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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 coussinets nasaux 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 Child est un masque nasal réutilisable avec fuites d’expiration
calibrées (Vented) destiné a étre utilisé a domicile ou en milieu hospitalier
pour plusieurs patients pédiatriques (pesant compris entre 12 et 25 kg),
qui ont regu une thérapie de ventilation non invasive a pression positive
(VNIPP), par exemple une thérapie des voies aériennes a pression positive
continue (PPC) ou Bilevel (BiPAP).

A AVERTISSEMENTS

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

Le masque ne doit étre utilisé qu’avec un équipement a pression positive
recommandé par votre médecin ou votre thérapeute respiratoire qui
délivre au moins une pression égale a 4 cmH,O : & des pressions
inférieures, I'évacuation slre 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 obstrués, méme partiellement car cela pourrait compromettre
la sécurité et la qualité de la thérapie.

En cas d'inconfort, d'irritation ou en présence de réactions allergiques
a l'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 'oxygene et que I'équipement n'est pas en
marche, éteignez le distributeur d’oxygéne.

N'utilisez pas le masque en cas de vomissement ou de nausée.
Gardez le masque a I'abri de la lumiére.

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 I'intégrité du masque. S'il a ét¢é 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 manier avec soin.

Contactez votre distributeur en tant que professionnel de santé en cas
de problémes fonctionnels, de problémes 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
prélévement ; e) harnais ; f) clip ; g) manchon tuyau

3 - COMMENT MONTER ET PORTER LE MASQUE (section B)
(OPTION) Ouvrez les bandes velcro auto-agrippantes du manchon
tuyau en tissu (g), enfilez le manchon tuyau (g) sur 'ensemble tuyau
(b) et refermez les bandes velcro auto-agrippantes. (B.1) (B.2) (B.3)
Raccordez I'ensemble tuyau (b) en introduisant la partie sphérique du
raccord coudé dans l'insert rigide de la bulle (a) (B.4).

Raccordez la partie large du raccord pivotant (c) a I'extrémité libre de
I'ensemble tuyau (b) (B.5).

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.6).




FRANCAIS

En tenant le masque délicatement bloqué sur le visage, enfilez le
harnais (d) sur la téte de I'enfant en vous assurant que la bulle (a)
adhere au profil autour du nez (B.7).

Accrochez les clips (f) aux deux fentes des bras inférieurs de la bulle
(a) (B.8).

N.B. : Alnest SOFT Child peut, si nécessaire, étre utilisé sans les clips
en enfilant directement les sangles inférieures du harnais dans les
fentes des bras inférieurs.

Tirez légérement sur les sangles pour assurer la stabilité du masque
selon la séquence B.9.

Connectez le raccord pivotant de I'ensemble tuyau (c) au tuyau de
I'équipement (B.10), puis allumez 'équipement a la pression prescrite.

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

5 -NETTOYAGE DU MASQUE

Pour le nettoyage quotidien, tous les composants du masque doivent étre
démontés. lIs doivent (a I'exception du harnais et du manchon tuyau) étre
soigneusement lavés a l'eau tiéde (environ 30°C) a l'aide d’un savon doux
puis rincés abondamment avec de I'eau potable. Enfin, les piéces doivent étre
séchées a I'air, a 'abri de la lumiere directe du soleil.

Pour le nettoyage du harnais et du manchon tuyau, effectuez la méme
procédure chaque semaine.

.

.

Si vous souhaitez effectuer une décontamination plus approfondie
du masque, consultez le “Guide a la 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.

A PRECAUTIONS

« Retirez le masque aprés avoir déconnecté I'une des sangles inférieures
du harnais.

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

« Le harnais et le manchon tuyau ne peuvent étre lavés qu’a I'eau.

N'utilisez pas de solution contenant de l'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 'absence de dép6ts sur chacun des composants
avant d'utiliser 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 'un des processus
suivants :

« désinfection thermique de haut niveau;

« désinfection chimique de haut niveau;

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

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

A PRECAUTIONS

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

« Le harnais, I'ensemble tuyau et le manchon tuyau doivent étre
remplacés.

7 - RESOLUTION DES PROBLEMES

PROBLEMES CAUSES POSSIBLES  SOLUTIONS

Le débit dair - Générateur de débit - Allumez ou réglez le
n'arrive pas au | éteint ou ne fonctionne | générateur de débit.
masque. pas.
- Circuit patient mal - Connectez le circuit
inséré. patient au générateur de

débit et au masque.
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PROBLEMES CAUSES POSSIBLES ~ SOLUTIONS

Fuites d’air
bruyantes et
génantes.

- Le masque n’'a pas été
correctement assemblé.

- Le masque n’est
pas correctement
positionné.

- La taille du masque ne
peut pas étre correcte.

- Démontez le masque puis
remontez-le comme décrit
dans le manuel d’utilisation.
- Repositionnez le masque
sur le visage et ajustez

les sangles du harnais en
suivant les instructions du
manuel d'utilisation.

- Contactez votre médecin
ou votre technicien afin de
trouver la bonne taille.

Les fuites
d'expiration

se salissent
jusqu'a ce qu'ils
se bouchent.

Nettoyage quotidien
incorrect ou insuffisant.

Nettoyer les orifices
d’exhalation utilisant une
brosse a soies douces.

8 - ELIMINATION

Les composants du masque sont fabriqués avec les matériaux indiqués
ci-dessous. lls ne contiennent aucune substance dangereuse et peuvent

donc étre éliminés avec les ordures ménagéres.

COMPOSANT MATERIEL

Bulle (a)

Ensemble tuyau

Raccord pivotant (c)
Bouchon port d'échantillonnage (d)

Harnais (e)
Clip (f)

Manchon tuyau (g)

Silicone + Polycarbonate

(b)

Polycarbonate + TPE +
Polypropyléne

Copolyester
Silicone

Nylon/UBL/Polyuréthane
Copolyester

Polyester

9 - DONNEES TECHNIQUES
COURBE PRESSION - DEBIT*

Tem]

13

40

s 12

[emH20]

*En raison de différences de fabrication, le débit sortant des fuites d’expiration

peut varier (+ 10 %).

Informations réglementaires

Intervalle de pression opérative
Intervalle de température opérative
Espace mort

Résistance

Pression sonore pondérée A
(UNI EN ISO 3744)

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

Poids

Marquage CE conformément
au reglement 2017/745 (UE) et
modifications de mise en ceuvre
ultérieures.

Classe lla

Principale norme de produit UNI
ENISO 17510

4.cmH,0/24 cmH,0
+5°C/+40°C

60,0 ml

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

& 100 l/min : 1,80 cmA,0

15,8 +3,2 dB(A)

19,5+3,2dB(A)

105 x 100 x 50 mm
759




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.l. répare ou remplace, a
son gré, le produit défectueux ou ses composants.

Le fabricant est considéré comme responsable de la sécurité, de
la fiabilité et de la performance de I'appareil si ce dernier est utilisé
conformément aux instructions et a son usage prévu.

Pendant toute la période de garantie, il est nécessaire de conserver
'emballage d’origine. La garantie en cas de défauts du produit peut étre
revendiquée en contactant votre revendeur.

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

DROIT D’AUTEUR

Toutes les informations contenues dans ce manuel ne peuvent pas étre
utilisées a d’autres fins que celles d’origine. Ce manuel est la propriété
de Air Liquide Medical Systems S.r.I. Il ne peut étre

reproduit, totalement ou partiellement, sans [autorisation écrite
préalable de I'entreprise. Tous droits réservés.

MISE A JOUR DES CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Afin d’améliorer en permanence les performances, la sécurité et la
fiabilité, tous les dispositifs médicaux fabriqués par Air Liquide Medical
Systems S.r.l. sont périodiquement soumis a des révisions et des
modifications.

Les manuels d'instructions sont donc modifiés pour assurer leur
cohérence constante avec les caractéristiques des dispositifs mis sur le
marché. Si le manuel d’instructions accompagnant cet

appareil est perdu, il est possible d’obtenir du fabricant une copie de la
version correspondant a I'appareil fourni, en indiquant les références
indiquées sur I'étiquette.

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 Child 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 12 and 25 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).

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.

.

.

.

.

.

.

.

.

.
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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, etc.), 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; f) clip; g) hose cover

3 - ASSEMBLING AND WEARING THE MASK (section B)
(OPTIONAL) Open the Velcro strap of the fabric hose cover (g), slip
the hose cover (g) over the hose assembly (b) then close the Velcro
strap again. (B.1) (B.2) (B.3)

Connect the hose assembly (b) by inserting the sphere on the elbow
fitting in the rigid slot in the cushion (a) (B.4).

Connect the large part of the swivel fitting (c) to the free end of the
hose assembly (b) (B.5).

Insert the three top straps of the headgear (e) into the three top slots
of the pad (a), then fasten the Velcro straps (B.6).

Holding the mask gently in close contact to the face, wear the headgear

.

.

.

.

.

over the child’s head making sure the cushion (a) adheres to the profile
around the nose (B.7).

Hook the clips (f) into the two slots of the bottom arms of the pad
(a) (B.8).

N.B: If necessary, Alnest SOFT Child may be used without the clips
by inserting the bottom straps of the headgear directly into the slots
on the bottom arms.

Slightly pull the straps to ensure the stability of the mask according to
the sequence B.9.

Connect the swivel fitting of the hose assembly (c) to the equipment
tube (B.10), then turn on the equipment at the prescribed pressure.

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

5 - CLEANING THE MASK

For daily cleaning, the mask must be disassembled in its components,
each of which (except for the headgear and hose cover) 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.

To clean the headgear and hose cover, follow 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.

A 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 and hose cover can only be washed in water.




ENGLISH

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 its 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.

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

7 - TROUBLESHOOTING

PROBLEMS POSSIBLE CAUSES

The airflow - Flow generator turned

doesn’t reach the | off or not working.

mask. - Breathing circuit
ventilator not inserted
correctly.

SOLUTIONS

- Switch on or adjust the
flow generator.

- Connect the breathing
circuit ventilator to the flow
generator and the mask.

PROBLEMS POSSIBLE CAUSES  SOLUTIONS

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

- The mask is not
positioned correctly.

manual.
- The size of the mask |- Contact your doctor or
may not be correct. therapy technician to find the
right size.

Incorrect or insufficient | Clean the exhalation
orifices using a soft-bristled
toothbrush.

The exhalation
orifices become |daily cleaning.
dirty to the point
of occlusion.

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.

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

Sampling port cap (d)  Silicone

Headgear (e) Nylon/UBL/Polyurethane
Clip (f) Copolyester

Hose cover (g) Polyester
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9 - TECHNICAL DATA
PRESSURE - FLOW CURVE*

fipral

8 1z 15 2 2 S
[emH20]

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

Regulatory information CE marking in accordance with
Regulation 2017/745 (EU) and

subsequent implementation

amendments.
Class lla
Main product standard UNI EN
1SO 17510
Operating pressure range 4cmH,0/24 cmH,0
Operating temperature range |+5 °C/+40 °C
Dead space 60.0 ml
Resistance at 50 I/min: 0.55 cmH,0

at 100 l/min: 1.80 cmH,O

A-Weighted Sound Pressure 15,8+ 3,2 dB(A)

(UNIEN SO 3744)

A-Weighted Sound Power
(UNI EN ISO 3744)
Dimensions (without
headgear)

Weight

19,5+ 3,2 dB(A)

105 x 100 x 50 mm
759

10 - WARRANTY CERTIFICATE

Air Liquide Medical Systems S.r.|. 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.r.l.
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

All 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.I. are regularly
subjected to review and change.

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.
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1 - VERWENDUNGSZWECK

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

ANWENDUNGSGEBIETE UND VORGESEHENE BENUTZER

Alnest SOFT Child ist eine wiederverwendbare Nasenmaske mit
kalibrierten Ausatmungsoéffnungen (Vented), die fiir die Verwendung
zu Hause oder in einem Krankenhaus durch mehrere perdiatrische
Patienten (mit einem Gewicht zwischen 12 und 25 kg) vorgesehen
ist, denen eine nicht-invasive Beatmungstherapie verschrieben wurde
(NPPV), z. B. kontinuierliche positive Atemwegsdrucktherapie (CPAP)
oder Bilevel (BiPAP).

A WARNUNGEN

Die Maske muss unter der Aufsicht eines Erwachsenen verwendet

werden, der in der Lage ist, die Gebrauchsanweisung zu verstehen.

Die Maske sollte nur mit einem von lhrem Arzt oder Atemtherapeuten

empfohlenen Uberdruckgerat verwendet werden, das einen Druck von

mindestens 4 cmH,0 liefert: Bei niedrigerem Druck st das sichere Entweichen

der Ausatemluft durch die Ausateméffnungen nicht gewahrleistet, so dass es

2zu einer teilweisen Wiedereinatmung kommen kann.

Vor dem Gebrauch der Maske muss immer Uberprift werden, dass die

Ausateméffnungen nicht, auch nicht teilweise, verstopft sind, um die

Sicherheit und Qualitét der Therapie nicht zu gefahrden.

Bei Beschwerden, Reizungen oder bei allergischen Reaktionen auf

einen Bestandteil der Maske wenden Sie sich an lhren Arzt oder

Atemphysiotherapeuten.

Bei zusatzlicher Sauerstoffverabreichung ist das Rauchen oder die

Verwendung offener Flammen verboten.

Wenn Sie Sauerstoff verwenden und das Gerat nicht in Betrieb ist,

schalten Sie den Sauerstoffspender aus.

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

.

.
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Halten Sie die Maske vor Licht geschitzt.

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

Die Maske muss nach jedem Gebrauch gereinigt werden.

Eine abweichende Haufigkeit, andere Reinigungsmethoden oder
-mittel als die in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen oder eine
Uberschreitung der empfohlenen Anzahl von Regenerationszyklen
kénnen die Sicherheit und Qualitat der Therapie gefahrden.

Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Maske. Wenn
sie wahrend des Transports beschadigt wurde, melden Sie dies lhrem
Handler.

Bei sichtbarer Verschlechterung (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.

Zur Vermeidung einer Beeintrachtigung der korrekten Funktion der
Schlaucheinheit wird empfohlen, diese keiner Zugbelastung auszusetzen
und generell vorsichtig zu behandeln.

Wenden Sie sich bei Funktionsproblemen, GréRenproblemen oder bei
Zweifeln an der Anwendung von Medizinprodukten an |lhren Handler als
medizinisches Fachpersonal.

Kontraindikationen fiir das Medizinprodukt sind nicht bekannt.

Die Maske kann an Geréate unterschiedlicher Hersteller angeschlossen
werden.

Die zu erwartende Nutzungsdauer des Produktes betragt 180
Tage, bei taglicher Nutzung und Reinigung, wenn die Nutzung und
Reinigung des Produktes in Ubereinstimmung mit den Angaben in der
Gebrauchsanweisung erfolgt. Das Produkt kann (iber diesen Zeitraum
hinaus verwendet werden, wenn es keine Beschadigungen aufweist und
sich in einem sicheren Zustand befindet.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerét ist dem
Hersteller und der zusténdigen Behérde des Mitgliedstaats zu melden, in
dem der Benutzer und / oder der Patient ansassig ist.

2 - KOMPONENTEN DER MASKE (abschnitt A)
a) Kissen; b) Schlaucheinheit; c) Drehgelenk; d) Anschlusskappe; e)
Kopfbanderung; f) Clip; g) Schlauchabdeckung
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3 -ZUSAMMENBAU UND TRAGEN DER MASKE (abschnitt B)
(OPTIONAL) Offnen Sie den Klettverschluss der Schlauchabdeckung
aus Stoff (g), ziehen Sie die Schlauchabdeckung (g) Uber die
Schlaucheinheit (b) und schlieRen Sie die Klettverschliisse erneut.
(B.1) (B.2) (B.3)

SchlieBen Sie die Schlaucheinheit (b) an, indem Sie das kugelférmige
Ende des Kniestiicks in den steifen Sitz des Kissen (a) einstecken (B.4).
SchlieRen Sie den breiten Teil des Drehgelenks (c) an das freie Ende
der Schlaucheinheit (b) an (B.5).

Fiihren Sie die drei oberen Riemen der Kopfbanderung (e) in die
drei oberen Schlitze des Kissens (a) ein, dann befestigen Sie die
Klettverschliisse (B.6).

Halten Sie die Maske sanft auf dem Gesicht, setzen Sie das
Kopfbanderung (d) auf den Kopf des Kindes und achten Sie darauf, dass
das Kissen (a) am Profil um die Nase (B.7) anliegt.

Hangen Sie die Clips (f) an den beiden unteren Schlitzen des Kissens
ein (a) (B.8).

Hinweis: Falls erforderlich, kann Alnest SOFT Child verwendet werden,
ohne dass die Clips direkt an den unteren Riemen der Kopfbanderung in
den unteren Schiitzen des Kissens befestigt werden.

Ziehen Sie leicht an den Riemen, um die Stabilitat der Maske geman der
Reihenfolge von B.9 zu gewahrleisten.

Verbinden Sie die Drehgelenk der Schlaucheinheit (c) an den Schlauch
(B.10) an und schalten Sie dann das Geréat mit dem vorgeschriebenen
Druck ein.

.

.

.

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

5 - REINIGUNG DER MASKE

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

Zur Reinigung der Kopfbéanderung und der Schlauchabdeckung
fithren Sie das gleiche Verfahren wochentlich durch.

Wenn eine griindlichere Dekontamination der Maske gewdiinscht wird,
lesen Sie bitte den ,Leitfaden zur Dekontamination, Desinfektion und
Sterilisation”, der elektronisch auf der Website it. medicaldevice.airliquide.
com oder bei lhrem 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
Kopfbanderung abgenommen haben.

Achten sie besonders darauf, dass die entlliftungslcher von schmutz
befreit warden.

Die Kopfbanderung und die Schlauchabdeckung diirfen nur in
Wasser gewaschen werden.

Benutzen sie zur reinigung der maske keine l6sungen, die alkohol,
aromatische verbindungen, befeuchter, antibakterielle wirkstoffe,
hydratisierende wirkstoffe oder aromatische 6le enthalten.

Weichen Sie die Maske nicht langer als 10 Minuten ein.

Reinigen sie die maske nicht in der geschirrspiilmaschine.

Uberpriifen sie genau, dass auf keinem der bestandteile der maske
ablagerungen zuriickbleiben, 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 12 Zyklen
wiederaufbereitet werden:

« Hochgradige thermische Desinfektion;

« Hochgradige chemische Desinfektion;

« Sterilisation in einem Autoklaven bei 121 °C fiir maximal 30 Minuten.

Ausflihrliche Anweisungen zur Maskenregeneration finden Sie im
,Leitfaden zur Dekontamination, Desinfektion und Sterilisation®, der in
elektronischer Form auf der Website it.medicaldevice.airliquide.com
oder bei lhrem Handler erhaltlich ist.
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A VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Die Kopfbdnderung, die Schlaucheinheit und die Schlauchabdeckung
miissen ersetzt werden.

7 - FEHLERBEHEBUNG

PROBLEME = MOGLICHE LOSUNGEN
URSACHEN
Der Luftstrom |- Sauerstoffzufuhr - Den Durchflussgenerator
erreicht die ausgeschaltet oder einschalten oder einstellen.
Maske nicht. | funktioniert nicht.
- Beatmungsschlauch | - Das Patientenschlauchsystem
des Patienten nicht mit dem Durchflussgenerator
richtig eingesetzt. und der Maske verbinden.
Laute und - Die Maske - Zerlegen Sie die Maske
stérende wurde nicht richtig und setzen Sie sie dann
Luftlecks. zusammengesetzt. wieder zusammen, wie in
der Bedienungsanleitung
beschrieben.
- Die Maske ist nicht - Die Maske wieder auf dem
richtig positioniert. Gesicht anbringen und die
Kopfbanderung anpassen, wie
in der Bedienungsanleitung
beschrieben.
- Die GroRe der Maske | - Fragen Sie einen Arzt oder
ist moglicherweise Techniker nach der richtigen
nicht korrekt. GroRe.
Die Ausat- Falsche oder Reinigen Sie die Ausat-
mungsoffnun- | unzureichende tagliche | mungsoéffnungen mit
gen werden Reinigung. einer Zahnbirste mit weichen
so stark ver- Borsten.
schmutzt, dass
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 Hausmdill entsorgt werden.

KOMPONENTE MATERIAL

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

Anschlusskappe (d) Silikon

Kopfbanderung (e) Nylon/UBL/Polyurethan

Clip (f) Copolyester

Schlauchabdeckung (g) | Polyester

9 - TECHNISCHE DATEN
DRUCK - DURCHFLUSSKURVE*

36
31
26

Tipm]

20

5 2 ® » 2 E
[emH20]

*Aufgrund von Verarbeitungsunterschieden kann die aus
Atmungsl6chern austretende Sauerstoffzufuhr variieren (+10%).
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CE-Kennzeichnung gemafl
der Verordnung 2017/745
(EU) und nachfolgenden
Durchfiihrungsanderungen.

Rechtliche Informationen

Klass lla
Wesentliche Produktnorm UNI
EN ISO 17510
Betriebsdruckbereich 4.cmH,0 /24 cmH,0
(3,9 hPa/ 23,5 hPa)
Betriebstemperaturbereich +5°C/+40°C
Totraum 60,0 mi
Widerstand bei 50 I/min: 0,54 hPa

bei 100 I/min: 1,77 hPa
A-Bewertung Schalldruckpegel

(UNI EN 1SO 3744) 158+3,2dB(A)
A-Bewertung
Schallleistungspegel 19,5+ 3,2dB(A)

(UNIEN ISO 3744)
Abmessungen (ohne
Kopfbanderung)
Gewicht

10 - GARANTIEBESCHEINIGUNG

Air Liquide Medical Systems S.r.l. garantiert sein Produkt fiir einen
Zeitraum von 180 Tagen ab Kaufdatum gegen Material- oder
Herstellungsfehler, sofern die Nutzungsbedingungen eingehalten
werden, die in der Gebrauchsanweisung angegeben sind.

Der Hersteller ist fiir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des
Geréats verantwortlich, wenn es gemaR den Gebrauchsanweisungen
und dem Verwendungszweck verwendet wird. Der Hersteller ist flr

die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des Geréats verantwortlich,
wenn Reparaturen beim Hersteller selbst oder in einem von ihm
autorisierten Labor durchgefiihrt werden.

105 x 100 x 50 mm
759

Wahrend der gesamten Garantiezeit muss die Originalverpackung
aufbewahrt werden. Die Garantie bei Produktfehlern kann durch
Kontaktaufnahme mit Ihrem Handler geltend gemacht werden.

Weitere Informationen zu Ihren Garantierechten erhalten Sie von Ihrem
Handler.

COPYRIGHT

Alle in diesem Handbuch enthaltenen Informationen dirfen nicht fir
andere als die urspriinglichen Zwecke verwendet werden. Dieses
Handbuch ist Eigentum von Air Liquide Medical Systems S.r.l. und darf
ohne schriftiche Genehmigung des Unternehmens weder ganz noch
teilweise reproduziert werden. Alle Rechte vorbehalten.

AKTUALISIERUNG DER TECHNISCHEN EIGENSCHAFTEN

Um die Leistung, Sicherheit und Zuverldssigkeit der Produkte von Air
Liquide Medical Systems S.r.I. kontinuierlich zu verbessern, werden sie
regelméaRig Uberarbeitet und geéndert.

Die Bedienungsanleitungen werden daher aktualisiert, um ihre konstante
Ubereinstimmung mit den Eigenschaften der auf den Markt gebrachten
Gerate sicherzustellen. Wenn die diesem Gerét beiliegende
Bedienungsanleitung verloren geht, kénnen Sie vom Hersteller eine
Kopie der Version erhalten, die dem mitgelieferten Geréat entspricht,
indem Sie die Referenzen auf dem Etikett angeben.
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1-USO PREVISTO

Este producto sanitario pertenece a la categoria de «Mascarillas
para ventilacién no invasiva y racores correspondientes», e incluye
mascarillas nasales con almohadillas nasales y oronasales, ademas
de los racores correspondientes para uso doméstico y hospitalario por
parte de uno o mas pacientes que necesiten terapia de ventilaciéon no
invasiva con presion positiva (NPPV).

INDICACIONES DE USO Y USUARIOS PREVISTOS

Alnest SOFT Child es una mascarilla nasal reutilizable con orificios de
exhalacion calibrados (Vented), destinada a ser utilizada en casa o en
ambiente hospitalario por varios pacientes pediatricos (que pesen entre
12y 25 kg) a los que se les haya prescrito una terapia de ventilacion no
invasiva con presion positiva (NPPV), por ejemplo una terapia de las vias
respiratorias de presién continua (CPAP) o Binivel (BiPAP).

& ADVERTENCIAS
La mascarilla debe utilizarse bajo la supervision de un adulto capaz de
entender las instrucciones para el uso.
La mascarilla s6lo debe utilizarse con equipos de presién positiva
recomendados por su médico o terapeuta respiratorio 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 exhalacién, por lo que puede producirse una reinspiracion parcial.
Antes de utilizar la mascarilla, es necesario comprobar siempre que los
orificios de exhalacién no estan obstruidos, ni siquiera parcialmente,
para no poner en peligro la seguridad y la calidad de la terapia.
En el caso de malestar, irritacion o en presencia de reacciones
alérgicas a cualquier componente de la mascarilla, consulte con su
médico o terapeuta respiratorio.
Esta prohibido fumar o utilizar llamas libres en el caso de suministro
adicional de oxigeno.
Cuando se utiliza oxigeno y el aparato con presion positiva no esta en
funcionamiento, apague el aplicador de oxigeno.
No utilice la mascarilla si tiene la sensacion de nausea o vémito.
Conserve la mascarilla protegida de la luz.

Antes de usar la mascarilla por primera vez se recomienda lavarla

20

La mascarilla debe limpiarse después de cada uso.

La frecuencia, los métodos o los agentes de limpieza distintos de los
especificados en este manual de uso, o el hecho de superar el nimero
de ciclos de regeneracién recomendados, pueden poner en peligro la
seguridad y la calidad de la terapia.

Antes de su uso, compruebe la integridad de la mascarilla. Avise a su
distribuidor, en el caso que haya sufrido cualquier tipo de dafio durante
el transporte.

Es necesario eliminar y sustituir el componente dafiado de la mascarilla
en el caso de deterioro visible como grietas, desgarros, etc...

No deje los componentes de la mascarilla sin custodiar ya que los nifios
podrian tragarse algunos de estos.

Para no comprometer la correcta funcionalidad del conjunto tubo,
se recomienda no someterlo a traccién, y en general, manipularlo
cuidadosamente.

Poéngase en contacto con su distribuidor como profesional sanitario
en caso de problemas funcionales, problemas de tamafio o dudas
relacionadas con el uso del dispositivo médico.

Cualquier accidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo
debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que reside el usuario y / o el paciente.

2 - COMPONENTES DE LA MASCARILLA (seccién A)
a) almohadilla; b) conjunto del tubo; c) racor giratorio; d) tapén de puerta
de muestreo; e) arnés; f) hebillas; g) cubre-tubo

3 - MONTAR Y PONERSE LA MASCARILLA (seccion B)

(OPCION) Abra los cierres de velcro del cubre-tubo de tejido (g),
ponga el cubre-tubo (g) sobre el conjunto del tubo (b) y cierre los
cierres de velcro. (B.1) (B.2) (B.3)

Acoplar el conjunto tubo (b) introduciendo la parte esférica del racor
acodado en el inserto rigido de la almohadilla (a) (B.4).

Conecte la parte ancha del racor giratorio (c) al extremo libre del
conjunto del tubo (b) (B.5).

Inserte las tres correas superiores del arnés (e) en las tres ranuras
superiores de la almohadilla (a) y abroche el velcro (B.6).
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Manteniendo la mascarilla delicadamente quieta en la cara, deslice
el amés (d) sobre la cabeza del infante, asegurandose de que la
almohadilla (a) se adhiere al perfil alrededor de la nariz (B.7).

Enganche las hebillas (f) en las dos ranuras de los brazos inferiores
de la almohadilla (a) (B.8).

Nota: Si es necesario, Alnest SOFT Child se puede utilizar sin las
hebillas, introduciendo directamente las correas inferiores del arnés
en las ranuras de los brazos inferiores.

Tire ligeramente de las correas para asegurar la estabilidad de la
mascarilla segun la secuencia de B.9.

Conecte el racor giratorio del conjunto tubo (c) al tubo del equipo (B.10)
y, luego, encienda el equipo a la presion prescrita.

4 - DESMONTAR LA MASCARILLA (seccion C)
Para desmontar la mascarilla correctamente, consulte las ilustraciones de
la seccion C.

5 - LIMPIEZA DE LA MASCARILLA

Para la limpieza diaria, la mascarilla debe desmontarse en sus
componentes, cada uno de los cuales (a excepcion del arnés y del cubre-
tubo) debe lavarse cuidadosamente con agua tibia (aprox. 30°C) usando
jabon neutro y luego enjuagarse a fondo con agua potable. Por ultimo, las
piezas deben secarse al aire libre, lejos de la luz solar directa.

Para la limpieza del arnés y del cubre-tubo, seguir el mismo
procedimiento cada semana.

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

A PRECAUCIONES
« Retire la mascarilla después de desconectar una de las correas inferiores
del arnés.

« Preste particular atencién cuando elimine la suciedad de los orificios de
exhalacion.

El arés y el cubre-tubo se pueden lavar solamente con agua.

No limpie la mascarilla con soluciones que contengan alcohol,
compuestos aromaticos, humidificadores, agentes antibacterianos,
agentes hidratantes o aceites aromaticos, ya que dafaria el producto y
reduciria su vida util.

No deje la mascara sumergida durante mas de 10 minutos.

No limpie la mascara en el lavavajillas.

Comprobar cuidadosamente todos los componentes para asegurarse
de que no hay jabdn depositado o cuerpos extrafios en el interior de la
mascara.

6 - REGENERACION DE LA MASCARILLA PARA REUTILIZARLA EN
DIFERENTES PACIENTES

La mascarilla puede regenerarse por un maximo de 12 ciclos siguiendo uno
de los procesos siguientes:

« desinfeccién térmica de alto nivel;

« desinfeccion quimica de alto nivel;

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

Para obtener instrucciones detalladas sobre regeneracion de la
mascarilla, consulte la “Guia de descontaminacion, desinfeccion
y esterilizacion”, disponible en formato electronico en el sitio web
it. medicaldevice.airliquide.com o en su distribuidor.

A PRECAUCIONES

* La mascarilla debe regenerarse siempre antes de utilizarla en un nuevo
paciente.

« Elamés, el conjunto del tubo y el cubre-tubo se deben sustituir.
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7 -RESOLUCION DE PROBLEMAS OMEONENIE WATERT
PROBLEMAS  CAUSAS POSIBLES _ SOLUCIONES Silicona + Policarbonato

El flujo de aire no
llega a la mascarilla.

- Generador de flujo
apagado o no funciona.

- Conecte o ajuste el
generador de flujo.

Almohadilla (a)

Conjunto tubo (b)

Policarbonato + TPE +

- Circuito del paciente Polipropileno
no conectado de forma |- Conecte el circuito del Racor giratorio (c) Copoliéster
correcta. paciente al generador de Tapon de puerta de muestreo (d)  Silicona

flujo y a la mascarilla.

incorrecta.

técnico para encontrar la
talla correcta.

Los orificios de
exhalacion se
ensucian hasta el
punto de ocluirse.

Limpieza diaria
incorrecta o
insuficiente

Limpiar los orificios de
exhalacién usando un
cepillo de cerdas suaves.

8 - ELIMINACION

e}

13

Pérdidas de - La mascarilla no - Desmontar la Arneés (e) Nailon/UBL/Poliuretano
aire ruidosas y se ha montado mascarilla y volver a Hehilla (f) Copoliéster
molestas. correctamente. montarla siguiendo las Cubre-tubo (g) Poliéster
instrucciones del manual
de uso.
= La‘ mascarilla no - Vuelva a colocar la 9 - DATOS TECNICOS
esta colocada de mascarilla en la cara y CURVA DE PRESION - FLUJO*
forma correcta. ajuste las correas del
arnés como se describe
en el manual de uso. 40
- Latalladela - Ponerse en contacto 36
mascarilla podria ser | con el médico o con un 31

.

[emH20]

Los componentes de la mascarilla estan realizados con los materiales
que se indican en la parte inferior. Estos no contienen sustancias
peligrosas y pueden eliminarse como desechos domésticos normales.

*A causa de diferencias de fabricacion, el flujo que sale de los orificios de
exhalacion podria variar (+10%).
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Informacion reglamentaria Marcado CE de acuerdo con el
Reglamento 2017/745 (UE) y sus

posteriores modificaciones de

aplicacion.
Clase lla
Norma principal del producto UNI EN
1SO 17510
Inter_valo d_e presioén de 4cmH.O /24 cmH.O
funcionamiento 2 2
Inter_valo d_e temperatura de +5°C / +40 °C
funcionamiento
Espacio muerto 60,0 ml

Resistencia A 50 I/min: 0,55 cmH,0

a 100 I/min: 1,80 cmH2O
Presion sonora ponderada A
(UNIEN ISO 3744) 158+32dB(A)
Potencia sonora ponderada A
(UNIEN ISO 3744) 19,5+32dB(A)
Dimensiones (sin arnés) 105 x 100 x 50 mm

Peso 759

10 - CERTIFICADO DE GARANTIA

Air Liquide Medical Systems S.r.|. garantiza su producto contra defectos de
material o 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.l. reparard o reemplazara, a su criterio, el
producto defectuoso o sus componentes.

El fabricante se considera responsable de la seguridad, la fiabilidad y el
rendimiento del dispositivo si se utiliza de acuerdo con las instrucciones de
uso y el uso previsto.

Durante todo el periodo de garantia, es necesario conservar el embalaje
original. La garantia en caso de defectos del producto se puede hacer valer
poniéndose en contacto con su distribuidor.

ESPANOL

Para obtener mas informacion sobre sus derechos de garantia,
comuniquese con su distribuidor.

COPYRIGHT

Toda la informacién contenida en el presente manual no puede ser utilizada
para finalidades diferentes de aquellos originales. Este manual es propiedad
de Air Liquide Medical Systems S.r.l. y no puede ser reproducido, de forma
total o parcial, sin la autorizacion escrita de la empresa. Todos los derechos
estan reservados.

ACTUALIZACION DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS

Para mejorar de manera continua las prestaciones, la seguridad y la
fiabilidad, todos los dispositivos médicos fabricados por Air Liquide
Medical Systems S.r.l. estan periédicamente sometidos 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. En caso de que el manual de instrucciones
que acompafa al presente dispositivo se perdiera, es posible obtener
del fabricante una copia de la versién correspondiente del dispositivo
entregado citando las referencias que se muestran 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 Child & una maschera nasale riutilizzabile con fori di
esalazione calibrati (Vented), destinata ad essere utilizzata a domicilio
o in ambiente ospedaliero da piu pazienti pediatrici (di peso compreso
tra 12 e 25 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).
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A 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.

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 & vietato fumare o
utilizzare fiamme libere.

Quando si utilizza dell'ossigeno e I'apparecchiatura a pressione positiva
non ¢ in funzione, spegnere l'erogatore dellossigeno per evitarne
'accumulo con conseguente rischio di incendio.

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 I'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 dell’assieme 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 I'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; f) clip; g) copri-tubo

3 - MONTARE E INDOSSARE LA MASCHERA (sezione B)
(OPZIONALE) Aprire gli strap di velcro del copri-tubo in tessuto (g),
infilare il copri-tubo (g) sopra I'assieme tubo (b) e richiudere quindi gli
strap di velcro. (B.1) (B.2) (B.3)

Collegare I'assieme tubo (b) inserendo I'estremita a sfera del raccordo
angolato nella sede rigida del cuscino (a) (B.4).

Collegare la parte larga del raccordo girevole (c) all’'estremita libera
dell'assieme tubo (b) (B.5).

Inserire le tre cinghie superiori della cuffia (e) nelle tre asole superiori
del cuscino (a), quindi agganciare gli strap di velcro (B.6).

Tenendo la maschera delicatamente ferma sul viso, infilare la cuffia
sulla testa del bambino assicurandosi che il cuscino (a) aderisca al
profilo intorno al naso (B.7).

Agganciare le clip (f) alle due asole dei braccetti inferiori del cuscino (a) (B.8).
N.B : Se necessario, Alnest SOFT Child puo essere utilizzata senza le
clip inserendo direttamente le cinghie inferiori della cuffia nelle asole
dei braccetti inferiori.

Tirare leggermente le cinghie per assicurare la stabilita della maschera
secondo la sequenza di B.9.

Collegare il raccordo girevole dellassieme tubo (c) al tubo
dell’apparecchiatura (B.10), quindi accendere I'apparecchiatura alla
pressione prescritta.

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

Per la pulizia quotidiana, la maschera deve essere smontata nei suoi
componenti, ciascuno dei quali (ad eccezione della cuffia e del copri-tubo)
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 e del copri-tubo, 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
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 e il copri-tubo possono essere lavati 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 piti di 10 minuti.

Non pulire la maschera nella lavastoviglie.

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

6 - RIGENERAZIONE DELLA MASCHERA PER IL RIUTILIZZO SU
PAZIENTI DIVERSI

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

« disinfezione termica ad alto livello;

« disinfezione chimica ad alto livello;

« sterilizzazione in autoclave a 121°C per 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.

A PRECAUZIONI
« La maschera deve essere sempre rigenerata prima dell’utilizzo su un

nuovo paziente.

« La cuffia, I'assieme tubo e il copri-tubo devono essere sostituiti.

7 - RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Il flusso d’aria
non arriva alla
maschera.

- Generatore di
flusso spento o non
funzionante.

- Circuito paziente
non inserito
correttamente.

PROBLEMI POSSIBILI CAUSE  SOLUZIONI

- Accendere o regolare il
generatore di flusso.

- Collegare il circuito
paziente al generatore di
flusso e alla maschera.

Perdite d’aria
rumorose e
fastidiose.

- La maschera non
¢ stata assemblata
correttamente.

- La maschera
non é posizionata
correttamente.

- La taglia della
maschera potrebbe

non essere corretta.

- Disassemblare la
maschera e quindi
riassemblarla seguendo
quanto descritto nel manuale
d'uso.

- Riposizionare la maschera
sul viso e regolare le cinghie
della cuffia seguendo quanto
descritto nel manuale d'uso.
- Rivolgersi al medico o al
tecnico al fine di trovare la
taglia corretta.

| fori di esalazione
si sporcano fino a
occludersi.

Pulizia giornaliera
incorretta o
insufficiente.

Pulire i fori usando una
spazzola a setole morbide.
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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)
Assieme tubo (b)
Raccordo girevole (c)

Tappo porta di
campionamento (d)

Silicone + Policarbonato
Policarbonato + TPE + Polipropilene

Copoliestere

Silicone

Cuffia (e) Nylon/UBL/Poliuretano

Clip (f) Copoliestere

Copri-tubo (g) Poliestere
9 - DATI TECNICI
CURVA FLUSSO-PRESSIONE*

B 40
36
31
26

[lpm]

13

[emH20]

*NOTA: Per differenze dilavorazione, ci possono essere delle discordanze
nel flusso di esalazione 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
Principale norma di prodotto UNI EN
ISO 17510

Intervallo di pressione

operativa 4 cmH,0 /24 cmH,0

Intervallo di temperatura o °

operativa *5°C/+40°C

Spazio morto 60,0 ml

Resistenza a 50 I/min: 0,55 cmH,0

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

A (UNI EN ISO 3744) 158 +3,2dB(A)
Potenza sonora ponderata A

(UNI EN ISO 3744) 195+32dB(A)
Dimensioni (senza cuffia) 105 x 100 x 50 mm
Peso 759

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 'uso.

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

Il fabbricante si considera responsabile della sicurezza, dell'affidabilita e
delle prestazioni del dispositivo se esso viene utilizzato conformemente alle
istruzioni d’'uso ed alla sua destinazione d'uso.
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Per tutto il periodo di garanzia € necessario conservare l'involucro originale.
La garanzia in caso di difetti del prodotto puo essere fatta valere contattando
il vostro rivenditore.

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

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.r.l. e non puo essere riprodotto, interamente o
in parte, senza autorizzazione scritta da parte dell’'azienda. Tutti i diritti sono
riservati.

AGGIORNAMENTO CARATTERISTICHE TECNICHE

Alfine 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 dispositivi immessi sul mercato. Nel caso il manuale
di istruzione che accompagna il presente dispositivo venisse smarrito, €
possibile ottenere dal fabbricante una copia della versione corrispondente al
dispositivo fornito citando i riferimenti riportati nell’etichetta.

PORTUGUES

1 - UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo médico pertence a categoria “Mascaras para ventilagao
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 hospitalar por um ou mais
pacientes que necessitem de terapia de ventilagdo ndo invasiva com
presséo positiva (NPPV).

INDICAGAO DE UTILIZAGAO E UTILIZADORES PREVISTOS

Alnest SOFT Child ¢ uma mascara nasal reutilizavel com orificios de
exalagdo calibrados (Vented), destinada a ser usada em casa ou em
ambiente hospitalar por muiltiplos pacientes pediatricos (peso compreendido
entre 12 e 25 kg) aos quais foi prescrita uma terapia de ventilagdo ndo
invasiva por presséo positiva (NPPV), por exemplo, uma terapia das vias
aéreas por press&o continua positiva (CPAP) ou Bilevel (BiPAP).

A ADVERTENCIAS

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

A mascara deve ser usada exclusivamente com equipamentos sob
pressdo positiva (aconselhados pelo médico ou terapeuta respiratorio),
que fornegam uma presséo equivalente pelo menos a 4 cmH,0: com
pressdes inferiores, a saida segura do ar exalado através dos orificios
de exalagdo ndo é garantida e, portanto, pode ocorrer uma reinalagédo
parcial.

Antes de utilizar a mascara, é necessario verificar sempre se os furos de
exalagdo ndo estdo obstruidos, mesmo que apenas parcialmente, para
ndo comprometer a seguranga e a qualidade da terapia.

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

Em caso de administragdo adicional de oxigénio, & proibido fumar ou
utilizar chamas livres.

Quando o oxigénio é utilizado e o equipamento sob pressao positiva ndo
esta a funcionar, desligar o fornecedor de oxigénio.

N3o utilizar a mascara em presenca de vomito ou ndusea.

Conservar a mascara ao abrigo da luz.

.
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Aconselha-se lavar a mascara antes do primeiro uso.

A mascara deve ser limpa ap6s cada uso.

Frequéncia, métodos ou agentes de limpeza diferentes daqueles
especificados neste manual de uso ou exceder o nimero de ciclos de
regeneragéo recomendados podem comprometer a seguranga e a
qualidade da terapia.

Antes do uso, verificar a integridade da mascara. Caso tenha sofrido
danos durante o transporte, avise o seu revendedor.

Em caso de deterioragdo visivel (fendas, rasgos, etc.), € necessario
eliminar e substituir o componente danificado da mascara.

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

Para evitar comprometer a correta funcionalidade do conjunto tubo,
aconselha-se ndo o submeter a tragdo e, em geral, manusea-lo com
cuidado.

Entre em contato com seu distribuidor como profissional de saude em
caso de problemas funcionais, de tamanho ou em caso de duvidas
relacionadas ao uso do dispositivo médico.

.

.

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

2 - COMPONENTES DA MASCARA (secgéo A)
a) almofada; b) conjunto do tubo; c) unido giratéria; d) tampa porta de
amostragem; e) arnés; f) grampo; g) capa de tubo

3 - MONTAR E VESTIR A MASCARA (secgio B)

(OPCIONAL) Abrir as tiras de velcro da capa de tubo no tecid(g),
introduzir a capa de tubo (g) sobre o conjunto tubo (b) e fechar entdo
as tiras de velcro. (B.1) (B.2) (B.3)

Conectar o conjunto tubo (b) introduzindo a parte esférica do cotovelo na
parte rigida da almofada (a) (B.4).

Ligar a parte larga da unido giratéria (c) a extremidade livre do
conjunto do tubo (b) (B.5).

Introduzir as trés cintas superiores do amés (e) nas trés presilhas
superiores da almofada (a) e, em seguida, apertar as tiras de velcro (B.6).

.
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Mantendo a mascara delicadamente firme no rosto, colocar o arnés (d)
na cabega certificando-se de que a almofada (a) adere ao perfil ao redor
do nariz (B.7).

Prender os grampos (f) nas duas presilhas dos bragos inferiores da
almofada (a) (B.8).

NOTA: Se necessario, o Alnest SOFT Child pode ser utilizado sem
o0s grampos, inserindo diretamente as cintas inferiores do arnés nas
presilhas dos bragos inferiores.

Puxar levemente as correias para certificar a estabilidade da mascara
conforme a sequéncia de B.9.

Conectar o encaixe giratdrio do conjunto tubo (c) ao tubo do equipamento
(B.10), entdo ligar o aparelho na pressao prescrita.

4 - DESMONTAR A MASCARA (secgio C)
Para desmontar corretamente a mascara, consulte as ilustragdes presentes
na secgdo C.

5 - LIMPEZA DA MASCARA

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

Para a limpeza do arnés e da capa de tubo, executar o mesmo
procedimento semanalmente.

Se quiser executar uma descontaminagdo mais profunda da mascara,
consultar o “Guia de descontaminagéo, desinfecgdo e esterilizagdo”
disponivel em formato eletrénico no sitio internet it.medicaldevice.
airliquide.com ou junto ao seu revendedor, juntamente com as instrugdes
fornecidas pelo produtor da solugdo desinfetante, sobretudo em relagdo a
compatibilidade com os materiais dos diversos componentes.
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7 - RESOLUGAO DOS PROBLEMAS

A PRECAUGOES

Remover a mascara apds ter desconectado uma das correias inferiores
do amés.

Prestar atencao especial ao remover a sujidade dos furos de exalagao.
O arnés e a capa de tubo podem ser lavados apenas com agua.

Né&o limpe a mascara com solugdes que contenham alcool, compostos
aromaticos, umectantes, agentes antibacterianos, agentes hidratantes ou
Sleos aromaticos.

N&o molhe a mascara durante mais de 10 minutos.

Né&o lave a mascara na maquina de lavar louga.

Verifique minuciosamente a auséncia de depdsitos de sabdo ou corpos
estranhos em cada um dos componentes antes de utilizar a mascara
apos a lavagem.

.

.

6 - REGENERAGAO DA MASCARA PARA O REUSO EM PACIENTES
DIFERENTES

Améscara pode ser regenerada por no maximo 12 ciclos, mediante um dos
seguintes processos:

- desinfecgéo térmica de alto nivel;

- desinfecgdo quimica de alto nivel;

- esterilizagdo em autoclave a 121°C por 30 minutos no maximo.

Para instrugdes detalhadas de regeneragéo da mascara, consultar o “Guia
de descontaminagdo, desinfecgdo e esterilizagdo” disponivel em formato
eletrénico no sitio internet it. medicaldevice.airliquide.com ou junto ao
revendedor.

A PRECAUGOES
« A mascara deve ser sempre regenerada antes do uso por outro paciente.
« O arnés, o conjunto do tubo e a capa de tubo devem ser substituidos.

PROBLEMAS  POSSIVEIS CAUSAS  SOLUGOES

barulhentos e
inconvenientes.

montada corretamente.
-Amascara nédo

esta posicionada
corretamente.

- O tamanho da

O fluxo de ar - Gerador de fluxo - Ligar ou regular o gerador

nao chega a desligado ou ndo de fluxo.

maéscara. funcionante.
- Circuito do paciente |- Conectar o circuito paciente
nao inserido ao gerador de fluxo e &
corretamente. mascara.

Escapes de ar - Amascara néo foi - Desmontar a mascara e

entdo remontar seguindo o
descrito no manual de uso.

- Reposicionar a mascara no
rosto e ajustar as correias do
amés conforme descrito no
manual de uso.

- Dirigir-se ao médico ou ao

mascara pode nao técnico a fim de encontrar o
estar correto. tamanho correto.
Os orificios de Limpeza diaria Limpar os orificios de exa-
exalagdo sujam |incorreta ou lagdo usando uma escovinha
até ficarem insuficiente. com cerdas macias.
entupidos.
8 - ELIMINAGAO

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

COMPONENTE MATERIAL

Silicone + Policarbonato

Almofada (a)
Conjunto tubo (b)

Unido giratdria (c)

Tampa da porta
de amostragem (d)

Policarbonato + TPE + Polipropileno

Silicone

Copoliéster
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COMPONENTE MATERIAL

Amnés (e) Nylon/UBL/Poliuretano
Fivela (f) Copoliéster
Capa de tubo (g) Poliéster

9 - DADOS TECNICOS
CURVA DE PRESSAO - FLUXO*

40

Tipm]

13

5 1z 5 w 2 =
[emH20]

*Por diferengas de processamento, o fluxo que sai pelos furos de exalagdo
pode variar (+10%).

Marca CE em conformidade com
o Regulamento 2017/745 (EU) e
modificagdes de implementagao
posteriores.

Classe lla

Principal norma de produt UNI EN
I1SO 17510

4 cmH,0/24 cmH,0

Informagoes regulatorias

Intervalo de pressao operativa

Intervalo de temperatura
operativa

+5°C/+40°C

30

60,0 ml

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

Espaco morto
Resisténcia

Presséo sonora ponderada A

(UNI EN ISO 3744) 15.8+3,2dB(A)
Poténcia sonora ponderada A

(UNI EN ISO 3744) 19.5+3,2dB(A)
Dimensodes (sem arnés) 105 x 100 x 50 mm
Peso 759

10 - CERTIFICADO DE GARANTIA

Air Liquide Medical Systems S.r.l. garante o seu produto por defeitos de
materiais o de fabricagdo por um periodo de 180 dias a partir da data de
aquisi¢do desde sejam respeitadas as condigdes de uso

indicadas nas instrugdes para o uso.

Se o produto apresentar defeito em condigcdes de uso normal, Air Liquide
Medical Systems S.r.I. providenciara reparar ou substituir, a seu critério, o
produto defeituoso ou os seus componentes.

O fabricante se considera responsavel pela seguranga, confiabilidade e
desempenho do dispositivo se 0 mesmo for utilizado conforme as instrugdes
de uso e a sua destinagéo de uso.

Por todo o periodo de garantia é necessario conservar a embalagem
original. A garantia em caso de defeitos do produto pode ser solicitada
entrando em contacto com seu revendedor.

Para mais informagdes sobre os direitos previstos pela garantia, dirigir-se
a0 seu revendedor.

COPYRIGHT

Todas as informagdes contidas no presente manual ndo podem ser usadas
para finalidades diferentes daquelas originais. Este manual é de propriedade
da Air Liquide Medical Systems S.r.l. e ndo pode

ser reproduzido, inteiramente ou em parte, sem autorizagéo por escrito por
parte da empresa. Todos os direitos s&o reservados.




PORTUGUES

ATUALIZAGAO DAS CARACTERISTICAS TECNICAS

A fim de melhorar continuamente o desempenho, a seguranga e a
confiabilidade, todos os dispositivos médicos produzidos pela Air Liquide
Medical Systems S.rl. estdo periodicamente sujeitos a revisdo e a
modificagdes.

Os manuais de instrugdo, portanto, sdo modificados para assegurar a sua
constante coeréncia com as caracteristicas dos dispositivos colocados
no mercado. No caso em que o manual de instrugdes que acompanha o
presente dispositivo for perdido, & possivel obter do fabricante uma copia
da versdo correspondente ao dispositivo fornecido, citando as referéncias
indicadas na etiqueta.

DANSK

1 - TILSIGTET BRUG

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

BRUGSANVISNING OG TILSIGTEDE BRUGERE

Alnest SOFT Child er en genanvendelig nasalmaske med kalibrerede
udandingsabninger (Vented), der er beregnet til at blive brugt hjiemme
eller pa hospitaler af flere paediatriske patienter (der vejer mellem 12 og
25 kg), som er blevet ordineret ikke-invasiv ventilation med positivt tryk
(NIPPV) F.eks. behandling af luftvejene med kontinuerligt positivt tryk
(CPAP) eller Bilevel-behandling (BiPAP).

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

Masken ma kun anvendes med positivt trykudstyr, der anbefales af
lzegen eller respirationsterapeuten, og som leverer et minimumstryk
pa 4 cmH,O: ved lavere tryk kan sikker udledning af udandingsluften
ikke garanteres gennem udandingsabningerne, 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 skal du kontakte laeegen eller
respirationsterapeuten.

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

Nar der anvendes ilt, og udstyret ikke er i brug, skal iltdispenseren
slukkes.

Brug ikke masken i tilfeelde af opkastning eller kvalme.

Opbevar masken veek fra lys.

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

Masken skal renggres efter hver brug.

Renggringshyppighed, -metoder eller brug af andre renggringsmidler
end dem, der er angivet i denne brugervejledning, eller overskridelse
af det anbefalede antal regenereringscyklusser 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.
Vid synlig férséamring (sprickor, rispor osv.) maste du eliminera och
byta ut komponenten pa den skadade masken.

Efterlad ikke maske komponenterne uden opsyn, da bern kan sluge
dem.

For at undga at kompromittere af slangeenheden korrekte drift,
anbefales det ikke at udseette den for traekkraft, og generelt at
handtere den forsigtigt.




DANSK

« Kontakt din forhandler som sundhedspersonale i tilfeelde af
funktionsproblemer, problemer med storrelsen eller spgrgsmal
vedrgrende anvendelse af det medicinske udstyr.

Enhver alvorlig heendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret,

ber indberettes til fabrikanten og den kompetente myndighed i den

medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

2 - MASKENS KOMPONENTER (afsnit A)
a) pude b) slangeenhed c) drejeligt stykke; d) prop
preveudtagningsabning e) hovedband f) clips g) slangebeklaedning

til

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

(VALGFRIT) Abn velcro-stropperne pa stofslangebeklzedningen (g),

for slangebekleedningen (g) over slangeenheden (b), og luk derefter

velcro-stropperne igen. (B.1) (B.2) (B.3)

Tilslut slangeenheden (b) ved at fare knaesamlingens kugleformede

del vinkelstykke i pudens indsats (a) (B.4).

Tilslut den brede del af det drejelige stykke (c) til den frie ende af

slangeenheden (b) (B.5).

For de tre gverste stropper i hovedbandet (e) ind i de tre averste riller

pa puden (a), og fastger dernaest velcro-stropperne (B.6).

Hold masken forsigtigt ind til ansigtet, og seet hovedbanden (d) pa

barnets hovedet, sa puden (a) sidder fast omkring naesen profilen

(B.7).

Fastger clipsene (f) til de to huller pa pudens (a) nederste arme (B.8).

Bemeerk: Om ngdvendigt kan Alnest SOFT Child anvendes uden clips

ved at fastgere hovedbandens nederste stropper direkte i hullerne

nederste arme.

« Treek lidt i stropperne for at sikre, at masken sidder stabilt i henhold til
reekkefolgen i B.9.

« Tilslut det drejeligt stykke af slangeenheden (c) til udstyrets slange
(B.10), og teend derefter for udstyret pa det foreskrevne tryk.

4 - AFMONTERING AF MASKEN (afsnit C)
For korrekt afmontering af masken henvises til de billeder i afsnit C.

5 - RENGORING AF MASKEN

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

Renger hovedbandet og slangebekladningen ved at udfgre samme
procedure ugentligt.

For 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.

A FORHOLDSREGLER

Fjern masken, nar du har afmonteret en af de nederste stropper pa
hovedbanden.

Veer szerlig omhyggelig med at fierne snavs fra udandingsabningerne.
Hovedbandet og slangebeklaedningen ma kun vaskes med vand.
Brug ikke oplgsninger, der indeholder alkohol, aromatiske forbindelser,
fugtighedsbevarende midler, antibakterielle midler, hydreringsmidler
eller aromatiske olier til at rengare masken.

Lad ikke masken ligge i vand i mere end 10 minutter.

Masken ma ikke renggres i opvaskemaskinen.

Kontroller omhyggeligt alle komponenter for saebeaflejringer, for du
bruger masken igen.

6 - REGENERERING AF MASKEN TIL GENANVENDELSE PA
ANDRE PATIENTER

Masken kan regenereres i op til 12 cyklusser ved en af falgende metoder:
« termisk desinfektion pa hgijt niveau;

« kemisk desinfektion pa hgijt niveau;

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



DANSK

For detaljerede instruktioner om regenerering af masken henvises til
“Vejledning til dekontaminering, desinfektion og sterilisering”, som findes

pa webstedet it. medicaldevice.airliquide.com eller hos din forhandler.

A FORHOLDSREGLER
* Masken skal altid regenereres for den bruges pa en ny patient.

« Hovedbandet, slangeenheden og slangebeklaedningen skal udskiftes.

7 - FEJLFINDING

PROBLEMER MULIGE ARSAGER L@SNINGER

Luftstremmen nar

ikke frem til masken.

- Flowgeneratoren

er slukket eller ude

af drift.

- Patientkredslabet er
ikke indsat korrekt.

- Teend eller juster
flowgeneratoren.

- Tilslut patientkredslgbet
til flowgeneratoren og
masken.

Stejende og
ubehagelige
luftlzekager.

- Masken er ikke
samlet korrekt.

- Masken er ikke
placeret korrekt.

- Maskestarrelsen
kan veere forkert.

- Adskil masken, og
saml den derefter

igen som beskrevet i
brugsvejledningen.

- Saet masken pa
ansigtet igen, og

juster hovedbandens
stropper som beskrevet i
brugsvejledningen.

- Kontakt lzegen eller
teknikeren for at finde den
rigtige storrelse.

Udandingshullerne
er snavsede og
tilstoppede.

Ukorrekt eller
utilstreekkelig daglig
rengering.

Fjern snavs fra udand-
ingshullerne vha en blad
tandbarste.

8 - BORTSKAFFELSE

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

Pude (a) Silikon + Polykarbonat
Slangeenhed (b)
Drejeligt stykke (c)

Polykarbonat + TPE + Polypropylen

Copolyester

Prop til preveudtagningsabning (d) = Silikon
Hovedband (e) Nylon/UBL/Polyurethan
Clip (f) Copolyester
Slangebeklaedning (g) Polyester
9 - TEKNISKE DATA
TRYK-FL&DEKURVE*
40
36
31
26

Tipm]

13

5 S 15
[emb20]

*BEMAERK: Forskellige produktioner kan give visse forskelle i den
udandede luftstrom (£10%).
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Lovgivningsmaessige CE-meerkning i overensstemmelse

oplysninger med forordning 2017/745
(EU) og efterfglgende
gennemfgrelsesaendringer.
Klasse lla
Primaer produktstandard UNI EN ISO
17510
Driftstrykinterval 4.cmH,0/24 cmH,0
Driftstemperaturinterval |+5°C/+40°C
Dadt rum 60,0 ml
Modstand

ved 50 l/min: 0,55 cmH,O
ved 100 I/min: 1,80 cmH,O
A-vagtet lydtrykniveau
(UNIEN ISO 3744) 158£32dB(A)
A-vagtet lydeffektniveau
(UNIEN ISO 3744)
Dimensioner (uden
hovedband)

Vaegt

19,5+ 3,2dB(A)
105 x 100 x 50 mm
759

10 - GARANTIBEVIS

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

Hvis der opstar fejl under normale driftsforhold, vil Air Liquide Medical
Systems S.r.|. efter eget skan 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 gaeldende ved at kontakte forhandleren.
For yderligere oplysninger om dine rettigheder i henhold til garantien bedes
du kontakte forhandleren.

OPHAVSRET

Alle oplysninger i denne vejledning ma ikke anvendes til andre formal end
det oprindelige formal. Denne manual er Air Liquide Medical Systems S.r.l.’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 andrer med jeevne
mellemrum alle sine medicinske udstyr for at forbedre deres ydeevne,
sikkerhed og palidelighed.

Brugsvejledningen opdateres derfor for at sikre, at de er i konstant
overensstemmelse med egenskaberne, der geelder for udstyret der
markedsferes. Hvis brugsvejledningen, der felger 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 tilbehar 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 Child er en gjenbrukbar nesemaske som er uten kalibrerte
utpustningsapninger (Vented). Den er beregnet til bruk hjemme eller i
sykehusmiljger av flere pediatriske pasienter (som veier mellom 12 og
25 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 sykepleier dersom det oppstar ubehag, irritasjon eller
allergiske reaksjoner fremkallet av deler av masken.
Ved ekstra oksygentilfarsel er rayking 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.
Holdes unna lys.
Det anbefales at vaske masken fer forste brug.
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
bruksanvisningen kan sette sikkerheten og kvaliteten av behandlingen
i fare. Det kan ogsa overstigelse av det anbefalte antallet
regenereringssykluser.

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.) skal den skadde delen fiernes
og delen skal skiftes ut.

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

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

Som helsearbeider kan du ta kontakt med forhandleren ved
funksjonelle problemer, stgrrelsesproblemer 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) kussentje; b) slangsamenstelling; c) draaibare aansluiting; d) dop
bemonsteringspoort; ) hoofdband, f) clips; g) slangbedekking

3 -HVORDAN DU SETTER SAMMEN OG TAR PA MASKEN (avsnitt B)
(OPTIE) Open de klittenbanden van de slangbedekking van stof (g),
plaats de slangbedekking (g) boven de slangsamenstelling (b) en sluit
vervolgens de klittenbanden weer. (B.1) (B.2) (B.3)

Koble til slangeenheten (b) ved a fere den kuleformede delen av
kneleddet inn i pute (a) (B.4).

Sluit het brede deel van de draaibare aansluiting (c) aan op het vrije
uiteinde van de slangsamenstelling (b) (B.5).

Steek de drie bovenste bandjes van de hoofdband (e) door de drie
bovenste openingen van het kussentje (a) en maak vervolgens de
klitenbanden vast (B.6).




Hold masken last mot ansiktet, plasser hodestropper (d) pa barnets
hodet, pass pa at puten (a) fester seg til den profil rundt nesen (B.7)
Haak de clips (f) aan de twee onderste armgaatjes van het kussentje
(a) (B.8).

OPMERKING: Indien gewenst kan Alnest SOFT Child gebruikt
worden zonder clips door de onderste bandjes van de hoofdband
rechtstreeks in de onderste armgaatjes te steken.

Trekk lett i stroppene for & sikre at masken er stabil, som det vises i
avsnitt B.9.

Koble den svingbeslag av slangeenheten (c) til reret pa utstyret (B.10),
og sla sa utstyret pa med det foreskrevne trykket.

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

5 - RENGJGRING AV MASKEN

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

Voor de reiniging van de hoofdband en de slangbedekking dezelfde
procedure wekelijks uitvoeren.

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

« lkke ta av masken uten at de nederste stroppene pa hodestropperet er
koblet fra.

* Veer spesielt ngye med a vierne skitt fra utpustingshullene.

« De hoofdband en de slangbedekking mogen alleen met water worden
gewassen.

« For rengjering av masken, bruk ikke Igsninger som inneholder alkohol,
aromatiske sammensetninger, fuktemidler, antibakterielle midler eller
aromatiske oljer. Disse Igsningene kan skade produktet, og forkorte dets
levetid.

Ikke la vasken ligge i mer enn 10 minutter.

Ikke rengjer masken i oppvaskmaskinen.

Kontroller ngye at det ikke forekommer rester etter rengjaringsmiddel eller
fremmedlegemer inne i masken.

6 - REGENERERING AV MASKEN FOR GJENBRUK PA ULIKE
PASIENTER

Masken kan regenereres i opptil 12 sykluser ved en av fglgende prosesser:
« termisk desinfeksjon pa et hayt niva;

* kjemisk desinfeksjon pa hegyt 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 nettstedet it. medicaldevice.airliquide.com eller hos din forhandler.

A FORHOLDSREGLER

* Masken ma alltid regenereres far den brukes pa en ny pasient.

De hoofdband, de slangsamenstelling en de slangbedekking moeten
worden vervangen.

7 - FEILSGKING

PROBLEMER MULIGE ARSAKER LOSNINGAR

Ingen luftstrem nar | - Stremningsgeneratoren |- Sla pa og reguler

masken. er slatt av eller virker strgmningsgeneratoren.
ikke.
- Pasientkretsroret er
ikke satt inn riktig.

- Koble reret til
strgmningsgeneratoren og
til masken.




PROBLEMER
Steyende og
sjenerende
luftiekkasjer.

MULIGE ARSAKER
- Masken er ikke satt
sammen riktig.

- Masken er feil
posisjonert.

- Det er mulig at
maskestarrelsen ikke

LOSNINGAR

- Demonter masken

og sett den sammen
igjen i henhold til
fremgangsmaten

som er beskrevet i
bruksanvisningen.

- Posisjoner masken pa
ansiktet igjen og juster
hodestroppene i henhold
til fremgangsmaten

som er beskrevet i
bruksanvisningen.

- Kontakt legen din eller
terapiteknikeren for a finne
k relse.

er riktig. riktig v
Utpustingsapnin- | Feil/utilstrekkelig daglig | Rengjer utpustingsapn-
gene blir sorte/ rengjering av masken  |ingene med en myk
tilstoppede. tannbgrste.
8 - AVHENDING

Maskekomponentene er laget av materialene som er angitt nedenfor. De
inneholder ikke farlige stoffer og kan derfor kastes sammen med vanlig

husholdningsavfall.

KOMPONENT MATERIALE

Pute (a) Silikon + Polykarbonat

Slangeenhet (b) Polycarbonaat + TPE +Polypropyleen
Draaibare aansluiting (c) = Copolyester

Porthette (d) Silikon

Hodestropper (e) Nylon/UBL/Polyuretan

Clip (f) Copolyester

Slangbedekking (g) Polyester

9 - TEKNISKE DATA
TRYKK - FLYTKURVE*

40

Term]

13

s 1z it £ 2 2
[cmH20]

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

Forskriftsmessig CE-merking i henhold til forskriften 2017/745

informasjon (EU) og etterfglgende endringer.
Klasse lla
Hovedproduktstandard UNI EN ISO 17510
Driftstrykkintervall 4 cmH,0 /24 cmH,0
Driftstemperatur +5°C/+40°C
Dadt luftrom 60,0 ml
Motstand

bij 50 I/min: 0,55 cmH,O
bij 100 I/min: 1,80 cmH,0
A-veiet lydtrykk
(UNIEN ISO 3744)
A-veiet lydeffekt

15,8 + 3,2 dB(A)

(UNIEN ISO 3744)
Dimensjoner (uten
hodestropper)
Vekt

19,5+ 3,2 dB(A)

105 x 100 x 50 mm
759



10 - GARANTIBEVIS

Air Liquide Medical Systems S.r.l. 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.l. kostnadsfritt reparere eller skifte ut det defekte produktet eller
dets elementer.

Fabrikanten er ansvarlig for apparatets sikkerhet, palitelighet og ytelse pa den
betingelse at det brukes i overensstemmelse med denne bruksanvisningen
og innen dets angitte bruksomrade.

Den originale emballasjen skal oppbevares under hele garantiperioden.
Ved problemer med produktet, kontakt din forhandler for & gjore garantien
gjeldende. For ytterligere informasjon om de rettigheter garantien gir deg,
kontakt din forhandler.

COPYRIGHT

Informasjonen i denne bruksanvisningen kan ikke brukes til andre formal
enn de som er opprinnelig tiltenkt. Denne bruksanvisningen er Air Liquide
Medical System S.r.|.s eiendom og kan ikke gjengis,

verken helt eller delvis, uten skriftlig tillatelse fra selskapet. Med forbehold
om alle rettigheter.

OPPDATERING AV TEKNISKE SPESIFIKASJONER

Med e@nske om en konstant bedring av ytelsene, sikkerheten og
paliteligheten gjennomgar alle medisinske produkter fra Air Liquide Medical
Systems S.r.l. periodiske kontroller og endringer.

Bruksanvisningene blir endret etter dette for & sgrge for konstant koherens
med apparatene som selges. Dersom du mister bruksanvisningen som
folger med dette apparatet, kan du be fabrikanten om et eksempel av den
versjonen som svarer til det utstyret du bruker, ved a oppgi de referansene
som star oppfert pa etiketten.

SVENSKA

1 - AVSEDD ANVANDNING

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 6vertrycksventilering (NPPV).

INDIKATIONER FOR ANVANDNING OCH AVSEDDA ANVANDARE
Alnest SOFT Child &r en ateranvandbar nasmask med kalibrerade
utandningshal (Vented) som ar avsedd att anvéndas i hemmet eller i
sjukhusmilio av flera pediatriska patienter (som vager mellan 12 och
25 kg) for vilka det foreskrivits en ej invasiv ventilationsbehanding med
positivt tryck (NPPV), till exempel en behandling av luftvagarna med
kontinuerligt positivt tryck (CPAP) eller Bilevel (BiPAP).

A VARNINGAR

Masken far endast anvandas under 6verinseende av en vuxen som
forstar bruksanvisningen.

Masken far endast anvandas med utrustning med positivt tryck,
som rekommenderats av din lakare eller andningsterapeut och
som tillhandahaller ett tryck pa atminstone 4 cmH,O: vid l&gre tryck
garanteras inte utslapp i sékerhet av den utandade luften genom
utandningshdlen och darfor skulle en partiell aterinandning kunna
intréaffa.

Innan masken anvands ska du alltid kontrollera att utandningshalen inte
ar igensatta, aven om bara delvis, for att inte dventyra behandlingens
sakerhet och kvalitet.

Vid obehag, irritation eller vid forekomst 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 anvanda
Oppen eld.

Nar syrgas anvands och utrustningen inte ar i drift, stdng av
syrgasdispensern.

Anvéand inte masken om du mar illa eller kraks.

Forvara masken skyddad fran ljus.




SVENSKA

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 6verskridande av det rekommenderade
antalet upparbetningscykler, kan aventyra behandlingens sakerhet och
kvalitet.

Innan du anvénder masken, ska du verifiera att den ar hel. Om den
skulle ha skadats under transport, ska du meddela din aterforséljare.
Vid synlig forséamring (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 &ventyra slangenhetten korrekta funktion, rekommenderas
det att man inte drar i den och att den hanteras med forsiktighet.
Kontakta din aterforséaljare som sjukvardspersonal vid funktionsproblem,
storleksproblem eller om du tvivlar pa applikationen fér medicintekniska
produkter.

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

2 - MASKENS KOMPONENTER (sektion A)
a) mjukdel; b) slangenhet; c) svivelkoppling; d) provtagningslock; e)
huvudband; f) klips; g) slangskydd

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

(VALFRITT) Oppna kardborrebanden pa slangskyddet i tyg (g),
for slangskyddet (g) Over slangenheten (b) och stédng sedan
kardborrebanden igen. (B.1) (B.2) (B.3)

Anslut slangenheten (b) genom att fora in knakoppling kulformade del
i mjukdelen (a) (B.4).

Anslut den breda delen av svivelkopplingen (c) till den fria anden av
slangenheten (b) (B.5).

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

« Hall masken forsiktigt fast pa ansiktet, satt pa huvudbonaden (g) pa
barnets huvudet och férsakra dig om att mjukdelar (a) sluter tatt kring
profil runt nésan (B.7).

Fast klipsen (f) i de tva 6ppningarna i mjukdels (a) nedre armar (B.8).
ANMARKNING: Vid behov kan Alnest SOFT Child anvéndas utan
klips genom att fora in huvudbandens nedre remmar direkt i de nedre
armarnas 6ppningar.

Dra &t remmarna nagot for att garantera maskens stabilitet enligt
sekvensen i B.9.

Anslut den svivelkoppling av slangenheten (c) till apparatens slang
(B.10) och sla sen pa utrustningen vid foreskrivet tryck.

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

5 - RENGORING AV MASKEN

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

For rengoring av huvudbandet och slangskyddet, utfor samma
procedur varje vecka.

Om du skulle vilia utféra en mera djupgaende 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 aterforsaljare, tillsammans med instruktioner som
tillhandahallits av I6sningens tillverkare, framfor allt vad betréffar forenlighet
med de olika komponenternas material.

A FORSIKTIGHETSATGARDER

« Avldgsna masken efter att ha kopplat bort en av huvudbandens nedre
remmar.

« Var mycket forsiktig med att ta bort smuts fran utandningshalen.

* Huvudbandet och slangskyddet far endast tvattas med vatten.
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Anvand inte I6sningar som innehdller alkohol, aromatiska
sammansattningar, fuktmedel, antibakteriella medel eller aromatiska oljor
for att rengéra masken.

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

Tvatta inte masken i diskmaskin.

Kontrollera noggrant att det inte finns nagra avlagringar pa maskens olika
delar innan denna anvands efter rengéring.

6 - REGENERERING AV MASKEN FOR ATERANVANDNING PA OLIKA
PATIENTER

Masken kan regeneraras fér max 12 cykler genom en av foljande processer:
« termisk desinfektion pa hdg niva;

 kemisk desinfektion pa hog niva;

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

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

A FORSIKTIGHETSATGARDER

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

* Huvudbandet, slangenheten och slangskyddet ska bytas ut.

7 - FELSOKNING

PROBLEMS  MOJLIGA ORSAKER LOSNINGAR

Luftflodet nar | - Flodesgenerator - Sla pa eller justera

inte masken. | sténgd eller fungerar flodesgeneratorn.
inte.
- Patientkrets ej korrekt |- Anslut patientkretsen till
inford flodesgeneratorn och till

masken.

Bullrigt och - Masken har inte - Montera ned masken och
irriterande monterats korrekt. montera sen tillbaka den
luftlackage genom att folja vad som
beskrivs i bruksanvisningen.
- Masken har inte - Placera om masken
placerats korrekt. pa ansiktet och justera
huvudbandens remmar
enligt vad som beskrivs i
bruksanvisningen.
- Maskens storlek - Vand dig till Iakaren eller
kanske inte &r korrekt. |till teknikern for att hitta ratt
storlek.
Utandnings- Felaktig eller otillracklig | Rengor utandningshalen med
halen smutsar |daglig rengéring. en mjuktandborste.
ner sig tills de
blir igensatta.

8 - BORTSKAFFANDE

Maskens komponenter har tillverkats med nedanstaende material: de
innehaller inte nagra farliga @mnen och kan foljaktligen bortskaffas som
normalt hushallsavfall.

KOMPONENT MATERIAL

Mijukdel (a) Silikon + Polykarbonat
Slangenhet (b) Polykarbonat + TPE + Polypropen
Svivelkoppling (c) Sampolyester

Provtagningslock (d)  Silikon

Huvudband (e) Nylon/UBL/Polyuretan

Spanne (f) Sampolyester

Slangskydd (g) Polyester
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9 - TEKNISKA DATA
TRYCK - FLODESKURVA*

fior)

s © 1
[emH20]

*Pa grund av skillnader i bearbetning, skulle det fléde, som kommer ut ur
utandningshalen, kunna variera (+10%).

Information om foreskrifter  CE-maérkning i 6verensstammele med
Forordning 2017/745 (EU) och pafoljande
implementeringsmodifieringar.

Klass lla
Huvudsaklig produktforeskrift UNI EN
1SO 17510
Arbetstrycksintervall 4.cmH,0 /24 cmH,0
Arbetstemperatursintervall | +5°C/+40 °C
Dédutrymme 60,0 ml
Motstand

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

Viktat ljudtryck A (UNI EN

1SO 3744) 15,8+ 3,2 dB(A)
Viktad ljudeffekt A(UNIEN 4o ¢, 3 g n)

I1SO 3744)

M

Matt (utan huvudband)
Vikt

105 x 100 x 50 mm
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10 - GARANTIBEVIS

Air Liquide Medical Systems S.r.l. garanterar sin produkt mot material- eller
tillverkningsfel under en period av 180 dagar fran och med inkdpsdatum,
under férutsattning att de anvandningsvillkor, som

anges i bruksanvisningen, observeras.

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

Tillverkaren ansvarar for anordningens sakerhet, tillforlitlighet och prestanda,
om den anvands i 6verensstdmmelse med bruksanvisningen och dess
avsedda anvandning.

Originalemballaget ska férvaras under hela garantiperioden.

Vid defekter pa produkten kan du utnyttja garantin genom att vanda dig till
din aterforsaljare.

For ytterligare information om de rattigheter, om forutsetts i garantin, ska du
vanda dig till din aterforsaljare.

COPYRIGHT

Informationen i denna manual far inte anvandas i andra syften &n de
ursprungliga. Denna manual tillhér Air Liquide Medical Systems S.r.l. och far
inte reproduceras, varken helt eller delvis, utan skriftligt godkannande fran
foretaget. Alla réttigheter &r reserverade.

UPPDATERING AV DE TEKNISKA EGENSKAPERNA

For att standigt forbattra prestanda, sakerhet och tillforlitighet utsatts alla
de medicintekniska anordningar, som produceras av Air Liquide Medical
Systems S.r.l., regelbundet for revisioner och

modifieringar.

Instruktionsmanualerna modifieras foljaktligen for att garantera deras
konstanta konsistens med egenskaperna hos de anordningar, som
marknadsférs. Om den instruktionsmanual, som medfdljer denna anordning,
skulle ga forlorad, kan du fa en kopia av den version, som motsvarar den
anordning som levererats, genom att tillhandahalla de héanvisningar, som
aterges pa etiketten.




1 - KAYTTOTARKOITUS

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

KAYTTOOHJE JA KOHDEKAYTTAJAT

Alnest SOFT Child on uudelleenkaytettédva nenanaamari jossa on kalibroidut
uloshengitysaukot (Vented), joka on tarkoitettu kaytettdvaksi kotona tai
sairaalassa useampien lapsipotilaiden toimesta (paino valilla 12 - 25 kg),
joille on tarkoitettu noninvasiivinen positiivinen paineventilaatio (NPPV),
esimerkiksi jatkuva positiivinen hengitysteiden paine (CPAP) tai bilevel
(BiPAP) -hoito.

A VAROITUKSET

Kasvomaksia tulee kayttdad aikuisen henkilén valvonnan alla, joka
kykenee ymmartamaan kayttoohjeet.

Maskia saa kayttaa vain ladkarin tai hengitysterapeutin suosittelemien
ylipainelaitteiden kanssa, jotka tuottavat véhintddn 4 cmH,0: n
suuruisen paineen: alhaisemmilla paineilla uloshengitysilman turvallista
poistumista uloshengitysaukkojen kautta ei taata, jonka vuoksi osittaista
uudelleenhengitysta saattaa esiintya.

Ennen kasvomaskin kayttdd on aina tarpeen tarkistaa, ettd
uloshengitysaukot eivét ole tukossa edes osittain, jotta hoidon turvallisuus
ja laatu ei vaarannu.

Jos sinulla on epamukavuutta, arsytystd tai allergisia reaktioita
jollekin maskin komponentille, ota yhteys lakariisi tai hengityselinten
fysioterapeuttiin.

Ylimaaraisen hapen antamisen yhteydessa tupakointi tai avotulen kaytté
on kielletty.

Kun kaytat happea ja laite ei ole toiminnassa, sulje hapen sy6tto.

Ala kéyta kasvomaskia, jos sinulla on oksentelua tai pahoinvointia.

Pid& kasvomaski suojassa valolta.

Kasvomaskin pesua suositellaan ennen ensimmaista kayttoa.

Maski on puhdistettava jokaisen kayton jalkeen.

Muut kuin tassa kayttboppaassa maaritellyt taajuus, puhdistusmenetelmat
tai -aineet tai suositellun regenerointijaksojen maaran ylittdéminen voivat
vaarantaa hoidon turvallisuuden ja laadun.

Ennen kayttoa tarkista kasvomaskin eheys. Jos se on vaurioitunut
kuljetuksen aikana, iimoita siita jalleenmyyjallesi

Jos nakyviad vahinkoja esiintyy (halkeamia, repedmia jne.), poista ja
vaihda vahingoittunut kasvomaskin osa uuteen.

« Al td maskin osia ilman valvontaa, silla lapset voivat niella osan
niista.

Letkukoonpanon oikean toiminnan vaarantumisen valttdmiseksi on
suositeltavaa olla vetamétta sita ja kasitella sita yleisesti ottaen varovasti.
Ota yhteyttd jélleenmyyjéén terveydenhuollon ammattilaisena, jos
toiminnallisia ongelmia, kokoon liittyvia ongelmia tai laakinnalliseen
laitteen kayttoon liittyvia epailyksia esiintyy.

Laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista tulee iimoittaa valmistajalle
ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttdja ja/tai
potilas on sijoittautunut.

2 - KASVOMASKIN OSAT (osa A)

a) pehmuste; b) letkukokoonpano; c) pyoriva liitos; d) portin korkki; e)
paahihna; f) klipsi; g) letkunsuoja

3 - ASENNA JA PUE KASVOMASKI (osa B)

« (VALINNAINEN) Avaa letkunsuojan (g) tarranauhat, pujota
letkunsuoja (g) letkukokoonpanon (b) paalle ja sulje sitten tarranauhat
uudelleen. (B.1) (B.2) (B.3)

Liita letkukokoonpano (b) asettamalla kulmaliittimen pallo pehmiken (a)
jaykkaan osan (B.4).

< Li yorivan liitoksen (c) levea osa letkukokoonpanon (b) vapaaseen
paahan (B.5).

Aseta paahihnan (e) kolme yldhihnaa pehmusteen (a) kolmeen
ylauraan ja kiinnita sitten tarranauhat (B.6).

Pitamalla kasvomaskia varovasti kasvoilla ja laita paaremmi (d) lapsen paahéan ja
varmista, ettd pehmike (a) kiinnittyy profiili nenén ymparilla (B.7).

Kiinnita klipsit (f) pehmikkeen (a) alavarsissa oleviin aukkoihin (B.8).
HUOMAA: Jos tarpeen, Alnest SOFT Child voidaan kéyttéé ilman klipsejé
asettamalla alemmat paéremmi hihnat suoraan alavarsissa oleviin aukkoihin.




« Veda kevyesti hihnoista varmistaaksesi kasvomaskin vakauden kohdan
B.9 mukaisesti.

« Liitad pyoriva liitos letkukokoonpanon (c) laiteletkuun (B.10) ja kytke laite
sitten paalle maarattyyn paineeseen.

4 - KASVOMASKIN PURKAMISE (osa C)
Katso osan C vastaavista kuvista kasvomaskin purkamiseen liittyvat
ohjeet.

5 - KASVOMASKIN PUHDISTUS

Paivittaistd puhdistusta varten kasvomaski on purettava osiin, joista
jokainen (lukuun ottamatta p&ahihnaa ja letkunsuojaa) on pestava
huolellisesti 1édmpiméassa vedessa (noin 30 °C) miedolla saippualla ja
huuhdeltava runsaalla hanavedelld. Osat on kuivattava lopuksi ilmassa,
suoralta auringonvalolta suojattuna.
Padhihnan ja letkunsuojan
menetelmalla viikoittain.

Jos haluat suorittaa kasvomaskin perusteellisemman puhdistuksen, tutustu
"Dekontaminointi-, desinfiointi- ja sterilointioppaaseen”, joka on saatavana
sahkodisessa muodossa verkkosivustolla it. medicaldevice.airliquide.com
tai jalleenmyyjéltasi, yhdessa desinfiointiliuoksen valmistajan antamiin
ohjeisiin, jotka koskevat erityisesti yhteensopivuutta eri komponenttien
materiaalien kanssa.

puhdistus  suoritetaan samalla

A VAROTOIMENPITEET

Poista kasvomaski, kun olet irrottanut yhden alemmista paaremmi

hihnoista.

Kiinnita erityistd huomiota, etta lika poistuu hengitysaukoista.

Paahihna ja letkunsuoja voidaan pesta vain vedella.

Al kéytd kasvomaskin puhdistamiseen liuoksia, jotka siséltavat

alkoholia, aromaattisia yhdisteitsd, kosteuttavia aineita, antibakteerisia

aineita tai aromaattisia 6ljyja.

« Ala jata kasvomaskia upotetuksi yli 10 minuutiksi.

« Ala pese kasvomaskia astianpesukoneessa.

« Tarkista huolellisesti, ettei osissa ole saippuajadmia, ennen kuin kaytat
kasvomaskia uudelleen.

.

.

.

6 - KASVOMASKIN REGENEROINTI SEN UUDELLEENKAYTTOA
VARTEN TOISILLA POTILAILLA

Kasvomaski voidaan regeneroida korkeintaan 12 kertaa kayttamalla yhta
seuraavista prosesseista:

« korkeatasoinen lampddesinfiointi;

« korkeatasoinen kemiallinen desinfiointi;

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

Katso yksityiskohtaiset kasvomaskin regenerointiohjeet
"Dekontaminaatio-, desinfiointi- ja sterilointioppaasta”, joka on
saatavana sahkoisessé muodossa verkkosivustolla it.medicaldevice.
airliquide.com tai myyjaltasi.

A VAROTOIMENPITEET

« Kasvomaski on aina regeneroitava ennen kuin sitd kdytetdédn uudelle
potilaalle.

« Pé&éhihna, letkukokoonpano ja letkunsuoja on vaihdettava.

7 - ONGELMIEN SELVITTAMINEN

limavirtaus - Virtausgeneraattori - Kaynnista tai sdada
ei saavu sammunut tai ei toimi. virtausgeneraattoria.
kasvomaksiin. - Potilaspiiria ei ole - Liitaé potilasletkusto
asetettu oikein. virtausgeneraattoriin ja
kasvomaskiin.




ONGELMAT MAHDOLLISET SYYT  RATKAISUT

Meluisia ja - Kasvomaskia ei ole - Pura kasvomaski
arsyttavia koottu oikein. ja kokoa se sitten
ilmavuotoja. kayttdoppaassa kuvatulla
tavalla.
- Kasvomaskia ei ole - Aseta kasvomaski
asemoitu oikein. uudelleen kasvoille ja
saada hupun padremmeja
kayttdoppaassa kuvatulla
tavalla.
- Kasvomaskin koko ei |- Ota yhteytta |aakariisi tai
valttamatta ole oikea. teknikkoon oikean koon
|8ytamiseksi.
Uloshengitysreiat |Vaara tai riittdmaton Puhdista uloshengitysreiat
likaantuvat, paivittdinen puhdistus. | pehmeaharjaisella ham-
kunnes ne tukke- masharjalla.
utuvat.

8 - HAVITTAMINEN

Kasvomaskin osat on valmistettu alla osoitettuja materiaaleja
kayttamalla. Ne eivét sisalla vaarallisia aineita joten ne voidaan havittaa
normaalien kotitalousjatteiden mukana.

KOMPONENTTI MATERIAALI

Pehmike (a) Silikoni + Polykarbonaatti
Letkukokonaisuus (b) Polykarbonaatti + TPE + polypropeeni
Pyériva liitos (c) Kopolyesteri

Porttikorkki (d) Silikoni

Paaremmit (e) Nylon/UBL/Polyuretaani

Kiinnitin (f) Kopolyesteri

Letkunsuoja (g) Polyesteri

9 - TEKNISET TIEDOT
PAINE - VIRTAUSKAYRA*

Tiem]

13

40

2 5 il 2 2
lemH20]

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

Saantelyja koskevat tiedot

Kayttopainealue
Kéyttolampdatila-alue
Kuollut tila

Vastus

A-painotettu ddnenpaine
(UNI EN ISO 3744)
A-painotettu déniteho (UNI
EN ISO 3744)

Ulkomitat (ei padremmeja)
Paino

Asetuksen 2017/745 (EU) ja my6hempien
taytantddnpanomuutosten mukainen
CE-merkinta.

Luokka lla

Oleellinen tuotestandardi UNI EN ISO
17510

4.cmH,0/24 cmH,0

+5°C/+40°C

60,0 ml

50 I/min: 0,55 cmH,O

100 I/min: 1,80 cmH,0

15,8+ 3,2 dB(A)

19,5+ 3,2 dB(A)

105 x 100 x 50 mm
759



10 - TAKUUTODISTUS

Air Liquide Medical Systems Srl takaa tuotteensa materiaali- tai
valmistusvirheiden varalta 180 paivan ajan ostopaivasta lukien, mikali
kayttdohjeissa annettuja kayttéehtoja noudatetaan.

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

Valmistaja vastaa laitteen turvallisuudesta, luetettavuudesta ja
suorituskyvysta, jos sita kaytetdan kayttoohjeiden ja kayttotarkoituksen
mukaisesti.

Alkuperdinen pakkaus tulee sailyttda koko takuuajan. Tuotteen vioista
johtuvan takuupyynnén voi tehda ottamalla yhteytta jalleenmyyjaan.
Lisatietoja takuuoikeuksistasi saat jalleenmyyjaltasi.

TEKIJANOIKEUS

Kaikkia kayttdoppaassa julkaistuja tietoja ei saa kayttdd muihin
tarkoituksiin kuin mihin alun perin on tarkoitettu. Taméa kayttéopas on
Air Liquide Medical Systems S.r.l.:n omaisuutta ja sité ei saa kopioida,
kokonaan tai osittain ilman yrityksen kirjallista lupaa. Kaikki oikeudet
pidatetaan.

TEKNISTEN OMINAISUUKSIEN PAIVITYS

Jotta laitteen suorituskykya, turvallisuutta ja luotettavuutta voitaisiin
parantaa jatkuvasti, kaikki Air Liquide Medical Systems S.rl..n
valmistamat laakinnélliset laitteet tarkastetaan ja niitd muutetaan
maaraajoin.

Taman vuoksi kayttdohjeita muutetaan, jotta voidaan varmistaa niiden
jatkuva vastaavuus markkinoilla olevien laitteiden ominaisuuksien
kanssa. Jos taman laitteen mukana toimitettu kayttdopas katoaa,
valmistajalta voi saada kopion toimitettua laitetta vastaavasta versiosta
viittaamalla tarrassa oleviin viitteisiin.

NEDERLANDS

1 - BEOOGD GEBRUIK

Dit medische hulpmiddel behoort tot de categorie “Maskers voor niet-
invasieve beademing en bijbehorende verbindingsstukken” en omvat
neusmaskers, met neuskussentjes 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 Child is een herbruikbaar neusmasker met gekalibreerde
uitademingsopeningen (Vented), bedoeld om gebruikt te worden door
meerdere pediatrische patiénten (met een gewicht tussen 12 en 25 kg),
thuis of in het ziekenhuis, aan wie niet-invasieve beademingstherapie
is voorgeschreven (NPPV), bijvoorbeeld een behandeling met continue
positieve luchtwegdruk (CPAP) of Bilevel continue positieve luchtwegdruk
(BiPAP).

A WAARSCHUWINGEN

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

Het masker mag alleen worden gebruikt met een overdrukapparaat dat
door uw arts of ademhalingstherapeut wordt aanbevolen en dat een
druk van minstens 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, 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 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.
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Wij adviseren om het masker te wassen voor u het de eerste keer
gebruikt.

Het masker moet na elk gebruik gereinigd worden.

De frequentie, reinigingsmethodes of -middelen, die niet in deze
gebruiksaanwijzing worden genoemd, of overschriding van het
aanbevolen aantal regeneratiecycli kunnen de veiligheid en de kwaliteit
van de therapie in gevaar brengen.

Controleer voor het gebruik of het masker intact is. Neem contact op met
de verkoper bij transportschade.

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 daar
sommige onderdelen door kinderen kunnen worden ingeslikt.

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

Neem contact op met uw dealer als zorgverlener in geval van functionele
problemen, problemen met de afmetingen of voor enige twijfel over de
toepassing van medische apparatuur.

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 is gevestigd.

2 - COMPONENTEN VAN HET MASKER (deel A)
a) kussentje; b) slangsamenstelling; c) draaibare aansluiting; d) dop
bemonsteringspoort; e) hoofdband, f) clips; g) slangbedekking

3 - MONTAGE EN DRAGEN VAN HET MASKER (deel B)

« (OPTIE) Open de klittenbanden van de slangbedekking van stof (g),
plaats de slangbedekking (g) boven de slangsamenstelling (b) en sluit
vervolgens de klitenbanden weer. (B.1) (B.2) (B.3)

« Verbind de slangsamensteling (b) door het bolle gedeelte van de
elleboogstuk in het stug gedeelte van het kussentje (a) te duwen (B.4).

« Sluit het brede deel van de draaibare aansluiting (c) aan op het vrije
uiteinde van de slangsamenstelling (b) (B.5).

« Steek de drie bovenste bandjes van de hoofdband (e) door de drie
bovenste openingen van het kussentje (a) en maak vervolgens de
klitenbanden vast (B.6).

Houd het masker op het gezicht vast, plaats de hoofdband (d) over het
kinderhoofd en zorg ervoor dat het kussentje (a) zich aan het profiel rond
de neus (B.7) hecht.

Haak de clips (f) aan de twee onderste armgaatjes van het kussentje
(a) (B.8).

OPMERKING: Indien gewenst kan Alnest SOFT Child gebruikt
worden zonder clips door de onderste bandjes van de hoofdband
rechtstreeks in de onderste armgaatjes te steken.

Trek de banden enigszins aan om de stabiliteit van het masker te verzekeren
in de volgorde aangeduid in B.9.

Sluit de draaibare aansluiting de slangsamenstelling (c) aan op de
apparatuurslang (B.10) en schakel vervolgens de apparatuur in op de
voorgeschreven druk.

4 - HET MASKER DEMONTEREN (deel C)
Om het masker op de juiste wijze te demonteren, wordt u verwezen naar de
afbeeldingen in de deel C.

5 - REINIGING VAN HET MASKER

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

Voor de reiniging van de hoofdband en de slangbedekking dezelfde
procedure wekelijks uitvoeren.

Als u een diepere decontaminatie 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
dealer. Raadpleeg ook de instructies van de fabrikant van de ontsmettende
oplossing om na te gaan of deze compatibel is met de materialen van de
onderdelen.
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7 - PROBLEEMOPLOSSING
ORINGEN

A VOORZORGSMAATREGELEN

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

Het vuil zorgvuldig uit de uitademingsopeningen verwijderen.

De hoofdband en de slangbedekking mogen alleen met water worden
gewassen.

Gebruik voor de reiniging van het masker geen schoonmaakmiddelen met
alcohol, aromaten, bevochtigers, antibacteriéle middelen, hydraterende
middelen of aromatische olién.

Laat het masker niet meer dan 10 minuten weken.

Reinig het masker niet in de vaatwasser

Controleer zorgvuldig de afwezigheid van afzettingen op de onderdelen
voordat u het masker na de reiniging gebruikt.

6 - REGENERATIE VAN HET MASKER VOOR HERGEBRUIK DOOR
ANDERE PATIENTEN

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

« thermische ontsmetting op hoog niveau;

« chemische ontsmetting op hoog niveau;

« sterilisatie in een autoclaaf bij 121°C gedurende ten hoogste 30

minuten.

Raadpleeg voor gedetailleerde instructies omtrent de regeneratie van het
masker de “Gids voor decontaminatie, desinfectie en sterilisatie” die in
elektronische vorm op de website it. medicaldevice.airliquide.com of bij uw
dealer beschikbaar is.
VOORZORGSMAATREGELEN
« Het masker moet altijd geregenereerd worden voor gebruik op een
nieuwe patiént.
« De hoofdband, de slangsamenstelling en de slangbedekking moeten
worden vervangen.

MOGELIJKE
OORZAKEN

OPLOSSINGEN

De luchtstroom |- De stroomgenerator |- Schakel de stroomgenerator in
bereikt het is uit of werkt niet. of stel hem af.
masker niet. - Patiéntcircuit niet - Sluit het patiéntencircuit aan
correct geplaatst. op de stroomgenerator en het
masker.
Luidruchtige - Het masker is niet |- Demonteer het masker
en vervelende |goed gemonteerd. en monteer het opnieuw
luchtlekken. zoals beschreven in de
gebruikershandleiding.
- Het masker is niet |- Plaats het masker opnieuw
goed geplaatst. over het gezicht en regel de
bandjes van de hoofdband
zoals beschreven in de
gebruiksaanwijzing.
- Het masker is - Wend u tot de arts of technicus
misschien niet van de | om de juiste maat te vinden.
juiste maat.
De uitade- Onjuiste of Reinig de uitademingsopenin-
mingsopenin- | ontoereikende gen met een tandenborstel met
gen worden vuil | dagelijkse reiniging. | zachte haren
tot ze verstopt
raken.

8 - VERWIJDERING
De componenten van het masker zijn verwezenlijkt met de onderstaande
materialen. Ze bevatten geen gevaarlijke stoffen en kunnen daarom met
het normale huisvuil worden verwijderd.
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COMPONENT MATERIAAL

Kussentje (a)

Silicone + Polycarbonaat

Wettelijk verplichte informatie

Werkdrukbereik

Werktemperatuurbereik
Dode ruimte
Weerstand

A-gewogen geluidsdruk

(UNI EN ISO 3744)

A-gewogen geluidsvermogen
(UNI EN ISO 3744)

Afmetingen (zonder hoofdband)
Gewicht

CE-markering in overeenstemming
met Verordening 2017/745

(EU) en daaropvolgende
implementatiewijzigingen.

Klasse lla

Belangrijkste productnorm UNI EN
1SO 17510

4 cmH,0 /24 cmH,0
+5°C/+40°C

60,0 ml

bij 50 I/min: 0,55 cmH,0

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

15,8 43,2 dB(A)
19,5+ 3,2 dB(A)

105 x 100 x 50 mm
759

. Polycarbonaat + TPE
Slangsamenstelling (b) +Polypropyleen
Draaibare aansluiting (c) Copolyester
Dop bemonsteringspoort (d) Silicone
Hoofdband (e) Nylon/UBL/Polyurethaan
Clip (f) Copolyester
Slangbedekking (g) Polyester

9 - TECHNISCHE GEGEVENS
DRUK - STROOMCURVE*
40
36
31
26

Tipm]

13

5 1z 1 w 2 =
[emH20]

*door verschillen in de uitvoering kan de stroming uit de expiratie gaatjes
variéren (+ 10%).

10 - GARANTIECERTIFICAAT

Air Liquide Medical Systems S.r.l. garandeert haar product voor een periode
van 180 dagen vanaf de aankoopdatum tegen materiaal- of fabricagefouten,
op voorwaarde dat de gebruiksvoorwaarden worden in acht genomen,
aangegeven in de gebruiksaanwijzing.

Als het product onder normale gebruiksomstandigheden defect blijkt, kan Air
Liquide Medical Systems S.r.|. naar eigen goeddunken het defecte product
of de onderdelen ervan repareren of vervangen.

De fabrikant is verantwoordelijk voor de veiligheid, betrouwbaarheid en
prestaties van het product indien het wordt gebruikt in overeenstemming
met de gebruiksaanwijzingen en het beoogde gebruik.

De originele verpakking moet tijdens de volledige garantieperiode worden
bewaard. In geval van materiaal- of fabricagefouten kunt u de garantie
inroepen door contact op te nemen met uw verkoper.

Neem contact op met uw verkoper voor verdere informatie over uw
garantierechten.
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AUTEURSRECHT

De informatie in deze handleiding mag niet voor andere doeleinden
worden gebruikt. Deze handleiding is eigendom van Air Liquide Medical
Systems S.r.l. en verveelvoudiging, ook gedeeltelijk, is zonder schriftelijke
toestemming van het bedrijf verboden. Alle rechten zijn voorbehouden.

UPDATE TECHNISCHE KENMERKEN

Om de prestaties, veiligheid en betrouwbaarheid van alle medische
hulpmiddelen, geproduceerd door Air Liquide Medical Systems S.r.l.,
voortdurend te verbeteren, worden ze regelmatig onderworpen aan
revisies en wijzigingen.

De gebruiksaanwijzingen worden dus aangepast zodat ze steeds
overeenstemmen met de kenmerken van de producten die op de markt
worden gebracht. Als u de gebruiksaanwijzing van uw product verliest,
kunt u aan de fabrikant een kopie voor uw productversie aanvragen door
de referenties te melden, vermeld 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
towarzyszgcym, przeznaczone do stosowania w warunkach domowych
lub szpitalnych przez jednego lub wiecej pacjentéw, ktérym przepisano
nieinwazyjne leczenie z uzyciem cisnienia dodatniego (NPPV).

WSKAZANIA TERAPEUTYCZNE | DOCELOWI UZYTKOWNICY

Alnest SOFT Child to wielokrotnego uzytku maska nosowa z
kalibrowanymi otworami wentylacyjnymi (Vented), przeznaczona do
wielokrotnego uzytku w warunkach domowych lub szpitalnych przez wielu
pacjentéw pediatrycznych (o wadze od 12 do 25 kg), ktérym przepisano
nieinwazyjne leczenie z uzyciem dodatniego cisnienia (NPPV), na
przyktad w celu wspomagania oddychania ciggtym dodatnim ci$nieniem
(CPAP) lub Bilevel (BiPAP).
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A OSTRZEZENIA
Maska musi by¢ uzywana wytgcznie pod nadzorem osoby dorostej,
ktéra moze w petni zrozumie¢ instrukcje uzytkowania.

Maska moze by¢ stosowana wytgcznie w potgczeniu z urzgdzeniami
generujgcymi cisnienie dodatnie minimum 4 cmH,O, zaleconymi
przez lekarza lub terapeute z zakresu zaburzen oddechowych. Przy
nizszych ci$nieniach przeptyw wydychanego powietrza przez otwory
wentylacyjne moze by¢ niewystarczajgcy, co moze prowadzi¢ do
czes$ciowej re-inhalacji.

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

W razie dyskomfortu uzywania, podraznienia lub pojawienia sig
reakciji alergicznej na ktérykolwiek element maski, skonsultowac sie z
lekarzem lub innym pracownikiem medycznym.

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

Gdy uzywa sig tlenu, a aparat do wytwarzania dodatniego ci$nienia
nie dziata, nalezy wylgczy¢ dozownik tlenu

Nie uzywa¢ maski zanieczyszczonej plwocing lub wymiocinami.
Przechowywa¢ maske z dala od promieni stonecznych.

Umy¢ maske przed pierwszym uzyciem.

Po kazdym uzyciu maski nalezy jg wyczyscic.

Czestotliwos¢, sposéb lub srodki do czyszczenia inne niz wskazane
W ponizszej instrukcji obstugi, jak réwniez przekroczenie zalecanej
liczby cyklow regeneracji moga zmniejszy¢ poziom bezpieczenstwa i
efekt terapii.

Przed uzyciem, sprawdzi¢ kompletno$¢ maski. W razie uszkodzenia
maski w transporcie, skontaktowac¢ sie z dostawca.

W razie widocznego zuzycia (peknie¢, rozdar¢ itp.) wyrzuci¢ i
wymieni¢ uszkodzony element maski.

Nie zostawia¢ elementéw maski bez nadzoru, niektére z nich mogg
by¢ potkniete przez dzieci.

Aby nie naruszy¢ prawidtowego funkcjonowania zespotu

.

.

.

rury

zalecamy nie rozciggac go i obstugiwa¢ z zachowaniem ostroznosci.
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« Skontaktuj si¢ ze swoim sprzedawcg jako pracownikiem stuzby
zdrowia w przypadku probleméw funkcjonalnych, probleméw z
rozmiarem lub jakichkolwiek watpliwosci dotyczgcych zastosowania
urzadzenia medycznego.

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

2 - ELEMENTY SKLADOWE MASKI (sekcja A)
a) uszczelka; b) zespét rurki; c) tacznik obrotowy; d) kapturek portu
prébkowania gazu; e) uprzaz; f) zacisk; g) ostona rurki

3 - MONTAZ | ZAKLADANIE MASKI (sekcja B)

(OPCJONALNIE) Otworzy¢ paski na rzep ostony rurki z tkaniny (g),
nasung¢ ostone rurki (g) na zespotrurki (b), a nastepnie zamkna¢
paski na rzep. (B.1) (B.2) (B.3)

Podtgczy¢ zespdt rury (b) wkiadajgc kulistg czes¢ tgcznik kolankowy w
sztywne gniazdo w uszczelka (a) (B.4).

Podtgczy¢ szerokg czes¢ tgcznika obrotowego (c) dowolnego konca
rurki (b) (B.5).

Wsung¢ trzy gérne paski uprzezy (e) do trzech gérnych otworéw w
uszczelce (a), po czym zapig¢ paski na rzep (B.6).

Przytrzymujgc maske przytozong do twarzy zatozy¢ uprzaz (d) na gtowa
dziecka i upewnic sig, ze uszczelka (a) idealnie przylega do twarzy wokot
nosa (B.7).

Zacisng¢ zaciski (f) na dwodch otworach w dolnych ramionach
uszczelki (a) (B.8).

UWAGA: W razie potrzeby urzadzenia Alnest SOFT Child mozna
uzywac bez zaciskow, wsuwajgc dolne paski uprzezy bezpos$rednio
w otwory ramion dolnych.

Naciggng¢ lekko paski uprzezy w sposob pokazany na rys. B.9, aby
idealnie dopasowa¢ maske do twarzy.

Podigczy¢ tacznik obrotowy zespdt rury (c) do rury przewodzacej
urzgdzenia (B.10), po czym wigczy¢ urzadzenie z zalecanym ci$nieniem
leczenia.

.

4 - DEMONTAZU MASKI (sekcja C)

Prawidiowy sposéb demontazu maski, ukazano na ilustracjach
zamieszczonych w sekcja C.

5 - CZYSZCZENIE MASKI

Codzienne czyszczenie maski nalezy rozpoczgé od demontazu

wszystkich elementéow maski, a kazdy z nich (za wyjagtkiem uprzezy
i ostony rurki) nalezy doktadnie umyé w letniej wodzie (ok. 30°C) z
dodatkiem neutralnego mydta, a nastepnie doktadnie wyptukaé w duzej
ilosci czystej wody. Elementy sktadowe maski nalezy pozostawi¢ na
powietrzu do wyschnigcia, nie wystawiajac na bezposrednie dziatanie
Swiatta stonecznego.

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

Jezeli okaze sie konieczne wykonanie procedury odkazania maski, nalezy
zapozna¢ si¢ z sekcjg ,Przewodnik odkazania, dezynfekcji i sterylizacji”
dostepna w formacie elektronicznym na stronie internetowej it. medicaldevice.
airliquide.com lub zasiegna¢ informacji w punkcie sprzedazy. Nalezy
przeczyta¢ tez instrukcje producenta roztworu dezynfekujgcego, gtéwnie
czy nadaje si¢ do czyszczenia materiatéw, z ktorych zostaty wykonane
poszczegdlne elementy maski.

A SRODKI OSTROZNOSCI

« Odpig¢ jeden z dolnych paskéw uprzezy i zdjg¢ maske.

Nalezy ostroznie usuwa¢ zabrudzenia z otworéw wentylacyjnych.

Uprzaz i ostone rurki mozna my¢ wytgcznie w wodzie.

Nie uzywa¢ do czyszczenia maski roztworu zawierajgcego alkohol,
sktadnikéw  aromatycznych, $rodkéw  nawilzajgcych,  $rodkéw

bakteriobdjczych, nawilzaczy ani olejkéw aromatycznych gdyz moze to
spowodowaé uszkodzenie produktu oraz zmniejszenie jego zywotnosci.
Nie zanurza¢ maski na diuzej niz 10 minut.

Nie my¢ maski w zmywarce.

Nalezy dokfadnie sprawdzi¢ wszystkie elementy maski, aby upewni¢ sie ze
nie ma zadnych osadéw mydta lub ciat obcych wewnatrz maski.
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6 - REGENERACJA MASKI W CELU PONOWNEGO UZYCIA PRZEZ
INNYCH PACJENTOW

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

« dezynfekciji cieplnej o wysokim poziomie;

« dezynfekcji chemicznej o wysokim poziomie;

« sterylizacja w autoklawie w temp. 121°C przez maksymalnie 30 minut.

Wigcej informacji na temat regeneracji maski mozna znalez¢ w sekcji
4Przewodnik odkazania, dezynfekcji i sterylizacji” dostepnej w formacie
elektronicznym na stronie internetowej it.medicaldevice.airliquide.com lub
w punkcie sprzedazy.

/\ $RODKI OSTROZNOSCI

« Zawsze zregenerowa¢ maske zanim zostanie uzyta przez nowego
pacjenta.

« Uprzaz, zespét rurki i ostona rurki muszg by¢ wymienione.

7 - ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

PROBLEMY MOZLIWE PRZYCZYNY ROZWIAZANIA

Do maski - Wytgczony lub - Wigczy¢ lub wyregulowaé
nie doptywa | uszkodzony generator generator powietrza.
powietrze. powietrza. - Podtgczy¢ obwdd pacjenta
- Nieprawidtowo zatgczony |do generatora powietrza
obwdd powietrza pacjenta. |i maski.
Hatasliwe - Maska nie zostata - Roztozy¢ maske i
wycieki prawidiowo ztozona. nastepnie zlozy¢ jg zgodnie z
powietrza. instrukcijg obstugi.
- Maska zatozona - Natozy¢ prawidtowo
nieprawidtowo. maske na twarz i
wyregulowaé uprzaz
zgodnie z instrukcjg
obstugi.

PROBLEMY MOZLIWE PRZYCZYNY ROZWIAZANIA

- Rozmiar maski moze - Zwrdci¢ sig do lekarza
by¢ nieprawidtowy. badz technika w celu
dobrania wiasciwego
rozmiaru maski.

Otwory Nieprawidtowe lub Wyczys$¢ otwory wentylacyj-
wentylacyj- niedostateczne codzienne | ne za pomoca migkkiej

ne ulegajg czyszczenie maski. szczoteczki do zebow.
zabrudzeniu

i w rezultacie

zatkaniu.

8 - UTYLIZACJA

Elementy maski wykonane sg z nizej podanych materiatow. Nie
zawierajg substancji niebezpiecznych, dlatego mogg by¢ usuwane
razem ze zwyktymi odpadami domowymi.

KOMPONENT MATERIAL

Uszczelka (a) Silikon + Polikarbonat

Zespdt rury (b) Poliweglan + TPE + Polipropylen
tacznik obrotowy (c) Kopoliester

;aa;:u(rée; portu prébkowania silikon

Uprzaz (e) Nylon/UBL/Poliuretan

Zacisk (f) Kopoliester

Ostona rurki (g) Poliester
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9 - DANE TECHNICZNE
CISNIENIE-KRZYWA PRZEPLYWU*

fiors]

8 1z 15 2 2 S
[emH20]

*Ze wzgledu na réznice fabryczne, strumien wychodzacy z otworéw
wydechowych moze sig réznic¢ (+ 10%).

Znak CE zgodnie z Rozporzadzeniem
2017/745 (EU) wraz z pézniejszymi

Zgodnos¢ z przepisami

zmianami.
Klass lla
Huvudsaklig produktféreskrift UNI EN
1SO 17510
Zakres ci$nienia roboczego 4 cmH,0 / 24 cmH,0
Zakres temperatury roboczej |15°C/+40°C
Objetos¢ martwa 60,0 ml
Wytrzymatosé bij 50 I/min: 0,55 cmH,O

bij 100 I/min: 1,80 cmH,0
Wazony poziom cisnienia
akustycznego A (UNI EN ISO
3744)

15,8 + 3,2 dB(A)

Wazony poziom mocy

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

Wymiary (bez uprzaz) 105 x 100 x 50 mm
Waga 759

10 - CERTYFIKAT GWARANCJI

Firma Air Liquide Medical Systems S.r.l. udziela 180 dniowej gwarancji na
wady materiatowe lub produkcyjne od daty zakupu, o ile przestrzegane sg
zalecane warunki uzytkowania maski.

Jesdli w trakcie normalnego uzytkowania, produkt okaze sie wadliwy, firma
Air Liquide Medical Systems S.r.l. naprawi lub wymieni, wedtug witasnego
uznania, wadliwy produkt lub jego elementy.

Producent jest odpowiedzialny za bezpieczenstwo, niezawodnos¢ i
dziatanie urzgdzenia, jesli jest ono uzywane zgodnie przeznaczeniem i
instrukcijg obstugi.

Przechowywa¢ urzgdzenie w oryginalnym opakowaniu przez caty
okres obowigzywania gwarancji. W razie uszkodzenia produktu, nalezy
skontaktowac sig z dostawcg w celu skorzystania z gwaranciji.

Wiecej informacji o zasadach udzielania gwarancji uzyskajg Panstwo u
dostawcy produktu.

COPYRIGHT

Wszelkie informacje zawarte w niniejszej instrukcji muszg by¢ uzywane
wytacznie do przewidzianych celéw. Niniejsza instrukcja jest wiasnoscig Air
Liquide Medical Systems S.r.l. i nie moze by¢ powielana, ani catkowicie ani
czesciowo, bez uprzedniej, pisemnej autoryzacji otrzymanej ze strony spétki.
Wszelkie prawa zastrzezone.

AKTUALIZACJA DANYCH TECHNICZNYCH

Wszystkie urzadzenia medyczne produkowane przez Air Liquide Medical
Systems S.r.l. sg okresowo poddawane przeglagdom i modyfikacjom, aby
nieustannie zwigkszac ich wydajno$é, bezpieczenstwo i trwatos¢.

W zwigzku z tym aktualizacji podlegajg réwniez instrukcje obstugi, aby
zapewni¢ ich sp6jnos¢ z cechami produktéw wprowadzanych do sprzedazy.
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W przypadku zagubienia instrukcji dotgczonej do produktu, istnieje mozliwosé
zamodwienia nowego egzemplarza u producenta, w wersji odpowiadajgcej
posiadanemu urzadzeniu, w tym celu nalezy podac¢ informacje z etykiety.
Mozliwo$¢ zwrdcenia sie do producenta z prosbg o jej egzemplarz
odpowiadajgcy wersji posiadanego urzadzenia, podajac dane identyfikacyjne
urzadzenia umieszczone na jego etykiecie.

CESTINA

1 - URCENE POUZITI

Tento zdravotnicky prostifedek patfi do kategorie ,Masky pro neinvazivni
ventilaci a pfislusné spoje”, kterd zahrnuje nazalni masky, nazalni
masky s polStarky a oronazalni masky s pfisluSnymi spoji; tyto masky
jsou ur€eny k pouziti pfi domaci i nemocni¢ni péci pro jednoho nebo
vice pacientt, ktefi potfebuji neinvazivni pretlakovou ventilaci (NPPV).

NAVOD K POUZITi A PREDPOKLADANI UZIVATELE

Alnest SOFT Child je opakované pouzitelna nosni maska s kalibrovanymi
vydechovymi otvory (Vented), uréena pro pouziti doma nebo v nemocni¢nim
prostredi nékolika détskymi pacienty (s hmotnosti mezi 12 a 25 kg), kterym
byla pfedepsana neinvazivni pretlakova ventilace (NPPV), napf. kontinualni
pretlakova terapie dychacich cest (CPAP) nebo dvoutroviiova terapie
dychacich cest (BiPAP).

A VAROVANI

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

Maska by se méla pouzivat pouze s pretlakovym zafizenim
doporu¢enym |ékafem nebo respiracnim terapeutem, které zajistuje
tlak alespori 4 cmH,O: pfi nizSich tlacich neni zaruCen bezpecny nik
vydechovaného vzduchu vydechovymi otvory, a proto muze dojit k
Castecnému opétovnému vdechnuti.

Pred pouzitim masky je vzdy nutné zkontrolovat, zda nejsou vydechové
otvory ucpané, a to ani ¢aste¢né, aby nebyla ohroZena bezpec¢nost a
kvalita terapi

.

.

.
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« V pfipadé obtizi, podrazdéni nebo v pfipadé alergickych reakci na
jakoukoli soucasti masky konzultujte svého lékafe nebo dechového
fyzioterapeuta.

V pfipadé dopliikového podavani kysliku je zakazano koufit nebo
pouzivat volny oheri.

Kdyz se pouziva kyslik a zafizeni s kladnym tlakem nefunguije, vypnéte
davkovac kysliku.

Nepouzivejte masku v pfipadé zvraceni nebo nevolnosti.

Uchovavejte masku chranénou pred svétlem.

Doporuéuje se masku pred prvnim pouzitim omyt.

Masku je tfeba po kazdém pouZziti vycistit.

Frekvence, jiné metody ¢isténi nebo jiné prostfedky nez ty, které jsou
uvedeny v tomto navodu k pouziti, nebo prekroceni doporuc¢eného
poctu regeneracnich cykl mohou ohrozit bezpeénost a kvalitu terapie.
Pred pouzitim zkontrolujte neporusenost masky. Pokud byla poSkozena
béhem dopravy, upozornéte svého prodejce.

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

Nenechavejte bez dozoru &asti masky, nékteré z nich by mohly
spolknout déti.

Aby se zabranilo ohroZeni spravného fungovani sestavu hadicky,
doporu€ujeme ji nevystavovat tahu a obecné s ni manipulovat
obezfetné.

V pripadé funkénich problému, probléml s velikosti nebo v pfipadé
jakychkoli pochybnosti o pouziti zdravotnického prostfedku kontaktujte
svého prodejce jako zdravotnického pracovnika.

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se zafizenim,
by mél byt nahlaSen vyrobci a pfislusnému organu clenského statu, ve
kterém je uZivatel nebo pacient usazen.

2 - KOMPONENTY MASKY (oddil A)
a) polstarek; b) sestava hadicky; c) oto¢ny konektor; d) vicko odbérového
otvoru; e) hlavovy upinac; f) svorka; g) kryt hadi¢ky
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3 - NAMONTOVAT A NASADIT MASKU (oddil B)

(VOLITELNE) Oteviete suché zipy na textilnim krytu hadigky (g),
navléknéte kryt hadicky (g) na sestavu hadicky (b) a suché zipy opét
zapnéte. (B.1) (B.2) (B.3)

Pripojte sestavu hadice (b) zasunutim kulaté ¢asti kolinko konektor do
tuho vstupu polstar (a) (B.4).

,Pripojte Sirokou ¢ast otoéného konektoru (c) k k volnému konci
sestavy trubky (b) (B.5).

Vsurite tfi horni popruhy hlavového upinace (e) do tfi hornich otvor
polstarku (a), potom suché zipy pfipnéte (B.6).

Masku jemné pfilozte k obliCeji, nasadte pokryvky hlavy na détska
hlava (d) a ujistéte se, Ze polstarek (a) pfiléha k profilu kolem nosu
(B.7).

Pripojte svorky (f) k otvorim na spodnich raminkach polstarku (a)
(B.8).

POZNAMKA: V pfipadé potieby Ize Alnest SOFT Child pouzivat i bez
svorek. Spodni popruhy hlavového upinace se jednoduse viozi pfimo
do otvorti spodnich raminek.

Mirné zatdhnéte za popruhy, abyste zajistili stabilitu masky podle
postupu uvedeného v &asti B.9.

Pripojte otocny konektor sestavy hadice (c) k hadici zafizeni (B.10) a
zapnéte zafizeni na prfedepsany tlak.

4 - DEMONTAZ MASKY (oddil C)
Pro spravné demontaz masky postupujte podle obrazku v oddil C.

5 - CISTENI MASKY

Pro kazdodenni cisténi je tfeba masku rozebrat na jednotlivé soucasti, z
nichZ kazdou (S vyjimkou hlavového upinace a krytu hadicky) 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 pfimého sluneéniho svétla.

Hlavovy upinac¢ a kryt hadicky cCistéte stejnym postupem jednou
tydné.

Pokud je pozadovana hlub$i dekontaminace masky, nahlédnéte do
LPrirucky pro dekontaminaci, dezinfekci a sterilizaci”, ktera je k dispozici v

elektronické podobé na webovych strankach it. medicaldevice.airliquide.com
nebo u vaSeho prodejce, spolu s pokyny vyrobce dezinfekéniho roztoku,
zejména s ohledem na kompatibilitu materialti riznych soucasti.

I\ oPaTRENI

Po odpojeni jednoho ze spodnich popruht pokryvky hlavy masku
sejméte.

Budte velmi opatrni, abyste odstranili veSkeré negistoty z vydechovych
otvort.

Hlavovy upina¢ a kryt hadicky Ize myt pouze ve vodé.

K cisténi masky nepouzivejte roztoky obsahuijici alkohol, aromatické
slouceniny, zvihéovace, antibakterialni ¢inidla, hydrataéni ¢inidla nebo
aromatickeé oleje.

Nenechavejte masku macet déle nez 10 minut.

Masku nemyjte v my¢ce nadobi.

Nez masku po ¢isténi pouzijete, peclivé zkontrolujte vSechny soucasti,
zda na nich nezUstaly néjaké usazeniny.

6 - REGENERACE MASKY PRO NOVE POUZITI U JINYCH
PACIENTU

Maska muUze 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 opakovanému zpracovani masky naleznete v
LJPriru¢ce k dekontaminaci, dezinfekci a sterilizaci*, ktera je k dispozici v
elektronické podobé na webovych strankach it.medicaldevice.airliquide.
com nebo u vaseho prodejce.

/N oPATRENI
* Pred pouzitim na novém pacientovi je tfeba masku vZdy zregenerovat.
« Je nutné vyménit hlavovy upinac, sestava hadicky a kryt hadicky.
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7 - RESENi PROBLEMU

PROBLEMY
Proud vzduchu
nedosahuje k
masce.

MOZNE PRICINY

- Generator pratoku
je vypnuty nebo
nefunkeni.

- Okruh pacienta neni
spravné zapojen.

RESENI
- Zapnéte nebo nastavte
generator pritoku.

- Pfipojte pacientsky okruh ke
generatoru prutoku a masce.

Hlucné a
neprijemné
uniky vzduchu.

- Maska neni spravné
sestavena.

- Maska neni spravné
umisténa.

- Velikost masky
nemusi byt spravna.

- Rozeberte masku a znovu
ji sestavte podle postupu
popsaného v navodu k
pouziti.

- Zmérite polohu masky na
obliceji a pokryvky hlavy
popruhy sluchatek podle
navodu k pouZziti.

- Pro vyhledani spravné
velikosti se obratte na lékaie
nebo technika.

Vydechové
otvory jsou
znecisténé az k
ucpani.

Nespravné nebo
nedostate¢né denni
cisténi.

Vycistéte vydechové otvory
pomoci zubniho kartacku s
mékkymi Stétinami.

8 - LIKVIDACE

Soucasti masky jsou vytvofeny z niZze uvedenych materidlu. Tyto
neobsahuji nebezpecné latky a mohou byt tedy likvidovany spolu s
béZnym domovnim odpadem.

SOUCAST MATERIAL

Poltaf (a)
Sestava hadice (b)
Otoény konektor (c)
Vicko odbérového otvoru (d)

Silikon + Polykarbonat
Polykarbonat + TPE + Polypropylen
Kopolyester

Silikon

SOUCAST MATERIAL

Pokryvky hlavy (e) Nylon/UBL/Polyuretan

Svorka (f) Kopolyester

Kryt hadicky (g) Polyester
9 - TECHNICKE UDAJE
KRIVKA TLAK - TOK*

40
36
31
26

Tipm]

13

S 5 » 2 »
[emb20]

*Z davod rozdilll zpracovani by se tok unikajici z vydechovych otvorti

mohl lisit (+ 10 %,).
Regulaéni informace

Rozsah provozniho tlaku
Rozsah provoznich teplot
Mrtvy prostor

Oznaceni CE v souladu s nafizenim
2017/745 (EU) a naslednymi
provadécimi zménami.

Trida lla

Hlavni standard produktu UNI EN
1ISO 17510

4 cmH,0 /24 cmH,0

+5°C/+40°C

60,0 ml
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Odpor bij 50 I/min: 0,55 cmH,0
bij 100 I/min: 1,80 cmH,0

Vazeny akusticky tlak A

(UNIEN ISO 3744) 158+3,2 dB(A)
Vazeny akusticky vykon A

(UNIEN ISO 3744) 19.53,2 dB(A)
Rozméry (bez pokryvky hlavy) 105 x 100 x 50 mm
Hmotnost 759

10 - ZARUCNI LIST

Air Liquide Medical Systems S.r.|. poskytuje zaruku na své vyrobky na
vady materidlu nebo zpracovani po dobu 180 dni od data koupé, ale jen
kdyz jsou dodrzovany podminky pouziti uvedené v navodu k pouZiti.
Pokud by vyrobek byl defektni v podminkach bé&ézného pouzivani, Air
Liquide Medical Systems S.r.l. Zajisti jeho opravu nebo vyménu, podle
svého uvazeni, defektniho vyrobku a jeho soucasti.

Vyrobce je povazovan za odpovédnou osobu v oblasti bezpeénosti,
spolehlivosti a vykon( prostfedku, pokud je tento pouzivan v souladu s
navodem k pouziti a jeho stanovenym pouzitim.

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.

COPYRIGHT

Veskeré informace obsazené v tomto navodu nesmi byt pouzity k jinym
nez origindlnim ucelim. Tento navod je vlastnictvim spolecnosti Air
Liquide Medical Systems S.r.I. a nesmi byt kopirovan, zcela

nebo z&asti, bez pisemného povoleni ze strany podniku. VSechna prava
vyhrazena.

AKTUALIZACE TECHNICKYCH CHARAKTERISTIK

S cilem neustale vylepSovat vykony, bezpecnost a spolehlivost véech
Iékafskych zafizeni vyrobenych spole¢nosti Air Liquide Medical Systems
S.r.l. jsou periodicky revidovany a modifikovany.

Navody k pouziti jsou proto ménény, aby neustale odpovidaly
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charakteristikdm zafizeni uvedenych na trh. V pfipadé, Ze by se navod k
pouziti, ktery doprovazi toto zafizeni, ztratil, je mozné ziskat

od vyrobce kopii verze odpovidajici dodanému zafizeni, pokud se
uvedou Udaje uvedené na $titku.

provadény zmeény prirucek, aby byl zajistén trvaly soulad s technickymi
udaji pfistroju uvedenych na trh. V pfipadé ztraty prirucky prilozené k
tomuto pfistroji si mUzZete u vyrobce vyzadat vytisk verze odpovidajici
vaSemu zafizeni. V Zadosti uvedte reference uvedené na stitku.

SLOVENCINA

1 - UCEL POUZITIA

Tato zdravotnicka pomdcka patri do kategérie ,Masky na neinvazivnu
ventilaciu a prislusné spoje”, ktora zahfiia nazalne masky a nazalne a
oronazalne vankusiky, spolu s prislusnymi spojmi, uréené na pouZzitie v
domacom alebo nemocni¢nom prostredi pre jedného alebo viacerych
pacientov, u ktorych sa vyzaduje neinvazivna pretlakova ventilacna
terapia (NPPV).

INDIKACIE NA POUZITIE A URCENI POUZIVATELIA

Alnest SOFT Child je nazdlna maska na opakované pouzitie s
kalibrovanymi vydychovymi otvormi (Vented) uréenda na pouzitie v
domacom i v nemocniénom prostredi pre viacerych pediatrickymi
pacientmi (s hmotnostou od 12 do 25 kg), ktorym bola predpisana
neinvazivna pretlakova ventilacna 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
odport€anymi vasim lekarom ¢i terapeutom dychacich ciest, ktoré
zabezpeCuju tlak minimalne 4 cmH,O: pri nizSich tlakoch nie je
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zabezpedené bezpecné vypustenia vydychovaného vzduchu cez
vydychové otvory a mohlo by tak dochadzat k ¢iastoénému spatnému
vdychovaniu.

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

V pripade namahy, podrazdenia &i vyskytu alergickych reakcii
na ktorykolvek komponent masky sa obratte na svojho lekara ci
fyzioterapeuta dychania.

V pripade dodato¢ného podavania kysliku je zakazané fajcit ¢i pouzivat
otvoreny oher.

V pripade, Ze sa pouziva kyslik a zariadenie nie je v prevadzke, vypnite
davkovag kysliku.

Masku nepouzivajte v pripade zvracania ¢i nevolnosti.

Masku uchovavajte mimo dosah svetla.

Pred prvym pouzitim odpori¢ame masku umyt.

Po kazdom pouZiti je treba masku vycistit’.

Frekvencia, metddy &i Cistiace prostriedky odlisné od tych, ktoré su
uvedené v tomto ndvode na poutzitie, alebo prekro¢enie odporuc¢aného
poctu cyklov regeneracie mézu ohrozit' bezpecnost a kvalitu terapie.
Pred pouzitim skontrolujte neporuSenost masky. V pripade, Ze sa pri
preprave poskodila, upozornite svojho predajcu.

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

Komponenty masky nenechavaijte bez dozoru, niektoré z nich by mohli
deti prehltnut.

Aby sa zabranilo ohrozeniu spravneho fungovania sustavy hadicky,
odporu¢ame za fiu netahat a vo vSeobecnosti s riou zaobchadzat
opatrne.

V pripade funkénych problémov, problémov s velkostou ¢&i v pripade
pochybnosti ohfadom pouZzitia zdravotnickeho prostriedku sa obracajte
na vasho distributora vo funkcii zdravotnickeho odbornika.

V pripade vaznej nehody spdsobenej pomdckou by sa tato udalost mala
nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému organu v ¢lenskom $tate, v ktorom ma
pouzivatel alebo pacient bydlisko.

2 - KOMPONENTY MASKY (cast' A)
a) vankus; b) sustava hadicky; c) oto¢na pripojka; d) uzaver portu na odber
vzoriek; e) pokryvka hlavy; f) spona; g) kryt hadicky

3 - MONTAZ A NASADENIE MASKY (ast’ B)

(VOLITELNE) Otvorte pasky so suchym zipsom na kryte hadicky z
tkaniny (g), nasurite kryt hadicky (g) na sustavu hadicky (b) a znovu
Zzatvorte pasky so suchym zipsom. (B.1) (B.2) (B.3)

Pripojte ststavu hadice (b) vloZzenim gule na zahnuta pripojka do pevnej
Strbiny vo vankusi (a) (B.4).

Pripojte Siroku ¢ast' oto¢nej pripojky (c) k volnému koncu sustavy hadicky
(b) (B.5).

VloZte tri horné popruhy pokryvky hlavy (e) do troch hornych otvorov na
vankusi (a), potom upevnite pasky so suchym zipsom (B.6).

Masku drzte jemne oprett o tvar, nasadte pokryvky hlavy (d) na detska
hlavu a ubezpecte sa, ¢i vankus (a) prilieha k profilu okolo nosa (B.7).
Pripevnite spony (f) k dvom otvorom dolnych popruhov vankusa (a)
(B.8).

POZNAMKA: V pripade potreby je mozné masku Alnest SOFT Child
pouZivat bez spén tak, Ze sa dolné popruhy pokryvky hlavy vsunt do
otvorov na dolnych ramenéach.

Popruhy jemne potiahnite a zabezpecte tak stabilitu masky podla postupu
B.9.

Pripojte otoény spoj sustavy hadicky (c) k hadicke zariadenia (B.10) a
nasledovne zapnite zariadenie pri predpisanom tlaku.

4 - DEMONTUJTE MASKY (Cast' C)
Na demontujte masku spravne podla ilustracii v ¢ast C.

5 - CISTENIE MASKY

Pre kazdodenné cistenie je treba masku rozloZit na jednotlivé komponenty,
pri¢om kazdy z nich (s vynimkou pokryvky hlavy a krytu hadicky) je treba
starostlivo umyt' vlaZznou vodou (priblizne 30 °C) s pouzitim neutralneho
Cistiaceho prostriedku a nasledovne ich oplachnut’ dostato€nym mnozstvom
pitnej vody. Nasledovnej je treba nechat €asti vyschnut na vzduchu mimo
priamy dosah slne¢ného svetla.

Na ¢istenie pokryvky hlavy realizujte rovnaky postup raz za tyzden
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7 - ODSTRANOVANIE PROBLEMOV

Pokial' chcete realizovat intenzivnejSiu dekontaminaciu masky, pozrite
LNavod 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 ohfadom na kompatibilitu s materialmi jednotlivych
komponentov.

A OPATRENIA

QOdstrarite masku po odpojeni dolnych popruhov pokryvky hlavy.
Mimoriadnu starostlivost venujte odstraneniu necistét z vydychovych
otvorov.

Pokryvku hlavy a kryt hadicky je mozné €istit iba vodou.

Na Ccistenie masky nepouzivajte roztoky, ktoré obsahuju alkohol,
aromatické komponenty zvihovace, antibakteriaine ¢inidla, hydrataéné
¢Cinidla ani aromatickeé oleje.

Masku nenechavaijte ponorent dihsie ako 10 minut.

Masku necistite v umyvacke riadu.

Pred nasledovnym pouzitim masky vzdy starostlivo skontrolujte absenciu
usadenim mydla na vSetkych komponentoch.

.

.

.

6 - REGENERACIA MASKY PRE OPAKOVANE POUZITIE NA DALSICH
PACIENTOCH

Masku je mozné regenerovat v ramci maximalne 12 cyklov s pouzitim
niektorého z nasledovnych procesov:

« tepelna dezinfekcia na vysokej Urovni;

« chemicka dezinfekcia na vysokej Grovni;

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

Pred podrobné informécie o regeneracii masky pozrite ,Navod na
dekontamindciu, dezinfekciu a sterilizaciu® dostupny v elektronickom
formate na webovej adrese it.medicaldevice.airliquide.com ¢&i u vasho
predajcu.

A OPATRENIA
« Pred pouZitim na novom pacientovi je treba masku vZdy regenerovat.
« Pokryvku hlavy, sustavu hadicky a kryt hadicky je treba vymenit.

PROBLEMY
Prad vzduchu
neprichadza do
masky.

MOZNE PRICINY

- Generator prudenia je
vypnuty &i nefunkény.

- Obvod pacienta nie je
spravne zasunuty.

RIESENIA

- Zapnite alebo upravte
nastavenie generatora
prudenia.

- Pripojte obvod pacienta
ku generatoru prudenia a
maske.

Hluéné a
neprijemné uniky
vzduchu.

- Maska nie je spravne
zostavena.

- Maska nie je spravne
umiestnena.

- Velkost masky
nemusi byt spravna.

- Demontujte masku a
nasledovne ju znovu zlozte
podra popisu v navode na
pouZzitie.

- Posurite masku na tvari
a pokryvky hlavy popruhy
manzety podla popisu v
navode na pouzitie.

- Obratte sa na lekara

¢i technika a vyhladajte
spravnu velkost.

Vydychové otvory
sa znecistuju, az
sa zanesu Uplne.

Nespravne ¢i
nedostatocné
kazdodenné Cistenie.

Vydychové otvory vycistite s
pomocou kefky s makkymi
Stetinami.

8 - LIKVIDACIA

Komponenty masky su vyrobené z nizSie uvedenych materidlov.
Neobsahuju nebezpecné latky a preto je mozné ich zlikvidovat ako
bezny komunalny odpad.

KOMPONENT MATERIAL

Vankus (a) Silikén + Polykarbonat

Ststava hadiéky (b) (BB S
Polypropylén

Otoc¢na pripojka (c) Kopolyester
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KOMPONENT MATERIAL

Uzaver portu na odber vzoriek (d) Silikén

Pokryvky hlavy (e) Nylon/UBL/Polyuretan

Spona (f) Kopolyester

Kryt hadicky (g) Polyester
9 - TECHNICKE DATA
PRIETOK - TLAKOVA KRIVKA*

40
36
31
26

Miors]

13

8 1z 5 2 2 S
[emH20]

*V désledku rozdielov v opracovani sa méze vystup z vydychovych otvorov
Ii8it (+ 10 %).
Regulaéné informacie Oznacenie CE v sulade s
Nariadenim 2017/745 (EU) v zneni
nasledovnych a implementaénych
predpisov.

Trieda lla

Hlavna norma vyrobku UNI EN
ISO 17510

Interval prevadzkového tlaku 4cmH,0 /24 cmH,0

Interval prevadzkovej teploty +5°C/+40°C

Nevyuzity priestor 60,0 ml

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

A-vazeny akusticky tlak

(UNIEN ISO 3744) 158+3,2dB(A)

A-vazeny akusticky vykon

(UNIEN ISO 3744) 19,532 dB(A)

Rozmery (bez pokryvky hlavy) 105 x 100 x 50 mm

Hmotnost’ 759

10 - ZARUCNY LIST

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

Pokial sa vyrobok ukaze v podmienkach bezného pouzivania ako chybny,
spolo¢nost' Air Liquide Medical Systems S.r.l. zabezpe¢i opravu ¢ vymenu
chybného produkty ¢i jeho komponentov podia viastného uvazenia.
Vyrobca nesie zodpovednost za bezpeénost, spolahlivost a vykon
zariadenia, pokial' sa pouziva v sulade s pokynmi na pouzitie a na uréené
pouzitie.

Po celt dobu zaruénej lehoty je treba uchovavat pévodny obal. V pripade
chyb vyrobku je mozné zaruku uplatnit' tak, Ze sa obratite na svojho
predajcu.

Pre podrobnejsie informacie o pravach vyplyvajtcich zo zaruky sa obracajte
na svojho predajcu.

AUTORSKE PRAVA

Ziadne informacie uvedené v tomto navode nie je mozné pouzivat pre
ucely iné ako pdvodne stanovené. Tento navod je majetkom spolo¢nosti
Air Liquide Medical Systems S.r.l. a nesmie sa reprodukovat ako celok ani
Ciastocne bez pisomného sthlasu spolo¢nosti. VSetky prava vyhradené.

AKTUALIZACIE TECHNICKYCH CHARAKTERISTIK
V ramci neustaleho vylepSovania vykonu, bezpec¢nosti a spolahlivosti st
vSetky zdravotnicke prostriedky vyrabané spolo¢nostou Air Liquide Medical
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Systems S.r.l. predmetom pravidelnych revizii a zmien.

Navody na obsluhu sa preto upravujd, aby bol zabezpeceny ich neustaly
sulad s charakteristikami zariadeni uvadzanych na trh. V pripade, Ze sa
navod na obsluhu, ktory sprevadza toto zariadenie, znici, je mozné si od
vyrobcu vyziadat képiu prislusnej verzie pre dodané zariadenia na zaklade
uvedenia referencénych Udajov uvedenych na stitku.

MAGYAR

1 - RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A jelen orvostechnikai eszkéz a ,Maszkok nem invaziv lélegeztetéshez
és a kapcsolodo csatlakozok” kategériaba tartozik, amely magaban
foglalja az orr- és szajparnakkal ellatott orrmaszkokat a vonatkozo
csatlakozokkal egyitt, amelyeket otthoni vagy kérhazi kérnyezetben
valé hasznalatra szantak egy vagy tébb, nem invaziv pozitiv nyomasu
lélegeztetési (NPPV) terapiat igényl6 paciens szamara.

HASZNALATI UTASITAS ES RENDELTETESSZERU HASZNALAT
Alnest SOFT Child egy Ujrafelhasznalhaté orrmaszk kalibralt
kilégzényilasokkal (Vented), otthoni vagy koérhazi hasznalatra, tobb
gyermekgyogyaszati beteg esetén (12 és 25 kg kozétti testtdmegl)
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 olyan felnétt feliigyelete mellett kell hasznalni, aki megérti a
hasznalati utasitast.

* A maszkot csak az orvosa vagy légzésterapeutdja altal javasolt
tulnyomasos berendezéssel szabad hasznalni amelyek legalabb 4 cmH,0
nek megfeleld nyomast biztositanak: alacsonyabb nyomason a kilégzett
leveg6é biztonsagos kidramiasa a kilégzényildsokon keresztil nem
garantalt, ezért részleges Ujralégzés torténhet.

* Amaszk hasznalata elétt mindig ellenérizni kell, hogy a kilégzényilasok
nincsenek-e eltdmddve, még ha csak részben is, nehogy veszélybe

60
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« Ha kellemetlen érzés, irritcié vagy allergias reakcié jelentkezik a
maszk barmely 6sszetevéjével szemben, forduljon orvosahoz vagy
légzbszervi fizioterapeutajahoz.

Kiegészité oxigén adagolas esetén tilos a dohanyzas és a nyilt lang
hasznélata.

Ha oxigént hasznal, és a berendezés nem mukddik, kapcsolja ki az
oxigénadagol6t.

Ne hasznalja a maszkot hanyas vagy émelygés esetén.

Tartsa tavol a maszkot a fénytdl.

Az els6 hasznalat elétt javasolt a maszk mosasa.

A maszkot minden hasznalat utan meg kell tisztitani.

A haszndlati Gtmutatéban meghatarozottaktél eltéré gyakorisag,
moddszerek vagy tisztitdszerek hasznalata, illetve a regeneraciés
ciklusok ajanlott szamanak tullépése veszélyeztetheti a terapia
biztonsagat és mindségét.

Hasznalat elétt ellenérizze a maszk épségét. Ha szdllitas kozben
megsérllt, értesitse a forgalmazét.

Lathato karosodas esetén (repedések, szakadasok stb.) a sérilt maszk
alkatrészét selejtezni kell és ki kell cserélni.

Ne hagyja feligyelet nélkill a maszk 6sszetevéit, mert ezek egy részét
a gyerekek lenyelhetik.

A tomlbszerelvényt megfelel6 mikodése veszélyeztetésének
elkerlilése érdekében tanacsos nem huzni, és altalaban korliltekintéen
kell kezelni.

Funkciondlis problémak, méretproblémak vagy az orvostechnikai
eszkdz haszndlataval kapcsolatos kétségek esetén fordulion a
forgalmazéhoz, mint egészségligyi szakemberhez.

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos eseményt
jelenteni kell a gyarténak és azon tagallam illetékes hatdsaganak,
amelyben a felhasznald és/vagy a beteg letelepedett.

2 - AMASZK ALKATRESZEI (A szakasz)
a) parna; b) toémlészerelvény; c) forgécsatlakozo; d) mintavételi nyilas
fedél; e) fejpant; f) csat; g) cséboritas
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3 - AMASZK FELHELYEZESE ES VISELESE (B szakasz)
(OPCIONALIS) Nyissa ki a szovet tépézaras pantokat a cséboritason
(g), illessze be a cséboritast (g) a tomlészerelvény (b) felett, majd
zarja vissza a tépbzaras pantot. (B.1) (B.2) (B.3)

Csatlakoztassa a tdmlészerelvényt (b) a kdnyok csatlakozas 1évé gomb
behelyezésével a parna (a) merev nyilasaba (B.4).

Csatlakoztassa a forgdcsatlakozé széles oldalat (c) a tdmlészerelvény
(b) szabad végéhez (B.5).

Helyezze be a fejpant (e) harom felsé pantjat a parna harom felsé
nyilasaba (a), majd rogzitse a tépézaras pantokat (B.6).

Amaszkot 6vatosan tartsa az arcon, kézben tegye a fejpant (d) a gyermek
fejre, Uigyelve arra, hogy a parna (a) illeszkedjen a profilt az orr koré (B.7).
Régzitse a bilincseket (f) az alsé parnakarok két nyilasaba (a) (B.8).
MEGJ.: Ha sziikséges, az Alnest SOFT Child a bilincsek nélkiil is
hasznélhaté, a fejpant alsé pantjait kézvetleniil az alsé karokon
talalhaté nyilasokba helyezve.

Enyhén hiizza meg a hevedereket, hogy biztositsa a maszk stabilitasat a
B.9 szakasz szerint.

Csatlakoztassa a tomlészerelvény (c) forgathatd csatlakozas a
berendezés csévéhez (B.10), majd kapcsolja be a berendezést az el6irt
nyomason.

4 - AMASZK SZETSZERELESE (C szakasz)
A maszk megfelelé szétszereléséhez ez tekintse meg a abrakat a C
szakasz.

5-MASZK TISZTITASA

A napi tisztitdshoz a maszkot szét kell szedni az alkatrészeire, amelyek
mindegyikét 6vatosan (kivéve a fejpantot és a cséboritast) le kell mosni
langyos (kb. 30°C-os) vizben semleges szappan hasznalataval, majd le
kell bliteni ivovizzel. Végll az alkatrészeket levegén kell szaritani, tavol
a kozvetlen napfénytol.

A fejpant és a cséboritas tisztitasahoz végezze el minden héten
ugyanazt az eljarast.

Ha el kivanja végezni a maszk alaposabb fert6tlenitését, tanuimanyozza
az ,Utmutato a tisztitasrol, fertGtlenitésrél és sterilizalasrol” cima részt,
amely elektronikus formatumban érheté el a it. medicaldevice.airliquide.
com weboldalon vagy a keresked6jénél, valamint tanulmanyozza a
fertétlenité oldat gyartéjanak utasitasait, kiilonos tekintettel a kilonbozd
Osszetevék anyagaival valé kompatibilitasra.

/N ovINTEZKEDESEK

Tavolitsa el a maszkot, miutan levélasztotta az egyik alsé fejpant rész
pantot.

Kulondsen lgyelien a szennyez6dés eltavolitasara a kilégzényilasok-
bol.

A fejpant és a cséboritas csak vizben moshaté.

Ne hasznaljon alkoholt, aromas vegylleteket, nedvesitszereket,
antibakteridlis szereket, hidratalé szereket vagy aromas olajokat
tartaimazo oldatokat a maszk tisztitdsahoz

Ne hagyja a maszkot a vizben 10 percnél tovabb.

Ne tisztitsa a maszkot mosogatégépben

A maszk ujboli haszndlata el6étt gondosan ellenérizze, hogy nincs-e
szappanlerakédas az 6sszes komponensen.

6 - A MASZK REGENERACIOJA ELTERO PACIENSEKEN TORTENO
UJBOLI HASZNALATHOZ

A maszk legfeliebb 12 cikluson keresztll regeneralhaté az alabbi
eljarasok egyikével:

* magas szintl héfertétlenités;

* magas szintli vegyszeres fertétlenités;

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

A maszk regeneralasaval kapcsolatos részletes informaciok az it.medi-
caldevice.airliquide.com internetes oldalon elektronikus formatumban
elérhets ,Utmutatd a tisztitasrol, fertStlenitésrol és sterilizalasrol” cimii
dokumentumban vagy a forgalmazdjanal érhetdk el.

A OVINTEZKEDESEK
« A maszkot mindig regeneralni kell, miel6tt (j betegen hasznalna.
« Afejpantot, a tomlGszerelvényt és a cséboritast ki kell cserélni.
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7 - HIBAELHARITAS

PROBLEMAK LEHETSEGES OK MEGOLDASOK

Alevegbaramlas
nem éri el a masz-
kot.

- Az dramlasgenera-
tor kikapcsolt vagy
nem mikédik.

- A paciens kor
nincs megfeleléen
illesztve.

- Kapcsolja be vagy éllitsa be
az dramlasgeneratort.

- Csatlakoztassa a paciens
kort az aramlasgeneratorhoz
és a maszkhoz.

Zajos és zavard
levegé szivargas.

- A maszk nincs
megfeleléen dssze-
szerelve.

- A maszk nincs
megfeleléen felhe-
lyezve.

- Eléfordulhat, hogy
a maszk mérete
nem megfeleld.

- Szerelje szét a maszkot,
majd szerelje dssze Ujra

a hasznalati utmutatéban
leirtak szerint.

- Helyezze vissza a maszkot
az arcra, és allitsa be a fej-
pant rész pantjait a hasznalati
Utmutatdban leirtak szerint.

- Forduljon orvosahoz vagy
technikusahoz, hogy megta-
lalja a megfelelé méretet.

Akilégzényilasok
addig szennyez&d-
nek, amig el nem
dugulnak.

Helytelen vagy
elégtelen napi
tisztitas.

Puha sortéjii fogkefével
tisztitsa meg a kilégzényi-
lasokat.

8 - ARTALMATLANITAS

A maszk Osszetevdi az aldbbiakban feltiintetett anyagokbol készilnek.
Nem tartalmaznak veszélyes anyagokat, ezért a normal haztartasi

hulladékkal egyitt artalmatlanithatok.

OSSZETEVO ANYAG

Parna (a)
Tomlbszerelvényt (b)
Forgdcsatlakozé (c)

Szilikon + Polikarbonat
Polikarbonat + TPE + Polipropilén
Kopoliészter

OSSZETEVO ANYAG

Fejpant (e)
Klipsz (f)
Csdéboritas (g)

Mintavételi csatlakozé dugd (d) Szilikon

Nejlon/UBL/Poliuretan
Kopoliészter
Poliészter

9 - MUSZAKI ADATOK

NYOMAS - ARAMLASI GORBE*

40
36
31

[lpm]

13

s 2

[emH20]

*A megmunkalasi kiilbnbségek miatt a kilégzényilasokbdl valé kidramlas

véltozhat (+ 10%).

Szabalyozasi informaciok | CE:

-jelolés a 2017/745 (EU) rendeletnek és

az azt kdvetd végrehaijtasi valtozasoknak

me;
lla
F6
Uzemi nyomastartomany

Uzemi hémérséklet

< +5
tartomany

gfelelden.
osztaly
termékszabvany UNI EN ISO 17510

4.cmH,0 /24 cmH,0

°C/+40°C
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Holttér 60,0 ml

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

A-sulyozott hangnyomas

(UNI EN ISO 3744) 158+32dB(A)

A-sulyozott hangerd

(UNI EN ISO 3744) 19.5£32dB(A)

Méretek (fejpant nélkdil) 105 x 100 x 50 mm

Suly 759

10 - GARANCIA TANUSITVANY

Air Liquide Medical Systems S.r.l. garanciat vallal termékére anyag-
vagy gyartasi hibak esetén a vasarlas napjatdl szamitott 180 napig,
feltéve, hogy a haszndlati utasitasban feltiintetett feltételeket betartjak.
Ha a termék normal hasznalati korlilmények koézott hibasnak bizonyul,
az Air Liquide Medical Systems S.r.|. sajat belatasa szerint megjavitja
vagy kicseréli a hibas terméket vagy annak alkatrészeit.

Agyarté felelésséget vallal a késziilék biztonsagaért, megbizhatésagaért
és teljesitményéért, ha azt a hasznalati utasitasnak és rendeltetésszerl
hasznalatanak megfeleléen hasznaljak.

A teljes garancialis id6szak alatt meg kell érizni az eredeti csomagolast.
Atermék meghibasodasa esetén a garancia érvényesitéséhez forduljon
a keresked6hoz.

A garancidlis jogokkal kapcsolatos tovabbi informaciokért forduljon a
forgalmazdhoz.

SZERZOI JOG

A kézikonyvben taldlhaté informaciok nem haszndlhatdk fel az eredeti
céloktdl eltérd célokra. Ez a kézikonyv az Air Liquide Medical Systems S.r.l.
tulajdona. és a cég irdsos engedélye nélkil sem egészben, sem részben
nem reprodukalhaté. Minden jog fenntartva.

MUSZAKI JELLEMZOK FIRSSITESE

Teljesitményiik, biztonsaguk és megbizhatésaguk folyamatos javitasa
érdekében az Air Liquide Medical Systems S.r.l. altal gyartott dsszes
orvostechnikai eszkdz id6északonként fellilvizsgalatra és modositasra
kerdl.

MAGYAR

A haszndlati Utmutatok médositasa ezért ugy torténik, hogy biztositva van
azok folyamatos 6sszhanga a forgalomba hozott készlilékek jellemzdivel.
Ha a késziilékhez mellékelt hasznalati Utmutatd elveszik, a gyartétol
beszerezheti a szallitott eszkdznek megfeleld verzié masolatat a cimkén
talalhato 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 permnute
nazale si masti oronazale, impreuna 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 Child este 0 masca nazala reutilizabila cu orificii de dispersare
a aerului expirat calibrate (Vented), destinata utilizarii la domiciliu sau intr-un
mediu spitalicesc de catre multi copii (greutate intre 12 si 25 kg) carora li s-a
prescris o terapie de ventilatie non-invaziva cu presiune pozitiva (NPPV), de
exemplu terapia cailor respiratorii cu presiune pozitiva continud (CPAP) sau
terapia cu presiune pozitiva pe doua niveluri (BiPAP).

A AVERTIZARI

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

Masca trebuie utilizatéa numai cu aparate cu presiune pozitiva recomandate
de medicul dumneavoastra sau de terapeutul respirator care furnizeaza
cel putin o presiune egala cu 4 cmH,0: la presiuni mai mici, evacuarea in
siguranta a aerului expirat prin orificiile corespunzatoare nu este garantata
si s-ar putea produce o inspiratie partiala.
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inainte de a utiliza masca, trebuie sa verificati intotdeauna daca orificiile
de dispersare a aerului expirat nu sunt obturate, 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 medicul sau terapeutul respirator.

in cazul administrarii suplimentare de oxigen este interzis fumatul sau
folosirea flacarii deschise.

Cand utilizati oxigen si aparatul nu este in functiune, opriti alimentarea
cu oxigen.

Nu folositi masca daca aveti senzatie de greata sau varsaturi.

Pastrati masca intr-un loc ferit de lumina.

Se recomanda spalarea mastii inainte de prima utilizare.

Masca trebuie curatata dupa fiecare utilizare.

Frecventa, metodele sau agentii de curétare, altii decat 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 méstii. Daca a fost deteriorata in
timpul transportului, anuntati distribuitorul.

in caz de deteriorare vizibila (fisuri, rupturi etc.), componenta deteriorats a
mastii trebuie aruncata si inlocuita.

Nu lasati componentele méastii nesupravegheate, unele dintre ele ar putea
fi inghitite de copii.

« Pentru a evita compromiterea functiondrii corecte a ansamblului tubului,
este indicat s& nu l trageti si, in general, sa il manipulati cu grija.
Contactati distribuitorul dumneavoastra in calitate de cadru medical in caz
de probleme functionale, probleme de dimensiune sau daca aveti indoieli
legate de utilizarea dispozitivului medical.

Orice incident grav care a avut loc in raport cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autoritatii competente din statul membru n care utilizatorul
si/sau pacientul este stabilit.

2 - COMPONENTELE MASTII (sectiunea A)
a) perna; b) ansamblul tubului; c) racord pivotant; d) buson port de
masurare; e) ham; f) catarama; g) husa pentru tub

3 - ASAMBLARE S| APLICARE A MASTII (sectiunea B)

(OPTIONAL) Deschideti curelele de velcro ale husei pentru tub din
material textil (g), introduceti husa pentru tub (g) peste ansamblul
tubului (b) si apoi inchideti curelele de velcro. (B.1) (B.2) (B.3)
Conectati ansamblului tubului (b) introducand sfera pe racordul cot in
fanta rigida din perna (a) (B.4).

Conectati partea mare a racordului pivotant (c) la extremitatea libera a
ansamblului tubului (b) (B.5).

Introduceti cele trei curele superioare ale hamului (e) in cele trei fante
superioare ale pernei (a), apoi fixati curelele de velcro (B.6).

Tinand usor masca pe fata, puneti hamul (d) pe cap de copil, asigurandu-
va ca perna (a) adera la profilul in jurul nasului (B.7).

Fixati cataramele (f) in cele doua fante ale bratelor inferioare ale
pernei (a) (B.8).

N.B.: Dacé este necesar, masca Alnest SOFT Child poate fi utilizata
fara catarame, prin introducerea directa a curelelor din partea de jos a
hamului in fantele bratelor inferioare.

Trageti usor de curele pentru a asigura stabilitatea mastii respectand
ordinea prezentata in B.9.

Conectati conector pivotant ale ansamblului tubului (c) la furtunul
aparatului (B.10), apoi porniti aparatul la presiunea recomandata.

4 - DEZASAMBLAREA MASTII (sectiunea C)
Pentru a dezasambla corect masca, consultati ilustratiile din sectiunea C.

5 - CURATAREA MASTII

Pentru curatarea zilnica, masca trebuie dezasamblata in componentele sale,
fiecare dintre acestea (cu exceptia hamului si a husei pentru tub) trebuie
spalate cu atentie in apa calda (aproximativ 30°C) cu detergent neutru si
apoi clatite bine sub jet de apa. La final, componentele trebuie lasate sa
usuce la aer, intr-un loc ferit de lumina directa a soarelui.

Pentru curatarea hamului si a husei pentru tub, efectuati aceeasi
procedura saptamanal.

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

A MASURI DE PRECAUTIE

Scoateti masca dupa ce ati deprins una dintre curelele din partea de jos
a hamului.

Curéatati cu foarte mare atentie murdaria din orificile de dispersare a
aerului expirat.

Hamul si husa pentru tub pot fi spalate numai cu apa.

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

Nu I&sati masca scufundata mai mult de 10 minute.

Nu curatati masca in masina de spalat vase.

Verificati cu atentie sa nu existe reziduuri de sapun in componente inainte
de a utiliza din nou masca.

6 - REGENERAREA MASTII PENTRU REUTILIZARE PE DIFERITI
PACIENTI

Masca poate fi regenerata pana la 12 de cicluri prin unul dintre urmatoarele
procese:

« dezinfectare termica de nivel inalt;

« dezinfectare chimica de nivel inalt;

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

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

A MASURI DE PRECAUTIE

« Masca trebuie intotdeauna regenerata inainte de utilizare pe un pacient
nou.

« Hamul, ansamblul tubului si husa pentru tub trebuie inlocuite.

7 - DEPANARE

PROBLEME
Fluxul de aer nu
ajunge la masca.

C
- Generatorul de aer
este oprit sau nu
functioneaza.

- Circuitul pentru
pacient nu este
introdus corect.

POSIBILE SOLUTII

- Porniti sau reglati generatorul
de aer.

- Conectati circuitul pentru
pacient la generatorul de aer
si la masca.

Scurgeri de aer
zgomotoase si

- Masca nu a fost
asamblata corect.

- Dezasamblati masca si
apoi reasamblati-o asa cum

dispersare a
aerului expirat se
murdaresc pana
se infunda.

incorecta sau
insuficienta.

deranjante. este descris in manualul de
utilizare.
- Masca nu este - Repozitionati masca pe fata
pozitionata corect. |si reglati curelele hamului asa
cum este descris in manualul
de utilizare.
- Este posibil ca - Consultati-va cu medicul sau
dimensiunea mastii | tehnicianul dumneavoastra
sa nu fie corecta. pentru a gasi dimensiunea
corecta.
Orificiile de Curétare zilnica Curatati orificiile de dispersare

folosind o periutéd de dinti cu
peri moi.

8 - ELIMINARE

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.
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COMPONENT MATERIAL

Perna (a)
Ansamblului tubului (b)
Racord pivotant (c)

Ham (e)
Catarama (f)

9 - DATE TEHNICE

Silicon + Policarbonat
Policarbonat + TPE + Polipropilena
Copoliester

Buson port de méasurare (d)  Silicon
Nailon/UBL/Poliuretan
Copoliester
Husa pentru tub (g) Poliester
CURBA PRESIUNE - DEBIT*
8 40
36
31
26

[lpm]
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*Datorita diferentelor de prelucrare, fluxul de iesire din orificiile de dispersare

poate varia (£ 10%).

Informatii de reglementare  Marcaj CE in conformitate cu
Regulamentul 2017/745 (UE)

si cu modificarile ulterioare de
implementare.

Clasa lla

Standardul principal al produsului UNI
EN ISO 17510

Interval de presiune de lucru 4 cmH,0/24 cmH,0
Interval de temperatura de

functionare +5°C/+40°C

Spatiu mort 60,0 ml

Rezistenta la 50 l/min: 0,55 cmH,O
la 100 I/min: 1,80 cmH,0

Presiunea sonora ponderata

A (UNI EN ISO 3744) 158432 dB(A)

Puterea sunetului ponderata

A (UNI EN ISO 3744) 195+3,2 dB(A)

Dimensiuni (fara ham) 105 x 100 x 50 mm

Greutate 75g

10 - CERTIFICAT DE GARANTIE

Air Liquide Medical Systems S.rl. ofera garantie produsului sau
Tmpotriva defectelor de material sau de fabricatie pentru o perioada de
180 de zile de la data achizitiei, atata timp cat sunt respectate conditiile
de utilizare indicate in manualul de utilizare.

Tn cazul in care produsul se dovedeste a fi defect in conditii normale
de utilizare, Air Liquide Medical Systems S.r.I. va repara sau inlocui, la
alegerea sa, produsul defect sau componentele acestuia.

Producatorul se considera responsabil pentru siguranta, fiabilitatea si
performanta dispozitivului daca acesta este utilizat in conformitate cu
instructiunile de utilizare si destinatia de utilizare.

Ambalajul original trebuie pastrat pe toatd perioada de garantie.
Garantia in cazul defectelor produsului poate fi revendicata contactand
distribuitorul dumneavoastra.
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Pentru mai multe informatii despre drepturile dumneavoastra prevazute
in garantie, contactati distribuitorul dumneavoastra.

DREPTURI DE AUTOR

Niciuna dintre informatiile continute in acest manual nu poate fi utilizata
in alte scopuri decéat cele originale. Acest manual este proprietatea
societatii Air Liquide Medical Systems S.r.l. si nu poate fi reprodus,
integral sau partial, fara acordul scris din partea societdtii. Toate
drepturile rezervate.

ACTUALIZAREA SPECIFICATIILOR TEHNICE

Pentru a le imbunatati continuu performanta, siguranta si fiabilitatea,
toate dispozitivele medicale produse de Air Liquide Medical Systems
S.r.l. sunt supuse periodic revizuirilor si modificarilor.

Prin urmare, manualele de instructiuni sunt modificate pentru a asigura
compatibilitatea lor constantd cu specificatiile dispozitivelor introduse pe
piata. In cazul in care manualul de instructiuni care insoteste acest dispozitiv
se pierde, puteti obtine de la producator o copie a versiunii corespunzatoare
dispozitivului furnizat, mentionand referintele de pe eticheta.

1 - NAMEN UPORABE

Ta medicinski pripomocek sodi v kategorijo »Maske za neinvazivno
predihavanje in pripadajoéi prikljucki«, ki vkljuuje nosne maske,
maske z blazinami za nos in oronazalne maske, skupaj s pripadajo¢imi
priklju€ki, namenjene za uporabo doma ali v bolni$nici pri enem ali ve¢
pacientih, ki so jim predpisali terapijo z neinvazivnim predihavanjem s
pozitivnim tlakom (NPPV).

NAVEDENA UPORABA IN PREDVIDENI UPORABNIKI

Alnest SOFT Child je nosna maska za veckratno uporabo s kalibriranimi
luknjami za izdihavanje (prezracevana). Namenjena je za uporabo doma ali
v bolni$nici pri ve¢ pediatri¢nih pacientov (telesna teza od 12 do 25 kg), ki
so jim predpisali neivazivno predihavanje s pozitivnim tlakom (NPPV) — na
primer zdravlienje dihalnih poti z neprekinjenim pozitivnim tlakom (CPAP)
ali v nacinu Bilevel (BIPAP).

SLOVENSCINA

& OPOZORILA

Uporabo maske mora nadzorovati odrasla oseba, ki razume navodila za
uporabo.

Masko lahko uporabljate samo z napravami s pozitivnim tlakom, ki jih
priporogi zdravnik ali dihalni terapevt in zagotavijajo tlak vsaj 4 cmH,O:
pri niziem tlaku namre¢ ni mogoce zagotoviti varnega izpusta izdihanega
zraka skozi luknje za izdihavanje, zaradi Cesar lahko pacient del
izdihanega zraku ponovno vdahne.

Pred uporabo maske je treba vedno preveriti, ali so luknje za izdihavanje
zama$ene (tudi delno), v nasprotnem primeru sta ogroZeni varnost
pacienta in kakovost terapije.

V primeru nelagodja, draZzenja 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 priporo¢eno Stevilo 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 poskodb (razpoke, praske ipd.) je treba odstraniti in
zamenjati poSkodovani del maske.

Sestavnih delov maske ne puscajte brez nadzora, saj lahko nekatere od
njih pogoltnejo otroci.

Da ne bi ogrozili pravilnega delovanja sklopa cevi, ga ne poteguite in z
njim ravnajte previdno.

Ce maska ne deluje pravilno, ni ustrezne velikosti ali ¢e imate pomisleke
Vv zvezi z njeno uporabo, se obrnite na dobavitelja, ki je strokovnjak s
podro¢ja zdravstva.
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Je treba o vsakem resnem zapletu, do katerega je priSlo v zvezi s
pripomockom, obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave ¢lanice, v
kateri ima uporabnik in/ali pacient stalno prebivali$ce.

2 - SESTAVNI DELI MASKE (poglavje A)
a) blazinica; b) sklop cevi; c) vrtljivi prikljucek; d) pokrovéek odprtine za
vzorcéenje; e) naglavni trak; f) sponka; g) previeka cevi

3 - SESTAVLJANJE IN NOSENJE MASKE (poglavje B)

(IZBIRNO) Odpnite trakove na jezka previeke cevi iz tkanine (g),
namestite prevleko za cev (g) ¢ez sklop cevi (b) in nato zalepite
trakove na jezka. (B.1) (B.2) (B.3)

Prikljucite sklop cevi (b) tako, da vstavite kroglo na koleno priklju¢ek v
togo rezo v blazinica (a) (B.4).

Sirok del vrtljivega priklju¢ka (c) prikljugitena prosti konec sklopa cevi
(b) (B.5).

Vstavite tri zgornje trakove pokrivala (e) v tri zgornje reze blazinice (a),
nato pritrdite trakove na jezka (B.6).

Masko previdno drzite na obrazu in naglavni trak (d) namestite na
otrokovice glavi. Pazite, da se blazinica (a) prilega nazalnemu delu
obraza (B.7).

Pritrdite sponki (f) na luknji na spodnjih obrockih blazinice (a) (B.8).
Opomba: Alnest SOFT Child lahko uporabljate tudi brez sponk, tako da spodnje
pasove naglavnega traku vstavite neposredno v luknji spodnjih obrockov.
Previdno povlecite trakova, da stabilizirate masko v skladu z zaporedjem B.9.
Vrtljivi prikljucek sklopa cevi (c) prikljucite na cev naprave (B.10) in nato
vklopite napravo, ki mora delovati s predpisanim tlakom.

.

.

.

4 - RAZSTAVLJANJE MASKE (poglavje C)
Za pravilno razstavljanje maske glejte risbe v poglavje C.

5 - CISCENJE MASKE

Pri vsakodnevnem ¢iS€enju je treba masko razstaviti na posamezne
sestavne dele in (razen naglavni trak in prevleko cevi) 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
sonéno svetlobo.

68

Za ciScenjenaglavnega traku
postopek enkrat tedensko.

in prevleke cevi, ponovite isti

Ce zelite opraviti temeljitej§o dekontaminacijo maske, glejte Prirognik 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, $e 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 in odstranite masko.
Posebej temeljito ocistite umazanijo iz lukenj za izdihavanje.

Naglavni trak in prevleko cevi lahko ¢istite samo z vodo.

Za CiSCenje maske ne uporabljajte raztopin, ki vsebujejo alkohol,
aromati¢ne spojine, vlaziina 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.

6 - REGENERACIJA MASKE ZA PONOVNO UPORABO PRI RAZLICNIH
PACIENTIH

Masko lahko regenerirate najve¢ 12-krat, in sicer na enega odnaslednjih
nacinov:

« toplotna dezinfekcija na visoki ravni;

« kemi€na dezinfekcija na visoki ravni;

« sterilizacija v avtoklavu pri 121 °C, najve¢ 30 minut.

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 vaS§em dobavitelju.

A PREVIDNOSTNI UKREPI
* Masko je treba pred uporabo na novem pacientu vedno regenerirati.
« Naglavni trak, sklop cevi in previeko cevi je treba zamenjati.
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7 - ODPRAVLJANJE NAPAK

TEZAVE MOZNI VZROKI RESITVE
Zracnitok ne |- Generator pretoka je |- Vklopite ali nastavite generator
doseze maske. | izklopljen ali ne deluje. | pretoka.
- Dihalni sistem - Prikljucite dihalni sistem
pacienta ni pravilno pacienta na generator pretoka
vstavijen. in masko.
Hrupno in - Maske niste pravilno |- Razstavite masko in jo
nadlezno sestavili. ponovno sestavite v skladu z
uhajanje zraka. navodili v prirogniku za uporabo.
- Maska ni pravilno - Masko ponovno namestite na
namescéena. obraz in prilagodite naglavne
trakove, kot narekujejo navodila
v priroéniku za uporabo.
- Velikost maske - Posvetuijte se s svojim
morda ni ustrezna. zdravnikom ali tehnikom, da bi
nasli pravo velikost.
Zaradi umaza- | Nepravilno ali Luknje za izdih ogistite z zobno
nije se luknje | nezadostno dnevno | $Cetko z mehkimi ¢etinami.
za izdihavanje | iSCenje.
zamasijo.

8 - ODLAGANJE MED ODPADKE

Sestavni deli maske so izdelane iz spodaj navedenih materialov. Ti ne
vsebujejo nevarnih snovi in jih je zato mogo¢e odvre¢i med obi¢ajne

gospodinjske odpadke.

KOMPONENTA MATERIAL

Blazinica (a)
Sklop cevi (b)
Vrtljivi prikljucek (c)

Silikon + Polykarbonat
Polikarbonat + TPE + polipropilen

Kopoliester

KOMPONENTA MATERIAL

Pokrov§ek odprtine za Silikon
vzoréenje (d)

Naglavni trak (e) Najlon/UBL/Poliuretan

Sponka (f) Kopoliester

Prevleka cevi (g) Poliester
9 - TEHNICNI PODATKI
KRIVULJA PRETOK-TLAK*

40
36
31
26
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*Zaradi razlik v strojni obdelavi se lahko iztok iz izdihovalnih odprtin razlikuje
(£10%).

Regulatorne informacije Oznaka CE v skladu z Uredbo
2017/745 (EU) in poznejSimi
spremembami pri izvajanju.
Razred lla

Glavni standard izdelka UNI EN
1SO 17510

4 cmH,0 /24 cmH,0

Obmocje delovnega tlaka



SLOVENSCINA

Obmocje delovne temperature  +5°C/+40 °C
Mrtvi prostor 60,0 ml
Upor bij 50 I/min: 0,55 cmH,O

bij 100 I/min: 1,80 cmH,O
A-utezeni zvocni tlak

(UNIEN ISO 3744) 158+3,2dB(A)
A-utezeni zvocna mo¢

(UNIEN ISO 3744) 19,5+3,2dB(A)
Dimenzije (brez naglavni trak) 105 x 100 x 50 mm
Teza 759

10 - GARANCIJSKI LIST

Druzba Air Liquide Medical Systems S.r.l. daje garancijo za stvarne napake
in napake v proizvodniji, ki velja 180 dni od datuma nakupa, pod pogojem,
da se upostevajo pogoji uporabe, ki so navedeni v navodilih za uporabo.
Ce pri obi¢ajni uporabi izdelka nastopijo okvare, bo druzba Air Liquide
Medical Systems S.rl. po svoji presoji popravila ali zamenjala okvarjen
izdelek ali njegove sestavne dele.

Proizvajalec je odgovoren za vamost, zanesljivost in uginkovitost
pripomocka, €e se ta uporablja v skladu z navodili za uporabo in njegovim
predvidenim namenom.

Originalno embalaZo je treba hraniti ves ¢as trajanja garancije. Garancijo za
napake na izdelku lahko dobite tako, da se obrnete na dobavitelja.

Za ve¢ informacij o pravicah, ki se nana$ajo na garancijo, se obmite na
dobavitelja.

AVTORSKE PRAVICE

Vse informacije v tem priro¢niku smete uporabljati samo v prvoten namen.
Ta priroénik je last druzbe Air Liquide Medical Systems S.rl. in ga ni
dovoljeno v celoti ali delno kopirati brez pisnega dovolienja druzbe. Vse
pravice pridrzane.

POSODOBITEV TEHNICNIH LASTNOSTI

Da bi izbolj$ali ucinkovitost, varnost in zanesljivost, se vsi medicinski
pripomocki, ki jih izdeluje druzba Air Liquide Medical Systems S.r.l., redno
pregledujejo in spreminjajo.

SLOVENSCINA

Zaradi zagotavljanja skladnosti z znacilnostmi prodajanih pripomockov, se
spreminjajo tudi navodila za uporabo. Ce izgubite navodila za uporabo, ki
so priloZzena temu pripomocku, lahko nov izvod z navodili za uporabo dobite
pri proizvajalcu. V ta namen morate navesti referenéne podatke na etiketi.

ENNHNIKA

1 - NIPOOPIZOMENH XPHZH

Autd 1O I1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOIGV aviikel OtV KaTnyopia «MAokeg n
emepBaTikol agpIoUOU Kal OXETIKOI GUVOETHOI», N OTToI0 TIEPINHBAVE! PIVIKEG
HGOKEG, HAOKEG PE PIVIKE HagIAAPAKIa KOl GTOUATOPIVIKEG HEOKES, O€ CUVOUACHO
HE TOUG OXETIKOUG OUVDETHIOUG, O OTTOiEG TIPOOPICOVTAI YIal OIKIaKH XPrion 1 yia
Xprion o€ voookopelakd TTepIBEAOV aTtd €vav i} TTEPICTOTEPOUG aOBEVEIG TTOU
xpeiadovral Beparreia pn emmepBaTikoU agpiapou BeTikiig Trieang (NPPV).

ENAEIZEIZ XPHZHZ KAI MPOOPIZOMENOI XPHZTEZ

Alnest SOFT Child €ival pia €TTavaxenOIUOTIOINCIKN PIVIK PAoKa pE
BaBuovounuéveg omég ektrvonig (Vented), Trou TrpoopileTal yia xprion oTo
OTTiT i 0€ VOOOKOEIOKS TrEPIBAAAOV atrd TTOAOUG TradiaTpikoUg aoBeveig
(ue Bapog petagy 12 kai 25 kg) oToUg OTTOIOUG €XEl CUVTAYOYPOPNOE N
emepBarikr) Bepartreia agpiopol- BeTikr) Triean (NPPV), yia mrapddeypa
Beparreia ouvexoug BeTIKG Trieang agpaywywv (CPAP) 1y Bilevel (BiPAP).

A MNPOEIAOMOIHZEIX

* H pdoka TTpéTrel va XpnoIPoTToIEiTal UTTO TV ETTIBAEWN KATTOIOU EVANKA
TIOU PTTOPET VA KOTAVONOEl TIG 0dNyieg.

H pdoka mpémel va xpnaoiyotroieital pévo pe €EOTTAICUS BETIKAG TTieang
TTOU GUVIOTATAI OTTO TOV YIATPO F) TOV QVATIVEUCTIKO 0ag BEPATTEUTH TTOU
TIapéxel TTiean TouhdxioTov ion pe 4 cmH,0: o€ XaunAGTEPEG TETEIS, Bev
€§ao@aAIZeTal N aoPaAArG DIAPUYT TOU EKTTVEOUEVOU OEPA HEOW TNG OTTAG
€KTTVONG. - B0 JTTOPOUCE ETTOPEVWG VO TTPOKUWEI UEPIKN ETTAVEICTIVON.
TMpIv XpNOIUOTIOINOETE TN HAOKQ, Eival TIAVTA OTTAPAITNTO VO EAEYXETE OTI OI
OTTEG EKTTVONG DeV Eival PPAYUEVES, E0TW KOl HEPIKWIG, TIPOKEIUEVOU Va PNV
TeBei o€ KivOUVO N aOPAAEIa Kal ) TTOIGTNTA TNG BEPATTEITG.
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+ Ze TrepiTwon evoxAnong, €peBiopol 1 TIapousia  AAAEPYIKWV
avTISPAoEwWV a€ OTTOIOdNTIOTE EEAPTNHA TNG PAOKAG, GUMBOUAEUTEITE TOV
yiaTpd 0ag ) TOV QUOIOBEPATTEUTH 0OG.

T TTEPITITWON CUUTTANPWHATIKAG XOPriynang o&uydvou atrayopeveTal TO
KATTVIOWA 1) N XPrion EAEUBEPWY PAOYWV.

Otav xpnoiygotroigital ofuydvo kal €COTTAICUOG BETIKAG TTieong dev
Aeiroupyei, n TTapoyr) oguydvou TTpETel va ofrivel.

Mnv XpnOoIPOTIOIEITE TN HAOKA O€ TIEPITITWON EUETOU 1| VAUTIOG.

DUAGETE TN PAoKa PaKpPIG aTTé TO PWG.

ZuvIoTATal va TIAEVETE TN HACKA TIPIV aTTd TV TTPWTN XPron.

H pdoka pétrel va kaBapiletal PETd atd KABe xpran.

ZuxvétnTa, pébodol kaBapiopou i TTapAayovTEG BIAPOPETIKOI OTTO aUTOUG
TIou KaBopilovial o autd To EyxXeIPIdIo XproTn 1 n uTrépBaon Tou
OUVIOTWHEVOU apIBpoU KUKAwV avayévwnong WTTopei va utroaduioouv
TNV ao@AAEIa Kal TV TToI6TNTa TNG BeparTTeiag.

Mpiv até T Xprion eAéyETe TNV akepaidTNTa TNG PHAOKAG. AV £XEI UTTOOTET
BAGBEG KaTd TN DIAPKEIA TNG HETAPOPAS, EVNHEPUWITTE TOV AVTITIPOCWTTO.
e TIEQITITWON 0paTAS POOPAS (PWYHEG, OKIgidaTa KATT) TIpETTEl va
OTTAAEIWPETE KAl VA QVTIKATAOOTACETE TO €EGPTNUA TNG MAOKAG TTOU £XEl
uTrooTei BAGRN.

Mnv agprivete ag@uAaxta Ta pépn TNG MAOKAg, kAol amé autd Ba
HTTOpOUCaV VA T KATATTIOUV TIaIdIA.

[a va unv UTTOVOUEUOETE Tn OWATH AEIToUpYia TNG CUYKPOTNHO GWARva,
00G OUVIOTOUPE VO PNV TNV UTTORBGANETE O€ €ASn Kal, YEVIKE, va Tn
XEIPICEOTE PE TIPOOOX.

ETiKoIvwvAOTE Pe Tov avTITPOowTTé 0ag wg emmayyeAdaTia uyeiag o€
TIEPITITWAON AEITOUPYIKWY TTPOBANPATWY, TTPORANUGTWY HeyéBoug 1 yia
OTTOIO0ATIOTE APIBONIC OXETIKA HE TNV EPAPHOYH I0TPOTEXVOAOYIKWV
TIPOIOVTWV.

.

.

.

.

Tuyov ooPapd oupBdv TToU CUVERN Ot OXEON ME TN OUOKEUR TIPETTEI VOl
QAVOPEPETAl OTOV KATAOKEUAOTH Kal TNV apuédia apxri Tou KpEToug péAoug
OTO OTIOIO €ival YKATEOTNPEVOG O XPAOTNG 1 / Kal 0 a0BEVAG.

2 - MEPH THZ MAZKAZ (tpfipa A)

a) pagiAdpi, b) ocuykpdtnua cwAfva, c) TEPIOTPEPOUEVOG OUVOETHOG,
d) katdki BUpag derypatoAnyiag, e) KeparodEtng, f) KAITT, g) KdAuppa
owAfva

3 - ZYNAPMOAOIHZTE KAI ®OPEZTE TH MAZKA (Tufua B)

« (MPOAIPETIKA) Avoi¢te Toug 1pdvteg BEAKPO TOU KAAUPPATOG
owAnva atd Ueaopa (g), TePEoTe To KAAUPHA SwARva (g) TTavw aTrd
TO CUYKPOTNHO owARva (b) kal KAgioTe §ava Toug 1pdvTeg BEAKpoO. (B.1)
(B.2) (B.3)

ZuvdéoTe TO OUYKPOTNHA CwArva (b), BEovTag To oPaIPIKG PEPOG TOU
YWVIOKH 0UVOEON - JETQ OTO AKAUTITO TURHA TOU KUpiwg YagiAdpl (a) (B.4).
ZuvdéoTe TO QaPdU TUAHO TOU TTEPIOTPEPOUEVOU CwARvVa (C) OTO
€AeUBEPO AKPO TOU CUYKPOTAPATOG CWARVA (b) (B.5).

MepdoTe TOUG TPEIG TIAVW IHAVTEG TOU KEQAAODETN (€) OTIG TPEIG TIAVW
£YKOTTEG TOU HagIAapIoU (@) Kal, OTn CUVEXEIR, CUVOEDTE TOUG INAVTEG
BéAkpo (B.6).

Kparwvrag 1 pdoka amaAd oTtabepri oto TpoéowTto, BAATE TO
KePAAODETNG (d) aTO KEPAAI TOU TTaISIOU Kail BeBaiweiTe 611 T HagIAGpI (a)
£QapHSCEl aTO TTPOPIA YUpw aTrd TN PUTN (B.7).

ZrepewoTe Ta KAITT (f) oTig 00 eyKOTIéG Twv KATW BPaxIGVWV Tou
pagihapiou (a) (B.8).

ZHM.: Edv xpeialeral, o Alnest SOFT Child utropei va xpnoiuorromn6ei
XWpic Ta KAITT, pe ameuBeiag eioaywyn Twv KATw IUGVIwY OTov
KEPAAOOETN, OTIS EYKOTTES TWV KATW BPaxIovwy.

TpaBrgte eAa@pd Toug IMAVTEG yia va eEa0@aAicETe oTaBePATNTA TNG
péokag aUpewva pe Tn oeipd Tou B.9.

ZUVOEOTE TO TTEPIOTPEPOUEVO EEAPTNHA TOU OUYKPATNUA OWwArjva (C) oTov
€UKAPTITO owArjva Tou e§ottAiopoU (B.10) kai YETE evepyoTtoiaTe Tov
€COTTNIOUO OTNV TIPOPBAETTONEVN TTiETN.

.

.

4 - ANMOZYNAPMOAOIMHZETE THXZ MAZKAX (Tprpa C)
lMa va aTToouvVOapPHOAOYAOETE YAOETE CWOTA T PAOKA, OVOTPESTE OTIG EIKG-
VEG OTNV TRAKa C.



ENANAHNIKA

5 - KAGAPIZMOX THZ MAZKAZ

TMa Tov KaBnpePIvO KaBapiopd, n HEoKa TTPETTEN va aTroouvappoAoynBei oTa
€€apTAATE TNG, KABEva aTTd Ta OTToIx TTPETTEN (UE EQiPETN TOV KEPAAODETN
Kal To KGAUPpa owAfva) va TTAUBEi TTPooEKTIKG Ot {e0T vePO (TTepiTiou 30
°C) XPNOIMOTIOIWVTAG ATTIO OATTOUVI KOl 0T GUVEXEID va EETTAUBET pe dpBovo
TIO0IMO vePd. TEAOG, Ta PEPN TIPETTEN VA OTEYVWOOUV GTOV AéPQ, HAKPIA aTTd
TO AUETO NAIOKOS PWG.

Ma Tov KaBapIopd Tou KEPAAOSETN Kol TOU KOAUPHATOG CWARvVA,
akoAouBeite Tnv idia Sladikacia kaBe eBSopada.

Edv emBupeite va TrpaypaToTIonoeTe BaBuTepn ammoAUavon TG HAOKAG,
oupBouleuTeiTe TOV «OBNYS OTTOAUHAVONG, KOl GTTOOTEIPWONG» Trou diamiBeTal
€ NAEKTPOVIKI Hop@ri aTov IoTdToTTo it. medicaldevice.airliquide.com ry amtd Tov
QVTITTPOOWTTO 0ag, Madi PE TIG 0dnYiEg TTOU TIAPEXOVTAI ATTO TO KATOOKEUOOTAG
Tou aTToAupavTIKoU JIGAUPATOG, IBiwg GO0V apopd TN GUPBATOTNTA WE Ta UAIKG
TwV dIaPOPWV EEOPTNHATWV.

A NPO®YAAZEIZ

AgaipéoTe TN pdoka apoU aTTooUVOEDETE £vav OTTd TOUG KATW INAVTEG TOU
KEPAAODETNG.

AeigTe 1B10itepn ppovTida ae 6,1 agopd TNV aPaipean TG BPwHIAS aTTé
TIG OTTEG EKTTVONG.

O KepaAodETNG Kal To KAAUPPG owAAva pTropolv va TTAuBouv pévo
HE VEPO.

Mn XpnoidoTTOIEiTE Yia TOV KABAPIoUO TNG HAOKAG DIGAUMA TTOU TTEPIEXE!
OIVOTIVEUHQ, OPWHATIKE GUCTATIKE, USATIKG OCUCTATIKA, AVTIBOKTNPISIOKOUG
TIapAyovTeG, udaTIKOUG TIAPAYOVTEG ) apWUATIKG €Aaia.

Mnv a@rvete TNV pdoka va epBubioTei TTEpIoadTePO atré 10 AeTrTd.

Mnv kaBapileTe TN HEOKaA O€ TTAUVTHPIO THIATWV.

EAéyEre oX0AaOTIKG TO KGBE £EGPTNHA YIa va BeBaIwBEITE OTI OV UTTAPXOUV
£TMIKABIOEIG, TIPOTOU XPNOIUOTIOINCETE TN HAOKA LETE ATTO TOV KABAPITUO.

.

6 - EK NEOY XPHZH THZ MAZKAZ ZE AIAGOPETIKOYZ AZOENEIZ

H pdoka uptropei va avavewBei yia péxpl 12 kOkAoug pe pia ommd TIg
aKk6Aoubeg dladikaaieg:

« BeppikA ammoAlpavan uynAou eTmTTédoU;

72

* XNMIKA arroAUpavon uwnAou emmiTTédou;

« amooTeipwon o€ autékAgioTo atoug 121 °C yia 30 AeTTTd TO TTOAU.

Mo AetrTopepei odnyieg avayévwnong Tng HAOKAG, CUHBOUAEUTEITE Tov
«Odnyd ammoAUpavong, Kal OTTooTEIPWONG» TToU JIATIBETAI O€ NAEKTPOVIKR
Hoppry oTov 1oTéTOoTIO  it.medicaldevice.airliquide.com 1 amd  Tov
QavTITTPOoWTTO 0ag.

A NPO®YAAZEIZ

« H pdoka mpémel mavia va avayevvdaral mpiv amo Tn Xpron o€ Véo
aobevn.

« O kepaAodérng, 10 OUyKPOTHUA OwAnRva Kai 10 KGAupua owAnva
mpémel va avrikaBioravrai.

7 - ENIAYZH NPOBAHMATQN

H pon aépa
Oev @TAvel OTN
Héoka.

NMPOBAHMATA

MIGANEZ AITIEZ

- levvATpIa porig
aBnom 1 un
Aeiroupyik.

- To KUkAwWa TOU
aoBevr dev Exel
TOTTOBETNOET CWOTA.

AYZEIZ

- EvepyotroiioTe ) pubpioTe
TN YEVVATPIO POAG.

- ZUvB£0TE TO KUKAWHQ
aoBevoUg aTn yevnTpIa POrG
Kal TN Ydoka.

OopuBwdelg
Kal EVOXANTIKEG
Slappoég agpa.

- H pdoka dev
ouvappoAoyrdnke
OwoTa.

- H pdoka dev éxel

TOTI0BETNOE CWOTA.

- To péyeBog Tng
HAOKOG UTTOPEi VO
HnV gival cwaoTo.

- ATroouvappoAoyroTe Tn
HAoKa Kol GTN CUVEXEIQ
OUVOPHOAOYAOTE TV
akoAouBwvTag 6oa
TIEPIYPAPEI TO EYXEIPIDIO
xprong.

- ToTroBeTROTE EQvVa TN

Hdoka oTo TIPAOWTTO Kal
TIPOCAPUOOTE TOUG INAVTEG
TOU KEPAAOBETNG OTTWG
TIEPIYPAPETAI OTO EYXEIPIOIO
xenong.

- ETmikoivwvioTe Pe Tov yiarpd
1 ToV TEXVIKO 0aG yia va Bpeite
T0 OWOTO PéyedoG.
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MPOBAHMATA TMIOANEZ AITIEZ AYZEIZ

O omég ekmvorig | AavBaopévog KaBapioTe o1 oTTéG €KTTVONRG

AeplovovTal 1) QVETTAPKNAG XPNOILOTIOIWVTAG KT
HEXPI VO KaBnuepIvog 000VvTOBoUPTOa PE HOAAKEG
BouAwaoouv. kaBapiopdg. TPIXEG.

8 - AIAXEIPIZH ANOPPIMATQN

Ta pépn NG pdokag kataokeuddovial atmmd Ta UAIKG TToU avagépovTal
TIaPAKATW. Agv TIEPIEXOUV ETTIKIVOUVEG OUTIEG Kal UTTOPOUV va aTroppIpBolV
He ouvnBIouéva OIKIOKE aTToppippaTa.

EZAPTHMA YAIKO

MagiAap (a) ZINIKGVN + MoAuavBpakikd
ZuykpoTnua cwArva (b) TMoAuavBpakiké + TPE + MoAutrpottuAévio
MepIoTPEPSOPEVOG TUVBETHOG (C) | ZUMTIOAUEDTEPOG
Kamdki Bupag SetyparoAnyia (d) — ZiAikévn
Kegpalodéng (e) NduAov/UBL/ToAuoupeBavn
KA (f) ZUpPTTOAUEDTEPQG
KéaAuppa owArva (g) MoAueaTépag
9 - TEXNIKA ZTOIXEIA
KAMMNYAH NIEZHE - POH*
40
36
31
26

[Ipm]

20

13

[emH20]

*Abyw Olagopwy TNV EMmesepyaaia, n por mmou eEépxeTal armd TIS OTTES
&&aépwoaong umopei va diagéper (+ 10%).

KavovioTikég TAnpogopicg Zripavon CE oUpgwva pe Tov
Kavoviop6 2017/745 (EE) kai
eTTakOAoUBEG TpOTTOTTOINOEIG

£QAPHOYNG.
Karnyopia lla
KUpio mpdtuTro mpoiévtog UNI EN
1SO 17510
E0pog Trieong Aeiroupyiag 4cmH,0 /24 cmH,0
EUpog Beppokpaciag +5°C | +40°C
Aeitoupyiag
Nekpog xwpog 60,0 ml
AvrioTaon bij 50 I/min: 0,55 cmH,0

bij 100 I/min: 1,80 cmH,0
ZTabpiopévn NXNTIKA Tieon A

(UNIEN ISO 3744) 15,8 3,2 dB(A)
Z1aBpIcPEVN NXNTIKY 10X0G A

(UNI EN ISO 3744) 19,5+3,2 dB(A)
AlaoTdaoeig (xwpig

KEPAAOBETNG) 105 x 100 x 50 mm
Bdpog 759

10 - MIZTOMNOIHTIKO EMMYHZHZ

H Air Liquide Medical Systems S.r.l. eyyudrai 1o Tpoidv TNG wg TTPOG Tat
€AATTWHATA TWV UNIKWV 1) TNG KATAOKEUNAG Yia TTepiodo 180 nuepwv ammd
TNV nuepopnvia ayopdg epdoov TTANpoUvTal oI CUVBRKEG XPriong TTou
uTTodeIkvUovTal OTIG 08nYieg Xpriong.

Av 1O TTpOidv TTapoucidoel BAGBN Ot KavoVikEG OUVBRKEG XPAoNg, N
Air Liquide Medical Systems S.r.l. 8a @povrioel va emdlopBwoel 1) va
QVTIKATAOTACEI, KATA TN SIOKPITIKA TNG EUXEPEID, TO EAATTWHATIKG TTPOIGV
1 Ta €§aPTAPATE TOU.
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O KATaOKEUOOTAG BewpEiTal UTTEUBUVOG Yia TNV ACPAAEI, TNV agloTTIoTIa Kal
TIG ETNIOOTEIG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG AV XPNOIUOTIOIEITAI CUHPWVA
ME TIG 0dnyieg Xpriong Tou Kai TV TTpo-

BAetrépevn xprion Tou.

Ma 6An v Tepiodo TG eyyunong Ba TTPETTEl va QUAGEETE TNV apxIKn
ouokeuaoia. H eyyinon o€ TepITTwon EAGTTWHATWY TOU TTPOIOVTOG UTTOPET
agloTroInBei o€ ETTIKOIVWVIa PE TOV QVTITTPOCWTTO 0AG.

MNa TrePIcOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TO DIKAIWUATA TTOU TIAPEXE! N
£yyunon, ameuBuvBeite 01O ONpEio TTWANGNG.

COPYRIGHT

‘OAeg o TTANPOPOpIEG TTOU TTEPIEXEI TO TIAPOV EYXEIPISIO dev PTTOPOUV VO
XPnoipotoinBolv yia okotroUg SINPOPETIKOUG aTrd TOug apxIkoug. To
TIapov eyxelpidio aroteAei ISloktnaoia TG Air Liquide Medical Systems S.r.l.
Kol Oev pTTopei va avarrapayBei, €§ OAOKARPOU 1 ev UEPEI, XWPIG YPOTTTH
££0UOI086TNON aTTO TNV ETaIpEia. Me TV emQUAAgN TTavTOg SIKAIWUATOS.

ENHMEPQSH TEXNIKQN XAPAKTHPIZTIKQON

lMa ™ ouvexr BeATiwon Twv emSOoEWY, TNG AoPEAEIag Kal TNG agloTmoTiag,
OAa Ta 1TPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTa TToU KaTaokeuddel n Air Liquide Medical
Systems S.r.l. uTTOKeIVTaI TAKTIKG O€ EAEYXOUG KOl OE TPOTTOTTOINCEIG.

MNa 10 Adyo autd, Ta eyxelpidla odnyilv TPOTTOTTOIOUVTAl WOTE VvV
£CaOQaAI(ouV TN CUVAQEIG TOUG HE TO XOPOKTNPIOTIKA TWwV TEXVOAOYIKWY
TIPOIOVTWYV TTOU BIOXETEUOVTAI OTNV AyOopd.

Av 10 gyxeIpidio odnyiwv Trou ouvodelel TNV TTapoUoa didTagn awAéodn,
UTTOpEiTE VO {NTAOETE QVTiyPaPo aTTd TOV KATAOKEUAOTH, OTNV aVTIoTOIXNn
€kdoon TnNg SIGTagng, avapépoviag T OTOIXEIX TTOU avaypd@ovTal oTnv
ETIKETA.

PYCCKUUN

1 - HASHAYEHME

ﬂaHHOE MeAUUMHCKOe u3agenue OTHOCUTCA K Kateropum «Macku ansa
HEVHBa3NBHOW BEHTUNAUUM Nerkux U CconyTCTBYKOLNE COeanHEeHUs»,
KOoTOpasi BKNoYaeT B cebs HasanbHble Macku C HasanbHbIMU U
OpoOHasanbHbIMKU NoAKnagkaMu, a TaKkke COMnyTCTBYHLWNE COeUHEeHUs,
npefHa3Ha4YeHHble And MCMOoMb3oBaHUA B LOMALUHUX U BOMbHUYHBIX
YCNnoBuAX OOHUM WM HECKOSTIbKUMW NauueHTamMu, KOTOopbIM Tpe6yeTCﬂ
HEenHBa3MBHaA BEHTUNAUMA IerkMx C nNonoXuTenbHbIM OaBneHnem
(NPPV).

YKA3AHUA MO WUCMNOMBb3OBAHUIO U MPEAYCMOTPEHHBIE
NONb30BATENN

Alnest SOFT Child 310 MHoOropasoBas HasanbHas Macka C
BEHTUNALMOHHBIMU kanMbpoBaHHbIMU OTBEPCTUAMMU (Vented),
npefHasHaveHHas Ans UCronb30BaHsi 4OMa UK B CTaLOHape HECKOMbKO
neauaTpuYeckmx naumeHTamu (Becom ot 12 4o 25 Kr), KOTopbIM HasHa4eHa
HeMHBa3MBHas BEHTUNALIWA NErKVX C NonoxuTenbHbIM AasneHnem (NPPV),
Hanpumep, Tepanusi C HenpepbiBHLIM MOMNOXUTENbHBIM [AaBleHemM B
AbixatenbHbix NyTax (CPAP) unu aByxyposHesasi Tepanus (BiPAP).

A NPEAYNPEXOEHUA

Macka pomkHa wucnonb3oBaTbcA nofd  HabnioaeHnem  B3pOCHOro
YenoseKa, CrIOCOBHOTO MOHATL UHCTPYKLIMM MO NOMb30BaHMIO.

Macky crnegyer ucnonb3oBaTb TONbKO C PEKOMEHAOBAHHLIM BalLMM
BPa4YoOM MM MyNbMOHOMIOTOM 0BOpPYAOBaHMEM C  MOMOXUTENbHBLIM
faereHvem, obecneunBalolM fasneHve He meHee 4 cmH,O: npu
6onee HU3KOM AaBreHWM Ges3omacHbI BbIXOA BblAbIXaeMoOro BO3ayxa
Yepes BEHTUNSALMOHHbIE OTBEPCTUSI He rapaHTUpYeTCst U 3aTemM MOXET
NPOV3ONTN YaCTUYHOE MOBTOPHOE B/ibIXaHMeE.

Mepen vcnonb3oBaHMeM Macku Bcerda Heobxomumo ybeauTbes, YTo
BEHTUMSILMOHHbIE OTBEPCTUS HE 3aKPbIThbl, AAXKE YACTUYHO, YTOGbI He
NOCTaBWTb NOf, Yrpo3y 6e30MacHOCTb U Ka4YeCTBO JIEYEHNSI.

B cnyyae avckomdopTa, pasgpaxeHus Unu annepruveckux peaxumin
Ha nto6oVi KOMNOHEHT Macku obpaTUTECh K Bpady Unu cneuuanqcTy no
pecnupaTopHoii Tepanuu.

Bo Bpemsi uCnonb3oBaHUA KUCMopoda 3anpellaeTcst Kyputb Wnu
UCMOIb30BaTh MCTOYHIKM OTKPBITOTO MiamMeHu.



* B cnyyae ucnonb3oBaHWsi KMCIOpOAa Mpu OTKIIOYEHHOM annapare ¢
13BbITOYHBLIM AaBMEHNEM BbIKIIOUMTE [O3ATOP KCIOpoaa.

He vcronb3yiite Macky B Cryyae TOLLHOTbI UMK PBOTbI.

[ep>xxuTe Macky B 3alLMLLEHHOM OT CBETa MecTe

Mepen nepsbIM UCMOMNb30BaHNEM MACcKy PEKOMEHYETCS BbIMbITb.
Macky HeoBXxoaMMOo oumLLIaTL NOCHE KaXa0ro UCMOMNb30BaHNS.

YacroTa, MeTofbl UNM YACTSLUME CPEACTBA, OTIINMYHBIE OT YKa3aHHbIX
B [aHHOM  pyKOBOACTBE  MONb30OBATENs, WM  MpeBbILLEHNE
PEKOMEHZyeMOro  KOMM4ecTBa  LIMKMOB ~ BOCCTAHOBMEHWUS  MOTYT
NOCTaBUTb NMOA, Yrpody 6e30nacHOCTb U Ka4eCTBO NEYeHUs.

Mepen wcnonb3oBaHWeM Macku npoBepsTe €e  LEenocTHocTb. B
criy4ae NoBpEeX/IEHVNs Mackui BO BPEMS TPaHCMOPTUPOBKY MOCTaBLTE B
M3BECTHOCTb BaLLIETO NOCTABLLMKA.

B cnyyae BUAMMOro nsHoca (TPeLLmMHbI, paspbiBbl U T. [.) NOBPEXAEHHbIN
KOMMOHEHT Macku HEOGXOAWMO CHSITb U 3aMEHNTb.

He ocraensiite Yactv mackv 6e3 npucMoTpa, HeKoTopble U3 HIX MOryT
6bITb NPOrNOYeHbl AETbMM.

Bo umsbexaHve HapylueHWst MpaBWUrbHOM paboTbl rpynna LUMaHroB
peKkoMeHOyeTCst He MofBepraTh LNaHr PacTshkeHWsIM 1 obpallaTbesi ¢
HUM BepexHo.

OBpatuTech k CBOEMy Aunepy B kavecTBe MeavLMHCKOro paboTHuka B
crnyyae hyHKLMOHanbHbIX Npobnem, npobnem ¢ pasmepami unm niobbix
COMHEHMI OTHOCUTENBHO NPUMEHEHNS MEAULIMHCKOTO YCTPOWCTBA.

.

.

.

O no6oM Cepbe3HOM WHLMAEHTE, KOTOPbI MPOM3OLIEN B OTHOLLEHUM
YCTPOIICTBa, CriedyeT coobLuaTh NPOU3BOAUTENIO 1 KOMMETEHTHOMY OpraHy
rocyfapcTea-uneHa.

2 - KOMMOHEHTbI MACKW (4acTb A)
a) ynnotHutenb; b) 6nok Tpybku; C) NOBOPOTHbIA pUTUHT; d) KpbILKa
oTBepcTusi Anst otbopa npo6; e) oronosbe; f) Npsixka; g) KoxXyx Tpy6ku

3 - CEOPKA U HALIEBAHUE MACKMW (yacTe B)

* (AOMNONHUTENBHO) OTkpoiiTe pemMellkn C 3acTexkamu BEnKpo
TKaHEBOro Koxyxa TpyOku (g), HageHbTe KoXyX TpyOku (g) Ha 6rnok
Tpy6ku (b), a 3aTem 3akpoiiTe 3acTexku Benkpo. (B.1) (B.2) (B.3)

« lMopcoeanHuTtb rpynna LwnaHroB (b), BCTaBMB CHEpUYECKYHO 4YacTb
TOKOTb (OUTUHT B XXECTKYIO BCTABKY YacTb ynnoTHuTensb (a) (B.4).

« lMoacoeauHUTe  LUMPOKUIA  KOHEL, MOBOPOTHOTO uWTUHra (C) K
cBobofHOMY KoHLYy 6roka Tpy6ku (b) (B.5).

BcraBbTe Tpy BepXHUX PEMHs OrOrfoBbsi (€) B TPW BEPXHUX MpPoOpe3nt
YNNOTHUTENS (@), 3aTeM 3aKpenuTe peMeLLIKV C 3acTexkamu Benkpo (B.6).
AKKYpaTHO yAepXvBasi Macky Ha NuLie, HaieHLTe OronoBbe (€) Ha ronoBy
pebeHka, ybeamBLUMCh, YTO YNMOTHUTENb (a) NpuneraeT ¢ npodunem
BOKpYr Hoca (B.7).

Mpukpenute npspkkn (f) K ABYM NpOPes3siM Ha HWKHWUX pblyarax
ynnotHutens (a) (B.8).

BaxHoe npumevaHue: [Mpu Heobxodumocmu Alnest SOFT Child
MOXHO UCronb30oeamb  6€3 rpsixeK, 6Cmasus HUXHUE PemMHU
020/108b51 HEMOCPEACMBEHHO 8 MPOPE3U Ha HUXHUX MOOTOKOMHUKaX.
Crierka MoTsiHATE MOOYEPEOHO 3a peMellku, YTobbl obecneunTb
YCTONYMBOCTb Macku B.9.

MopncoeavHUTe NOBOPOTHBIV (PUTUHF YaCTb rpynna LUNaHroB (C) K Tpybke
obopyaosaHua (B.10), 3atem Bkmiouute obopydoBaHWe C 3aAaHHbLIM
[iaBrneHnem.

4 - PASBEPUTE MACKM (4actb C)
YT106bI NpaBunbHO pa3obpark Macky, 06paTuTech K pucyHkam B YacTb C.

5 - OYNCTKA MACKU

[lnsi eXeAHEBHO O4YMCTKN Macky Heobxoaumo pasobpaTb Ha COCTaBHble
YacTW, KaXkaylo M3 KOTOPbIX (33 WCKMIOYEHMEM OrofoBbsi M KOXyXa
Tpy6KM) HeOBXOAMMO TLLATENLHO NPOMBITH B Tensol Boge (okono 30 °C)
C UCMOIIb30BaHNEM HENTParibHOMO Mblna, a 3aTem 0GMIbHO NpornornockaTh
NUTLEBON BOAOW. HakoHew, AeTany HeobXoaMMO BbICYLUMTb Ha BO3AYXE,
BAANM OT NPSIMbIX CONHEYHbIX TTy4ent.

[NA OYMCTKM OrornoBbA U KOXyXa TPYOKM BLINONHAWTE Ty Xe
npoueaypy exeHeAenbHO.

Ecnu Bbl xoTuTe nposecTu Gonee rnybokoe obessapaxvBaHue Macku,
obpatutech k «PykoBoacTBY no obe3zapaxuBaHWio, Ae3vH(eKLn 1
CTepunusauumn», OOCTYMHOMY B 9IIeKTPOHHOM dopmaTte Ha Beb-caiite
it.medicaldevice.airliquide.com unu y Bawero Aunepa, 03HaKOMMBLUMCH
Take C  WHCTPYKUMSIMM,  MPEAOCTaBMeHHbIMW  MPOW3BOAWTENEM
[e3nHULMpYIOLLIEro pacTBopa, 0COGEHHO B OTHOLLEHWUN COBMECTUMOCTM
C MaTepuanamm pasmnmyHbIX KOMMOHEHTOB.



PYCCKUUN

7 - YCTPAHEHME HENONAQOK

A MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

CHUMUTE MacKy, OTCOEANHNB OfNH U3 HKHUX PEMELLIKOB OTOMOBbS.
OcobeHHo  TlaTenbHO MNpodWLiaiiTe OTBEpCTUS Ans  Bbixoda
BblAbIXaEMOro BO3ayXa.

Oronosbe 1 KoXyx TPYBKN MOXHO MbITb TOMLKO B BOAE.

He ucnonb3ayiite Ans o4MCTKM Macku CPeAcTsa, coaepxallue cnvpr,
apomaTuyeckue, YBNaXHsIOWMe BellecTea M aHTMGakTepuanbHble
cpeacTaa.

He 3amaunBaiite macky Gonblue, 4em Ha 10 MUHYT.

He moiite Macky B NocyAoMOeYHO MalLmnHe.

Mepen ncronb3oBaHMEM Macku NOCNe OYMCTKM TLIATENbHO NpoBepsTe
KaXablii ANEMEHT Ha NpeaMeT OTIIOKEHWI.

.

.

6 - MOArOTOBKA MACKU AnA UCNONb30BAHUSA PA3HBIMU
NALUUMEHTAMU

Macky MOXHO NOAroTOBWTHL AN HOBOTO NauMeHTa makc. 12 pas ¢
NPUMEHEHNEM OIHOTO W3 CreayHoLLX MeTO/I0B:

BbICOKOA(h(HEKTUBHASI TEpMUYECKas Ae3VNHEKLNS;
BbICOKO3(EKTMBHASA XUMMYECKas Ae3NHMDEKLMS;

cTepunusaumsi B aBToknaee npu Temnepatype 121 °C He Gonee 30
MUHYT.

.

Moppo6HbIe MHCTPYKLMM MO BOCCTAHOBIIEHMIO Macku cM. B «PykoBofcTee
no o6e33apaxnBaHWiO, AE3MHMEKUMM U CTEepUNU3aLMU», JOCTYMHOM B
anekTpoHHOM chopmaTte Ha Beb-caiiTe it. medicaldevice.airliquide.com unun
y Ballero gunepa

A MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

* Macky sceeda He0b6x00uMO 8occmaHaegnueams reped Ucnonb308aHUEM
Ha HOBOM rayueHme.

« Oezonosbe, 6110k MpPybKU U KOXYX mpybKU HEOBX00UMO 3aMeHUMb.

MNPOBJEMb!

Motok Bo3ayxa He
AOCTUraeT Macku.

BO3MOXHbIE
MPUYMHB|

- leHepatop notoka
BbIKIHOYEH UNN He

LUEHUA

- Brrtounte unn
OTperynupyiTe reHepatop

- Pasavwep macku

paGotaet. noToka.

- KoHTyp nauvieHTa |- MNopgcoeauHuTe KOHTYp

BCTaBneH nauveHTa K reHepartopy

HenpasuIbHO. NoTOKa U Macke.
LymHble n - Macka 6bina - Pasbepute macky, a 3atem
pasgpaxatowme | cobpaHa CHoBa cobepuTe ee, kak
YTe4Kn Bo3ayxa. HenpaBWUIbHO. 0onncaHo B pPyKOBOACTBE

nonb3oBarTens.

- Macka - MepemecTute Macky Ha

pacrnonoxexa NWLE U OTpErynupyiiTe

HenpasuibHO. PEMELLIKM OrorioBbs, Kak

0OnncaHo B PyKOBOACTBE
nonb3oBarens.
- O6patuTech K Bpady unm

3abbloTcs.

MOXET ObITb TEXHWKY, YTODbI HaUTK
HEBEpHbIM. npaBUnbHLIA pa3Mep.
BeHTVInﬂLlI/IOHHbIe Hel'lpaBl/IJ'IbHaﬂ wunu | Ouuctute BEHTUNALMNOHHbIE
oTBEepCTMA HegocTaTtoyHasa oTBepcTUsa 3y6HOI;1 LIJ,eTKOﬁ Cc
3arpAsHsIlOTCA 10 | eXeaHeBHas MSArKOWA LLETUHON.
Tex nop, Noka He |o4YUCTKa.

8 - YTUNU3ALmna

KOMMOHEHTbI Macku U3roTOBIEHbI U3 MaTepuaros, NMepeqnCrIEHHbIX HIKe.
OHM He copepxaT BpedHbIX BeLecTB U MOryT ObiTb YTUNM3MPOBAHbI
BMeCTe C 06bI4YHbIMM BbITOBLIMI OTXOAAMM.

KOMMOHEHT MATEPUAT

YnnotHutens (a) CunukoH + Monukap6oHat
rpynna wnaHxros (b) Monukap6oxar + T3 + Monunponunex



PYCCKUUN

KOMMOHEHT MATEPUAT

MoBopoTHbIN uTuHr (c) | Cononuactep

Kpblllika OTBEPCTUS ANSt
ot6opa npob (d) el
Heinnon/UBL/MonunypeTaH
Cononuacrep

Monunactep

Oronosebe (e)
Mpsixka (f)
Koxyx Tpy6(g)

9 - TEXHUYECKUE OAHHbIE
KPUBAA OABINEHWA - NMOTOKA*

40

Tiem]

13

s 12 16 n 2 =
[emH20]

*W3-3a npoussodcmeeHHbIX paanuyuli Momok, 8bIxo0swuli u3 omeepcmudi
8bI00xa Moxem sapbuposams (+ 10%).

Mapkupogka CE B cootsetcteum ¢ Perna-
mexToMm 2017/745 (EC) v nocnenytoLuymm
M3MEHEHWSIMU pearnmaaLm.

Knacc Il-a

OcHoBHoi cTaHaapt npoaykta UNI EN
1SO 17510

[vana3soH pabouero gaBsneHus |4 cmH,0/ 24 cmH,0

HopmatusHas nHcopmaums

[Auana3soH paboumnx

+5°C/+40°C
Temneparyp
MepTBO€E NpOCTPaHCTBO 60,0 mn
ConpoTtuBneHue npu 50 n/muH: 0,55 cMH,O

npu 100 n/muH: 1,80 cmH,0
A-B3BelLIEHHOE 3ByKOBOE

AaBneHue 15,8 £ 3,2 dB(A)
(UNI EN ISO 3744)

A-B3BelLIeHHOe 3ByKOBasi

MOLUHOCTH 19,5+ 3,2dB(A)

(UNI EN ISO 3744)
Pa3mepbl (6e3 orornoBbe)
Macca

105 x 100 x 50 mm
75t

10 - FOFPAHUYEHHASA TAPAHTUA

Air Liquide Medical Systems S.r.l. rapaHTpyeT oTCyTCTBME B U3AENUN
nedeKToB Matepmanos UM n3rotosneHusi B Tedenne 180 gHel co aHA
NpoAaxw, ecnv cobriogeHbl YCroBUs KCrnyaTaLumum,

nepeyncrieHHble B PyKOBOACTBE MO aKCMIyaTaumm.

B crnyyae HeucnpaBHOCTU M3AENUst MpU  HOPMArbHbIX YCHOBUSIX
akcnnyataumu Air Liquide Medical Systems S.r.l. nposeaet peMoHT unn
3aMEHUT, M0 CBOEMY YCMOTPEHUI0, AehekTHOe U3aenme unm ero
KOMMOHEHTBI.

Mpon3BoguTeNnb  CYMTAETCSl  OTBETCTBEHHbIM 33  Ge3omacHocTb,
HaleXHOCTb U 3adh(PeKTUBHOCTL YCTPOICTBA, €Cnu nocrneaHee
MCMONb3yeTCsi B COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM MO 3KCMIyaTaumm

1 MO Ha3HaYeHMIo.

Ha npoTsbkeHun Bcero rapaHTWUHOTO nepuofa HeobxoauMo XpaHWUTb
OpWUrMHanbHyl0 ynakoBky. MOXHO BOCMONb30BaTbCA MPaBoOM  Ha
rapaHTUiiHoe o6cnyxuBaHue, CBA3aBLUKUCh C MOCTABLLYKOM.

Ons  nonyyeHus [QOMOMHWTENbHOW MHGOPMauuM O npaBax Ha

rapaHTuiiHoe oGCryXuBaH1e 06paTUTeCh K BaleMy NOCTaBLUMKY.




ABTOPCKOE NPABO

Bes MHQ)OpMaLWIﬂ, coAaepxawanca B HacTosAwemM pyKOBOACTBE, He
MOXeT OblTb MCrnonb3oBaHa ana  gpyrmx ueneﬁ, KpOMe WCXOOHbIX.
Hacmﬂu.lee PYKOBOZCTBO MO 3KCnnyataunn ssndaetca COBCTBEHHOCTbIO
Air Liquide Medical Systems S.r.l. u He MOXeT 6bITb BOCNPOU3BEAEHO,
MOMHOCTbIO wnn YacTU4HO, bes NMUCbMEHHOro paspeLueHnsa
npoun3soguTensa. Bce npasa 3awnLleHbl.

OBHOBIEHWE TEXHUYECKWUX XAPAKTEPUCTUK

B uUensax MOCTOSIHHOrO MOBbIWEHUST KayecTBa, ©e3onacHocT W
HaleXXHOCTN BCe MeduLIMHCKUe yCTponcTBa, Nnpoussoaunmele Air Liquide
Medical Systems S.r.l., nepvognyecku noaBepraioTcsi NEPECMOTpy U
mMoandukaumam.

MoaToMy B pyKOBOACTBA MO 3KCMSyaTaLuM BHOCSTCS W3MEHEHUsl,
4yTOGbl OGecneunTb UX COOTBETCTBME XapaKTEPUCTUKAM YCTPOWCTB,
MMEIOLLMXCS Ha PbIHKe.

B cnyvae yTepu pykoBOACTBa MO 3KCMiyaTauuu, Npunaraemoro K
HacCTOsILLEMY YCTPOICTBY, MOXHO MOMYYNTb Y MPOU3BOAUTENS KOMUIO
BEPCUW, COOTBETCTBYKOLLEN NPUOGPETEHHOMY YCTPOWCTBY, YKasaB
[aHHble, MpUBefeHHbIe Ha ATUKETKE.

YKPAIH

1 — NPU3HAYEHHSA

Llei meauyHuin BUpi6 HanexuTb Ao kaTteropii «Mackv ansi HeiHBa3vBHOT
BEHTUNAUii Ta iXHe npunagas», WO OXONME HOCOBI, HasanbHi
Ta OpoHasanbHi Macku, a TakoX iXHE npunagas, npusHadeHi ans
BUKOPUCTaHHS B AOMALLHiX 260 NikapHSHUX YMOBaX OAHUM Y Kinlbkoma
nauieHTamu, siki notpeGyloTb HEiHBa3WBHOI BeHTUNAUiI nereHb i3
no3utmeHuUM TuckoM (NPPV).

BKA3IBKM LLIOAO BUKOPUCTAHHS TA LINIbOBI KOPUCTYBAUI

Alnest SOFT Child ue Garatopa3oBa HasanbHa Macka 3 BEHTUNALIAHUMMU
kanidposaHumu otsopamu (Vented), npusHadeHa AnsS BUKOPUCTaHHS
BAomMa abo B cTaujoHapi Bif KinNbkox neajaTpuyHuX nauieHTie (Bara Big 12
[0 25 Kr), KM NpU3HaveHa HeiHBa3nBHa BEHTUMALLS NereHb 3 NO3UTUBHUM

YKPAIHCbKA

TuckoMm (NPPV), Hanpuknag nikyBaHHs 6e3nepepBHUM NO3UTUBHUM TUCKOM
AvxanbHux wnsxis (CPAP) abo aBopisHeBa Tepanis (BiPAP).

A MOMNEPEMXEHHA

Macka MoBMHHa BUKOPUCTOBYBAaTUCA Mifi HAMSiAOM AOPOCHOro, SIKWiA
MOXe 3pO3YMITV IHCTPYKLIiIO 3 BUKOPUCTaHHSI.

Macky cnig BuKOpUCTOBYBATU TinbkW 3 PEKOMEHOOBaHVWM CBOIM
nikapeM abo MyrbMOHOMOroM 0BnagHaHHsIM 3 NO3UTUBHUM TUCKOM, LLIO
3abesreyye TUCK He MeHLwe 4 cmH,O: npu Hwk4oMy TUCKy GeanedHni
BUXi[, MOBITPS, LIO BWAWXAETbCS Yepes BEHTUNALHI OTBOpW, He
rapaHTyeTbCsl | NOTiIM MOXe BiAByTUCS HAacTKOBE NOBTOPHE BAVXaHHS.

+ lNepen BMKOPUCTAHHSIM Macki 3aBXOM HEOOXiIHO MepeKkoHaTucs, Lo
BEHTUNALVHI OTBOPY HE 3aKpWTi, HaBiTb YaCTKOBO, LLOG He CTaBWUTM Nig,
3arpo3y Geaneky Ta SKICTb NiKyBaHHS.

Y pasi avckoMdopTy, noapasHeHHs abo NPy HAsIBHOCTI anepriyHnx
peakuil Ha Gyab-AKMA KOMMOHEHT Macku 3BEpHITLCH A0 Nikaps abo
pecnipaTopHoro disioTepanesTa.

Y pasi [00OaTkoBOrO BBEAEHHS KUCHIO 3abOpOHSIETbCA Manutn Ta
KOPWCTYBAaTUCS BiAKPUTUM BOTHEM.

Konn BMKOPUCTOBYETLCS KuCEHb | 0BnagHaHHA He Mpautoe, BUMKHITH
KUCHEBWIA 4o3aTop.

He BuKkopucTOBYWiTE Macky Npu HasiBHOCTI GrtoBOTH aBo HyAOTU.
Tpumarite macky nogani Big csitna.

PekoMeHAyeTbCSt MOMUTY Macky neper NepLUYM BUKOPUCTaHHSIM.
Macky HeobXiAHO o4MLLATK MICHSt KOXXHOTO BUKOPUCTAHHS!.

Yacrota, meToan abo 3acobu Ans YWLLEHHS!, BIAMIHHI Bif 3a3Ha4YeHNX
y UbOMY MOCIBGHUKY KOpMCTyBada, abo NEPEBULLIEHHSI PEKOMEHL0BaHOI
KINbKOCTi LMKMIB BiQHOBINEHHSI MOXYTb MOCTaBUTY Mif 3arpody 6eanexy
Ta AKICTb NMiKyBaHHS.

Mepen BUKOPUCTaHHSAM NepeBipTe LiniCHICTb Macku. FAKLWo BoHa Byna
MNOLLKOZKEHa Nif Yac TPAHCMOPTYBaHHS, NOBIAOMTe CBOTO Aurepa.

Y pasi BUAMMOrO NOLLKOKEHHS! (TPILLMHW, PO3PMBY TOLLO), MOLLKOMKEHUIA
KOMMOHEHT Mackvi Crif, BUKUHYTU Ta 3aMiHUTH.

He sanuwaiite kOMNoHeHTU mMacku 6e3 Harnsgy, Aesiki 3 HUX MOXyTb
NPOKOBTHYTU AiTW.



YKPAIHC A

* o6 YHUKHYTU LUKOAU NpaBUIbHOMY (DyHKLIIOHYBaHHIO By3na Tpyoku,
paguMo He TArHYTU 3a HbOTO Ta, B3ararli, TOBOAUTUCS 3 HUM 0BepexHO.

* 3BepHiTbCA [0 CBOrO ANUCTpMG’loTOpa SIK MEAWYHUIA MpauiBHWK Y pasi
hyHKUjOHanNbHMX npobrnem, npobrem i3 po3mipom aGo CcymHiBiB,
MNOB’'SI3aHNX i3 BUKOPVUCTAHHAM MEAVYHOTO MPUCTPOLO.

Mpo Gyab-skUA CEPO3HUI HUMAEHT, SIKWA CTaBCH 3 MPUCTPOEM, Chif
NOBIAOMMATY BUPOBHMKA Ta KOMMETEHTHWIA OpraH AepaBu-yneHa, B ki
NpOXVBaE KOPUCTYBaY i/abo nauieHT.

2 - KOMNOHEHTU MACKM (po3gain A)

a) Haknagka; b) Byson Tpybku; c) noBopoTHuiA 3'eaHyBay; d) kpuiika
oTBOpY Ans Biadopy npob6; e) HaronoBHuk; f) 3acTibka; g) Yoxon Ans
Tpy6Ku

3 - 3BUPAHHA | HAQIBAHHSA MACKU (po3ain B)

(OOOATKOBO) Po3cTebHiTb Nnunyykn TKaHUHHOMO Yoxna Ans Tpyoku
(g), HapiHbTe Yoxon (g) Ha Byson TpyOku (b) Ta 3HOBY 3acTebHiTb
nmnyyku. (B.1) (B.2) (B.3)

MigkniodiTe By3on Tpy6ky (b), BCcTaBuBLLUM cdepy Ha KyTOBWIA (OiTiHr B
XOPCTKWIA Na3 y noaywi (a) (B.4).

Min’enHanTe WMPOKY YacTUHY NOBOPOTHOTO 3'€lHYBaYa (C) AOBINbHOIO
KiHUs By3na Tpy6ku (b) (B.5).

BcTtaBTe Tpu BepxHi peMmiHLUi HarornoBHWKa (e) B TpW BepxHi metni
Haknagku (a), noTim 3akpiniTb ix 3a Aonomoroto nuny4ok (B.6).
AKypaTHO YTpUMYIOUM Macky Ha oBnuudi, HaasrHiTb ronoBHUN yBip
(d) Ha ronosa AUTWHW, NePEKOHaBLUMCh LLO NOAYLUIKa (a) npunsrae Ao
npodinio HaBkono Hoca. (B.7).

Bakpinite 3acTibkn (f) 3a ABa Npopi3n HWXHIX pyyvok Haknagku (a)
(B.8).

TMPUMITKA:  Tpu  HeobxidHocmi

.

.

.

Alnest SOFT Child moxHa

sukopucmosysamu 6e3 3acmibok, 6e31ocepedHb0 8cmasueUU HUXHI
peMeHi Ha2oro08HUKa y MPopPI3uU HUXHIX PyYOK.

3nerka noTArHiTb MO Yep3i 3a peMmiHui, Wob 3abe3neunTu CTilKiCTb
macku B.9.

MigkntoyiTe NOBOPOTHWIA (ITIHM By3na Tpy6u (c) 3 TpyOKoto obnaaHaHHA
(B.10), noTiM yBiMKHiTb 0BnaaHaHHsS Ha BCTAHOBMEHWIA TUCK.

.

4 - PO3IBPATU MACKU (po3ain C)
LLlo6 npaBunbHO po3ibpati Macky, 3BepHITLCA A0 MarntoHKiB y poain C.

5 - OYMLLIEHHSA MACKU

[Insi LOAEHHOTO OYMLLIEHHSI MacKy HeobxinHo posibpaTu Ha cknaaoBi, KOKHY
3 AKUX HeoDXiAHO (3a BMHATKOM HarorfioBHMKa Ta uoxna ans Tpy6ku)
peTenbHO NpomuTy B Tennin Boai (6nuabko 30 °C) 3 BMKOPUCTaHHSM
HeTpanbHOro Mumna, a MoTiM PSICHO MPOroNiockaTt MUTHOK  BOAOH.
HapewTi, petani HeobXiaHO BWCYLUMTM Ha MOBITPI, Aaneko BiA NPSMUX
COHSIYHMX NPOMEHIB.

[ns ouMlEeHHA HaroNloBHMKa Ta Yoxna Ans TPyGKu BUKOHyhTe Ty
camy npoueaypy LOTWXHSA.

Akwo BM xodeTe npoBecTU 6inbll rnMBOKe 3HE3apaxeHHs Macku,
3BepHiTbCs A0 «[MociGHMKa 3i 3HE3apaXkeHHs!, AesiHdEKLIT Ta cTepunisaLii»,
[OCTYNHOTO B enekTpoHHOMy chopmati Ha BeG-caiTi it. medicaldevice.
airliquide.com abo y Baworo Aunepa, O3HAWOMMBLUMCL TakoX 3
HCTPYKUisIMW, HaZaHUMW BUPOBHMKOM Ae3iHEKLiiHOro PO34MHY 0COBNMBO
LLIOAO CYMICHOCTI 3 MaTepianamu pi3HUX KOMMOHEHTIB.

A 3AMNOBNKHI 3AXO0AUN

3HIMiTb MacKy Bif'€4HaBLLM OAMH i3 HWXKHIX PeMIHLIB ronoBHUiI y6ip.
Bynsre ocobnueo obepexHi npy BuAaneHHi Gpyny 3 BEHTUNSLAHWMX
OTBOpIB.

HaronoBsHvk Ta Yoxon Anst Tpy6kv MOXHa MUTM TirnbKu y BOZ.

He BMKOPUCTOBYITE A1 OYMILEHHS Mackv PO3YMHW, LLO MICTATb
CMVPT, apoMaTW4Hi CronykwW, 3BOMOXyBadi, aHTUGaKTepianbHi areHTu,
3BOMNOXyBaui areHTV abo apomaTuyHi Macra.

He 3anuwarite macky 3aHypeHoto GinbLue Hix Ha 10 XBURWH.

He muiite macky B NOCYAOMUIHIA MaLLMH.

Mepen NOBTOPHUM BUKOPUCTAHHAM Macku YBaXHO NepesipTe BiACYTHICTb
MUINbHMX BiaKNageHb Ha BCIX KOMMOHEHTaX.

6 - BINHOBNEHHA MACKU ANA NOBTOPHOIO BUKOPUCTAHHA
HA PI3HUX NALIIEHTAX

Macky MoxHa BiJHOBUTW MakCUMarnbHO A0 12 LMKMIB OOHUM i3 HaCTYMHUX
npoLecis:




YKPAIHCbKA

* Tepmope3iHeKLIs BUCOKOTO PiBHS;

* XimMi4yHa AesiHdeKLis BYUCOKOTO PiBHS;

« cTepunisauisi B aBToknasi npu Temnepatypi 121 °C Tpoxu Ginbwe 30
XBUIMH.

[eTanbHi iHCTPYKUii LWOAO BiOHOBNEHHs Macku AvB. y [ociGHuKY

3i  3HesapaxeHHsi, AesiHdekuii Ta cTepunisauii, AOCTynHoMmy B

eneKkTpoHHoMy dhopmarti Ha Beb-caiTi it.medicaldevice.airliquide.com,

abo y BaLuoro gunepa.

A 3AMOBLKHI 3AX0AU

* Macky 3aexdu HeobXiOHO 8i0HOenamuU neped 6UKOPUCMAaHHAM Ha
HOBOMY nauieHmi.

« HazonosHuk, eyson mpybku ma 4oxon Onss mpybku HeobxiOHO
3amiHUmu.

7 - BUPILLEHHA NPOBJNEM

MPOBNIEMU MOXINuBI
MPUYUHU
- leHepatop noToky |- KoHTyp nauieHTa

BUMKHEHMWI abo He | HenpaBWIbHO BCTaBMNEHUIA.

PILIEHHA

Morik noBiTpst He
[fiocsirae Macku.

npaLjoe.
- YBIMKHITb 260 - MigknitodiTh KOHTYP NavjeHTa
HanawTyite [0 reHeparopa noToky Ta

reHeparop noToKy. Macku.

LymHi Ta gpaTienuei | - Macka
BUTOKM MOBITPS. 6yna 3ibpaHa

- Po3bepitb macky, a notim
3HOBY 36€piTb ii, K OnMcaHo B

HenpaBuIbHO. NOCIGHMKY KopucTyBaya.
- Macka - MepemicTiTb Macky Ha
posTaLloBaHa o6rnuudi Ta Bigperyntoiite
HenpaBuIbHO. PEeMiHLii ronoBHuiA yBip,

AK ONMCaHo B NOGIBHMKY
KopucTyBaya.

- 8BepHiTbcs A0 nikapsi abo
TEXHIYHOTO crevianicTa, Wwob
nigibpaTtv NpaBUIbHUIA PO3MIp.

- Poamip macku
Moxe ByTn
HenpasBuIibHUM.

MOXIUBI

PILLEHHA
MPUYUHU
BeHTunauinHi HenpasunbHe
oTBOpY 3abpyaHio- | abo HepocTaTHE
10TbCSt 10TU, IOKU He | LLofieHHe
3ab6'toTbes. OYULLIEHHS.

OunCTiTb BEHTUNALHI OTBOPU
32 [10MOMOrOH0 3yGHOI LLiTKM 3
M'SIKOHO LLIETVHOH.

8 - YTUNI3ALIA

KomnoHeHT macku BWrOTOBMEHi 3 MaTepianiB, 3a3HaYeHWX HUXYe.
BOHM He MICTATb LUKIANMBUX PEYOBWH, TOMY iX MOXHa yTunidyBaTu 3i
3BUYanHUMKU NobyToBUMM Biaxodamm.

KOMMOHEHT MATEPIAN

Moaywka (a) CunikoH + MonikapGoHat

By3son Tpy6ku (b) Monikap6oHar + TPE + Moninponinex
Mosopothuit 3'eaHyBad (c) | Cononiectep

e Cusion

[onoBHwit y6ip (e) Heiinon/UBL/MoniypeTaH

Bacribka (f) Conorniectep

Yoxon ans Tpy6ku (g) Moniectep




YKPAIHCbKA

9 - TEXHIYHI JAHI
KPVBA TUCK - MOTOK*

=

H i

[emH20]

*Uepes pisHuyto e 06pobui,
8idpisHamucs (+ 10%).

HopmatusHa iHdopmauis

[lianasoH po6o4oro TUCKY

Ai H POGOUMX T paryp
MepTBwUiA npocTip
Onip

A-3BaXK€HWI 3BYKOBUI TUCK
(UNIEN ISO 3744)
A-3BaXXeHa NOTYXHICTb 3BYKY
(UNI EN ISO 3744)

8uxi0 3 omeopie 8uduxy Moxe

MapkysaHHs CE signosigHo o
Pernamenty 2017/745 (€C) Ta
nofarnbLLUVX 3MiH peaniaaLlii.

lla knac

OcHoBHuit cTaHaapT npoaykTy UNI
ENISO 17510

4 cmH,0 /24 cmH,0
+5°C/+40 °C

60,0 ml

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

15,8 +3,2 dB(A)

19,532 dB(A)

105 x 100 x 50 mm
759

Po3mipu (6e3 MonoBHuMi y6ip)
Maca

10 - TAPAHTIMHUA CEPTU®DIKAT

Air Liquide Medical Systems S.r.l. rapaHTye Ha CBii# NPOAYKT BIACYTHICTb
nedbekTiB matepiany abo BupobHuLTBa npotarom 180 AHIB 3 ATV NOKYMKW
3a YMOBM JOTPUMAHHS! YMOB BUKOPUCTaHHS!

3a3HayeHuUX B iHCTPYKLi i3 3aCTOCYBaHHS.

SAKLLIO NPOAYKT BUSIBUTLCS HECTIPABHVM 3@ HOPMaTTbHWX YMOB BUKOPUCTaHHS],
Air Liquide Medical Systems S.r.|. BinpeMoHTye abo 3amiHuTL, Ha BNacHWin
po3cya, HecrnpaBHWiA NPOAYKT abo MOro KOMMOHEHTW.

BupoGHWK BBaXKaeTbCsl  BianosiganbHMM 3a  Gesneky, HagidHiCTb i
NPOJYKTVBHICTb MPUCTPOIO, SIKILO BiH BMKOPUCTOBYETLCS BIAMOBIAHO [0
IHCTPYKUIT 3 BUKOPUCTaHHS Ta BUKOPUCTaHHS 3a NMPU3HAYEeHHSIM.

MpoTsarom ycLoro rapaHTiiHOro TepMiHy HeobxigHo 36epirati opuriHansHe
nakyBaHHs1. [apaHTito y pasi BUSIBNEHHs AedeKTiB ToBapy MOXHa OTpUMaTy,
3BEPHYBLLMCb [0 CBOTO Aunrepa.

[ns oTpumaHHs [oaaTtkoBoi iHdopmauii Mpo Balli rapaHTiiHi npasa
3BEPHITLCS A0 CBOTO Aurepa.

ABTOPCbBKE MPABO

Ycto iHdopmaLiio, WO MICTUTbCA B LbOMY MOCIGHWKY, He MOXHa
BMKOPUCTOBYBAaTU ANS LiNei, BiAMiHHUX Bif opuriHanbHWX. Lieit nocibHuk €
BnacHicTio Air Liquide Medical Systems S.r.l. i He Moxe ByTun BiATBOPEHWIA,
noBHicTIo abo 4acTkoBo, 6e3 NMCbMOBOTO [03BONYy KoMmmnakii. Bei npaea
3axuLLEH.

OHOBMEHHA TEXHIYHUX XAPAKTEPUCTUK

3 MeTol0 MOCTINHOTO NiABULLEHHS edheKTUBHOCTI, 6esnekn Ta HagiiHoCTi
BCi MeauuHi npunagu BupobHuuTea Air Liquide Medical Systems S.rl.
nepioan4Ho nignsaraloTb nepernsgy Ta MoavdikaLism.

Tomy iHCTpyKLUii 3 ekcnnyaTauii 3MiHIoTLCS, W6 3a6e3neyunTy iX NocTinHy
Y3rOPKEHICTb i3 XapaKTepucTMkamu MpUCTPOIB, PO3MILLEHNX Ha PUHKY.
SAKLLO HCTPYKUO 3 ekcnnyaTauii, WO AoAaeTbes A0 Lboro npucTpoto, byae
BTpayeHo, MOXHa OTpUMaTH Bif BUPOGHMKa KoMito Bepcii, WO Bignosigae
HalaHOMy NPKUCTPOLO, MOCUIAKYNC HA NOCUIIAHHS Ha ETUKETL.
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lla $8
TEEMERE UNIENISO 17510
TERAEE 4cmH,0/24cmH,0
TIERERE +5° C/+40° C
| 60.0 ml
FEAZE # 50 I/min f: 0,55 cmH,0

7 100 I/min B: 1,80 cmH,0

PNALE EA (UNIENISO 3744) 15,8 +3,2dB(A)
ANALE EA (UNIENISO 3744)  |19,5+3,2dB(A)
I (fEeEE) 105 x 100 x 50 mm
E3 S 759
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BT EDBWCKD FRIAN ST HENZRREN R BRI REED
BHDET (£10%)0

ISR #RA 2017/745 (EU) LV ZORE%
ICEDI< CEv—%>7
772 lla
ERBRAH UNIEN 1SO 17510

B EN SR 4 cmH,0 / 24 cmH,0

BEREHE +5°C/+40°C

JEREE 60.0 ml

i 50 I/min Ic&WT: 0.55 cmH,0
100 I/min (28 T:1.80 cmH,0

A FHEBELAIL

(UNI EN ISO 3744) 15832 dB(A)

A FEFE/IT—LAI
(UNI EN ISO 3744)
TEANYRFFERRL)
£

19,5 + 3,2 dB(A)

105 x 100 x 50 mm
759

10 - {REEE

Air Liquide Medical Systems S.rl. Tl AMEMAGAS ICTHINTWL
BERARENTONTVSIHAICRD CEABNS180HM. FRADR
M EEIFEE FORBERIEVNCLET,
AUREBREFEALTWSICENDDSTREHIHBALLBE. Air
Liquide Medical Systems S.rl. Ti& REDH 2R REIFFDPR%E.
B DY IC & > TERE /IR LET,

BEEHEE TR ARBIERRAERLOERENICELEVWAZSNh
T ARICRD  ARBOMREEEEE. T2HOEEZESHDELET,
REEHAEFR AU Y I OREM R T ITRE L TEWT LI W A8
BORMERIECDONTIE BEA LT BRFBAREIEICTEBL LSV,
ZORDORIERMAFICOVNTIE BLORFRIEECSBNAEDEEE
[

aE—S1k
RABICEHSNTVBIIRTOERE . AR EFRBDENICHERT S
ZEFTEF A AFHABDOPIAMEIE Air Liquide Medical Systems
Srl [RBEL B ONBICLDFERUIC. ABO—IHIcIZLPERE
TEIERFTEE A B TOES - GHEZCSNTVWET,

BfOBR

R EEE. LU/ TR RA LI, Air Liquide
Medical Systems S.rl. #tHhMEHE LTV IR TOEEKSRIEERNZR
BULERBRZET>THDET,
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i-wsohPa Pression de stockage / Storage pressure / Lagerdruck / Presién de almacenamiento / Pressione di stoccaggio / Presséo de
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