékkymi Stétinami.

*Maska se
nepfizpUsobuje
obliceji
pacienta,
uchazi vzduch.

*Maska nebyla
na tvar pacienta
spravné nasazena.

*Prezky ¢epce jsou
pfili$ silné utazeny.

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

*Rozepnéte a opét
zapnéte spodni
prezky, jemné
utahnéte.




12 - ZNESKODNENI

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

Hlavni télo (a) Silikon + Polykarbonat

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

13 - TECHNICKE UDAJE
MINIMALNI STALE PROUDENI

40 71

35 1

Flow [lpm]
N
s 8

b
-

4 8

12 16
Mask pressure [cmH20]
POZNAMKA: P¥i rozdilném zpracovéni se mohou mezi
hodnotami uvedenymi v tabulce a proudénim vyfukovaného
vzduchu vyskytnout drobné rozpory (+10%).

0 24

Smérnice Znacka CE v souladu s evropskou
smérnici 93/42/EEC, tfida lla a
naslednymi zménami v jejim pinéni EN
1SO 14971, ISO 5356-1, ISO 10993-1,
EN ISO 17510-2, EN ISO 17664

Odpor 1,05 cmH20 pfi 50 Ipm — 3,30 cmH20
pfi 100 Ipm

Vnitini prostor v masce 63 ml

Vazeny akusticky tlak A

podle normy ISO 3744 158 dB(A) £ 1,5 dB(A)

Vazeny akusticky vykon

A podle normy 1S0 3744 195 dB(A) £ 1.5dB(A)

Tlak pri Iécbé 4 cmH20 - 24 cmH20

Pracovni teplota
Maximalni celkové
rozméry

Teplota: 5°C — 40°C
86 mm x 70 mm x 352 mm

14 - ZARUCNI CERTIFIKAT

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

V pfipadé, Ze by vyrobek byl shledan vadnym za podminek
béZného provozu, Air Liquide Medical Systems S.r.l. zajisti
podle svého uvazeni opravu nebo vyménu vadného vyrobku
nebo jeho souéasti.

Vyrobce nese zodpovédnost za bezpecnost, spolehlivost a
vykon pfistroje, bude-li pouzivdm v souladu s navodem k
pouziti a ke svému Ucelu. Vyrobce zodpovida za bezpecnost,
spolehlivost a vykon pfistroje, budou-li opravy provadény u
vyrobce nebo v laboratofi vyrobcem autorizované.

Po celou zaruéni dobu je nutné uchovat originalni obal.



CESTINA

Zéaruku v pFipadé vady vyrobku mlzete uplatnit u vaseho
prodejce. Pro dalSi informace ohledné zarucnich prav se
obracejte na vaseho prodejce.

AUTORSKA PRAVA

Veskeré informace obsazené v tomto navodu smi byt pouzity
vyhradné pro originalni ucely. Vlastnikem tohoto navodu je Air
Liquide Medical Systems S.r.I. Navod nesmi byt reprodukovan
v celku ani v castech bez pisemného povoleni ze strany
spolecnosti. VSechna prava jsou vyhrazena.

AKTUALIZACE TECHNICKYCH VLASTNOSTI

S cilem soustavného vylepSovani vykonu, bezpecnosti a
spolehlivosti, Air Liquide Medical Systems S.rl. podrobuje
vSechny zdravotnické vyrobky pravidelné kontrole a zménam.
Navody k pouziti jsou nasledné ménény pro zajisténi koherence
s vlastnostmi pfistroji uvadénymi na trh. V pfipadé, Ze dojde ke
ztraté navodu k pouziti, pfilozeného k tomuto pfistroji, je mozné
od vyrobce ziskat kopii vydani, odpovidajiciho dodanému
vyrobku, uvedenim udaju na etiketé.
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#M CE f5& EN 1ISO 14971,
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ISO 17510-2, ENISO 17664
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CEXN—URINREHRERRE 93/42/
EEC. | 75REZDHDBEDEIC—E

HE LT3 ENISO 14971, 1ISO 5356-
1,1S0 10993-1, EN ISO 17510-2
EN ISO 17664
A 1,05 cmH20 / 50 Ipm 753,30
cmH20 /100 Ipm
RAIADTYRAR—R (63 ml
SEE (- xr
g%gfﬁfﬁ%gfa 15,8 dB(A) + 1,5 dB(A)
SEE (- xr
E%gfﬁfﬁ%gfa 19,5 dB(A) + 1,5 dB(A)
HOKWEH 4 cmH20 15 24 cmH20
EFRE BE: 5°C h540°C

E4
%ﬂs%ﬂ"fx 86 mm x 70 mm x 352 mm
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