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FRANCAIS

1 - USAGE PREVU

Ce dispositif médical appartient a la catégorie « Masques de
ventilation non invasive et leurs raccords », qui comprend les
masques nasaux, a coussin narinaire et oronasaux, ainsi que
leurs raccords, destinés a étre utilisés a domicile ou en milieu
hospitalier par un ou plusieurs patients nécessitant une thérapie
par ventilation non invasive en pression positive (VPPN).

UTILISATIONS & UTILISATEURS PREVUS

Alnest SOFT Baby est un masque nasal réutilisable avec fuites
d’expiration calibrées (Vented) destiné a étre utilisé a domicile ou
en milieu hospitalier par plusieurs patients pédiatriques (d’un poids
compris entre 3 et 12 kg) ayant regu une thérapie de ventilation
non invasive en pression positive (VNIPP), par exemple une
thérapie des voies aériennes par pression positive continue (PPC)
ou Bilevel (BiPAP).

A MISES EN GARDE

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

Le masque ne doit étre utilisé quavec un équipement en
pression positive recommandé par votre médecin ou votre
thérapeute respiratoire qui délivre au moins une pression égale
a 4 cmH20 : a des pressions inférieures, 'évacuation stre de
I'air expiré par les fuites d’expiration n’est pas garantie, et une
réinspiration partielle peut alors se produire.

Avant d'utiliser le masque, vérifiez toujours que les fuites
d’expiration ne sont pas obstruées, méme partiellement, afin de
ne pas compromettre la sécurité et la qualité de la thérapie.

En cas d’inconfort, d'irritation ou en présence de réactions
allergiques a I'un des composants du masque, consultez votre
médecin ou kinésithérapeute respiratoire.

En cas d'adjonction d’oxygene, il est interdit de fumer ou
d'utiliser des flammes nues.

Lorsque vous utilisez de I'oxygene et que I'équipement en
pression positive n'est pas en marche, éteignez le distributeur
d’oxygéne.

N'utilisez pas le masque en cas de vomissements ou de
nausées.

Gardez le masque a 'abri de la lumiere.

Il est recommandé de laver le masque avant la premiére
utilisation.

Le masque doit étre nettoyé aprés chaque utilisation.

La fréquence, les méthodes ou les agents de nettoyage autres
que ceux spécifiés dans ce manuel d'utilisation, ou dépassant
le nombre recommandé de cycles de régénération, peuvent
compromettre la sécurité et la qualité de la thérapie.

Avant utilisation, vérifier l'intégrité du masque. S’il a été
endommagé pendant le transport, informez-en votre revendeur.
En cas de détérioration visible (fissures, déchirures, etc.), il est
nécessaire de jeter et de remplacer le composant du masque
endommagé.

Ne laissez pas les composants du masque sans surveillance.
Certains d’entre eux pourraient étre avalés par des enfants.
Pour ne pas compromettre la fonctionnalité correcte du tube,
nous recommandons de ne pas le soumettre a un effort de
traction et, en général, de le manipuler avec soin.

Contactez votre distributeur en tant que professionnel de santé
en cas de problémes fonctionnels, de problemes de taille ou
pour des doutes liés a I'utilisation du dispositif médical.

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif devrait faire
I'objet d’une notification au fabricant et a I'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

2 - COMPOSANTS DU MASQUE (section A)
a) bulle ; b) ensemble tuyau ; c) raccord pivotant ; d) bouchon
orifice de prélevement ; e) harnais.

3 - COMMENT MONTER ET PORTER LE MASQUE (section B)

« Raccordez 'ensemble tuyau (b) en introduisant la partie sphérique
du raccord coudé dans l'insert rigide de la bulle (a) (B.1).

» Raccordez la partie large du raccord pivotant (c) a I'extrémité
libre de 'ensemble tuyau (b) (B.2).
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« Introduisez les trois sangles supérieures du harnais (e) dans
les trois fentes supérieures de la bulle (a), puis accrochez les
bandes velcro auto-agrippantes (B.3).

Posez délicatement le masque sur le visage et, tout en le
maintenant en place, enfilez le harnais (e) sur la téte de I'enfant
en contrélant que la bulle (a) adhére bien au profil autour du
nez (B.4).

Introduisez les deux sangles inférieures dans les deux fentes
inférieures de la bulle (a), puis accrochez les bandes velcro auto-
agrippantes (B.5).

Tirez légérement sur les sangles pour assurer la stabilité du
masque selon la séquence B.6.

Connectez le raccord pivotant (c) de I'ensemble tuyau au tuyau
de I'équipement (B.7), puis allumez I'équipement a la pression
prescrite.

REMARQUE : il est également possible de compléter 'assemblage
du masque en séparant le support frontal de la bulle comme illustré
a la section OPTIONAL C.

4 - COMMENT DEMONTER LE MASQUE (section D)
Pour démonter correctement le masque, reportez-vous aux
images de la section D.

5 - NETTOYAGE DU MASQUE

Pour le nettoyage quotidien, tous les composants du masque
doivent étre démontés puis soigneusement lavés (a I'exception
du harnais) a I'eau tiede (environ 30°C) a 'aide d’un savon doux
et rincés abondamment avec de I'eau potable. Enfin, les pieces
doivent étre séchées a I'air, a I'abri de la lumiére directe du soleil.
Pour nettoyer le harnais, effectuez la méme procédure chaque
semaine.

Si vous souhaitez effectuer une décontamination plus approfondie
du masque, consultez le « Guide de décontamination, désinfection
et stérilisation » disponible au format électronique sur le site
it. medicaldevice.airliquide.com ou auprés de votre revendeur,
accompagné des instructions fournies par le fabricant de la solution

désinfectante, notamment en ce qui concerne la compatibilité avec
les matériaux des différents composants.

/\ PRECAUTIONS

Retirez le masque aprés avoir déconnecté au moins l'une des
sangles inférieures du harnais.

Faites attention lorsque vous retirez la saleté des orifices
d’exhalation.

Le harnais ne peut étre lavé qu’a I'eau.

N'utilisez pas de solution contenant de I'alcool, des composés
aromatiques, des humidifiants, des agents antibactériens, des
agents hydratants ou des huiles aromatiques pour nettoyer le
masque.

Ne laissez pas tremper le masque plus de 10 minutes.

Ne nettoyez pas le masque au lave-vaisselle.

Vérifiez minutieusement I'absence de dépbts de savon sur
chacun des composants avant de réutiliser le masque aprés le
nettoyage.

6 - RETRAITEMENT DU MASQUE POUR SA REUTILISATION
SUR DIFFERENTS PATIENTS

Le masque peut étre retraité jusqu'a 12 cycles par I'un des
processus suivants :

« désinfection thermique de haut niveau ;

« désinfection chimique de haut niveau ;

« stérilisation en autoclave a 121°C pendant 30 minutes maximum.

Pour les instructions détaillées de régénération du masque,
consultez le « Guide de décontamination, désinfection et
stérilisation » disponible au format électronique sur le site
it. medicaldevice.airliquide.com ou auprés de votre revendeur.

/\ PRECAUTIONS

« Le masque doit toujours étre régénéré avant d’étre utilisé sur un
nouveau patient.

« Le harnais et 'ensemble tuyau doivent étre remplacés.
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7 - RESOLUTION DES PROBLEMES

PROBLEMES CAUSES PROBABLES SOLUTIONS
Le débit d’air |- Générateur de - Allumez ou réglez le
n'arrive pas au | débit éteint ou ne générateur de débit.
masque. fonctionnant pas.
- Circuit patient mal |- Connectez le circuit
inséré. patient au générateur
de débit et'au masque.
Fuites d’air - Le masque n'a pas |- Démontez le masque
bruyantes et | été correctement puis remontez-le
génantes. assemblé. comme décrit dans le
manuel d'utilisation.
- Le masque n’est - Repositionnez le
pas correctement masque sur le visage et
positionné. ajustez les sangles du
harnais en suivant les
instructions du manuel
d’utilisation.
- La taille du masque |- Contactez votre
pourrait ne pas étre médecin ou votre
correcte. technicien afin de
trouver la bonne taille.
Les fuites Neltoyac{;e quotidien | Nettoyer les orifices
d’expiration incorrect ou d’exhalation a I'aide
se salissent insuffisant. d'une brosse a soies
gjsqu’a se douces.
oucher.

8 - ELIMINATION

Les composants du masque sont fabriqués avec les matériaux
lls ne contiennent aucune substance
dangereuse et peuvent donc étre éliminés avec les ordures

indiqués ci-dessous.

ménageres.

COMPOSANT | MATERIAU

Bulle (a)

Ensemble tuyau (b)

Silicone + Polycarbonate

Polycarbonate + TPE +
Polypropylene

COMPOSANT | MATERIAU

Raccord pivotant (c) Copolyester

Bouchon orifice de prélévement (d)  Silicone
Harnais (e) Nylon/UBL/Polyuréthane
9 - DONNEES TECHNIQUES
COURBE PRESSION - DEBIT
40
36
31

26

[Ipm]

20

[emH20]

*En raison de différences de fabrication, le débit sortant des fuites
d’expiration peut varier (+ 10 %).

Informations

1 I Marquage CE conformément au
réglementaires

réglement 2017/745 (UE) tel que
modifié et complété.

Classe lla

Princigale norme de produit UNI EN
ISO 17510
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Intervalle de pression de

service 4 cmH,0 /24 cmH,O
Intervalle de température o o
de service +5°C/+40°C

Taille XXS : 53,4 ml
Taille XS : 53,4 ml
Taille S : 53,4 ml

a50 |/min : 0,55 cmH,0
a 100 I/min : 1,80 cmH,O

15,8 + 3,2 dB(A)

Espace mort

Résistance

Pression sonore pondérée
A (UNI EN ISO 3744)

Pression sonore pondérée
A (UNI EN ISO 3744)
Dimensions (sans harnais)

19,5 + 3,2 dB(A)

Taille XXS : 90 x 90 x 50 mm
Taille XS : 90 x 90 x 50 mm
Taille S : 90 x 90 x 50 mm
Taille XXS : 49 g

Taille XS:51g

Taille S:53 g

10 - CERTIFICAT DE GARANTIE

Air Liquide Medical Systems S.r.I. garantit son produit contre les
défauts de matériaux ou de fabrication pendant une période de 180
jours a compter de la date d’achat a condition que les conditions
d’utilisation indiquées dans le mode d’emploi soient respectées.
Si le produit s’avere défectueux dans des conditions normales
d'utilisation, Air Liquide Medical Systems S.r.I. répare ou remplace,
a son gré, le produit défectueux ou ses composants.

Le fabricant est responsable de la sécurité, de la fiabilité¢ et
des performances de l'appareil a condition qu’il soit utilisé
conformément au mode d’emploi et a 'usage prévu. Pendant toute
la période de garantie, il est nécessaire de conserver 'emballage
d’origine.

Pour bénéficier de la garantie en cas de défectuosité du produit,
contactez votre revendeur.

Pour plus d’'informations sur les droits garantis, contactez votre
revendeur.

Poids

COPYRIGHT

Aucune des informations fournies dans cette notice ne peut étre
utilisée a des fins autres que celles prévues a I'origine. Ce mode
d'emploi est la propriété d’Air Liquide Medical Systems S.r.l. et ne
peut pas étre reproduit, en tout ou en partie, sans l'autorisation
écrite de la société. Tous droits réservés.

MISE A JOUR DES CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Afin d'améliorer continuellement les performances, la sécurité et
la fiabilité, tous les dispositifs médicaux produits par Air Liquide
Medical Systems S.r.I. font I'objet de révisions et de modifications
périodiques. Les modes d'emploi sont donc modifiés en
conséquence pour assurer la cohérence avec les caractéristiques
des appareils mis sur le marché. En cas de perte du mode d’emploi
qui accompagne cet appareil, vous pourrez demander au fabricant
une copie de la version correspondant a votre appareil en citant les
références figurant sur I'étiquette des données techniques.

ENGLISH

1 - INTENDED USE

This medical device belongs to the category “Masks for non-
invasive ventilation and related connectors”, that includes
nasal, nasal pillow and oro-nasal masks, along with the related
connectors, which are intended to be used at home or in a hospital
setting by a single or by multiple patients who need for a non-
invasive positive pressure ventilation (NIPPV) therapy.

INDICATION FOR USE AND INTENDED USERS

Alnest SOFT Baby is a reusable nasal mask with calibrated
exhalation orifices (Vented), intended to be used at home or in a
hospital setting by multiple pediatric patients (weighing between 3
and 12 kg) who have been prescribed for a non-invasive positive
pressure ventilation therapy (NIPPV), e.g. continuous positive
airway pressure therapy (CPAP) or Bilevel positive airway pressure
therapy (BiPAP).
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A WARNINGS

The mask must be used under the supervision of an adult who has
read and understands the instructions.

The mask should be used exclusively with positive pressure
equipment recommended by your doctor or respiratory therapist
supplying a minimum pressure of 4 cmH,O: at lower pressures,
exhaled air safety evacuation through the exhalation orifices is not
guaranteed and so a partial re-inhalation may occur.

Before using the mask, it needs to check that the exhalation orifices
are not occluded, even partially, to not jeopardize the safety and the
quality of the therapy.

In case of discomfort, irritation or allergic reactions to any component
of the mask, consult your doctor or respiratory physiotherapist.

In case of additional oxygen administration, smoking or using open
flames is prohibited.

When using oxygen and the equipment is not in operation, turn off
the oxygen dispenser.

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

Keep away from light.

It is recommended to wash the mask before the first use.

The mask shall be cleaned after each use.

Frequency of cleaning, methods of cleaning or the use of cleaning
agents other than those specified in this user manual, or exceeding
the recommended number of regeneration cycles, can jeopardize
the safety and the quality of the therapy.

Before use, check the integrity of the mask. If damaged during
transport, notify your dealer.

In case of visible deterioration (cracks, tears, efc.), it needs to
eliminate and replace the damaged mask component.

Do not leave the components of the mask unattended, some of
these may be swallowed by children.

To ensure proper operation of the hose assembly, handle it with
care, especially avoiding pulling it.

Contact your dealer as a healthcare professional in case of
functional problems, size problems or questions regarding the
application of the medical device.

Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to the manufacturer and the competent authority
of the Member State in which the user and/or patient is established.

2 - MASK COMPONENTS (section A)
a) pad; b) hose assembly; c) swivel fitting; d) sampling port cap;
e) headgear.

3 - ASSEMBLING AND WEARING THE MASK (section B)
Connect the hose assembly (b) by inserting the sphere on the
elbow fitting in the rigid slot in the cushion (a) (B.1).

Connect the large part of the swivel fitting (c) to the free end of
the hose assembly (b) (B.2).

Insert the three top straps of the headgear (e) into the three top
slots of the pad (a), then fasten the Velcro straps (B.3).

Holding the mask gently against the face, slip the headgear (e)
over the head of the child, making sure that the pad (a) adheres
to the profile around the nose (B.4).

Insert the two bottom straps into the two bottom slots of the pad
(a), then fasten the Velcro straps (B.5).

Slightly pull the straps to ensure the mask is firmly in place
according to the sequence in B.6.

Connect the swivel fitting (c) of the hose assembly to the device
hose (B.7), then turn on the device at the prescribed pressure.
NOTE: Alternatively, the mask assembly can also be completed by
removing the forehead rest from the cushion as illustrated in section
OPTIONAL C.

4 - DISASSEMBLING THE MASK (section D)
To properly disassemble the mask, refer to the illustrations in section D.

5 - CLEANING THE MASK

For daily cleaning, the mask must be disassembled in its components,
each of which (except for the headgear) must be carefully washed
in warm water (about 30°C) using neutral soap and then rinsed
thoroughly with clean fresh water. Finally, the parts must be air dried,
away from direct sunlight.



ENGLISH

7 - TROUBLESHOOTING

To clean the headgear, perform the same procedure weekly.

For a deeper decontamination of the mask, consult the “Guide to
decontamination, disinfection and sterilization” available electronically
on the website it.medicaldevice.airliquide.com or at your dealer,
together with the instructions provided by the manufacturer of the
disinfectant solution, especially regarding the compatibility with the
materials of the various components.

/\ PRECAUTIONS

Remove the mask after disconnecting at least one of the lower
headgear straps.

Be very careful to remove any dirt from the exhalation holes.

The headgear can only be washed in water.

Do not clean the mask with solutions containing alcohol, aromatic
compounds, humidifiers, antibacterial agents,hydrating agents or
aromatic oils as they would damage the product and reduce fits life.
Do not leave the mask immersed for more than 10 minutes.

Do not clean the mask in the dishwasher.

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

6 - REGENERATION OF THE MASK FOR REUSE ON DIFFERENT
PATIENTS

The mask can be regenerated for up to 12 cycles by one of the following
processes:

« high level thermal disinfection;

« high level chemical disinfection;

« autoclave sterilization at 121°C for a maximum of 30 minutes.

For full detailed mask regeneration instructions, consult the “Guide to
decontamination, disinfection and sterilization” available electronically
on the website it. medicaldevice.airliquide.com or at your dealer.

/\ PRECAUTIONS
« The mask must always be regenerated before use on a new patient.
« The headgear and hose assembly must be replaced.

PROBLEMS POSSIBLE CAUSES SOLUTIONS

- The mask is not
positioned correctly.

- The size of the
mask may not be
correct.

The airflow - Flow generator - Switch on or adjust the
doesn’treach |turned off or not flow generator.
the mask. working.
- Breathing circuit - Connect the breathing
ventilator not inserted | circuit ventilator to the
correctly. flow generator and the
mask.
Noisy and - The mask has not |- Disassemble the mask
annoying air been assembled and then reassemble it
leaks. correctly. as described in the user

manual.

- Reposition the mask
on your face and adjust
the’headgear straps as
described in the user
manual.

- Contact your doctor
or therapy technician to
find the right size.

The exhalation
orifices become
dirty to the point
of occlusion.

Incorrector |
insufficient daily
cleaning.

Clean the exhalation
orifices using a soft-bris-
tled toothbrush.

8 - DISPOSAL

The mask components are made of the materials indicated below.
They do not contain hazardous substances and can therefore be
disposed of with ordinary household waste.

COMPONENT ‘ MATERIAL

Cushion (a) Silicone + Polycarbonate

Hose assembly (b) Polycarbonate + TPE + Polypropylene
Swivel fitting (c) Copolyester

Sampling port cap (d) Silicone

Headgear (e) Nylon/UBL/Polyurethane
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9 - TECHNICAL DATA
PRESSURE-FLOW CURVE

40

[em]

13

8 2 % £l 2 =
[emH20]

*Due to machining differences, the outflow from the exhalation
orifices may vary (+ 10%).

CE marking in accordance with
Regulation 2017/745 (EU) and
subsequent implementation
amendments.

Class lla

Main&)roduct standard UNI EN ISO
1751

Regulatory information

Operating pressure range 4 cmH,0 / 24 cmH,0
Operating temperature

range +5°C [ +40°C
Dead space Size XXS: 53.4 ml

Size XS: 53.4 ml

Size S: 53.4 ml
Resistance at 50 I/min: 0.55 cmH,0

at 100 I/min: 1.80 cmH,0

A-Weighted Sound
Pressure (UNI EN ISO 15.8 £ 3.2 dB(A)
3744)

A-Weighted Sound Power 19.5 + 3.2 dB(A)

(UNI 1SO 3744)
Dimensions (without Size XXS: 90 x 90 x 50 mm
headgear) Size XS: 90 x 90 x 50 mm
Size S: 90 x 90 x 50 mm
Weight Size XXS: 49 g
Size XS: 519
Size S: 53 g

10 - WARRANTY CERTIFICATE

Air Liquide Medical Systems S.rl. guarantees its product against
material or manufacturing defects for 180 days from the date of
purchase, provided that the conditions of use in the instructions for
use are observed.

If the product is faulty under normal use, Air Liquide Medical Systems
S.rl. will, at its discretion, repair or replace the faulty product or its
components.

The manufacturer shall be responsible for the safety, reliability and
performance of the device if it is used in accordance with the operating
instructions and its intended use.

Keep the original casing for the entire warranty period. The warranty
in case of product defects can be applied by contacting your dealer.
For more information on the rights under the warranty, please contact
your retailer.

COPYRIGHT

Al the information in this manual may not be used for purposes other
than the original. This manual is the property of Air Liquide Medical
Systems S.r.l. and it may not be reproduced, in whole or in part, without
written permission from the company. All rights are reserved.

TECHNICAL CHARACTERISTICS UPDATES

For a continuous improvement of performance, safety and reliability,
all medical devices produced by Air Liquide Medical Systems S.r.l. are
regularly subjected to review and change.
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Instruction manuals are therefore modified to ensure their constant
consistency with the characteristics of devices placed on the market.
If the instruction manual accompanying this device is lost, contact the
manufacturer to get a copy of the version corresponding to the device
by quoting the references shown on the label.

DEUTSCH

1 - VERWENDUNGSZWECK

Dieses Medizinprodukt gehort zur Kategorie ,Masken fir die
nicht-invasive Beatmung und zugehdrige Anschlisse”, welche
Nasenmasken, Nasenpolstermasken und Nasen-Mund-Masken
sowie die dazugehdrigen Anschlisse umfasst. Sie sind fir die
Verwendung im héauslichen Umfeld oder im Krankenhaus durch
einen oder mehrere Patienten bestimmt, die eine nicht-invasive
Beatmungstherapie mittels positivem Atemwegsdruck (NPPV)
benédtigen.

ANWENDUNGSGEBIETE UND VORGESEHENE BENUTZER
Alnest SOFT Baby ist eine wiederverwendbare Nasenmaske mit
kalibrierten Ausateméffnungen (Vented), die fir die Verwendung
zu Hause oder in einem Krankenhaus durch mehrere padiatrische
Patienten (mit einem Gewicht zwischen 3 und 12 kg) vorgesehen
ist, denen eine nicht-invasive Beatmungstherapie mittels positivem
Atemwegsdruck (NPPV) verschrieben wurde, z. B. kontinuierliche
positive Atemwegsdrucktherapie (CPAP) oder Bilevel (BiPAP).

WARNHINWEISE

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

Die Maske darf nur mit einem von Ihrem Arzt oder
Atemtherapeuten  empfohlenen  Uberdruckgerat verwendet
werden, das einen Druck von mindestens 4 cmH,O liefert: Bei
medngerem Druck ist das sichere Entweichen der Ausatemluft
durch die Ausatemoéffnungen nicht gewahrleistet, so dass es zu
einer teilweisen Wiedereinatmung kommen kann.

« Vor dem Gebrauch der Maske muss immer Uberprift werden,

DEUTSCH

dass die Ausateméffnungen nicht, auch nicht teilweise, verstopft
sind, um die Sicherheit und Qualitdt der Therapie nicht zu
gefahrden.

Bei Beschwerden, Reizungen oder bei allergischen Reaktionen
auf eine Komponente der Maske wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Atemphysiotherapeuten.

Bei zusétzlicher Sauerstoffverabreichung ist das Rauchen oder
die Verwendung offener Flammen verboten,

Wenn Sauerstoff verwendet wird und das Uberdruckgerat nicht
in Betrieb ist, den Sauerstofffluss abschalten.

Verwenden Sie die Maske nicht, wenn Sie unter Erbrechen oder
Schwindel leiden.

Halten Sie die Maske vor Licht geschiitzt.

Es wird empfohlen, die Maske vor dem ersten Gebrauch zu
waschen.

Die Maske muss nach jedem Gebrauch gereinigt werden.

Eine abweichende Reinigungshaufigkeit, andere
Reinigungsmethoden oder -mittel als die in dieser
Gebrauchsanweisung angegebenen oder eine Uberschreitung
der empfohlenen Anzahl von Wiederaufbereitungszyklen
koénnen die Sicherheit und Qualitat der Therapie gefahrden.
Uberpriifen Sie die Unversehrtheit der Maske vor dem
Gebrauch. Wenn sie wahrend des Transports beschadigt wurde,
melden Sie dies lhrem Handler.

Bei sichtbarem Verschlei? (Risse, Abspaltung usw.) muss
die beschadigte Komponente der Maske entsorgt und ersetzt
werden.

Lassen Sie die Komponenten der Maske nicht unbeaufsichtigt,
einige von ihnen kénnten von Kindern verschluckt werden.

Um die ordnungsgemafe Funktion der Schlaucheinheit nicht zu
beeintrachtigen, wird empfohlen, nicht daran zu ziehen und sie
mir Vorsicht zu handhaben.

Wenden Sie sich bei Funktionsstérungen, GroRenproblemen
oder Fragen zur Anwendung des Medizinprodukts als
medizinisches Fachpersonal an lhren Handler.
Kontraindikationen flr das Medizinprodukt sind nicht bekannt.
Die Maske kann an Gerate unterschiedlicher Hersteller
angeschlossen werden.

Die zu erwartende Nutzungsdauer des Produktes betréagt 180
Tage, bei taglicher Nutzung und Reinigung, wenn die Nutzung und
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Reinigung des Produktes in Ubereinstimmung mit den Angaben in
der Gebrauchsanweisung erfolgt. Das Produkt kann Uber diesen
Zeitraum hinaus verwendet werden, wenn es keine Beschadigungen
aufweist und sich in einem sicheren Zustand befindet.
Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt
ist dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats
zu melden, in dem der Benutzer und/oder der Patient anséssig ist.

2 — KOMPONENTEN DER MASKE (Abschnitt A)
a) Kissen; b) Schlaucheinheit; c) Drehgelenk; d) Anschlusskappe;
e) Kopfbanderung.

3 - ZUSAMMENBAU UND TRAGEN DER MASKE (Abschnitt B)
SchlieBen Sie die Schlaucheinheit (b) an, indem Sie das
kugelférmige Ende des Kniestiicks in den steifen Schlitz des
Kissens (a) einstecken (B.1).

SchlieBen Sie den breiten Teil des Drehgelenks (c) an das freie
Ende der Schlaucheinheit (b) an (B.2).

Flhren Sie die drei oberen Riemen der Kopfbanderung (e) in die
drei oberen Schlitze des Kissens (a) ein, dann befestigen Sie die
Klettverschlisse (B.3).

Halten Sie die Maske sanft auf dem Gesicht, setzen Sie die
Kopfbanderung (e) auf den Kopf des Kindes und achten Sie
darauf, dass das Kissen (a) am Profil um die Nase anliegt (B.4).
Fuhren Sie die zwei unteren Riemen in die zwei unteren Schlitze
des Kissens (a) ein, dann befestigen Sie die Klettverschliisse (B.5).
Ziehen Sie leicht an den Riemen, um die Stabilitdt der Maske
gemal der Reihenfolge von B.6 zu gewahrleisten.

Verbinden Sie das Drehgelenk (c) der Schlaucheinheit mit dem
Schlauch des Gerats (B.7) und schalten Sie dann das Gerat mit
dem vorgeschriebenen Druck ein.

HINWEIS: Alternativ. kann die Maskenmontage auch
abgeschlossen werden, indem die Stirnstiitze vom Kissen entfernt
wird, wie in Abschnitt OPTIONAL C dargestellt.

4 - ZERLEGEN DER MASKE (Abschnitt D)
Um die Maske korrekt zu zerlegen, siehe die entsprechenden
Abbildungen in Abschnitt D.

5 — REINIGUNG DER MASKE

Zur taglichen Reinigung muss die Maske in ihre Einzelteile
zerlegt werden, die jeweils (mit Ausnahme der Kopfbanderung)
in lauwarmem Wasser (ca. 30°C) mit neutraler Seife sorgfaltig
gewaschen und anschlieend griindlich mit Trinkwasser gespllt
werden. AbschlieBend missen die Teile an der Luft getrocknet
werden, geschitzt vor direkter Sonneneinstrahlung.

Zur wochentlichen Reinigung der Kopfbanderung fiihren Sie
das gleiche Verfahren durch.

Wenn eine griindlichere Dekontamination der Maske gewinscht
wird, lesen Sie bitte den ,Leitfaden zur Dekontamination,
Desinfektion und Sterilisation”, der elektronisch auf der
Internetseite it.medicaldevice.airliquide.com oder bei Ihrem
Handler erhaltlich ist, sowie die Anweisungen des Herstellers
der Desinfektionslésung, insbesondere im Hinblick auf die
Materialvertraglichkeit der verschiedenen Komponenten.

A VORSICHTSMASSNAHMEN

« Nehmen Sie die Maske ab, nachdem Sie einen der unteren
Riemen des Kopfbands abgenommen haben.

Achten sie besonders darauf, dass die Ausatemlécher von
Schmutz befreit werden.

Die Kopfbanderung darf nur in Wasser gewaschen werden.
Benutzen sie zur Reinigung der Maske keine Lésungen, die Alkohol,
aromatische Verbindungen, Befeuchter, antibakterielle Wirkstoffe,
hydratisierende Wirkstoffe oder aromatische Ole enthalten.
Weichen Sie die Maske nicht langer als 10 Minuten ein.
Reinigen sie die Maske nicht in der Geschirrsplilmaschine.
Uberpriifen Sie genau, dass auf keiner Komponente der Maske
Ablagerungen zurlickgeblieben sind, bevor sie die Maske nach
der Reinigung erneut verwenden.

6 — WIEDERAUFBEREITUNG DER MASKE ZUR
WIEDERVERWENDUNG BEI VERSCHIEDENEN PATIENTEN
Die Maske kann durch einen der folgenden Prozesse fiir bis zu 12
Zyklen wiederaufbereitet werden:
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» Hochgradige thermische Desinfektion;
» Hochgradige chemische Desinfektion;
« Sterilisation in einem Autoklaven bei 121 °C fiir maximal 30 Minuten.

Ausfiihrliche Anweisungen zur Wiederaufbereitung der Maske
finden Sie im ,Leitfaden zur Dekontamination, Desinfektion
und Sterilisation®, der in elektronischer Form auf der Website
it. medicaldevice.airliquide.com oder bei Inrem Handler erhaltlich ist.

A VORSICHTSMASSNAHMEN

» Die Maske muss vor der Verwendung bei einem neuen Patienten
immer wiederaufbereitet werden.

« Die Kopfbdnderung und die
ausgetauscht werden.

Schlaucheinheit miissen

7 - FEHLERBEHEBUNG

PROBLEME  MOGLICHE URSACHEN LOSUNGEN

Der Luftstrom

- Sauerstoffzufuhr

- Den Durchflussgenerator

erreicht die ausgeschaltet oder einschalten oder
Maske nicht.  |funktioniert nicht. einstellen.
- Patientenschlauchsystem|- Das
nicht richtig eingesetzt.  |Patientenschlauchsystem
mit dem Durchflussgenerator
und der Maske verbinden.
Laute und - Die Maske - Die Maske
storende wurde nicht richtig zerlegen und wieder
Luftleckagen. |zusammengesetzt.  |zusammensetzen, wie in

- Die Maske ist nicht
richtig positioniert.

- Die GroRe der Maske
ist moglicherweise
nicht korrekt.

der Bedienungsanleitung
beschrieben.

- Die Maske wieder auf
dem Gesicht anbringen
und die Kopfbanderung
anpassen, wie in der
Bedienungsanleitung
beschrieben.

- Fragen Sie einen Arzt
oder Techniker nach der
richtigen GroRe.

MOGLICHE URSACHEN LOSUNGEN

PROBLEME

Die . Falsche oder Reinigen Sie die Ausa-

Ausateméffnungen|unzureichende temoffnungen mit einer

werden so stark  |tagliche Reinigung. Zahnburste mit weichen
verschmutzt, dass Borsten.

sie verstopfen.

8 - ENTSORGUNG

Die Komponenten der Maske werden aus den unten angegebenen
Materialien hergestellt. Sie enthalten keine geféhrlichen Stoffe und
kénnen daher im normalen Hausmiill entsorgt werden.

KOMPONENTE ‘ MATERIAL

Kissen (a) Silikon + Polycarbonat
Schlaucheinheit (b)  Polycarbonat + TPE + Polypropylen
Drehgelenk (c) Copolyester

Anschlusskappe (d)
Kopfbanderung (e)

Silikon
Nylon/UBL/Polyurethan

9 — TECHNISCHE DATEN
DRUCK-DURCHFLUSSKURVE

Tipm)

13

s 2 5 El 2 1
[emH20]
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*Aufgrund von Verarbeitungsunterschieden kann der aus den
Ausateméffnungen austretende Luftstrom variieren (10 %).

CE-Kennzeichnung gemaR der
Verordnung 2017/745 (EU) und
nachfolgenden Anderungen und
Ergénzungen.

Klasse Ila

Wesentliche Produktnorm UNI EN
1SO 17510

Rechtliche Informationen

Betriebsdruckbereich
Betriebstemperaturbereich

4 cmH20/24 cmH20 (3,9 hPa/23,5 hPa)
+5°C/+40°C

Totraum GroRe XXS: 53,4 ml
GroBe XS: 53,4 ml
GroRe S: 53,4 ml
Widerstand bei 50 I/min: 0,54 hPa
bei 100 I/min: 1,77 hPa
A-Bewertung
Schalldruckpegel (UNIEN 15,8 + 3,2 dB(A)
1SO 3744)
A-Bewertung
Schallleistungspegel (UNI 19,5 + 3,2 dB(A)
EN ISO 3744)
Abmessungen (ohne GroRe XXS: 90 x 90 x 50 mm
Kopfbénderung) GroRe XS: 90 x 90 x 50 mm
GroRe S: 90 x 90 x 50 mm
Gewicht Grole XXS:49¢g

Grole XS: 51¢g
GroRe S: 53 g

10 — GARANTIEBESCHEINIGUNG

Air Liquide Medical Systems S.r.l. tUbernimmt fiir sein Produkt
eine Garantie von 180 Tagen ab Kaufdatum auf Material- und
Herstellungsfehler, sofern die Nutzungsbedingungen eingehalten
werden, die in der Gebrauchsanweisung angegeben sind.

Falls das Produkt bei normalem Gebrauch einen Defekt aufweisen
sollte, wird Air Liquide Medical Systems S.rl. nach eigenem
Ermessen das defekte Produkt oder dessen Komponenten
reparieren oder ersetzen.

Der Hersteller ist fir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und

DEUTSCH

Leistung des Produkts verantwortlich, wenn es gemafR
der Gebrauchsanweisung und dem Verwendungszweck
verwendet wird. Wahrend der gesamten Garantiezeit muss die
Originalverpackung aufbewahrt werden.

Die Garantie bei Produktfehlern kann durch Kontaktaufnahme mit
lhrem Handler geltend gemacht werden.

Weitere Informationen zu lhren Garantierechten erhalten Sie von
lhrem Handler.

COPYRIGHT

Alle in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen Informationen
diirfen ausschlieBlich fiir ihren urspriinglichen Zweck verwendet
werden. Dieses Handbuch ist Eigentum von Air Liquide Medical
Systems S.rl. und darf ohne schriftiche Genehmigung des
Unternehmens weder ganz noch teilweise reproduziert 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.r.l. hergestellten medizinischen Geréate regelmaRig Revisionen und
Anderungen unterzogen. Die Bedienungsanleitungen unterliegen
daher Anderungen, um fortlaufend ihre Ubereinstimmung mit den
Eigenschaften der auf dem Markt gebrachten Geréte zu garantieren.
Falls die mit diesem Geréat gelieferte Bedienungsanleitung verloren
geht, kann eine Kopie der Version, die sich auf das gelieferte Gerat
bezieht, unter Angabe der auf dem Etikett angegebenen Daten beim
Hersteller angefordert werden.

ESPANOL

1-USO PREVISTO

Este producto sanitario pertenece a la categoria de «Mascarillas
para ventilacion no invasiva y racores correspondientes», e incluye
mascarillas nasales con almohadillas nasales y oronasales,
ademas de los racores correspondientes para uso domeéstico
y hospitalario por parte de uno o mas pacientes que necesiten
terapia de ventilacion no invasiva con presién positiva (NPPV).
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INDICACIONES DE USO Y USUARIOS PREVISTOS

Alnest SOFT Baby es una mascarilla nasal reutilizable con orificios
de exhalacion calibrados (Vented), indicada para ser utilizada en
casa o en ambientes hospitalarios por pacientes pediatricos (que
pesen entre 3y 12 kg) a los que se les haya prescrito una terapia
de ventilacién no invasiva con presion positiva (NPPV), como
la terapia de presion positiva continua en las vias respiratorias
(CPAP) o la binivel (BiPAP).

/\ ADVERTENCIAS

La mascarilla debe utilizarse bajo la supervision de un adulto
capaz de entender las instrucciones de uso.

La mascarilla solo debe utilizarse con equipos de presion
positiva recomendados por el médico o el técnico de terapia
respiratoria que suministren al menos una presion equivalente
a 4 cmH,O; a presiones inferiores, no se garantiza la salida
segura del aire exhalado a través de los orificios de exhalacion,
por lo que puede producirse una reinspiracion parcial.

Antes de utilizar la mascarilla, es necesario comprobar siempre
que los orificios de exhalaciéon no estén obstruidos, ni siquiera
parcialmente, para no poner en peligro la seguridad y la calidad
del tratamiento.

En caso de malestar, irritacion o presencia de reacciones
alérgicas a algun componente de la mascarilla, consulte con su
médico o terapeuta respiratorio.

Estd prohibido fumar o utilizar llamas libres en caso de
administracion adicional de oxigeno.

Cuando se utiliza oxigeno sin que el aparato con presion positiva
esté funcionando, se debe apagar el aplicador de oxigeno.

No utilice la mascarilla si tiene sensacion de nausea o vomito.
Conserve la mascarilla protegida de la luz.

Antes de usar la mascarilla por primera vez se recomienda lavarla.
La mascarilla debe limpiarse después de cada uso.

Una frecuencia, un método o un producto de limpieza distintos
de los especificados en este manual, asi como superar el
numero de ciclos de reprocesado recomendados, puede poner
en riesgo la seguridad y la calidad de la terapia.

Antes del uso, compruebe la integridad de la mascarilla. Avise
al distribuidor si la mascarilla ha sufrido cualquier tipo de dafio
durante el transporte.

En caso de deterioro visible (grietas, desgarros, etc.), sera
necesario sustituir y desechar el componente dafiado de la
mascarilla.

No deje desatendidos los componentes de la mascarilla, ya que
los nifios podrian tragarselos.

Para no comprometer el funcionamiento correcto del conjunto
del tubo, se recomienda no someterlo a traccién, y en general,
manipularlo con cuidado.

En caso de problemas de funcionamiento o de talla, o de dudas
sobre el uso de este dispositivo médico, pongase en contacto
con el distribuidor en calidad de profesional sanitario.

En caso de producirse un incidente grave relacionado con el
producto, debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente
del Estado miembro en el que resida el usuario o el paciente.

2 - COMPONENTES DE LA MASCARILLA (seccion A)
a) almohadilla; b) conjunto del tubo; c) racor giratorio; d) tap6n de
puerta de muestreo; e) arnés.

3 MONTAJE Y COLOCACION DE LA MASCARILLA (seccién B)
« Conecte el conjunto del tubo (b) introduciendo el extremo
esférico del racor acodado en la entrada rigida de la almohadilla
(a) (B.1).

Conecte la parte ancha del racor giratorio (c) al extremo libre del
conjunto del tubo (b) (B.2).

Inserte las tres correas superiores del arnés (e) dentro de las
tres ranuras superiores de la almohadilla (a) y abroche el velcro
(B.3).

Sujete la mascarilla en la cara del nifio con delicadeza, mientras
le coloca el arnés (e) en la cabeza y se asegura de que la
almohadilla (a) se ajuste en torno a la nariz (B.4).

Introduzca las dos correas inferiores en las dos ranuras
inferiores de la almohadilla (a) y abroche el velcro (B.5).
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« Tire ligeramente de las correas para asegurar la estabilidad de la
mascarilla en el orden indicado en B.6.

« Conecte el racor giratorio (c) del conjunto del tubo al tubo del
aparato (B.7) y a continuacién a continuacién encienda el
aparato con la presion prescrita.

NOTA: Como alternativa, la mascarilla se puede montar separando

el soporte frontal del cuerpo de la mascarilla, como muestra la

ilustracion de la seccion OPCIONAL C.

4 - DESMONTAJE DE LA MASCARILLA (seccién D)
Para desmontar la mascarilla correctamente, consulte
ilustraciones de la seccion D.

las

5 - LIMPIEZA DE LA MASCARILLA

Para la limpieza diaria, se debe desmontar totalmente la
mascarilla, lavar detenidamente cada uno de sus componentes (a
excepcion del arnés) con agua tibia (a unos 30 °C) y jabodn neutro,
y a continuacién enjuagarlos a fondo con agua potable. Por tltimo,
deje secar las piezas al aire libre alejadas de la luz solar directa.
Para la limpieza del arnés, siga el mismo procedimiento una
vez a la semana.

Si se desea realizar una descontaminacion mas profunda de la
mascarilla, consulte la «Guia de descontaminacién, desinfeccion
y esterilizacion» disponible en formato electrénico en el sitio web
it. medicaldevice.airliquide.com o con su distribuidor, ademas
de las instrucciones proporcionadas por el fabricante de la
solucién desinfectante, especialmente en lo que respecta a la
compatibilidad de materiales de los distintos componentes.

/\ PRECAUCIONES

Retire la mascarilla después de haber soltado al menos una de
las correas inferiores del arnés.

Preste particular atencion en la eliminacion de la suciedad de los
orificios de exhalacion.

El arnés se puede lavar solamente con agua.

No utilice soluciones que contengan alcohol, compuestos

aromaticos, humidificadores, agentes antibacterianos, productos
hidratantes o aceites aromaticos para limpiar la mascarilla.

No deje la mascarilla sumergida mas de 10 minutos.

No limpie la mascarilla en el lavavajillas.

Compruebe detenidamente todos los componentes para
asegurarse de que no quedan restos de jabén o cuerpos
extrafos en el interior de la mascarilla.

6 -REPROCESADO DE LAMASCARILLA PARAREUTILIZARLA

EN DIFERENTES PACIENTES

La mascarilla puede reprocesarse un maximo de 12 ciclos

siguiendo uno de los procesos siguientes:

« desinfeccion térmica de alto nivel;

« desinfeccion quimica de alto nivel;

« esterilizacion en autoclave a 121 °C durante un maximo de 30
minutos.

Para obtener instrucciones detalladas sobre el reprocesado de la
mascarilla, consulte la «Guia de descontaminacion, desinfeccion
y esterilizacién», disponible en formato electronico en el sitio web
it. medicaldevice.airliquide.com o en su distribuidor.

/\ PRECAUCIONES

* La mascarilla debe reprocesarse siempre antes de utilizarse en
un nuevo paciente.

« El arnés y el conjunto del tubo se deben reemplazar.

7 - RESOLUCION DE PROBLEMAS

PROBLEMAS CAUSAS POSIBLES SOLUCIONES

No Ile?a . - Generador de flujo |- Encender o ajustar el
caudal de aire |apagado o inerte. generador de flujo.
a la mascarilla.

- Circuito del paciente |- Conectar el circuito

mal conectado. del paciente al
generador de flujoy a la
mascarilla.
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PROBLEMAS CAUSAS POSIBLES SOLUCIONES ?:[JEC/I%SE L'fgé'%%sﬂu 10
Pérdidas de - La mascarilla no - Desmontar la
aire ruidosas y |se ha montado mascarilla y volver a
molestas. correctamente. montarla siguiendo
las instrucciones del
manual. 40
- La mascarilla no - Volver a colocar la *
esta colocada de mascarilla en la cara 31
forma correcta. y ajustar las correas %6
del'arnés como se T
describe en el manual £
de instrucciones. 20
-Latalladela - Ponerse en contacto 13
mascarilla podriano | con el médico o el
ser la correcta. técnico para encontrar
la talla correcta.
Los orificios de | Limpieza diaria Limpiar los orificios de_ . ™ - . p )
exhalacion se |incorrecta o exhalacion con un cepi- " i) -
ensucian hasta |insuficiente. llo de cerdas suaves.
el punto de
obstruirse.
8 - ELIMINACION *A causa de diferencias de fabricacion, el flujo que sale de los

. . . orificios de exhalacion podria variar (+10%).
Los componentes de la mascarilla estan hechos con los materiales

que se indican mas abajo. No contienen sustancias peligrosas y
pueden desecharse como residuos domésticos normales. Informacion reglamentaria Marcado CE de conformidad con
el Reglamento 2017/745 (UE)

COMPONENTE ‘ MATERIAL modificado y completado.

Clase lla
Almohadilla (a) Silicona + Policarbonato Norma principal del producto UNI
. EN ISO 175%
: Policarbonato + TPE +
Conjunto del tubo (b) Poli il o
olipropileno Intervalo de presion de 4 cmH.O / 24 cmH.O
Racor giratorio (c) Copoliéster funcionamiento 2 2
Intervalo de temperatura +5°C | +40 °C
Tapon de puerta de muestreo (d)  Silicona de funcionamiento
Amés (e) Nailon/UBL/Poliuretano Espacio muerto Talla XXS; 53 mi
Talla S: 53,4 ml
Resistencia a 50 I/min: 0,55 cmH,O

a 100 l/min: 1,80 cmH,0
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Presion sonora
A (UNIENISO 3
Potencia sonora

ggz\g)erada A (UNIENISO [19,5+3,2dB(A)

ponderada 158+ 3.2 dB(A)

44)

Talla XXS: 90 x 90 x 50 mm
Talla XS: 90 x 90 x 50 mm
Talla S: 90 x 90 x 50 mm
Talla XXS: 49 g

Talla XS: 51 g

Talla S: 53 g

10 - CERTIFICADO DE GARANTIA

Air Liquide Medical Systems S.r.l. garantiza su producto contra
defectos de material o de fabricacién por un periodo de 180
dias a partir de la fecha de compra, siempre que se respeten las
condiciones de uso indicadas en las instrucciones de uso.

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

El fabricante se considera responsable de la seguridad, fiabilidad
y prestaciones del dispositivo si este se utiliza conforme a las
instrucciones de uso y al uso previsto. Es necesario conservar el
embalaje original durante todo el periodo de garantia.

En caso de defectos del producto, se puede recurrir a la garantia
a través del distribuidor.

Para obtener mas informaciéon sobre los derechos de garantia
incluidos, consulte con el distribuidor.

Dimensiones (sin arnés)

Peso

COPYRIGHT

La informacion incluida en este manual no puede utilizarse para
fines diferentes a los originales. Este manual es propiedad de Air
Liquide Medical Systems S.r.l. y no puede ser reproducido, por
completo o en parte, sin la autorizacion escrita de la empresa.
Reservados todos los derechos.

ACTUALIZACION DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS
Con el objeto de mejorar continuamente sus prestaciones,
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seguridad y fiabilidad, todos los equipos médicos fabricados por
Air Liquide Medical Systems S.r.I. son sometidos periédicamente
a revisiones y modificaciones. Los manuales de instrucciones
son modificados para asegurar su constante coherencia con las
caracteristicas de los dispositivos introducidos en el mercado.
Si se pierde el manual de instrucciones que acompafa al
aparato, puede solicitarse al fabricante una copia de la versién
correspondiente al aparato suministrado. Para solicitar la copia,
mencione las referencias incluidas en la etiqueta.

ITALIANO

1 - DESTINAZIONE D’'USO

Il presente dispositivo medico appartiene alla categoria “Maschere
per ventilazione non invasiva e relativi raccordi”, la quale include
maschere nasali, a cuscinetti nasali e oronasali, insieme ai relativi
raccordi, destinate ad essere usate a domicilio o in ambiente
ospedaliero da uno o piu pazienti che necessitino di terapia di
ventilazione non invasiva a pressione positiva (NPPV).

INDICAZIONE D’USO & UTILIZZATORI PREVISTI

Alnest SOFT Baby & una maschera nasale riutilizzabile con fori di
esalazione calibrati (Vented), destinata ad essere usata a domicilio o
in ambiente ospedaliero da pit pazienti pediatrici (di peso compreso
tra 3 e 12 kg) a cui sia stata prescritta una terapia di ventilazione non
invasiva a pressione positiva (NPPV), per esempio una terapia delle
vie aeree a pressione continua positiva (CPAP) o Bilevel (BiPAP).

& AVVERTENZE

« La maschera deve essere utilizzata sotto la supervisione di una
persona adulta in grado di comprendere le istruzioni d’'uso.

« La maschera va usata esclusivamente con apparecchiature a
pressione positiva consigliate dal proprio medico o terapista
respiratorio che eroghino almeno una pressione pari a 4 cmH,O:
a pressioni inferiori, non & garantita la fuoriuscita in sicurezza
dell'aria espirata attraverso i fori di esalazione e si potrebbe quindi
verificare una parziale re-inspirazione.
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Prima di utilizzare la maschera, & necessario controllare sempre
che i fori di esalazione non siano ostruiti, anche solo parzialmente,
per non mettere a repentaglio la sicurezza e la qualita della terapia.
In caso di fastidio, irritazione od in presenza di reazioni allergiche
ad un qualsiasi componente della maschera, consultare il proprio
medico o fisioterapista respiratorio.

In caso di somministrazione aggiuntiva di ossigeno e vietato
fumare o utilizzare fiamme libere.

Quando si utilizza dell'ossigeno e I'apparecchiatura a pressione
positiva non € in funzione, spegnere I'erogatore dell’'ossigeno.
Non utilizzate la maschera in presenza di vomito o nausea.
Conservare la maschera al riparo dalla luce.

Si consiglia di lavare la maschera prima del primo utilizzo.

La maschera deve essere pulita dopo ogni utilizzo.

Frequenza, metodi o agenti di pulizia, diversi da quelli
specificati in questo manuale d’uso, oppure il superamento
del numero di cicli raccomandato di rigenerazione, possono
mettere a repentaglio la sicurezza e la qualita della terapia.
Prima dell'uso verificare l'integrita della maschera. Qualora abbia
subito danni durante il trasporto, avvisare il proprio rivenditore.

In caso di deterioramento visibile (crepe, strappi, ecc.), &€ necessario
eliminare e sostituire il componente della maschera danneggiato.
Non lasciare incustoditi i componenti della maschera, alcuni di
questi potrebbero essere inghiottiti dai bambini.

Per evitare di compromettere la corretta funzionalita dellassieme
tubo, si consiglia di non tirarlo e, in generale, di maneggiarlo con cura.
Contatta il tuo distributore in veste di professionista sanitario in
caso di problemi funzionali, problemi di taglia o per dubbi legati
all'utilizzo del dispositivo medico.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve
essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente dello Stato
Membro in cui l'utilizzatore e/o il paziente risiede.

2 - COMPONENTI DELLA MASCHERA (sezione A)
a) cuscino; b) assieme tubo; c) raccordo girevole; d) tappo porta di
campionamento; e) cuffia.

3 - MONTARE E INDOSSARE LA MASCHERA (sezione B)
Collegare l'assieme tubo (b) inserendo I'estremita a sfera del
raccordo angolato nella sede rigida del cuscino (a) (B.1).
Collegare la parte larga del raccordo girevole (c) all’estremita
libera dell’assieme tubo (b) (B.2).

Inserire le tre cinghie superiori della cuffia (e) nelle tre asole
superiori del cuscino (a), quindi agganciare gli strap di velcro (B.3).
Tenendo la maschera delicatamente ferma sul viso, infilare la
cuffia (e) sulla testa del bambino assicurandosi che il cuscino (a)
aderisca al profilo intorno al naso (B.4).

Inserire le due cinghie inferiori nelle due asole inferiori del cuscino
(a), quindi agganciare gli strap di velcro (B.5).

Tirare leggermente le cinghie per assicurare la stabilita della
maschera secondo la sequenza di B.6.

Collegare il raccordo girevole (c) dellassieme tubo al tubo
dell'apparecchiatura (B.7), quindi accendere I'apparecchiatura
alla pressione prescritta.

NOTA: In alternativa, 'assemblaggio della maschera pud essere
completato anche separando il frontale di appoggio dal corpo
maschera come illustrato in sezione OPTIONAL C.

4 - SMONTARE LA MASCHERA (sezione D)
Per smontare correttamente la maschera, far riferimento alle
illustrazioni presenti in sezione D.

5 - PULIZIA DELLA MASCHERA

Per la pulizia quotidiana, la maschera deve essere smontata nei
suoi componenti, ciascuno dei quali (ad eccezione della cuffia) deve
essere lavato con cura in acqua tiepida (circa 30°C) usando sapone
neutro e poi risciacquato abbondantemente con acqua potabile.
Infine, le parti devono essere asciugate all’aria, al riparo dalla luce
solare diretta.

Per la pulizia della cuffia, eseguire la stessa procedura
settimanalmente.

In caso si desideri eseguire una decontaminazione piu profonda della
maschera, consultare la “Guida alla decontaminazione, disinfezione
e sterilizzazione” disponibile in formato elettronico sul sito internet
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7 - RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

it. medicaldevice.airliquide.com oppure presso il proprio rivenditore,
insieme alle istruzioni fornite dal produttore della soluzione
disinfettante, soprattutto in merito alla compatibilita con i materiali dei
vari componenti.

A PRECAUZIONI

Rimuovere la maschera dopo aver scollegato almeno una delle
cinghie inferiori della cuffia.

Prestare particolare cura nel rimuovere lo sporco dai fori di
esalazione.

La cuffia puo essere lavata solo in acqua.

Non utilizzare soluzioni che contengano alcool, composti aromatici,
umidificanti, agenti antibatterici, agenti idratanti o oli aromatici per
pulire la maschera.

Non lasciare la maschera immersa per piu di 10 minuti.

Non pulire la maschera nella lavastoviglie.

Verificare attentamente I'assenza di depositi di sapone da tutti i
componenti prima di utilizzare nuovamente la maschera.

6 - RIGENERAZIONE DELLA MASCHERA PER IL RIUTILIZZO SU
PAZIENTI DIVERSI

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 un massimo di 30 minuti.

Per istruzioni dettagliate di rigenerazione della maschera consultare
la “Guida alla decontaminazione, disinfezione e sterilizzazione”
disponibile in formato elettronico sul sito internet it. medicaldevice.
airliquide.com oppure presso il proprio rivenditore.

/\ PRECAUZIONI

« La maschera deve essere sempre rigenerata prima dell'utilizzo su
un nuovo paziente.

« La cuffia e I'assieme tubo devono essere sostituiti.

PROBLEMI POSSIBILI CAUSE SOLUZIONI
Il flusso d’aria |- Generatore di - Accendere o regolare il
non arriva alla | flusso spento o non generatore di flusso.
maschera. funzionante.
- Circuito paziente non |- Collegare il circuito
inserito correttamente. | paziente al generatore di
usso e alla'maschera.
Perdite d’aria |- La maschera non - Disassemblare la
rumorose e ¢ stata assemblata maschera e quindi
fastidiose. correttamente. riassemblarla seguendo
quanto descritto nel
manuale d’uso.
- La maschera - Riposizionare la maschera
non & posizionata sul viso e regolare le
correttamente. cinghie della cuffia .
seguendo quanto descritto
nel manuale d'uso.
- La taglia della - Rivolgersi al medico o al
maschera potrebbe | tecnico al fine di trovare
non essere corretta. |la taglia corretta.
| fori di . |Pulizia giornaliera Pulire i fori usando
esalazione si | incorretta o una spazzola a setole
sporcano fino |insufficiente. morbide.
a occludersi.

8 - SMALTIMENTO
| componenti della maschera sono realizzati con i materiali sotto
indicati. Essi non contengono sostanze pericolose e possono
quindi essere smaltiti con i normali rifiuti domestici.

COMPONENTE ‘ MATERIALE

Cuscino (a) Silicone + Policarbonato

Assieme tubo (b) Policarbonato + TPE +

Polipropilene
Raccordo girevole (c) Copoliestere
Tappo porta di campionamento (d) ~ Silicone
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COMPONENTE MATERIALE

Cuffia (e) Nylon/UBL/Poliuretano

9 - DATI TECNICI
CURVA PRESSIONE-FLUSSO

36
31
26

Tiem)

20

s 1z 5 El 2 =
[emH20]

*Per differenze di lavorazione, il flusso di esalazione puo variare
rispetto ai valori riportati nel grafico (+10%).

Marcatura CE in conformita al
Regolamento 2017/745 (EU) e
successive modifiche e integrazioni.

Informazioni regolatorie

Classe lla
Princigale norma di prodotto UNI EN
1SO 17510

Intervallo di pressione

operativa 4.cmH,0/24 cmH,0

Intervallo di temperatura o o

operativa +5°C/+40°C

Taglia XXS: 53,4 ml
Taglia XS: 53,4 ml
Taglia S: 53,4 ml

Spazio morto

Resistenza a 50 I/min: 0,55 cmH,0
a 100 I/min: 1,80 cmH,0
Pressione sonora ponderata

A (UNI EN IS0 3744) 158+3.2dB(A)

Potenza sonora ponderata A 19,5+3,2 dB(A)

(UNIEN ISO 3744)

Dimensioni (senza cuffia) | Taglia XXS: 90 x 90 x 50 mm
Taglia XS: 90 x 90 x 50 mm

Taglia S: 90 x 90 x 50 mm

Taglia XXS:49 g

Taglia XS: 519

Taglia S: 49 g

10 - 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 180 giorni a partire
dalla data di acquisto purché vengano rispettate le condizioni d'utilizzo
indicate nelle istruzioni per I'uso.

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

Il fabbricante si considera responsabile della sicurezza, dellaffidabilita e
delle prestazioni del dispositivo se esso viene utilizzato conformemente
alle istruzioni d’'uso ed alla sua destinazione d’uso. Per tutto il periodo di
garanzia & necessario conservare l'involucro originale.

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

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

COPYRIGHT

Tutte le informazioni contenute nel presente manuale non possono
essere usate per scopi diversi da quelli originali. Questo manuale &
di proprieta di Air Liquide Medical Systems S.rl. e non pu6 essere
riprodotto, interamente o in parte, senza autorizzazione scritta da parte
dellazienda. Tutti i diritti sono riservati.

Peso
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AGGIORNAMENTO CARATTERISTICHE TECNICHE

Al fine di migliorarne continuamente le prestazioni, la sicurezza e
I'affidabilita, tutti i dispositivi medici prodotti da Air Liquide Medical
Systems S.r.l. 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 - UTILIZACAO PREVISTA

Este dispositivo médico pertence a categoria "Mascaras para
ventilagdo ndo invasiva e respetivas unides", que inclui as
mascaras nasais, nasais com almofada e oronasais, juntamente
com as suas unides, destinadas a serem utilizadas em casa
ou num ambiente hosp|ta|ar por_um ou mais pacientes que
necessitem de terapia de ventilagdo ndo invasiva com pressédo
positiva (NPPV).

INDICAGAO DE UTILIZAGAO E UTILIZADORES PREVISTOS
AAlnest SOFT Baby é uma mascara nasal reutilizavel com orificios
de expiragdo calibrados (Vented), destinada a ser utilizada em
casa ou num ambiente hospitalar por véarios pacientes pediatricos
(com um peso entre 3 e 12 kg) a quem foi prescrita uma terapia
de ventilagdo nédo invasiva com pressdo positiva (NPPV), por
exemplo, pressdo positiva continua nas vias respiratérias (CPAP)
ou terapia de vias respiratdrias de dois niveis (BiPAP).

A\ avisos

» A mascara deve ser utilizada sob a supervisdo de uma pessoa
adulta capaz de entender as instrugdes de utilizagao.

* A mascara s6 deve ser utilizada com aparelho de pressdo
positiva recomendado pelo seu médico ou terapeuta respiratorio
que fornega uma presséao de, pelo menos, 4 cmH,O: a pressdes
inferiores, a saida segura do ar expirado através Jos orificios de

PORTUGUES

expiragao nao é garantida e, por conseguinte, pode ocorrer uma
reinspiragéo parcial.

Antes de utilizar a mascara, é sempre necessario verificar se
os orificios de expiragdo ndo estdo obstruidos, mesmo que
parcialmente, para ndo pdr em causa a seguranca e a qualidade
da terapia.

Em caso de desconforto, irritagdo ou reagdes alérgicas a
qualquer componente da mascara, consultar o médico ou
fisioterapeuta respiratorio.

E proibido fumar ou utilizar chamas abertas em caso de
administragédo de oxigénio suplementar.

Quando se utilizar oxigénio e o aparelho de presséo positiva ndo
estiver em funcionamento, desliguar o distribuidor de oxigénio.
Nao utilizar a mascara em presenga de vomito ou nausea.
Conservar a mascara ao abrigo da luz.

Aconselha-se lavar a mascara antes da primeira utilizagéo.

A mascara deve ser limpa apos cada utilizagao.

A frequéncia, os métodos ou os agentes de limpeza diferentes
dos especificados neste manual do utilizador, ou a ultrapassagem
do numero recomendado de ciclos de regeneragéo, podem por
em risco a seguranga e a qualidade da terapia.

Antes da utilizagdo, verificar a integridade da mascara. Caso
tenha sofrido danos durante o transporte, avisar o revendedor.
Em caso de deterioragdo visivel (fendas, rasgos, etc.), é
necessario eliminar e substituir o componente danificado da
mascara.

Nao deixar os componentes da mascara sem vigilancia, alguns
deles podem ser engolidos por criangas.

Para ndo comprometer o correto funcionamento do conjunto
do tubo, recomenda-se ndo o puxar e, em geral, que seja
manuseado com cuidado.

Contactar o distribuidor como profissional de saiude em caso
de problemas funcionais, de tamanho ou em caso de duvidas
relacionadas com a utilizagéo do dispositivo médico.

Qualquer acidente grave que ocorra em relagdo ao dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do
Estado Membro em que o utilizador e / ou paciente reside.



PORTUGUES

2 - COMPONENTES DA MASCARA (secgio A)
a) almofada; b) conjunto tubo; c) unido giratéria; d) tampa da porta
de amostragem; d) arnés.

3 - MONTAR E COLOCAR A MASCARA (secgéo B)

Ligar o conjunto do tubo (b) inserindo a extremidade esférica da
unido angular no alojamento rigido da almofada (a) (B.1).

Ligar a parte larga da unido giratéria (c) a extremidade livre do
conjunto do tubo (b) (B.2).

Introduzir as trés cintas superiores do arnés (e) nas trés
presilhas superiores da almofada (a) e, em seguida, apertar as
tiras de velcro (B.3).

Segurando suavemente a mascara no rosto, colocar o arnés (e)
na cabega da crianga, certificando-se de que a almofada (a) se
ajusta bem ao nariz (B.4).

Introduzir as duas correias inferiores nas duas presilhas
inferiores da almofada (a) e, em seguida, prender as tiras de
velcro (B.5).

Puxar ligeiramente as correias para assegurar a estabilidade da
mascara conforme a sequéncia de B.6.

Ligar a uniao giratéria do conjunto do tubo (c) ao tubo do aparelho
(B.7) e, em seguida, ligar o aparelho a pressao prescrita.
NOTA: Alternativamente, a montagem da mascara pode ser
efetuada também retirando o apoio frontal da almofada assim
como ilustrado na secgdo OPTIONAL C.

4 - DESMONTAR A MASCARA (secgio D)
Para desmontar corretamente a mascara, consultar as ilustragdes
presentes na secgao D.

5- LIMPEZA DA MASCARA

Para a limpeza diaria, a mascara deve ser desmontada nos seus
componentes, cada um dos quais (com excegdo do arnés) deve
ser lavado com agua morna (cerca 30°C) e sab&o neutro e depois
enxaguar abundantemente com agua potavel. Por fim, as partes
devem ser deixadas a secar ao ar, ao abrigo da luz solar direta.
Para a limpeza do arnés, realizar o mesmo procedimento
semanalmente.

Caso se pretenda uma descontaminagdo mais profunda da
mascara, consultar o "Guia de Descontaminagéo, Desinfecao
e Esterilizagdo" disponivel eletronicamente no sitio Web
it. medicaldevice.airliquide.com ou junto do revendedor, juntamente
com as instrucdes fornecidas pelo fabricante da solugado
desinfetante, especialmente no que diz respeito a compatibilidade
dos materiais dos varios componentes.

/\ PRECAUGOES

« Retirar a mascara apds se ter desligado uma das correias
inferiores do arnés.

Prestar especial atengéo ao remover a sujidade dos orificios de
exalacao.

O arnés apenas pode ser lavado com agua.

Nao limpar a mascara com solugdes que contenham alcool,
compostos aromaticos, humectantes, agentes antibacterianos,
agentes hidratantes ou 6leos aromaticos.

N&o deixar a mascara submersa durante mais de 10 minutos.
Nao lavar a mascara na maquina de lavar louga.

Verificar cuidadosamente todos os componentes quanto a
depositos de sabéo antes de voltar a utilizar a mascara.

6 - REGENERAGAO DA MASCARA PARA A REUTILIZAGAO

EM PACIENTES DIFERENTES

A mascara pode ser regenerada por no maximo 12 ciclos,

mediante um dos seguintes processos:

« desinfecgdo térmica de alto nivel;

« desinfeccdo quimica de alto nivel;

« esterilizagdo em autoclave a 121
maximo.

°C durante 30 minutos no

Para instrugdes detalhadas de regeneracé@o da mascara, consultar
o “Guia de descontaminagdo, desinfeccdo e estenllza(;ao
disponivel em formato eletronico no sitioWeb it.medicaldevice.
airliquide.com ou junto ao revendedor.

/\ PRECAUGOES

« A méascara deve ser sempre regenerada antes da utilizagdo em
um novo paciente.

« O arnés e o conjunto tubo devem ser substituidos.
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7 - RESOLUGAO DOS PROBLEMAS

PROBLEMAS CAUSAS POSSIVEIS SOLUGOES

O fluxo de ar |- Gerador de fluxo - Ligar ou regular o
ndo chegaa |desligado ou ndo em |gerador de fluxo.
mascara. funcionamento.

- Circuito do paciente |- Ligar o circuito

nao inserido aciente ao gerador de

corretamente. luxo e a mascara.
Fugas de ar - Amascara - Desmontar a mascara
ruidosas e n&o foi montada e depois remonta-la
incomodas. corretamente. seguindo o descrito no

manual de utilizagao.

- Améscara ndo
esta posicionada
corretamente.

- Reposicionar a
mascara no rosto e
ajustar as correias do
arnés consoante descrito
no manual de utilizagao.
- Dirigir-se ao médico
ou ao técnico a fim de
encontrar o tamanho
correto.

Limpar os orificios com
uma escova de cerdas
macias.

- O tamanho da _
mascara pode ndo
estar correto.

Os orificios

de expiragdo
ficam sujos até
ao ponto de
oclusé&o.

Limpeza diaria
incorreta ou
insuficiente.

Uni&o giratdria (c) Copoliéster
Tampa da porta de amostragem (d) ~ Silicone
Arnés (e) Nylon/UBL/Poliuretano

9 - DADOS TECNICOS
CURVA DE PRESSAO - FLUXO

36
31
26

Tipm]

20

[emH20]

8 - ELIMINAGAO

Os componentes da mascara séo realizados com os materiais
abaixo indicados. Eles nao contém substancias perigosas e,
portanto, podem ser eliminados com os residuos domésticos
normais.

COMPONENTE ‘ MATERIAL

Almofada (a) Silicone + Policarbonato

Policarbonato + TPE +

Conijunto do tubo (b) Polipropileno

*Devido a diferengas de processamento, o fluxo de expiragdo pode
variar em relagdo aos valores apresentados no grafico (+10%).

Informacgoes

Marcagdo CE em conformidade com
regulamentares

o Regulamento 2017/745 (UE), tal
como alterado e complementado.

Classe lla
Principal norma de produto UNI EN
1SO 17510

Intervalo de pressao de

funcionamento 4 cmH,0 /24 cmH,0
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Intervalo de temperatura
de funcionamento

Espago morto

+5°C +40 °C

Tamanho XXS: 53,4 ml
Tamanho XS: 53,4 ml
Tamanho S: 53,4 ml

a 50 I/min: 0,55 cmH,0
a 100 I/min: 1,80 cmH,O

15,8 + 3,2 dB(A)

Resisténcia

Presséo sonora ponderada
A (UNIEN ISO 3744)
Poténcia sonora ponderada
A (UNI EN ISO 3744)
Dimensodes (sem arnés)

19,5+ 3,2 dB(A)

Tamanho XXS: 90 x 90 x 50 mm
Tamanho XS: 90 x 90 x 50 mm
Tamanho S: 90 x 90 x 50 mm
Tamanho XXS: 49 g

Tamanho XS: 51 g

Tamanho S: 53 g

10 - CERTIFICADO DE GARANTIA

A Air Liquide Medical Systems S.r.l. garante o seu produto contra
defeitos de materiais ou de fabrico durante um periodo de 180
dias a partir da data de compra, desde que sejam observadas as
condi¢des de utilizagao especificadas nas instrugdes de utilizacéo.
Se o produto se revelar defeituoso em condicdes normais de
utilizagéo, a Air Liquide Medical Systems S.r.|. devera, a sua discrigéo,
reparar ou substituir o produto defeituoso ou os seus componentes.
O fabricante é responsavel pela seguranga, fiabilidade e
desempenho do dispositivo se este for utilizado de acordo com as
instrugdes de utilizagdo e a sua utilizagao prevista. Durante todo
o periodo de garantia € necessario conservar o invélucro original.
Os pedidos de garantia em caso de defeitos do produto podem ser
apresentados contactando o revendedor.

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

Peso

COPYRIGHT
Todas as informagbes contidas neste manual ndo podem ser
utilizadas para outros fins que nédo os originais. Este manual é

PORTUGUES

propriedade da Air Liquide Medical Systems S.r.l. e ndo pode ser
reproduzido, no todo ou em parte, sem autorizagdo escrita da
empresa. Todos os direitos reservados.

ATUALIZACAO DAS CARACTERISTICAS TECNICAS

A fim de melhorar continuamente o seu desempenho, seguranga
e fiabilidade, todos os dispositivos médicos produzidos pela Air
Liquide Medical Systems S.rl. sdo periodicamente sujeitos a
revisdo e modificagdo. Os manuais de instrugdes séo, portanto,
modificados para garantir que sdo sempre coerentes com as
caracteristicas dos dispositivos colocados no mercado. Em
caso de extravio do manual de instrugdes que acompanha este
dispositivo, pode ser obtida junto do fabricante uma cépia da
versao correspondente ao dispositivo fornecido, bastando para o
efeito citar as referéncias constantes da etiqueta.

DANSK

1 - TILSIGTET BRUG

Dette medicinske udstyr tilhgrer kategorien "Masker til ikke-invasiv
ventilation og deres forbindelser”, der inkluderer nasalmasker,
med naesepuder og nzese/mundmasker sammen med deres
tilhgrende forbindelser. Det er beregnet til brug i hjemmet eller i
et hospitalsmiljg af en eller flere patienter, der har behov for ikke-
invasiv ventilationsbehandling med positivt tryk (NPPV).

BRUGSANVISNING OG TILSIGTEDE BRUGERE

Alnest SOFT Baby er en genanvendelig nasalmaske med
kalibrerede lufthuller (Vented), der er beregnet til brug i hjemmet
eller pa hospitalet af flere paediatriske patienter (der vejer mellem
3 og 12 kg), som er blevet ordineret ikke-invasiv ventilation
med positivt tryk (NPPV) f.eks. behandling af Iuftvejene med
kontinuerligt positivt tryk (CPAP) eller Bilevel-behandling (BiPAP).

/\ ADVARSLER
« Masken skal anvendes under opsyn af en voksen, der har laest
og forstaet brugsanvisningen.



Masken ma kun anvendes med det positive trykudstyr, der
anbefales af leegen eller fysioterapeuten, og som leverer et
minimumstryk pa 4 cmH,O: Ved lavere tryk kan sikker udledning
af udandingsluften gennem lufthullerne ikke garanteres, og der
kan derfor forekomme delvis genindanding.

« For masken anvendes, skal det kontrolleres, at
udandingsabningerne ikke er tilstoppede, selv ikke delvist, for
ikke at bringe behandlingens sikkerhed og kvalitet i fare.

| tilfeelde af ubehag, irritation eller allergiske reaktioner
over for en af maskens komponenter kontaktes lsegen eller
respirationsterapeuten.

Det er forbudt at ryge eller bruge aben ild, nar der anvendes
yderligere ilttilfgrsel.

Nar der anvendes ilt, og udstyret ikke eribrug, skal iltdispenseren
slukkes.

Brug ikke masken i tilfeelde af opkastning eller kvalme.

Opbevar masken vaek fra lys.

Det anbefales at vaske masken, inden den tages i brug forste
gang.

Masken skal rengeres efter hver brug.

Brug af anden renggringshyppighed, andre metoder eller andre
rengaringsmidler end dem, der er angivet i denne brugervejledning,
eller overskridelse af det anbefalede antal genbehandlinger kan
bringe behandlingens sikkerhed og kvalitet i fare.

Kontroller, at masken er intakt, for den tages i brug. Underret
forhandleren, hvis masken er blevet beskadiget under
transporten.

| tilfelde af synlige skader (revner, rifter ol.) skal den beskadige
maskekomponent udskiftes.

Efterlad ikke maskens komponenter uden opsyn, da bgrn kan
sluge dem.

For at undga at kompromittere slangeenhedens korrekte drift,
anbefales det ikke at udsaette den for treekkraft, og generelt at
handtere den forsigtigt.

| tilfeelde af funktionsproblemer, problemer med starrelsen eller
spergsmal vedragrende anvendelse af det medicinske udstyr bar
sundhedspersonalet kontakte leverandgren.

Enhver alvorlig hzendelse, der er indtruffet i forbindelse med
udstyret, ber indberettes til fabrikanten og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten
befinder sig.

2 - MASKENS KOMPONENTER (afsnit A)
a) pude b) slangeenhed c) drejeligt stykke;
preveudtagningsabning e) hovedband.

d) prop il

3 - SAML MASKEN OG TAG DEN PA (afsnit B)

Tilslut slangeenheden (b) ved at fere knaesamlingens
kugleformede vinkelstykke ind i pudens indsats (a) (B.1).

Tilslut den brede del af det drejelige stykke (c) til den frie ende af
slangeenheden (b) (B.2).

For de tre gverste stropper i hovedbandet (e) ind i de tre gverste
riller pa puden (a), og fastger dernaest velcro-stropperne (B.3).
Hold masken forsigtigt ind til ansigtet, og saet hovedbandet (e)
pa barnets hoved, sa puden (a) sidder fast omkring naesen (B.4).
For de to underste stropper ind i de to underste riller pa puden
(a), og fastger derefter velcro-stropperne (B.5).

Treek lidt i stropperne for at sikre, at masken sidder stabilt i
henhold til reekkefglgen i B.6.

Tilslut det drejelige stykke (c) af slangeenheden til udstyrets slange
(B.7), og teend derefter for udstyret med det foreskrevne tryk.
BEMAERK: Alternativt kan maskesamlingen ogsa afsluttes ved at
fierne pandestatten fra puden som vist i afsnittet OPTIONAL C.

4 - ADSKILLELSE AF MASKEN (afsnit D)
Angaende korrekt adskillelse af masken henvises til billederne i
afsnit D.

5 - RENGGRING AF MASKEN

Under den daglige rengering skal masken skilles ad, og hver
komponent (bortset fra hovedbandet) skal vaskes omhyggeligt
i lunkent vand (ca. 30 °C) med neutral saebe og derefter skylles
grundigt med drikkevand. Endelig skal delene lufttarres veek fra
direkte sollys.



Renger hovedbandet ved at udfere samme procedure
ugentligt.

Angéende en grundigere dekontaminering henvises til “Vejledning
til dekontaminering, desinfektion og sterilisering”, som findes pa
webstedet it. medicaldevice.airliquide.com eller hos forhandleren,
og til anvisningerne, som producenten af desinfektionsmidlet
har leveret, iseer med hensyn til de forskellige komponenters
kompatibelt med de forskellige materialer.

/\ FORHOLDSREGLER

« Fjern masken, nar en af hovedbandets nederste stropper er
taget af.

* Veer seerlig omhyggelig med at fierne snavs fra

udandingsabningerne.

Hovedbandet ma kun vaskes med vand.

Brug ikke oplgsninger, der indeholder alkohol, aromatiske
forbindelser, fugtighedsbevarende midler, antibakterielle midler,
hydreringsmidler eller aromatiske olier til at renggre masken.
Lad ikke masken ligge i vand i mere end 10 minutter.

Masken mé ikke renggres i opvaskemaskinen.

Kontroller omhyggeligt alle komponenter for seebeaflejringer, for
masken bruges igen.

6 - BEHANDLING AF MASKEN TIL GENANVENDELSE PA
ANDRE PATIENTER

Masken kan genbehandles i op til 12 cyklusser ved en af falgende
metoder:

« Termisk desinfektion pa hgijt niveau.

« Kemisk desinfektion pa hgjt niveau.

« Autoklavesterilisation ved 121 °C i op til 30 minutter.

Angaende detaljerede anvisninger om genbehandling af masken
henvises til “Vejledning til dekontaminering, desinfektion og
sterilisering”, som findes pa webstedet it.medicaldevice.airliquide.
com eller hos forhandleren.

/\ FORHOLDSREGLER

* Masken skal altid genbehandles, for den bruges p& en ny
patient.

« Hovedbéandet og slangeenheden skal udskiftes.

7 - FEJLFINDING

PROBLEMER MULIGE ARSAGER L@SNINGER

Luftstrammen |- Flowgeneratoren - Teend eller juster
nar ikke frem til |er slukket eller ude flowgeneratoren.
masken. af drift.

- Patientkredslgbet er

- Tilslut patientkredslgbet
ikke indsat korrekt.

til flowgeneratoren og
masken.

Stajende og - Masken er ikke - Adskil masken, og
ubehagelige  |samlet korrekt. saml den derefter ~
luftlzekager. igen som beskrevet i

brugervejledningen.

- Masken er ikke

- Seet masken pa
placeret korrekt.

ansigtet igen, og

juster hovedbandens |
stropper som beskrevet i
brugervejledningen.

- Maskestgrrelsen kan |- Kontakt laegen eller
veere forkert. teknikeren for at finde
den rigtige sterrelse.

Fjern snavs fra udan-
dingshullerne med en
blgd tandberste.

Udandingshulleme|Ukorrekt eller .
ersnavsedeog |utilstraekkelig daglig
tilstoppede. rengaring.

8 - BORTSKAFFELSE

Maskens komponenter er fremstillet af de nedenfor anforte
materialer. De indeholder ingen farlige stoffer og kan derfor
bortskaffes sammen med almindeligt husholdningsaffald.

KOMPONENT ‘ MATERIALE

Pude (a) Silikone + Polykarbonat



KOMPONENT MATERIALE

Slangeenhed (b) Polykarbonat + TPE +

Polypropylen

Drejeligt stykke (c) Copolyester

Prop til preveudtagningsabning (d) = Silikone

Hovedband (e) Nylon/UBL/Polyurethan
9 - TEKNISKE DATA
TRYK-FLOWKURVE

40
36

Tiem)

13

s 1z 5 El 2 =
[emH20]

Forskellige behandlinger kan give visse forskelle i den udandede
luftstrem (£10%).

Lovgivningsmassige
oplysninger

CE-meerkning i overensstemmelse
med forordning 2017/745 (EU) og
efterfalgende aendringer.

Klasse Ila

Primeer produktstandard UNI EN
I1SO 17510

Driftstrykinterval 4 cmH,0 /24 cmH,O
Driftstemperaturinterval +5°C/+40°C

Sterrelse XXS: 53,4 ml
Sterrelse XS: 53,4 ml
Sterrelse S: 53,4 ml

Dgdvolumen

Modstand ved 50 I/min: 0,55 cmH,O
ved 100 I/min: 1,80 cmH,0

A-vagtet lydtrykniveau

(UNI EN IS 3744) 158 +3,2dB(A)

A-vagtet lydeffektniveau

(UNI EN IS 3744) 19,5+ 3,2dB(A)

Mal (uden hovedband) Starrelse XXS: 90 x 90 x 50 mm
Sterrelse XS: 90 x 90 x 50 mm
Sterrelse S: 90 x 90 x 50 mm
Starrelse XXS:49 g

Storrelse XS: 51 g

Storrelse S: 53 g

Vaegt

10 - GARANTIBEVIS

Air Liquide Medical Systems S.r.l. garanterer sine produkter
mod materiale- og fabrikationsfejl i en periode pa 180 dage fra
kebsdatoen, forudsat at brugsbetingelserne, der er angivet i
brugervejledningen, overholdes.

Hvis der opstar fejl under normale driftsforhold, vil Air Liquide
Medical Systems S.r.l. efter eget sken reparere eller udskifte det
defekte produkt eller nogen af dets komponenter.

Fabrikanten er ansvarlig for udstyrets sikkerhed, palidelighed
og ydeevne, forudsat at det anvendes i overensstemmelse med
brugsanvisningen og kun til det tilsigtede formal. Den originale
emballage skal opbevares i hele garantiperioden.

Garantikrav i tilfeelde af produktfejl kan geres geeldende ved at
kontakte forhandleren.

Kontakt forhandleren angaende vyderligere oplysninger
rettigheder i henhold til garantien.

om

OPHAVSRET

Ingen oplysninger i denne vejledning ma anvendes til andre
formal end det oprindelige formal. Denne vejledning er Air Liquide
Medical Systems S.rl’s ejendom og ma ikke reproduceres,
hverken helt eller delvist, uden skriftlig tilladelse fra virksomheden.



Alle rettigheder forbeholdes.

OPDATERING AF TEKNISKE EGENSKABER

Air Liquide Medical Systems S.rl. gennemgar og eendrer med
jeevne mellemrum alt sit medicinske udstyr for at forbedre dets
ydeevne, sikkerhed og palidelighed. Brugervejledningerne
opdateres derfor for at sikre, at de altid er i overensstemmelse
med egenskaberne, der gaelder for det udstyr, der markedsfares.
Hvis brugervejledningen, der fglger med dette udstyr, gar tabt, er
det muligt at fa en erstatningskopi fra producenten ved at angive
referencerne pa etiketten.

1 - TILTENKT BRUK

Dette medisinske utstyret tilhgrer kategorien 'lkke-invasive
ventilasjonsmasker og deres tilbehgr, som omfatter nese-,
nesepute- og oronasalmasker, sammen med deres tilbehegr som
er beregnet til bruk hjemme eller i sykehusmiljger av en eller flere
pasienter som trenger ikke-invasiv ventilasjonsbehandling med
positivt trykk (NIPPV).

BRUKSANVISNING OG TILTENKTE BRUKERE

Alnest SOFT Baby er en gjenbrukbar nesemaske som er med
kalibrerte utpustningsapninger (Vented). Den er beregnet til
bruk hjemme eller i sykehusmiljger av flere pediatriske pasienter
(som veier mellom 3 og 12 kg) som har fatt resept pa ikke-
invasiv ventilasjonsbehandling med positivt trykk (NIPPV), f.eks.
sammenhengende positiv trykkbehandling av luftveiene (CPAP)
eller Bilevel behandling med positivt luftveistrykk (BiPAP).

/\ ADVARSLER
« Masken skal kun brukes under overvaking av en voksen person
som er i stand til & forsta bruksanvisningen.

« Masken ma bare brukes med positivt trykkutstyr som er anbefalt
av legen eller pusteterapeuten, som gir et minste trykk pa 4
cmH,O: ved lavere trykk er sikkerhetsutslipp av utpustet luft
gjennom utpustingsapningene ikke garantert, og dermed kan
det oppsta situasjoner med en delvis gjeninnpust.

For du bruker masken ma du kontrollere at utpustingsapningene
ikke er helt eller delvis tilstoppet, slik at sikkerheten og kvaliteten
av behandlingen ikke settes i fare.

Kontakt lege eller fysioterapaut dersom det oppstar ubehag, irritasjon
eller allergiske reaksjoner som fremkalles av deler av masken.

Ved ekstra oksygentilfersel er rgyking eller bruk av apen ild
forbudt.

Nar du bruker oksygen og utstyret ikke er i drift, sla av
oksygenbeholderen.

Ikke bruk masken ved oppkast eller kvalme.

Oppbevar masken vekk fra lys.

Det anbefales at vaske masken for forste gangs bruk..

Masken ma rengjeres etter hver bruk.

Hyppigheten og metodene for rengjering eller bruken av
rengjeringsmidler som er forskjellig fra det som er angitt i
denne brukshandboken kan sette sikkerheten og kvaliteten av
behandlingen i fare.

For masken tas i bruk, sjekk at den er uskadet. Kontakt
forhandleren dersom den har blitt skadet under transporten.
Ved synlige skader (rifter, sprekker, osv.) er det nedvendig a
fierne og skifte ut den skadede maskekomponenten.

Ikke la maskekomponentene veere uten tilsyn, noen av disse kan
svelges av barn.

For & unnga a redusere funksjonen til slangeenheten, anbefales det
a ikke utsette den for trekkraft, og generelt handtere den forsiktig.
Som helsearbeider kan du ta kontakt med forhandleren ved
funksjonelle problemer, sterrelsesproblemer eller med spgrsmal
som gjelder bruksomradene til det medisinske utstyret.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med utstyret
skal rapporteres til produsenten og den kompetente myndigheten i
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.



2 - MASKENS KOMPONENTER (avsnitt A)
a) pute; b) slangeenhet; c) svingbeslag; d) prgveholderhette; e)
hodestropper.

3 - HYORDAN DU SETTER SAMMEN OG TAR PA MASKEN
(avsnitt B)

Koble til slangeenheten (b) ved a fare den kuleformede delen av

kneleddet inn i pute (a) (B.1).

Koble den brede delen av svingbeslaget (c) til den frie enden av

slangeenheten (b) (B.2).

For de tre gverste remmene pa hodestroppene (e) inn i de tre gvre

apningene pa puten (a) og fest deretter velcro-stroppene (B.3).

Hold masken lgst mot ansiktet, plasser hodestropper (€) pa barnets

hode, og pass pa at puten (a) fester seg til neseprofilen (B.4).

For de to underste remmene inn i de to under apningene pa

puten (a) og fest deretter velcro-stroppene (B.5).

Trekk lett i stroppene for a sikre at masken er stabil, slik som

rekkefelgen i B.6.

Koble svingbeslaget (c) av slangeenheten til rgret pa utstyret

(B.7), og sla sa utstyret pa med det foreskrevne trykket.

MERK: Alternativt kan maskemonteringen ogsa fullferes ved

a fierne pannestgtten fra maskekroppen som illustrert i avsnitt

OPTIONAL C.

4 - TA MASKEN FRA HVERANDRE (avsnitt D)
For a ta masken fra hverandre, se i bildene av avsnitt D.

5 - RENGJQRING AV MASKEN

For daglig rengjering ma komponentene til masken tas fra
hverandre og hver av dem (bortsett fra hodestropper) ma vaskes
forsiktig i varmt vann (ca. 30 °C) med ngytral sape. Sa ma de
skylles ngye i rent vann. Til slutt ma delene Iuftterkes, unna direkte
sollys.

For rengjering av hodestroppen, gjennomferer du samme
fremgangsmate en gang i uken.

For en grundig dekontaminering, se “Dekontaminerings-,
desinfeksjons- og steriliseringsveiledning” som er tilgjengelig i

elektronisk format pa nettstedet it.medicaldevice.airliquide.com
eller hos forhandleren din og felg produsentens instruksjoner.
Kontroller spesielt om desinfeksjonslgsningen er kompatibel
med alle materialer som brukes til produksjon av det medisinske
utstyret.

A FORHOLDSREGLER

Ikke ta av masken uten at de nederste stroppene pa
hodestroppene er koblet fra.

Veer spesielt noye med a fjerne skitt fra utpustingshullene.
Hodestroppene ma bare vaskes med vann.

For rengjering av masken, bruk ikke Igsninger som
inneholder alkohol, aromatiske sammensetninger, fuktemidler,
antibakterielle midler eller aromatiske oljer.

Ikke la masken ligge i mer enn 10 minutter.

Ikke rengjer masken i oppvaskmaskinen.

Kontroller neye at det ikke forekommer rester
rengjgringsmiddel eller fremmedlegemer inne i masken.

etter

6 - REGENERERING AV MASKEN FOR GJENBRUK PA ULIKE
PASIENTER

Masken kan regenereres i opptil 12 sykluser ved en av folgende
prosesser:

« termisk desinfeksjon pa et hgyt niva;

« kjemisk desinfeksjon pa heyt niva;

« autoklavsterilisering ved 121 °C i maksimalt 30 minutter.

For fullstendige detaljerte instruksjoner, se i “Dekontaminerings-,
desinfeksjons- og steriliseringsveiledningen” som er tilgjengelig
i elektronisk format pa nettsiden it.medicaldevice.airliquide.com
eller hos din forhandler.

A FORHOLDSREGLER

* Masken ma alltid regenereres for den brukes pa en ny pasient.
* Hodestroppene og slangen ma skiftes ut.



. NORSK ______________________________ |
7 - FEILSGKING KOMPONENT | MATERIAL

PROBLEMER MULIGE ARSAKER L@SNINGER Svingbeslag (c) Copolyester
Ingen luftstrem |- Stremningsgeneratoren |- Sla pa og reguler o
nar masken. _irkslatt av eller virker strgmningsgeneratoren. Porthette (d) Silikon
ikke.
- Pasientkretsraret er |- Koble raret il Hodestropper (e) Nylon/UBL/Polyuretan
ikke satt inn riktig. stm,rlnnm sgeneratoren 9 - TEKNISKE DATA
_____(0g il masken. TRYKK - FLYTKURVE
Stoyende og |- Masken er ikke riktig |- Demonter masken
sjenerende montert. og sett den sammen
luftiekkasjer. igjen i henhold til
remgangsmaten
som er beskrevet i 40
bruksanvisningen. 36
- Masken er feil - Posisjoner masken pa 31
posisjonert. ansiktet igjen og juster
hodestroppene | henhold - 26
til fremgangsmaten £
som er beskrevet i 20
bruksanvisningen.
- Det er mulig at - Kontakt legen din 13
maskestarrelsen ikke |eller terapiteknikeren
er riktig. for a finne riktig
maskestgrrelse.
Utpustingsap-  |Feil eller utilstrekkelig |Rengjer utpustingsap- ¢ ‘ . - s - o .
ningene blirsa  |daglig rengjering av ™ |ningene med en myk Lo |
skitne at de blir | T'asken. barste. o o o ,
tette. Forskjellig fabrikasjon kan gi visse forskjeller i luftstrammen i
forhold til de verdiene som oppgis i tabellen (10 %).
8 - AVHENDING
Maskekomponentene er laget av materialene som er angitt - : - — : -
nedenfor. De inneholder ikke farlige stoffer og kan derfor kastes il;ofrosrlr(;lafg‘r;:‘es&g %51 ;r}%lgr} U;%%hgtlga%ﬁgsgggen
sammen med vanlig husholdningsavfall. endringer.
Klasse lla
KOMPONENT | MATERIAL Hovedproduktstandard UNI EN ISO
Pute (a) Silikon + Polykarbonat 17510
Driftstrykkintervall
Slangeenhet (b) Bgl;l{()?org(y)lréa; +TPE + 4 ¢cmH,0 /24 cmH,O
Intervaller for +5°C | +40 °C
brukstemperatur



Sterrelse XXS: 53,4 ml
Sterrelse XS: 53,4 ml
Sterrelse S: 53,4 ml

ved 50 I/min: 0,55 cmH,0
ved 100 I/min: 1,80 cmH,0

15,8 + 3,2 dB(A)

Dodt luftrom

Motstand
A-veiet lydtrykk (UNI EN
I80374I) ok

Acyeiet Iydeffekt (UNI EN
744)

1SO 3 19,5 £ 3,2 dB(A)

Dimensjoner (uten Starrelse XXS: 90 x 90 x 50 mm
hodestropper; Sterrelse XS: 90 x 90 x 50 mm

Sterrelse S: 90 x 90 x 50 mm
Vekt Starrelse XXS: 49 g

Sterrelse XS: 51 g
Storrelse S: 53 g

10 - GARANTIBEVIS

Air Liquide Medical Systems S.rl. gir en produktgaranti for
materiale- og fabrikasjonsfeil pa 180 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.|. 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. Den
originale emballasjen skal oppbevares under hele garantiperioden.
Ved problemer med produktet, kontakt din forhandler for a gjere
garantien gjeldende.

For ytterligere informasjon om de rettigheter garantien gir, ta
kontakt med din forhandler.

OPPHAVSRETT

All informasjon i denne handboken kan ikke brukes til andre formal
enn de originale formalene. Denne handboken tilhgrer Air Liquide
Medical Systems S.r.l. og kan ikke reproduseres, helt eller delvis,
uten skriftlig tillatelse fra selskapet. Alle rettigheter forbeholdt.

OPPDATERING TEKNISKE EGENSKAPER

For & sikre kontinuerlig forbedring av vytelse, sikkerhet og
palitelighet gjennomgas alt medisinsk utstyr fra Air Liquide
Medical Systems S.rl. regelmessig revisjon og oppdatering.
Instruksjonshandbgkene er derfor modifisert for & sikre konstant
samsvar med egenskapene til enhetene som markedsferes.
Dersom du mister bruksanvisningen som felger 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 oppfert pa etiketten.

1- AVSETT ANDAMAL

Denna medicintekniska produkt tillhér kategorin "Masker for
icke-invasiv ventilation och tillhérande kopplingar”, som omfattar
nasmasker, nasdynor och oronasalmasker samt tillhérande
kopplingar, avsedda att anvandas i hemmet eller i sjukhusmiljo av
en eller flera patienter som behdver behandling med icke-invasiv
overtrycksventilering (NPPV).

INDIKATIONER FOR  ANVANDNING OCH
ANVANDARE

Alnest SOFT Baby &r en ateranvandbar ndsmask med kalibrerade
utandningshal (Vented) som ar avsedd att anvandas i hemmet eller
i sjukhusmiljo av flera pediatriska patienter (med en vikt mellan 3
och 12 kg) for vilka det foreskrivits behandling med icke-invasiv
Overtrycksventilering (NPPV), till exempel en behandling av
luftvdgarna med kontinuerligt positivt tryck (CPAP) eller intermittent
posiitvt tryck (BiPAP).

AVSEDDA

A VARNINGAR

* Masken far endast anvéndas under éverinseende av en vuxen
som forstar bruksanvisningen.

* Masken far endast anvandas med Overtrycksutrustning, som
rekommenderats av din lakare eller andningsterapeut och som



SVENSKA

tilhandahéller ett tryck pa atminstone 4 cmH,O: vid lagre tryck
garanteras inte utslapp i sakerhet av den utandade luften genom
utandningshalen och darfér skulle en partiell aterinandning av
luften kunna intraffa.

Innan masken anvands ska du alltid kontrollera att
utandningshalen inte &r igensatta, &ven om bara delvis, for att
inte aventyra behandlingens sakerhet och kvalitet.

Vid obehag, irritation eller vid férekomst av allergiska reaktioner
mot vilken komponent som helst pa masken, ska du radfraga din
lakare eller andningsterapeut.

Vid ytterligare tillforsel av syre ar det forbjudet att roka eller
anvénda 6ppen eld.

Néar syrgas anvands och 6vertrycksutrustningen inte &r i drift,
stang av syrgasdispensern.

Anvand inte masken om du mar illa eller kraks.

Forvara masken skyddad fran ljus.

Det rekommenderas att du tvattar masken, innan du tar den i
bruk forsta gangen.

Masken ska rengoras efter varje anvandning.

Frekvens, metoder eller andra rengdringsmedel &n de som
specificerats i denna bruksanvisning, eller éverskridande av det
rekommenderade antalet upparbetningscykler, kan &ventyra
behandlingens sékerhet och kvalitet.

Innan du anvander masken, ska du verifiera att den ar hel. Om
den skulle ha skadats under transport, ska du meddela din
aterforséljare.

Vid synlig forsamring (sprickor, rispor osv.) maste du eliminera
och byta ut komponenten pa den skadade masken.

Lamna inte maskens komponenter utan tillsyn, vissa av dessa
skulle kunna svéljas av barn.

For att inte aventyra slangenhetens korrekta funktion,
rekommenderas det att man inte drar i den och att den hanteras
med forsiktighet.

Kontakta din aterférséljare som sjukvardspersonal vid
funktionsproblem, storleksproblem eller om du har fragor om
anvandningen av den medicintekniska produkten.

Alla allvarliga handelser som har intraffat i samband med enheten
ska rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i
den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

2 - MASKENS KOMPONENTER (sektion A)
a) mjukdel; b) slangenhet; c) svivelkoppling;
e) huvudband.

d) provtagningslock;

3 - MONTERA OCH TA PA SIG MASKEN (sektion B)

 Anslut slangenheten (b) genom att féra in den kulformade &nden
av vinkelkopplingen i mjukdelens styva séate (a) (B.1).

Anslut den breda delen av svivelkopplingen (c) till den fria &nden
av slangenheten (b) (B.2).

Foér in huvudbandens (e) tre 6vre remmar i de tre &vre
Oppningarna pa mjukdelen (a), och fast sedan kardborrebanden
B.3).

Hall masken forsiktigt fast pa ansiktet, satt pa huvudbanden (e)
pa barnets huvud och forsakra dig om att mjukdelen (a) sluter
tatt runt nasan (B.4).

For in de tva nedre remmarna i de tva nedre dppningarna pa
mjukdelen (a), och fast sedan kardborrebanden (B.5).

Dra at remmarna nagot for att garantera maskens stabilitet enligt
sekvensen i B.6.

Anslut svivelkopplingen (c) pa slangenheten till apparatens
slang (B.7) och sla sen pa utrustningen vid foreskrivet tryck.
ANMARKNING: Alternativt kan monteringen av masken ocksa
kompletteras genom att ta bort pannstddet fran maskens stomme
enligt illustrationen i sektion OPTIONAL C.

4 - MONTERA NED MASKEN (sektion D)
For att montera ned masken korrekt hanvisas till illustrationerna
i sektion D.

5 - RENGORING AV MASKEN

For daglig rengdring ska masken monteras ned i sina komponenter,
av vilka var och en (bortsett fran huvudbandet) ska tvattas noga i
ljummet vatten (cirka 30 °C) med neutralt rengdéringsmedel och
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sen skoljas med rikligt med dricksvatten. Slutligen ska delarna
lufttorkas, skyddade fran direkt solljus.

For reng6ring av huvudbandet, utfor samma procedur varje vecka.
Om du skulle vilja utféra en mera djupgdende sanering av
masken, ska du konsultera “Riktlinjer for sanering, desinficering
och sterilisering” som finns tillgangliga i elektroniskt format
pa webbplatsen it.medicaldevice.airliquide.com eller hos din
aterforséljare, tillsammans med instruktioner som tillhandahallits
av desinfektionslésningens tillverkare, framfor allt vad betraffar
férenlighet med de olika komponenternas material.

/\ FORSIKTIGHETSATGARDER

Avlagsna masken efter att ha kopplat bort minst en av
huvudbandens nedre remmar.

Var mycket forsiktig med att ta bort smuts fran utandningshalen.
Huvudbandet far endast tvattas med vatten.

Anvand inte l6sningar som innehaller alkohol, aromatiska
sammansattningar, fuktighetsbevarande medel, antibakteriella
medel, fuktgivande medel eller aromatiska oljor for att rengéra
masken.

Lamna inte masken i bl6t i mer &n 10 minuter.

Tvétta inte masken i diskmaskin.

Kontrollera noggrant att det inte finns nagra avlagringar av
rengdringsmedel pa maskens olika delar innan denna anvands pa nytt.

6 - REGENERERING AV MASKEN FOR ATERANVANDNING PA
OLIKA PATIENTER

Masken kan regeneraras for max 12 cykler genom en av féljande
processer:

+ termisk desinfektion pa hog niva;

+ kemisk desinfektion pa hog niva:

« sterilisering i autoklav vid 121 °C under hogst 30 minuter.

For detaljerade instruktioner om maskens upparbetning hanvisas
till “Riktlinjer for sanering, desinficering och sterilisering”, som finns
tillgangliga i elektroniskt format pa webbplatsen it.medicaldevice.
airliquide.com eller hos din aterforsaljare.

/\ FORSIKTIGHETSATGARDER

* Masken ska alltid upparbetas innan den anvénds pa en ny
patient.

* Huvudbandet och slangmonteringen ska bytas ut.

7 - FELSOKNING

PROBLEM MOJLIGA ORSAKER LOSNINGAR

Luftflédet nar |- Flddesgenerator

- Sla pa eIIergustera

inte masken. _st?ngd eller fungerar |flodesgeneratorn.
inte.
- Patientkrets ej - Anslut patientkretsen
korrekt inford. till flodesgeneratorn och
till masken.
Bullrigt och - Masken har inte - Montera ned masken
irriterande monterats korrekt. och montera sen
luftlackage. tillbaka den genom att

folja beskrivningen i
bruksanvisningen.

- Placera om masken

ﬁa ansiktet och justera
uvudbandens femmar

enligt vad som beskrivs i

bruksanvisningen.

- Vand dig till 1akaren

eller till teknikern for att

hitta ratt storlek.

- Masken har inte
placerats korrekt.

- Maskens storlek
kanske inte ar korrekt.

Utandningshalen Fela_l_(ti(k; eller | Rengdr utandningsha-
blir smutsiga och | otillracklig daglig len med en mjuk borste.
tapps till. rengoring.

8 - BORTSKAFFANDE

Maskens olika delar har tillverkats av nedan angivna material. De
innehaller inga farliga &mnen och kan darfor kasseras tillsammans
med vanligt hushallsavfall.

KOMPONENT ‘ MATERIAL

Mijukdel (a) Silikon + Polykarbonat
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KOMPONENT MATERIAL

Slangenhet (b) Polykarbonat + TPE + Polypropen

Svivelkoppling (c) Sampolyester

Provtagningslock (d) Silikon

Huvudband (e) Nylon/UBL/Polyuretan
9 - TEKNISKA DATA
TRYCK - FLODESKURVA

40
36
31
26
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*Pa grund av skillnader i bearbetningen, kan det fléde, som
kommer ut ur utandningshélen variera (10 %).

Information om foreskrifter CE-mérkning i dverensstdmmelse
med Férordning 2017/745
(EU) och paféljande
implementeringsmodifieringar.
Klass lla
Huvudsakhg produktstandard UNI
EN IS

4 cmH,0 /24 cmH,0

Arbetstrycksintervall

Arbetstemperatursintervall +5 °C+ +40 °C

Dodutrymme Storlek XXS: 53,4 ml
Storlek XS: 53,4 ml
Storlek S: 53,4 ml

Resistens vid 50 I/min: 0,55 cmH,O

vid 100 I/min: 1,80 cmH,0
15,8 £3,2 dB(A)
Vlktad4|udeffektA (UNIEN 495, 32 gB(a)

Vlktat Iiudtryck A (UNIEN

Matt (utan huvudband) Storlek XXS: 90 x 90 x 50 mm

Storlek XS: 90 x 90 x 50 mm

Storlek S: 90 x 90 x 50 mm
Vikt Storlek XXS: 49 g

Storlek XS: 51 g

Storlek S: 53 g

10 - GARANTIBEVIS

Air Liquide Medical Systems S.rl. garanterar produkten mot
material- eller tillverkningsfel under en period av 180 dagar fran och
med inkdpsdatum, under forutsattning att de anvandningsvillkor
som anges i bruksanvisningen foljs.

Om produkten skulle visa sig vara defekt vid normal anvandning,
kommer Air Liquide Medical Systems S.rl. att, enligt eget
gottfinnande, reparera eller byta ut den defekta produkten eller
dess komponenter.

Tillverkaren ansvarar for apparatens sakerhet, tillforlitighet och
prestanda endast om den anvands enligt anvandarinstruktionerna
och avsett &ndamal. Originalemballaget ska forvaras under hela
garantiperioden.

Vid defekter pa produkten kan du utnyttia garantin genom att
vanda dig till din aterférsaljare.

For ytterligare information om de réattigheter som forutsetts i
garantin, ska du vénda dig till din aterférséljare.

COPYRIGHT
Ingen information i bruksanvisningen far anvandas for andra
andamal an vad som ar avsett. Denna manual tillhér Air Liquide
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Medical Systems S.r.l. och far inte reproduceras, varken helt eller
delvis, utan skriftligt godk&nnande fran foretagets sida. Samtliga
rattigheter forbehalles.

UPPDATERING AV TEKNISKA EGENSKAPER

For att standigt forbattra prestanda, sakerhet och ftillforlitlighet
genomgar alla medicintekniska produkter, som produceras av
Air Liquide Medical Systems S.rl, en periodisk revision och
modifiering. Bruksanvisningarna modifieras darfér for att garantera
konstant férenlighet med egenskaperna hos de enheter som
marknadsfors. Om den instruktionsmanual, som medféljer denna
enhet, skulle tappas bort, kan man fran tillverkaren erhalla en kopia
av den version som motsvarar den levererade enheten. | dessa
fall ska man ange de referensuppgifter som star pa dataskylten.

1 - KAYTTOTARKOITUS

Tama laékinnallinen laite kuuluu luokkaan "Ei-invasiiviset naamarit
ja niihin liittyvat osat”, joka siséltdd nenamaskit, nenatyynyt
ja puolinaamarit sekd niihin liittyvat osat. Ne on tarkoitettu
kaytettavaksi kotona tai sairaalaymparistosséa yhdelle tai
useammalle potilaalle, jotka tarvitsevat ei-invasiivista positiivista
paineventilaatiota (NPPV).

KAYTTOOHJE JA KOHDEKAYTTAJAT

Alnest SOFT Baby on uudelleenkaytettdvéa nenamaski, jossa
on kalibroidut uloshengitysaukot (Vented). Se on tarkoitettu
kaytettavaksi kotona tai sairaalassa useampien sellaisten
lapsipotilaiden toimesta (paino valilld 3-12 kg), joille on maaratty
ei-invasiivinen positiivinen paineventilaatio (NPPV), esimerkiksi
jatkuva positiivinen hengitysteiden paine (CPAP) tai kaksipaineinen
(BiPAP) -hoito.

& VAROITUKSET

* Maskia tulee kayttda sellaisen aikuisen henkilén valvonnan
alaisena, joka kykenee ymmartamaan kayttdohjeet.

* Maskia saa kayttdd vain ladkarin tai  sellaisten

hengitysterapeutin  suosittelemien ylipainelaitteiden kanssa,

jotka tuottavat vahintddn 4 cmH,O:n suuruisen paineen. Tata

alhaisemmilla paineilla uloshengitysilman turvallista poistumista

uloshengitysaukkojen kautta ei taata, mink& vuoksi saattaa

esiintya osittaista uudelleenhengitysta.

Ennen maskin kayttéa tulee aina tarkistaa, etteivat

uloshengitysaukot ole tukossa edes osittain, jotta hoidon

turvallisuus ja laatu ei vaarannu.

Jos epamukavuutta, arsytysta tai allergisia reaktioita ilmenee

jollekin  maskin komponentille, ota yhteys la&kariisi tai

hengityselimiin erikoistuneeseen fysioterapeuttiin.

Jos annetaan lisdhappea, tupakointi ja avotulen kayttd on

kielletty.

Kun kaytat happea ja ylipainelaite ei ole toiminnassa, sulje

hapen syo6tto.

Maskia ei saa kayttaa, jos ilmenee oksentelua tai pahoinvointia.

Suojaa maski valolta.

Maskin pesua suositellaan ennen ensimmaista kayttokertaa.

Maski on puhdistettava jokaisen kayttokerran jalkeen.

Muiden kuin tassd kayttdohjeessa maariteltyjen aikavalien,

puhdistusmenetelmien tai -aineiden kaytté tai suositellun

regenerointijaksojen maaran ylittdminen voivat vaarantaa

hoidon turvallisuuden ja laadun.

Tarkista ennen kayttdéd maskin eheys. Jos se on vaurioitunut

kuljetuksen aikana, ilmoita siita jalleenmyyjalle.

Jos ulkoisia vaurioita I6ytyy (halkeamia, repedmia jne.), poista ja

vaihda vahingoittunut maskin osa uuteen.

Ala jata maskin osia iiman valvontaa, sillé lapset voivat niellé

osan niista.

Letkukoonpanon  virheettdman toiminnan vaarantumisen

valttdmiseksi sitd on suositeltavaa olla vetamatta ja sita tulee

kasitella yleisesti ottaen varoen.

« Ota yhteytta jalleenmyyjaan terveydenhuollon ammattilaisena,



jos esiintyy toiminnallisia ongelmia, kokoon liittyvid ongelmia tai
laakinnalliseen laitteen kayttoon liittyvia epaselvyyksia.

Laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa kayttaja ja/tai potilas oleskelee.

2 - MASKIN OSAT (osa A)
a) pehmuste; b) letkukokoonpano; c¢) pydriva liitos; d) portin korkki;
e) paahihna.

3 - MASKIN ASENTAMINEN JA PUKEMINEN (osa B)

Liitd letkukokoonpano (b) asettamalla kulmaliittimen pallo
pehmusteen (a) jaykkaan osaan (B.1).

Liitda pyodrivan liitoksen (c) leved osa letkukokoonpanon (b)
vapaaseen paahan (B.2).

Aseta paahihnan (e) kolme ylahihnaa pehmusteen (a) kolmeen
ylauraan ja kiinnita sitten tarranauhat (B.3).

Pidd maskia varovasti kasvoilla ja vie paahihna (e) lapsen
paahan varmistaen, ettd pehmuste (a) kiinnittyy profiilin nenan
ympaérilla (B.4).

Aseta kaksi alahihnaa pehmusteen (a) kahteen alauraan ja
kiinnita sitten tarranauhat (B.5).

Veda kevyesti hihnoista varmistaaksesi
kohdan B.6 mukaisesti.

Liitd pyodriva liitos letkukokoonpanon (c) laiteletkuun (B.7) ja
kytke laite sitten paalle maarattyyn paineeseen.

HUOMAA: Vaihtoehtoisesti maskikokoonpano voidaan viimeistella
myds irrottamalla otsatuki maskin rungosta osiossa VALINNAINEN
C kuvatulla tavalla.

4 - MASKIN PURKAMINEN (osa D)
Katso osan D vastaavista kuvista maskin purkamiseen liittyvat
ohjeet.

maskin vakauden

5 - MASKIN PUHDISTAMINEN

Paivittaistd puhdistusta varten maski on purettava osiin, joista
jokainen (lukuun ottamatta paahihnaa) on pestava huolellisesti
lampiméssé vedessd (noin 30 °C) miedolla saippualla ja

huuhdeltava runsaalla juoksevalla vedella. Osat on kuivattava
lopuksi ilmassa, suoralta auringonvalolta suojattuna.

Puhdista paahihna suorittamalla sama menettely kerran
viikossa.

Jos haluat puhdistaa maskin perusteellisemmin, tutustu
"Dekontaminointi-, desinfiointi-  ja sterilointioppaaseen”,
joka on saatavana sahkoisessé muodossa verkkosivustolla
it medicaldevice.airliquide.com  tai  jalleenmyyjéltasi, seka
desinfiointiliuoksen valmistajan antamiin ohjeisiin, jotka koskevat
erityisesti yhteensopivuutta eri komponenttien materiaaleihin.

A VAROTOIMET

« Irrota maski ensin
alahihnoista.
Varmista erityisesti, etté lika poistuu hengitysaukoista.
Paahihna voidaan pesta vain vedessa.

Ala kaytd maskin puhdistamiseen liuoksia, jotka sisaltavat
alkoholia, aromaattisia yhdisteitd, kosteuttavia aineita,
antibakteerisia aineita tai aromaattisia oljyja.

Ala jatéd maskia upotetuksi yli 10 minuutiksi.

Ala pese maskia astianpesukoneessa.

Tarkista huolellisesti, ettei osissa ole saippuajaamia, ennen kuin
kaytat maskia uudelleen.

irrottamalla vahintaan yksi paahihnan

6 - MASKIN REGENEROINTI SEN UUDELLEENKAYTTOA
VARTEN TOISILLA POTILAILLA

Maski voidaan regeneroida korkeintaan 12 kertaa kayttamalla
jotakin seuraavista prosesseista:

« korkeatasoinen lampddesinfiointi

« korkeatasoinen kemiallinen desinfiointi

« sterilointi autoklaavissa 121 °C:ssa korkeintaan 30 minuutin ajan.

Katso maskin yksityiskohtaiset regenerointiohjeet
"Dekontaminointi-, desinfiointi- ja sterilointioppaasta”, joka
on saatavana sahkdisessd muodossa verkkosivustolla

it. medicaldevice.airliquide.com tai jalleenmyyjaltasi.



A VAROTOIMET

» Maski on aina regeneroitava ennen kuin sité kdytetddn uudelle
potilaalle.

» P&édhihna ja letkukokonaisuus on vaihdettava.

7 - VIANMAARITYS

ONGELMAT  MAHDOLLISET SYYT RATKAISUT

Eiilmavirtausta |- Virtausgeneraattori |- Kaynnista L
maskiin. on sammunut tai se virtausgeneraattori tai
ei toimi. saada sita.
- Potilasletkusto on |- Liita potilasletkusto
asetettu virheellisesti. |virtausgeneraattoriin ja
maskiin.
Meluisia ja - Maski on koottu - Pura maski ja kokoa
haitallisia virheellisesti. se sitten uudelleen
ilmavuotoja. kayttoohjejden
mukaisesti.
- Maski on asetettu - Aseta maski takaisin
virheellisesti. kasvoille {a saada
paahihnat kayttéohjeen
mukaisesti.
- Maskin koko ei . - Pyyda lisatietoa
valttdmatta ole oikea. |laakariltasi tai
teknikolta oikean koon
selvittamiseksi.
Uloshengitysaukot | Virheellinen. Puhdista aukot pehmea-
||kaantuvatga aj riittdmaton harjaisella harjalla.
tukkeutuvat. paivittdinen puhdistus.

8 - HAVITTAMINEN

Maskin osat on valmistettu alla mainituista materiaaleista. Ne eivéat
sisélla vaarallisia aineita ja ne voidaan siksi havittdd normaalin
kotitalousjatteen mukana.

0SA | MATERIAALI
Pehmuste (a) Silikoni + Polykarbonaatti
Letkukokonaisuus (b)  Polykarbonaatti + TPE + polypropeeni

oA wateRaAL |
Pyodriva liitos (c) Kopolyesteri

Portin korkki (d) Silikoni

Paahihna (e) Nailon/UBL/Polyuretaani

9 - TEKNISET TIEDOT _
PAINE - VIRTAUSKAYRA

40
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*Valmistuseroista johtuen ulosvirtaus uloshengitysaukoista voi
vaihdella (+ 10 %).

Séaantelyja koskevat tiedot Asetuksen 2017/745 (EU) ja sen
my6hempien muutosten ja lisdysten
mukainen CE-merkinta.

Luokka lla
Oleellinen tuotestandardi UNI EN
I1SO 17510

4 ¢cmH,0 /24 cmH,O
+5°C/+40 °C

Kéyttopainealue
Kayttolampotila-alue



Kuollut tila Koko XXS: 53,4 ml
Koko XS: 53,4 ml
Koko S: 53,4 ml

Vastus 50 I/min: 0,55 cmH,O

100 I/min: 1,80 cmH,0
ainotettu ddnenpaine

(uﬁl EN ISO 3744) 15,8 +3,2dB(A)
A-painotettu daniteho (UNI

NEE e (UNI19,5+ 3.2 dB(A)
Koko XXS: 90 x 90 x 50 mm
Koko XS: 90 x 90 x 50 mm
Koko S: 90 x 90 x 50 mm
Koko XXS: 49 g
Koko XS: 51 g
Koko S: 53 g

Mitat (ilman paahihnaa)

Paino

10 - TAKUUTODISTUS

Air Liquide Medical Systems S.r.l. takaa tuotteensa materiaali- tai
valmistusvirheiden varalta 180 péivan ajan ostopaivasta lukien,
mikali kayttdohjeissa annettuja kayttdehtoja noudatetaan.

Jos tuote osoittautuu vialliseksi normaaleissa kayttdolosuhteissa,
Air Liquide Medical Systems S.r.l. korjaa tai vaihtaa viallisen
tuotteen tai sen osat oman harkintansa mukaan.

Valmistaja vastaa laitteen turvallisuudesta, luetettavuudesta
ja suorituskyvysta, jos sitd kaytetaan kayttdohjeiden ja
kayttotarkoituksen mukaisesti. Alkuperdinen pakkaus tulee

sailyttéda koko takuuajan.

Tuotteen vioista johtuvan takuupyynnén voi tehda ottamalla
yhteytta jalleenmyyjaan.

Lisatietoja takuuoikeuksistasi saat jalleenmyyijaltasi.
TEKIJANOIKEUDET

Kéayttdohjeen tietoja ei saa kayttaa alkuperaisesta tarkoituksesta
poikkeaviin tarkoituksiin. Tama kayttdohje on Air Liquide Medical
Systems S.r.l. -yrityksen omaisuutta ja sen osittainenkin kopiointi
on kiellettya ilman yrityksen kirjallista lupaa. Kaikki oikeudet
pidatetaan.

TEKNISTEN TIETOJEN PAIVITYS

Jotta laitteen suorituskykya, turvallisuutta ja luotettavuutta voitaisiin
parantaa jatkuvasti, kaikki Air Liquide Medical Systems S.r.l.
-yrityksen valmistamat 1a@kinnalliset laitteet tarkastetaan ja niita
muutetaan maéaraajoin. Taman vuoksi kayttdohjeita muutetaan,
jotta voidaan varmistaa niiden jatkuva vastaavuus markkinoilla
olevien laitteiden ominaisuuksien kanssa. Jos tdméan laitteen
mukana toimitettu kayttdohje katoaa, valmistajalta voi saada
kopion toimitettua laitetta vastaavasta versiosta ilmoittamalla
tarrassa olevat viitetiedot.

NEDERLANDS

1 - BEOOGD GEBRUIK

Dit medische hulpmiddel behoort tot de categorie “Maskers voor
niet-invasieve beademing en bijbehorende verbindingsstukken”
en omvat neusmaskers, met neuskussenties en mond-
neuskussentjes, samen met de bijbehorende verbindingsstukken,
bedoeld om thuis of in het ziekenhuis te worden gebruikt door één
of meerdere patiénten die niet-invasieve beademingstherapie met
positieve druk (NPPV) nodig hebben.

INDICATIE VOOR GEBRUIK EN BEOOGDE GEBRUIKERS
Alnest SOFT Baby is een herbruikbaar neusmasker met gekalibreerde
uitademingsopeningen (Vented), bedoeld om thuis of in het ziekenhuis
te worden gebruikt door meerdere pediatrische patiénten (met een
lichaamsgewicht tussen de 3 en 12 kg), aan wie niet-invasieve
beademingstherapie met positieve druk (NPPV) is voorgeschreven,
bijvoorbeeld een behandeling met continue positieve luchtwegdruk
(CPAP) of Bilevel continue positieve luchtwegdruk (BiPAP).

A WAARSCHUWINGEN

« Het masker mag uitsluitend onder toezicht van een volwassene
worden gebruikt die de gebruiksaanwijzing begrijpt.

* Het masker mag alleen worden gebruikt met een positieve-
drukapparaat dat door uw arts of ademhalingstherapeut wordt
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aanbevolen en dat een druk van ten minste 4 cmH,O levert: bij
een lagere druk wordt het veilig ontsnappen van de uitgeademde
lucht door de uitademingsopeningen niet gegarandeerd en kan
er dus gedeeltelijke herinademing optreden.

Alvorens het masker te gebruiken, moet u altijd controleren of de
uitademingsopeningen niet verstopt zijn, ook niet gedeeltelijk, om de
veiligheid en de kwaliteit van de behandeling niet in gevaar te brengen.
Raadpleeg uw arts of ademhalingsfysiotherapeut bij ongemak,
irritatie of allergische reacties op een component van het masker.
Bij extra zuurstoftoediening is roken of het gebruik van open vuur
verboden.

Als u zuurstof gebruikt en de positieve-drukapparatuur niet in
werking is, moet u de zuurstofstroom uitschakelen.

Gebruik het masker niet bij braken of misselijkheid.

Bewaar het masker beschermd tegen licht.

Wij adviseren om het masker te wassen voordat u het de eerste
keer gebruikt.

Het masker moet na elk gebruik gereinigd worden.

Een andere frequentie of andere reinigingsmethodes of
reinigingsmiddelen dan die in deze gebruiksaanwijzing
worden genoemd, of overschrijding van het aanbevolen aantal
regeneratiecycli kunnen de veiligheid en de kwaliteit van de
therapie in gevaar brengen.

Controleer voor gebruik of het masker intact is. Neem contact
op met uw leverancier als het masker beschadigd is tijdens het
transport.

Bij zichtbare slijtage (barsten, scheuren, enz.) moet u de
beschadigde component van het masker weggooien en vervangen.
Laat de componenten van het masker niet onbeheerd achter,
omdat sommige onderdelen kunnen worden ingeslikt door
kinderen.

Om de correcte werking van het slanggedeelte niet in gevaar te
brengen, wordt aanbevolen er niet aan te trekken en er in het
algemeen voorzichtig mee om te gaan.

Neem als zorgverlener contact op met uw distributeur in geval
van functionele problemen, problemen met de afmetingen of bij
twijfels over de toepassing van het medische hulpmiddel.

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking
tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/of
patiént gevestigd is.

2 - COMPONENTEN VAN HET MASKER (deel A)
a) kussentje; b) slanggedeelte; c) draaibare aansluiting; d) dop
bemonsteringspoort; ) hoofdband.

3 - HET MASKER IN ELKAAR ZETTEN EN OMDOEN (deel B)
Sluit het slanggedeelte (b) aan door het bolle gedeelte van de
elleboogstuk in het stugge gedeelte van het kussentje (a) te
duwen (B.1).

Sluit het brede deel van de draaibare aansluiting (c) aan op het
vrije uiteinde van het slanggedeelte (b) (B.2).

Steek de drie bovenste bandjes van de hoofdband (e) door
de drie bovenste openingen van het kussentje (a) en maak
vervolgens de klittenbanden vast (B.3).

Houd het masker voorzichtig maar stevig tegen het gezicht vast,
plaats de hoofdband (e) over het hoofd van het kind en zorg
ervoor dat het kussentje (a) aan het neusprofiel (B.4) hecht.
Steek de twee onderste bandjes door de twee onderste
openingen van het kussentije (a) en maak vervolgens de
klitenbanden vast (B.5).

Trek de bandjes enigszins aan om de stabiliteit van het masker
te verzekeren, in de volgorde aangeduid in B.6.

Sluit de draaibare aansluiting (c) van het slanggedeelte aan
op de slang van de apparatuur (B.7) en schakel vervolgens de
apparatuur in op de voorgeschreven druk.

OPMERKING: Als alternatief kan de montage van het masker ook
worden uitgevoerd door de voorhoofdsteun van het kussentje te
verwijderen, zoals geillustreerd in sectie OPTIONAL C.

4 - HET MASKER UIT ELKAAR HALEN (deel D)
Om het masker op de juiste wijze uit elkaar te halen, wordt u
verwezen naar de afbeeldingen in deel D.
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5- REINIGING VAN HET MASKER

Voor de dagelijkse reiniging het masker uit elkaar halen en de
onderdelen (behalve de hoofdband) zorgvuldig wassen in lauw
water (ong. 30°C) met neutrale zeep en vervolgens grondig
afspoelen met drinkwater. Laat de onderdelen vervolgens aan de
lucht drogen, beschermd tegen direct zonlicht.

Voor de reiniging van de hoofdband dezelfde procedure
wekelijks uitvoeren.

Als u een grondigere ontsmetting van het masker wilt uitvoeren,
raadpleeg dan de “Gids voor decontaminatie, desinfectie en
sterilisatie”, beschikbaar in elektronische vorm op de website
it. medicaldevice.airliquide.com of bij uw leverancier. Raadpleeg
ook de instructies van de fabrikant van de desinfecterende
oplossing om na te gaan of deze compatibel is met de materialen
van de onderdelen.

A VOORZORGSMAATREGELEN

Koppel minimaal één van de onderste bandjes van de hoofdband
los en verwijder het masker.

Verwijder het vuil zorgvuldig uit de uitademingsopeningen.

De hoofdband mag alleen met water worden gewassen.
Gebruik geen oplossingen met alcohol, aromatische
bestanddelen, bevochtigers, antibacteriéle middelen,
hydraterende middelen of aromatische olién om het masker te
reinigen.

Laat het masker niet langer dan 10 minuten weken.

Reinig het masker niet in de vaatwasser

Controleer zorgvuldig of er geen afzettingen aanwezig zijn op de
onderdelen voordat u het masker weer gebruikt na de reiniging.

6 - REGENERATIE VAN HET MASKER VOOR HERGEBRUIK
DOOR ANDERE PATIENTEN

Het masker mag maximaal 12 maal worden geregenereerd d.m.v.
één van de volgende processen:

« thermische desinfectie op hoog niveau;

» chemische desinfectie op hoog niveau;

« sterilisatie in een autoclaaf bij 121°C gedurende maximaal 30
minuten.

Raadpleeg voor gedetailleerde instructies over de regeneratie
van het masker de “Gids voor decontaminatie, desinfectie en
sterilisatie”, beschikbaar in elektronische vorm op de website
it. medicaldevice.airliquide.com of bij uw leverancier.

A VOORZORGSMAATREGELEN

* Het masker moet altijd geregenereerd worden voor gebruik bij
een nieuwe patiént.

« De hoofdband en het slanggedeelte moeten worden vervangen.

7 - PROBLEEMOPLOSSING

PROBLEMEN MOGELIJKE OORZAKEN OPLOSSINGEN

De luchtstroom |- De stroom enerator - Schakel de
bereikt het is uit of werkt niet. stroomgenerator in of
masker niet. stel h
- Patiéntcircuit niet - Slun het patlentcwcun
correct geplaatst. aan op de
stroomgenerator en het
masker.
Luidruchtige |- Het masker is niet |- Haal het masker uit
en vervelende |goed in elkaar gezet. |elkaar en monteer
luchtlekken. het opnieuw zoals

beschreven in de
gebruikershandleiding.

- Plaats het masker
opnieuw over het gezicht
en regel de bandjes

van de hoofdband

zoals beschreven in de
gebruiksaanwijzing.

- Neem contact op met
uw arts of technicus om
de juiste maat te vinden.

- Het masker is niet
goed geplaatst.

- Het masker heeft
misschien niet de
juiste maat.
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PROBLEMEN MOGELIJKE OORZAKEN OPLOSSINGEN

De uitademings- | Onjuiste of Reinig de uitade-
openingen onvoldoende mingsopeningen met
worden vuil tot ze | dagelijkse reiniging. | een tandenborstel met
verstopt raken. zachte haren.

8 - AFVOER

De componenten van het masker zijn gemaakt met de
onderstaande materialen. Ze bevatten geen gevaarlijke stoffen en
kunnen daarom bij het normale huisvuil worden weggegooid.

ONDERDEEL ‘ MATERIAAL

Kussentje (a) Silicone + polycarbonaat
Slanggedeelte (b) Polycarbonaat + TPE +Polypropyleen

Draaibare aansluiting (c) Copolyester
Dop bemonsteringspoort (d) | Siliconen
Hoofdband (e) Nylon/UBL/Polyurethaan

9 - TECHNISCHE GEGEVENS
DRUK-STROOMCURVE

40
36
31
26
20
13

[lpm]

*Door verschillen in de uitvoering kan de uitademingsstroom
variéren ten opzichte van de waarden in de afbeelding (+ 10%).

CE-markering in overeenstemming
met Verordening 2017/745 (EU)
en daaropvolgende wijzigingen en
aanvullingen.

Klasse lla

Belangrijkste productnorm UNI EN
1SO 17510

Wettelijk verplichte
informatie

Bereik werkingsdruk 4 ¢cmH,0 /24 cmH,O
Bereik ° °
werkingstemperatuur +5°C/+40°C
Dode ruimte Maat XXS: 53,4 ml
Maat XS: 53,4 ml
Maat S: 53,4 ml
Weerstand bij 50 I/min: 0,55 cmH,O

bij 100 I/min: 1,80 cmH,O

A-gewogen geluidsdruk
(UNI EN1S0 5744) 15,8 +3,2 dB(A)
A-?ewogen
Fse uidsvermogen (UNI EN 19,5 + 3,2 dB(A)
0 3744)
Afmetingen (zonder Maat XXS: 90 x 90 x 50 mm
hoofdband) Maat XS: 90 x 90 x 50 mm
Maat S: 90 x 90 x 50 mm
Gewicht Maat XXS: 49 g
Maat XS: 51g
Maat S: 53 g

10 - GARANTIECERTIFICAAT

Air Liquide Medical Systems S.r.I. garandeert haar product voor een
periode van 180 dagen vanaf de aankoopdatum tegen materiaal-
of fabricagefouten, op voorwaarde dat de gebruiksvoorwaarden
die vermeld zijn in de gebruiksaanwijzing in acht worden genomen.
Als het product onder normale gebruiksomstandigheden
defect blijkt, kan Air Liquide Medical Systems S.rl. naar eigen
goeddunken het defecte product of de onderdelen ervan repareren
of vervangen.
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De fabrikant is verantwoordelijk voor de veiligheid, betrouwbaarheid
en prestaties van het hulpmiddel indien dit wordt gebruikt volgens
de gebruiksaanwijzing en het beoogde gebruik. De originele
verpakking moet tijdens de volledige garantieperiode worden
bewaard.

In geval van materiaal- of fabricagefouten kunt u aanspraak maken
op de garantie door contact op te nemen met uw leverancier.
Neem contact op met uw leverancier voor verdere informatie over
uw rechten onder de garantie.

COPYRIGHT

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

AANPASSING TECHNISCHE KENMERKEN

Om de prestaties, veiligheid en betrouwbaarheid voortdurend
te verbeteren, worden alle medische hulpmiddelen die door Air
Liquide Medical Systems S.r.l. worden geproduceerd, periodiek
gecontroleerd en aangepast. De handleidingen worden daarom
voortdurend aangepast zodat er overeenstemming is met de
eigenschappen van de apparaten die op de markt worden
gebracht. Als de handleiding van dit hulpmiddel kwijtraakt, kan
een nieuw exemplaar van de overeenkomstige versie van het
hulpmiddel worden opgevraagd bij de fabrikant onder vermelding
van de gegevens op het etiket.

1 - PRZEZNACZENIE

Ten wyréb medyczny nalezy do kategorii ,Maski do nieinwazyjnej
inhalacji i osprzet towarzyszacy”, ktéra obejmuje maski nosowe,
z uszczelkami nosowymi i ustno-nosowymi, wraz z osprzetem

POLSKI

towarzyszacym, przeznaczone do stosowania w warunkach
domowych lub szpitalnych przez jednego lub wigcej pacjentow,
ktorym przepisano nieinwazyjne leczenie z uzyciem ci$nienia
dodatniego (NPPV).

WSKAZANIA TERAPEUTYCZNE | DOCELOWI UZYTKOWNICY
Alnest SOFT Baby to maska nosowa z kalibrowanymi otworami
wentylacyjnymi (Vented), przeznaczona do wielokrotnego uzytku
w warunkach domowych lub szpitalnych przez wielu pacjentow
pediatrycznych (o masie ciata od 3 do 12 kg), ktérym przepisano
nieinwazyjne leczenie z uzyciem ci$nienia dodatniego (NPPV), na
przyktad w celu wspomagania oddychania pod ciggtym cisnieniem
dodatnim (CPAP) lub leczenia dwupoziomowego (BiPAP).

/\ OSTRZEZENIA

Maska moze by¢ uzywana wytgcznie pod nadzorem osoby
dorostej, ktéra przeczytata i zrozumiata instrukcje obstugi.
Maska moze by¢ stosowana wytgcznie w potaczeniu z
zaleconymi przez lekarza lub terapeute z zakresu zaburzen
oddechowych urzgdzeniami generujgcymi cisnienie dodatnie
minimum 4 cmH,O: przy nizszych ci$nieniach nie jest
gwarantowane bezpieczne wydostawanie si¢ wydychanego
powietrza przez otwory wydechowe, w zwigzku z czym moze
wystgpi¢ czgsciowe ponowne wdychanie.

Przed uzyciem maski nalezy zawsze sprawdzi¢, czy otwory
wentylacyjne nie sg zatkane, nawet tylko czes$ciowo, aby
zagwarantowac bezpieczenstwo i efekt terapii.

W razie dyskomfortu, podraznienia lub reakcji alergicznych
na ktérykolwiek element maski, nalezy skonsultowa¢ sie z
lekarzem lub fizjoterapeutg zajmujgcym sie zaburzeniami uktadu
oddechowego.

W przypadku dodatkowego podawania tlenu nie wolno pali¢ ani
uzywac otwartego ognia.

Gdy uzywa sie tlenu, a aparat do wytwarzania ci$nienia
dodatniego nie dziata, nalezy wytgczy¢ dozownik tlenu.

Nie uzywa¢ maski w przypadku wymiotéw lub nudnosci.
Przechowywa¢ maske w miejscu nienarazonym na dziatanie
$wiatta stonecznego.

Zaleca sie umycie maski przed pierwszym uzyciem.
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Po kazdym uzyciu maski nalezy jg wyczyscic.

Czestotliwos¢, metody Iub srodki do czyszczenia inne
niz wskazane w ponizszej instrukcji obstugi, jak réwniez
przekroczenie zalecanej liczby cykléw regeneracji moga
negatywnie wptyna¢ na bezpieczenstwo i efekt terapii.

Przed uzyciem sprawdzi¢ kompletno$¢ i stan maski. W razie
uszkodzenia maski podczas transportu skontaktowa¢ sig¢ z
dostawca.

W razie widocznego pogorszenia stanu (peknie¢, rozdar¢ itp.)
wyrzuci¢ i wymienic¢ uszkodzony element maski.

Nie zostawia¢ elementow maski bez nadzoru, niektére z nich
moga zostac potkniete przez dzieci.

Aby zapobiec nieprawidtowemu dziataniu zespotu rurki, nie
nalezy go ciggna¢ i generalnie nalezy obchodzi¢ sie z nim
ostroznie.

W razie probleméw z dziataniem, rozmiarem lub watpliwosci
zwigzanych z uzytkowaniem wyrobu medycznego nalezy
skonsultowa¢ sie ze sprzedawca jako specjalistg z zakresu
stuzby zdrowia.

Kazdy powazny incydent, ktéry wystgpit w zwigzku z wyrobem,
nalezy zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym zamieszkuje uzytkownik i/lub pacjent.

2 - ELEMENTY SKLADOWE MASKI (sekcja A)
a) uszczelka; b) zespot rurki; c) facznik obrotowy; d) kapturek portu
prébkowania gazu; e) uprzaz.

3 - MONTAZ | ZAKLADANIE MASKI (sekcja B)

Podtaczy¢ zespot rurki (b), wsuwajac kulista koncowke tgcznika
kolankowego w sztywne gniazdo w uszczelce (a) (B.1).
Podtagczy¢ szerokg czes¢ tacznika obrotowego (c) do wolnego
konca rurki (b) (B.2).

Wsunaé trzy gorne paski uprzezy (e) do trzech gérnych otworéw
w uszczelce (a), po czym zapig¢ paski na rzep (B.3).
Przytrzymujgc maske przytozong do twarzy, zatozy¢ uprzaz
(e) na gtowe dziecka i upewni¢ sig, ze uszczelka (a) idealnie
przylega do twarzy wokét nosa (B.4).

« Wsungc¢ dwa dolne paski do dwdch dolnych otworéw w uszczelce

(a), po czym zapig¢ paski na rzep (B.5).

« Pociagna¢ lekko paski uprzezy, aby zapewni¢ stabilno$¢ maski
zgodnie z sekwencjg przedstawiong na rys. B.6.

« Podigczy¢ tacznik obrotowy (c) zespotu rurki do rurki
przewodzacej urzadzenia (B.7), po czymwiaczy¢ urzadzenie
ustawione na zalecane cisnienie leczenia.

UWAGA: Alternatywnie, montaz maski mozna réwniez zakonczyc,

oddzielajgc oparcie na czoto od korpusu maski, jak pokazano w

sekcji OPCJONALNEJ C.

4 - DEMONTAZU MASKI (sekcja D)
Prawidtowy sposéb demontazu maski
ilustracjach zamieszczonych w sekgji D.

przedstawiono na

5 - CZYSZCZENIE MASKI

Codzienne czyszczenie maski nalezy rozpocza¢ od demontazu
wszystkich elementéw maski, a kazdy z nich (z wyjatkiem
uprzezy) nalezy doktadnie umy¢ w letniej wodzie (ok. 30°C) z
dodatkiem neutralnego mydta, a nastepnie doktadnie sptukac
woda pitng. Elementy maski nalezy pozostawi¢ do wyschnigcia na
powietrzu, nie wystawiajgc ich na bezposrednie dziatanie $wiatta
stonecznego.

W celu wyczyszczenia uprzezy nalezy wykonywac te same
czynnosci raz w tygodniu.

Jezeli okaze sie konieczne wykonanie procedury odkazania
maski, nalezy zapozna¢ sie z sekcjg ,Przewodnik po odkazaniu,
dezynfekcji i sterylizacji” dostepng w formacie elektronicznym
na stronie internetowej it.medicaldevice.airliquide.com lub
zasiggna¢ informacji u sprzedawcy. Nalezy réwniez przeczyta¢
instrukcje producenta roztworu dezynfekujacego, w szczegdlnosci
informacje dotyczgce kompatybilnosci z materiatami, z ktérych
wykonane sg poszczegdlne elementy maski.

/\ $RODKI OSTROZNOSCI
+ Odpig¢ co najmniej jeden z paskéw dolnych uprzezy i zdjgé¢
maske.
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usuwania

Zachowa¢ szczegdlng  ostroznosc
zanieczyszczen z otworéw wydechowych.
Uprzaz maski mozna pra¢ wylacznie w wodzie.

Do czyszczenia maski nie nalezy uzywac roztworéw zawierajgcych
alkohol, zwigzki aromatyczne, substancje nawilzajace, $rodki
przeciwbakteryjne, srodki nawilzajgce lub olejki aromatyczne.

Nie pozostawia¢ maski zanurzonej dtuzej niz 10 minut.

Nie my¢ maski w zmywarce.

Przed ponownym uzyciem maski nalezy doktadnie sprawdzi¢
wszystkie jej elementy pod katem osadow mydta.

6 - REGENERACJA MASKI W CELU PONOWNEGO UZYCIA
PRZEZ INNYCH PACJENTOW

Maska moze by¢ regenerowana przez maksymalnie 12 cykli z
wykorzystaniem jednego z ponizszych procesow:

« dezynfekcji cieplnej wysokiego poziomu;

« dezynfekcji chemicznej wysokiego poziomu;

« sterylizacji w autoklawie w temp. 121°C przez maks. 30 minut.

podczas

Wiecej informacji na temat regeneracji maski mozna znalez¢
w sekcji ,Przewodnik po odkazaniu, dezynfekcji i sterylizacji”
dostgpnej w formacie elektronicznym na stronie internetowej
it. medicaldevice.airliquide.com lub w punkcie sprzedazy.

A SRODKI OSTROZNOSCI

* Nalezy zawsze regenerowa¢ maske, zanim zostanie ona uzyta
przez nowego pacjenta.

* Uprzagz i zespot rurki muszg by¢ wymienione.

7 - ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

PROBLEMY  MOZLIWE PRZYCZYNY ROZWIAZANIA

Do maski - Wytaczony lub - Wtaczly(: lub
nie doptywa niesprawny generator | wyregulowac generator
powietrze. przeptywu powietrza. |przeptywu powietrza.

- Nieprawidtowo
wigczony obwod
pacjenta.

- Po_dlatcz ¢ obwdd
pacjenta do generatora
przeE_lywu powietrza i
maski:

PROBLEMY  MOZLIWE PRZYCZYNY ROZWIAZANIA

Hatasliwe - Maska nie zostata |- Roztozy¢ maske, a
i ucigzliwe prawidtowo ztozona. |nastepnie ztozy¢ ja
wycieki ponownie zgodnie z
powietrza. opisem podanym w
instrukcji obstugi.
- Maska nie jest - Zatozy¢ prawidtowo
prawidtowo zatozona. \maske na'twarzi
wyregulowac paski
uprzezy zgodnie z
opisem podanym w
instrukcji obstugi.
- Rozmiar ) - Zwrdci¢ sie do lekarza
maski moze by¢ badzZ technika w celu
nieprawidtowy. dobrania wtasciwego
rozmiaru maski.
Otwor Nieprawidtowe lub Wyczy$¢ otwory za
wydechowe niedostateczne {)omo_cq miekkiej szczo-
ulegaj . codzienne . eczki.
zabrudzeniu czyszczenie maski.
i w rezultacie
zatkaniu.

8 - UTYLIZACJA

Elementy maski zostaty wykonane z materiatbw wymienionych
ponizej. Nie zawierajg substancji niebezpiecznych, dlatego moga
by¢ utylizowane razem ze zwyktymi odpadami domowymi.

ELEMENT ‘ MATERIAL
Uszczelka (a) Silikon + Poliweglan

Zespot rurki (b) Poliweglan + TPE +

Polipropylen
tacznik obrotowy (c) Kopoliester
Kapturek portu prébkowania o
gazu Silikon
Uprzaz (e) Nylon/UBL/Poliuretan
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9 - DANE TECHNICZNE
KRZYWA CISNIENIA-PRZEPLYWU

40

[lpm]

13

s 2 %
[emH20]

*Ze wzgledu na roznice fabryczne, przeptyw podczas wydechu
moze réznic sie od warto$ci przedstawionych na wykresie (+10%).

Informacje dotyczace

Znak CE zgodnie z
zgodnosci z przepisami

Rozporzgdzeniem 2017/745 (UE)
wraz z pozniejszymi zmianami.
Klasa lla

Gtéwna norma do%lczqca produktu
UNI EN ISO 1751

Zakres cis$nienia

roboczego 4 cmH,0 /24 cmH,O
Zakres temperatur o o
roboczych +5°C/+40°C

Rozmiar XXS: 53,4 mi
Rozmiar XS: 53,4 ml
Rozmiar S: 53,4 ml

przy 50 I/min: 0,55 cmH,0
przy 100 I/min: 1,80 cmH,0

Objetos¢ martwa

Wytrzymatos¢

Wazony poziom cisnienia
akust¥cznegoA (UNIEN 15,8 +3,2dB(A)
1SO 3744)

Wazony poziom mocn
gl;ﬁ)tycznej A (UNIENISO 19,5+ 3,2dB(A)

Rozmiar XXS: 90 x 90 x 50 mm
Rozmiar XS: 90 x 90 x 50 mm
Rozmiar S: 90 x 90 x 50 mm
Rozmiar XXS: 49 g

Rozmiar XS: 51 g

Rozmiar S: 53 g

10 - CERTYFIKAT GWARANCJI

Firma Air Liquide Medical Systems S.r.I. udziela gwarancji na swoj
produkt w zakresie wad materiatowych lub produkcyjnych na okres
180 dni od daty zakupu, pod warunkiem przestrzegania warunkéw
uzytkowania okreslonych w instrukcji obstugi.

Jezeli podczas normalnego uzytkowania produkt okaze sig
wadliwy, firma Air Liquide Medical Systems S.r.I. wedtug witasnego
uznania naprawi lub wymieni wadliwy produkt lub jego elementy.
Producent ponosi odpowiedzialno$¢ za bezpieczenstwo,
niezawodnos$¢ i wydajnos¢ wyrobu, pod warunkiem, ze jest on
uzywany zgodnie z instrukcjg obstugi i do celéw, do ktérych jest
on przeznaczony. Przez caly okres gwarancji nalezy zachowac
oryginalne opakowanie.

W przypadku wad produktu nalezy skontaktowa¢ sie ze
sprzedawca w celu skorzystania z gwarancji.

Wiegcej informacji na temat praw gwarancyjnych mozna uzyskac
u sprzedawcy.

Wymiary (bez uprzezy)

Waga

PRAWA AUTORSKIE

Zadna z informacji zawartych w niniejszym podreczniku nie moze
by¢ uzywana dla celéw innych niz te oryginalne. Ten podrecznik
stanowi wiasnos¢ firmy Air Liquide Medical Systems S.r.l. i nie
moze by¢ powielany, w catosci ani czgsciowo, bez pisemnej zgody
firmy. Wszelkie prawa zastrzezone.
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AKTUALIZACJA DANYCH TECHNICZNYCH

W dazeniu do nieustannej poprawy wydajnosci, bezpieczenstwa i
niezawodnosci, wszystkie wyroby medyczne produkowane przez
firme Air Liquide Medical Systems S.r.l. sg okresowo poddawane
przegladom i modyfikacjom. Z tego wzgledu wprowadzane sg
zmiany w instrukcjach obstugi, aby zapewni¢ ich statg sp6jnosc z
wiasciwosciami wyrobéw wprowadzanych do obrotu. W przypadku
zagubienia instrukcji obstugi dotaczonej do tego wyrobu, kopie
wersji odpowiadajgcej dostarczonemu wyrobowi mozna uzyskac
od producenta, podajgc dane zamieszczone na tabliczce
znamionowe;.

CESTINA

1 - URCENE POUZITI

Tento zdravotnicky prostfedek patfi do kategorie ,Masky pro
neinvazivni ventilaci a pfislusné spoje”, ktera zahrnuje nazalni
masky, nazalni masky s polstarky a oronazalni masky s pfislusnymi
spoji; tyto masky jsou uréeny k pouziti pfi domaci i nemocniéni
péci pro jednoho nebo vice pacientl, ktefi potfebuji neinvazivni
pretlakovou ventilaci (NPPV).

NAVOD K POUZITi A PREDPOKLADANI UZIVATELE

Alnest SOFT Baby je opakované pouzitelnd nazalni maska s
kalibrovanymi vydechovymi otvory (Vented), uréena pro pouziti
doma nebo v nemocni¢nim prostfedi nékolika détskymi pacienty
(s hmotnosti mezi 3 a 12 kg), kterym byla pfedepsana neinvazivni
pretlakova ventilace (NPPV), napf. kontinualni pretlakova terapie
dychacich cest (CPAP) nebo dvoutroviiova terapie dychacich cest
(BiPAP).

/\ UPOZORNENI

« Maska se smi pouzivat pouze pod dohledem dospélé osoby,
ktera je schopna pochopit navod k pouZziti.

« Maska se smi pouzivat pouze s pretlakovym zafizenim
doporu¢enym lékafem nebo respiracnim terapeutem, které

CESTINA

zajistuje tlak alespori 4 cmH,O: pfi niz§ich tlacich neni zarucen
bezpecny odvod vydechovaného vzduchu vydechovymi otvory a
muze dojit k ¢astecnému opétovnému vdechnuti.

Pred pouzitim masky je vzdy nutné zkontrolovat, zda nejsou
vydechové otvory ucpané, a to ani Caste¢né, aby nebyla
ohroZena bezpecnost a kvalita terapie.

V pfipadé obtizi, podrazdéni nebo v pfipadé alergickych reakci
na nékterou soucast masky konzultujte svého Iékafe nebo
respiracniho fyzioterapeuta.

V pfipadé dopliikového podavani kysliku je zakdzano koufit
nebo pouzivat otevieny plamen.

Pokud pouzivate kyslik a pretlakové zafizeni neni v provozu,
vypnéte davkovac kysliku.

Nepouzivejte masku v pfipadé zvraceni nebo nevolnosti.
Uchovavejte masku chranénou pred svétlem.

Doporucuje se masku pied prvnim pouzitim omyt.

Masku je tfeba po kazdém pouziti vycistit.

Jind frekvence, jiné metody nebo prostfedky c¢isténi nez
ty uvedené v tomto navodu k pouziti, nebo prekroceni
doporu¢eného poctu regeneracnich cykli mohou ohrozit
bezpecnost a kvalitu terapie.

Pred pouzitim zkontrolujte neporusenost masky. Pokud byla
poskozena béhem dopravy, upozornéte svého prodejce.

V pripadé viditelného poSkozeni (praskliny, diry atd.) je nutné
odstranit a vyménit poSkozenou soucast masky.

Jednotlivé souc€asti masky nenechavejte bez dozoru, aby je
nemohly spolknout déti.

K zajisténi spravného fungovani sestavy hadicky doporuc¢ujeme
nevystavovat hadicku tahu a vzdy s ni zachazet velmi opatrné.
V pripadé funkénich problém(, probléml s velikosti nebo
v pripadé jakychkoli pochybnosti o pouziti zdravotnického
prostfedku kontaktujte svého prodejce jakozZto zdravotnického
odbornika.

Kazdou zavaznou udalost, ke které doSlo v souvislosti s timto
prostfedkem, je nutné nahlasit vyrobci a pfisluSnému organu
&lenského statu, ve kterém mé uzivatel nebo pacient své sidlo.
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2 - SOUCASTI MASKY (oddil A)
a) polstarek; b) sestava hadicky; c) otoény konektor; d) vicko
odbérového otvoru; e) hlavovy upinac.

3 - SESTAVENI A NASAZENIi MASKY (oddil B)

Pfipojte sestavu hadicky (b) zasunutim kulaté ¢asti zahnutého
konektoru do pevného sedla polstarku (a) (B.1).
Pfipojte Sirokou c¢ast oto¢ného konektoru
koncisestavy trubky (b) (B.2).

Vsurite tfi horni popruhy hlavového upinace (e) do tfi hornich
otvoru polstarku (a), potom suché zipy pfipnéte (B.3).

Masku jemné prilozZte k obli¢eji, nasadte hlavovy upinac (e) na
hlavu a dbejte na to, aby polStarek (a) pfiléhal k profilu kolem
nosu (B.4).

Vsurite dva dolni popruhy do dvou dolnich otvort pol$tarku (a),
potom suchy zip pfipevnéte (B.5).

Mirné zatadhnéte za popruhy, abyste zajistili stabilitu masky podle
postupu uvedeného v ¢asti B.6.

PFipojte oto¢ny konektor (c) sestavy hadi¢ky k hadi¢ce zafizeni
(B.7) a zapnéte zafizeni na pfedepsany tlak.

POZNAMKA: Dalsi moznosti, jak masku sestavit, je oddéleni
predni podpéry od télesa masky, jak je znazornéno v Casti
VOLITELNE C.

(c) k volnému

4 - ROZEBRANI MASKY (oddil D)
Pro spravné rozebrani masky postupujte podle pfislusnych
obrazkl v ¢asti D.

5 - CISTENi MASKY

Pro kaZdodenni ¢iSténi je tfeba masku rozebrat na jednotlivé
soucasti, z nichz kazdou (s vyjimkou hlavového upinace) je tfeba
peclivé omyt ve vlazné vodé (cca 30 °C) za pouziti neutralniho
mydla a poté dukladné oplachnout pitnou vodou. Nakonec je tfeba
dily vysusit na vzduchu mimo dosah piimého slune¢niho svétla.
Hlavovy upina¢ se Cisti stejnym postupem jednou tydné.

Pokud je poZadovana hlub$i dekontaminace masky, nahlédnéte
do ,PFiruéky pro dekontaminaci, dezinfekci a sterilizaci, ktera
je k dispozici v elektronické podob& na webovych strankach
it. medicaldevice.airliquide.com nebo u vaseho prodejce, spolu s
pokyny vyrobce dezinfekéniho roztoku, zejména s ohledem na
kompatibilitu materialt riznych soucasti.

/\ OPATRENI

Po odpojeni alespon jednoho ze spodnich popruhd hlavového
upinace masku sejméte.

Velmi peclivé odstrarite veSkeré necistoty z vydechovych otvor(.
Hlavovy upina¢ Ize myt pouze ve vodé.

K ¢isténi masky nepouzivejte roztoky obsahujici alkohol,
aromatické slouceniny, zvlhéovace, antibakterialni ¢inidla,
hydrata¢ni ¢inidla nebo aromatické oleje.

Nenechavejte masku macet déle nez 10 minut.

Masku nemyjte v my¢ce nadobi.

Nez masku po Cisténi pouzijete, peclivé zkontrolujte vSechny
soucasti, zda na nich nezustaly néjaké usazeniny.

6 - REGENERACE MASKY PRO NOVE POUZITi U JINYCH
PACIENTU

Maska muze byt regenerovana maximalné 12 cykly pomoci
jednoho z nasledujicich postupt:

« tepelna dezinfekce vysoké urovné;

« chemicka dezinfekce vysoké Urovné;

« sterilizace v autoklavu pfi 121 °C po dobu az 30 minut.

Podrobné pokyny k regeneraci masky naleznete v ,Pfirucce k
dekontaminaci, dezinfekci a sterilizaci”, ktera je k dispozici v
elektronické podob& na webovych strankach it.medicaldevice.
airliquide.com nebo u vaseho prodejce.

/\ OPATRENI

 Pred pouzitim masky na novém pacientovi je tfeba masku vzdy
zregenerovat.

« Je tfeba vymeénit hlavovy upina¢ a sestavu hadicky.
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7 - RESENi PROBLEMU 9 - TECHNICKE UDAJE
PROBLEMY MOZNE PRICINY  RESENI KRIVIATLAK _FRUTOK
Do masky - Generator pratoku |- Zapnéte nebo nastavte
neproudi je vypnuty nebo generator pritoku. 40
vzduch. nefunkeni. 36
- Okruh pacienta neni |- PFi%o&te pacientsky 1
spravné zapojen. okruh ke generatoru
prutoku a'masce. _ 26
Hluéné a | - Maska neni spravné |- Rozeberte masku a H
neprijemné sestavena. znovu ji sestavte podle 20
uniky vzduchu. postupu popsaného v
navodu k pouziti. 13
- Maska neni spravné |- Zmérite polohu masky
umisténa. na obliceji a sefidte
popruhy hlavoveho
upinacé podle navodu k o : J B ® K e B
pouziti. [emiz0]
- Velikost masky |- Pro vyhledani spravné
nemusi byt spravna. |velikosti se obratte na *Z davod( vyrobnich rozdilii se mize vystup z vydechovych otvort
lékare nebo technika. lisit (+ 10 %).
Vydechové Nespravné nebo V%/éistéte vydechové
ofvory jsou _ |nedostatecné denni | ofvory pomoci kartacku —— —— —
znec|stjene az |cisténi. s mékkymi stétinami. Regulaéni informace Oznaceni CE v souladu s nafizenim
zanesené. 2017/745 (EU) a naslednymi
provadécimi zménami.
8 - LIKVIDACE Ttida lla
Soucasti masky jsou vyrobené z nize uvedenych materidlu. Ty Hlavni norma produktu UNI EN ISO
neobsahuji nebezpeéné latky a mohou byt tedy likvidovany spolu s 17510
béznym domovnim odpadem. Rozsah provozniho tlaku |4 cmH,0 / 24 cmH,0
SOUCAST ‘ MATERIAL Rozsah provozni teploty | +5°C/+40 °C
. i . Mrtvy prostor Velikost extra velka: 53,4 ml
Polstarek (a) Silikon + Polykarbonat y ¥e:illzos} extlra) ‘%%I)kf: 5|3‘4 mi
. Polykarbonat + TPE + elikost mala: 53,4 m
Sestava hadicky (b) Polypropylen Odpor pfi 50 I/min: 0,55 cmH,0
Otogny konektor (c) Kopolyester Vazeny akusticky tiak A pfi 100 V/min: 1,80 cmH,O
azeny akustic al
Vicko odbérového otvoru (d) Silikon (UNI 1SO 3744) 15,8 + 3,2 dB(A)
Hlavovy upinac (e) Nylon/UBL/Polyuretan
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Vazeny akusticky vykon A
(UNIE¥HSO 3744) y 19.5+3.2dB(A)

Rozméry (bez hlavového  Velikost extra velka: 90 x 90 x 50 mm

upinace Velikost extra velka: 90 x 90 x 50 mm
Velikost mald: 90 x 90 x 50 mm

Hmotnost Velikost extra velka: 49 g

Velikost extra velka: 51 g
Velikost mala: 53 g

10 - ZARUCNI LIST

Spole¢nost Air Liquide Medical Systems S.r.I. poskytuje zaruku na
své vyrobky na vady materidlu nebo zpracovani po dobu 180 dni
od data koupé, ale jen v pfipadé, Ze jsou dodrzovany provozni
podminky.

Pokud se zjisti vada v pfipadé bézného pouzivani vyrobku,
spolecnost Air Liquide Medical Systems S.r.l. zajisti opravu
nebo vyménu vadného vyrobku nebo jeho soucasti podle svého
uvazeni.

Vyrobce nese odpovédnost za bezpecnost, spolehlivost a vykon
zarfizeni, pokud je toto zafizeni pouzivano v souladu s pokyny a
jeho uréenim. Po celou zaruéni dobu je nutné uschovat originalni
obal.

Uplatnit zaruku vyrobku je mozné také kontaktovanim vaseho
prodejce.

Pro blizsi informace o pravech upravenych v zaruce se obratte na
vaseho prodejce.

AUTORSKA PRAVA

Veskeré informace uvedené v tomto navodu nelze pouzit pro
jiné nez plvodné stanovené Ucely. Tento navod je majetkem
spole¢nosti Air Liquide Medical Systems S.rl. a zadnou jeho
¢ast nelze reprodukovat bez predchoziho pisemného souhlasu
vyrobce. Veskera prava vyhrazena.

AKTUALIZACE TECHNICKYCH CHARAKTERISTIK

V rdmci neustalého zlepSovani vykonu, bezpecnosti a spolehlivosti
jsou vSechny Iékarské prostfedky vyrobené spole¢nosti Air Liquide
Medical Systems S.r.l. pfedmétem pravidelnych revizi a zmén.
Néavody k pouziti se proto aktualizuji, aby neustale odpovidaly
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charakteristikdm prostfedk( uvedenych na trh. V pfipadé, Ze by se
navod k pouziti, ktery doprovazi tento prostfedek, ztratil, je mozné
ziskat od vyrobce kopii verze odpovidajici dodanému prostfedku
na zakladé udaji uvedenych na Stitku.

SLOVENCINA

1 - UCEL POUZITIA

Tato zdravotnicka pomoécka patri do kategdrie ,Masky na
neinvazivnu ventilaciu a prislusné spoje“, ktora zahffia nazalne
masky a nazalne a oronazdlne vankus$iky, spolu s prislusnymi
spojmi, uréené na pouzitie v domacom alebo nemocni¢nom
prostredi pre jedného alebo viacerych pacientov, u ktorych sa
vyzaduje neinvazivna pretlakové ventilatna terapia (NPPV).

INDIKACIE NA POUZITIE A URCENI POUZIVATELIA

Alnest SOFT Baby je nazdlna maska na opakované pouzitie s
kalibrovanymi vydychovymi otvormi (Vented) uréena na pouzitie v
doméacom i v nemocni¢nom prostredi pre viacerych pediatrickych
pacientov (s hmotnostou od 3 do 12 kg), ktorym bola predpisana
neinvazivna pretlakova ventilatna terapia (NPPV), napriklad
terapia dychacich ciest stalym pretlakom (CPAP) &i terapia typu
Bilevel (BiPAP).

A UPOZORNENIA

« Maska sa smie pouzivat iba pod dozorom dospelej osoby, ktora
dokaze pochopit pokyny na pouzitie.

Maska sa smie pouzivat vyhradne so zariadeniami s pretlakom
odporu¢anymi vasim lekarom ¢&i terapeutom dychacich ciest,
ktoré zabezpecuju tlak miniméalne 4 cmH,O: pri nizSich tlakoch
nie je zabezpecené bezpecné vypustenie vydychovaného
vzduchu cez vydychové otvory a mohlo by tak dochadzat k
Ciastocnému spatnému vdychovaniu.

Pred pouzitim masky je treba vzdy skontrolovat, ¢i vydychové
otvory nie su upchaté, ¢o i len Ciastoéne, aby nebola ohrozena
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bezpecnost a kvalita terapie.

V pripade nepohodlia, podrazdenia ¢i vyskytu alergickych reakcii
na ktorykolvek komponent masky sa obratte na svojho lekara ¢i
fyzioterapeuta dychania.

V pripade dodato¢ného podavania kyslika je zakazané fajcit' ¢i
pouzivat otvoreny oheri.

V pripade, Ze sa pouZiva kyslik a pretlakové zariadenie nie je v
prevadzke, vypnite davkovac kyslika.

Masku nepouzivajte v pripade zvracania ¢i nevolnosti.

Masku uchovavajte mimo dosahu svetla.

Pred prvym pouzitim odporiéame masku umyt.

Masku je potrebné po kazdom pouziti vycistit.

Frekvencia, metddy &i Cistiace prostriedky odlisné od tych, ktoré
su uvedené v tomto navode na pouzitie, alebo prekrocenie
odpori¢aného poctu cyklov regenerdacie mozu ohrozit
bezpecnost a kvalitu terapie.

Pred pouzitim skontrolujte neporu$enost’ masky. V pripade, ze
sa pri preprave poskodila, upozornite svojho predajcu.

V pripade viditelného poskodenia (praskliny, trhliny atd.) treba
poskodeny komponent masky odstranit' a vymenit.

Komponenty masky nenechavajte bez dozoru, niektoré z nich by
mohli deti prehltnat.

Aby sa zabranilo ohrozeniu spravneho fungovania zostavy
hadicky, odporiéame za riu netahat a vo vSeobecnosti s fiou
manipulovat opatrne.

V pripade funkénych problémov, problémov s velkostou &i v
pripade pochybnosti ohfadom pouzitia zdravotnickej pomdcky
sa obratte na vasho distributora vo funkcii zdravotnickeho
odbornika.

V pripade zavaznej nehody spésobenej pombckou sa tato udalost
musi nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému organu v ¢lenskom S$tate, v
ktorom sa nachadza bydlisko pouzivatela a/alebo pacienta.

2 - KOMPONENTY MASKY (cast' A)
a) vankus; b) sustava hadi¢ky; c) oto¢na pripojka; d) uzaver portu
na odber vzoriek; e) pokryvka hlavy.

3 - MONTAZ A NASADENIE MASKY (&ast’ B)

Pripojte sustavu hadicky (b) vlozenim gule na zahnutej pripojke
do pevnej $trbiny vo vankusi (a) (B.1).

Pripojte Siroki Cast otocnej pripojky (c) k volnému koncu
sustavy hadicky (b) (B.2).

VloZte tri horné popruhy pokryvky hlavy (e) do troch hornych otvorov
na vankusi (a), potom pasky so suchym zipsom upevnite (B.3).
Masku drzte jemne oprett o tvar, nasadte pokryvku hlavy (e)
na hlavu dietata a ubezpecte sa, ze vankus (a) prilieha k profilu
okolo nosa (B.4).

VloZte dva spodné popruhy do dvoch spodnych otvorov vankusa
(a), potom pasky so suchym zipsom upevnite (B.5).

Popruhy jemne potiahnite a zabezpecte tak stabilitu masky
podla postupu B.6.

Pripojte oto¢nu pripojku sustavy hadi¢ky (c) k hadi¢ke zariadenia
(B.7) a nasledne zapnite zariadenie pri predpisanom tlaku.
POZNAMKA: Alternativne je mozné zostavenie masky dokoncit aj
odstranenim opierky ¢ela z konstrukcie masky, ako je znazornené
v ¢asti OPTIONAL C.

4 - DEMONTAZ MASKY (&ast’ D)
Spravna demontaz masky je zobrazena na ilustracii v ¢asti D.

5 - CISTENIE MASKY

Pre kazdodenné cistenie je treba masku rozlozit na jednotlivé
komponenty, pricom kazdy z nich (okrem pokryvky hlavy)
treba starostlivo umyt' viaznou vodou (priblizne 30 °C) pouzitim
neutralneho Cistiaceho prostriedku a nasledne ich oplachnut
velkym mnozZstvom pitnej vody. Nasledne treba nechat Casti
vyschnut na vzduchu mimo priameho dosahu sine¢ného svetla.
Na cistenie pokryvky hlavy vykonajte rovnaky postup raz za tyzden.

Pokial' chcete realizovat intenzivnej$iu dekontaminaciu masky,
pozrite si ,Navod na dekontaminaciu, dezinfekciu a sterilizaciu®,
ktory je dostupny v elektronickom formate na webovej adrese
it. medicaldevice.airliquide.com ¢&i u vasho predajcu, spolo¢ne a
pokynmi dodanymi vyrobcom dezinfekéného roztoku, predovsetkym
s ohladom na kompatibilitu s materialmi jednotlivych komponentov.
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/\ BEZPEGNOSTNE OPATRENIA

QOdstrarite masku po odpojeni aspoii jedného z dolnych popruhov
pokryvky hlavy.
Mimoriadnu  starostlivost
vydychovych otvorov.
Pokryvku hlavy je mozné Cistit iba vodou.

Na Cistenie masky nepouzivajte roztoky, ktoré obsahuju alkohol,
aromatické komponenty, zvlhéovale, antibakterialne cinidla,
hydrata¢né Cinidla ani aromatické oleje.

Masku nenechavajte ponorenu dihsie ako 10 minut.

Masku necistite v umyvacke riadu.

Pred opéatovnym pouzitim masky vzdy starostlivo skontrolujte
vSetky komponenty, ¢i na nich nie si usadeniny saponatu.

venujte odstraneniu necistét z

6 - REGENERACIA MASKY PRE OPAKOVANE POUZITIE NA
DALSICH PACIENTOCH

Masku je mozné regenerovat v rdmci maximalne 12 cyklov
pouzitim niektorého z nasledujucich procesov:

« tepelna dezinfekcia na vysokej trovni;

+ chemicka dezinfekcia na vysokej urovni;

« sterilizacia v autoklave pri 121 °C po dobu maximalne 30 minut.

Podrobné pokyny tykajuce sa regenerdcie masky obsahuje
,Navod na dekontaminaciu, dezinfekciu a sterilizaciu“ dostupny
v elektronickom formate na webovej adrese it.medicaldevice.
airliquide.com ¢&i u vasho predajcu.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

* Pred pouzitim na novom pacientovi
regenerovat.

» Pokryvku hlavy a sustavu hadicky treba vymenit.

treba masku vzdy

7 - ODSTRANOVANIE PROBLEMOV

PROBLEMY MOZNE PRICINY RIESENIA

Prud vzduchu |- Generator pridenia |- Zapnite alebo upravte
neprudi do je vypnuty alebo nastavenie generatora
masky. nefunkény. prudenia.

- Obvod pacienta nie |- Pripo{te obvod

je spravne zasunuty. |pacienta ku generatoru

prudenia a maske.

Hluénéa | - Maska nie {e i - Rozmontujte masku
neprijemné spravne zostavena. |a nasledne ju znovu

uniky vzduchu. zlozte podla popisu v

navode na pouzitie.

- Maska nie je

a ] . |- Posunte masku na tvari a
spravne umiestnena.

upravte popruhy pokryvky
hlavy J)odl’a popisu v
navode na pouzitie.

- Obratte sa na lekara
alebo technika a najdite
spravnu velkost.

- Velkost' mask
nemusi byt spravna.

Ve’/dychové Nespravne alebo Otvory vycistite pomo-
ofvory sa nedostatocné X cou kéfky s makkymi
znecistuju, =~ |kazdodenné Cistenie. |Stetinami.

az sa zanesU

uplne.

8 - LIKVIDACIA

Komponenty masky st vyrobené z nizSie uvedenych materialov.
Neobsahuju nebezpeéné latky, a preto je mozné ich zlikvidovat
ako bezny komunalny odpad.

KOMPONENT | MATERIAL

Vankus (a) Silikén + Polykarbonat
. w3 Polykarbonat + TPE +

Sustava hadigky (b) e

Oto¢na pripojka (c) Kopolyester

Uzaver portu na odber vzoriek (d)  Silikén

Pokryvka hlavy (e) Nylon/UBL/Polyuretan
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9 - TECHNICKE UDAJE
KRIVKA TLAKU A PRUDENIA

40

[lpm]

13

s 2 % »
[emH20]

*V désledku rozdielov v opracovani sa méze prud vydychovaného
vzduchu lisit oproti hodnotam uvedenym v grafe (£10 %).

Oznacenie CE v sulade s
nariadenim 2017/745 (EU) v zneni
neskorsich zmien a doplneni.

Regulaéné informéacie

Trieda lla
Hlavna norma vyrobku UNI EN ISO
17510

Interval prevadzkového

tapn 2 P 4 cmH,0/24 cmH,0

Interval prevadzkovej ° °

teploty +5 °C/+40 °C

Velkost XXS: 53,4 ml
Velkost XS: 53,4 ml
Velkost S: 53,4 ml

pri 50 l/min: 0,55 cmH,O
pri 100 l/min: 1,80 cmH,O

Nevyuzity priestor

Odpor

A-vazeny akusticky tlak
(UNI ENISO 3744)
A-vazeny akusticky vykon
(UNI EN'1SO 3744)
Rozmery (bez pokryvky

15,8 + 3,2 dB(A)

19,5 + 3,2 dB(A)
Velkost XXS: 90 x 90 x 50 mm

hlavy) Velkost' XS: 90 x 90 x 50 mm
Velkost' S: 90 x 90 x 50 mm
Hmotnost' Velkost XXS: 49 g

Velkost XS: 51 g
Velkost S: 53 g

10 - ZARUCNY LIST

Spolo¢nost’ Air Liquide Medical Systems S.r.l. poskytuje zaruku
na svoj vyrobok z hladiska chyb materidlu ¢i vyroby po dobu
180 dni od datumu nakupu, pokial budu dodrziavané podmienky
pouzivania uvedené v navode na pouzitie.

Pokial sa vyrobok ukaze v podmienkach bezného pouzivania ako
chybny, spolo¢nost’ Air Liquide Medical Systems S.r.l. zabezpec¢i
opravu ¢i vymenu chybného produktu alebo jeho komponentov
podla vlastného uvazenia.

Vyrobca nesie zodpovednost za bezpecnost, spolahlivost a
vykon pomécky len vtedy, ak je pouzivana v sulade s navodom
na pouzitie a jej ur¢enim. Po celu dobu zaruénej lehoty treba
uchovavat pévodny obal.

V pripade chyb vyrobku je mozné zaruku uplatnit tak, Ze sa
obréatite na svojho predajcu.

Pre podrobnejsie informacie o pravach vyplyvajucich zo zaruky sa
obratte na svojho predajcu.

AUTORSKE PRAVA

Informacie uvedené v tomto navode nie je mozné pouzit na iné ako
povodne stanovené Ucely. Tento navod je majetkom spolo¢nosti
Air Liquide Medical Systems S.r.I. a nesmie sa Uplne ani Ciastocne
reprodukovat bez pisomného suhlasu spolo¢nosti. VSetky prava
vyhradené.
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AKTUALIZACIE TECHNICKYCH CHARAKTERISTIK
Spolo¢nost Air Liquide Medical Systems S.r.I. pravidelne kontroluje
a upravuje vSetky svoje zdravotnicke pomdcky na Ucely neustaleho
zlepSovania ich vykonu, bezpec¢nosti a spolahlivosti. Navody na
pouzitie budu preto priebezne aktualizované, aby sa zabezpedil
ich sulad s vlastnostami pomécok uvedenych na trh. V pripade, Ze
by sa navod na pouzitie, ktory je prilozeny k tejto pomécke, stratil,
je mozné ziskat od vyrobcu képiu verzie zodpovedajlcej dodanej
pomadcke poskytnutim udajov uvedenych na $titku.
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1 - RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A jelen orvostechnikai eszkdéz a ,Maszkok nem invaziv
lélegeztetéshez és a kapcsolodd csatlakozok” kategdriaba
tartozik, amely magaban foglalja az orr- és szajparnakkal ellatott
orrmaszkokat a vonatkozd csatlakozokkal egyitt, amelyeket
otthoni vagy kérhazi kdrnyezetben val6é hasznalatra szantak egy
vagy tobb, nem invaziv pozitiv nyomasu lélegeztetési (NPPV)
terapiat igényl6 paciens szamara.

HASZNALATI UTASITAS ES RENDELTETESSZERU
HASZNALAT

A Alnest SOFT Baby egy Ujrafelhasznalhaté orrmaszk kalibralt
kilégzényilasokkal (Vented), otthoni vagy koérhazi hasznalatra,
tobb (3 és 12 kg kozotti testtémegll) gyermekgydgyaszati beteg
szamara, akik részére non-invaziv pozitiv nyomasu lélegeztetést
(NPPV) irtak fel, példaul folyamatos pozitiv Iéguti nyomasos
(CPAP) vagy Bilevel (BiPAP) terapiat.

A FIGYELMEZTETESEK

< A maszkot felnétt személy felligyelete mellett kell hasznalni, aki
megeérti a hasznalati utasitast.

* A maszkot csak az orvos vagy a légzésterapeuta altal ajanlott,
legalabb 4 H,0cm nyomast biztosité tilnyomasos berendezéssel
szabad hasznalni: alacsonyabb nyomason a kilégzett levegd
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biztonsagos kiaramlasa a kilégzényilasokon keresztil nem
garantalt, ezért részleges Ujrabelégzés fordulhat eld.

A maszk haszndlata el6tt mindig ellenérizni kell, hogy a
kilégzényilasok még részlegesen se legyenek elzarva, nehogy
veszélybe kerliljon a terapia biztonsaga és minésége.

Ha kellemetlen érzést, irritaciot vagy allergias reakciét tapasztal
a maszk barmely alkatrészével szemben, forduljon orvosahoz
vagy légzészervi fizioterapeutajahoz.

Kiegészité oxigén adagolasa esetén tilos a dohanyzas és a nyilt
lang hasznalata.

Ha oxigént hasznal, és a tulnyomasos berendezés nem
mikadik, kapcsolja ki az oxigénadagolot.

Ne hasznalja a maszkot hanyas vagy émelygés esetén.

A maszkot a fényt6l védve tarolja.

Az els6 hasznalat el6tt javasolt a maszk mosasa.

A maszkot minden hasznalat utan meg kell tisztitani.

A jelen hasznalati Utmutatdban meghatarozottaktdl -eltéré
gyakorisag, tisztitasi moddszerek vagy szerek hasznalata,
illetve a regeneraciés ciklusok ajanlott szamanak tullépése
veszélyeztetheti a terapia biztonsagat és minéségét.

Hasznalat el6tt ellenérizze a maszk épségét. Ha szallitas
kdzben megsériilt, értesitse a forgalmazot.

Lathaté karosodas esetén (repedések, szakadasok stb.) a sériilt
maszkalkatrészt el kell tavolitani és ki kell cserélni.

Ne hagyja felligyelet nélkiil a maszk alkatrészeit, mert ezek egy
részét a gyerekek lenyelhetik.

A tomlészerelvényt a megfelelé miikodés veszélyeztetésének

elkerlilése érdekében tanacsos nem huzni, és altaldban
ovatosan kell banni vele.
* Az orvostechnikai eszkozzel kapcsolatos funkciondlis

problémak, méretproblémék esetén, vagy ha aggalyai vannak
a hasznalattal kapcsolatban, forduljon a forgalmazéhoz, mint
egészségugyi szakemberhez.

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo és/vagy a
beteg lakdhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.
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2 - AMASZK ALKATRESZEI (A. szakasz)
a) parna; b) témlészerelvény; c) forgdécsatlakozo; d) mintavételi
nyilas fedél; e) fejpant.

3 - AMASZK FELHELYEZESE ES VISELESE (B. szakasz)
Csatlakoztassa a tomlészerelvényt (b) ugy, hogy a
konyokcsatlakozas gombolyli végét behelyezi a parna (a) merev
nyilasaba (B.1).

Csatlakoztassa a forgocsatlakozéd széles oldalat (c)
tomlészerelvény szabad végéhez (b) (B.2).

Helyezze be a fejpant (e) harom felsé pantjat a parna harom
felsé nyilasaba (a), majd rogzitse a tépézaras pantokat (B.3).

A maszkot 6vatosan az arcon tartva helyezze a fejpantot (e) a
gyermek fejére, ligyelve arra, hogy a parna (a) illeszkedjen az
orr kordli profilhoz (B.4).

Helyezze be a két als6 pantot a parna két also nyilasaba (a),
majd régzitse a tépbzaras pantokat (B.5).

Huzza meg kissé a hevedereket, hogy biztositsa a maszk
stabilitasat a B6 miveletsor szerint.

Csatlakoztassa a tdml6szerelvény forgdcsatlakozéjat (c) a
berendezés csdvéhez (B.7), majd kapcsolja be a berendezést az
eléirt nyomason.

MEGJEGYZES: Alternativ megoldasként a maszk 6sszeszerelését
ugy is befejezheti, hogy eltavolitia a homloktamaszt a parnardl,
ahogy az az OPTIONAL C. részben lathaté.

a

4 - AMASZK SZETSZERELESE (D. szakasz)
A maszk megfelelé szétszereléséhez tekintse meg a D. szakasz
abrait.

5-AMASZK TISZTITASA

A napi tisztitdshoz a maszkot szét kell szedni az alkatrészeire,
amelyek mindegyikét dvatosan (kivéve a fejpantot) le kell mosni
langyos (kb. 30 °C-os) vizben semleges szappan hasznalataval,
majd le kell 6bliteni ivévizzel. Végiil az alkatrészeket levegén kell
megszaritani, kdzvetlen napfénytdl védve.

A fejpant rész tisztitasahoz hetente hajtsa végre ugyanazt az eljarast.

Ha el kivanja végezni a maszk alaposabb fertétlenitését,
tanulmanyozza az ,Utmutaté a tisztitasrdl, fertétlenitésrél és
sterilizalasrél” cimi részt, amely elektronikus formatumban
érheté el az it.medicaldevice.airliquide.com weboldalon vagy
a kereskeddjénél, valamint tanulmanyozza a fertétlenitéoldat
gyartéjanak utasitasait, kiilonds tekintettel a kiilénb6zd 6sszetevék
anyagaival valo kompatibilitasra.

/\ OVINTEZKEDESEK

« Tavolitsa el a maszkot, miutan levalasztotta legalabb az egyik
also pantot a fejpant részrél.
Kulénoésen Ugyelien a
kilégzdnyilasokbdl.

A fejpant részt csak vizzel lehet lemosni.

Ne hasznaljon alkoholt, aromas vegytileteket, nedvesitészereket,
antibakterialis szereket, hidratalo szereket vagy aromas olajokat
tartalmazo oldatokat a maszk tisztitasahoz.

Ne hagyja a maszkot a vizben 10 percnél hosszabb ideig.

Ne tisztitsa a maszkot mosogatdgépben.

A maszk Ujbdli hasznalata elétt gondosan ellendrizze az 6sszes
alkatrészt szappanlerakédasok szempontjabal.

szennyez6dés eltavolitasara a

6 - A MASZK REGENERALASA KULONBOZO BETEGEKNEL
TORTENG UJRAFELHASZNALAS CELJABOL

A maszk legfeliebb 12 cikluson keresztil regeneradlhaté a
koévetkezd eljarasok egyikével:

* magas szint(i héfertétlenités;

* magas szintli vegyszeres fertétlenités;

« sterilizalas autoklavban 121 °C-on maximum 30 percig.

A maszk regeneralasaval kapcsolatos részletes informaciok az
it medicaldevice.airliquide.com  internetes  oldalon  elektronikus
formatumban elérheté ,Utmutatdo a tisztitasrol, fertétlenitésrol és
sterilizalasrol” cim dokumentumban vagy a forgalmazonal érheték el.

/\ GVINTEZKEDESEK
« A maszkot mindig regeneralni kell, miel6tt uj betegen hasznalna.
« Afejpant részt és a tomiészerelvényt ki kell cseréini.
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7 - HIBAELHARITAS ALKATRESZ ‘ ANYAG

PROBLEMAK LEHETSEGES OK MEGOLDASOK i A
Az aramla stor |- i TomlGszerelvény (b) Polikarbonat + TPE +
A . |- Az aramlasgenerator |- Kapcsolja be Polipropilén
leveg6aramlas |kikapcsolt vagy nem | vagy 4llitsa be az " , i
nem in teI a mUkodik. aramlasgeneratort. Forgdcsatlakozé (c) Kopoliészter
maszkot. Sci Br ni
- A pacienskor nincs |- Csatlakoztassa i Steli 5 e ili
megfelelc’ien lllesztve. |a pacienskort az ’ Mintavételi csatlakozédugé (d) Szilikon
aramlasgeneratorhoz és Fejpant (e) Nejlon/UBL/poliuretan
a maszkhoz.
IZajos"és zavar6 |-A F?EISZIK nincs - Szelr(el{e széé a P 9 - MUSZAKI ADATOK
evegdszivargas. | megfeleléen maszkot, majd szerelje AS-A A
9 9 6ssgzeszerelve. oOssze Ujra a a§znélajti NYOMAS-ARAMLAS| GORBE
utmutatoban leirtak
szerint.
- A maszk nincs - Helyezze vissza a 40
megfeleléen maszkot az arcra, és 36
felhelyezve. allitsa be a fejpant rész
pantjait a hasznalati 31
utmutatéban leirtak 76
szerint. z
- Eléfordulhat, hogy |- Forduljon az = 20
a maszk mérete nem |orvosahoz vagy a
megfeleld. technikusahoz, hogy 13
megtalalja a megfeleld
meéretet.
A Helytelen vagy Puha sértéjl kefével
k|I%gzony|Iasok elégtelen napi tisztitsa meg a kilégz6- ; n - - S p ol
addig = | tiszlitas. nyilasokat. : : S eni -
szennyezddnek, ezl
amig él nem
dugulnak. *A  megmunkalasi  kilénbségek miatt a kidramlés a
8 - ARTALMATLANITAS kilégzdényilasokbdl eltérhet a grafikonon lathato értékektdl (+10%).

A maszk Osszetev6i az aldbbiakban feltiintetett anyagokbol
készlilnek. Nem tartalmaznak veszélyes anyagokat, ezért a normal Szabalyozasi informaciok | CE-jelolés a 2017/745 (EU)
haztartasi hulladékkal egyutt artalmatlanithatok. rendeletnek és az azt kvetd
. veégrehajtasi valtozasoknak
ALKATRESZ ‘ ANYAG Waeggglztié?en.
Parna (a) Szilikon + polikarbonat 1F?5t$(r)mékyszabvény UNI EN ISO
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Uzemi nyomastartomany 4 H,0cm / 24 H,0cm
Uzemi hémérséklet- +5°C | +40 °C

tartomany
Holttér XXS méret: 53,4 ml

XS méret: 53,4 ml

S méret: 53,4 ml
Ellenallas ha 50 I/min: 0,55 cmH,O

100 I/min esetén: 1,80 cmH,O

A-sulyozott hangnyomas
(UNI EN ISO 3744) 15,8 £3,2dB(A)

-sulyozott hangeré (UNI
EN ISO 3744)

Méretek (fejpant nélkiil)

19,5+ 3,2 dB(A)

XXS méret: 90 x 90 x 50 mm
XS méret: 90 x 90 x 50 mm
S méret: 90 x 90 x 50 mm
XXS méret: 49 g

XS méret: 51 g

S méret: 53 g

10 - GARANCIATANUSITVANY

Az Air Liquide Medical Systems S.r.I. garanciat vallal a termékére
anyag- vagy gyartasi hibak esetén a vasarlas napjatél szamitott
180 napig, feltéve, hogy a hasznalati utasitasban feltlintetett
feltételeket betartjak.

Ha a termék normal hasznalati korllmények kozott hibasnak
bizonyul, az Air Liquide Medical Systems S.r.. sajat belatasa
szerint megjavitja vagy kicseréli a hibas terméket vagy annak
alkatrészeit.

A gyarto felelésséget vallal a készllék biztonsagaért,
megbizhatésagaért és teljesitményéért, ha azt a hasznalati
utasitdsnak és a rendeltetésszerli hasznalatanak megfeleléen
haszndljak. A teljes garancidlis id6szak alatt meg kell 6rizni az
eredeti csomagolast.

A termék meghibasodasa esetén a garancia érvényesitése
érdekében forduljon a kereskedhoz.

A garancidlis jogokkal kapcsolatos tovabbi informacidkért forduljon
a forgalmazohoz.

Tomeg
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SZERZOI JOG

A kézikdnyvben talalhaté informaciok nem hasznalhatok fel az
eredeti céloktol eltér6 célokra. Ez a kézikonyv az Air Liquide
Medical Systems S.r.l. tulajdona, és a cég irdsos engedélye nélkil
sem egészben, sem részben nem reprodukalhatd. Minden jog
fenntartva.

MUSZAKI JELLEMZOK FRISSITESE

Teljesitményik, biztonsaguk és megbizhatésaguk folyamatos
javitdsa érdekében az Air Liquide Medical Systems S.r.l.
altal gyartott Osszes orvostechnikai eszkdz idészakonként
fellilvizsgalatra és modositasra keriil. A hasznalati utmutatok
madositasa ezért ugy torténik, hogy biztositva van azok folyamatos
Osszhangja a forgalomba hozott készllékek jellemzdivel. Ha a
késziilékhez mellékelt hasznalati utmutatd elveszik, a gyartétdl
beszerezheti a szdllitott eszkéznek megfelelé verzié masolatat a
cimkén talalhaté hivatkozasok megjeldlésével.

ROMANA

1 - DESTINATIA DE UTILIZARE

Acest dispozitiv medical face parte din categoria ,Masti pentru
ventilatie non-invaziva si racordurile aferente”, care include masti
nazale, masti cu pernute nazale si masti oronazale fmpreuna cu
racordurile aferente, destinate utilizarii la domiciliu sau intr-un
mediu spitalicesc de catre unul sau mai multi pacienti care necesita
terapie cu ventilatie non-invaziva cu presiune pozitiva (NPPV).

INDICATII DE UTILIZARE Sl UTILIZATORII PREVAZUTI

Alnest SOFT Baby este o masca nazala reutilizabila cu orificii de
expiratie calibrate (Vented), destinata utilizarii la domiciliu sau ntr-
un mediu spitalicesc de catre mai multi pacienti pediatrici (cu o
greutate cuprinsa intre 3 si 12 kg) carora li s-a prescris o terapie de
ventilatie non-invaziva cu presiune pozitiva (NPPV), de exemplu
terapia cailor respiratorii cu presiune pozitiva continua (CPAP) sau
terapia cu presiune pozitiva pe doua niveluri (BiPAP).



ROMANA

/N AVERTIZARI

Masca trebuie folosité sub supravegherea unui adult capabil sa
inteleaga instructiunile de utilizare.

Masca trebuie utilizatd numai cu aparate cu presiune pozitiva
recomandate de medicul dvs. sau de terapeutul respirator, care
furnizeaza cel putin o presiune egald cu 4 cmH,O: la presiuni mai
mici, nu este garantata evacuarea in siguranta a aerului expirat
prin orificiile de expiratie si s-ar putea produce o reinspiratie
partiala.

Inainte de a utiliza masca, trebuie sa verificati intotdeauna daca
orificiile expiratie nu sunt blocate, chiar si partial, pentru a nu
compromite siguranta si calitatea terapiei.

In caz de disconfort, iritatie sau reactii alergice la oricare dintre
componentele mastii, consultati-vd medicul sau fizioterapeutul
respirator.

In cazul administrarii suplimentare de oxigen, se interzice
fumatul sau folosirea de flacari deschise.

Cand se utilizeaza oxigen si aparatul cu presiune pozitiva nu
este in functiune, opriti alimentarea cu oxigen.

Nu folositi masca in caz de voma sau de greata.

Pastrati masca intr-un loc ferit de lumina.

Se recomanda sa se spele masca inainte de prima utilizare.
Masca trebuie sa fie curatata dupa fiecare utilizare.

Frecventa, metodele sau agentii de curatare diferiti de cei
specificati in acest manual de utilizare sau depasirea numarului
recomandat de cicluri de regenerare pot pune in pericol siguranta
si calitatea terapiei.

Tnainte de utilizare, verificati integritatea mastii. Daca a fost
deteriorata in timpul transportulw anuntati distribuitorul.

in caz de deteriorare vizibila (fisuri, ruptun etc.), componenta
deteriorata a mastii trebuie sa fie eliminata si fnlocuita.

Nu lasati componentele mastii nesupravegheate, unele dintre
acestea ar putea fi inghitite de copii.

Pentru a evita compromiterea functionarii corecte a ansamblului
tubului, se recomanda sa nu trageti de acesta si, in general, sa
il manipulati cu grija.

« Contactati-va distribuitorul in calitate de cadru medical, in caz de
probleme functionale, probleme de dimensiune sau daca aveti
indoieli legate de utilizarea dispozitivului medical.

Toate incidentele grave care au avut loc in legatura cu dispozitivul
trebuie sa fie raportate producatorului si autoritatii competente din
statul membru in care isi au resedinta utilizatorul si/sau pacientul.

2 - COMPONENTELE MASTII (sectiunea A)
a) pernuta; b) ansamblul tubului; c) racord pivotant; d) buson port
de esantionare; e) ham.

3 - ASAMBLAREA S| APLICAREA MASTII (sectiunea B)
Conectati ansamblul tubului (b) introducand partea sferica a
racordului cot in fanta rigida din pernuta (a) (B.1).

Conectati partea mare a racordului pivotant (c) la extremitatea
libera a ansamblului tubului (b) (B.2).

Introduceti cele trei curele superioare ale hamului (e) in cele trei
fante superioare ale pernutei (a), apoi fixati curelele de velcro
(B.3).

Tinand masca delicat in contact cu fata, puneti hamul (e) pe
capul copilului, asigurandu-va ca pernuta (a) adera la profilul din
jurul nasului (B.4).

Introduceti cele doud curele inferioare in cele doud fante
inferioare ale pernutei (a), apoi fixati curelele de velcro (B.5).
Trageti usor de curele pentru a asigura stabilitatea mastii,
respectand ordinea prezentata in B.6.

Conectati racordul pivotant (c) al ansamblului tubului la tubul
aparatulm (B.7), apoi porniti aparatul la presiunea recomandata.
NOTA: Ca alternativd, ansamblul méstii poate fi completat si
prin separarea suportului pentru frunte de pernutd, asa cum se
ilustreaza in sectiunea OPTIONAL C.

4 - DEZASAMBLAREA MASTII (sectiunea D)
Pentru a dezasambla corect masca, consultati ilustratile din
sectiunea D.
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5 - CURATAREA MASTII
Pentru curatarea zilnicd, masca trebuie dezasamblatd fin
componentele sale si fiecare dintre acestea (cu exceptia hamului)
trebuie sa fie spalate cu atentie in apa calda (aproximativ 30°C),
cu detergent neutru, si apoi trebuie sa fie clatite cu foarte multa
apa potabila. La final, componentele trebuie |dsate sa usuce la aer,
ntr-un loc ferit de lumina directa a soarelui.
Pentru a curdata hamul, efectuati

aceeasi
saptamanal.

procedura

Daca doriti sa efectuati o decontaminare mai temeinica a mastii,
consultati ,Ghidul de decontaminare, dezinfectare si sterilizare”
disponibil in format electronic pe site-ul internet it.medicaldevice.
airliquide.com sau de la distribuitorul dvs., impreuna cu
instructiunile furnizate de producatorul solutiei dezinfectante,
n special in ceea ce priveste compatibilitatea cu materialele
diferitelor componente.

A_ MASURI DE PRECAUTIE

« Inlaturati masca dupa ce ati deprins cel putin una dintre curelele
inferioare ale hamului.

Curatati cu foarte mare atentie murdaria din orificiile de expiratie.
Hamul poate fi spalat numai in apa.

Nu folositi solutii care contin alcool, compusi aromatici,
umectanti, agenti antibacterieni, agenti de hidratare sau uleiuri
aromatice pentru a curata masca.

Nu lasati masca scufundatd mai mult de 10 minute.

Nu curatati masca in masina de spalat vase.

Verificati cu atentie sa nu existe reziduuri de sdpun pe nicio
componenta nainte de a utiliza din nou masca.

6 - REGENERAREA MASTII PENTRU REUTILIZARE PE
PACIENTI DIFERITI

Masca poate fi regenerata pentru un maxim de 12 de cicluri, prin
unul dintre urmatoarele procese:

« dezinfectare termica de nivel inalt;

« dezinfectare chimica de nivel inalt;

« sterilizare in autoclava la 121°C timp de maxim 30 minute.

Pentru instructiuni detaliate privind regenerarea mastii, consultati
,Ghidul de decontaminare, dezinfectare si sterilizare” disponibil
in format electronic pe site-ul web it.medicaldevice.airliquide.com
sau de la distribuitorul dvs.

A MASURI DE PRECAUTIE

* Masca trebuie sé fie intotdeauna regenerata inainte de utilizarea
pe un pacient nou.

* Hamul si ansamblul tubului trebuie s fie inlocuite.

7 - DEPANAREA

PROBLEME CAUZE POSIBILE SOLUTII
Fluxul de aer |- Generatorul de flux |- Porniti sau reglati
nu ajunge la este oprit sau nu generatorul de Tlux.
masca. functioneaza.
- Circuitul pentru - Conectati circuitul
pacient nu este pentru pacientla |
Introdus corect. generatorul de flux si la
masca.
Scurgeri - Masca nu a fost - Dezasamblati masca
de aer . |asamblata corect. si apoi reasamblati-o
zgomotoase si asa cum se arata in
deranjante. manualul de utilizare.
- Masca nu este - Repozitionati masca
pozitionata corect. ﬁe fata si reglati curelele
amului'asa cum se
arata in manualul de
utilizare.
- Este posibilca |- Adresati-va medicului
dimensiunea mastii sa | sau tehnicianului pentru
nu fie corecta. a gasi dimensiunea
corecta.
Orificiile de Curatare zilnica Curétati orificiile folosind
expiratie se incorecta sau o periuta cu peri moi.
murdaresc insuficienta.
ana se
infunda.
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8 - ELIMINAREA

Componentele mastii sunt realizate din materialele indicate mai
jos. Acestea nu contin substante periculoase si, prin urmare, pot fi
aruncate impreuna cu deseurile menajere normale.

COMPONENTA MATERIAL

Pernuta (a) Silicon + Policarbonat

Ansamblul tubului (b) Policarbonat + TPE +

Polipropilena
Racord pivotant (c) Copoliester
Busonul portului de esantionare (d)  Silicon

Hamul (e) Nailon/UBL/Poliuretan

9 - DATE TEHNICE
CURBA PRESIUNE-FLUX

40

[lpm]
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*Datorité diferentelor de prelucrare, fluxul de expiratie poate varia
fatéd de valorile indicate in grafic (+ 10%).

Informatii de reglementare 'Marcaj CE in conformitate cu
Regulamentul 2017/745 (UE) si
cu modificarile si completéarile

ulterioare.
Clasa lla
Standardul princi‘?al al produsului
UNI EN ISO 17510
Intervalul de presiune de
functionare 4 cmH,0 /24 cmH,0

Intervalul de temperatura

de functionare *5°C/+40°C

Spatiu mort Marimea XXS: 53,4 ml
Marimea XS: 53,4 ml
Marimea S: 53,4 ml

Rezistenta la 50 l/min: 0,55 cmH,0

la 100 I/min: 1,80 cmH,O
Presiunea sonora
gonderaté A (UNIENISO 158 +3,2dB(A)
744)
Puterea sonora ponderata
A (UNI EN ISO 3744)

Dimensiuni (fara ham)

19,5 + 3,2 dB(A)

Marimea XXS: 90 x 90 x 50 mm
Mdrimea XS: 90 x 90 x 50 mm
Mérimea S: 90 x 90 x 50 mm
Marimea XXS: 49 g

Marimea XS: 51 g

Marimea S: 53 g

10 - CERTIFICAT DE GARANTIE

Air Liquide Medical Systems S.r.I. ofera garantie pentru produsul
sdu Tmpotriva defectelor de material sau de fabricatie pentru o
perioada de 180 de zile de la data achizitiei, cu conditia sa fie
respectate conditile de utilizare indicate in instructiunile de
utilizare.

Daca produsul se dovedeste a fi defect in conditii de utilizare
normald, Air Liquide Medical Systems S.rl. va repara sau va
fnlocui, la alegerea sa, produsul defect sau componentele
acestuia.

Greutate
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Producatorul se considera responsabil pentru siguranta,
fiabilitatea si performanta dispozitivului daca acesta este utilizat in
conformitate cu instructiunile de utilizare si cu utilizarea prevazuta.
Ambalajul original trebuie pastrat pe toata perioada de garantie.
Puteti revendica garantia in caz de defecte ale produsului
contactandu-| pe distribuitorul dvs.

Pentru mai multe informatii despre drepturile prevazute in garantie,
adresati-va distribuitorului dvs.

DREPTURI DE AUTOR

Niciuna dintre informatiile continute in acest manual nu poate fi
utilizata in alte scopuri decét cele prevazute initial. Acest manual
este proprietatea societatii Air Liquide Medical Systems S.r.l. si nu
poate fi reprodus, integral sau partial, fara autorizatie scrisa din
partea societatii. Toate drepturile rezervate.

ACTUALIZAREA SPECIFICATIILOR TEHNICE

Pentru a imbunatati continuu performanta, siguranta si fiabilitatea,
toate dispozitivele medicale produse de Air Liquide Medical
Systems S.rl. sunt supuse periodic revizuirii si modificarilor.
Manualele de instructiuni sunt asadar modificate pentru a le
asigura permanent concordanta cu caracteristicile aparatelor
introduse pe piata. In cazul pierderii manualului de instructiuni
care nsoteste acest dispozitiv, se poate obtine de la producator
un exemplar al versiunii corespunzatoare dispozitivului furnizat,
indicand referintele de pe eticheta cu datele tehnice.

SLOVENSCINA

1 - NAMEN UPORABE

Ta medicinski pripomocek sodi v kategorijo »Maske za neinvazivno
predihavanje in pripadajoc¢i prikljucki«, ki vklju€uje nosne
maske, maske z blazinami za nos in oronazalne maske, skupaj
s pripadajocimi priklju¢ki, namenjene za uporabo doma ali v
bolnisnici pri enem ali ve¢ pacientih, ki so jim predpisali terapijo z
neinvazivnim predihavanjem s pozitivnim tlakom (NPPV).

SLOVENSCINA

NAVEDENA UPORABA IN PREDVIDENI UPORABNIKI

Alnest SOFT Baby je nosna maska za veckratno uporabo s
kalibriranimi luknjami za izdihavanje (Vented). Namenjena je za
uporabo doma ali v bolni$nici pri ve¢ pediatri¢nih bolnikih (ki tehtajo
od 3 do 12 kg), ki so jim predpisali neinvazivno predihavanje s
pozitivnim tlakom (NPPV) — na primer zdravljenje dihalnih poti
z neprekinjenim pozitivnim tlakom (CPAP) ali v nacinu Bilevel
(BIPAP).

/\ oPOZORILA

* Uporabo maske mora nadzorovati odrasla oseba, ki razume
navodila za uporabo.

Masko lahko uporabljate samo z napravami s pozitivnim tlakom,
ki jih priporo&i zdravnik ali dihalni terapevt in zagotavljajo tlak vsaj
4 cmH,0: pri nizjem tlaku namre¢ ni mogode zagotoviti varnega
izpusta izdihanega zraka skozi luknje za izdihavanje, zaradi
&esar lahko pacient del izdihanega zraka ponovno vdahne.
Pred uporabo maske je treba vedno preveriti, ali so luknje za
izdihavanje zamasene (tudi delno), v nasprotnem primeru sta
ogrozeni varnost pacienta in kakovost terapije.

V primeru nelagodja, drazenja ali alergijskih reakcij na katerokoli
sestavino maske se posvetujte s svojim zdravnikom ali dihalnim
terapevtom.

V primeru dovajanja dodatnega kisika je prepovedano kajenje ali
uporaba odprtega ognja.

Ko uporabljate kisik in je naprava izklju€ena, izklopite dovod
kisika.

Ne uporabljajte maske v primeru bruhanja ali slabosti.

Masko shranjujte na mestu, kjer ni neposredne svetlobe.
Priporocljivo je, da masko operete pred prvo uporabo.

Masko je treba ocistiti po vsaki uporabi.

Pogostost, metode in sredstva za ciS€enje, ki niso navedeni
v teh navodilih za uporabo ali presegajo priporoceno $tevilo
regeneracijskih ciklov, lahko ogrozijo varnost in kakovost
zdravljenja.

Pred uporabo preverite, ali je maska v brezhibnem stanju. Ce
se je med prevozom poskodovala, o tem obvestite dobavitelja.
V primeru vidnih po$kodb (razpoke, praske ipd.) je treba
odstraniti in zamenjati poskodovani del maske.




SLOVENSCINA

« Sestavnih delov maske ne puscajte brez nadzora, saj lahko
nekatere od njih pogoltnejo otroci.

« Da ne bi ogrozili pravinega delovanja sklopa cevi, ga ne
potegujte in z njim ravnajte previdno.

« Ce maska ne deluje pravilno, ni ustrezne velikosti ali ¢e imate
pomisleke v zvezi z njeno uporabo, se obrnite na dobavitelja, ki
je strokovnjak s podro¢ja zdravstva.

O vsakem resnem zapletu, do katerega je priSlo v zvezi s
pripomockom, je treba, obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave
Clanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient stalno prebivalisce.

2 - SESTAVNI DELI MASKE (poglavje A)
a) blazinica; b) sklop cevi; c) vrtljivi prikljutek; d) pokrovéek
odprtine za vzoréenje; e) naglavni trak.

3 - SESTAVLJANJE IN NOSENJE MASKE (poglavje B)
Prikljucite sklop cevi (b) tako, da vstavite kroglo na koleno
prikljucek v togo rezo v blazinici (a) (B.1).

Sirok del vrtljivega priklju¢ka (c) prikljucite na prosti konec sklopa
cevi (b) (B.2).

Vstavite tri zgornje trakove pokrivala (e) v tri zgornje reze
blazinice (a), nato pritrdite trakove na jezka (B.3).

Masko previdno drZite na obrazu in naglavni trak (e) namestite
na otrokove glave. Pazite, da se blazinica (a) prilega nazalnemu
delu obraza (B.4).

Vstavite dva spodnja trakova v dve spodnji rezi blazinice (a),
nato pritrdite trakove na jezka (B.5).

Previdno povlecite trakova, da stabilizirate masko v skladu z
zaporedjem B.6.

Vrtljivi prikljucek sklopa cevi (c) prikljucite na cev naprave (B.7),
in nato vklopite napravo, ki mora delovati s predpisanim tlakom.
OPOMBA: Alternativno je sestavo maske mogoce dokoncati tudi
tako, da odstranite naslon za ¢elo z blazinico, kot je prikazano v
razdelku poglavja OPTIONAL C.

4 - RAZSTAVLJANJE MASKE (poglavje D)
Za pravilno razstavljanje maske glejte risbe z poglavju D.

5 - CISCENJE MASKE

Pri vsakodnevnem ¢i$¢enju je treba masko razstaviti na posamezne
sestavne dele in (razen za naglavni trak) jih skrbno oprati v topli
vodi (priblizno 30 °C) z blagim milom in jih nato temeljito sprati s
pitno vodo. Na koncu jih marate posusiti na zraku, zascitene pred
neposredno son¢no svetlobo.

Za ciscenje naglavnega traku ponovite isti postopek enkrat
tedensko.

Ce zelite opraviti temeljitejSo dekontaminacijo maske, glejte
Priroénik za dekontaminacijo, dezinfekcijo in sterilizacijo, ki je
na voljo v elektronski obliki na spletni strani it.medicaldevice.
airliquide.com ali pri vasem dobavitelju, ter navodila proizvajalca
dezinfekcijske tekocine, Se posebej v vidika primernosti snovi za

¢is¢enje materialov, iz katerih so narejeni sestavni deli maske.

A PREVIDNOSTNI UKREPI

+ Odvezite enega od spodnjih pasov naglavnega traku
odstranite masko.

Posebej temeljito oCistite umazanijo iz lukenj za izdihavanje.
Naglavni trak lahko Gistite samo z vodo.

Za ¢is¢enje maske ne uporabljajte raztopin, ki vsebujejo alkohol,
aromati¢ne spojine, vlazilna sredstva, antibakterijska sredstva,
hidratantna sredstva ali aromati¢na olja.

Masko lahko namakate najve¢ 10 minut.

Maske ne pomivajte v pomivalnem stroju.

Pred ponovno uporabo maske skrbno preverite vse sestavne
dele, na katerih ne sme biti sledi mila.

in

6 - REGENERACIJA MASKE ZA PONOVNO UPORABO PRI
RAZLICNIH PACIENTIH

Masko lahko regenerirate najve¢ 12-krat, in sicer na enega od
naslednjih nacinov:

« toplotna dezinfekcija na visoki ravni;

» kemicna dezinfekcija na visoki ravni;

« sterilizacija v avtoklavu pri 121 °C, najve¢ 30 minut.



SLOVENSCINA

Podrobna navodila za regeneracijo maske najdete v Priro¢niku
za dekontaminacijo, dezinfekcijo in sterilizacijo, ki je na voljo v
elektronski obliki na spletni strani it.medicaldevice.airliquide.com
ali pri vaSem dobavitelju.

A PREVIDNOSTNI UKREPI
* Masko je treba pred uporabo na novem pacientu vedno

regenerirati.

« Sklop cevi in naglavni trak je treba obvezno zamenjati.

7 - ODPRAVLJANJE NAPAK

TEZAVE MOZNI VZROKI RESITVE
Zracni tok ne |- Generator pretoka |- Vklopite ali nastavite
doseze maske. |je izklopljen ali ne generator pretoka.
deluje.
- Dihalni sistem - Prikljucite dihalni
pacienta ni pravilno sistem pacienta na
vstavljen. generator pretoka in
masko.
Hrupno in - Maske niste pravilno |- Razstavite masko in
nadlezno sestavili. jo ponovno sestavite
uhajanje v skladu z navodili v
zraka. priro€niku za uporabo.
- Maska ni pravilno - Masko ponovno
namescena. namestite na obraz in
rilagodite naglavne
rakove, kot narekujejo
navodila v priroéniku za
uporabo.
- Velikost maske - Posvetujte se s .
morda ni ustrezna. svojim zdravnikom ali
tehnikom, da bi nasli
pravo velikost.
Zaradi Nepravilno ali Luknje za izdihay@n{'e
umazanije nezadostno dnevno | oCistite z zobno Scetko
se |uknje za CisCenje. z mehkimi S¢etinami.
izdihavanje
zamasijo.

8 - ODLAGANJE MED ODPADKE

Sestavni deli maske so izdelani iz spodaj navedenih materialov.
Ti ne vsebujejo nevarnih snovi in jih je zato mogoc¢e odvre¢i med
obi¢ajne gospodinjske odpadke.

DEL | MATERIAL

Blazinica (a) Silikon + Polikarbonat
; Polikarbonat + TPE +

Sklop cevi (b) polipropilen

Vrtljivi prikljucek (c) Kopoliester

Pokrovéek odprtine za vzoréenje (d) ~ Silikon

Naglavni trak (e) Najlon/UBL/Poliuretan

9 - TEHNICNI PODATKI
KRIVULJA PRETOK-TLAK

Tipm]
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*Zaradi razlik v strojni obdelavi se lahko iztok iz izdihovalnih odprtin
razlikuje (+10 %).



SLOVENSCINA

Oznaka CE v skladu z Uredbo
2017/745 (EU) in poznejsimi
spremembami pri izvajanju.
Razred lla

Glavni standard izdelka UNI EN
ISO 17510

4 cmH,0 /24 cmH,0
+5°C/+40°C

Velikost ekstra ekstra majhna: 53,4 ml
Velikost ekstra majhna: 53,4 ml
Velikost majhna: 53,4 ml

pri 50 I/min: 0,55 cmH,O

pri 100 I/min: 1,80 cmH,O

15,8 + 3,2 dB(A)

Regulatorne informacije

Obmocje delovnega tlaka
Obmocje delovne
temperature

Mrtvi prostor

Upor

A-utezeni zvocni tlak (UNI
EN 1SO 3744)

A-utezena zvo¢na mo¢
(UNI EN ISO 3744)
Dimenzije (brez
naglavnega traku)

19,5 + 3,2 dB(A)

Velikost ekstra ekstra majhna:
90 x 90 x 50 m

Velikost ekstra majhna:

90 x 90 x 50 mm

Velikost majhna: 90 x 90 x 50 mm
Velikost ekstra ekstra mag'hna: 4949
Velikost ekstra majhna: 51 g
Velikost majhna: 53 g

Teza

10 - GARANCIJSKI LIST

Druzba Air Liquide Medical Systems S.r.I. daje garancijo za stvarne
napake in napake v proizvodniji, ki velja 180 dni od datuma nakupa,
pod pogojem, da se upo$tevajo pogoji uporabe, ki so navedeni v
navodilih za uporabo.

Ce pri obiajni uporabi izdelka nastopijo okvare, bo druzba
Air Liquide Medical Systems S.r.l. po svoji presoji popravila ali
zamenijala okvarjen izdelek ali njegove sestavne dele.
Proizvajalec je odgovoren za varnost, zanesljivost in ucinkovitost
pripomocka, ¢e se ta uporablja v skladu z navodili za uporabo in
njegovim predvidenim namenom. Originalno embalaZo je treba
hraniti ves ¢as trajanja garancije.

SLOVENSCINA

Garancijo za napake na izdelku lahko dobite tako, da se obrnete
na dobavitelja.

Za vec informacij o pravicah, ki se nanasajo na garancijo, se
obrnite na dobavitelja.

AVTORSKE PRAVICE
Vsi podatki iz teh navodil se ne smejo uporabiti drugace kot je
bilo prvotno namenjeno. Ta navodila so last Air Liquide Medical
Systems S.r.l. in se ne smejo ponatisniti v nobenem od svojih
delov, ne v celoti, brez predhodnega pisnega dovoljenja podijetja.
Vse pravice pridrzane.

DOPOLNJEVANJE TEHNICNIH ZNACILNOSTI

Z namenom stalno izboljSevati delovanje, varnost in zanesljivost
vseh medicinskih naprav, ki jih proizvaja Air Liquide Medical
Systems S.r.l., se le-te redno pregledujejo in izboljSujejo. Navodila
o uporabi se tako spreminjajo, da se ujemajo z znacilnostmi
pripomogkov na trzigéu. Ce bi navodila za svoj pripomoéek izgubili,
lahko od proizvajalca dobite izvod, ki ustreza vasi napravi. Navesti
morate podatke na nalepki s tehni¢nimi podatki.

ENANHNIKA

1 - MPOOPIZOMENH XPHZH

AuTé TO 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV aVhKEl OTNV KaTnyopia «Mdaokeg
un emepPaTikol agpIoPoU KAl OXETIKOI OUVOEOUOI», N oTroia
TepIANAPBAvEl PIVIKEG PAOKEG, HAOKEG HE PIVIKG  HagIAapdakia
KOI OTOPOTOPIVIKEG WAOKEG, OF OUVOUAOWO HE TOUG OXETIKOUG
OUVOE£OHOUG, O OTTOIEG TTPOOPICOVTal YIA OIKIOKHA XPrion A Yia Xprion
€ VOOOKOMEIOKS TTEPIBAAAOV aTTd €vav ) TTEPIoOATEPOUG QODEVEIG
Tou ¥peladovtal Bepatreia pn  emePBaTikOU  agpIopoU  BETIKAG
mieang (NPPV).

ENAEIZEIZ XPHZHZ KAI MPOOPIZOMENOI XPHZTEXZ
To Alnest SOFT Baby eivai pia pivikr) paoka TTOMATTAWY Xprioewv
ue BaBuovounuéveg otrég ektrvong (Vented), n otroia rpoopigeTal



ENANHNIKA

yla OIKIOKr) XPon 1 YIa XPrion o€ VOOOKOWEIaKS TTEPIBAAAOV aTTd
TToAAOUG TTaIdI0TPIKOUG aoBevEiG (Bapoug peTagu 3 kal 12 kg) oToug
0TT0i0UG £X€EI aUVTayoypapnBei Beparreia pn emeppaTikol agpiouol
BeTikiig Tieong (NPPV), éTrwg Bepartreia ouvexoug BeTIKAG TTieong
oToug agpaywyoUs (CPAP) nj Bilevel (BiPAP).

A MPOEIAOMNOIHZEIZ

* H pdoka TpETmel va XpnolPoTTolEiTal UTTO TNV eTTiRBAEWn evAAIKa
TIOU PTTOPEI VO KATAVONOEI TIG 0dNYiEG.

H péoka TrpETTel va XpNnOIPOTIOIEITAl HOVO HE OUOKEUEG BETIKAG
TIEONG TTOU CUVICTWVTAI OTTO TOV IATPO 1) TOV PUOIKOBEPATTEUTH
QVOTIVEUOTIKAG  QUOIKOBEPATTEIG KOl TTAPEXOUV  TTiEON
TouAdaxioTov 4 cmH,O: og xaunAdTepeg TETEIG, Hev DIAOPOAIGETaI
n ao@aAng dlaQuyr) TOU EKTTVEOUEVOU OEPA PECW TWV OTTWV
EKTTVONG Kal, OUVETIWG, Ba pTTopoUcE va TIPOKUWE WEPIKN
ETTAVEIOTIVON).

Mpiv xpnolpoTroinoeTe TN YAoKa, TTPETTEN TITAVTA va BERAILIVETTE
OTI 01 OTTEG EKTTVON|G BV EiVal PPAYUEVEG, £0TW KAl HEPIKWG, WOTE
va unv TeBei o€ KivOuVo N ac@AAEIa Kal N TTOIGTNTA TNG BepaTreiag.
e TEPITITWON EVOXANONG, EPEBITHOU 1 AAAEPYIKWV QVTIOPACEWY
g€ OTTOI0dATTOTE £EAPTNHA TNG HATKAG, CUPBOUAEUTEITE TOV 1TPS
0ag 1) TOV QUOIKOBEPATIEUTH AVATIVEUOTIKAG PUOIKOBEPATTEING.
e TIEPITITWON  GUMTTANPWHATIKAG  XOPAynong  oguyovou,
aTTayopeUETal TO KATIVIOUA 1) N XPAON YUHVIG GAGYQG.

‘Otav xpnoigoTroleiTe 0§UYOVO Kal N GUOKeUN BETIKAG TTieong dev
A€ITOUPYEI, OTTEVEPYOTTOIEITE TNV TTAPOXH) OEUYOVOU.

Mn xpnoiyoTrolgiTe TN YAOKA O€ TTEPITITWON EUETOU i vauTiag.
DuAdooETE TN HAOKA HOKPIG OTTO TO PUIG.

ZuvIOTATaI Va TIAEVETE TN HAOKA TIPIV ATTO TNV TTPWTN XPron.

H pdoka Tpétrer va kabapiletal HETd atré KEOE Xprion.
Ala@opeTIKA) ouxvoTNTa, OIAPOPETIKEG PEBODOI KaBapiopou 1)
S10opeTIKG KaBapIoTIKE atméd autd TTou KabopifovTal g autd
TO €YXEIPIDIO XPAOTN 1 N UTTEPBACT TOU GUVIOTWHEVOU apIBuoU
KUKAwV avayévvnaong pTropei va B€couv o€ Kivouvo Tnv acpaAeia
Kal Tnv ToIéTnTa TNG BeparTreiag.

Mpiv a6 TN Xprion, eAéyETe TNV aKEPAIOTNTA TNG HAOKAG. AV €XEI
uTTOOTEl {NMIEG KOTA TN BIAPKEID TNG HETAPOPAS, EVNUEPWOTE TOV

TTPOuNBEUTH 0agG.

Z¢g TEPITITWAON 0PATAG POOPAS (PWYHES, OKIGIHATA K.ATT), TTIPETTEI
va TTETAGETE Kal va aVTIKATAOTACETE TO £GPTNHA TNG HATKAG TTOU
£xel PBapei.

Emitnpeite avTa Ta g§opTripaTa TG HAOKAg, KaBwg oplopéva
aTé auTd PTTopoUV Va Ta KATATTIoUV Traidid.

Ma va pnv emTNPeacTei N owaoTA AEITOUpYia TOU CUYKPOTAHOTOG
OwARva, OuVIOTATal va PNV To TPABATte Kal, YEVIKA, va TO
XEIPICEOTE PE TTPOCOXN.

Y& TePITITWON AEITOUpYIKWY TTPORANUATWY, TTPOBANUATWY HE TO
HéyeBOG 1 yia otroladrTToTE Ap@IBOAia OXETIKG PE TN Xprion Tou
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, ETTIKOIVWVAOTE PE TOV BlAVOpEQ
0ag PE TNV 1016TNTA TOU £TTAYYEAATIO UYEIQG.

Tux6v cofapd aTuxruoTa PE TN OCUCKEUNR TTPETTEI VA avaQEPOVTal
OTOV KOTOOKEUQOTH Kal OTIG apHOdIEG apXEG TOU KPATOUG PEAOUG
OTO OTT0IO Eival EYKATESTNPEVOG O XPAOTNG 1y / Kal 0 agBevig.

2 - EEAPTHMATA THZ MAZKAZ (evotnTta A)
a) MagIAGpl, b) ouykpdTnua OwAAva, Cc) TTEPICTPEPOUEVOG
ouvdeopog, d) katrdkl BUpag delypatoAnyiag, e) KEQaAodETNG.

3 - ZYNAPMOAOINHzH KAl TOMNOGETHXIH THZI MAZKAZ
(evotnTa B)

* ZuvdéoTe TO OUYKPOTNHA cwARva (b), el0dyovTag To oPaIPIKO

GKPO TOU YWVIaKOU GUVOECHOU péCa OTNV GKAUTTTN UTTODOXT TOU

pagidapiou (a) (B.1).

ZuvdéoTe TO QAPdU TUAHO TOU TTEPIOTPEPOPEVOU OwAARva (C) aTO

€AeUBePO GKPO TOu TUYKPOTAHATOG owArva (b) (B.2).

MepdoTe TOUG TPEIG TIAVW INAVTEG TOU KEPAAODETN (€) OTIG TPEIG TIAVW

EYKOTTEG TOU pagIAapioU (a) Kal, 0T CUVEXEID, TUVOEDTE TOUG INAVTEG

BéAkpo (B.3).

Kpatwvtag akivntn T paoka amaAd Tévw oTo TTpdowTo, BAATE Tov

KEQOAODETN (€) oTo KeAAI Tou TTaIdIoU Kai BeBaiwdeiTe OTI TO HagIAGpI

(a) epapuder aTo TTPOPIA yipw attd T PUTN (B.4).

MepdoTe Toug BUO KATW INAVTEG OTIG DUO KATW EYKOTTEG TOU HagIAapioU

(a) Kai, 0T CUVEXEIDR, OUVOEDTE TOUG INAVTEG BEAKPO (B.5).
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« TpaBngTe eEAa@PUIG TOUG IHAVTEG YO Va eE00QAAICETE TN OTABEPSTNTA
NG Haokag oUpewva e Tn diadikacia B.6.

* ZUVOEOTE TOV TTEPIOTPEPOEVO OUVOETHO TOU CUYKPOTANATOG GWARVa
(c) oTov eUkapTITo CWARVA TNG CuokKeurg (B.7) kal, OTn ouvéxeia,
£VEPYOTTOINOTE TN OUCKEUN OTNV TTPOKABOPICUEVN TTiEDT.

ZHMEIQZH: EvaMakTIKd, n ouvappoAdynon tng JAoKag PTTopEi

va yivel €TTiONG PE aQaipeon Tou PETWTTIKOU OTnpiydaTog amod To

owWHa TNG PHAOKag, OTTwG @aiveTal aTnv evotnta OPTIONAL C.

4 - ANOZYNAPMOAOIHZH THZ MAZKAZ (evétnta D)
Mo va ammoouvapUOAOYACETE OWOTE TN HAOKA, QvaTpéSTe OTIG
£IKOveg 0TV evoTnTa D.

5 - KAOAPIZMOZ THZ MAZKAZ

MNa kaBnuepIvo KaBapIoPd, N HAoKa TTPETTEI VO ATTOCUVAPHOAOYEITAI
Kal KaBéva atmé Ta eEapTAPOTE TNG (EKTOG OTTO TOV KEPAAODETN)
TIPETTEl va TTAEVETAI TTPOOEKTIKG PE XAiapd vepd (trepitrou 30°C)
Kol OUBETEPO OATTOUVI Kal, OTN OUVEXEID, va EeTTAévETal pE dpBovo,
TO0IJO VEPO. ZTO TEAOG, TO €GOPTAMOTA TTPETTEI VO OTEYVWVOUV
aTov aépa, HOKPIG aTrd To dueao NAIOKS Qwg.

Ma Tov kaBapiopd Tou KePAAOSETN, akoAoubeite Tnv idia
Sladikacia kabe eBEopada.

lMa BabUuTepn ammoAUpavon TG HAaokag, oupBouleuTeite Tov «Odnyd
ammoAUpavong Kal oTTOoTEIpWAONG» TTou dIOTIOETal OE NAEKTPOVIKA
popery aTov IoTéToTo it.medicaldevice.airliquide.com f; amd Tov
TIPOUNBEUTH) Oag, O CUVOUAOUO PE TIG OBNYieg TTOU TTAPEXOVTAI
aTTé TOV TTOPACKEUOOTH TOU ATTOAUPAVTIKOU SIGAUUATOG, €18IKG 600V
a@opa TN CUPBATOTNTA PE Ta UAIKG TwV S10pOpwV £60pTNHATWY.

A NPO®YAAZEIZ

* AQQIPEDTE TN PHAOKA apoU OTTOOUVOETETE TOUAGXIOTOV £vav aTTd
TOUG KATW IHAVTEG TOU KEQPAANODETN.

« Amraiteital  1810iTEPN  TTPOCOXN
aKaBapaolwy aTré TIG OTTEG EKTTVONG.

* O keQaAOBETNG PTTOPET Va TTAUBET u6VO pE vepo.

* Mn XpnolpoTroiEiTe yia Tov KaBapiopd Tng Haokag diaAlpaTta

KaTd TNV ammopdKkpuvon

TTOU TTEPIEXOUV OIVOTTVEUNA, OPWHATIKE CUCTATIKA, UYPOOKOTTIKG
pé€oq, avTIBakTnNPEISIOKOUG TTapAyovTEG, UDATIKOUG TTAPAYOVTEG i
apwHaTIKE EAaia.

Mnv a@rivete Tn pdoka epBaTTiopévn yia TePIcooTEPO atrd 10
AeTTTd.

Mnv kaBapileTe TN YAOKA OTO TTAUVTAPIO TTIATWV.

EAéyyete oxoAaoTIKG kGBe £6apTnUA yia va BeRaiwBeiTe 6T Sev UTTAPXOUV
UTTOAEIuaTa 0aTTOUVIOU TTPIV XPNOILOTIOIRCETE §ava TN JACKa.

6 - ANATENNHZH THZ MAZKAZ lNlA EK NEOY XPHZH ZE

AIAOOPETIKOYZ AXZOENEIZ

Avayévvnon Tng PAOKAG PTTOPEi va TTpaydatotroindei yia éwg 12

KUKAOUG pE pia atré Tig akdAouBeg diadikaaieg:

* Beppikn amroAUpavon uwnAou eTTITTédou,

* XNUIKA aTToAUPavon uwnAou eTmiTédou,

« amooTeipwaon og autékauoto otoug 121°C yia 30 Aemrtd 10
JéyioTo.

Ma AetrTopepeig 0dnyieg avayévvnong TNG HAOKAG, CUMBOUAEUTEITE
Tov «Odnyd atmmoAUpavong Kal armoaTEipwang» TTou dIaTiBeTal o€
NAEKTPOVIKA Hop®r) oTov IoTéToTTO it.medicaldevice.airliquide.com
1 aTTé TOV TTPOUNBEUTA 0aG.

& MNPO®YAAZEIX

« [pémrel va mpayuarotolgital Tavia avayévvnaon e uadokag mpiv
arrd N Xpron o€ véo acBevi).

* O KeQaAodETng Kal TO OUYKPOTNUA OwARva TEETTEN
avrikaBioTavrai.

va
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7 - ANTIMETQMNIZH NPOBAHMATQN

MPOBAHMATA MIGANEZ AITIEZ AYZEIZ
H ponj aépa - H yevvATpia - EvepyotroifoTe iy
OEV QTAVEI OTN | PONG €ival .. |puBuioTe TN yevvATpI
péoka. QmeEVEpPYOTTOINUEVN /| | POAG.
eV AEITOUPVYEI.
- To KUKAwpQ | - 2UVOEQTE TO KUKAWA
a0BevoUg Oev Exel aoBevolg aTn YeEvhTPIO
TOTTOBETNBEI CWOTA. | POAG Kal 0T UAOKA.
OopuBwdelg | |- H udoka dev - AtTroouvapuoAoynoTe
Kal eVOYANTIKEG | aUVapHOAoyrBnKe n paoka Kal,
SI0PPOES AéPA. | CWOTA. TN OUVEXEIQ, |
ETTAVACUVAPUOAOYNOTE
TNV aKoAouBwvTag 6ga
TIEPIYPAPEI TO EYXEIPIDIO
Xenong.
- H pdoka dev éxel - TotroBeTrOTE AV TN
TOTIOBETNOEI OWOTE. | UAOKA OTO TTROCWTTO
K0l TTPOOaPHOOTE TOUG
IHAVTEG TOU KEPAAODETN,
OTTWG TTEPIYPAPETAI GTO
EYXEIPIBIO XPrONG.
- To péyeBog Tng - EmKoIvwvroTe e Tov
HAOKOG PTTOPEN VA PNV | 10TPO 1 TOV TEXVIKO 00G
gival owoTa. yId va Bpeite T0 oWOTG
HéyeBoG.
O omrég AavBacuévog KaBapioTe Tig o11ég
EKTIVONG 1] QVETTOPKAG EKTIVONG XPNOIUOTIOI-
ival 1000 KaBnuepPIvVog wvTag BoupTtoa e
AEPWUEVEG TTOU | KABAPIOHOG. HOAQKEG TPIXEG.
£XOUV PPACEL.
8 - ANOPPIWYH

Ta e€aptipata TNG PdoKkag Kataokeuddovtal amd Ta UANIKA TTou
ava@EPOVTAl TTAPAKATW. AEV TIEPIEXOUV ETTIKIVOUVEG OUCIEG Kal
uTTOpOUV va atToppipBoUv Pe Ta CUVABN OIKIOKA aTTopPiuyaTa.

EZAPTHMA ‘ YAIKO

Magidpi (a)

ZIAIkGVN + TToAUaVOPaKIKG

ESAPTHMA | YAIKO

Zoyepoma cwkiva () Mlojuavpaio » TPE +
MepioTpepOpEVOG OUVEEOHOG (C) | ZUMTTOAUECTEPAG
Kamdki 00pag derypatoAnyiag (d)  ZiIAikévn

Kepahodétng (e)

9 - TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA
KAMMNYAH NIEZHZ-POHZ

Na&ihov/UBL/MoAuoupedavn

36
31
26

Tipm)

20

[emH20]

*Aoyw Sdiagopwv oTnv emeéepyaaia, n por EKTTVoNgS UTTopEi va ivar
SIAPOPETIKN aTTo TIS TIHES TTOU avagépovral oTo ypdenua (+10%).

MAnpogopitg yia Toug

Zruavon CE oUpewva Ye Tov
KOVOVIOHOUG #;D

Kavoviopd 2017/745 (EE) kai
UETETTEITA TPOTTOTTOINCEIG KAl
EVOWHATWOEIG.

Katnyopia lla

Kupio Tép(’)TU'ITO mpoidvtog UNI EN
I1SO 17510
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Elpog migang Asitoupyiag |4 cmH,0 / 24 cmH,0

EUpog Beppokpaaiag ° o
Aarroupvigu; +5°C/+40°C
Nekpog xwpo MéyeBog XXS: 53,4 ml
< g Méveeog XS: 53,4 ml
MéyeBog S: 53,4 ml
AvrioTaon ota 50 I/min: 0,55 cmH,0

ota 100 I/min: 1,80 cmH,O

A-oTaBuiopévn NXNTIKA
NIEN 199 15,8 + 3,2 dB(A)

mieon 3744)

A-oTaBuIopévn NXNTIKA

lox0e (ONVEN 198 574d)  19.532dB(A)

AiaoTdoeig wapi; MéyeBog XXS: 90 x 90 x 50 mm

KEPAAODETN MéyeBog XS: 90 x 90 x 50 mm
MéyeBog S: 90 x 90 x 50 mm

Bdpog MéyeBog XXS: 49 g

MéyeBog XS: 51
Méxseog S: 53 gg

10 - MIZTONOIHTIKO EFTYHZHZ

H Air Liquide Medical Systems S.r.I. eyyudrai 611 T0 TTPOi6V TNG dev
Ba éxel EAATTWPOTA UAIKWV 1) KATAOKEUNAG yia Tepiodo 180 nuepwv
atmmd TNV nueEpounvia ayopds £pocov TTANPoUvTal Of OUVBRKES
XPriong TTou avag@épovTal aTig 0dnyieg xprnong.

Av 1O TIPOIGV euPavioEl EAATTWHOTA OE KAVOVIKEG OUVBNKES
xpnong, n Air Liquide Medical Systems S.rl. 8a @povrioel va
ETTIOKEVAOEI } va avTIKATAOTACEI, KATd TN SIOKPITIKY TNG EUXEPEIQ,
TO EAATTWHATIKO TTPOIOV 1 Ta EAPTANATE TOU.

O kataokeuaoThg Bewpeital UTTEUBUVOG yia TNV ao@dAeia, Tnv
aglomoTia Kal TNV atrédoon TNG CUCKEUNG EQOTOV XPNCIUOTIOIEITAI
oUPewva Pe TIG odnyieg Xpong Kai Tov TIPoopIocud XPAong
™G. Oa TPETTEl Vo QUAGEETE TNV aPXIKF CUOKeuaaoia yia 6An Tnv
TEPiIOdO TNG £yyuNong.

2€ TTEPITITWON EAATTWHATWY TOU TTPOIGVTOG, ETTIKOIVWVACTE PE TOV
TTpouNnBeuTH 0ag yia KEAuywn atrod Tnv eyyunon.

MNa TTePIOoOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA MHE T OIKAIWHATA TTOU
TTaPEXEN N £yyUNoN, atreubuvBEiTe OTOV TTPOPNBEUTH 0OG.

ENANHNIKA

COPYRIGHT

Aev emTPETTETAI N XPAON TWV TTANPOPOPIWV TTOU TTEPIAAUBAVEI
TO TApPOV  eyXEIPIdIO yia OKOTIOUG  JIAQOPETIKOUG  aTTd  ToV
TrpoBAeTrOpEvOo. To eyxelpidio autd amoTeAei 1Idloktnoia NG Air
Liquide Medical Systems S.rl. ki wg €k ToUTOU dev PTTOPE]
va avarapayBei, eEoAokAipou N ev PEPEI, Xwpig TNV Eyypapn
e€ouolodoTnon NG emixeipnong. Me Tnv em@UAagn OAwv Twv
SIKAIWHATWY.

ENHMEPQZH TEXNIKQN XAPAKTHPIZTIKQN

Ma 1 ouvexn BeAtiwon Tng ammédoong, TNG AOPAAEING Kal TNG
aglomoTiag, OAeG Ol 10TPIKEG OUCKEUEG TIOU  KOTAOKEUAdovTal
amé Tnv Air Liquide Medical Systems S.rl. utmoBdaAAovrai
TTEPIOBIKG O€ EAEYXOUG KOl TPOTTOTTOINOEIG. ZUVETTWG, T EYXEIPIDIT
XPAONG TPOTTOTTOIOUVTAI WOTE VA €Vl CUPQWVOUV TIAVTA PE Ta
XAPOKTNPIOTIKA TWV CUCKEUWV TIOU KUKAOQOPOUV OTO €UTTOPIO.
e TIEPITITWON OTTWAEIAG TOu eyXelpIdiou odnylwv, atreuBuvBeite
OTOV KATOOKEUAOTH YIa va {NTACETE éva avTiypa@o Tng €kdoong
TTOU QVTIOTOIXEI OTN CUOKEURG 0OG AVaPEPOVTAG T OTOIXEIQ TTOU
avaypPAPOVTal OTNV ETIKETA TEXVIKWY OTOIXEIWV.

PYCCKWMUN

1 - HASHAYEHUE

[aHHoe MeauuuMHCKOoe uspenve oTHocuTCa K kateropum «Macku
ANSl HeWHBA3WBHOW BEHTUMAUMM MNerkux W COMyTCTBYHOLME
CoeavHeHus», KoTopasi BkIvaeT B cebsi HasamnbHble Mackv
C HasanbHbIMW W OpOHa3anbHbLIMKM MOAKNaAKamMu, a Takke
conyTcTByloLLMnE COeMHEHMS, npeaHasHavyeHHble ans
UCMONb30BaHUA B [OMALHWX WK BONbHWUYHBIX — YCNOBUSX
OAHWM WNMU  HECKOMNbKUMWU MauueHTamu, KoTopbiM TpebyeTcs
HeVHBa3MBHast BEHTUMALMSA NETKNX C NONOXUTENbHbIM AaBneHnem
(NPPV).
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YKA3AHUA MO UCMONIb30BAHUIO U MPEAYCMOTPEHHbIE
NOJNb30OBATENU

Alnest SOFT Baby — ato MHoropasoBasi HasanbHasi macka c
BEHTUNSLMOHHBIMM  KanubpoBaHHbiMK  oTBepcTusmu  (Vented),
npefgHa3HauYeHHasi Ans UCMonb30BaHWs oMa Unu B cTaumoHape
HeCKOmNMbKAMU NauueHTaMu AeTckoro BospacTa (Becom oT 3 Ao
12 Kr), KOTOPbIM Ha3Ha4YeHa HeWHBA3UBHAs BEHTUNSALMS Nerkux
c nonoxuTenbHelM aaenednem (NPPV), Hanpumep, Tepanus ¢
HEnpepbIBHBIM  MONOXUTENbHBIM  AaBMNEHNEM B AbIXaTerlbHbIX
nytax (CPAP) unu asyxyposHeBasi Tepanus (BiPAP).

A NPEAYNPEXAOEHUSA

Macka aomkHa ncnonb3oBaThbcs Noa HabnoaeHem B3pocnoro,
CNOCOGHOrO NOHATL UHCTPYKLMM MO MOMb30BAHMIO.

Macky cnegyeT ucnonb3oBaTb TOMbKO C PEKOMEHAOBaHHBIM
BallMM BpayoM WNM MynbMOHOMOroM oGopyaoBaHUEM C
NOMNOXUTENbHLIM AaBNeHMeM, obecneymBaloLMM OaBleHe He
meree 4 cmH,O: npu Gornee HM3KOM AaBneHuM GesonacHbin
BbIXO BblObIXAEMOTO BO3AyXa Yepe3  BEHTUNSLMOHHbIE
OTBEpCTWSi He rapaHTupyetcs, Takum o6pasoMm, MOXeT
NPOW30ITN YaCTU4YHOE NOBTOPHOE BAbIXaHWE.

Mepen ncnonb3oBaHneM Macku Bceraa Heobxoanmo ybeamteces,
4YTO BEHTWUMNALUMOHHbIE OTBEPCTUSI He 3aKyrnopeHbl Aaxe
YacTU4HO, YTOGbl HE MOCTaBWTL Nof yrpody Ge3onacHocTb U
KayecTBO NeYeHus.

B cnyyae AavickomdopTa, pasapaxeHust Wnu annepruyeckux
peakuuin Ha nio6Gol KOMMOHEHT Mackn obpaTuTech K Bpayy unm
crneupanqcTy no pecnvpaTopHoii Tepanuu.

Bo Bpemsa nogauv Kkucriopoga 3anpeliaeTcs KypuTb Unu
MCNonb30BaTh UCTOYHWKU OTKPBITOrO MiiamMeHu.

B cnyyae ucnonb3oBaHusi Kucropoga Mpu  OTKMOYEHHOM
annaparte W3GbITOYHOro AaBMNEHUs, BbIKMIOYUTE YCTPOINCTBO
noAayu kucnopopaa.

He vcnonbayiiTe Macky B criyyae TOLUHOTbI MU PBOTHI.
XpaHuTe Macky B 3alLL/LLEeHHOM OT CBeTa MecTe.

Mepen nepBbIM  WCMONbL3OBAHWEM Macky peKoMeHayeTcs
BbIMbITb.

Macky Heo6xoAMMO o4mLLaThb NOCIE KaXaoro UCMonb30BaHMs.
Yactota, MeToAbl WM YUCTALWME CPeAcTBa, OTMYHblE
OT yKasaHHbIX B [aHHOM pYyKOBOACTBE MoOfib30BaTens,
WU NpeBbIlUEHUe PEeKOMEHZYEMOro KOMWYecTBa  LMKIIOB
BOCCTaHOBIIEHWSI MOTYT NMOCTaBUTb MOZ Yrpo3y 6e3onacHoCTb 1
Ka4yecTBO feYveHus.

Mepen w“Cnonb3oBaHMEM Mackv MPOBEpbLTE €€ LENOCTHOCTb.
B cnyyae noBpexneHus Macku BO BpeMsi TPaHCMOPTUPOBKU
nocTaBbTe B U3BECTHOCTb BALLEro NMocTaBLyuKa.

B cnyvae BuanMbIx AedekTOB (TpeluuHbl, paspbiBbl U T. A.)
NOBPEXOEHHbIA KOMMOHEHT Mackv HEeoBXoaAMMO CHSITb U
3aMEHNTb.

He octaensiite Yactu Macku 63 NpucmoTpa, HEKOTOPbIE U3 HUX
MOryT 6bITb NPOrNOYeHbI AETbMY.

Bo n3bexaHve HapyLleHus npaBunbHon paboTtbl 6roka Tpyoku,
pekoMeHAyeTCs He TAHYTb ee U obpallatbes ¢ Hell GepexHo.
O6patutechb k CBOEMY AWUNEPY KakK K MEAULMHCKOMY paBOoTHUKY
B criyyae pyHKUMOHanbHbIX Npobnem, npobnem c pasmepamu
WM N6bIX COMHEHUI OTHOCWUTENbHO WCMONb30BaHWUS 3TOrO
MeULMHCKOro YCTPOWCTBa.

O noboM cepbe3HOM WHUMAEHTE, KOTOPbIA Npousollen B
OTHOLLUEHWM YCTPOMUCTBA, CcrneayeT coobliartb Npou3BOAUTENIO
1N KOMMETEHTHOMY opraHy rocygapctea-uneHa EC, B koTopom
HaxoAMTCs Nonb3oBaTenb UV NaUWEHT.

2 - KOMMOHEHTbI MACKU (4acTb A)
a) a) ynnotHuTenb; b) 6rnok Tpy6ku; C) NOBOPOTHBIN PUTMHT; d)
KpbllLKa oTBepCcTUsA ANns otbopa npo6; e) oronosbe.

3 - CBOPKA N HAOEBAHUE MACKMU (vacTtb B)

« MoacoeanHute Grnok Tpybkn (b), BCTaBMB cdepuyeckylo YacTb
YIMOBOro (hUTUHra B XECTKYIO BCTABKY YacTb ynnotHutens (a) (B.1).

« MoacoeanHUTe LUMPOKMUIA KOHEL, MOBOPOTHOTO (UTUHra (C) K
cBo6oaHOMY KoHLYy Grioka Tpy6ku (b) (B.2).

« BcTaBbTe TpU BEpPXHWX PEMHSI OTOMoBbsi (€) B TP BEPXHUX
npopesu YNnoTHUTENst (a), 3aTem 3aKpenute pemeLlkn C
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3acTexkamm Benkpo (B.3).

AKKypaTHO yaepXuBas MacKy Ha niuLe, HaleHLTe OrofioBke (€) Ha
ronosy pebeHka, ybeamBLUMCh, YTO YNNOTHUTENb (@) Npuneraer kK
npocunto Bokpyr Hoca (B.4).

BcraBbTe [Ba HWKHUX pemellka B [Be HWXHWE npopesn
YNMoTHUTENs (@), 3aTeM 3aKpenuTb PemeLLKW C 3acTexkamm
senkpo (B.5).

Cnerka noTaHWTe NooYepeaHo 3a pemeLLKku, 4Tobbl obecneunTb
YCTOMYMBOCTbL MACKM, COTMacHO NOCNeAoBaTebHOCTY, yKasaHHON
Ha B.6.

MopcoeauHTe MOBOPOTHBLIN  OUTUHT  Brioka Tpybku (C) K
Tpy6ke obopyaoBaHus (B.7), 3aTem BkntounTe obopyanosaHue C
3a/aHHbIM JaBrneHnem.

MPUMEYAHUE: B kayecTBe anstepHaTuBbl, COOPKY Mackv MOXHO
Takke 3aBepLUNTb, CHAB HanobHMUK C koprnyca Macku, Kak nokasaHo
B yactn OPTIONAL C.

4 - PABBOPKA MACKM (yacTtb D)
YTo6bl NpaBMNbHO pasobpaTb Macky, obpaTutecb Kk pUcyHKam B
yactu D.

5 - OYUCTKA MACKU

[ns  exeOHEeBHOW O4YUCTKM Macky Heobxogumo pasobpatb
Ha COCTaBHble 4acTW, Kaxayl W3 KOTOpPbIX (3@ MCKMHOYEHWEM
OronoBbsl) HEOGXOAWMO TLIATENBLHO MPOMbITL B TEMNMOW BOAE
(okono 30 °C) ¢ ucnonb3oBaHWEM HeWTpanbHOro Mbina, a 3atem
06unbHO NpononockaTe NUTLEBON BoAow. 1o 3aBepLueHUn aeTanu
Heo6X0AVMO BbICYLIMTL Ha BO3AyXe, BAANM OT NPSMbIX CONMHEYHbIX
nyyen.

[N OYMUCTKM OronoBbsi BLINOMHANTE Ty Xe mnpoueaypy
exeHeaenbHo.

Ecnmn Bbl xoTuTe nposecTu Gonee rnybokoe obeasapaxviBaHue
macku, obpatutecb Kk «PykoBoactBy no obe33apaxuBaHuio,
[e3VHMeKUM 1 CTepunmsauum», AOCTYMHOMY B 3MEKTPOHHOM
dopmate Ha Beb-caiiTe it.medicaldevice.airliquide.com wnn
y Ballero Aunepa, O3HAKOMMBLUMCH TaKKE C WHCTPYKLMSMM,

npefocTtaBneHHbIMnU npoussoguTenem
pacTtBopa, ocobeHHO B OTHOLWUEHUU
MaTepuanamu pasfinyHblX KOMNOHEHTOB.

Ae3nHduUmpytoLero
COBMECTUMOCTU  C

A MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTHU

« CHMMUTE Macky, criepBa OTCOEAMHUB XOTS Bbl OAMH U3 HUKHUX
PEMELLIKOB OronoBbSI.

OcobeHHO TLiaTENbHO MNpoYuLiainTe OTBEepCTUs Anst Bbixoda
BblblXaeMOro Bo3ayxa.

OronoBbe MOXHO MbITb TOMbKO B BOAE.

He ucnonb3yiite AnNs O4NCTKM Macku CpeacTBa, codepxalive
CMUPT, apoMaTUYECKNE COEANHEHUS, YBNAXHSIOLLME BeLLecTBa,
aHTMbakTepuanbHble CpeacTsa Uy apoMaTuyeckue Macna.

He 3amauumBaiite macky Gonblue, 4em Ha 10 MUHYT.

He moliTe Macky B NOCyOMOEYHOIN MaLLUWHeE.

Mepen wcnonb3oBaHWEM Macku MOCNE OYUCTKM TLlaTenbHO
npoBepLTE KaXabl 3MeMeHT, YTobbl y6eamTbes B OTCYTCTBUM
oCTaTKoOB Mbina.

6 -MOANOTOBKA MACKU ANA UCNONb30OBAHUA PA3HbIMU

NAUMEHTAMU

Macky MOXXHO NOAroTOBUTL ANSA HOBOTO MauueHTa Makc. 12 pas ¢

NPUMEHEHNEM OHOTO U3 CrEAYLMX METOLOB:

* BbICOKO3(PHEKTNBHAS TEpMUYECKast Ae3nHDEKLMS;

* BblCOKO3(DDEKTUBHASA XMMUYecKas Ae3nHDeKLms;

* cTepunusauusi B aBToknase npu Temnepatype 121 °C He 6onee
30 MUHYT.

Moopo6Hble MHCTPYKUMM MO  BOCCTAHOBMEHWIO Mackv CM.
B «PykoBoactBe no obes3apaxviBaHuio, Ae3VH@EKUUn un
cTepunusaummn», AOCTYNHOM B 3NeKTPOHHOM copmaTe Ha BeG-
caite it.medicaldevice.airliquide.com unu y Bawero gunepa.

A MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

* Macky eceeda HeobxoOumo eoccmaHaenueams
ucrnornb308aHUeM Ha HO8OM rnayueHme.

« Oeornosbe u epynmny wnaH208 He0bXo0UMO 3aMeHUMb.

neped



PYCCKUU
7 - YCTPAHEHUE HEMOJTIAQOK

NPOBJIEMbI

Motok Bo3ayxa
He JocTuraét

BO3MOXHbIE
NPUYUHDbI

- leHepatop noToka
BbIKIIOYEH UMW He

PELUEHUA

- BknrounTe unn
oTperynupyite

- Macka pacnonoxeHa
HenpaBUIbHO.

- Paamep macku
MOXET ObITb
HEBEPHbIM.

Macku. pabotaer. reHepaTop noToka.
- KoHTyp nauueHTa - MopcoeaunHUTe KOHTYP
BCTaBfEH naumeHTa k reHepaTopy
HenpaBwWIbHO. noToka v Macke.
LLlymHble 1 - Macka 6bina - Pasbepute macky, a
pasapaxatolme | cobpaHa 3aTem cHoBa cobepute
YTeuKku BO3ayxa. | HenpaBuIbHO. ee, Kak onvcaHo

B pyKOBOACTBE NO
aKcnnyarauyum.

- MepemecTnTe Macky Ha
nnLe v oTperynupyiTe
PEMELLIKV OroNoBbS, Kak
OMMCaHo B PyKOBOACTBE
110 3KCMyaTauum.

- O6patutecs k Bpady
VW TEXHUKY, 4TOObI
HaNTW NpaBUNbHbIN
pasmep.

OTBepcTus
BblAoXa
CUIbHO

HenpasunbHas nnm
HefocTaTo4Has
exegHeBHas O4YUCTKa.

OuncTute BeHTUNS-
UMOHHbIE OTBEPCTUA
WETKOU C MATKon

3arpsi3HeHbI 1 LLETUHON.

He mponyckaoT

BO3AYX.

8 - YTUNN3AUUA

KOMMOHEeHTbI macku U3rOTOBIEHBI 3  marepuvanos,

NepevnCrneHHbIX HWXe. OHU He coaepat BpefHblX BellecTB n

KOMMOHEHT ‘ MATEPUAN

Monukap6oHart + TMN3 +

Briok Tpy6ku (b) MonunponuneH
MoBOPOTHBIN PUTUHT (C) Cononuactep
Kpbilwka otBepcTus Ansi otbopa

ngos o P P28 Cunukon

Oronosbe (e) Hewnon/UBL/Monnypetax

9 - TEXHUWYECKUE OAHHbIE
KPUBAA OABINEHNA-MOTOKA

36
31
26

[ipm)

20

s 2 5 El 2 1
[emH20]

*M3-3a Npou3B0OCMEEHHbIX Pasnuyuli MOMoK, ebIxoswull u3
omeepcmull  8bI00Xa, MOXem 6apbuposamb OMHOCUMESTLHO

MOryT ObITb YTUNU3NPOBaHbI BMecTe C OOblYHbIMU ObITOBBIMYU
oTxo4amu.

KOMMOHEHT ‘ MATEPUAN

YnnotHutens (a) CunukoH + Monukap6oHaTt

3HayeHul, npusedeHHbIM Ha epacghuke (+10%).



PYCCKUU

HopmatusHas

Mapkwuposka CE B COOTBETCTBUM
nHcopmauus

¢ Pernamentom 2017/745 (EC) n
nocneayoLMM1 U3MEHEHNAMU 1
[OMOMHEHUSIMM.

Knacc lla

OcHoBHoit cTaHaapT npoaykta UNI
EN ISO 17510

[uana3oH paboyero _
naBneHus 4 cmH,0 - 24 cMH,O
[unana3oH pa6ouei
Temnepartypbl

MepTBOE NpPOCTPaAHCTBO

+5°C — +40°C

Pa3mep XXS: 53,4 mn
Paamvep XS: 53,4 mn
Paswmep S: 53,4 mn

npu 50 n/muH: 0,55 cmMH,O
npy 100 n/muH: 1,80 cmH,O

ConpoTtuBneHue

A-B3BelLeHHOE 3BYKOBOE
pasnexuve (UNIEN ISO 15,8 + 3,2 gb(A)
3744)

A-B3BelueHHas 3ByKOBasi
mouHocTb (UNIEN ISO 19,5+ 3,2 nb(A)
3744)

Pa3mepsbl (6e3 oronoBbs) | Pa3vep XXS: 90 x 90 x 50 mm
Pa3mep XS: 90 x 90 x 50 mm
Pa3mep S: 90 x 90 x 50 mm
Pa3mep XXS: 491

Pa3mvep XS: 51r

Pa3smep S: 53 r

10 - TFAPAHTUNHBLIVN CEPTUDUKAT

Air Liquide Medical Systems S.rl. rapaHTupyeT oTcyTcTBME B
nsgenuu AedekToB MaTepraros Uy M3roToBrneHus B TedeHne 180
[AHel Co AHSA Npofaxu, ecnv cobniofeHsl YCroBus akcnyatauum,
nepeyvncrneHHble B pyKoBOACTBE MO JKChyaTaLmu.

B cnyyae HeucnpaBHOCTW W3AENUSt NPU HOPMasbHbIX YCMNOBUSIX
akcnnyatauum Air Liquide Medical Systems S.r.l. npoBenet peMoHT
WU 3aMEHUT, MO CBOEMY YCMOTPEHWIO, AeeKTHOe n3nenue unm
€ro KOMMOHEHTbI.

MpousBoauTenb CYMTAETCS OTBETCTBEHHbIM 3a 6e3onacHoCTb,
HafeXHOCTb W XapaKTepUCTWKKM YCTPOICTBA, €cnu nocnegHee

Bec

PYCCKUUN

MCnosb3yeTcsl B COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM MO 3KCnyaTauum
1 No HasHa4yeHuo. Ha NpoTsKEHWN BCero rapaHTWitHOro nepuoaa
HEOBXOAMMO XPaHWUTb OPUIMHANBHYIO YNaKoBKY.

B cnyyae gedekTHO NpoayKLMM MOXHO BOCMONb30BaTLCS NPaBoM
Ha rapaHTuiiHoe obcnyXuBaHue, CBA3aBLUMCh C MOCTABLLUMKOM.
[na nonyyeHust OONOMHUTENbHOW WMHAOPMauUMM O npaBax Ha
rapaHTuiiHoe obcnyxvBaHme o6paTuTech K BalleMy NoCTaBLUMKY.

SALMLLEHO ABTOPCKM MPABOM

Bcsi vHopmauus, cogepxallascs B HAcTOsILLLEM PYKOBOACTBE,
He MoxeT ObiTb uWcnonb3oBaHa AnNs APYrMX Lenei, Kpome
ncxofHbIX. HacTosiee pykoBOACTBO MO aKcnnyaTauun siBnseTcs
cobcTBeHHoCTho  Air  Liquide Medical Systems S.rl. n He
MOXeT 6blTb BOCMPOM3BEAEHO, MOMHOCTBIO UMW YacTU4Ho, Ges
NMCbMEHHOTO paspeLUeHns NpeanpuaTys. Bce npasa 3allyLLEeHbl.

OBHOBNEHWE TEXHUYECKUX XAPAKTEPUCTUK

B Lensix NOCTOSIHHOIO MNOBBILLIEHUS XapakTepUCTUK, 6e3onacHoCTu
W HaeXHOCTW BCE MeAULMHCKVWE YCTPOWCTBa, NpoW3BOAUMblE
Air Liquide Medical Systems S.r.l., nepuogunyecku nogsepratoTcs
nepecMoTpy ¥ moaudvkaumsm. MoaToMy B pykOBOACTBa MO
aKcnnyaTauuu BHOCSTCS W3MeHEeHUs, 4ToObl oGecneuntb UX
COOTBETCTBME  XapaKTepucTMkam  yCTPOWCTB,  MOCTYMaroLmx
Ha pblHOK. B criyyae yTepu pykoBOACTBA MO 3KCMnyaTauuw,
npunaraemoro K HaCTOSILLEMY YCTPONCTBY, y TPOU3BOAUTENS MOXHO
nony4nTb KOMUK BEPCUM, COOTBETCTBYIOLLEN MPUOBPETEHHOMY
YCTPOMNCTBY, yKka3aB [aHHble, NPUBEAEHHbIE HA STUKETKE.

YKPAIHCbKA

1 — MPU3HAYEHHA

Llen mepuuHuin Bupi6 HanexwuTb [o kateropii «Mackv ans
HeiHBa3uBHOI BeHTUNAUii Ta ixHe npunagasi», L0 OXOMoe
HOCOBI, Ha3arnbHi Ta OpoHa3anbHi Macku, a TakoX iXHe Npunaaas,
npusHaveHi Ansi BUKOPUCTaHHS B [OMALUHIX abo nikapHsHMX
YMOBax OOHWM 4K KiflbkoMa nauieHTamu, siki notpebytoTb

HeiHBa3uBHOI BeHTUNSALT nereHb i3 no3ntneHuM Tuckom (NPPV).




YKPAIHCbKA

BKA3IBKM  LLIOAO BUKOPUCTAHHA TA  UINbOBI
KOPUCTYBAMI

Alnest SOFT Baby — wue 6aratopasoBa Ha3anbHa Macka
3 BeHTUnsuitHuMKM  kanibposaHumn  otBopamu  (Vented),

npusHaveHa Ans BUKOPUCTaHHsi Booma abo B cTauioHapi kinibkoma
negiaTpuyHUMKM NauieHTamu (Baroto Bif 3 4o 12 kr), kMM nokasaHo
HeiHBa3NBHY BEHTUNALLIO NereHb i3 No3ntueHUM Tuckom (NPPV),
Hanpuknag nikyBaHHs 6e3nepepBHUM  MO3UTUBHWM  TUCKOM
anxanbHux wnsixis (CPAP) abo asopisHeBy Tepanito (BiPAP).

A 3ACTEPEXEHHA

Macka noBMHHa BMKOPUCTOBYBaTUCS Nif HarnsifoM AOpOCIoro,
CMNPOMOXHOTO 3PO3YMITH IHCTPYKLIiIO 3 BUKOPUCTaHHS.

Macky cnif BUKOPUCTOBYBATYU TiNbkW 3 PeKOMEHA0BaHNM CBOIM
nikapem a6o nynbMOHONOroM o6nagHaHHAM i3 MO3UTUBHUM
TUCKOM, WO 3abesnevye TUCK, HE MEeHWWiA 3a 4 CM BOAHOrO
CTOBMA: MpY HWXKYOMY TUCKY Ge3neyHwii Buxig nosiTps, Lo
B/ANXAETLCA Yepe3 BeHTUMAUIMHI OTBOPWU, He rapaHTyeTbes, i
noTiM MoXe BiABGYTUCSA YaCTKOBE NOBTOPHE BAUXAHHS.

Mepen BUKOPUCTaAHHAM MackW 3aBXxaun NOTPIOHO nepekoHaTUcs,
L0 BEHTUMSALiINHI OTBOPW He 3aKpwTi, HaBiTb YaCTKOBO, W06 He
CTaBUTY Nif 3arpo3y 6e3neky Ta AKiCTb NiKyBaHHS.

Y pasi auckomdopTy, nogpa3HeHHss abo 3a  HasiBHOCTI
anepriYHnx peakLin Ha 6yab-AKniA KOMMOHEHT Macki 3BEpHITbCA
o nikaps abo pecnipaTopHoro disioTepanesTa.

Y pasi 4o4aTKoOBOro BBEAEHHS KUCHIO 3a00pPOHAETHLCA NanuTu i
KOPUCTYBaTUCS BiAKPUTUM BOTHEM.

Konu BWKOPUCTOBYETLCS KUCEHb | oBnagHaHHs He npautoe,
BVIMKHITb KMCHEBUIA 403aTOp.

He BukopucToByiiTe Macky 3a HasiBHOCTi 6ntoBoTY abo HyaoTw.
TpumanTe Macky skHanaani Big ceitna.

PekoMeHayeTbCst NOMUTU Macky nepea NepLUIMM BUKOPUCTAHHAM.
Macky noTpibHO ouMLLaTU NICNS KOXXHOTO BUKOPUCTaHHS.
YacToTa, MetoaM abo 3acobu Ana YMLLIEeHHS, BiAMiHHI Big
3a3HaYeHyX y LiboMy NocibHWKY kopycTyBayda, abo NepeBULLIEHHS
PEKOMEHAOBaHOI  KIMbKOCTI  LMKNIB  BiAHOBMIEHHS  MOXYTb
nocTaBMTY Nif 3arpo3dy Ge3neky Ta SKiCTb MiKyBaHHS.

« lepen BUKOPUCTAHHAM nNepesipTe WiNICHICTL Macku. AKwo ii
6yno NOLLKOAXEHO Mif Yac TPaHCMNOPTYBaHHS, NOBIAOMTE CBOTO
avnepa.

Y pasi BUAMMOrO MOLIKOMKEHHS (TPILUMHM, PO3PUBK TOLLO),
MOLUKO[XKEHWI KOMMOHEHT MACKM CRifl BUKUHYTW Ta 3aMiHUTU.
He sanuwaiite kOMnoHeHT Macku 6e3 Harnsgy, Aeski 3 HuUX
MOXYTb NPOKOBTHYTYW AiTH.

o6 yHWUKHYTU LKOAM NpaBuUnbHOMY (YHKLIOHYBaHHIO By3na
TPY6KW, paauMo He TATHYTW 3a HbOro Ta, B3arasni, NoBOAUTUCS
3 HUM 06epexHo.

3BepHITbCA [0 CBOro AUCTpMEIoTopa SIK MEAUYHWIA NpaLiBHUK
y pasi dyHKUiOHanbHUX npobnem, npobnem i3 poamipom ato
CYMHIBIB, MOB’A3aHWX i3 BUKOPUCTAHHSIM MEANYHOrO NPUCTPOIO.

Mpo Gyab-skuA CEprO3HUIA IHLMAOEHT, WO CTaBCs 3 MPUCTPOEM,
cnif NoBigOMNSITY BUPOGHMKA Ta KOMMETEHTHWUI OpraH AepXKaBu-
yneHa, B kil NpoXxmBae kopucTysay i/abo nauieHT.

2 — KOMMOHEHTU MACKM (po3ain A)
a) Haknagka; b) Byson Tpybku; C) NOBOPOTHWMIA 3'edHyBau;
d) kpuLKka oTBOpY ANs Bin6opy npo6; d) HaronoBHWK.

3 — 3BUPAHHA M HAOATAHHA MACKMU (po3gin B)

« NMig'egHaiite By3on Tpy6ku (b), BCTaBMBLUM KYNACTUN KiHeLb
KyTOBOrO (DITUHIY B XXOPCTKWIA Na3 y Haknaaui (a) (B.1).
Mip'eqHanTe WMPOKY YacTUHY NMOBOPOTHOrO 3'eAHyBaya (c) Ao
BiNbHOro KiHUs By3na Tpy6ku (b) (B.2).

BcTaBTe Tpy BepxHi peMiHLji HaronoBHwuKa (e) B Tpu BEPXHi NeTni
Haknagku (a), NoTiM 3akpiniTe ix 3a JonomMoroto nunyyok (B.3).
AKypaTHO YTPUMYIOUM Macky Ha 0Bnmydi, HaaArHiTb HAaroNnoOBHUK
(e) Ha ronoBy [AWTWUHM, NEepPEKOHaBLUMCH, IO Haknagka (a)
npunsrae Ao npodinto HaBkosno Hoca. (B.4).

BctaBTe ABa HWXHI peMiHUi Y ABi HWXHI netni Haknagku (a),
noTim 3akpiniTb ix 3a gonomoroto nuny4ok (B.5).

3nerka NOTArHITL MO 4ep3i 3a pemiHui, LWo6 3abe3neunTn
cTinkicTb Macku (B.6).

Min'eqgHanTe noBopoTHU 3'egHyBad  (C)

By3na Tpybku 3



YKPAIHCbKA

TpybKoto obnagHaHHs (B.7), noTiM yBIMKHITL oBnagHaHHA Ha
BCTaHOBMEHUIN TUCK.
MPUMITKA. Kpim Toro, 36upaHHsi Mackv TakoX MOXHa 3aBEpPLUNTH,
BiOKPEMVBLUV NINLIbOBY YaCTWHY Bif KOPNYCY Macku, K NokasaHo
B po3azini OPTIONAL C.

4 — 9K PO3IBPATU MACKY (po3ain D)
LLlo6 npaBunbHO po3ibpaTn Macky, po3rnsiHbTe 300paxeHHs B
po3gini D.

5 — OYMLLEHHA MACKU

[INs LWoAEHHOTO OYMLLEHHSI Macky NOTpiBHO posibpaTu Ha cknaaosi
YaCTUHU, KOXHY 3 SIKUX HEeOOXiAHO (3@ BUHSITKOM HaroroBHWKa)
peTenbHO NpoMuUTK B Tenni BoAi (6nm3abko 30 °C) 3 BUKOPUCTaHHSAM
HENTpanbHOrO MuMa, a MoTiM PSICHO MPOMONocKaTu MNUTHOK
BOZO0. HapewwTi, AeTani Heo6XxiAHO BUCYLLUUTU Ha MNOBITPI, ikomora
nani Bifg NpsMUX COHSIYHUX MPOMEHIB.

[N o4YMLLEHHS1 HAaroNOBHUKA BUKOHYUTE Ty camy npoueaypy
LWOTUXKHSA.

Akwo BM xouyeTe npoBecTU rMublue 3He3apaXkeHHs Macku,
3BepHiTbcsl A0 «[MocibHuka 3i  3He3apakeHHs, [AesiHdekuii
Ta crepwvnisauii», AOCTYNMHOrO B €NEeKTPOHHOMY dopmati Ha
Beb6caiiTi it. medicaldevice.airliquide.com a6o y Baworo gunepa,
03HaMOMMBLLMCL TAKOX 3 iHCTPYKUIAMUW, HafaHUMK BUPOBHUKOM
Ae3iHdeKUiiHOro  po3ymHy, 0cobnMBO  LWOAO  CyMiCHOCTI 3
mMaTepianamu pisHUX cknagoBuX YacTUH.

/\ 3ANOBDKHI 3AX0AM

3HiMiTb  Macky, Big'eaHaBLWM  OAWH
HaronoBHuKa.

Byaste ocobnueo obGepexHi nig Yac BuaaneHHs OGpyay 3
BEHTUMSLINHUX OTBOPIB.

HaronoBHUK MOXXHa MUTU TiNbkK y BOAi.

He BUKOpUCTOBYIATE ANS OYULLIEHHS MacKu PO34YUHM, LLIO MICTSTb
CMMPT, apoMaTuyHi Cnomnyku, 3Bornoxysadi, aHTubakTepianbHi
areHTw, 3BONOXyBanbHi 3acobu abo apomaTuyHi onii.

i3 HWKHIX peMmiHLiB

* He 3anuwaiite macky y Bofi 6inbLue Hix Ha 10 XBUNWH.

* He muinTe macky B NOCYAOMUIHINA MaLLMHI.

« lNepen NOBTOPHUM BUKOPUCTAHHSAM Macku yBaXXHO nepesipTe

BiICYTHICTb MUNBHUX BiAKNaAEHb Ha BCiX CKNaAoBUX YaCTUHAX.

6 — BIOHOBIEHHA MACKW [OnA

BUKOPUCTAHHSA HA PI3HUX MNALIEHTAX

Macky MoXHa BifHOBUTWM MakcumasnbHO A0 12 UMKMiB OAHUM i3

Takux NpoLecis:

* TepmopgesiHdeKLis BUCOKOrO PiBHS;

* XiMiYHa ges3iHeKLis BUCOKOrO piBHS;

 cTepunisauis B aBToknasi 3a Temnepatypu 121 °C Tpoxu binbLue
Hi>X 30 XBUWH.

MNOBTOPHOIoO

[etanbHi iHCTPYKUIi LLOAO BiAHOBNEHHS Macku AuB. y «[TocibHuKy
3i 3He3apaxeHHs, AesiHdekuii Ta cTepunisauii», AOCTYNHOMY B
enekTpoHHoMy bopmaTi Ha BebGcaiTi it.medicaldevice.airliquide.
com abo y BaLloro gunepa.

A 3AMNOBDKHI 3AX0OU

* Macky 3aexou HeobXiOHO gi0Hosmoeamu
BUKOPUCMaHHAIM Ha HOBOMY nauieHmi.

* HazonosHuk i 8y30r1 mpy6ku nompibHo 3amiHumu.

neped

7 — YCYHEHHA NPOBNEM

MPOBJIEMW  MOXINUBI NPU4UHU YCYHEHHSA

Mortik noBiTpsa |- MeHepaTop NoToky |- YBIMKHITL a6o
He pocsirae BUMKHEHWIA abo He HanaliTynTe reHepaTop
Macku. npauioe. MOTOKY.
- KoHTyp nauieHTa - Mig’egHanTe KOHTYp
BCTaBfIEHO naujieHTa 4o reHepaTtopa
HenpaBunbHO. MOTOKY Ta Macku.
WymHi Ta | - Macky 3i6paHo - Po36epiTb macky, a__
apartienusi HenpasurbHo. noTiM 3HOBY 36€pIThb i,
BUTOKU SIK ONMCaHO B MOCIGHUKY
noBiTpsi. KOpUCTyBaya.




YKPAIHCbKA

- Macka posralioBaHa
HenpaBuibHO.

- Poamip macku moxe
ByT HenpaBWbHUM.

NPOBJIEMM  MOXNUBI NIPUYUHN YCYHEHHA

- MNepemicTiTe Macky
Ha 0bnnydi Ta o
BifperynionTe pemiHui
HaromnoBHuKa, sk
OnM1CaHo B NOCIOHUKY
KopucTyBava.

- 3BepHITLCA A0 |
nikaps abo TexHiYHoro
cnedianicta, WwWo6
niaibpaTty NpaBuUnbHNIA
po3mip.

BeHTunaujiHi
OTBOPY Ta
3abMBalOTLCS.

HenpasunsHe abo
HEO0CTaTHE LLoAEHHe
OYULLEHHS.

OyuncTbTe BEHTUNALINHI
OTBOPW 3a AOMNOMOro0
3yBHOI LLiTKW 3 M'SIKOKO
LLETUHOIO.

8 — YTUNI3AUIA

KOMMOHeHTW Macku BWroTOBMEHO 3 Matepianis,

3azHavyeHnx

Hwk4e. BOHM He MICTATb LUKIAMMBMX PEYOBUH, TOMY iX MOXHa
yTUNi3yBaTH 3i 3BU4aiHUMK NOBYTOBMMM BiaxoAaMU.

KOMMOHEHT ‘ MATEPIAN

CwnikoH + MNonikap6oHat

Haknagka (a)

By3on Tpy6ku (b)

MoBopoTHUIA 3’eHYBaY (C)

KpwuLuka oTBo|
ngoﬁ (d) Py

HaronosHuik (e)

ans sigbopy

Monikap6oxart + TPE +
Moninponinex

Cononiectep

CwunikoH

Heiinon/UBL/MoniypeTaH

9 — TEXHIYHI OAHI
KPUBA «TUCK — MOTIK»

[pm]

13

40

2 5 w E1 E
[emH20]

* Yepes gupobHuYi 8idMiHHOCMI 8UXi0 3 omeopie 8uUOUXy MOXe

giopisHamucs (+10%).

HopmaTuBHa iHcopmauis

[Miana3oH po6040ro TUCKY

[Liana3oH po6ounx
Temnepartyp
MepTBUI npocTip

Onip

A-3BaXKeHUI1 3BYKOBUI
Tuck (UNI EN ISO 3744)

MapkyBaHHs CE BignosigHo Ao
Pernamenty 2017/745 (€C) Ta
nofanbLUUX 3MiH peanisaLil.

Knac lla

OcHoBHuit cTaHaapT npoaykTy UNI
EN ISO 17510

4 cmH, 0 / 24 cvH,0
+5°C/+40 °C
Po3amip XXS: 53,4 mn
Po3mip XS: 53,4 mn
Po3mip S: 53,4 mn

npu 50 n/xs: 0,55 cMH,O
npu 100 n/xs: 1,80 cmH,0

15,8 + 3,2 aB(A)



YKPAIHCbKA

A-3BaXkeHa NOTYXHICTb

3eyky (UNIEN [SO 3744) | 19.5%3.20B(A)

Po3awmipu (6e3 Po3amip XXS: 90 x 90 x 50 Mmm
HaronoBHWKa) Po3mip XS: 90 x 90 x 50 mm

Po3wmip S: 90 x 90 x 50 Mm
Maca Poamip XXS: 49 r

Poamip XS: 511
Poawmip S: 53 r

10 — FAPAHTIIHUA CEPTU®IKAT

Air Liquide Medical Systems S.r.l. rapaHTye BiACYTHICTb y cCBOEMY
BUpobi fedekTiB matepiany abo BupobHuLTBa NpoTsrom 180 AHiB
i3 4ath nNpuaGaHHS 3a YMOBU AOTPUMAHHS YMOB BUKOPWUCTaHHS,
3a3HayYeHuX B iIHCTPYKLUIi 3 ekcnnyaTauii.

Akwo BUPIO BUABUTLCA HECNpaBHUM 3a HOpPMarnbHWX YMOB
BukopucTaHHsi, Air Liquide Medical Systems S.r.l. BigpemoHTye
abo 3aMiHUTb, Ha BNacHWn po3cyn, HecrnpasHUi BUPI6 abo oro
KOMMOHEHTH.

BupobHuk BBaxaeTbCs BiAnoBiganbHUM 3a 6esneky, HapiHicTb
i NpOAYKTUBHICTL MPWUCTPOD, SKWO BiH BUKOPUCTOBYETHCSH
BiANOBIAHO [0 iHCTPYKUii 3 ekcnnyaTauil Ta 3a Npu3HavYeHHsM.
MpoTsrom ycbOro rapaHTiiHOrO CTPOKY MOTpiGHO 36epiratn
opuriHarnbHe NakoBaHHsI.

Y pasi BusiBneHHst gedekTiB BUpoOY rapaHTiiiHi npeTeHsii MoxHa
npen’aBuUTY, 3BEPHYBLUUCHL O CBOTO Aunepa.

[na oTpumaHHs [odaTkoBoi iHopmalii nMpo Bali rapaHTivHi
npaBa 3BEepHIiTLCS 10 CBOrO Aunepa.

ABTOPCbKE MNMPABO

Ycio iHhopmaLiio, WO MICTUTLCS B LIbOMY MOCIBHUKY, HE MOXHa
BMKOPUCTOBYBaTW ANsA Linen, BiAMIHHWX Big opuriHanbHux. Llew
noci6Huk € BnacHicTto Air Liquide Medical Systems S.r.l. i He moxe
6yTV BIiOTBOpPEHWiA, MOBHiCTIO abo 4acTkoBo, 6e3 MMCbMOBOrO
[03BONy KoMnaHii. Yci npasa 3axuLieHo.

OHOBJNEHHA TEXHIYHNX XAPAKTEPUCTUK
3 MeTol NOCTIHOrO MiABULLEHHS edeKTUBHOCTI, Gesnekn Ta
HapinHocTi BCi MeauyHi npunagu BupobHuuTBa Air  Liquide

YKPAIHCbKA

Medical Systems S.rl. nepiognuHo nignaraloTe nepernagy Ta
moaudikauismM. Tox iHCTpyKLUii 3 ekcnnyaTauii 3MiHioTbCs, LWob
3abe3neunTn iX NOCTiiHY Y3roXKeHiCTb i3 XapakTepuctukamm
NpUCTPOIB, PO3MILLEHNX Ha PWHKY. Y pasi BTpaTu iHCTPYKUIii
3 ekcnnyaTauii, WO AOAAETLCH A0 LbOro MPUCTPOD, MOXHA
oTpumatun y BUpoBHuka konito Bepcii, sika Bignosigae npuadaHomy
NPUCTPOIO, BKa3aBLUW AaHi, HaBEAEHI Ha eTUKETL.
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ISR 88 2017/745(EV) LUK
1IEEICEDC CE XN—FV7,
772 lla
FAMEIHEE UNITEN ISO 17510
EEENER 4 cmH,0 ~ 24 cmH,0
EhERE SRR +5°C ~+40°C
SEiEE XXS 14 X 53.4 ml
XS B X 53,4 ml
SHHA X534 ml
it 50 I/min [Z&WT: 0.565 cmH,0
100 I/min £&W0C: 1.80 cmH,0
BAHMFFHFELAIL A (UNI
A (UNI'y55 132 dB(A)
BAHMFFHFELAIL A (UNI
A (UNI'195 1 32 dB(A)
TiE (ANYRFTZERS) XXS #1190 x 90 x 50 mm
XS*T'(Z 90 x 90 x 50 mm
S HX: 90 x 90 x 50 mm
B= XXS *7'47\ 49 g
XS 14X 51
SHAR 53 g
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