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FRANCAIS

1 - UTILISATION

ALNEST N1 Silent est un masque nasal réutilisable avec des fuites
d’expiration calibrés (Vented) destiné a étre utilisé a domicile ou en milieu
hospitalier pour plusieurs patients adultes (pesant plus de 30 kg) qui ont
recu 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 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,0O : a
des pressions inférieures, I'évacuation slre de I'air expiré par les trous
d’expiration n’est pas garantie, et une réinspiration partielle peut alors
se produire.

Avant d'utiliser le masque, vérifiez toujours que les trous 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 I'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 'abri de la lumiére.

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

Le masque doit étre nettoyé apres 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 été endommagé
pendant le transport, informez-en votre revendeur

En cas de détérioration visible (fissures, déchirures, etc.), il est nécessaire
de jeter et de remplacer le composant du masque endommagé.

« Ne laissez pas les composants du masque sans surveillance. Certains
d’entre eux pourraient étre avalés par des enfants.

« Contactez votre distributeur en tant que professionnel de santé en cas
de problemes 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) corps ; c) raccord coudé ; d) raccord pivotant ; e) harnais ;
f) boucle.

3 - COMMENT MONTER ET PORTER LE MASQUE (section B)
Rapprochez I'anneau gris de la bulle (a) au corps (b) afin d’accoupler
d’abord la partie supérieure de la bulle a la dent supérieure du corps,
puis placez vos doigts et poussez pour accrocher également la partie
inférieure de la bulle au corps (B.1).

En tenant le masque délicatement bloqué sur le visage, enfilez le
harnais (e) sur la téte en vous assurant que la bulle (a) adhére au profil
autour du nez (B.2).

Accrochez les deux sangles inférieures du harnais (e) aux crochets du
corps (b) afin qu’elles passent sous les oreilles (B.3).

Tirez légérement sur les sangles pour assurer la stabilité du masque
selon la séquence B.4.

Connectez le raccord pivotant (d) au tuyau de I'équipement (B.5), puis
allumez I'équipement a la pression prescrite.

Allongez-vous et ajustez le harnais, au besoin (B.6).

4 - UTILISATION DU MASQUE
Pour retirer, démonter et remonter correctement le masque, reportez-vous
aux images dans les sections C-D - E.

5 -NETTOYAGE DU MASQUE

Pour le nettoyage quotidien, tous les composants du masque doivent étre
démontés (corps, bulle, raccord coudé et ses trous d’expiration). lls doivent
étre soigneusement lavés a I'eau tiéde (environ 30°C) a l'aide d’un savon
doux puis rincés abondamment avec de I'eau potable. Enfin, les pieces
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doivent étre séchées a I'air, a I'abri de la lumiere directe du soleil.

Si nécessaire, effectuez ces opérations a l'aide d’une brosse a dents a
poils souples.

Pour nettoyer le harnais, 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 frmedicaldevice.
airliquide.com ou aupres de votre revendeur, accompagné des instructions
fournies par le fabricant de la solution désinfectante, notamment en ce qui
concerne la compatibilité avec les matériaux des différents composants.

/\ PRECAUTIONS

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

N'ouvrez pas les sangles pour éviter d’'avoir a réajuster le harnais la
prochaine fois que vous I'utiliserez.

Faites attention lorsque vous retirez la saleté des orifices d’exhalation.
Le harnais ne peut étre lavé qu'a I'eau.

N'utilisez pas de solution contenant de I'alcool, des composés aroma-
tiques, des humidifiants, des agents antibactériens, des agents hydra-
tants 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.

Veérifiez minutieusement 'absence de dépbts sur chacun des composants
avant d'utiliser le masque apreés le nettoyage.

6 - RETRAITEMENT DU MASQUE POUR SA REUTILISATION SUR
DIFFERENTS PATIENTS

Le masque peut étre retraité jusqu'a 20 cycles par I'un des processus
suivants :

« désinfection thermique de haut niveau;

« désinfection chimique de haut niveau.

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

/\ PRECAUTIONS

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

 Le harnais doit étre remplacé.

7 - RESOLUTION DES PROBLEMES

Le débitd'air |- Générateur de débit |- Allumez ou réglez le
n'arrive pas au | éteint ou ne fonctionne |générateur de débit.
masque. pas.

- Circuit patient mal
inséré.

- Connectez le circuit pa-
tient au générateur de débit
et au masque.

Fuites d’air - Le masque n’a pas - Démontez le masque puis
bruyantes et | été correctement remontez-le comme décrit
génantes. assemblé. dans le manuel d'utilisation.
- Le masque n’est - Repositionnez le masque
pas correctement sur le visage et ajustez
positionné. les sangles du harnais en
suivant les instructions du
manuel d'utilisation.
- La taille du masque - Contactez votre médecin
ne peut pas étre ou votre technicien afin de
correcte. trouver la bonne taille.
Les trous Nettoyage quotidien Suivez la procédure

d'expiration se |incorrect ou insuffisant. |indiquée :

salissent ju- - Démontez tous les compo-
squ'a ce qu'ils sants du masque ;

se bouchent. - Laissez le raccord coudé
avec les trous d’expiration
plongé dans un bain d’'eau
chaude (température maxi-
male de I'eau a la maison)
et de savon neutre pendant
environ 2 h;
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PROBLEMES CAUSES POSSIBLES _ SOLUTIONS COMPOSANT | MATERIEL

Suivez la procédure Bulle (a) Silicone + PBT

indiquée :

- Démontez tous les compo- Corps (b) Polycarbonate

sants du masque ; Raccord coudé (c) Polycarbonate + PBT + Polyester
- Laissez le raccord coudé Raccord pivotant (d) Copolyester

avec les trous d’expiration 8

plongé dans un bain d'eau Harnais (e) Nylon/UBL/Polyuréthane
chaude (température maxi- Boucle (f) Nylon

male de 'eau a la maison) |

et de savon neutre pendant 9 - DONNEES TECHNIQUES

environ2h; COURBE PRESSION - DEBIT*

- Rincez le composant avec
de I'eau potable et faites
particuliérement attention

a éliminer les éventuels
dépbts de savon ;

- Séchez avec un chiffon sec
/ laissez sécher a I'air libre,

a l'abri de la lumiere directe
du soleil ;

- Montez le masque.

tomi

Si nécessaire, effectuez : s u W o » P
ces opérations a l'aide

d'une brosse a dents a *En raison de différences de fabrication, le débit sortant des trous
poils souples et brossez les d’expiration peut varier (£ 10 %).
trous d'expiration p?ndant Informations réglementaires Marquage CE conformément
30 secondes sous feau au réglement 2017/745 (UE) et
courante. modifications de mise en ceuvre
8 - ELIMINATION ultérieures.
Classe lla

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.

Principale norme de produit UNI EN
1SO 17510

Intervalle de pression opérative 4 cmH,0/32cmH,0

Intervalle de température opérative |+5 °C /+40 °C
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Taille S: 64 ml

Taille M: 80 ml

Taille L: 96 ml

a50 I/min: 0,15 cmH,O
a100 l/min: 0,82 cmH,0

12,3+ 3,2 dB(A)

Espace mort

Résistance

Pression sonore pondérée A
(UNI EN ISO 3744)

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

20,3 +32 dB(A)

Taille S: 150 x 80 x 90 mm
Taille M: 150 x 80 x 90 mm
Taille L: 150 x 80 x 95 mm
Taille S: 82 g
Taille M: 83 g
Taille L: 84 g

Poids

10 - CERTIFICAT DE GARANTIE

Air Liquide Medical Systems S.r.l. 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.l. Il ne peut étre

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

FRANCAIS

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.I.
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.

1 - INTENDED USE

ALNEST N1 Silent is a reusable nasal mask with calibrated exhalation
orifices (Vented), intended to be used at home or in a hospital setting
by multiple adult patients (weighing more than 30 kg) who have been
prescribed for a non-invasive positive pressure ventilation therapy
(NPPV), for example a continuous positive airway pressure therapy
(CPAP) or Bilevel positive airway pressure therapy (BiPAP).

/\ WARNINGS

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
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oxygen dispenser.

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

Keep away from light.

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

The mask shall be cleaned after each use.

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

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

In case of visible deterioration (cracks, tears, 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.

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) cushion; b) frame; c) elbow connector; d) swivel fitting; e) headgear;
f) buckle.

3 - ASSEMBLING AND WEARING THE MASK (section B)

Bring the gray cushion (a) ring closer to the frame (b) so as to first
couple the upper part of the cushion to the upper tooth of the frame,
then place your fingers and push to also hook the lower part of the
cushion to the frame (B.1).

Holding the mask gently in close contact to the face, wear the headgear
(e) over the head making sure the cushion (a) adheres to the profile
around the nose (B.2).

Attach the two lower straps of the headgear (e) to the hooks of the
frame (b) so that they pass under the ears (B.3).

Slightly pull the straps to ensure the stability of the mask according to

the sequence B.4.

« Connect the swivel fitting (d) to the equipment tube (B.5), then turn on
the equipment at the prescribed pressure.

« Lie down and, if necessary, adjust the headgear again (B.6).

4 - USING THE MASK
To properly remove, disassemble and reassemble the mask, refer to the
respective illustrations in section C - D - E.

5 - CLEANING THE MASK

For daily cleaning, the mask must be disassembled in its components,
each of which (frame, cushion, elbow connector and its exhalation orifices)
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.

If necessary, carry out these operations with the help of a soft-bristled
toothbrush.

To clean the headgear, perform the same procedure weekly.

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

/\ PRECAUTIONS

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

Do not open the straps to avoid having to adjust the headgear again the
next time you use it.

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

The headgear can only be washed in water.

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

Do not leave the mask immersed for more than 10 minutes.

Do not clean the mask in the dishwasher.
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* 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 20 cycles by one of the following
processes:

* high level thermal disinfection;

« high level chemical disinfection.

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

/\ PRECAUTIONS
» The mask must always be regenerated before use on a new patient.
» The headgear must be replaced.

7 - TROUBLESHOOTING

PROBLEMS POSSIBLE CAUSES SOLUTIONS

The airflow - Flow generator turned |- Switch on or adjust the flow

doesn’treach | off or not working. generator.

the mask. - Breathing circuit - Connect the breathing
ventilator not inserted | circuit ventilator to the flow
correctly. generator and the mask.

Noisy and - The mask has not - Disassemble the mask

annoying air been assembled and then reassemble it as

leaks. correctly. described in the user manual.

- The mask is not
positioned correctly.

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

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

The exhalation |Incorrect or insufficient | Follow the indicated pro-
orifices daily cleaning. cedure:

become dirty - Disassemble the mask in all
to the point of its components;

occlusion. - Leave the elbow connector
with the exhalation orifices
immersed in a bath of hot
water (at maximum domestic
water temperature) and neu-
tral soap for about 2 hours;

- Rinse the component with
fresh clean water and pay
particular attention when
removing any soap deposits;
- Dry it with a dry cloth/ allow
to air dry, away from direct
sunlight;

- Assemble the mask.

If necessary, carry out these
operations with the aid of a
soft bristle brush and brush
the exhalation orifices for 30
seconds under running water.

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 + PBT

Frame (b) Polycarbonate

Elbow connector (c)
Swivel fitting (d)

Polycarbonate + PBT + Polyester
Copolyester



ENGLISH

COMPONENT ‘ MATERIAL

Headgear (e) Nylon/UBL/Polyurethane
Buckle (f) Nylon

9 - TECHNICAL DATA
PRESSURE - FLOW CURVE*

tomi
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*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 ISO
17510

4 cmH,0 /32 cmH,0

+5°C/+40°C

Size S: 64 ml

Size M: 80 ml

Size L: 96 ml

at 50 l/min: 0,15 cmH,0

at 100 I/min: 0,82 cmH,O

Operating pressure range
Operating temperature range
Dead space

Resistance

A-Weighted Sound Pressure
(UNI EN ISO 3744)

A-Weighted Sound Power

(UNI EN ISO 3744)

Dimensions (without headgear)

12,3432 dB(A)

20,332 dB(A)

Size S: 150 x 80 x 90 mm
Size M: 150 x 80 x 90 mm
Size L: 150 x 80 x 95 mm
Size S:82¢g
Size M: 83 g
SizeL: 844

Weight

10 - WARRANTY CERTIFICATE

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

ALNEST N1 Silent ist eine wiederverwendbare Nasenmaske mit
kalibrierten Ausatmungsoéffnungen (Vented), die fir die Verwendung
zu Hause oder in einem Krankenhaus durch mehrere erwachsene
Patienten (mit einem Gewicht von mehr als 30 kg) vorgesehen ist, denen
eine nicht-invasive Beatmungstherapie verschrieben wurde (NPPV), z.
B. kontinuierliche positive Atemwegsdrucktherapie (CPAP) oder Bilevel
(BiPAP).

/N\ WARNUNGEN

Die Maske sollte nur mit einem von lhrem Arzt oder Atemtherapeuten
empfohlenen Uberdruckgerat verwendet werden, das einen Druck
von mindestens 4 c¢mH,O liefert: Bei niedrigerem Druck ist das
sichere Entweichen der Ausatemluft durch die Ausateméffnungen
nicht gewahrleistet, so dass es zu einer teilweisen Wiedereinatmung
kommen kann.

Vor dem Gebrauch der Maske muss immer Uberprift werden, dass die
Ausatemoffnungen nicht, auch nicht teilweise, verstopft sind, um die
Sicherheit und Qualitat 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.

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
Ihrem 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.

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

Kontraindikationen fiir das Medizinprodukt sind nicht bekannt.

Die Maske kann an Gerate 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 Uber diesen Zeitraum
hinaus verwendet werden, wenn es keine Beschadigungen aufweist
und sich in einem sicheren Zustand befindet.

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

2 - KOMPONENTEN DER MASKE (abschnitt A)
a) Kissen; b) Rahmen; c) Kniestlick; d) Drehgelenk; e) Kopfbanderung;
f) Schnalle.

3 -ZUSAMMENBAU UND TRAGEN DER MASKE (abschnitt B)
Bringen Sie den grauen Ring des Kissens (a) naher an den Rahmen
(b), so dass der obere Teil des Kissens zuerst mit dem oberen Zahn des
Rahmens verbunden wird, und driicken Sie dann mit den Fingern, um
auch den unteren Teil des Kissens mit dem Rahmen zu verbinden (B.1).
Halten Sie die Maske sanft auf dem Gesicht, setzen Sie das
Kopfbanderung (e) auf den Kopf und vergewissern Sie sich, dass das
Kissen (a) dem Profil um die Nase herum entspricht (B.2).

Haken Sie die beiden unteren Riemen des Kopfbanderunges (e) in die
Haken des Rahmens (b) ein, sodass sie unter den Ohren verlaufen (B.3).
Ziehen Sie leicht an den Riemen, um die Stabilitit der Maske gemaR der
Reihenfolge von B.4 zu gewahrleisten.

Verbinden Sie die Drehgelenk (d) an den Schlauch (B.5) an und schalten
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Sie dann das Gerat mit dem vorgeschriebenen Druck ein.
* Legen Sie sich hin und stellen Sie ggf. das Kopfbénderung neu ein (B.6).

4 - VERWENDUNG DER MASKE

Um die Maske korrekt zu entfernen, zu zerlegen und wieder
zusammenzusetzen, siehe die entsprechenden Abbildungen in den
Abschnitten C-D - E.

5 - REINIGUNG DER MASKE

Zur taglichen Reinigung muss die Maske in ihre Einzelteile zerlegt
werden, die jeweils (Rahmen, Kissen, Kniestiick und Ausatemlécher) in
lauwarmem Wasser (ca. 30°C) mit neutraler Seife sorgfaltig gewaschen
und anschlieBend mit Trinkwasser gesplilt werden. AbschlieRend
missen die Teile an der Luft getrocknet werden, geschiitzt vor direkter
Sonneneinstrahlung.

Fihren Sie diese Arbeiten gegebenenfalls mit Hilfe einer Blrste mit
weichen Borsten durch.

Zur wochentlichen Reinigung des Kopfbanderung, fiihren Sie das
gleiche Verfahren durch.

Wenn eine grindlichere Dekontamination der Maske gewlinscht wird,
lesen Sie bitte den ,Leitfaden zur Dekontamination, Desinfektion und
Sterilisation”, der elektronisch auf der Website medicaldevice.airliquide.
com oder bei lhrem Handler erhaltlich ist, sowie die Anweisungen des
Herstellers der Desinfektionslosung, insbesondere im Hinblick auf die
Materialvertréglichkeit der verschiedenen Komponenten.

A VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Offnen Sie die Riemen nicht, um zu vermeiden, dass Sie das
Kopfbanderung bei der nachsten Verwendung neu einstellen miissen.
Achten sie besonders darauf, dass die entliftungslécher von schmutz
befreit warden.

Das Kopfbanderung kann nur in Wasser gewaschen werden.

Benutzen sie zur reinigung der maske keine I6sungen, 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 geschirrsplilmaschine.

« 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 20 Zyklen
wiederaufbereitet werden:

» Hochgradige thermische Desinfektion;

« Hochgradige chemische Desinfektion.

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

A VORSICHTSMASSNAHMEN

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

« Die Kopfbénderung muss ausgetauscht werden.

7 - FEHLERBEHEBUNG

PROBLEME MOGLICHE
URSACHEN

- Sauerstoffzufuhr

ausgeschaltet oder

funktioniert nicht.

LOSUNGEN

Der Luftstrom
erreicht die
Maske nicht.

- Den Durchflussgenerator
einschalten oder einstellen.

- Beatmungsschlauch - Das
des Patienten nicht Patientenschlauchsystem
richtig eingesetzt. mit dem Durchflussgenerator

und der Maske verbinden.
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PROBLEME MOGLICHE LOSUNGEN PROBLEME MOGLICHE LOSUNGEN
URSACHEN URSACHEN
Laute und - Die Maske - Zerlegen Sie die Maske Flhren Sie diese Arbeiten
stérende wurde nicht richtig und setzen Sie sie dann gegebenenfalls mit einer
Luftlecks. zusammengesetzt. wieder zusammen, wie in Burste mit weichen Borsten
der Bedienungsanleitung durch und birsten Sie
beschrieben. die Ausateméffnungen
- Die Maske ist nicht - Die Maske wieder auf 30 Sekunden lang unter
richtig positioniert. dem Gesicht anbringen flieRendem Wasser.
und die Kopfbénderung 8 - ENTSORGUNG
anpassen, wie in der Die Komponenten der Maske werden aus den unten angegebenen
Bedienungsanleitung Materialien hergestellt. Sie enthalten keine gefahrlichen Stoffe und
beschrieben. kénnen daher im normalen Hausmiill entsorgt werden.
- Die GroRe der Maske |- Fragen Sie einen Arzt oder
ist moéglicherweise nicht | Techniker nach der richtigen
korrekt. Groe. Kissen (a) Silikon + PBT
Die Aus- Falsche oder Folgen Sie diesen Schritten: Rahmen (b) Polycarbonat
atmungsoff- unzureichende tégliche |- Zerlegen Sie die Maske in
nungen werden |Reinigung. alle ihre Bestandteile; Kniesttick (c) Polycarbonat + PBT + Polyester
so stark ver- - Legen Sie die Kniestlick Drehgelenk (d) Copolyester
schmutzt, dass mit den Ausatemdffnungen .
sie verstopfen. fir etwa 2 Stunden in ein Kopfbanderung (e) Nylon/UBL/Polyurethan
heilles Wasserbad (maxima- Schnalle (f) Nylon
le Haushaltswassertempera-
tur) mit neutraler Seife;
- Spiilen Sie die Komponen-
te mit sauberem Wasser ab
und achten Sie besonders
darauf, Seifenreste zu
entfernen;
- Mit einem trockenen
Tuch abwischen / an der
Luft trocknen lassen, ohne
direkte Sonneneinstrahlung;
- Die Maske zusammen-
setzen.
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9 - TECHNISCHE DATEN
DRUCK - DURCHFLUSSKURVE*

tomi

e 2 1 0 2 » )
amizo]

*Aufgrund  von  Verarbeitungsunterschieden kann die aus den

Atmungsléchern austretende Sauerstoffzufuhr variieren (+10%,).

Rechtliche Informationen CE-Kennzeichnung gemaR
der Verordnung 2017/745
(EU) und nachfolgenden
Durchflihnrungsénderungen.
Klass lla

Wesentliche Produktnorm UNI EN
I1SO 17510
4cmH,0/32cmH,0
+5°C/+40°C

GroRe S: 64 ml

Groe M: 80 ml

GroRe L: 96 ml

bei 50 I/min: 0,15 hPa

bei 100 I/min: 0,86 hPa

Betriebsdruckbereich
Betriebstemperaturbereich
Totraum

Widerstand

A-Bewertung Schalldruckpegel

(UNI EN ISO 3744) 123+32dB(A)
A-Bewertung
Schallleistungspegel 20,3 +3,2dB(A)

(UNI EN ISO 3744)

Abmessungen (ohne Grofe S: 150 x 80 x 90 mm

Kopfbanderung) GroRe M: 150 x 80 x 90 mm
GroRe L: 150 x 80 x 95 mm
Gewicht GroRke S: 829
GrolkRe M: 83 g
GroRe L: 84 g

10 - GARANTIEBESCHEINIGUNG

Air Liquide Medical Systems S.r.I. 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 Geréts
verantwortlich, wenn es gemal® den Gebrauchsanweisungen und dem
Verwendungszweck verwendet wird. Der Hersteller ist fiir

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

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

Weitere Informationen zu lhren Garantierechten erhalten Sie von Ihrem
Handler.

COPYRIGHT

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

AKTUALISIERUNG DER TECHNISCHEN EIGENSCHAFTEN

Um die Leistung, Sicherheit und Zuverlassigkeit der Produkte von Air
Liquide Medical Systems S.rl. kontinuierlich zu verbessern, werden sie
regelmafig liberarbeitet und geandert.

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

ALNEST N1 Silent es una mascarilla nasal reutilizable con orificios de
exhalacion calibrados (Vented), destinada a ser utilizada en casa o en
ambiente hospitalario por varios pacientes adultos (que pesen mas de
30 kg) a los que se les haya prescrito una terapia de ventilaciéon no
invasiva con presion positiva (NPPV), por ejemplo una terapia de las vias
respiratorias de presion continua (CPAP) o Binivel (BiPAP).

/\ ADVERTENCIAS

La mascarilla solo debe utilizarse con equipos de presion 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 exhalacion, por lo que puede producirse una reinspiracion parcial.
Antes de utilizar la mascarilla, es necesario comprobar siempre que los
orificios de exhalacion 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 vomito.
Conserve la mascarilla protegida de la luz.

Antes de usar la mascarilla por primera vez se recomienda lavarla.

La mascarilla debe limpiarse después de cada uso.

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 regeneracion 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.

« Pongase 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 (seccion A)
a) almohadilla; b) armazén; c) racor acodado; d) racor giratorio; €) arnés;
f) hebilla.

3 - MONTAR Y PONERSE LA MASCARILLA (seccion B)

« Acerque el anillo gris de la almohadilla (a) al armazén (b) de manera
que la parte superior de la almohadilla se acople primero al diente
superior del armazén, luego coloque los dedos y empuje para
enganchar también la parte inferior de la almohadilla al armazon (B.1).
Manteniendo la mascarilla delicadamente quieta en la cara, deslice el
arnés (e) en la cabeza, asegurandose de que la almohadilla (a) se
ajuste al perfil alrededor de la nariz (B.2).

Enganche a los ganchos del armazén (b) las dos correas inferiores del
arnés (e) de forma que pasen por debajo de las orejas (B.3).

Tire ligeramente de las correas para asegurar la estabilidad de la
mascarilla segun la secuencia de B.4.

Conecte el racor giratorio (d) al tubo del equipo (B.5) y, luego, encienda
el equipo a la presion prescrita.

Acuéstese vy, si es necesario, reajuste el arnés (B.6).

4 - USO DE LA MASCARILLA
Para quitar, desmontar y volver a montar la mascarilla correctamente,
consulte las ilustraciones respectivas de las secciones C - D - E.

5 - LIMPIEZA DE LA MASCARILLA

Para la limpieza diaria, la mascarilla debe desmontarse en sus
componentes, cada uno de los cuales (armazon, almohadilla, racor
acodado y sus orificios de exhalacion) debe lavarse cuidadosamente con
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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.

Si es necesario, realice estas operaciones con la ayuda de un cepillo de
cerdas suaves.

Para la limpieza del
semanalmente.

arnés, realice el mismo procedimiento

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

/\ PRECAUCIONES

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

No abra las correas para evitar tener que ajustar nuevamente el ameés la
préxima vez que la utilice.

Preste particular atencion cuando elimine la suciedad de los orificios de
exhalacion.

El arnés sdlo se puede lavar 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 jabon depositado o cuerpos extrafios en el interior de la
méscara.

6 - REGENERACION DE LA MASCARILLA PARA REUTILIZARLA EN
DIFERENTES PACIENTES

La mascarilla puede regenerarse por un maximo de 20 ciclos siguiendo uno
de los procesos siguientes:

« desinfeccion térmica de alto nivel;
« desinfeccion quimica de alto nivel.

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

/\ PRECAUCIONES

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

« El amés debe ser reemplazado.

7 - RESOLUCION DE PROBLEMAS

PROBLEMAS CAUSAS POSIBLES SOLUCIONES

El flujo de aire

- Generador de flujo

- Conecte o ajuste el

- La mascarilla no esta
colocada de forma
correcta.

- Latalla de la
mascarilla podria ser
incorrecta.

nollega ala apagado o no funciona. |generador de flujo.
mascarilla. - Circuito del paciente |- Conecte el circuito del
no conectado de forma |paciente al generador de flujo
correcta. y a la mascarilla.
Pérdidas de - La mascarilla no - Desmontar la mascarilla y
aire ruidosas y | se ha montado volver a montarla siguiendo
molestas. correctamente. las instrucciones del manual

de uso.

- Vuelva a colocar la
mascarilla en la cara y ajuste
las correas del amnés como se
describe en el manual de uso.
- Ponerse en contacto con el
meédico o con un técnico para
encontrar la talla correcta.
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COMPONENTE ‘ MATERIAL

Los orificios de | Limpieza diaria Siga el procedimiento
exhalacion se |incorrecta o indicado:

ensucian hasta | insuficiente - Desmonte la mascarilla en
el punto de todos sus componentes;
ocluirse. - Dejar el racor acodado con
los orificios de exhalacion su-
mergida en un bafio de agua
caliente (temperatura maxima
del agua doméstica) y jabon
neutro durante unas 2h;

- Enjuague el componente
con agua potable y preste
especial atencion a la elimi-
nacién de los depdsitos de
jabon;

- Secar con un pafio seco /
dejar secar al aire libre sin
que le dé la luz del sol;

- Monte la mascarilla.

Si es necesario, realice estas
operaciones con la ayuda de
un cepillo de cerdas suaves
y cepille los orificios de exha-
lacién durante 30 segundos
bajo el agua corriente.

8 - ELIMINACION

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.

COMPONENTE ‘ MATERIAL
Almohadilla (a) Silicona + PBT
Armazén (b) Policarbonato

Racor acodado (c) Policarbonato + PBT + Poliéster

Racor giratorio (d)
Arnés (e)
Hebilla (f)

9 - DATOS TECNICOS
CURVA DE PRESION - FLUJO*

Copoliéster
Nailon/UBL/Poliuretano
Nailon

tomi

*A causa de diferencias de fabricacion, el flujo que sale de los orificios de

exhalacion podria variar (+10%).
Informacién reglamentaria

Intervalo de presion de
funcionamiento

Intervalo de temperatura de
funcionamiento

Espacio muerto

Marcado CE de acuerdo con el
Reglamento 2017/745 (UE) y sus
posteriores modificaciones de
aplicacion.

Clase lla

Norma principal del producto UNI EN
1ISO 17510

4.cmH,0/32cmH,0

+5°C/+40°C

Talla S: 64 ml
Talla M: 80 ml
Talla L: 96 ml
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Resistencia a 50 l/min: 0,15 cmH,O
a 100 I/min: 0,86 cmH,0

Presion sonora ponderada A

(UNI EN ISO 3744) 12,3+32dB(A)

Potencia sonora ponderada A 20.3+32 dB(A)

(UNIEN ISO 3744)
Dimensiones (sin arnés) Talla S: 150 x 80 x 90 mm
Talla M: 150 x 80 x 90 mm
Talla L: 150 x 80 x 95 mm
Talla S: 82 g

TallaM: 83 g

TallaL:84 g

10 - CERTIFICADO DE GARANTIA

Air Liquide Medical Systems S.r.l. garantiza su producto contra defectos de
material o fabricacion 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.

Para obtener mas informacién 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.|. 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

Peso

ESPANOL

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 acompanfa 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

ALNEST N1 Silent € una maschera nasale riutilizzabile con fori di
esalazione calibrati (Vented), destinata ad essere usata a domicilio o in
ambiente ospedaliero da piu pazienti adulti (peso superiore a 30 kg) a cui
sia stata prescritta una terapia di ventilazione non invasiva a pressione
positiva (NPPV), per esempio una terapia delle vie aeree a pressione
continua positiva (CPAP) o Bilevel (BiPAP).

& AVVERTENZE

La maschera 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.
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* Quando si utilizza dell'ossigeno e I'apparecchiatura non € in funzione,
spegnere l'erogatore dell'ossigeno per evitarne I'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 delluso verificare lintegritd 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.

Contatta il tuo distributore in veste di professionista sanitario in caso di
problemi funzionali, problemi di taglia o per dubbi legati all'utilizzo del
dispositivo medico.

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

2 - COMPONENTI DELLA MASCHERA (sezione A)
a) cuscino; b) telaio; ¢) raccordo angolato; d) raccordo girevole; e) cuffia;
f) fibbia.

3 - MONTARE E INDOSSARE LA MASCHERA (sezione B)

Awvicinare I'anello grigio del cuscino (a) al telaio (b) in modo da
accoppiare prima la parte superiore del cuscino al dente superiore del
telaio, poi appoggiare le dita e spingere per agganciare anche la parte
inferiore del cuscino al telaio (B.1).

Tenendo la maschera delicatamente ferma sul viso, infilare la cuffia (e)
sulla testa assicurandosi che il cuscino (a) aderisca al profilo intorno
al naso (B.2).

Agganciare agli uncini del telaio (b) le due cinghie inferiori della cuffia

(e) in modo che passino sotto le orecchie (B.3).

« Tirare leggermente le cinghie per assicurare la stabilita della maschera
secondo la sequenza di B.4.

« Collegare il raccordo girevole (d) al tubo dell’apparecchiatura (B.5),
quindi accendere I'apparecchiatura alla pressione prescritta.

« Sdraiarsi e, se necessario, regolare nuovamente la cuffia (B.6).

4 - UTILIZZO DELLA MASCHERA
Per rimuovere, smontare e riassemblare correttamente la maschera, far
riferimento alle rispettive illustrazioni presenti in sezione C-D - E.

5 - PULIZIA DELLA MASCHERA

Per la pulizia quotidiana, la maschera deve essere smontata nei suoi
componenti, ciascuno dei quali (telaio, cuscino, raccordo angolato e suoi
fori di esalazione) 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.

Se necessario, effettuare queste operazioni con l'ausilio di uno spazzolino
a setole morbide.

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

In caso si desideri eseguire una decontaminazione pit profonda della
maschera, consultare la “Guida alla decontaminazione, disinfezione e
sterilizzazione” disponibile in formato elettronico sul sito 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.

/\ PRECAUZIONI

Non rimuovere la maschera senza aver scollegato le cinghie inferiori della
cuffia.

Non aprire le cinghie per evitare di dover regolare nuovamente la cuffia
al successivo utilizzo.

Prestare particolare cura nel rimuovere lo sporco dai fori di esalazione.
La cuffia puo essere lavata solo in acqua.

Non utilizzare soluzioni che contengano alcool, composti aromatici,
umidificanti, agenti antibatterici, agenti idratanti o oli aromatici per pulire
la maschera.
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» Non lasciare la maschera immersa per pit di 10 minuti.

 Non pulire la maschera nella lavastoviglie.

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

6 - RIGENERAZIONE DELLA MASCHERA PER IL RIUTILIZZO SU
PAZIENTI DIVERSI

La maschera pud essere rigenerata per un massimo di 20 cicli mediante uno
dei seguenti processi:

« disinfezione termica ad alto livello;

« disinfezione chimica ad alto livello.

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

/\ PRECAUZIONI

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

* La cuffia deve essere sostituita.

7 - RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

PROBLEMI POSSIBILI CAUSE SOLUZIONI

Il flusso d'aria |- Generatore di - Accendere o regolare il
non arriva alla | flusso spento o non generatore di flusso.
maschera. funzionante.

- Circuito paziente non
inserito correttamente.

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

- 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.

Perdite d’aria
rumorose e
fastidiose.

- La maschera non
& stata assemblata
correttamente.

- La maschera
non € posizionata
correttamente.

PROBLEMI POSSIBILI CAUSE SOLUZIONI
- La taglia della - Rivolgersi al medico o al
maschera potrebbe non | tecnico al fine di trovare la
essere corretta. taglia corretta.
| fori di Pulizia giornaliera Seguire la procedura
esalazione si |incorretta o indicata:
sporcano fino |insufficiente. - Smontare la maschera in
a occludersi. tutti i suoi componenti;

- Lasciare il raccordo ango-
lato con i fori di esalazione
immerso in un bagno di
acqua calda (massima tem-
peratura acqua domestica) e
sapone neutro per circa 2h;
- Risciacquare il compo-
nente con acqua potabile

e prestare particolare
attenzione nel rimuovere
tutti gli eventuali depositi di
sapone;

- Asciugare con un panno
asciutto / lasciar asciugare
allaria, al riparo dalla luce
solare diretta;

- Montare la maschera.

Se necessario, effettuare
queste operazioni con I'ausi-
lio di uno spazzolino a setole
morbide e spazzolare i fori
di esalazione per 30 secondi
sotto 'acqua corrente.

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.
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COMPONENTE ‘ MATERIALE

Cuscino (a) Silicone + PBT
Telaio (b) Policarbonato

Raccordo angolato (c)
Raccordo girevole (d)

Policarbonato + PBT + Poliestere
Copoliestere

Cuffia (e) Nylon/UBL/Poliuretano
Fibbia (f) Nylon
9 - DATI TECNICI

CURVA PRESSIONE-FLUSSO

tomi

e 2 16 » 2 » )
amizo]

Nota: Per differenze di lavorazione, il flusso uscente dai fori di esalazione
potrebbe variare (£10%).

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

Principale norma di prodotto UNI EN
I1SO 17510

Intervallo di pressione operativa |4 cmH,0 /32 cmH,0

Intervalllo di temperatura +5°C [ +40 °C

operativa

Informazioni regolatorie

Spazio morto Taglia S: 64 ml
Taglia M: 80 ml
Taglia L: 96 ml
a 50 l/min: 0,15 cmH,0

a 100 I/min: 0,82 cmH,0
12,3+3,2dB(A)

Resistenza

Pressione sonora ponderata A
(UNI EN ISO 3744)

Potenza sonora ponderata A
(UNI EN ISO 3744)

Dimensioni (senza cuffia)

20,3 +3,2 dB(A)

Taglia S: 150 x 80 x 90 mm
Taglia M: 150 x 80 x 90 mm
Taglia L: 150 x 80 x 95 mm
Peso Taglia S: 82 g
Taglia M: 83 g
TagliaL: 84 g

10 - CERTIFICATO DI GARANZIA

Air Liquide Medical Systems S.r.l. garantisce il suo prodotto da difetti dei
materiali o di fabbricazione per un periodo di 180 giorni a partire dalla data
di acquisto purché vengano rispettate le condizioni d'utilizzo

indicate nelle istruzioni per '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.

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.

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.I. € non puo essere riprodotto, interamente
o in parte, senza autorizzazione scritta da parte dell'azienda. Tutti i diritti
sono riservati.
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AGGIORNAMENTO CARATTERISTICHE TECNICHE

Al fine di migliorarne continuamente le prestazioni, la sicurezza e
I'affidabilita, tutti i dispositivi medici prodotti da Air Liquide Medical Systems
S.r.l. sono periodicamente soggetti a revisione ed a modifiche.

| manuali di istruzione vengono pertanto modificati per assicurare la loro
costante coerenza con le caratteristiche dei dispositiviimmessi sul mercato.
Nel caso il manuale di istruzione che accompagna il presente dispositivo
venisse smarrito, € possibile ottenere dal fabbricante una copia della
versione corrispondente al dispositivo fornito citando i riferimenti riportati
nell’etichetta.

RTUGUES

1-DESTINAGAO DE USO

ALNEST N1 Silent é uma mascara nasal reutilizavel com orificios de
exalagdo calibrados (Vented), destinada a ser usada em casa ou em
ambiente hospitalar por pacientes adultos (peso superior a 30 kg) aos quais
foi prescrita uma terapia de ventilagdo nao invasiva por presséo positiva
(NPPV), por exemplo, uma terapia das vias aéreas por pressao continua
positiva (CPAP) ou Bilevel (BiPAP).

/\ ADVERTENCIAS

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

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

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

Em caso de administragdo adicional de oxigénio, é proibido fumar ou

PORTUGUES

utilizar chamas livres.

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

Néo utilizar a mascara em presenga de vomito ou nausea.

Conservar a mascara ao abrigo da luz.

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
regeneragdo recomendados podem comprometer a seguranga e a
qualidade da terapia.

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

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

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

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 relagéo 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) corpo; c) encaixe cotovelo; d) encaixe giratério; e) arnés;
f) fivela.

3 -MONTAR E VESTIR A MASCARA (secgio B)

« Aproximar o anel cinza da almofada (e) ao corpo (b) de modo a acoplar
primeiro a parte superior da almofada ao dente superior do corpo, depois
apoiar os dedos e empurrar para encaixar também a parte inferior da
almofada ao corpo (B.1).

Mantendo a mascara delicadamente firme no rosto, colocar o arnés (e)
na cabega, certificando-se de que a aimofada (a) adere ao perfil em torno
do nariz (B.2).

« Encaixar nos ganchos do corpo (b) as duas correias inferiores do arnés
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(e) de modo que passem sob as orelhas (B.3).

» Puxar levemente as correias para certificar a estabilidade da mascara
conforme a sequéncia de B.4.

«+ Conectar o encaixe giratorio (d) ao tubo do equipamento (B.5), entéo ligar
o aparelho na pressao prescrita.

» Deitar-se e, se necessario, ajustar novamente o arnés (B.6).

4 -USO DA MASCARA
Para remover, desmontar e remontar corretamente a mascara, consultar as
respetivas ilustracdes presentes na secgdo C— D — E.

5 - LIMPEZA DA MASCARA

Para a limpeza diaria, a mascara deve ser desmontada nos seus
componentes, cada um dos quais (corpo, almofada, encaixe cotovelo e
seus orificios de exalagdo) deve ser lavado com agua morna (cerca 30°C)
e sabdo neutro e depois enxaguar abundantemente com agua potavel.
Enfim, as partes devem ser deixadas a secar ao ar, ao reparo da luz solar
direta.

Se necessario, efetuar essas operagdes com o auxilio de uma escovinha
com cerdas macias.

Para a limpeza do arnés, executar o mesmo procedimento
semanalmente.

Se quiser executar uma descontaminagdo mais profunda da mascara,
consultar o “Guia de descontaminagdo, desinfeccdo e esterilizagéo”
disponivel em formato eletrénico no sitio internet medicaldevice.
airliquide.com ou junto ao seu revendedor, juntamente com as instrugdes
fornecidas pelo produtor da solugéo desinfetante, sobretudo em relacéo a
compatibilidade com os materiais dos diversos componentes.

to in merito alla compatibilita con i materiali dei vari componenti.

/\ PRECAUGOES

* Remover a mascara ap0s ter desconectado uma das correias inferiores
do arnés.

» N&o abrir as correias para evitar ter de ajustar novamente o arnés no
préximo uso.

« Prestar ateng&o especial ao remover a sujidade dos furos de exalagéo.

O arnés pode ser lavado apenas com agua.

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

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

Nao lave a mascara na maquina de lavar louga.

Verifique minuciosamente a auséncia de depdsitos de sab&o 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

Amascara pode ser regenerada por no maximo 20 ciclos, mediante um dos
seguintes processos:

- desinfecgao térmica de alto nivel;

- desinfecg&do quimica de alto nivel.

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

/\ PRECAUCOES
« Amascara deve ser sempre regenerada antes do uso por outro paciente.
« O amés deve ser substituido.

7 -RESOLUGAO DOS PROBLEMAS

PROBLEMAS  POSSIVEIS CAUSAS SOLUGOES

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

nao chega a desligado ou ndo de fluxo.

mascara. funcionante.
- Circuito do paciente |- Conectar o circuito paciente
nao inserido ao gerador de fluxo e a
corretamente. mascara.
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Escapes de ar
barulhentos e
inconvenientes.

- A méascara nao foi
montada corretamente.

- Amascara ndo
esta posicionada
corretamente.

- O tamanho da
mascara pode nao

PROBLEMAS  POSSIVEIS CAUSAS SOLUGOES

- Desmontar a mascara e
entéo remontar seguindo o
descrito no manual de uso.

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

- Dirigir-se ao médico ou ao
técnico a fim de encontrar o

estar correto. tamanho correto.
Os orificios de | Limpeza diaria Seguir o procedimento
exalacdo sujam |incorreta ou indicado:
até ficarem insuficiente. - Desmontar a mascara em
entupidos. todos os seus componentes;

- Deixar a tampinha com os
orificios de exalagéo imersa
em banho de 4gua quente
(temperatura maxima de
agua doméstica) e sabao
neutro por cerca de 2h;

- Enxaguar o componente
com agua potavel e prestar
atencéo especial em remo-
ver eventuais depositos de
sabao;

- Enxugar com pano seco /
deixar secar ao ar, ao reparo
da luz solar direta;

- Montar a mascara.

Se necessario, efetuar essas
operagdes com a ajuda de
uma escovinha de cerdas
macias e escovar os orificios
de exalagéo por 30 segun-
dos sob agua corrente.

8 - ELIMINAGAO

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

COMPONENTE ‘ MATERIAL

Almofada (a)

Corpo (b)

Encaixe cotovelo (c)
Encaixe giratdrio (d)
Arnés (e)

Fivela (f)

9 - DADOS TECNICOS

CURVA DE PRESSAO - FLUXO*

Silicone + PBT

Policarbonato

Policarbonato + PBT + Poliéster
Copoliéster
Nylon/UBL/Poliuretano

Nylon

tomi

*Por diferengas de processamento, o fluxo que sai pelos furos de exalagédo

pode variar (£10%).
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Marca CE em conformidade com
o Regulamento 2017/745 (EU) e
modificagdes de implementacao
posteriores.

Classe lla

Principal norma de produt UNI EN
1SO 17510

4 cmH,0 /32 cmH,0

+5°C/+40°C

Tamanho S: 64 ml
Tamanho M: 80 ml
Tamanho L: 96 ml

a 50 I/min: 0,15 cmH,O
a 100 I/min: 0,82 cmH,0

12,3432 dB(A)

Informacoes regulatérias

Intervalo de pressao operativa
Intervalo de temperatura
operativa

Espago morto

Resisténcia

Pressao sonora ponderada A
(UNIEN ISO 3744)

Poténcia sonora ponderada A
(UNIEN ISO 3744)
Dimensoes (sem arnés)

20,3 + 3,2 dB(A)

Tamanho S: 150 x 80 x 90 mm
Tamanho M: 150 x 80 x 90 mm
Tamanho L: 150 x 80 x 95 mm
Tamanho S: 82 g
Tamanho M: 83 g
Tamanho L: 84 g

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
aquisicdo desde sejam respeitadas as condigbes de uso indicadas nas
instrugdes para o uso. Se o produto apresentar defeito em condigdes de
uso normal, Air Liquide Medical Systems S.r.l. 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 o mesmo for utilizado conforme as
instrucdes de uso e a sua destinagao 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
ao seu revendedor.

Peso

PORTUGUES

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 séo reservados.

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 instrugéo, portanto, séo 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 cépia
da verséo correspondente ao dispositivo fornecido, citando as referéncias
indicadas na etiqueta.

1 - TILSIGTET BRUG

ALNEST N1 Silent er en er en genanvendelig nasalmaske med kalibrerede
udandingsabninger (Vented), der er beregnet til at blive brugt hiemme eller
pa hospitaler af flere voksne patienter (som vejer over 30 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).

/N ADVARSLER

* Masken ma kun anvendes med positivt trykudstyr, der anbefales af
leegen eller respirationsterapeuten, og som leverer et minimumstryk pa
4 cmH,0: ved lavere tryk kan sikker udledning af udandingsluften ikke
garanteres gennem udandingsabningerne, og der kan derfor forekomme
delvis genindanding.

« Fgr masken anvendes, skal det kontrolleres, at udandingsabningerne
ikke er tilstoppede, selv ikke delvist, for ikke at bringe behandlingens



sikkerhed og kvalitet i fare.

| fifeelde af ubehag, irritation eller allergiske reaktioner over
for en af maskens komponenter skal du kontakte leegen eller
respirationsterapeuten.

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

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.

Rengeringshyppighed, -metoder eller brug af andre rengeringsmidler
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, fer den tages i brug. Underret forhandleren,
hvis masken er blevet beskadiget under transporten.

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

Efterlad ikke maske komponenterne uden opsyn, da barn kan sluge dem.
Kontakt din forhandler som sundhedspersonale i tilfeelde af
funktionsproblemer, problemer med sterrelsen eller spergsmal
vedrgrende anvendelse af det medicinske udstyr.

Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, bar
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) ramme; c) vinkelstykke, d) drejeligt stykke; e) hovedband; f)
spaende.

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

» Seet pudens (a) gra ring teet pa rammen (b), sa pudens gverste del forst
gar i indgreb med rammens overste tand, og skab derefter med fingrene
for at fa pudens nederste del til at ga i indgreb med rammen (B.1).

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

hovedet, at puden (a) passer pa profilen omkring naesen (B.2).

Seet hovedbandens (e) to nederste stropper fast i rammens (b) kroge, sa
de passerer under grerne (B.3).

Treek lidt i stropperne for at sikre, at masken sidder stabilt i henhold til
reekkefolgen i B.4.

Tilslut det drejeligt stykke (d) til udstyrets slange (B.5), og teend derefter for
udstyret pa det foreskrevne tryk.

Laeg dig ned og regulér hovedbanden pa ny, hvis nedvendigt (B.6).

4 - BRUG AF MASKEN
For korrekt aftagning, adskillelse og samling af masken henvises til de
respektive billeder i afsnit C-D - E.

5 - RENGGRING AF MASKEN

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

Hvis det er ngdvendigt, kan man gere masken ren ved hjeelp af en bled
borste.

Udfer samme procedure ugentligt for rengering af hovedbanden.

For en grundigere dekontaminering henvises til “Vejledning til
dekontaminering, desinfektion og sterilisering”, som findes pa webstedet
medicaldevice.airliquide.com eller hos forhandleren, og til anvisningerne,
som producenten af desinfektionsmidlet har leveret, isser 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.

Abn ikke stropperne for at undga at skulle justere hovedbanden neeste
gang, den bruges.

Veer seerlig omhyggelig med at fierne snavs fra udandingsabningerne.
Hovedbanden ma kun vaskes i vand.

Brug ikke oplasninger, 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 rengeres 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 20 cyklusser ved en af falgende metoder:

« termisk desinfektion pa hgjt niveau;

+ kemisk desinfektion pa hgit niveau.

For detaljerede instruktioner om regenerering af masken henvises til
“Vejledning til dekontaminering, desinfektion og sterilisering”, som findes pa
webstedet medicaldevice.airliquide.com eller hos din forhandler.

A FORHOLDSREGLER
» Masken skal altid regenereres far den bruges pé en ny patient.
* Hovedbanden skal udskiftes.

7 - FEJLFINDING

PROBLEMER MULIGE ARSAGER L@SNINGER

Luftstremmen - Flowgeneratoren - Teend eller juster
nar ikke frem til er slukket eller ude | flowgeneratoren.
masken. af drift.
- Patientkredslgbet |- Tilslut patientkredslgbet til
er ikke indsat korrekt. | flowgeneratoren og masken.
Stgjende og - Masken er ikke - Adskil masken, og
ubehagelige samlet korrekt. saml den derefter
luftlaekager. igen som beskrevet i

brugsvejledningen.

- Saet masken pa
ansigtet igen, og

juster hovedbandens
stropper som beskrevet i
brugsvejledningen.

- Kontakt laegen eller
teknikeren for at finde den
rigtige starrelse.

- Masken er ikke
placeret korrekt.

- Maskestgrrelsen
kan veere forkert.

Udandingshullerne | Ukorrekt eller Folg den angivne procedure:
er snavsede og utilstraskkelig daglig |- Afskil masken i alle dens
tilstoppede. rengering. dele;

- Lad vinkelstykke til udand-
ingsabningerne ligge i blgd i
varmt vand (den maksimale
temperatur, der kommer fra
en almindelig hane) og mild
saebe i ca. 2 timer;

- Skyl komponenten med
rent drikkevand, og veer
saerlig opmaerksom pa at
fierne eventuelle saebea-
flejringer;

- Ter den med en tor klud/
lad komponenten lufttarre
veek fra direkte sollys;

- Saml masken.

Hvis det er ngdvendigt, kan
man ggre masken ren ved
hjeelp af en lille blgd barste
og berste udandingshull-
erne i 30 sekunder under
rindende vand.

8 - BORTSKAFFELSE

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

Pude (a) Silikon + PBT
Ramme (b) Polykarbonat
Vinkelstykke (c) Polykarbonat + PBT + Polyester



KOMPONENT ‘ MATERIAL

Drejeligt stykke (d) Copolyester
Hovedband (e) Nylon/UBL/Polyurethan
Spaende (f) Nylon

9 - TEKNISKE DATA
TRYK-FLODEKURVE*

tomi

e 2 16 » 2 » )
amizo]

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

CE-meerkning i overensstemmelse
med forordning 2017/745

(EU) og efterfelgende
gennemfgrelsesaendringer.

Klasse lla

Primeer produktstandard UNI EN ISO
17510

4cmH,0/32cmH,0
+5°C/+40°C

Starrelse lille: 64 ml

Starrelse medium: 80 ml

Sterrelse stor: 96 ml

ved 50 I/min: 0,15 cmH,O

ved 100 I/min: 0,82 cmH,0

Driftstrykinterval
Driftstemperaturinterval
Dodt rum

Modstand

A-vagtet lydtrykniveau
(UNI EN ISO 3744)
A-vagtet lydeffektniveau
(UNI EN ISO 3744)
Dimensioner (uden

12,3+3,2 dB(A)

20,3+3,2dB(A)
Starrelse lille: 150 x 80 x 90 mm

hovedband) Starrelse medium: 150 x 80 x 90 mm
Starrelse stor: 150 x 80 x 95 mm
Vagt Starrelse lille: 82 g

Starrelse medium: 83 g

Starrelse stor: 84 g
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.l. efter eget sken reparere eller udskifte det defekte produkt
eller nogen af dets komponenter.
Fabrikanten er ansvarlig for udstyrets sikkerhed, palidelighed og ydeevne,
forudsat at det anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen og
kun til det tilsigtede formal.
Den originale emballage skal opbevares i hele garantiperioden. Garantikrav
i tilfeelde af produktfejl kan geres geeldende ved at kontakte forhandleren.
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
markedsfgres. Hvis brugsvejledningen, der falger med dette udstyr, gar
tabt, er det muligt at fa en erstatningskopi fra producenten ved at angive
referencerne pa etiketten.



1 - TILTENKT BRUK

ALNEST N1 Silent er en gjenbrukbar nesemaske som er uten kalibrerte
utpustningsapninger (Vented), der er beregnet til bruk hjemme eller i
sykehusmiljger av flere voksne pasienter (som veier over 30 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 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 for forste brug.

Masken ma rengjgres 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.

« Som helsearbeider kan du ta kontakt med forhandleren ved
funksjonelle problemer, starrelsesproblemer eller med spgrsmal
som gjelder bruksomradene til det medisinske utstyret.

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

2 - MASKENS KOMPONENTER (avsnitt A)
a) pute; b) ramme; c) albuekobling; d) svingbeslag; e) hodestropper; f)
spenne.

3 -HVORDAN DU SETTER SAMMEN OG TAR PA MASKEN (avsnitt B)
For den gra ringen pa puten (a) til den er neer rammen (b), slik at
du ferst kobler til den gvre delen av puten pa den gvre “tannen” pa
rammen. Sa plasserer du fingrene og trykker for & hekte den nederste
delen av puten pa rammen ogsa (B.1).

Hold masken lgst mot ansiktet, plasser hodestropper (e) pa hodet, og
pass pa at puten (a) fester seg til neseprofilen (B.2).

Fest de to nederste stroppene pa hodestropper (e) til rammekrokene
slik at de nederste stroppene passerer under grene (B.3).

Trekk lett i stroppene for & sikre at masken er stabil, som det vises i
avsnitt B.4.

Koble den svingbeslag (d) til raret pa utstyret (B.5), og sla sa utstyret pa
med det foreskrevne trykket.

Legg deg ned og, og hvis det er ngdvendig justerer du hodestropper
igien (B.6).

4 - BRUK AV MASKEN
For & ta av, ta fra hverandre og sette masken sammen igjen, se i bildene av
dette i avsnittene C—D —E.

5 - RENGJ@ZRING AV MASKEN

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



Hvis det er ngdvendig ved dette arbeidet, du bruke en myk tannberste
som hjelpemiddel.

Til rengjering av hodestropperet, gjennomferer du samme
fremgangsmate en gang i uken.

For en grundig dekontaminering, se “Dekontaminerings-, desinfeksjons-
og steriliseringsveiledning” som er tilgjengelig i elektronisk format pa
nettstedet medicaldevice.airliquide.com eller hos forhandleren din og felg
produsentens instruksjoner. Kontroller spesielt om desinfeksjonslasningen
er kompatibel med alle materialer som brukes til produksjon av det
medisinske utstyret.

A FORHOLDSREGLER

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

Ikke apne stroppene slik at du unngar & métte justere hodestropperet ved
neste gangs bruk.

Veer spesielt ngye med a vjerne skitt fra utpustingshullene.
Hodestropperet ma bare vaskes med vann.

For rengjering av masken, bruk ikke lgsninger som inneholder alkohol,
aromatiske sammensetninger, fuktemidler, antibakterielle midler eller
aromatiske oljer. Disse I@sningene kan skade produktet, og forkorte dets
levetid.

Ikke la vasken ligge i mer enn 10 minutter.

Ikke rengjer masken i oppvaskmaskinen.

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

6 - REGENERERING AV MASKEN FOR GJENBRUK PA ULIKE
PASIENTER

Masken kan regenereres i opptil 20 sykluser ved en av fglgende prosesser:
« termisk desinfeksjon pa et hayt niva;

« kjemisk desinfeksjon pa hgyt niva.

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

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

7 - FEILS@KING

Ingen luftstram | - Stremningsgeneratoren |- Sla pa og reguler

nar masken. er slatt av eller virker ikke. |stremningsgeneratoren.

- Pasientkretsroret er ikke |- Koble roret til

satt inn riktig. stremningsgeneratoren og
til masken.

Steyende og - Masken er ikke satt - Demonter masken
sjenerende sammen riktig. og sett den sammen
luftlekkasjer. igien 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
riktig maskestarrelse.

- Masken er feil
posisjonert.

- Det er mulig at
maskestgrrelsen ikke
er riktig.




Utpustingsap- | Feil/utilstrekkelig daglig

PROBLEMER MULIGE ARSAKER LOSNINGAR

Felg den angitte fremgan-

ningene blir
sorte/tilstop-
pede.

rengjering av masken gsmaten:

- Ta komponentene til
masken fra hverandre;

- La albuekobling til utpu-
stingsapningene ligge i
blat i en blanding av varmt
vann (det varmeste som
kommer ut av kranen) og
mild sapeica. 2t;

- Skyll den under
springen og fiern ngye
alle saperester fra hele
komponenten;

- Terk den med en tarr klut
eller la den lufttarke unna
direkte sollys;

- Sett masken sammen
igjen.

Hvis det er ngdvendigt,
kan man ggre masken ren
ved hjeelp af en lille blad
berste og berste udand-
ingshullerne i 30 sekunder

under rindende vand.

8 - AVHENDING

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

Pute (a) Silikon + PBT
Ramme (b) Polykarbonat
Albuekobling (c) Polykarbonat + PBT + Polyester

KOMPONENT ‘ MATERIALE

Svingbeslag (d) Copolyester
Hodestropper (e) Nylon/UBL/Polyuretan
Spenne (f) Nylon

9 - TEKNISKE DATA
TRYKK - FLYTKURVE*

tomi

*Forskjellig fabrikasjon kan gi visse forskjeller i luftstrammen i forhold til de
verdiene som oppgis i tabellen (x10 %).

Forskriftsmessig CE-merking i henhold til forskriften 2017/745

informasjon (EU) og etterfalgende endringer.
Klasse lla
Hovedproduktstandard UNI EN ISO 17510
Driftstrykkintervall 4.cmH,0 /32 cmH,0
Driftstemperatur +5°C/+40°C
Dadt luftrom Storrelse S: 64 ml
Storrelse M: 80 ml
Storrelse L: 96 ml
Motstand

ved 50 I/min: 0,15 cmH,O
ved 100 I/min: 0,82 cmH,0



A-veiet lydtrykk
(UNIEN ISO 3744)
A-veiet lydeffekt
(UNIEN ISO 3744)
Dimensjoner (uten

12,3+3,2 dB(A)

20,3 +3,2dB(A)
Starrelse S: 150 x 80 x 90 mm

hodestropper) Starrelse M: 150 x 80 x 90 mm
Starrelse L: 150 x 80 x 95 mm
Vekt Starrelse S: 82 g

Sterrelse M: 83 g
Storrelse L: 84 g

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 & gjere garantien
gjeldende. For ytterligere informasjon om de rettigheter garantien gir deg,
kontakt din forhandler.

COPYRIGHT

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

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

OPPDATERING AV TEKNISKE SPESIFIKASJONER

Med gnske om en konstant bedring av ytelsene, sikkerheten og
paliteligheten gjennomgar alle medisinske produkter fra Air Liquide Medical

Systems S.r.l. periodiske kontroller og endringer.

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

SVENSKA

1 - AVSEDD ANVANDNING

ALNEST N1 Silent &r en ateranvandbar nasmask med kalibrerade
utandningshal (Vented) som ar avsedd att anvandas i hemmet eller
i sjukhusmiljo av flera vuxna patienter (som vager mer an 30 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).

/\ VARNINGAR

Masken far endast anvandas med utrustning med positivt tryck,
som rekommenderats av din lakare eller andningsterapeut och
som tillhandahéller ett tryck p& atminstone 4 cmH,O; vid lagre
tryck garanteras inte utslépp i sakerhet av den utandade luften
genom utandningshalen och darfor skulle en partiell aterinandning
kunna intraffa.

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

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

Vid ytterligare tillférsel av syre ar det forbjudet att roka eller
anvanda 6ppen eld.



SVENSKA

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

Anvand inte masken om du mar illa eller kraks.

Forvara masken skyddad fran ljus.

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

Masken ska rengoras efter varje anvandning.

Frekvens, metoder eller andra rengdringsmedel an de som
specificerats i denna bruksanvisning, eller 6verskridande av det
rekommenderade antalet upparbetningscykler, kan &ventyra
behandlingens sakerhet och kvalitet.

Innan du anvander masken, ska du verifiera att den &r hel. Om
den skulle ha skadats under transport, ska du meddela din
aterforsaljare.

Vid synlig férsamring (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.
Kontakta din aterforsdljare som
funktionsproblem, storleksproblem eller
applikationen for medicintekniska produkter.

vid
pa

sjukvardspersonal
om du tvivlar

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) ram; c) knakoppling; d) svivelkoppling, e) huvudband;
f) spanne.

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

» Narmamjukdelens (a) graaring till ramen (b) sa att mjukdelens 6vre
del paras med ramens 6vre tand, tryck sen med fingertopparna for
att haka fast d&ven mjukdelens nedre del vid ramen (B.1).

+ Hall masken forsiktigt fast pa ansiktet, satt pa huvudbanden (e) pa
huvudet och forsakra dig om att mjukdelar (a) sluter tatt till profilen

kring nasan (B.2).

Haka fast vid ramens (b) krokar huvudbandens (e) tva nedre
remmar sa att de passerar under 6ronen (B.3).

Dra at remmarna nagot for att garantera maskens stabilitet enligt
sekvensen i B.4.

Anslut den svivelkoppling (d) till apparatens slang (B.5) och sla
sen pa utrustningen vid foreskrivet tryck.

* Ligg ner och justera pa nytt huvudbanden vid behov (B.6).

« 4 - ANVANDNING AV MASKEN
For att avlidgsna, montera ned och atermontera masken korrekt,
hanvisas till de respektive illustrationerna i sektion C - D - E.

5 - ANVANDNING AV MASKEN

For daglig rengéring ska masken monteras ned i sina komponenter, av
vilka var och en (ram, dyna, knakoppling och utandningshal) ska tvattas
noga i ljummet vatten (cirka 30°C) med neutralt rengéringsmedel
och sen skéljas med rikligt med dricksvatten. Slutligen ska delarna
lufttorkas, skyddade fran direkt solljus.

Vid behov ska dessa ingrepp utféras med hjélp av en mjuk borste.
For rengoring av héttan, utfor samma procedur varje vecka.

Om du skulle vilja utféra en mera djupgaende sanering av masken,
ska du konsultera “Riktlinjer for sanering, desinficering och
sterilisering” som finns tillgéngliga i elektroniskt format pa webbplatsen
medicaldevice.airliquide.com eller hos din aterforsaljare, tillsammans
med instruktioner som tillhandahallits av I6sningens tillverkare, framfor
allt vad betraffar férenlighet med de olika komponenternas material.

/\ FORSIKTIGHETSATGARDER

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

- Oppna inte remmama for att undvika att behéva justera
huvudbanden pa nytt vid nasta anvandning.

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



SVENSKA

Huvudbandet far endast tvattas med vatten.

Anvand inte I6sningar som innehaller alkohol, aromatiska
sammansattningar, fuktmedel, antibakteriella medel eller aromatiska
oljor for att rengdra masken.

Lamna inte masken i blét i mer an 10 minuter.

Tvatta inte masken i diskmaskin.

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

6 - REGENERERING AV MASKEN FOR ATERANVANDNING PA
OLIKA PATIENTER

Masken kan regeneraras for max 20 cykler genom en av féljande
processer:

« termisk desinfektion pa hog niva;

* kemisk desinfektion pa hég niva.

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

/\ FORSIKTIGHETSATGARDER
» Masken ska alltid upparbetas innan den anvénds pa en ny patient.
* Huvudbandet ska bytas ut.

7 - FELSOKNING

MOJLIGA ORSAKER LOSNINGAR

PROBLEMS

Luftflodet nar | - Flodesgenerator - Sla pa eller justera
inte masken. stangd eller fungerar  |flédesgeneratorn.
inte.

- Patientkrets ej
korrekt inférd

- Anslut patientkretsen till
flodesgeneratorn och till
masken.

PROBLEMS  MOJLIGA ORSAKER LOSNINGAR

Bullrigt och - Masken har inte - Montera ned masken och
irriterande monterats korrekt. montera sen tillbaka den
luftidckage genom att folja vad som

beskrivs i bruksanvisningen.
- Placera om masken

pa ansiktet och justera
huvudbandens remmar
enligt vad som beskrivs i
bruksanvisningen.

- Vand dig till Iakaren eller
till teknikern for att hitta ratt

- Masken har inte
placerats korrekt.

- Maskens storlek
kanske inte ar

korrekt. storlek.
Utandningsha- | Felaktig eller Folj den angivna proceduren:
len smutsar ner | otillracklig daglig - Montera ned masken i alla
sig tills de blir  |rengdring. sina komponenter;
igensatta. - Lat knakoppling med utand-

ningshalen ligga i bt i varmt
vatten (max temperatur pa
kranvatten) och neutralt ren-
goringsmedel i cirka 2 timmar;
- Skélj komponenten med
dricksvatten och var sarskilt
uppmarksam pa eventuella
rengdringsmedelsavlagringar.
- Torka med en torr trasa/lat
lufttorka. skyddad mot direkt
solljus.

- Montera masken.

Vid behov, utfér dessa ingrepp
med hjélp av en mjuk borste
och borsta utandningshalen i
30 sekunder under rinnande
vatten
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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 + PBT

Ram (b) Polykarbonat

Knakoppling (c) Polykarbonat + PBT + Polyester
Svivelkoppling (d) Copolyester

Huvudband (e) Nylon/UBL/Polyuretan

Spanne (f) Nylon

9 - TEKNISKA DATA
TRYCK - FLODESKURVA*

tomi

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

Information om foreskrifter | CE-markning i dverensstdmmele

med Forordning 2017/745 (EU) och
paféljande implementeringsmodifieringar.
Klass lla

Huvudsaklig produktforeskrift UNI EN

1SO 17510

Arbetstrycksintervall
Arbetstemperatursintervall
Dédutrymme

4cmH,0 /32 cmH,0
+5°C/+40°C
Storlek S: 64 ml

Storlek M: 80 ml

Storlek L: 96 ml

vid 50 I/min: 0,15 cmH,0
vid 100 I/min: 0,82 cmH,0

Motstand

Viktat ljudtryck A (UNI EN

ISO 3744) 12,3+3,2dB(A)
Viktad ljudeffekt A (UNI EN
ISO 3744) 20,3+3,2dB(A)

Storlek S: 150 x 80 x 90 mm
Storlek M: 150 x 80 x 90 mm
Storlek L: 150 x 80 x 95 mm
Storlek S: 82 g
Storlek M: 83 g
Storlek L: 84 g

Matt (utan huvudband)

Vikt

10 - GARANTIBEVIS

Air Liquide Medical Systems S.r.I. garanterar sin produkt mot material-
eller tillverkningsfel under en period av 180 dagar fran och med
inképsdatum, under forutsattning 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 fér anordningens sakerhet, fillforlitlighet
och prestanda, om den anvands i O&verensstimmelse med
bruksanvisningen och dess avsedda anvandning.

Originalemballaget ska forvaras under hela garantiperioden. Vid
defekter pa produkten kan du utnyttja garantin genom att vanda dig
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till din aterforséljare.
For ytterligare information om de réattigheter, om forutsetts i garantin,
ska du vanda dig till din aterforsaljare.

COPYRIGHT

Informationen i denna manual far inte anvandas i andra syften an
de ursprungliga. Denna manual tillhor Air Liquide Medical Systems
S.r.l. och far inte reproduceras, varken helt eller delvis, utan skriftligt
godkannande fran foretaget. Alla rattigheter ar 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
marknadsfors. Om den instruktionsmanual, som medfdlier denna
anordning, skulle ga forlorad, kan du fa en kopia av den version, som
motsvarar den anordning som levererats, genom att tilhandahalla de
hanvisningar, som aterges pa etiketten.

1 - KAYTTOTARKOITUS

ALNEST N1 Silent on uudelleenkaytettdva nendnaamari, jossa on
kalibroidut uloshengitysaukot (Vented), joka on tarkoitettu kaytettavaksi
kotona tai sairaalassa useiden aikuispotilaiden toimesta (paino yli 30 kg),
joille on tarkoitettu noninvasiivinen positiivinen paineventilaatio (NPPV),
esimerkiksi jatkuva positiivinen hengitysteiden paine (CPAP) tai bilevel
(BiPAP) -hoito.

/N VAROITUKSET

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

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

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

Ylimaaraisen hapen antamisen yhteydessa tupakointi tai avotulen kayttd
on kielletty.

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

Alé kéyta kasvomaskia, jos sinulla on oksentelua tai pahoinvointia.

Pida kasvomaski suojassa valolta.

Kasvomaskin pesua suositellaan ennen ensimmaista kayttoa.

Maski on puhdistettava jokaisen kayton jalkeen.
Muutkuintassakayttooppaassamaaritellyttaajuus, puhdistusmenetelmat
tai -aineet tai suositellun regenerointijaksojen maaran ylittdminen voivat
vaarantaa hoidon turvallisuuden ja laadun.

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

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

Ala jata maskin osia ilman valvontaa, silld lapset voivat niellé osan niisté.
Letkukoonpanon oikean toiminnan vaarantumisen valttamiseksi on
suositeltavaa olla vetamatta sita ja kasitella sita yleisesti ottaen varovasti.



« Ota yhteyttd jalleenmyyjaan terveydenhuollon ammattilaisena, jos
toiminnallisia ongelmia, kokoon liittyvia ongelmia tai laakinnalliseen
laitteen kayttoon liittyvia epailyksia esiintyy.

Laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa valmistajalle
ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomai johon kayttaja ja/tai
potilas on sijoittautunut.

2 - KASVOMASKIN OSAT (osa A)
a) pehmike; b) runko; c¢) kulmaliitos; d) pyoriva liitos; e) padaremmi; f) solki.

3 - ASENNA JA PUE KASVOMASKI (osa B)

Aseta pehmikeen (a) harmaa rengas lahelle runksta (b) littdaksesi ensiksi
pehmikeen yldosan runksen yldhampaaseen, aseta sitten sormesi ja
tyénna kiinnittdaksesi myds pehmikeen alaosan runksen (B.1).
Pitamalla kasvomaskia varovasti kasvoilla ja laita paaremmi (e)
paan paalle varmistamalla, ettd pehmike (a) asettuu tiukasti nenén
ympaérille (B.2).

Kiinnitd paaremmiin (e) kuuluvat kaksi alempaa hihnaa runksen (b)
koukkuihin siten, etta ne kulkevat korvien alta (B.3).

Veda kevyesti hihnoista varmistaaksesi kasvomaskin vakauden kohdan
B.4 mukaisesti.

Liitd pyoriva litos (d) laiteletkuun (B.5) ja kytke laite sitten paalle
maarattyyn paineeseen.

Asetu makuulle ja, jos tarpeen, saada paaremmi (B.6) uudelleen.

4 - KASVOMASKIN KAYTTO
Katso osien C - D - E vastaavista kuvista kasvomaskin poistamiseen,
purkamiseen ja uudelleenkokoamiseen liittyvat ohjeet.

5 - KASVOMASKIN PUHDISTUS

Paivittdistd puhdistusta varten kasvomaski on purettava osiin, joista
jokainen (runko, pehmike, kulmaliitos ja sen uloshengitysaukot) on pestava
huolellisesti 1dmpimassa vedessa (noin 30 °C) miedolla saippualla ja
huuhdeltava runsaalla hanavedella. Osat on kuivattava lopuksi ilmassa,
suoralta auringonvalolta suojattuna.

Jos tarpeen, suorita ndma toimenpiteet kayttamalla pehmeaa harjaa.
Paaremmi puhdistamiseksi, suorit sama menettely kerran viikossa.

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

A VAROTOIMENPITEET

Poista kasvomaski, kun olet irrottanut yhden alemmista paaremmi
hihnoista.

Ala avaa hihnoja, jotta paéremmia ei tarvitse s&étdd uudelleen, kun
kaytat sitd seuraavan kerran.

Kiinnita erityistd huomiota, etta lika poistuu hengitysaukoista.

Paaremmi voidaan pesté vain vedessa.

Ala kdytd kasvomaskin puhdistamiseen liuoksia, jotka sis&ltavat
alkoholia, aromaattisia yhdisteitd, kosteuttavia aineita, antibakteerisia
aineita tai aromaattisia dljyja.

Al3 jata kasvomaskia upotetuksi yli 10 minuutiksi.

Alé pese kasvomaskia astianpesukoneessa.

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

6 - KASVOMASKIN REGENEROINTI SEN UUDELLEENKAYTTOA
VARTEN TOISILLA POTILAILLA

Kasvomaski voidaan regeneroida korkeintaan 20 kertaa kayttamalla yhta
seuraavista prosesseista:

« korkeatasoinen lampddesinfiointi;

« korkeatasoinen kemiallinen desinfiointi.

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

A VAROTOIMENPITEET

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

« P&dremmi on vaihdettava.
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7 - ONGELMIEN SELVITTAMINEN

ONGELMAT MAHDOLLISET SYYT RATKAISUT

limavirtaus
ei saavu
kasvomaksiin.

- Virtausgeneraattori
sammunut tai ei toimi.
- Potilaspiiria ei ole
asetettu oikein.

- Kéynnista tai sdada
virtausgeneraattoria.

- Liita potilasletkusto
virtausgeneraattoriin ja
kasvomaskiin.

Meluisia ja - Kasvomaskia ei ole - Pura kasvomaski
arsyttavia koottu oikein. ja kokoa se sitten
ilmavuotoja. kayttboppaassa kuvatulla
tavalla.
- Kasvomaskia ei ole - Aseta kasvomaski
asemoitu oikein. uudelleen kasvoille ja
saada hupun paaremmeja
kayttdoppaassa kuvatulla
tavalla.
- Kasvomaskin koko ei |- Ota yhteytta [aakariisi tai
valttamatta ole oikea. teknikkoon oikean koon
I16ytamiseksi.
Uloshengitys- | Vaara tai riittdmaton Noudata osoitettua
reidt likaantu- | paivittdinen puhdistus. menetelmaa:
vat, kunnes ne - Pura kasvomaski kaikki-
tukkeutuvat. ne osineen;

- Jata kulmaliitos
uloshengitysaukkoineen
upotettuna kuumaan
veteen (kotitalousveden
enimmaislampdtila) ja
neutraaliin saippuaan noin
2 tunniksi;

- Huuhtele osa hanave-
della ja kiinnita erityista
huomiota mahdollisten
saippuajaamien poista-
miseen;

- Osat on kuivattava
kivalla liinalla / iimassa,
suoralta auringonvalolta
suojattuna;

- Asenna kasvomaski.

Suorita nama toimenpiteet
tarvittaessa pehmealla
harjalla ja harjaa uloshen-
gitysaukkoja 30 sekunnin
ajan juoksevan veden
alla.

8 - HAVITTAMINEN

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

KOMPONENTTI ‘ MATERIAALI

Pehmike (a) Silikoni + PBT

Runko (b) Polykarbonaatti

Kulmaliitos (c) Polykarbonaatti + PBT + Polyesteri
Pydriva liitos (d) Kopolyesteri

Paaremmit (e) Nylon/UBL/Polyuretaani

Solki (f) Nylon



9 - TEKNISET TIEDOT
PAINE - VIRTAUSKAYRA*

tomi

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

Séaéantelyja koskevat tiedot |Asetuksen 2017/745 (EU) ja myéhempien
taytantoonpanomuutosten mukainen CE-
merkinta.

Luokka Ila

Oleellinen tuotestandardi UNI EN ISO
17510

4.cmH,0 /32 cmH,0

+5°C/+40°C

Koko S: 64 ml

Koko M: 80 ml

Koko L: 96 ml

klo 50 I/min: 0,15 cmH,0

klo 100 I/min: 0,82 cmH,0

Kéyttopainealue
Kayttolampatila-alue
Kuollut tila

Vastus

A-painotettu d@nenpaine

(UNI EN ISO 3744) 123+32dB(A)
A-painotettu déniteho (UNI
B8 3744) 20,3432 dB(A)

Koko S: 150 x 80 x 90 mm
Koko M: 150 x 80 x 90 mm
Koko L: 150 x 80 x 95 mm

Ulkomitat (ei pddremmeja)

Paino Koko S:82g
Koko M: 83 g

Koko L: 84 g

10 - TAKUUTODISTUS

Air Liquide Medical Systems Srl takaa tuotteensa materiaali- tai
valmistusvirheiden varalta 180 péaivan ajan ostopéivasta lukien, mikali
kayttdohjeissa annettuja kayttdehtoja 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 kayttdohjeiden ja kayttotarkoituksen
mukaisesti.

Alkuperainen pakkaus tulee sailyttdd koko takuuajan. Tuotteen vioista
johtuvan takuupyynnén voi tehdé ottamalla yhteytta jalleenmyyjaan.
Lisatietoja takuuoikeuksistasi saat jalleenmyyjaltasi.

TEKIJANOIKEUS

Kaikkia kayttboppaassa julkaistuja tietoja ei saa kayttdd muihin
tarkoituksiin kuin mihin alun perin on tarkoitettu. Tama kayttdopas on
Air Liquide Medical Systems S.r.l..n omaisuutta ja sitd 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, kaikkiAir Liquide Medical Systems S.r.l.:n valmistamat
laakinnalliset laitteet tarkastetaan ja niitd muutetaan maaraajoin.

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

ALNEST N1 Silent is een herbruikbaar neusmasker met gekalibreerde
uitademingsopeningen (Vented), bedoeld om gebruikt te worden
door meerdere volwassen patiénten (met een lichaamsgewicht van
meer dan 30 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 mag alleen worden gebruikt met een overdrukapparaat dat
door uw arts of ademhalingstherapeut wordt aanbevolen en dat een
druk van minstens 4 cmH,0 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.

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 overschrijding 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.

« 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) frame; c) elleboogstuk; d) draaibare aansluiting; e)
hoofdband; f) gesp.

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

Breng de grijze ring van het kussentje (a) dichter bij het frame (b)
om eerst het bovenste deel van het kussentje aan de bovenste tand
van het frame te koppelen, druk daarna met uw vingers om ook het
onderste deel van het kussentje aan het frame (B.1) te bevestigen.
Houd het masker op het gezicht vast, plaats de hoofdband (e) over uw
hoofd er zorg voor dragend dat het kussentje (a) aan het neusprofiel
(B.2) hecht.

Haak de twee onderste bandjes van de hoofdband (e) aan de
framehaken (b) zodat ze onder de oren doorlopen (B.3).

Trek de banden enigszins aan om de stabiliteit van het masker te
verzekeren in de volgorde aangeduid in B.4.

Sluit de draaibare aansluiting (d) aan op de apparatuurslang (B.5) en
schakel vervolgens de apparatuur in op de voorgeschreven druk.

« Ga liggen en regel zo nodig opnieuw de hoofdband (B.6)

4 - GEBRUIK VAN HET MASKER

Om het masker op de juiste wijze te verwijderen, te demonteren en weer
in elkaar te zetten, wordt u verwezen naar de afbeeldingen in de delen
C-D-E.

5 - REINIGING VAN HET MASKER

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

Voer deze handelingen eventueel uit met behulp van een borstel met
zachte haren.

Voor de reiniging van de hoofdband 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 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.

A VOORZORGSMAATREGELEN

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

Open de bandjes niet om te vermijden dat u de hoofdband bij een
volgend gebruik weer moet regelen.

Het vuil zorgvuldig uit de uitademingsopeningen verwijderen.

De hoofdband mag 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 20 maal worden geregenereerd d.m.v. één van
de volgende processen:

« thermische ontsmetting op hoog niveau;

« chemische ontsmetting op hoog niveau.

Raadpleeg voor gedetailleerde instructies omtrent de regeneratie van het
masker de “Gids voor decontaminatie, desinfectie en sterilisatie” die in

elektronische vorm op de website medicaldevice.airliquide.com of bij uw
dealer beschikbaar is.

A VOORZORGSMAATREGELEN

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

« De hoofdband worden vervangen.

7 - PROBLEEMOPLOSSING

STORINGEN MOGELIJKE OPLOSSINGEN

OORZAKEN
De - De stroomgenerator |- Schakel de stroomgenerator in
luchtstroom is uit of werkt niet. of stel hem af.
bereikt het - Patiéntcircuit niet - Sluit het patiéntencircuit aan
masker niet. | 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

- Het masker is niet
goed geplaatst.

- Het masker is
misschien niet van de
juiste maat.

gebruikershandleiding.

- Plaats het masker opnieuw
over het gezicht en regel de
bandjes van de hoofdband
zoals beschreven in de
gebruiksaanwijzing.

- Wend u tot de arts of technicus
om de juiste maat te vinden.
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STORINGEN MOGELIJKE OPLOSSINGEN

OORZAKEN
De uitade- Onjuiste of Volg de aangegeven procedure:
mingsopenin- | ontoereikende - Demonteer alle onderdelen
gen worden dagelijkse reiniging. van het masker;
wuil tot ze - Laat het elleboogstuk met

verstopt raken. de uitademingsopeningen
ongeveer 2 uur ondergedom-
peld in een warmwaterbad
(maximale watertemperatuur
voor huishoudelijk gebruik) en
neutrale zeep;

- Spoel het onderdeel af met
drinkwater en verwijder vooral
alle zeepresten;

- Droog met een droge doek /
laat in de lucht drogen, bescher-
md tegen direct zonlicht;

- Montage van het masker.

Voer deze handelingen zo nodig
uit met behulp van een borstel
met zachte haren en borstel de
uitademingsopeningen 30 se-
conden onder stromend water.

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.

COMPONENT ‘ MATERIAAL

Kussentje (a) Silicone + PBT
Frame (b) Polycarbonaat
Elleboogstuk (c) Polycarbonaat + PBT + Polyester

COMPONENT ‘ MATERIAAL

Draaibare aansluiting (d) Copolyester
Hoofdband (e) Nylon/UBL/Polyurethaan
Gesp (f) Nylon

9 - TECHNISCHE GEGEVENS
DRUK - STROOMCURVE*

lom)

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

Wettelijk verplichte informatie | CE-markering in overeenstemming
met Verordening 2017/745

(EU) en daaropvolgende
implementatiewijzigingen.

Klasse lla

Belangrijkste productnorm UNI EN
ISO 17510

4 cmH,0 /32 cmH,0
+5°C/+40°C

Maat S: 64 ml

Maat M: 80 ml

Maat L: 96 ml

Werkdrukbereik
Werktemperatuurbereik
Dode ruimte
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Weerstand bij 50 I/min: 0,15 cmH,0
bij 100 I/min: 0,82 cmH,0

A-gewogen geluidsdruk

(UNI EN ISO 3744) 123£3,2dB(A)

A-gewogen geluidsvermogen 20.3+3.2 dB(A)

(UNIEN ISO 3744)

Afmetingen (zonder hoofdband) |Maat S: 150 x 80 x 90 mm
Maat M: 150 x 80 x 90 mm
Maat L: 150 x 80 x 95 mm
Maat S: 82 g

Maat M: 83 g

Maat L: 84 g

Gewicht

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.l. 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.

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

NEDERLANDS

hulpmiddelen, geproduceerd door Air Liquide Medical Systems Srl.,
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

POLSKI

1 - PRZEZNACZENIE

ALNEST N1 Silent to maska nosowa z kalibrowanymi otworami
wentylacyjnymi (Vented), przeznaczona do wielokrotnego uzytku w
warunkach domowych lub szpitalnych przez wielu dorostych pacjentow
(o masie ciata powyzej 30 kg), ktérym przepisano nieinwazyjne leczenie z
uzyciem dodatniego cisnienia (NPPV), na przyktad w celu wspomagania
oddychania ciggtym dodatnim ci$nieniem (CPAP) lub Bilevel (BiPAP).

/\ OSTRZEZENIA

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

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

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

W przypadku dodatkowego podawania tlenu nie wolno pali¢ ani
uzywaé otwartego ognia.
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» Gdy uzywa sie tlenu, a aparat do wytwarzania dodatniego ci$nienia nie
dziata, nalezy wytgczy¢ dozownik tlenu

Nie uzywaé¢ maski zanieczyszczonej plwocing lub wymiocinami.
Przechowywa¢ maske z dala od promieni stfonecznych.

Umy¢ maske przed pierwszym uzyciem.

Po kazdym uzyciu maski nalezy jg wyczyscic.

Czestotliwos¢, sposob lub $rodki do czyszczenia inne niz wskazane w
ponizszej instrukcji obstugi, jak rowniez przekroczenie zalecanej liczby
cykléw regeneracji moga zmniejszy¢é poziom bezpieczenstwa i efekt
terapii.

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

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

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

Skontaktuj sie ze swoim sprzedawca jako pracownikiem stuzby zdrowia
w przypadku probleméw funkcjonalnych, probleméw z rozmiarem
lub jakichkolwiek watpliwosci dotyczgcych zastosowania urzadzenia
medycznego.

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

2 - ELEMENTY SKLADOWE MASKI (sekcja A)
a) uszczelka; b) ramka; c) tgcznik kolankowy; d) tgcznik obrotowy; e)
uprzaz; f) sprzaczka.

3 - MONTAZ | ZAKLADANIE MASKI (sekcja B)

* Przytozy¢ szary pierscien uszczelki (a) do ramki (b), aby najpierw
zamontowa¢ gorng czgs¢ uszczelki do gérnego zaczepu na ramce, po
czym docisng¢ palcami dolng czes¢ uszczelki w celu zamocowania jej
do ramki (B.1).

* Przytrzymujgc maske przytozong do twarzy zatozy¢ uprzaz (e) na gtowe
i upewni¢ sig, ze uszczelka (a) idealnie przylega do twarzy wokét nosa
(B.2).

» Zamocowac dolne paski uprzezy (e) na haczykach ramki (b), upewniajac

sie, ze przechodzg pod uszami (B.3).

Naciggna¢ lekko paski uprzgzy w sposob pokazany na rys. B.4, aby
idealnie dopasowac¢ maske do twarzy.

Podtgczy¢ facznik obrotowy (d) do rury przewodzacej urzadzenia (B.5),
po czym wigczy¢ urzadzenie z zalecanym ci$nieniem leczenia.

Polozy¢ sig i w razie potrzeby wyregulowaé ponownie uprzaz (B.6).

4 - UZYWANIE MASKI
Prawidtowy sposéb zdejmowania, demontazu i ponownego montazu
maski pokazano na ilustracjach zamieszczonych w sekcjach C-D - E

5 - CZYSZCZENIE MASKI

Codzienne czyszczenie maski nalezy rozpocza¢ od demontazu
wszystkich elementow maski, a kazdy z nich (ramka, uszczelka, tacznik
kolankowy z otworami wentylacyjnymi) nalezy doktadnie umy¢ w
letniej wodzie (ok. 30°C) z dodatkiem neutralnego mydta, a nastepnie
doktadnie wyptuka¢ w duzej ilosci czystej wody. Elementy sktadowe
maski nalezy pozostawi¢ na powietrzu do wyschnigcia, nie wystawiajac
na bezposrednie dziatanie $wiatta stonecznego.

W razie potrzeby, do czyszczenia elementéw mozna uzyé szczotki z
migkkim wiosiem.

Do wyczyszczenia uprzezy, wykonac te same opisane czynnosci raz
w tygodniu.

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

A SRODKI OSTROZNOSCI

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

« Nie wycigga¢ paskéw, aby zapobiec koniecznosci ponownej regulacii
przy kolejnym uzyciu.

« Nalezy ostroznie usuwac¢ zabrudzenia z otworéw wentylacyjnych.
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Uprzaz maski moze by¢ prana tylko w wodzie.

Nie uzywa¢ do czyszczenia maski roztworu zawierajgcego alkohol,
sktadnikow  aromatycznych, $rodkdéw  nawilzajgcych,  $rodkow
bakteriobdjczych, nawilzaczy ani olejkéw aromatycznych gdyz moze to
spowodowac uszkodzenie produktu oraz zmniejszenie jego zywotnosci.
Nie zanurza¢ maski na diuzej niz 10 minut.

Nie my¢ maski w zmywarce.

Nalezy doktadnie sprawdzi¢ wszystkie elementy maski, aby upewnic¢ sie
ze nie ma zadnych osadéw mydia lub ciat obcych wewnatrz maski.

6 - REGENERACJA MASKI W CELU PONOWNEGO UZYCIA PRZEZ
INNYCH PACJENTOW

Maska moze by¢ regenerowana przez maksymalnie 20 cykli w trakcie
jednego z ponizszych procesow:

« dezynfekgji cieplnej o wysokim poziomie;

+ dezynfekcji chemicznej o wysokim poziomie.

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

/\ $RODKI OSTROZNOSCI

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

* Uprzaz muszg by¢ wymienione.

7 - ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

PROBLEMY MOZLIWE PRZYCZYNY

Do maski - Wytgczony lub - Wigczy¢ lub wyregulowac
nie doptywa | uszkodzony generator generator powietrza.
powietrze. powietrza. - Podtgczy¢ obwdd pacjenta

- Nieprawidtowo zatgczony |do generatora powietrza i
obwdd powietrza pacjenta. | maski.

PROBLEMY MOZLIWE PRZYCZYNY ROZWIAZANIA

Hatasliwe - Maska nie zostata - Roztozy¢ maske i
wycieki prawidtowo ztozona. nastegpnie ztozy¢ jg zgodnie
powietrza. z instrukcjg obstugi.
- Maska zatozona - Natozy¢ prawidtowo maske
nieprawidtowo. na twarz i wyregulowac¢
uprzaz zgodnie z instrukcjg
obstugi.
- Rozmiar maski moze - Zwrocic sie do lekarza
by¢ nieprawidtowy. badz technika w celu
dobrania wiasciwego
rozmiaru maski.
Otwory Nieprawidtowe lub Wykona¢ wskazane
wentylacyj- niedostateczne czynnosci:
ne ulegajg codzienne czyszczenie |- Zdemontowac wszystkie
zabrudzeniu | maski. elementy maski;
i w rezultacie - Pozostawi¢ facznik
zatkaniu. kolankowy z otworami

wentylacyjnymi w roztworze
cieptej wody (w tempera-
turze maksymalnej wody
uzytkowej) z dodatkiem
neutralnego mydta na ok.
2 godz.;

- Wyptukaé¢ element maski
w duzej ilosci czystej wody
i upewnic sie, ze nie ma
na nim zadnych osadéw
mydia;

- Osuszy¢ suchg scier-
eczka lub pozostawi¢ na
powietrzu do wyschnigcia,
nie wystawiajgc na
bezposrednie dziatanie
Swiatta stonecznego;

- Ztozy¢ maske.
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PROBLEMY MOZLIWE PRZYCZYNY ROZWIAZANIA

W razie potrzeby wykonac te
czynnosci uzywajgc szczotki
z migkkim wiosiem, szc-
zotkujgc otwory wentylacyjne
przez 30 sekund pod stru-
mieniem biezacej wody.

8 - UTYLIZACJA

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

KOMPONENT ‘ MATERIAL

Uszczelka (a) Silikon + PBT

Ramka (b) Polikarbonat

tacznik kolankowy (c) Polikarbonat + PBT + Poliester
tacznik obrotowy (d) Kopoliester

Uprzaz (e) Nylon/UBL/Poliuretan
Sprzaczka (f) Nylon

9 - DANE TECHNICZNE
CISNIENIE-KRZYWA PRZEPLYWU*

tomi

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

Zgodnos¢ z przepisami Znak CE zgodnie z Rozporzadzeniem
2017/745 (EU) wraz z pézniejszymi
zmianami.

Klass lla

Huvudsaklig produktféreskrift UNI EN
1SO 17510

4cmH,0/32cmH,0

+5°C/+40°C

Rozmiar maty: 64 ml

Rozmiar $redni: 80 ml

Rozmiar duzy: 96 ml

przy 50 I/min: 0,15 cmH,O

przy 100 I/min: 0,82 cmH,0

Zakres cisnienia roboczego
Zakres temperatury roboczej
Objetos¢ martwa
Wytrzymatos¢

Wazony poziom cisnienia

akustycznego A (UNIEN ISO 12,3 + 3,2 dB(A)

3744)

Wazony poziom mocy

akustycznej A 20,3+ 3,2dB(A)

(UNI EN ISO 3744)

Wymiary (bez uprzaz) Rozmiar maty: 150 x 80 x 90 mm
Rozmiar $redni: 150 x 80 x 90 mm
Rozmiar duzy: 150 x 80 x 95 mm

Waga Rozmiar maty: 82 g

Rozmiar $redni: 83 g

Rozmiar duzy: 84 g
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 wlasnego
uznania, wadliwy produkt lub jego elementy.
Producent jest odpowiedzialny za bezpieczenstwo, niezawodno$¢ i
dziatanie urzadzenia, jesli jest ono uzywane zgodnie przeznaczeniem i
instrukcjg obstugi.
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Przechowywa¢ urzadzenie w oryginalnym opakowaniu przez caty
okres obowigzywania gwarancji. W razie uszkodzenia produktu, nalezy
skontaktowac sie z dostawcg w celu skorzystania z gwaranciji.

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

COPYRIGHT

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

AKTUALIZACJA DANYCH TECHNICZNYCH

Wszystkie urzgdzenia medyczne produkowane przez Air Liquide
Medical Systems S.rl. sg okresowo poddawane przeglagdom i
modyfikacjom, aby nieustannie zwiekszac¢ ich wydajnos$¢, bezpieczenstwo
i trwato$c¢.

W zwigzku z tym aktualizacji podlegajg rowniez instrukcje obstugi, aby
zapewnic¢ ich spéjnos¢ z cechami produktéw wprowadzanych do sprzedazy.
W przypadku zagubienia instrukcji dotgczonej do produktu,

istnieje mozliwo$¢ zaméwienia nowego egzemplarza u producenta, w
wersji odpowiadajgcej posiadanemu urzgdzeniu, w tym celu nalezy podac
informacje z etykiety.

Mozliwo$¢ zwrdcenia sig do producenta z prosbg o jej egzemplarz
odpowiadajgcy  wersji posiadanego  urzadzenia, podajgc dane
identyfikacyjne urzadzenia umieszczone na jego etykiecie.

CESTINA

1 - URCENE POUZITI

ALNEST N1 Silent je opakované pouzitelna nosni maska s kalibrovanymi
vydechovymi otvory (Vented), uréenad pro pouziti doma nebo v
nemocni¢nim prostfedi nékolika dospélymi pacienty (s hmotnosti nad 30
kg), kterym byla predepsana neinvazivni pretlakova ventilace (NPPV),
napf. kontinuaini pretlakova terapie dychacich cest (CPAP) nebo
dvouurovriova terapie dychacich cest (BiPAP).

/\ VAROVANI

Maska by se méla pouzivat pouze s pretlakovym zafizenim
doporuéenym lékafem nebo respiraénim terapeutem, které zajistuje
tlak alespori 4 cmH,O: pfi nizsich tlacich neni zaru€en bezpecny unik
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 ¢astecné, aby nebyla ohroZzena bezpecnost a
kvalita terapie.

V pripadé obtizi, podrazdéni nebo v pfipadé alergickych reakci na
jakoukoli sou¢asti 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 nefunguje, vypnéte
davkovac kysliku.

Nepouzivejte masku v pfipadé zvraceni nebo nevolnosti.

Uchovavejte masku chranénou pred svétlem.

Doporucuje se masku pied prvnim pouZzitim omyt.

Masku je treba po kazdém pouziti vycistit.

Frekvence, jiné metody cisténi nebo jiné prostfedky nez ty, které jsou
uvedeny v tomto navodu k pouziti, nebo prekroc¢eni doporu¢eného
poctu regeneracnich cyklti mohou ohrozit bezpe¢nost a kvalitu terapie.
Pred pouzitim zkontrolujte neporusenost masky. Pokud byla poskozena
béhem dopravy, upozornéte svého prodejce.

V pripadé viditelného opotfebeni (praskliny, diry atd.) je nutné odstranit
a vymeénit poskozenou soucast masky.

Nenechavejte bez dozoru casti masky, nékteré z nich by mohly
spolknout déti.
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« V pfipadé funkénich problému, problému 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 ¢lenského statu, ve
kterém je uzivatel nebo pacient usazen.

2 - KOMPONENTY MASKY (oddil A)
a) polstar; b) ram; (c) kolinko konektor; (d) oto¢né konektor; e) pokryvky
hlavy; (f) spona.

3 - NAMONTOVAT A NASADIT MASKU (oddil B)

Priblizte Sedy krouzek polstarku (a) k ramu (b) tak, aby se horni ¢ast
polStarku nejprve spojila s hornim zubem rédmu, poté prilozte prsty a
zatlacte, aby se k rdmu pfipojila i spodni ¢ast poltarku (B.1).

Masku jemné prilozte k obli¢eji, nasadte pokryvky hlavy (e) na hlavu a
dbejte na to, aby polstarek (a) pfiléhal k profilu kolem nosu (B.2).
Zahaknéte oba spodni popruhy pokryvka hlavy (e) za hacky ramu (b)
tak, aby prochazely pod usima (B.3).

Mirné zatahnéte za popruhy, abyste zajistili stabilitu masky podle
postupu uvedeného v ¢asti B.4.

Pfipojte oto¢ny konektor (d) k hadici zafizeni (B.5) a zapnéte zafizeni
na predepsany tlak.

Lehnéte si a v pfipadé potieby upravte uzaveér (B.6).

4 - POUZITIi MASKY
Pro spravné sejmuti, demontaz a opétovné sloZzeni masky postupuijte
podle pfislusnych obrazkd v oddilech C - D - E.

5 - CISTENi MASKY

Pro kazdodenni cisténi je tfeba masku rozebrat na jednotlivé soucasti, z
nichz kazdou (ram, polstarek, kolinko konektor a vydechové otvory) 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 slunecniho svétla.

V pfipadé potfeby provadéjte tyto ukony pomoci kartacku s mékkymi
Stétinami.

P¥i cisténi pokryvky hlavy provadéjte stejny postup kazdy tyden.

Pokud je pozadovana hlubsi dekontaminace masky, nahlédnéte do
,Priru¢ky pro dekontaminaci, dezinfekci a sterilizaci, ktera je k dispozici
v elektronické podobé na webovych strankach medicaldevice.airliquide.
com nebo u vaSeho prodejce, spolu s pokyny vyrobce dezinfekéniho
roztoku, zejména s ohledem na kompatibilitu materiald riiznych soucasti.

/\ OPATRENI

Po odpojeni jednoho ze spodnich popruhG pokryvky hlavy masku
sejméte.

Neotevirejte popruhy, abyste nemuseli
pouziti znovu nastavovat.

Budte velmi opatrni, abyste odstranili veSkeré necistoty z vydechovych
otvord.

Pokryvku hlavy Ize myt pouze ve vodé.

K ¢isténi masky nepouZzivejte roztoky obsahujici alkohol, aromatické
slouceniny, zvihéovace, antibakterialni ¢inidla, hydratacni ¢inidla nebo
aromatické oleje.

Nenechavejte masku macet déle nez 10 minut.

Masku nemyjte v my¢ce nadobi.

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

6 - REGENERACE MASKY PRO NOVE POUZITi U JINYCH PACIENTU
Maska mize byt regenerovana maximalné 20 cykly pomoci jednoho z
nasledujicich postupu:

« tepelna dezinfekce vysoké Urovné;

« chemicka dezinfekce vysoké urovné.

pokryvku hlavy pfi dal§im

Podrobné pokyny k opakovanému zpracovani masky naleznete v
JPriruéce k dekontaminaci, dezinfekci a sterilizaci®, ktera je k dispozici
v elektronické podobé na webovych strankach medicaldevice.airliquide.
com nebo u vaseho prodejce.

/N opATREN

« Pred pouzitim na novém pacientovi je treba masku vZdy zregenerovat..
« Je tfeba vyménit pokryvka hlavy.



7 - RESENi PROBLEMU

CESTINA

PROBLEMY MOZNE PRICINY RESENI

Proud - Generator pritoku je - Zapnéte nebo nastavte
vzduchu vypnuty nebo nefunkéni. | generator pritoku.
nedosahuje k |- Okruh pacienta neni - Pripojte pacientsky okruh
masce. spravné zapojen. ke generatoru pratoku a
masce.
Hlu¢éné a - Maska neni spravné - Rozeberte masku a znovu
nepfijemné |sestavena. ji sestavte podle postupu
uniky popsaného v navodu k
vzduchu. pouziti.
- Maska neni spravné - Zméiite polohu masky na
umisténa. obli¢eji a pokryvky hlavy
popruhy sluchatek podle
navodu k pouziti.
- Velikost masky nemusi |- Pro vyhledani spravné
byt spravna. velikosti se obratte na lékare
nebo technika.
Vydechové Nespravné nebo Postupuijte podle uvedeného
otvory jsou nedostate¢né denni postupu:
znecisténé az | Cisténi. - Masku rozeberte na v§ec-
k ucpani. hny soucasti;

- Nechte kolinko konektor

s vydechovymi otvory
ponoieny v horké vodni lazni
(maximalni teplota vody pro
domacnost) a neutralnim
mydlem po dobu asi 2 hodin;
- Oplachnéte soucast Cistou
vodou a vénujte zvlastni
pozornost odstranéni
pfipadnych mydlovych
usazenin;

- Oftfete do sucha suchym
hadfikem / nechte uschnout
na vzduchu mimo dosah
pfimého slunec¢niho zareni;

PROBLEMY MOZNE PRICINY RESENI

- Nasadte masku.

V pripadé potieby provedte
tyto Ukony pomoci kartacku
s mékkymi Stétinami a
vydechové otvory Cistéte 30
sekund pod tekouci vodou.

8 - LIKVIDACE

Soucasti masky jsou vytvofeny z niZze uvedenych materidld. Tyto
neobsahuji nebezpetné latky a mohou byt tedy likvidovany spolu s
bé&Znym domovnim odpadem.

Polstar (a) Silikon + PBT

Ram (b) Polykarbonat

Kolinko konektor (c) Polykarbonat + PBT + Polyester
Otoc¢né konektor (d) Kopolyester

Pokryvky hlavy (e) Nylon/UBL/Polyuretan

Spona (f) Nylon

9 - TECHNICKE UDAJE
KRIVKA TLAK - TOK*

\
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*Z davodd rozdilt zpracovani by se tok unikajici z vydechovych otvor(i
mohl lisit (+ 10 %).
Regulacni informace Oznaceni CE v souladu s nafizenim
2017/745 (EU) a naslednymi

provadécimi zménami.

Trida lla
Hlavni standard produktu UNI EN ISO
17510

Rozsah provozniho tlaku 4cmH,0 /32 cmH,0

Rozsah provoznich teplot +5°C/+40°C

Mrtvy prostor Velikost mala: 64 ml
Velikost stredni: 80 ml
Velikost velka: 96 ml
Odpor pfi 50 I/min: 0,15 cmH,0
pfi 100 I/min: 0,82 cmH,0
Vazeny akusticky tlak A
(UNI EN ISO 3744) 123+3,2dB(A)
Vazeny akusticky vykon A
(UNI EN ISO 3744) 20.3+3.2dB(A)
Rozméry (bez pokryvky Velikost mala: 150 x 80 x 90 mm
hlavy) Velikost stfedni: 150 x 80 x 90 mm
Velikost velka: 150 x 80 x 95 mm
Hmotnost Velikost mala: 82 g

Velikost stfedni: 83 g
Velikost velka: 84 g

10 - ZARUCNI LIST

Air Liquide Medical Systems S.r.I. poskytuje zaruku na své vyrobky na vady
materialu 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 bézného 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 bezpecnosti,
spolehlivosti a vykonl 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.

prodejce.

COPYRIGHT

Veskeré informace obsazené v tomto navodu nesmi byt pouzity k jinym
nez originalnim uceltiim. Tento navod je vlastnictvim spole¢nosti 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 neustéle vylepSovat vykony, bezpe¢nost a spolehlivost vSech
lékarskych zafizeni vyrobenych spolecnosti Air Liquide Medical Systems
S.r.l. jsou periodicky revidovany a modifikovany.

Navody k pouziti jsou proto ménény, aby neustale odpovidaly
charakteristikam 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 stitku.

provadény zmény prirucek, aby byl zajistén trvaly soulad s technickymi
udaji pfistroji uvedenych na trh. V pfipadé ztraty pfirucky prilozené k
tomuto pfistroji si mUZete u vyrobce vyzadat vytisk verze odpovidajici
vasemu zafizeni. V Zadosti uvedte reference uvedené na stitku.
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1 - URCENE POUZITIE

ALNEST N1 Silent je nazdlna maska na opakované pouzitie s
kalibrovanymi vydychovymi otvormi (Vented) uréena na pouzitie v
domacom i v nemocni¢nom prostredi pre viacerych dospelych pacientov
(s hmotnostou vy$Sou ako 30 kg), ktorym bola predpisana neinvazivna
pretlakova ventilaéna terapia (NPPV), napriklad terapia dychacich ciest
stalym pretlakom (CPAP) ¢i terapia typu Bilevel (BiPAP).

A UPOZORNENIA

Maska sa smie pouzivat vyhradne so zariadeniami s pretlakom
odporuc¢anymi vasim lekarom ¢&i terapeutom dychacich ciest, ktoré
zabezpecuju tlak minimalne 4 cmH,O: pri niZSich tlakoch nie je
zabezpeCené 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 &i
fyzioterapeuta dychania.

V pripade dodatoéného podavania kysliku je zakdzané fajcit ci
pouzivat otvoreny oheri.

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

Masku nepouzivaijte v pripade zvracania ¢i nevolnosti.

Masku uchovavajte mimo dosah svetla.

Pred prvym pouzitim odpord¢ame masku umyt.

Po kazdom pouZiti je treba masku vydistit.

Frekvencia, metédy ¢i Cistiace prostriedky odliSné od tych, ktoré su
uvedené v tomto navode na pouzitie, alebo prekrocenie odpori€aného
poctu cyklov regeneracie mézu ohrozit' bezpe¢nost 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 nenechavajte bez dozoru, niektoré z nich by mohli

deti prehltnat’.

« V pripade funkénych problémov, problémov s velkostou &i v pripade
pochybnosti ohfadom pouzitia 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) rdm; c) zahnuté pripojka; d) oto¢na pripojka; e) pokryvky
hlavy; f) pracka.

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

+ Sedy kruzok vanku$a (a) priblizte k nosnému ramu (b) tak, aby sa
najskor spojila horna €ast' vankusa s hornym zubom nosného ramu,
a nasledovne prilozte prsty a zatlacte aj dolnu ¢ast' vankusa na nosny
ram (B.1).

Masku drzte jemne opretu o tvar, nasadte pokryvky hlavy (e) na hlavu
a ubezpecte sa, ¢i vankus (a) prilieha k profilu okolo nosu (B.2).

Na haciky nosného ramu (b) pripevnite dva popruhy pokryvky hlavy (e)
tak, aby prechadzali pod usami (B.3).

Popruhy jemne potiahnite a zabezpeéte tak stabilitu masky podla
postupu B.4.

Pripojte oto¢ny pripojka (d) k hadi¢ke zariadenia (B.5) a nasledovne
zapnite zariadenie pri predpisanom tlaku.

Lahnite si a v pripade potreby manZetu znovu upravte (B.6).

4 - POUZIVANIE MASKY
Na odstranenie masku demontujte a znovu spravne zostavte podia
prislusnych ilustracii v ¢astiach C - D - E.

5 - CISTENIE MASKY

Pre kazdodenné Cistenie je treba masku rozlozit na jednotlivé komponenty,
pricom kazdy z nich (rdm, vankus, zahnuta pripojka a jeho vydychové
otvory) je treba starostlivo umyt vlaznou vodou (priblizne 30 °C) s
pouzitim neutralneho Cistiaceho prostriedku a nasledovne ich oplachnut’
dostatoénym mnozZstvom pitnej vody. Nasledovnej je treba nechat casti
vyschnut' na vzduchu mimo priamy dosah slne¢ného svetla.
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/\ OPATRENIA
 Pred pouZitim na novom pacientovi je treba masku vZdy regenerovat.
« Pokryvku hlavy je treba vymenit.

7 - ODSTRANOVANIE PROBLEMOV

PROBLEMY MOZNE PRICINY RIESENIA

V pripade potreby tieto operacie realizujte s pouzitim kefky s makkymi
Stetinami.
Na cistenie pokryvky hlavy realizujte rovnaky postup raz za tyzde.

Pokial chcete realizovat' intenzivnejSiu dekontaminaciu masky, pozrite
,Navod na dekontaminaciu, dezinfekciu a sterilizaciu®, ktory je dostupny v
elektronickom formate na webovej adrese medicaldevice.airliquide.com &i
u vasho predajcu, spolo¢ne a pokynmi dodanymi vyrobcom dezinfekéného
roztoku, predovSetkym s ohladom na kompatibilitu s materialmi jednotlivych
komponentov.

A OPATRENIA

Odstrarite masku po odpojeni dolnych popruhov pokryvky hlavy.
Popruhy nerozpdjajte, aby ste nasledovne nemuseli manzetu pri
nasledovnom pouziti znovu nastavovat.

Mimoriadnu starostlivost venujte odstraneniu necistét z vydychovych
otvorov.

Pokryvku hlavy je mozné &istit iba vodou.

Na cistenie masky nepouzivajte roztoky, ktoré obsahuju alkohol,
aromatické komponenty zvihcovace, antibakterialne cinidla, hydratatné
¢inidla ani aromatické oleje.

Masku nenechavajte ponorent dihsie ako 10 minut.

Masku necistite v umyvacke riadu.

Pred nasledovnym pouzitim masky vzdy starostlivo skontrolujte absenciu
usadenim mydla na v8etkych komponentoch.

6 - REGENERACIA MASKY PRE OPAKOVANE POUZITIE NA DALSICH
PACIENTOCH

Masku je mozné regenerovat’ v ramci maximalne 20 cyklov s pouzitim
niektorého z nasledovnych procesov:

« tepelna dezinfekcia na vysokej Urovni;

« chemicka dezinfekcia na vysokej Urovni.

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

Prud vzduchu

- Generator prudenia

- Zapnite alebo upravte

uniky vzduchu.

- Maska nie je spravne
umiestnena.

- Velkost masky
nemusi byt spravna.

neprichadza |je vypnuty i nastavenie generatora
do masky. nefunkény. prudenia.
- Obvod pacienta nie je | - Pripojte obvod pacienta ku
spravne zasunuty. generatoru prudenia a maske.
Hluéné a - Maska nie je spravne |- Demontujte masku a
neprijemné zostavena. nasledovne ju znovu zloZte

podla popisu v navode na
pouzitie.

- Posurite masku na tvari

a pokryvky hlavy popruhy
manzety podlia popisu v navode
na pouzitie.

- Obrétte sa na lekara ¢i
technika a vyhladajte spravnu
velkost.

Vydychové
otvory sa
znecistuju,
az sa zanesU
uplne.

Nespravne i
nedostato¢né
kazdodenné Cistenie.

Postupuijte podla nizsie uve-
deného postupu:

- Demontujte masku na jej
jednotlivé komponenty.

- Nechajte zahnuta pripojka

s vydychovymi otvormi
ponoreny do kupela teplej vody
(maximalna teplota domacej
vody) a neutralneho cistiaceho
prostriedku priblizne 2 hod.

- Komponent oplachnite pitnou
vodou a mimoriadnu pozornost’
venuijte odstraneniu vSetkych
pripadnych usadenin Cistiaceho
prostriedku.
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PROBLEMY MOZNE PRICINY RIESENIA

- Osuste suchou handrickou /
nechajte vyschnut na vzduchu
mimo dosah priameho sl-
necného svetla.

- Masku zostavte.

V pripade potreby tieto operacie
realizujte s pouzitim kefky s
makkymi Stetinami a vydychové
otvory kefuijte priblizne 30
sekund pod te€licou vodou.

8 - LIKVIDACIA

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

KOMPONENT | MATERIAL

Vankus (a) Silikon + PBT

Ram (b) Polykarbonat

Zahnuta pripojka (c) Polykarbonat + PBT + Polyester
Otocna pripojka (d) Kopolyester

Pokryvky hlavy (e) Nylon/UBL/Polyuretan

Pracka (f) Nylon

9 - TECHNICKE DATA
PRIETOK - TLAKOVA KRIVKA*

tomi

*V désledku rozdielov v opracovani sa méze vystup z vydychovych otvorov

iSit (£ 10 %).

Regulacné informéacie

Interval prevadzkového tlaku
Interval prevadzkovej teploty
Nevyuzity priestor

Odpor

A-vazeny akusticky tlak
(UNIEN ISO 3744)
A-vazeny akusticky vykon
(UNIEN ISO 3744)

Oznacenie CE v stlade s Nariadenim
2017/745 (EU) v zneni nasledovnych
a implementa¢nych predpisov

Trieda lla

Hlavna norma vyrobku UNI EN ISO
17510

4.cmH,0/32cmH,0

+5°C/+40°C

Velikost mala: 64 ml

Velikost stredna: 80 ml

Velikost velka: 96 ml

pri 50 I/min: 0,15 cmH,O

pri 100 I/min: 0,82 cmH,O

12,3+32dB(A)

20,3 £ 3,2 dB(A)



SLOVENCINA

Rozmery (bez pokryvky hlavy) | Velikost mala: 150 x 80 x 90 mm
Velikost stredna: 150 x 80 x 90 mm
Velikost velka: 150 x 80 x 95 mm
Hmotnost’ Velikost mala: 82 g

Velikost stredna: 83 g
Velikost velka: 84 g

10 - ZARUCNY LIST

Spolo¢nost' Air Liquide Medical Systems S.r.l. poskytuje zaruku na svoje
vyrobky z hladiska chyb materidlu &i vyroby po dobu 180 dni od datumu
nakupu, pokial budl 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.I. zabezpe&i opravu i vymenu
chybného produkty ¢i jeho komponentov podla vlastného uvazenia.
Vyrobca nesie zodpovednost za bezpe€nost, spolahlivost a vykon
zariadenia, pokial sa pouziva v sulade s pokynmi na pouzitie a na ur¢ené
pouzitie. Po celtl dobu zaruénej lehoty je treba uchovavat pbvodny obal.
V pripade chyb vyrobku je mozné zaruku uplatnit' tak, Ze sa obratite na
svojho predajcu. Pre podrobnejsie informacie o pravach vyplyvajucich zo
zaruky sa obracajte na svojho predajcu.

AUTORSKE PRAVA

Ziadne informéacie uvedené v tomto navode nie je mozné pouzivat pre
Ucely iné ako povodne 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, bezpecnosti a spolahlivosti
su vSetky zdravotnicke prostriedky vyrabané spolo¢nostou Air Liquide
Medical Systems S.r.Il. predmetom pravidelnych revizii a zmien.

Navody na obsluhu sa preto upravuju, 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 kopiu prislusnej verzie pre dodané zariadenia na zaklade
uvedenia referenénych udajov uvedenych na stitku.

MAGYAR

1 - SZANDEKOLT FELHASZNALASA

ALNEST N1 Silent egy Ujrafelhasznalhaté orrmaszk kalibralt
kilégzényilasokkal (Vented), otthoni vagy kérhazi haszndlatra, tobb
(30 kg-nal nagyobb testtomegti) felnétt beteg szamara akik részére
non-invaziv pozitiv nyomasu lélegeztetést (NPPV) irtak fel, példaul
folyamatos pozitiv Iéguti nyomasos (CPAP) vagy Bilevel (BiPAP) terapiat.

A FIGYELMEZTETESEK

« A maszkot csak az orvosa vagy légzésterapeutaja altal javasolt
tulnyomasos berendezéssel szabad hasznalni amelyek legalabb 4
cmH,0 nek megfelelé nyomast biztositanak: alacsonyabb nyomason a
kilégzett leveg6 biztonsagos kiaramlasa a kilégzényilasokon keresztiil
nem garantalt, ezért részleges Ujralégzés torténhet.

A maszk hasznalata el6tt mindig ellenérizni kell, hogy a kilégzényilasok
nincsenek-e eltbmdédve, még ha csak részben is, nehogy veszélybe
keriljon a terapia biztonsaga és mindsége.

Ha kellemetlen érzés, irritacio vagy allergias reakcio jelentkezik a
maszk barmely Osszetevdjével szemben, fordulion orvosahoz vagy
légz6szervi fizioterapeutajahoz.

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

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

Ne hasznalja a maszkot hanyas vagy émelygés esetén.

Tartsa tavol a maszkot a fénytol.

Az els6 hasznalat el6tt javasolt a maszk mosasa.

A maszkot minden hasznalat utan meg kell tisztitani.

A haszndlati utmutatéban meghatarozottaktdl eltéré gyakorisag,
modszerek vagy tisztitdszerek hasznalata, illetve a regeneracios
ciklusok ajanlott szamanak tullépése veszélyeztetheti a terapia
biztonsagat és minéségét.

Haszndlat el6tt ellendrizze a maszk épségét. Ha szallitds kdzben
megsérlilt, értesitse a forgalmazét.

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

Ne hagyija felligyelet nélkul a maszk dsszetevéit, mert ezek egy részét
a gyerekek lenyelhetik.
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» Funkcionalis problémak, méretproblémak vagy az orvostechnikai eszkdz
hasznalataval kapcsolatos kétségek esetén forduljon a forgalmazéhoz,
mint egészségligyi szakemberhez.

Az eszkdzzel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos eseményt
jelenteni kell a gyartonak és azon tagallam illetékes hatésaganak,
amelyben a felhasznalé és/vagy a beteg letelepedett.

2 - AMASZK ALKATRESZEI (A szakasz)
a) parna; b) keret; c) kdnyok csatlakozas; d) forgathaté csatlakozas; e)
fejpant; f) csat.

3 - AMASZK FELHELYEZESE ES VISELESE (B szakasz)

Kozelitse a parna (a) sziirke gydrdjét a kerethez (b), hogy el6sz6r a parna
fels6 részét csatlakoztassa a vaz fels6 fogahoz, majd helyezze ra az ujjait,
és nyomja meg, hogy a parna also részét is a vazhoz rogzitse (B.1).

A maszkot 6vatosan tartsa az arcon, helyezze fel a fejpant (e) a fejre,
ligyelve arra, hogy a parna (a) tapadjon az orr kérlli profilhoz (B.2).
Akassza a két also fejpant (e) szijat a keret (b) horgaihoz és vezesse at
a filek alatt (B.3).

Enyhén huzza meg a hevedereket, hogy biztositsa a maszk stabilitasat
a B.4 szakasz szerint.

Csatlakoztassa forgathatd csatlakozas (d) a berendezés csévéhez (B.5),
majd kapcsolja be a berendezést az el6irt nyomason.

Ha szlikséges, dllitsa be Ujra a fejpant részt (B.6).

4 - MASZK HASZNALATA

A maszk megfelel6 eltavolitasdhoz, szétszereléséhez és
visszaszereléséhez tekintse meg a megfelelé abrékat a C - D - E
szakaszban.

5-MASZK TISZTITASA

A napi tisztitashoz a maszkot szét kell szedni az alkatrészeire, amelyek
mindegyikét (keret, parna, konyok csatlakozas és kilégzdnyilasai)
dvatosan le kell mosni langyos (kb. 30°C-os) vizben semleges szappan
hasznélataval, majd le kell &bliteni ivovizzel. Végll az alkatrészeket
levegén kell szaritani, tavol a kézvetlen napfénytdl.

Ha sziikséges, végezze el ezeket a miveleteket puha sortéjli fogkefe
segitségével.

A fejpant rész tisztitasahoz hetente hajtsa végre ugyanazt az eljarast.

Ha el kivanja végezni a maszk alaposabb fert6tlenitését, tanulmanyozza
az Utmutatd a tisztitasrdl, fertétlenitésrél és sterilizalasrol” cimii részt,
amely elektronikus formatumban érhet6 el a medicaldevice.airliquide.com
weboldalon vagy a kereskeddjénél, valamint tanulmanyozza a fertétlenité
oldat gyartdjanak utasitasait, kiilonos tekintettel a kiilonb6z6 Gsszetevok
anyagaival valé kompatibilitasra.

/\ OVINTEZKEDESEK

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

Ne nyissa ki a szijakat, nehogy a kdvetkez6 hasznalatkor Ujra be kelljen
dllitania a spaka részt.

Kuldénosen ligyeljen a szennyezddés eltavolitasara a kilégzényilasokbol.
Afejpant részt csak vizzel lehet mosni.

Ne hasznaljon alkoholt, aromas vegyuleteket, nedvesitészereket,
antibakteridlis szereket, hidratalé szereket vagy aromas olajokat
tartalmazo oldatokat a maszk tisztitdsahoz

Ne hagyja a maszkot a vizben 10 percnél tovabb.

Ne tisztitsa a maszkot mosogatégépben

A maszk ujboli haszndlata el6tt gondosan ellenérizze, hogy nincs-e
szappanlerakodas az dsszes komponensen.

6 - AMASZK REGENERACIOJA ELTERO PACIENSEKEN TORTENGO
UJBOLI HASZNALATHOZ

A maszk legfeliebb 20 cikluson keresztil regeneralhatd az alabbi
eljarasok egyikével:

* magas szintl héfertétlenités;

* magas szintli vegyszeres fert6tlenités.

A maszk regenerdldsaval kapcsolatos részletes informaciok az
medicaldevice.airliquide.com internetes oldalon elektronikus
formatumban elérheté ,Utmutaté a tisztitasrol, fertotlenitésrél és
sterilizalasrél” cim{ dokumentumban vagy a forgalmazéjanal érhetdk el.

/\ OVINTEZKEDESEK
« A maszkot mindig regeneralni kell, miel6tt uj betegen hasznélna.
« Afejpant ki kell cserélni.



7 - HIBAELHARITAS

MAGYAR

PROBLEMAK LEHETSEGES OK MEGOLDASOK

gzényilasok ad-
dig szennyez&d-
nek, amig el
nem dugulnak.

elégtelen napi
tisztitas.

Alevegbaramlas |- Az - Kapcsolja be vagy allitsa be
nem ériel a aramlasgenerator az aramlasgeneratort.
maszkot. kikapcsolt vagy nem
mikodik.
- Apéciens kor nincs |- Csatlakoztassa a paciens kort
megfeleléen illesztve. | az aramlasgeneratorhoz és a
maszkhoz.
Zajos és - A maszk nincs - Szerelje szét a maszkot, majd
zavaro levegé | megfeleléen szerelje 6ssze Ujra a hasznalati
szivargas. Osszeszerelve. Utmutatoban leirtak szerint.
- A maszk nincs - Helyezze vissza a maszkot
megfeleléen az arcra, és dllitsa be a fejpant
felhelyezve. rész pantjait a hasznalati
Utmutatoban leirtak szerint.
- El6fordulhat, hogy |- Forduljon orvosahoz vagy
a maszk mérete technikusahoz, hogy megtalalja
nem megfeleld. a megfelel6 méretet.
Akilé- Helytelen vagy Kovesse a megadott eljarast:

- Szerelje szét a maszk minden
alkatrészét;

- Hagyja a kdnyok csatlakozas
a kilégzoényilasokkal korulbelll
2 6ran at meleg (maximalis
hasznalati vizhémérséklet() és
semleges szappanos firdébe
meritve;

- Oblitse le az alkatrészt
ivévizzel, és forditson kilénds
figyelmet a szappanlerakod-
asok eltavolitasara;

- Szaraz ruhaval szaritsa meg
/ hagyja megszaradni, tavol a
kozvetlen napfénytdl;

- Szerelje 6ssze a maszkot.

PROBLEMAK LEHETSEGES OK MEGOLDASOK

Ha sziikséges, végezze el
ezeket a mlveleteket puha
sortéji fogkefével, és 30
masodpercig mossa el a kilég-
z6nyilasokat folydviz alatt.

8 - ARTALMATLANITAS

A maszk 6sszetevoi az alabbiakban feltiintetett anyagokbdl késziilnek.
Nem tartalmaznak veszélyes anyagokat, ezért a normal haztartasi
hulladékkal egyiitt artalmatlanithatok.

OSSZETEVO | ANYAG

Parna (a)

Keret (b)

Konyok csatlakozas (c)
Forgathaté csatlakozas (d)
Fejpant (e)

Csat (f)

Szilikon + PBT

Polikarbonat

Polikarbonat + PBT + Poliészter
Kopoliészter
Nejlon/UBL/Poliuretan

Nejlon

9 - MUSZAKI ADATOK
NYOMAS - ARAMLASI GORBE*

\

. e 2 16 » 2 » )
amizo]

*A megmunkalasi kiilbnbségek miatt a kilégzényilasokbdl vald kiaramlas
véltozhat (+ 10%).
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Szabalyozasi informaciok CE-jelolés a 2017/745 (EU) rendeletnek
és az azt kdvetd végrehajtasi

véltozasoknak megfeleléen.

lla osztaly
F& termékszabvany UNI EN ISO 17510
Uzemi nyomastartomany 4.cmH,0 /32 cmH,0
Uzemi !10merseklet +5°C | +40°C
tartomany
Holttér Méret kicsi: 64 ml
Meéret kozepes: 80 ml
Méret nagy: 96 ml
Ellenallas esetén 50 I/min: 0,15 cmH,O

esetén 100 I/min: 0,82 cmH,O
A-sulyozott hangnyomas
(UNI EN ISO 3744) 123+32dB(A)
A-sulyozott hangeré

(UNI EN 1SO 3744) 20,3£3,2dB(A)

Méretek (fejpant nélkiil) Méret kicsi: 150 x 80 x 90 mm
Meéret kdzepes: 150 x 80 x 90 mm
Meéret nagy: 150 x 80 x 95 mm
Suly Méret kicsi: 82 g

Méret kdzepes: 83 g
Méret nagy: 84 g

10 - GARANCIA TANUSITVANY

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

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

A gyart6 felel6sséget vallal a késziilék biztonsagaért, megbizhatésagaért
és teljesitményéért, ha azt a hasznalati ut: 1ak és rendeltetésszer(
hasznalatanak megfeleléen hasznaljak.

A teljes garancialis id6szak alatt meg kell 6rizni az eredeti csomagolast.
A termék meghibasodasa esetén a garancia érvényesitéséhez forduljon
a keresked6hoz.

A garancidlis jogokkal kapcsolatos tovabbi informaciokért forduljon a
forgalmazoéhoz.

SZERZOI JOG

A kézikdnyvben taldlhatéd informéaciék nem hasznalhatok fel az eredeti
céloktdl eltéré célokra. Ez a kézikdnyv az Air Liquide Medical Systems
S.rl. tulajdona. és a cég irdsos engedélye nélkil sem egészben, sem
részben nem reprodukalhatd. Minden jog fenntartva.

MUSZAKI JELLEMZOK FIRSSITESE

Teljesitménylk, biztonsaguk és megbizhatdsaguk folyamatos javitasa
érdekében az Air Liquide Medical Systems S.rl. dltal gyartott dsszes
orvostechnikai eszkdz id6szakonként fellilvizsgalatra és médositasra kertil.
Ahasznalati utmutaték modositasa ezért ugy torténik, hogy biztositva van
azok folyamatos 6sszhanga a forgalomba hozott késziilékek jellemzéivel.
Ha a késziilékhez mellékelt hasznalati utmutaté elveszik, a gyartotol
beszerezheti a szallitott eszkdznek megfelel6 verziéo masolatat a cimkén
talalhato hivatkozasok megjeldlésével.

ROMANA

1 - UTILIZAREA PREVAZUTA

ALNEST N1 Silent este o masca nazala reutilizabila cu orificii de
dispersare a aerului expirat calibrate (Vented), destinata utilizarii la
domiciliu sau intr-un mediu spitalicesc de catre mai multi pacienti adulti
(cu o greutate minima de 30 kg) carora li s-a prescris o terapie de
ventilatie non-invaziva cu presiune pozitiva (NPPV), de exemplu terapia
cailor respiratorii cu presiune pozitiva continua (CPAP) sau terapia cu
presiune pozitiva pe doua niveluri (BiPAP).

/N AVERTIZARI

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

Inainte de a utiliza masca, trebuie s 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 curatare, 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.
Inainte de utilizare, verificati integritatea méastii. Dacé a fost deterioraté
n timpul transportului, anuntati distribuitorul.

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

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

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 in care
utilizatorul si/sau pacientul este stabilit.

2 - COMPONENTELE MASTII (sectiunea A)

a) perna; b) cadru; c) cot; d) conector pivotant; e) ham; f) catarama.

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

« Apropiati inelul gri al pernei (a) de cadru (b) pentru a introduce mai intai
partea superioard a pernei in fanta de sus a cadrului, apoi apasati cu

degetele pentru a introduce si partea inferioara a pernei in cadru (B.1).
Tinand usor masca pe fatd, puneti hamul (e) pe cap, asigurandu-va ca
perna (a) adera la profilul din jurul nasului (B.2).

Prindeti cele doua curele din partea de jos a hamului (e) de carligele
cadrului (b) astfel incat sa treaca pe sub urechi (B.3).

Trageti usor de curele pentru a asigura stabilitatea mastii respectand
ordinea prezentata in B.4.

Conectati conector pivotant (d) la furtunul aparatului (B.5), apoi porniti
aparatul la presiunea recomandata.

Intindeti-va si, daca este necesar, reglati din nou hamul (B.6).

4 - UTILIZAREA MASTII
Pentru a scoate, dezasambla si reasambla corect masca, consultati
ilustratiile respective din sectiunea C - D - E.

5 - CURATAREA MASTII

Pentru curatarea zilnica, masca trebuie dezasamblatd in componentele
sale, fiecare dintre acestea (cadru, perna, cot si orificiile sale de dispersare
a aerului expirat) 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.

Dacé este necesar, efectuati aceste operatiuni cu ajutorul unei perii cu fire
moi.

Pentru a curata hamul, efectuati aceeasi procedura saptamanal.

Daca doriti sa efectuati o curatare mai temeinicad a mastii, consultati
,Ghidul de decontaminare, dezinfectare si sterilizare” disponibil in format
electronic pe site-ul medicaldevice.airliquide.com sau de la distribuitorul
dumneavoastrd, mpreuna cu instructiunile furnizate de producatorul
solutiei dezinfectante, n 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.

« Pentru a nu fi nevoit sa reglati hamul data viitoare cand il utilizati, evitati
sa desfaceti curelele.
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Curatati cu foarte mare atentie murdaria din orificiile de dispersare a
aerului expirat.

Hamul poate fi spalat numai in apa.

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

Nu lasati masca scufundata mai mult de 10 minute.

Nu curéatati masca in masina de spalat vase.

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

6 - REGENERAREA MASTII PENTRU REUTILIZARE PE DIFERITI
PACIENTI

Masca poate fi regeneratd pana la 20 de cicluri prin unul dintre
urmatoarele procese:

« dezinfectare termica de nivel inalt;

« dezinfectare chimica de nivel inalt.

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

A MASURI DE PRECAUTIE

* Masca trebuie intotdeauna regeneratd inainte de utilizare pe un
pacient nou.

* Hamul trebuie inlocuite.

7 - DEPANARE

Fluxul de aer nu |- Generatorul de aer |- Porniti sau reglati generatorul
ajunge la masca. | este oprit sau nu de aer.
functioneaza.
- Circuitul pentru
pacient nu este
introdus corect.

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

PROBLEME CAUZE POSIBILE ~ SOLUTII

Scurgeri de aer |- Masca nu a fost |- Dezasamblati masca si apoi
zgomotoase si |asamblata corect.  |reasamblati-o asa cum este

deranjante. 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 dis- | Curatare zilnica Urmati procedura indicata:
persare a aeru- |incorecta sau - Dezasamblati masca in toate
lui expirat se insuficienta. componentele sale;
murdéresc pana - Se lasa cot cu orificiile de
se infunda. dispersare a aerului expirat

scufundat intr-un vas cu apa
fierbinte (temperatura maxima
a apei menajere) si detergent
neutru aproximativ 2 ore;

- Clatiti componenta sub jet de
apa si acordati o atentie deo-
sebita indepartarii eventualelor
depuneri de detergent;

- Stergeti-le cu o carpa uscata/
lasati-le sa se usuce la aer, int-
r-un loc ferit de lumina directa
a soarelui;

- Asamblati masca.

Daca este necesar, efectuati
aceste operatiuni cu ajutorul
unei perii cu fire moi si periati
orificiile de dispersare a aerului
expirat timp de 30 de secunde
sub jet de apa.
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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.

COMPONENT ‘ MATERIAL

Perna (a) Silicon + PBT

Cadru (b) Policarbonat

Cot (c) Policarbonat + PBT + Poliester
Conector pivotant (d) Copoliester

Ham (e) Nailon/UBL/Poliuretan
Catarama (f) Nailon

9 - DATE TEHNICE
CURBA PRESIUNE - DEBIT*

tomi

e 2 16 » 2 » )
amizo]

*Datoritd 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
ENISO 17510

Interval de presiune de lucru 4 cmH,0 /32 cmH,0

Inter\{al de temperatura de +5°C / +40 °C

functionare

Spatiu mort Mérime mica: 64 ml
Mérime medie: 80 ml
Marime mare: 96 ml

Rezistenta la 50 I/min: 0,15 cmH,O

la 100 I/min: 0,82 cmH,0
Presiunea sonora ponderata A
(UNI EN ISO 3744) 123£3,2dB(A)
Puterea sunetului ponderata A
(UNIEN ISO 3744)

Dimensiuni (fara ham)

20,3 +3,2 dB(A)

Marime mica: 150 x 80 x 90 mm
Marime medie: 150 x 80 x 90 mm
Marime mare: 150 x 80 x 95 mm
Marime mica: 82 g

Marime medie: 83 g

Marime mare: 84 g

10 - CERTIFICAT DE GARANTIE

Air Liquide Medical Systems S.r.l. ofera garantie produsului sdu impotriva
defectelor de material sau de fabricatie pentru o perioada de 180 de zile
de la data achizitiei, atata timp céat 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.l. va repara sau inlocui, la
alegerea sa, produsul defect sau componentele acestuia.

Producétorul 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.

Pentru mai multe informatii despre drepturile dumneavoastra prevazute
n garantie, contactati distribuitorul dumneavoastra.

DREPTURI DE AUTOR
Niciuna dintre informatiile continute in acest manual nu poate fi utilizata in

Greutate
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alte scopuri decét 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 societatii. Toate drepturile rezervate.

ACTUALIZAREA SPECIFICATIILOR TEHNICE

Pentru a le Tmbunatati 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 piatd. In cazul in care manualul de instructiuni care insoteste acest
dispozitiv se pierde, puteti obtine de la producéator o copie a versiunii
corespunzatoare dispozitivului furnizat, mentionand referintele de pe
eticheta.

SLOVENSCINA

1 - PREDVIDENA UPORABA

ALNEST N1 Silent je nosna maska za veckratno uporabo s kalibriranimi
luknjami za izdihavanje (Vented). Namenjena je za uporabo doma ali
v bolni$nici pri ve¢ odraslih bolnikih (ki tehtajo ve¢ kot 30 kg), ki so jim
predpisali neivazivno predihavanje s pozitivnim tlakom (NPPV) — na
primer zdravljenje dihalnih poti z neprekinjenim pozitivnim tlakom (CPAP)
ali v nacinu Bilevel (BIPAP).

/\ oPozORILA

Masko lahko uporabljate samo z napravami s pozitivnim tlakom,
ki jih priporoci zdravnik ali dihalni terapevt in zagotavljajo tlak vsaj 4
cmH,O: pri nizjem 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 zamasene (tudi delno), v nasprotnem primeru sta ogrozeni

SLOVENSCINA

varnost pacienta in kakovost terapije.

V primeru nelagodja, drazenja ali alergijskih reakcij na katerokoli
sestavino maske se posvetujte s svojim zdravnikom ali dihalnim
terapevtom.

V primeru dovajanja dodatnega kisika je prepovedano kajenje ali
uporaba odprtega ognja.

Ko uporabljate kisik in je naprava izkljuena, izklopite dovod kisika.

Ne uporabljajte maske v primeru bruhanja ali slabosti.

Masko shranjujte na mestu, kjer ni neposredne svetlobe.

Priporogljivo je, da masko operete pred prvo uporabo.

Masko je treba ocistiti po vsaki uporabi.

Pogostost, metode in sredstva za ciscenje, ki niso navedeni v teh
navodilih za uporabo ali presegajo priporo¢eno $tevilo regeneracijskih
ciklov, lahko ogrozijo varnost in kakovost zdravljenja.

Pred uporabo preverite, ali je maska v brezhibnem stanju. Ce se je med
prevozom poskodovala, o tem obvestite dobavitelja.

V primeru vidnih 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.

Ce maska ne deluje pravilno, ni ustrezne velikosti ali e imate pomisleke
v zvezi z njeno uporabo, se obrnite na dobavitelja, ki je strokovnjak s
podrocja zdravstva.

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 prebivalisce.

2 - SESTAVNI DELI MASKE (poglavje A)
a) blazinica; b) okvir; c) koleno prikljucek; d) vrtljivi prikljucek; e) naglavni
trak; f) zaponka.

3 - SESTAVLJANJE IN NOSENJE MASKE (poglavje B)

< Premaknite sivi obrocek blazinice (a) proti okvir (b), tako da na vrhnji
zobec okvir najprej pritrdite zgornji del blazinice. Nato s prsti potisnite,
da pritrdite $e spodniji del blazinice na okvir (B.1).

« Masko previdno drzite na obrazu in naglavni trak (e) namestite na glavo
in poskrbite, da se blazinica (a) tesno prilega nosu (B.2).
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Na kaveljcke okvir (b) pritrdite spodnja pasova naglavnega traku (e),
tako da ju speljete pod usesi (B.3).

Previdno povlecite trakova, da stabilizirate masko v skladu z
zaporedjem B.4.

Vrtljivi prikljucek (d) prikljucite na cev naprave (B.5) in nato vklopite
napravo, ki mora delovati s predpisanim tlakom.

Ulezite se in si po potrebi prilagodite naglavni trak (B.6).

4 - UPORABA MASKE
Za pravilno odstranitev, razstavljanje in ponovno sestavljanje maske glejte
ustrezne risbe v poglavjih C, D in E.

5 - CISCENJE MASKE

Pri vsakodnevnem ¢iSCenju je treba masko razstaviti na posamezne
sestavne dele (okvir, blazinica, koleno prikljucek in luknje za izdihovanje)
in 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,
zaS¢itene pred neposredno sonéno svetlobo.

Po potrebi si pomagajte s krtaco z mehkimi S¢etinami.
Za ciscenje naglavnega traku ponovite isti
tedensko.

postopek enkrat

Ce zelite opraviti temeljitej$o dekontaminacijo maske, glejte Priroénik za
dekontaminacijo, dezinfekcijo in sterilizacijo, ki je na voljo v elektronski
obliki na spletni strani medicaldevice.airliquide.com ali pri vaSem
dobavitelju, ter navodila proizvajalca dezinfekcijske tekocine, Se posebej
v vidika primernosti snovi za CiS¢enje materialov, iz katerih so narejeni
sestavni deli maske.

A PREVIDNOSTNI UKREPI

Odvezite enega od spodnijih pasov naglavnega traku in odstranite masko.
Trakov ne odpenjajte, saj boste sicer morali naglavni trak ob naslednji
uporabi ponovno nastaviti.

Posebej temeljito oistite umazanijo iz lukenj za izdihavanje.

Naglavni trak lahko ¢istite samo z vodo.

Za cisCenje maske ne uporabljajte raztopin, ki vsebujejo alkohol,
aromaticne 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 -

RAZLICNIH PACIENTIH
Masko lahko regenerirate najve¢ 20-krat, in sicer na enega odnaslednjih

nacinov:

REGENERACIJA MASKE ZA PONOVNO UPORABO PRI

« toplotna dezinfekcija na visoki ravni;
« kemicna dezinfekcija na visoki ravni.

Podrobna navodila za regeneracijo maske najdete v Prironiku za
dekontaminacijo, dezinfekcijo in sterilizacijo, ki je na voljo v elektronski obliki
na spletni strani medicaldevice.airliquide.com ali pri vaSem dobavitelju.

A PREVIDNOSTNI UKREPI
« Masko je treba pred uporabo na novem pacientu vedno regenerirati.
« Naglavni trak je treba obvezno zamenyati.

7 - ODPRAVLJANJE NAPAK

TEZAVE  MOZNI VZROKI RESITVE
Zragnitok |- Generator pretoka |- Vklopite ali nastavite generator
ne doseZe | je izkloplien ali ne pretoka.
maske. deluje.
- Dihalni sistem - Prikljucite dihalni sistem pacienta na
pacienta ni pravilno | generator pretoka in masko.
vstavijen.
Hrupnoin |- Maske niste - Razstavite masko in jo ponovno
nadlezno | pravilno sestavili. sestavite v skladu z navodili v
uhajanje prirocniku za uporabo.
zraka. - Maska ni praviino |- Masko ponovno namestite na obraz
namescena. in prilagodite naglavne trakove, kot
narekujejo navodila v priroéniku za
uporabo.
- Velikost maske - Posvetujte se s svojim zdravnikom
morda ni ustrezna. | ali tehnikom, da bi nasli pravo
velikost.
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TEZAVE  MOZNI VZROKI
Zaradi Nepravilno ali
umazanije |nezadostno dnevno
se luknje za | Ciscenje.
izdihavanje

zamasijo.

RESITVE

Sledite spodnjim korakom:

- Masko razstavite na posamezne
sestavne dele.

- Koleno prikljuéek z luknjami za
izdihavanje namakajte v topli vodi
(maksimalna temperature vode za
gospodinjstvo) in milnici priblizno

2 uri.

- Sestavni del sperite s pitno vodo.
Bodite posebej pozorni, da odstrani-
te vso milnico.

- Obrisite s suho krpo/pustite, da se
posusi na zraku, stran od neposred-
ne soncne svetlobe.

- Sestavljanje maske.

Po potrebi s krtaco z mehkimi $ceti-
nami odistite luknje za izdihavanje,
tako da jih 30 sekund krtacite pod
tekoco vodo.

8 - ODLAGANJE MED ODPADKE
Sestavni deli maske so izdelane iz spodaj navedenih materialov. Ti ne
vsebujejo nevarnih snovi in jih je zato mogoce odvreci med obicajne

gospodinjske odpadke.

KOMPONENTA ‘ MATERIAL

Blazinica (a) Silikon + PBT

Okuvir (b) Polykarbonat

Koleno priklju¢ek (c) Polykarbonat + PBT + Poliester
Vrtljivi prikljucek (d) Kopoliester

Naglavni trak (e) Najlon/UBL/Poliuretan
Zaponka (f) Najlon

9 - TEHNICNI PODATKI
KRIVULJA PRETOK-TLAK*

tomi

16 » 2 » )
amizo]

*Zaradi razlik v strojni obdelavi se lahko iztok iz izdihovalnih odprtin razlikuje

(£ 10 %).
Regulatorne informacije

Obmogje delovnega tlaka
Obmocje delovne temperature
Mrtvi prostor

Upor

A-utezeni zvocni tlak

(UNI EN ISO 3744)

A-utezeni zvoéna mo¢

(UNI EN ISO 3744)

Dimenzije (brez naglavni trak)

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

Glavni standard izdelka UNI EN ISO
17510

4.cmH,0 /32 cmH,0
+5°C/+40°C

Velikost majhna: 64 ml
Velikost srednja: 80 ml
Velikost velika: 96 ml

pri 50 I/min: 0,15 cmH,0

pri 100 I/min: 0,82 cmH,O

12,332 dB(A)

20,3 +3,2 dB(A)

Velikost majhna: 150 x 80 x 90 mm
Velikost srednja: 150 x 80 x 90 mm
Velikost velika: 150 x 80 x 95 mm



SLOVENSCINA
Teza Velikost majhna: 82 g
Velikost srednja: 83 g
Velikost velika: 84 g

10 - GARANCIJSKI LIST

Druzba Air Liquide Medical Systems S.r.|. 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.r.l. po svoji presoji popravila ali zamenjala okvarjen
izdelek ali njegove sestavne dele.

Proizvajalec je odgovoren za varnost, zanesljivost in ucinkovitost
pripomocka, ¢e se ta uporablja v skladu z navodili za uporabo in njegovim
predvidenim namenom. Originalno embalaZzo 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 nanaSajo na garancijo, se obrnite na
dobavitelja.

AVTORSKE PRAVICE

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

POSODOBITEV TEHNICNIH LASTNOSTI

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

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 referen¢ne podatke na
etiketi.

ENNHNIKA

1 -MNPOOPIZMOZ XPHZHZ

ALNEST N1 Silent eivai pia €mavoypnolJoTIOIRCIUn PIVIKA HPAoka pE
BaBuovounuéveg omég ekmvorig (Vented), Tou Trpoopiletal yia xprion
aTO OTIiTI f} € VOoOKOUEIaKkd TTEPIBAAOV aTTé TToAAOUG eVAAIKEG aoBeveig
(Bdpoug Gvw Twv 30 kg) OTOUG OTTOiOUG €XEI CUVTOAYOYPAPNOEi [N
emepPaTiky Bepatreia agpiopol- BeTk Tieon (NPPV), yia Trapddelypa
Beparreia ouvexoUg BeTIKAG Trieang agpaywywv (CPAP) 1| Bilevel (BiPAP).

A MPOEIAOMOIHZEIZ

* H pdoka Tpéel va xpnoldotrolsital pévo pe €E0TTAICUO BETIKAG TriEong
TTOU GUVICTATAI ATTO TOV YIOTPO 1 TOV QVATIVEUCTIKO 00G BEpaTTeuTr| TTOU
TIapEXEl TTiEan ToUAGKIoTOV ion pe 4 cmH,0: o€ XapunAdTepeg TTEDEIG, Sev
£Cao@aAideTal N aoPaAnG diapuyr TOU EKTTVEGUEVOU QEPA HECW TNG OTTNG
EKTTVON|G. - Bat PTTOPOUCE ETTOPEVWG VO TTPOKUWEI IEPIKH ETTAVEICTTVON.
IV XPNOILOTIOIACETE TN PACKA, Eival TIAVTA aTTapaitnTo Vo eAEYXETE OTI
0l OTTG €KTTVONG OEV Eival PPAYHEVES, £0TW KAl PEPIKWG, TTPOKEIUEVOU VO
unv 10l o€ KivOUVOo N ao@AAEIa Kal ) TTOIOTNTA TG BepaTTEiag.

e  TEPITTTwon  evoxAnong, epeBiopol f Trapoudia  aAAEPYIKWV
QVTIBPACEWY € OTTOI0dNTTOTE £EAPTNUA TNG HAOKAG, CUNBOUAEUTEITE TOV
yIaTpd OAG ) TOV PUOIOBEPATTEUTY| OOG.

>€ TIEPITITWON CUPTIANPWHATIKAG XOPrynong ofuydvou aTrayopeVeTal T
KATTVIOPA A N Xprion eAeUBepwv GAoywV.

Otav xpnoipotoleital ofuyovo Kai €§OTTAIONOG  OeTIKAG Trieong dev
AeIToupyei, n TTapoxr) oguydvou TTPETTEl va ORAVEL.

Mnv xpnOIMOTIOIEITE TN PACKA O€ TTIEPITTITWON EPETOU A VAUTIOG.

DUAGETE TN PAOKA HOKPIG ATTO TO PWG.

JuVIOTATal VO TTAEVETE TN HAOKA TTPIV OTTO TNV TTPWTN XPAOT.

H pdoka mpétrel va kaBapiletal TG aTrd KABE Xprion.

uxvoTnTa, PEBodol kabBapiopoU ) TTapAyovTeSG SIAPOPETIKOI OTTO aUTOUG
TTou KaBopifovtal o autd TO eyxelpidio XproTn f n utépBacn Tou
OUVIOTWHEVOU OpIBUOU KUKAWY avayévvnong PTTopei va utroBaduicouv
TV acpAaAeIa Kal TV TToI6TNTA TNG BepaTTeiag.

Mpiv atté T Xprion eAEyETE TNV aKepaIOTNTA TNG HAOKAG. AV £XEI UTTOOTEL
BAGBEG KaTé TN DIGPKEIA TG HETAPOPAG, EVNHEPWOTE TOV QVTITIPOOWTTO.
e TEPITTTWON 0paTAG PBOPAS (PWYHEG, OKITIuaTA KATT) TTPETTEl Va
OTTOAEIPETE KAl VA OVTIKATAOTACETE TO €£6GPTNHA TNG PAOKOG TTOU EXEl
utrooTel BAGRN.
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* Mnv agrivete a@UAaxTa Ta pEPn TNG MAOKAG, KATold OTTd Qutd Ba
pTTopodcav va Ta katatmouv Taidid.

» EmKoIVWVAOTE PE TOV QVTITTPOOWTIO 0ag WG £TTayyeAUaTia uyeiag o€
TIEPITTTWON AEITOUPYIKWY TTPORANATWY, TTPOBANUATWY peYEBOUG 1 yia
OTTOIOdNTIOTE AU@IBONIC OXETIKA HE TNV EQPOPHOYH IATPOTEXVOAOYIKWY
TIPOIOVTWV.

Tuxov coBapd cuppdv TTou CUVEPRN O€ OXEON WE TN OUCKEUR TIPETTEl VOl

QAVAPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH KAl GTNV appodia apxr) Tou KPAToug PEAOUG

OTO OTT0i0 €Vl EYKATESTNUEVOG O XPAOTNG 1 / KOl 0 a0BEVNG.

2 - MEPH THZ MAZKAZ (Tpfjpa A)
a) pagiAapr; b) TTAGioIo; ) ywviakr) oUvdeon; d) TTEPIOTPEPOHEVO PAKOP; €)
KEPAAOBETNG; f) TTOPTIN.

3 - ZYNAPMOAOIHZTE KAI ®OPEZTE TH MAZKA (Turjpa B)
MAnoiGoTe Tov yKpl BakTUAIO Tou pagidapiol (a) oto TrAaicio (b) yia va
OUVOEDETE TIPWTA TO TIAVW PEPOG TOU pagIAapIoU PE To TTavw SOvTI Tou
TTAQIoiou, PETE akOUPTIAOTE Ta SAXTUAG 0ag Kal OTTPWETE yia va TTIAoETE
Kal 1o KaTw PEPOG Tou pagidapiou oTo TrAciolo (B.1).

Kparwvrag TN pdoka ommaAd  oTabepr) oTo TPOoWTIOo, PBAATE TO
KEPANOBETNG (€) OTO KEPAAI TTpoTéxovTag To PagIAdpl (a) va epappdlel
07O TTIPOPIA yUpw aTTéd TN PUTN (B.2).

ZTEPEWOTE TOUG U0 KATW INAVTEG TOU KAIAUUHATOG (€) OTOUG YAVT{oUG Tou
TrAaioiou (b) WwoTe va TTepdoouv KATw aTrod Ta auTid (B.3).

TpaBrgTe ehagpd Toug IHAVTEG yIa va £§ao@aAioeTeE OTaBEPSTNTA TNG
HEOoKOG CUPPWVA PE TN O€lpd Tou B.4.

ZuvdéoTe TO TIEPIOTPEPOUEVO pakdp (d) oTov €UKAUTITO CWArvVa
Tou €§oTTAIopoU (B.5) kal PETG €vepyoTTOIOTE TOV €COTTAIOUG OTNV
TTPOBAETTOEVN TTiEDT).

ZaTTAWOTE Kal, €av XpelddeTal, pubuioTe Eavd To keparodEétng (B.6).

4 - XPHXIH THZ MAZKAZ

lMa va a@aipEcETe, va ATTOCUVAPHOAOYACETE KAl VO ETTOVOCUVAPHOAOYT-
OETE OWOTA TN PAOKQ, avaTpéSTe OTIG QVTIOTOIKEG €IKOVEG OTNV evoTnTa C
-D-E.

5 - KAGAPIZIMOZ THZ MAZKAZ
I Tov KaBnpePIVO KaBAPIoP, N HAOKA TTPETTE VO ATTOCUVAPHOAOYNBE] oTal

£¢apTrUaTd TG, kaBéva ard Ta otroia (TTAqioI0, HOgIAGPI, Ywviakr oUvdeon
KaIl OTTEG EKTTVONG) TTPETTEN var TTAUBET TIPOOEKTIKG o€ {E0TO VePO (TTEPITTIOU
30 ° C) xpnOIKOTIOIWVTAG ATTIO OATTOUVI KAl OTN CUVEXEIA Vo EETTAUBET pe
d@Bovo TTéoIYo vePd. TEAOG, Ta PEPN TTPETTEI VO OTEYVWIOOUV OTOV Oépa,
HaKpI& aTTd TO APECO NAIOKO UG,

Edv cival amapaitnto, eKTENEOTE QUTEG TIG €Pyacieg e Tn BorBeia pIog
BoUpToag e HOAAKEG TPIXEG.

MNa va kaBopioeTe To KEPAAOBETNG, KAVTE TNV idla Sladikaoio KABE
£Bdopada.

Edv emBupeite va Tpayparomoifoste BabuTtepn amoAlpavon Tng HAoKag,
oupBouAeuteite Tov «Odnyd atmoAUPavong, Kal OTTOOTEIPWONG»  TToU
SiaTiBeTanl o€ NAEKTPOVIKY) pop@r) aTov IoTdToTro medicaldevice.airliquide.
com 1| aTrd Tov QVTITTPOOWTTO 0ag, MAdi YE TIG 03nyieg TTOU TTAPEXOVTAl OTTO
TO KOTOOKEUOOTAG TOU atroAupavTikou SiaAUpaTog, 15iwg 6oov agopd T
oupBaTéTNTA PE Ta UAIKG Twv dia@épwy eEapTnUdTwy.

A NPO®YAAZEIZX

AgaipéoTe TN PAOKA aPOU OTTOCUVOEDETE Evav aTTO TOUG KATW INAVTEG
TOU KEQOAAOBETNG.

Mnv avoiyeTe TOUG IHAVTEG YIa va Unv XpelaoTel va pubpioeTe Eavd To
KEPAAODETNG TNV ETTOPEVN POPA TTOU Ba TO XPNOIUOTIOINCETE.

Agi€re 1810iTEPN PpovTida O€ 6,TI aPopd TNV aPaipeon TG BPWHIAG aTTd
TIG OTTEG EKTTVONAG.

To kepahodETNG PTTopEi va TTAUBET pdvo o€ vepod.

Mn xpnoiyotroigite yia Tov kaBapiopd TG pdaokag SidAupa TTou
TIEPIEXEI  OIVOTIVEUMO, OPWUOTIKA  OUOCTOTIKA, USATIKG  OUOTOTIKA,
avTIBakTNPEISIOKOUG TTAPAYOVTEG, UBATIKOUG TTOPAYOVTEG I APWHATIKA
£haia.

Mnv a@rivete TNV pdoka va euBubIoTel TTEpIoodTEPO aTTd 10 AeTTTA.

Mnv kaBapilete TN pdoka o€ TTAUVTAPIO TTIATWV.

EAéyEte oxohaoTikG To Kk&Be €€aptnua yia va BeBaiwbeite OTI dev
UTTAPXOUV ETTIKABIOEIG, TTPOTOU XPNOIUOTIOINCETE T HAOKA WETE aTTé TOV
KaBapiouo.

6 - EK NEQY XPHZH THZ MAZKAZ ZE AIAGOPETIKOYZ AZOENEIZ

H pdoka propei va avavewBei yia péxpl 20 KUKAOUG pE piat atTé TG akoAouBeg
SladIKaoieg:



ENANAHNIKA
MPOBAHMATA TMIOANEZ AITIEZ AYZEIZ

* BepUIK aTTOAUPAVON UWnAoU ETTITTESOU;
* XNMIKA aTroAUpaven uywnAoU eTTiTéSou.

Mo AetrTopepeic odnyieg avayévvnong TG HAoKAG, CUUBOUAEUTEITE TOV
«OB8nyo6 aTroAUPAVONG, Kal OTTOOTEIPWONG» TToU SIATIBETAI OE NAEKTPOVIKF
Hoper| aTov 1oTéToTTo Mmedicaldevice.airliquide.com r) aTT6 ToV QVTITTPOOWTTO
aag.

N\ nPoovaazers

* H pdoka mpémel mavra va avayevvaral mpiv ario T Xpnon ot véo
aoBevn.

* To kepaAodETng TMPETTel va avTiKataoTaBouv.

7 - ENIAYZH MPOBAHMATQN

NMPOBAHMATA MIOANEZ AITIEZ AYZEIZ

H por| aépa - FevvATpIa ponig - EvepyotroifoTe ) pubpioTe
dev @TAvel OTN ofinoti f pn N YEVVATPIA POAG.
péoka. AEITOUPYIKN.
- To kUkAwpa TOU - ZUVOEDTE TO KUKAWUG
aoBevr) Oev éxel aoBevoug oTn YEVVATPIO
TOTTO0£TNOEI CWOTA. PONAG Kal TN HAOKA.
Oopupwdelg - H pdoka dev - ATroouvappoAoyoTe T
Kal EVOXANTIKEG | GuvVapUoAoyrBnke UAEOKa Kal OTn CUVEXEIT
SloppoEg aépa. | owaTd. OUVOPHOAOYAOTE TNV

aKoAouBwvTag 6oa
TIEPIYPAPE! TO EYXEIPIDIO
XProng.

- H pdoka dev éxel - TotroBeTrOTE EavA TN
TOTTOBETNOEI OWOTA. | HAOKA OTO TIPOCWTTO KAl
TIPOCAPUAOTE TOUG INAVTEG
TOU KEPAAODETNG OTTWG
TIEPIYPAPETAI OTO EYXEIPIDIO

XProng.
- To péyeBog Tng - EmikoivwvroTe pe Tov
MAoKaG PTTOPET VA uNnV | YIaTpo I TOV TEXVIKO 0aG VIO
ival owoTo. va Bpeite 70 owoTo PéyeBog.

O1 oTrég eKTTVONRG
AepwvovTal
UEXPI va
BouAwaoouv.

NavBaopévog
] QVETTAPKAG
KaBnuepIvog
KaBapIoPAG.

AkoloubrioTe TNV
UTTOBEIKVUOHEVN dladIKaaia:
- ATroouvappoAoynoTe Tn
pdoka oe 6Aa Ta eEapTAPATA
me

- AQNOTE TO YWVIOKT
ouvdEoN HE TIG OTTEG
€KTTVONG BuBIoUEVEG OF

éva AouTpo pe CeoTo vepd
(Héyi0Tn BeppoKpacia
VePOU OIKIOKAG XPAONG)

Kal OUBETEPO oaTTOUVI VIO
TIEPITIOU 2 WPEG.

- ZETTAUVETE TO EAPTNHA HE
TIOOINO VEPS Kal TIPOOEETE
181aiTEPA TNV APAIPETN TUXOV
€VATTOBECEWY OATTOUVIOU.

- ZTEYVWOTE PE OTEYVO TTavi/
QAQPrOTE VA OTEYVWOEl OTOV
agpa, pakpid aré 1o dueco
nAiaKkd ewg.

- ToTroBeTOTE TNV pAOKO.

Edv xpeiaoTei, ekTeAEoTE
QUTEG TIG EPYATIEG PE TN
BonBeia piag BoupToag

He HOAOKEG TPIXES KAl
BoupTaioTe TIG OTTEG EKTTVONG
yia 30 SeuTEPOAETTTA KATW
atTd TPEXOUHEVO VEPD.

8 - AIAXEIPIZH ANOPPIMATQN

Ta pépn TNG PAOKAG KATAoKEUAZovTal atrd Ta UAIKG TTOU avagépovTal
TTOPAKATW. Agv  TTEPIEXOUV  ETTIKIVOUVEG OUCIEG Kal UTTopoUv va
atmoppIPBoUV Ye ouvnNBICHEVA OIKIOKA ATTOPPIPHATA.



ENNHNIKA

EZAPTHMA ‘ YAIKO

MagiAapr (a) ZINikévn + PBT

MAaioio (b) MoAuavBpakikod

Fwviakr ouvdeon (c) MoAuavBpakiké + PBT + MoAugoTépag
MepioTpepopevo pakdp (d)  ZuptroAueaTépag

Kepahodétng (e) Nailov/UBL/TMoAuoupeBavn

Moéptmn (f) Naidov

9 - TEXNIKA ZTOIXEIA
KAMMYAH MIEZHX - POH*

tomi

*Aoyw Olapopwy otnv emeéepyaaia, n por mou eEEpxeTal ammod TS OTTES
eéaépwong umopei va diagépel (£ 10%).

KavovioTikég TTAnpopopieg ruavon CE oUpgwva pe Tov
Kavoviopé 2017/745 (EE) kai
ETTOKOAOUBEG TPOTTOTTOINOEIG
£Qappoyng.

Karnyopia lla
Kupio mpétuTtro mpoidvtog UNI EN
I1SO 17510

EUpog trigang Asitoupyiag 4.cmH,0/32cmH,0

EUpog Beppokpaciog +5°C [ +40 °C

AgiToupyiag

Nekpog xwpog MéyeBog S: 64 ml
Méyebog M: 80 ml
MéyeBog L: 96 ml

AvTioTtaon oe 50 I/min: 0,15 cmH,O

og 100 I/min: 0,82 cmH,O
ZTaBpIopévn NXNTIKA Trieon A
(UNIEN ISO 3744) 12,3432 dB(A)
ZraBuiopévn NXNTIKA 1I0X0G A
(UNIEN ISO 3744)
AlaoTtdoeig (Xwpig KEPAAodETNG)

20,3 +3,2 dB(A)

MéyeBog S: 150 x 80 x 90 mm
MéyeBog M: 150 x 80 x 90 mm
MéyeBog L: 150 x 80 x 95 mm
Méyebog S: 82 g
MéyeBog M: 83 g
Méyebog L: 84 g

Bdpog

10 - MIZTOMNOIHTIKO EFTYHZHZ

H Air Liquide Medical Systems S.r.I. eyyudrail 1o TTpoOi6V TNG WG TTPOG Ta
EAATTWHATA TWV UAIKWV A TNG KATAOKEUAG yIa TTepiodo 180 nuepwv amod
TNV NUEPOMNVia ayopds epdoov TTANPOUVTal OI GUVONKEG XPrONG TTou
uTrodelkvUovTal OTIG 0dnyieg XPAoNG.

Av 10 TIpOIdV Trapouacidoel BAGPN Ot KavovikEG OUVONKEG xprAong, n
Air Liquide Medical Systems S.r.l. Ba @povTioel va £mdlopBwoel i va
QVTIKOTAOTAOEI, KATA T SIOKPITIKY TNG EUXEPEIX, TO EAATTWHATIKG TTPOIOV
f Ta €€apTAPATA TOU.

O kaTaokeuaoTAg BewpeiTal UTTEUBUVOG yia TNV ao@AAEIa, TNV agloTToTia
Kal TIG €MOOCEIG TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG av XPNOIYOTTOIEITal
oUP@WVa PE TIG 0dnYieg XPAONG TOU Kai TNV TTPO-

BAeTOpEVN XPON TOU.

Ma 6An Tnv Tepiodo Tng eyylnong Oa TTPETTEl va QUAAEETE TNV apXIKr
ouokeuaadia. H eyyunon og TePITTwon eAATTWUATWY TOU TTPOIOVTOG
UTTOPET agloTroiNei O€ ETTIKOIVWVIO PE TOV QVTITIPOOWTTO 0aG.

MNa TepIoadTEPES TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TA DIKAIWUATA TTOU TIOPEXE N
€yyunon, areuBuvOeiTe 0TO ONEio TTWANONG.



ENANHNIKA

COPYRIGHT

‘OAeg o1 TTAnpo@OpiES TTOU TTEPIEXEI TO TTAPOV EYXEIPIDIO dev PTTOPOUV va
XpPNnoigoTroinBolv yia oKoToUg dlapopeTIKoUG aTTé Toug apxikoug. To
TTapdv eyxelpidio atroteAei 18IokTnoia TNG Air Liquide Medical Systems
S.r.l. ka1 dev pmopei va avatmapayei, €& oAoKApou 1| ev PEPEI, XwPig
ypaTTh €§ouaioddtnon amd Tnv eTaipeia. Me Tnv em@UAagn Tavtdg
SIKAIWMATOG.

ENHMEPQZH TEXNIKQN XAPAKTHPIZTIKQN

MNa ™ ouvexn PeAtiwon Twv €mMOOOEWY, TNG OOPAAEING Kal TNG
aglotmoTiag, OAa Ta IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA TTOU KATaoKeUddel n Air
Liquide Medical Systems S.r.l. uttokevTal TOKTIKG O€ EAEyXOUG Kal O€
TPOTIOTIOINCEIG.

MNa 10 AGyo autd, TO €YXEIPIOIO OdNyIWV TPOTTOTTOIOUVTAl WOTE Va
£Eao@AAIfOUV TN CUVAPEIG TOUG PE TA XAPAKTNPIOTIKA TWV TEXVOAOYIKWV
TIPOIGVTWY TTOU BIOXETEUOVTAI GTNV ayopd.

Av 1O eyxelpidio odnyiwv Tou ouvodelel TNV Tapoloa didTagn
ammwA£00n, pPTropeite va {NTACETE avTiypago atrd ToV KOTAOKEUOOTH,
oTtnv avrioToixn ékdoon Tng dIdTagng, avagépoviag Ta OTOIXEIO TTOU
avaypdaeovTal TNV €TIKETA.

1 - HASHAYEHUE

ALNEST N1 Silent 310 MHoropasoBas HazanbHasih Macka C
BEHTUMSALIMOHHBIMU KanubpoBaHHbIMU oTBEpPCTUSIMU (Vented),
npeaHasHavyeHHas [Ans  UCMOMb30BaHUA [AoMa WM B cTauvoHape
HECKOMbKMMM B3pOCTbIMK MauueHTamu (Becom Gonee 30 kr), KOTOPbIM
HasHayeHa HewHBa3VBHAs BEHTUNAUMS NEerkMx C  MOMOXUTENbHLIM
naenenvem  (NPPV), Hanpumep, Tepanusi € HEMpPepbIBHbIM
NonoXuTENbHBIM -~ AaBneHneM B AbixatenbHblx nytax (CPAP)  wnu
AByxypoBHeBasi Tepanusi (BiPAP).

A NPEAYNPEXOEHUA

Macky crieyeT vcronb3oBaTh TOMbKO C PEKOMEHOOBaHHLIM BalUUM
BPaYoM WM MyrbMOHOMOrOM 06GOpYyAOBaHWEM C  MOMNOXUTENbHBIM
AasneHrem, obecrieumsaolLM faBnenue He Menee 4 cmH,0: npu
Bornee HWU3KOM JaBreHuy GesonacHbI BbIXOL BbiAblIXaemMoro Bo3agyxa
Yepes BEHTUMSLMOHHbIE OTBEPCTUSI HE rapaHTUPYETCs U 3aTeM MOXET
NPOV30TH YACTUHHOE MOBTOPHOE BbIXaHWe.

Mepen vcnonb3oBaHWeM Macku Bcerga Heobxoaumo ybeamuThbesi, YTo
BEHTUNSALMOHHbBIE OTBEPCTUSI HE 3aKpbITbl, JaXe YaCTUYHO, YTOObI He
NoCTaBUTb Nof Yrpo3y 6e3onacHOCTb U KaYeCcTBO NeYEHUS.

B cnyyae auckomdopTa, pasgpaxeHust Unu anneprdeckux peaxkumin
Ha ntoBoii KOMMOHEHT Macku o6paTTeCh K Bpady Unu creumanucTy no
pecnvpaTopHoi Tepanuu.

Bo Bpems wucCnonb3oBaHWs KUCropoda 3anpeluaeTcsl KypuTb unu
MCMOMNb30BaTh MCTOYHUKN OTKPBITOTO NaMeHu.

* B cnyyae ucnonb3oBaHWA KUCIOpoAa Mpu OTKIIOYEHHOM annaparte ¢
136bITO4YHBIM AABNIEHUEM BbIKIIOYMTE [03ATOP KWCHopoaa.

He vcnonb3ayiite Macky B Criyyae TOLWHOTbI UMK PBOTI.

[lepxwuTe Macky B 3alLMLLEHHOM OT CBeTa MecTe.

Mepen nepBbIM UCTONL30BaHWEM MacKy PEKOMEHAYETCS BbIMbITb.
Macky HeobxoaMMOo oumLLaThb Mocre KaXaoro UCMOoNb30BaHWS.
YactoTa, MeToAbl UMN YUCTSLLME CPEACTBa, OTIMYHbIE OT yKasaHHbIX
B [aHHOM  pYKOBOACTBE  MOMb30BaTens, WM  MNpeBbILLEHNE
pPEeKoOMeHAYeMoro  KOnMyecTBa  LIMKIOB — BOCCTAHOBMEHWSI  MOTYT
NoCTaBUTb Moz Yrpody 6e3onacHoCTb U KaYeCTBO NEYEHUS.

Mepen wcnonb3oBaHMEM Macku MpoBepbTe ee LEeNoCTHOCTb. B
criyqae noBpeXaeHUst Mackv BO BPEMSI TPAHCMOPTUPOBKY NOCTaBLTE B
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M3BECTHOCTb BALLEro MOCTaBLUyKa.
B cnyyae BUAMMOro n3Hoca (TPeLLWHbI, pa3pbiBbl U T. A.) NTOBPEXAEHHDIA
KOMMOHEHT Mackn HeOBXOAMMO CHATb U 3aMEHUTb.

370 YCTPOWCTBO ~ OAHOPA30BOrO  WCMONMb30BaHUS:  MOBTOPHOE
MCMOmnb30BaHKe Ha HECKOMbKUX NaLyieHTax MOXET NPUBECTY K nepeaave
VHEKLWIA, Cepbe3HbIM TPaBMam UM Aaxe CMepTy NauyeHTa.
OBpatutech k CBOEMy AMnepy B kayecTBe MeauLmHCKoro paboTHuka B
cnyyae yHKUMOHarnbHbIX Npobrem, NpoGnem ¢ paamepamu Unm NobbIX
COMHEHWI1 OTHOCUTENBHO MPUMEHEHUS MEAVLIMHCKOTO YCTPOUCTBA.

O rto6OM Cepbe3HOM WHLMAEHTE, KOTOPbI MPOM3OLLEN B OTHOLLEHUM
ycTpoiicTBa, credyeT cooblate NPOW3BOAWTENIO U KOMMETEHTHOMY
opraHy rocynapcrea-yneHa,

2 - KOMMOHEHTbI MACKHU (4acTb A)
a) ynnoTHuTenb; b) pama; ¢) NokoTb PUTUHT; d) NOBOPOTHBIN OUTUHT; €)
orono.be; f) 3acTexka.

3 - CBEOPKA U HAOEBAHUE MACKM (4acTk B)

« [MoaHecuTe cepoe KonbLo YNnoTHUTEND (a) 6nnsko k pame (b), 4ToGbI
CHayana COeVHWUTb BEPXHIO YNMOTHWUTENb MNOAYLKA C BEPXHUM
3auenoM pambl, 3aTeM MPUCAOHWTE narnblbl U HaXMUTE, YTOObI
TaKkKe 3aLlenuTb HKHIOK YNIIOTHUTENb NoayLUku k pame (B.1).
AKKypaTHO yAepXuBasi Macky Ha nuue, HaJeHbTe OroroBbe (e) Ha
ronosy, y6eavBLUMCb, YTO YMMOTHUTENb (a) mpuneraet K npoduno
BOKpyr Hoca (B.2).

3auenuTte ABa HWKHUX peMeLLKa orornoBbst (€) 3a Kptoykv pamel (b) Tak,
4TOGbI OHM NPOXOAVMK Noz, NpoyLwnHamm (B.3).

« Cnerka noTSHUTE MOOYEpEenHO 3a peMellkn, 4Tobbl obecneynTb
YCTOM4MBOCTL Macku B.4.

MoncoeanHunTe NOBOPOTHBIN UTUHT (d) k TPyBke ob6opyaoBaHus (B.5),
3aTeM BKIto4MTE 06OpyAoBaHMe C 3aJaHHbIM JaBrneHueM.

JlarTe u, Nnpu HeobXxoaAMMOCTH, OTperynmpyiTe cHosa oronoBbe (B.6).

4 - UICMNOJIb30BAHME MACKU
YTo6bl NpaBUIbHO CHATb, pa3obpaTb M cobpaTb macky, obpaTtutech k
COOTBETCTBYIOLLMM pucyHKkam B pasgenax C - D - E.

5 - OYUCTKA MACKK

[ins eXxxeHeBHOW OYMCTKM Macky HeoBGxoauMo pa3obpaTth Ha COCTaBHble
4acTW, KaXkaylo W3 KOTOpbIX (pamy,ynrioTHUTENb, FOKOTb (OUTUHT U
BEHTUNSALIMOHHbIE OTBEPCTMS) HEOBXOAMMO TLLATENBHO MPOMbITh B TENMOWA
Boae (okoro 30 °C) ¢ UCrMonb3oBaHWEM HeWTparibHOro Mbina, a 3aTem
06urnbLHO NpornonockaTk NUTLEBOW Bodol. HakoHew, AeTany HeobxoaMmo
BbICYLUMTb Ha BO3AYyXe, BAAMNM OT MPsIMbIX COMHEYHbIX yYen.

Mpyn Heo6xoAMMOCTY MPOBEAUTE 3TU OnepaLun C NMOMOLLBLIO LLETOYKU C
MSIrKOW LLEETUHOW.

[INsi OYUCTKM OronoBbA BbINOMHAWTE TY Xe NpoLeaypy exeHeAenbHO.

Ecnmn Bbl xoTUTe npoBecTn Gonee rmybokoe oGes3apaxuBaHWe Macku,
obpatutecb k «PykoBoACTBY Mo 06e33apaxuBaHuio, Ae3vHMbeKuMn 1
cTepunusaummy, OOCTYMHOMY B 3MeKTPOHHOM dhopmate Ha Beb-caiite
medicaldevice.airliquide.com wnu y Bawero Aunepa, O3HaKOMUBLUMCH
TaKKe C  WHCTPYKUMSIMW,  NPEfOCTaBMEHHbIMU  MPOW3BOAUTENEM
[1€31HULIMPYIOLLIETO pacTBOpa, 0COGEHHO B OTHOLLIEHWUM COBMECTUMOCTU
C mMarepuanamm pasnuyHbIX KOMNOHEHTOB.

A MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

CHUMWTE MacKy, OTCOEAVNHMB OANH U3 HUXKHWUX PEMELLIKOB OrOfIOBbS.

He npucTtervsaiite peMHu, 4Tobbl HE MPULLNOCL 3aHOBO PerynmpoBaTtb
OrofioBbe Npy CReayoLLEeM UCTOonb30BaHNN.
OcobeHHO  TLWATENbHO  MpoYMLLaiiTe  OTBEpPCTUS
BblbIXaeMOoro Bo3ayxa.

OronoBbe MOXHO MbITb TOMBbKO B BOAE.

He vcnonb3yiite Ans O4UCTKM Mackv CpeacTsa, copepallue Crvipr,
apomatuyeckue, yBraxHsoWMe BelecTBa W aHTubakTepuanbHble
cpeacTea.

He 3amauuBarite macky GonbLue, Yem Ha 10 MUHYT.

He moiiTe macky B NOCyAOMOEYHON MaLLIMHE.

Mepen “cnonb3oBaHWEM MacKU MOCHe OYUCTKM TLLATENbLHO MpoBepLTe
KaXaplii aNemMeHT Ha NPeAMET OTNOXKEHUN.

6 - NOArOTOBKA MACKM Nsi UCMOJIb30BAHUSA PA3HBIMU
NALUUEHTAMU

Macky MOXHO NOAroTOBWUTbL Afi HOBOro nauueHta makc. 20 pas ¢
NPUMEHEHNEM OLIHOTO U3 CIEeAYHLLUX METOAOB:

ana  Bbixoga
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* BbICOKO3(hhEeKTMBHASA TepMMyeckas Ae3nHEKUUsT;
* BbICOKO3(h(heKTUBHAA XMMUYecKas Ae3nHdeKms.

Moapo6GHbIe MHCTPYKLMM MO BOCCTAHOBMEHWMIO Macku cM. B «PykoBoacTBe
no ofes3apaxvBaHuio, AE3NHMEKUMM 1 CTEPUNU3aLMMY, JOCTYMHOM B
anekTpoHHOM hopmate Ha BebG-caite medicaldevice.airliquide.com unu

Yy Bawlero gunepa

A MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

* Macky scez0a Heobx0dumo 8occmaHaenueams Meped UCronb308aHUEM
Ha HOBOM nayueHme.

* 020n08be 00MmKHbI BblMb 3aMEHEHbI.

7 - YCTPAHEHME HEMOJTAAOK

MNPOBJEMbI

MoTok Bo3ayxa He
[IOCTUraeT Macku.

BO3MOXHbIE
NMPUYUHBI

- leHepatop notoka

BbIKITIOYEH Ui He

PELLUEHUA

- Bkntouunte nnm
OTperynupywTe reHepaTtop

pabotaer. noToka.

- KoHTyp nauueHTa |- MoacoeanHuTe KOHTYp

BCTaBrneH nauveHTa Kk reHepatopy

HEeNpaBuIbHO. noToKa 1 Macke.
LLymHble n - Macka 6bina - Pasbepute macky, a 3atem
pasgpaxatowme | cobpaHa cHoBa cobepuTe ee, kak
yTeukn Bo3yxa. |HenpaBuIibHO. onmMcaHo B PyKOBOACTBE

nonL30BaTens.

- Macka - MepemecTtnte macky Ha

pacnonoxeHa T1Le 1 oTperynupymTe

HenpasuIbHO. PEMELLIKU OrornoBbsi, Kak

OMMCaHo B PYKOBOACTBE
nonb3oBarenst.

- OBpatuTech k Bpady unm
TEXHWKY, YTOObI HaNTV
NpaBWIbHbIA pasvep.

- Pasamep macku
MOXeT 6bITb
HEBEPHbIM.

75

NPOBJIEMbI

BeHTUNAUMOHHbIe
oTBEpPCTUS
3arpAsHaTCA 40
Tex nop, noka He
3abbtoTcs.

BO3MOXHbIE

NMPUYUHBI
HenpasunbHas unu
HepocTaTo4Has
exefHeBHas
o4mcTKa.

PELLUEHUA

CnepyiTe ykasaHHoM
npoueaype:

- Pa3bepuTe macky Ha Bce
ee cocTaBnsatoLLme;

- OcTaBbTe NOKOTb OUTUHT
C BEHTUNALMOHHBLIMU
OTBEPCTUAMM,
Norpy>eHHbIM1 B

BaHHy C ropsiyei

BOAOM (MakcumarnbHas
TemnepaTypa Bofbl

Anst GbITOBBIX HYX/) U
HeTpanbHbIM MbINIOM
NpYMEPHO Ha 2 Yaca;

- [NpomoiiTe KOMNOHEHT
NUTLEBOW BOAON U obpaTute
ocoboe BHUMaHue Ha
yaarneHue BO3MOXHbIX
MbISbHbIX OTIIOXKEHWIA;

- BbicyLumte cyxon TkaHbto/
[aliTe BbICOXHYTb Ha
BO3yxe, BAanu oT NpsiMbIX
COJTHEYHbIX Nyyeit;

- YcTaHoBuMTE Macky.

Mpwv HeoBxoanmocTn
NpoBeAuTE 3TN onepaumm

C MOMOLLbHO LLEETOYKM C
MSTKOW LLETUHOW U O4nCTUTE
BEHTUNSALIMOHHbIE OTBEPCTUSA
B TeveHve 30 cekyHA nog,
NPOTO4HON BOAON.




PYCCKUUN

8 - YTUNU3AUMA

KOMMOHEHTbI MaCcKu U3rOTOBMEHbI U3 MaTePUaroB, NEPEYNCTIEHHbIX HIKE.
OHM He copepaT BpedHblX BELLeCTB W MOryT ObiTb yTURM3WMPOBaHbI
BMeECTE C 06bI4HBIMW BbITOBLIMU OTXOAAMM.

KOMMOHEHT ‘ MATEPUATN

Ynnothutens (a) CunukoH + PBT

Pama (b) Monwvkap6oHat
KnokoTb uTuHr (C) Monukap6onat + PBT + Monuactep
MoBopoTHbI uTnHr (d) Cononuactep

Oronosbe (e)
3acrexka (f)

Heiinon/UBL/MonuypeTaH
HetinoH

9 - TEXHUWYECKUE OAHHbIE
KPUBAA OABINEHNA - MOTOKA*

tomi

»
amizo]

*W3-3a npoussodcmeeHHbIX pasnuyuli Momok, 8bixo0sawul uz omeepcmudi
8bidoxa Moxxem eapbuposams (+ 10%).

HopmaTtuBHas nHcopmaums Mapkuposka CE B cootBeTCTBUM
¢ Pernamentom 2017/745 (EC) n
nocneayoLLMmMm U3MeHeHAMM
peanuaauum.

Knacc ll-a

OcHoBHoit cTaHaapT npoaykta UNI
EN ISO 17510
4cmH,0/32cmH,0
+5°C/+40°C

Pasmep manbiii: 64 mi

Paswvep cpeaHuii: 80 ml

Pa3mep 6orbLuon: 96 ml

npu 50 I/min: 0,15 cmH,O

npu 100 I/min: 0,82 cmH,O

[vana3oH pa6ouero AaBreHus
[Avana3oH pabounx Temnepatyp
MepTBOE NPOCTPaHCTBO

ConpotuBrneHue

A-B3BelLIeHHOE 3ByKOBOE

AaBreHne 12,3+ 3,2dB(A)
(UNI EN ISO 3744)

A-B3BelLeHHOE 3ByKOBasi

MOLLHOCTH 20,3+3,2dB(A)

(UNIEN ISO 3744)
Pa3mepblI (6e3 oronoBbe) Paamep manbiii: 150 x 80 x 90 mm
Pa3smep cpegnuit: 150 x 80 x 90 mm
Paamep GonbLuoi: 150 x 80 x 95 mm
Pasmep mansiii: 82 g

Paamep cpeghuin: 83 g

Pa3swvep GonbLuoit: 84 g

Macca

10 - TOFPAHUYEHHAA TAPAHTUA

Air Liquide Medical Systems S.r.l. rapaHTUpyeT oTcyTCTBME B U3denuu
nedeKkToB MaTepuanoB Un U3roToBrneHns B TedeHve 180 AHen co aHs
NpoAaXK, ecrin coboaeHb! YCoBYS 3KCMTyaTaLmum,

NepeYncreHHbIe B PYKOBOACTBE MO 3KCMyaTaLmm.

B crnydae HeucnpaBHOCTM u3OenUsi MPU  HOPMAarlbHbIX  YCIOBUSX
akennyataumm Air Liquide Medical Systems S.r.l. npoBeget peMoOHT mnm
3aMeHWT, Mo CBOEMY YCMOTPeHWIo, AedheKTHOe U3aenue unm ero
KOMMOHEHTbI.

Mpon3BoauTenb CHMTAETCA OTBETCTBEHHbIM 3@ 6€30MacHOCTb, HAAEXHOCTb



PYCCKUU

N 3PEeKTUBHOCTb YCTPOICTBA, €Cnv MOCreAHee UCTONb3yeTcs B
COOTBETCTBUW C PyKOBOACTBOM MO AKCMITyaTaLmm

1 10 Ha3HaYeHuio.

Ha npoTsbkeHn Bcero rapaHTWiHOro nepuoga Heobxoaumo XpaHuTb
opurvHanmbHylo  ynakoBky. MOXHO —BOCMONb30BaTbCA NpaBoM  Ha
rapaHTuitHoe obcnyxvBaHue, CBA3ABLUMCH C MOCTABLLMKOM.

[inst nonyyeHvsi ONOMHUTENBHOM MHGOPMALIMKM O NpaBax Ha rapaHTUHOe
obcnyxuBaHne obpaTuTech K BaLleMy MOCTaBLLMKY.

ABTOPCKOE NPABO

Bcsa nHcopmaLys, conepxallasca B HacTosALLEM PYKOBOACTBE, He MOXeET
6bITb MCnonb3oBaHa ANst ApYrviX Lienen, kpome ucxodHblx. Hactosiee
PYKOBOACTBO MO 3Kcnsyataumm siBrsieTcsl cobcTBeHHocTbro Air Liquide
Medical Systems S.r.l. 1 He MOxeT GbITb BOCPOVN3BEAEHO, MOMHOCTBLIO
U YacTU4HO, 6e3 NMCbMEHHOTO pa3peLlieHns npoussoauTens. Bee npasa
3aLLMLLEHbI.

OBHOBJIEHWE TEXHUYECKUX XAPAKTEPUCTUK

B uUenax nOCTOSHHOrO MOBbIWEHNA KadvecTBa, 6esonacHOCTM U
HaJeXHOCTV BCE MEeAMLUMHCKMe YCTpOMCTBa, npomssogumble Air Liquide
Medical Systems S.rl., nepuoguyecks nogBepraloTCA NEPecMoTpy W
MoandukaLmam.

Moatomy B pyKOBOACTBA MO 3KCMyaTaLun BHOCATCSH U3MEHEHWs!, 4TOObI
obecneymnTb 1X COOTBETCTBUE XapaKTEPUCTUKaM YCTPOMCTB, UMEIOLLMXCS
Ha pbIHKe.

B cnyyae yTtepu pykoBOACTBA MO 3KCMyaTauuu, npunaraemMoro K
HacToSILLEMY YCTPOWCTBY, MOXHO MOSY4UTb Y MPOU3BOAUTENS KOMUIO
BEPCUU, COOTBETCTBYHOLLIEN MPUOBPETEHHOMY YCTPOWCTBY, YKa3aB AaHHbIe,
npuBEAEHHbIE Ha ITUKETKE.

YKPAIHELLb

1 - NEPEABAYYBAHE BUKOPUCTAHHA

ALNEST N1 Silent ue 6aratopa3osa Ha3anbHa Macka 3 BEHTUMSALINHMI
kanibposaHumun oteBopammn (Vented), npuaHadyeHa [Ansi BUKOPUCTaHHS
Booma abo B crTauioHapi Kinbkoma [opocnuMK nauieHTamu (Baroto
Ginblwe 30 kr), SKUM MpU3HaYeHa HeiHBa3VBHA BEHTUNALIS NereHb 3
noautmeHum Tuckom (NPPV), Hanpuknag nikyBaHHs GeanepepBHUM
NO3VUTUBHWUM TUCKOM AnxanbHux Wwnsxis (CPAP) abo gsopisHeBa Tepanis
(BiPAP).

/N NONEPEMKEHHSA

« Macky cnig BUKOPWUCTOBYBaTU TiMbKM 3 PEKOMEHAOBAHWM CBOIM
nikapeM abo nynbMOHONOroM 06ragHaHHAM 3 MO3UTUBHMM TUCKOM, LLIO
3abesneqye TUCK He MeHLwe 4 cmH,O: Npu HXYOMY TUCKY BeanedHnin
BUXiZ MOBITPS, WO BUAWXAETbCA 4Yepe3 BEHTUNSLiNHI OTBOPW, He
rapaHTyeTbCA i NOTIM MOXe BiABYTUCA YacTKOBE NOBTOPHE BAUXAHHS.
Mepen BUKOPUCTaHHSM Macku 3aBXau HeobXiAHO nepekoHaTucs, Lo
BEHTUNAL,iIHI OTBOPW HE 3aKpUTI, HaBITb YaCTKOBO, W06 He CTaBuUTM Nia
3arpoay 6esneky Ta sKiCTb NikyBaHHS.

Y pasi guckomdopTy, nogpasHeHHs abo Npu HasiBHOCTI anepriyHmnx
peakuiil Ha Byab-SIKUIA KOMMOHEHT Macku 3BEpHITbCst A0 nikaps abo
pecnipaTopHoro disioTepanesTa.

Y pasi [oAaTKOBOro BBEAEHHS KUCHIO 3aBOpOHSIETbCA nanut Ta
KOPUCTYBAaTUCS BIOKPUTM BOTHEM.

Konun BUKOPUCTOBYETBCSA KUCEHb | 0BnagHaHHA He MpaLuioe, BUMKHITb
KWCHEBWIA Jo3aTop.

He BuKkopvCcTOBYITE MacKy Npu HasBHOCTI 6noBoTH abo Hy#oTw.
Tpumaiite macky nogani sia ceitna.

PekomeHayeTbCcs NOMUTU Macky nepeq, NepLUMM BUKOPUCTAHHSM.
Macky HeobXiAHO ouMLLaTK MIiCMSt KOKHOTO BUKOPUCTAHHS.

YacTtota, meToam abo 3acobu AN YMLEHHS, BiOMIHHI Big 3a3Ha4YeHnX
y LibOMY MOCiIBHUKY KopucTyBaya, abo nepeBuULLEHHA PeKOMEHA0BaHOT
KINbKOCTi LIMKMIB BiAHOBMEHHS1 MOXYTb MOCTaBUTY Nif 3arpo3y 6eaneky
Ta AKICTb NiKyBaHHS.

Mepen BUKOPUCTaHHAM NepeBipTe LinicHICTb Macku. AKLo BoHa Byna
NOLLUKOAKEHA Nif, Yac TPAHCMOPTYBaHHs, NMOBiAOMTE CBOrO Aunepa.

Y pasi BUWAMMOrO MOLIKOMKEHHS! (TPILUMHK, PO3pMBKU  TOLLO),
MOLLKOAKEHWIA KOMMOHEHT Mackm Chif, BUKUHYTN Ta 3aMiHUTH.



YKPAIHELIb

* He sanuwwaiTe KOMNOHEHTW Macku 6e3 Harnagy, Aeski 3 HAX MOXYTb
NPOKOBTHYTY AiTU.

* 3BepHiTbCs 4O CBOro AMCTPUG’t0TOpa sIKk MeANYHUIA MpaLiBHUK Y pasi
yHKUioHanbHUX npobnem, npobnem i3 posmipom abo CymHiBiB,
MOB’A3aHVX i3 BUKOPUCTAHHSIM MEAUYHOTO NPUCTPOLO.

Mpo Gyab-siK1in Cepiio3HWA IHLIMAEHT, SIKUIA CTaBCs 3 NPUCTPOEM, Criif
noBiOMNAT BUPOOHUKA Ta KOMMETEHTHWI OpraH Aepasu-ureHa, B
SIKil NpoXMBaE KOPUCTYBaY i/abo navjieHT.

2 - KOMNOHEHTU MACKMU (po3pin A)
a) nogywka; b) pama; c) kytoBuii iTiHr; d) NOBOPOTHUI ITIHT; €)
ronosHwit y6ip; f) 3acTibka.

3 - 3BUPAHHA | HAOIBAHHA MACKMU (po3ain B)

+ TMigHeciTb cipe kinbLie nogyLwku (a) 6rmsbko Ao pamu (b), Wwob cnoyaTky
3'edHaT BEPXHI0 YaCTMHY MOAYLUKM 3 BEPXHbOK 3a4vinKkow pamu,
noTiM NPUTYNWUTL NanbLi i HATUCHITb, LOG 3a4ENUTU HUXKHIO YacTUHY
nogyLwkn go pamu (B.1).

AKypaTHO YTPUMYIOHM Macky Ha obnuydi, HaaArHITL ronoBHUI YBip (e)
Ha ronoBy, NepekoHaBLUMCh, L0 nogyLuka (a) npunsrae 4o npodinto
HaBkorno Hoca (B.2).

3ayeniTb ABa HWXHI peMiHLi ronoBHUI yBip (e) 3a raukn pamu (b) Tak,
o6 BOHM npoxoannu nig Byxamu (B.3).

3nerka NoTArHiTb Mo Yepsi 3a peMmiHui, Wob 3abe3neunTun CTinkicTb
macku B.4.

[MigkntoviTe NoBopoTHUIA hiTiHT (d) 3 TpyBKOt 06nagHaHHs (B.5), notim
YBIMKHiTb 0BnaiHaHHs Ha BCTAHOBNEHWIA TUCK.

« JlspkTe i, Npy HEOBXIAHOCTI, 3HOBY HanaLUTyTe ronoBHY rapHiTypy (B.6).

4 - BUKOPUCTAHHA MACKU
LLlo6 npaBunbHO 3HATW, posibpaTn Ta 3iGpaTM Macky, 3BEpPHITbCS OO0
BignoBigHUX ManioHkiB y posginax C - D - E.

5 - OYULLIEEHHA MACKU

[na WOAEHHOTO OYMLLEHHST Macky HeobxiaHO posibpatn Ha cknagosi,
KOXHY 3 sikux (pamy, MOAYLIKY, KyTOBWiA ITUHI Ta BEHTUNALiNHI
OTBOpY) HEOOXiAHO peTenbHO NMpomuTh B Tenmi Bogi (6nuabko 30 °C)

3 BUKOPUCTaHHAM HENTParibHOro Muna, a foTiM PSCHO MPOMonockaTu
NUTHOO BOAO. HapeLwTi, AeTani HeobxiaHO BUCYLUMTY Ha MOBITPI, Aaneko
Bif} NPSIMWX COHAYHVX NMPOMEHIB.

3a notpebu, NpoBeaiTh Ui orepauii 3a [OMOMOMOK LLTOYKM 3 M'SIKOK
LLETVHOIO.

[Ins ouMLleHHS TONOBHUMN YG6ip BUKOHYWTE Ty camy npoueaypy
LLOTUXKHS.

Akwo BM xoyeTe npoBecT OGinblw rMnBoke 3HE3apaXKeHHs Mackw,
3BepHiTbc A0 «[lociBHuka 3i  3He3apaeHHs, AesiHdekuii Ta
cTepunisauii», [OCTYMHOrO B €enekTpoHHOMY dopmaTi Ha BeG-canTi
medicaldevice.airliquide.com a6o y Baworo Aunepa, 03HaNOMUBLLMCH
TaKOX 3 IHCTPYKLisSIMM, HaAaHUMKN BUPOBHUKOM Ae3iH(EKLiHOrO PO3UnHY
0coBMMBO LLIOAO CYMICHOCTI 3 MaTepianamm pisHNX KOMMOHEHTIB.

A 3AMOBIKHI 3AX0oAn

3HiMiTb Macky Bif'eQHaBLLUM OAMH i3 HWXKHIX PEMIHLIB ronoBHUIA y6ip.

He poscTibaiite pemeHi, o6 He JOBENocs 3aHOBO pPerynioBaTh rofioBHY
rapHiTypy Npy HAaCTYMHOMY BUKOPUCTaHHI.

Byasre ocobnveo obepexHi npu BuganeHHi Opyay 3 BEHTUNALIHUX
OTBOpIB.

[onoBHWI y6ip MOXXHa MUTY TiNbKK Y BOAI.

He BUKOPUCTOBYITE [ANS OYMLLEHHS MacKM PO34MHU, LIO MICTATb
CMNUPT, apoMaTWyHi CromnykuW, 3BONOXyBaYi, aHTWOaKTepianbHi areHTw,
3BOMNOXYyBaYi areHTV abo apomaTuyHi Macna.

He 3anuwwarite macky 3aHypeHoto BinbLue Hixk Ha 10 XBUNIUH.

He muiiTe macky B NOCYAOMMIAHIN MaLLMHi.

Mepen NOBTOPHUM BUKOPUCTAHHSIM Mackyt yBaXKHO NepeBipTe BiACYTHICTb
MUMbHKX BiOKNaAEeHb Ha BCIX KOMMOHEHTaX.

6 - BIQHOBNEHHA MACKW And NOBTOPHOINO BUKOPUCTAHHA
HA PI3BHUX MALIEHTAX

Macky MoxHa BigHOBUTW MakcumMarnbHO A0 20 LKNIB OOHUM i3 HACTYMHUX
npoLieciB:

* Tepmoge3iHdEKL|s BUCOKOrO PiBHSI;

* XiMi4Ha AesiHEKLs BUCOKOTO PIBHSI.




YKPAIHELIb

[etanbHi iHCTpyKUii wWwoao BigHoOBNeHHs Macku auB. Yy [lociBHuky
3i  3HesapaxeHHs, [JesiHdekuil Ta cTepunisauii, [OOCTynHOMy B
eneKkTpoHHoMYy chopmarTi Ha Beb-caiiTi medicaldevice.airliquide.com, abo
y BaLLOro gunepa.

/\ 3ANIOBDKHI 3AX0MM

* Macky 3aexdu HeobxiOHO eidHoensamu neped BUKOPUCMAaHHSIM Ha
HOBOMY nauieHmi.

« [ornosHull y6ip HeobXiOHO 3amiHUMU.

7 - BUPILLEHHA NPOBNEM

MNMPOBJIEMXA  MOXIUMBI NPUYUHU  PILLEHHA

Morik noBiTpst |- FeHepaTop NoToky - KoHTyp nauieHta

He focsirae BUMKHEHWIA abo He HenpasunbHO BCTaBMEHWA.
Macku. npautoe. - MigkntoviTh KOHTYP

- YBiMKHITb @60 naujieHTa 4o reHepatopa

HanaluTyiTe reHepaTop | MOTOKY Ta Mackm.

MOTOKY.
LymHi Ta - Macka 6yna sibpaHa |- Po36epiTb Macky, a notim
opariBnuei HenpaBwUmbHO. 3HOBY 36epiThb ii, ik onMcaHo
BUTOKU B MOCIGHYKY KopycTyBava.
noBiTpsi. - Macka posTalwoBaHa |- [epeMicTiTb Macky Ha

HenpasWmbHO. obnuyvi Ta Bigperynonte
PeMiHLi ronoBHMiA Y6ip,

AK ONMCaHO B NOCIGHUKY
KopucTyBava.

- 3BepHIiTbCA A0 Nikaps a6o
TeXHIYHoro cnedianicra,
o6 nigibpaTv NpaBubHUI
po3mip.

- Poamip macku moxe
6yTV HENPaBUIBHUM.

Bentunauiki - | HenpasunbHe a6o BukoHyiTe BKasaHy

OTBOPY 3a- HeAoCTaTHE LWOoAEHHe | npoueaypy:

OpYAHIOTLCSH | OYULLIEHHS. - Posbepitb macky Ha i
[10TW, IOKV He CKIaaoBi;

3ab'toTbes. - 3anuwuTte KyTOBUI

ITIHM 3 BEHTUNALINHMUN
OTBOpPaMU 3aHypeHnMM y
BaHHY 3 rapsiyoto BOAOKO
(MakcumanbHa Temnepatypa
BOAM ANs NoByToBKX
noTpe6) Ta HelTpanbH1M
MUMOM NPUBIN3HO Ha 2
roAvHY;

- MpomuiiTe KOMNOHEHT
MUTHOO BOZO0 Ta 3BEPHITh
ocobnvBy yBary Ha
BUAANEHHS MOXITUBUX
MUWIbHUX BiAKnaaeHb;

- Bucywite cyxoto
TKaHWHOO/AanTe BUCOXHYTU
Ha NoBITpi, aneko Bif,
NPSIMUX COHAYHMX NPOMEHIB;
- BcraHoBiTh Macky.

3a notpebu, nposesiTb Ui
onepaLlii 3a 4ONOMOro
LLITOYKM 3 M'SIKOHO LLIETUHOO
Ta OYUCTITb BEHTUNALINHI
otBopv npotsirom 30 cekyH
i NPOTOYHOKO BOAOK.

8 - YTUNI3AUIA

KOMMOHEeHT Macku BUrOTOBNEHI 3 Marepianis, 3a3HaAYEHUX HUXYe.
BoHM He MIiCTATb LIKIANMMBMX PEYOBUH, TOMY iX MOXHa yTunisyBatu 3i
3BUYaiHUMK NoByTOBUMU BiAXoAaMM.



YKPAIHELIb

KOMMOHEHT ‘ MATEPIAN

Mopyuwika (a) CunikoH + PBT

Pama (b) MonikapboHat

KyToBui dpiTiHr (c) Monikap6oHat + PBT + MNoniectep
MoBopoTHWiA hiTiHr (d)
[onosHuin y6ip (e)
Bacri6ka (f)

Cononiectep
Heiinon/UBL/MoniypeTaH
HevinoH

9 - TEXHIYHI OAHI
KPVBA TUCK - MOTOK*

tomi

*Yepes pisHuyro 8 06pobuj,
giopisHsmucs (+ 10%).

8uxi0 3 omeopie euduxy Moxe

MapkysanHsa CE signosigHo oo
Pernamenty 2017/745 (€C) Ta
nopanbLUMX 3MiH peanisayji.

lla knac

OcHosHui cTaHaapT npoaykty UNIEN
1SO 17510

[HianasoH po6040ro TMCKy 4 cmH,0 /32 cmH,0
[iana3oH po6oumnx Temnepatyp +5°C/+40 °C

HopmatueHa iHdopmauis

Poamip manui: 64 ml
Po3mip cepegnint: 80 ml
Poawmip 6onbLuoi: 96 ml

MepTBuUI npocTip

Onip npu 50 I/min: 0,15 cmH,0
npu 100 I/min: 0,82 cmH,0

A-3BaXKeHWI1 3BYKOBUI TUCK

(UNI EN ISO 3744) 12332 dB(A)

A-3BaXkeHa NOTYXHICTb 3BYKY 20,3 +3.2 dB(A)

(UNIEN ISO 3744)

Pozmipu (6e3 MlonoBHuiA y6ip) Po3amip manuit: 150 x 80 x 90 mm
Po3awmip cepeghiit: 150 x 80 x 90 mm
Po3amip GonbLuoii: 150 x 80 x 95 mm
Poawmip manwii: 82 g

Po3wmip cepeanin: 83 g

Poamip 6onbLuoi: 84 g

10 - FAPAHTINHUA CEPTU®IKAT

Air Liquide Medical Systems S.r.|. rapaHTye Ha CBIill NPOAYKT BiACYTHICTb
nedexTi Matepiany a6o BUpobHULTBa NpoTsrom 180 AHIB 3 AaTW NOKYNKW
3a YMOBM [OTPMMaHHS YMOB BUKOPUCTAHHSI 3a3HaYeHUX B iHCTPyKUIl i3
3acTocyBaHHs. FAKLO MPOAYKT BUSIBUTLCS HECTPaBHUM 3@ HOpMarbHUX
yMoB BukopucTaHhsi, Air Liquide Medical Systems S.r.l. BinpemoHTye abo
3aMiHUTb, Ha BACHWIA po3cyA, HeCrpaBHUIA NPOAYKT abo 0ro KOMMOHEHTU.
BvpoGHuK BBaXKaeTbcs  BignosiganbHuM 3a  Geaneky, HagivHICTb i
NPOAYKTUBHICTb MPUCTPOLO, SIKLLO BiH BUKOPUCTOBYETLCS BIAMOBIAHO A0
iHCTPYKLi 3 BUKOPUCTaHHSI Ta BUKOPUCTaHHS! 3@ NPU3HAYEHHSIM.

MpoTArom ycboro rapaHTiiiHoro TepMiHy HeobxiaHoO 36epiraTu opuriHanbHe
nakyBaHHs1. [apaHTilo y pasi BUsIBNEeHHs AedeKTiB ToBapy MOXHa oTpumaTy,
3BEPHYBLUMCb [0 CBOTO Annepa.

[Ons oTpumaHHsi [oaaTkoBOi iHGopMauii nMpo Balli rapaHTinHi npasa
3BEPHITLCS 10 CBOrO Aunepa.

ABTOPCBKE MPABO

Ycio iHopmaujio, WO MICTUTbCS B LbOMY MOCIOGHUKY, HE MOXHa
BUKOPWCTOBYBATY Anst Linei, BigMiHHWX Bif opuriHanbHux. Liei nociGHuk e
BnacHicTio Air Liquide Medical Systems S.r.l. i He Moxe GyTu BigTBOpPEHWIA,
MOBHICTIO aBo YacTkoBo, 6e3 NMCLMOBOrO [03BOMNYy KoMmaHii. Bci npasa
3aXMLLEHI.

Maca



YKPAIHELIb

OHOBINEHHA TEXHIYHUX XAPAKTEPUCTUK

3 MeTol MOCTIMHOMO NiABULLIEHHST edheKTUBHOCTI, Ge3nekn Ta HaginHocTi
BCi MeauuHi mpunagy BupobHuuTea Air Liquide Medical Systems S.rl.
nepiognyHo NignsaraoTe nepernsgy Ta MogudikauisaMm.

Tomy iHCTpyKLUii 3 ekcninyaTauii 3MiHITLCS, LWo6 3abe3neqnT ix NocTiliHy
Y3rOMKEHICTb i3 XapaKTepucTukamu MpUCTPOIB, PO3MILLEHVMX Ha PUHKY.
SAKLLO IHCTPYKLtO 3 ekcrnnyaTauii, Lo AoAaeTbCs A0 Lboro npuctpoto, byne
BTpPayeHo, MOXHa OTpUMaTK Bif BUPOOHMKa Komito Bepcii, Lo Bignosigae
Hafi@HOMy NMPUCTPOIO, MOCUIAKOYMCh Ha MOCUITaHHS Ha ETUKETL.
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