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Wisp Pediatric Nasal Mask
Instructions for use - @Y

1 Safety Information

Intended Use

This mask is intended to provide an interface for application of non-invasive ventilation to patients.
The mask is for single patient use in the home and multi-patient use in the hospital/institutional
environment. The mask is to be used on patients 5 kg/11 Ibs or greater (=5 kg/11 lbs) for whom non-
invasive ventilation has been prescribed. Use of this mask is limited by the indications for use of the
compatible therapy device with respect to patient weight.

& Note: This mask is not made with natural rubber latex, DEHP or BPA.

& Note: This mask can be used with a variety of therapy devices which may have their own
limitations on patient population. If the therapy device itself is limited to patients greater than 5 kg,
then the use of this mask does not expand the intended use of that therapy device.

Contraindications
This mask is not intended for patients who are dependent on mechanical ventilation for their
life support.

A Warnings

* When using this mask, it is the responsibility of the healthcare professional to ensure proper device
set-up in accordance with patient condition, including the use of proper alarms.

* Appropriate patient monitoring and alarms should be used for patients who are unable to remove the
mask themselves to assure the mask and tubing remain in place during therapy.

» The use of nasal or full face masks applies forces on the head and may affect cranial facial growth
patterns. Regular Healthcare professional assessment is recommended when using this mask.

* Use of this mask while the system is not on and operating may cause rebreathing of exhaled air.
Rebreathing of exhaled air for longer than several minutes can in some circumstances lead to
suffocation.

» Discontinue use and contact your healthcare professional if any of the following symptoms occur: skin
redness, irritation, discomfort, blurred vision, or drying of the eyes.

« Discontinue use and consult your healthcare professional if any of the following symptoms occur:
unusual chest discomfort, shortness of breath, severe headache, eye pain or eye infections.

« Discontinue use and consult your healthcare professional if any of the following symptoms occur:
tooth, gum, or jaw soreness. Use of a mask may aggravate an existing dental condition.

* The mask material should be away from eyes.

» Do not overtighten the headgear straps. Watch for signs of overtightening, such as excessive
redness, sores or bulging skin around the edges of the mask. Loosen the headgear straps to alleviate
symptoms.

* Do not block or seal off the exhalation ports.




2 Mask Parts

Features

(A) Mask cushion assembly
Leak Correction Dial
(© Mask frame

(© Frame bottom slot

(E) Headgear clip

(P Quick release tabs

@ Tubing assembly

@ Swivel

@ Elbow with built-in exhalation
(do not block)

(D Frame top slot

® Headgear top strap

@ Headgear crown strap
@ Headgear back strap

@ Headgear bottom strap
@ Tube wrap (optional)

® Tubing management loop

3 Before Use

* Hand wash the entire mask (see Mask Care section).
* Wash face. Do not use moisturizer/lotion on hands or face.

* Inspect the mask. Replace the cushion if hardened or torn. Replace any parts that are broken or
worn.

4 Mask Care

Cleaning Instructions

Daily: Hand wash the non-fabric parts.

Weekly: Hand wash the fabric parts.

1. Wash in warm water with liquid dishwashing soap.

2. Rinse thoroughly.

3. Airdry completely before use. Lay the fabric parts flat or hang to dry.

A\ Caution: Do not clean the mask with bleach, alcohol, solutions containing bleach or alcohol, or
solutions containing conditioners or moisturizers.

A Caution: Any deviation from these instructions may impact the performance of the product.



Dishwashing Instructions

Weekly: Additionally, the non-fabric mask parts may also be cleaned in the dishwasher.

1. Disassemble.

2. Wash the non-fabric parts in the top shelf of the dishwasher with liquid dishwashing detergent.
3. Air dry completely before use.

5 Achieving the Right Fit

Before Putting on the Mask

Sizing: Select the cushion that fits the width of the nose without blocking the nostrils. The mask
sizing gauge can be used as a guide by holding the gauge under the nose (see illustration).
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Putting on the Mask

1. Headgear clip: Disconnect one or both by twisting the clip outward @

S&Note: Use of the headgear clips is optional. You can peel headgear tabs away from headgear
straps and pull through the slots in the mask frame.

2. Headgear: Pull headgear on over head @

3. Cushion: With the Leak Correction Dial facing downward, place cushion over nose @.The top of
the cushion should sit at the bridge of the nose.

©&Note: Wisp adult cushions should not be used with the pediatric mask.

4. Headgear bottom straps or clip: Thread bottom strap through slot in mask frame or press clip
against the frame slot to reattach (3).
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Adjusting the Mask

1. Headgear: Peel the headgear tabs away from the headgear straps then press tabs against the
headgear straps to reattach (4).

@ Connect the top straps to the headgear to achieve a comfortable fit.

O Connect the bottom strap to the lower headgear to achieve a comfortable fit.

2.Headgear: Adjust top straps evenly @

3. Headgear: Adjust bottom straps evenly @

4. Headgear: Adjust crown strap so that the headgear and frame do not touch the ears @
The mask should rest comfortably against face 4

If there are excessive air leaks adjust the headgear. For small mask leaks during sleep see Leak
Correction Dial section.

&Note: Do not overtighten the headgear.

Using Tube Management (Optional)

The flexible tubing may be placed over the head (9)10). Slide the
end of the crown strap through the loop on the tube wrap. Then
route the end of the crown strap though the slot in the headgear
and fasten into place.

Using the Mask

1. Connect the flexible tubing (included with the CPAP or bi-
level device) to the swivel.

2. Turn the therapy device on. Make sure the child is lying
down and breathing normally.

Leak Correction Dial

The Leak Correction Dial should point straight downward each
time the mask is placed on the child.

If the child experiences small mask leaks while sleeping,
move the dial to the left or right (7). If leaks cannot be
corrected using the dial, re-seat the mask by pulling it directly
away from the face and gently setting it back into place.
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Removing the Entire Mask
1. Disconnect a bottom headgear clip.
2. Slide the mask upward over the head.



6 Disassembly

Removing the Elbow and Tubing
Squeeze the quick release tabs and pull the elbow away from the cushion .
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Removing the Cushion
Push the cushion backwards through the frame (14).

Removing the Headgear
1. Detach the headgear bottom clips from the frame or undo the bottom tabs and pull.
2.Undo the headgear top tabs and pull the straps through the frame.

7 Assembly

Attaching the Cushion

With the Leak Correction Dial pointing downward, push the cushion into the frame towards the
front and press into place.

The sides of the cushion will match the alignment cutouts in the
mask frame (15).

Attaching the Elbow and Tubing

Push the elbow into the cushion until the quick release tabs click
into place.

Attaching the Headgear

1. Hold the crown strap upward.

2. Make sure the back strap that displays “Philips Respironics” is
facing outward and is right side up.

3. Slide the headgear top strap into the frame top slots.

4. Connect the headgear clips to the frame bottom slots or slide the headgear bottom strap into
the frame bottom slots.

8 Comfort Tips for Caregivers

« If the child has a preference for a certain sleeping position, consider this when choosing
placement of the machine.

* The most common mistake is overtightening the headgear. The headgear should fit loosely and
comfortably. If the skin bulges around the mask or if red marks appear, loosen the headgear.

* If necessary, adjust the crown strap to move the headgear off of the ears.

» Headgear clips are optional. If you prefer, you can thread the headgear strap directly through the
frame slot.

» The quick release elbow allows the mask to be temporarily disconnected from the tubing
without the child having to remove the mask. The elbow can be quickly clicked back into place
when the child returns to bed.



+ Use of the optional tube management feature moves the tube away from the front of the body
and reroutes it over the child's head. The quick release feature cannot be used when tube is
routed over the top of the head using the tubing management loop on the tube wrap.

* The mask can be removed from the child’s head by sliding it upward frame first or headgear first,
according to the child’s preference. Children may accept the process more easily if the headgear
is removed first, pulling the mask away from the face, instead of up over the face frame-first.

9 Health Care Provider & Clinician Information

Philips Respironics System One Resistance Control

Using your mask with a Philips Respironics System One device provides optimal comfort. The
provider sets this value (X1) on your device.

Multi-Patient Use

Refer to the Disinfection Guide for Professional Users to reprocess between patients in a clinical
setting. Access the latest version of the Disinfection Guide at www.healthcare.philips.com or by
contacting customer service at +1-724-387-4000 or Respironics Deutschland at +49 8152 93060.

Specifications
The technical specifications of the mask are provided for your healthcare professional to determine if
it is compatible with your therapy device, and that alerts and alarms function properly.

A\ Warning: Use outside of these specifications may result in ineffective therapy. The pressure flow
curve shown below is an approximation of expected performance. Exact measurements may vary.

Pressure Flow Curve
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Resistance Disposal
Drop in Pressure at: Dispose of in accordance with local
50 SLPM 100 SLPM regulations.
All Sizes 0.7 cn H,O 28cmH,0
Deadspace Storage Conditions
SCS 189 mL Temperature: -4° F to 140° F (-20° C to 60° C)
SCM 243 mL Relative Humidity: 15% to 95%, non-
SCL 359mL condensing

Sound Levels
A-weighted Sound Power Level 29.8 dBA
A-weighted Sound Pressure Level at Tm ~ 22.1 dBA




10 Symbols
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>< Philips Respironics System One e
Resistance Control Value e

@ Not Made with Natural Rubber Latex

11 Limited Warranty

Temperature Limits

Respironics, Inc. warrants that its mask systems (including mask frame and cushion) (the “Product”) shall be

free from defects of workmanship and materials for a period of ninety (90) days from the date of purchase

(the “Warranty Period”). If the Product fails under normal conditions of use during the Warranty Period and the
Product is returned to Respironics within the Warranty Period, Respironics will replace the Product. This warranty
is nontransferable and only applies to the original owner of the Product. The foregoing replacement remedy will
be the sole remedy for breach of the foregoing warranty.

This warranty does not cover damage caused by accident, misuse, abuse, negligence, alteration, failure to use or
maintain the Product under conditions of normal use and in accordance with the terms of the product literature,
and other defects not related to materials or workmanship.

This warranty does not apply to any Product that may have been repaired or altered by anyone other

than Respironics. Respironics disclaims all liability for economic loss, loss of profits, overhead, or indirect,
consequential, special or incidental damages which may be claimed to arise from any sale or use of the Product.
Some jurisdictions do not allow the exclusion or limitation of incidental or consequential damages, so the above
limitation or exclusion may not apply to you.

THIS WARRANTY IS GIVEN IN LIEU OF ALL OTHER EXPRESS WARRANTIES. IN ADDITION, ANY IMPLIED WARRANTY,
INCLUDING ANY WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE, IS SPECIFICALLY
DISCLAIMED. SOME JURISDICTIONS DO NOT ALLOW DISCLAIMERS OF IMPLIED WARRANTIES, SO THE ABOVE
LIMITATION MAY NOT APPLY TO YOU. THIS WARRANTY GIVES YOU SPECIFIC LEGAL RIGHTS, AND YOU MAY ALSO
HAVE OTHER RIGHTS UNDER LAWS APPLICABLE IN YOUR SPECIFIC JURISDICTION.

To exercise your rights under this limited warranty, contact your local authorized Respironics, Inc. dealer or
Respironics, Inc. at 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, USA.



Wisp gyermekeknek valo orrmaszk

Hasznalati utmutato — ¢

1. Biztonsagi informaciok

Alkalmazasi tertlet

Az orrmaszkkal biztosithatd a paciensek lélegeztetd berendezésre kdtése nem invaziv Iélegeztetés
alkalmazasahoz. A maszk otthoni kdrnyezetben egy, kérhézi/intézmeényi kdrilmények kozott
pedig tébb paciensen torténd hasznalatra szolgal. A maszk olyan, legalabb 5 kg testtdmeg

(=5 kg) paciensek esetében alkalmazhatd, akik szamara nem invaziv Iélegeztetést rendeltek el.

A maszk hasznalatat korldtozzak a kompatibilis terdpids készllék paciens testtomegére vonatkozd
felhasznalasi javallatai.

© Megjegyzés: A maszk készitéséhez nem hasznéltak természetes latexgumit, DEHP-t vagy BPA-t.

& Megjegyzés: A maszk tobb terapids készillékkel hasznalhato, melyeknek lehetnek sajat
korldtozasai a betegpopuldciora nézve. Ha maga a terdpids készilék hasznalata 5 kg-nél nagyobb
testtdmegU paciensekre korldtozott, akkor a maszk hasznalata nem béviti ki a terdpids készulék
alkalmazasi terdletét.

Ellenjavallatok
Ez a maszk nem alkalmas olyan betegek részére, akik életfenntartd gépi lélegeztetést igényelnek.

A Figyelmeztetések

* A maszk hasznalatakor az egészségligyi szakember feladata, hogy a beteg éllapotdnak megfeleléen
biztositsa a készulék megfelel§ bedllitasat, beleértve a megfeleld figyelmeztetések hasznalatat.

* A megfelel6 betegmonitorozés és figyelmeztetések hasznélata szikséges olyan betegek esetén, akik
nem tudjak egyedul levenni a maszkot, annak biztositasara, hogy a maszk és a csészerelvény a helyén
maradjon a terdpia alatt.

» Azorr-vagy teljes arcmaszk haszndlata erdt fejt ki a fejre, és hatdssal lehet az arckoponya ndvekedési
mintazatara. Egészséglgyi szakember dltali rendszeres értékelés ajanlott ezen maszk hasznélatakor.

¢ Haa maszkot Ugy hasznéljak, hogy a rendszer nincs bekapcsolva és nem mukodik, eléfordulhat, hogy
a beteg visszalélegzi a kilélegzett levegdt. A kilélegzett levegd néhany percnél hosszabb ideig tartd
visszalélegzése bizonyos esetekben fulladédshoz vezethet.

* Ha az aldbbi tinetek barmelyikét észleli, szakitsa meg az eszkdz hasznalatat, és forduljon
a szakorvoséhoz: bérpir, irritacio, diszkomfort, homalyos latas vagy szemszarazsag.

* Ha az aldbbi tinetek barmelyikét észleli, szakitsa meg az eszkoz hasznalatat, és kérdezze meg
a szakorvosét: szokatlan mellkasi diszkomfortérzés, légszomj, nagyon erds fejfajas, szemfajdalom
vagy szemfertézés.

* Ha az aldbbi tinetek barmelyikét észleli, szakitsa meg az eszkdz hasznalatdt, és kérdezze meg
a szakorvosét: fog-, iny- vagy éllkapocsféjdalom. A maszk hasznélata sulyosbithatja a fennalld
fogéaszati problémakat.

* A maszk anyagat tavol kell tartani a szemektdl.

* Ne huizza meg tulsdgosan a fejpant szijait. Figyeljen arra, hogy a maszk széleinél nem lathatok-e
a fejpant szfjainak tul szorosra allitaséra utalo jelek, példaul tulzottan kipirosodd, kisebesedd vagy
kidudorodo bér. A tiinetek enyhitése érdekében lazitsa meg a fejpant szijait.

* Nem szabad elzarni vagy leragasztani a kilégzényilasokat.



2 A maszk réeszei

Tartozékok

(A) Maszkparna szerelvény

Szivargést korrigalo tarcsa

(© Maszkkeret

(D Akeret also nyilasa

@ Fejpant csatja

@ Gyorskioldo fllek

(G Csoszerelvény

@ Forgogyurl

@ Beépitett kilégzényildssal rendelkezd
konyok (ne zarja el)

(D Akeret fels6 nyilasa

® A fejpant felsd szijai

@ Fejtetdszij

@ A fejpant hatso szija

@ A fejpént also szija

@ Cs6 boritasa (opcionalis)

(P) Csévezetd hurok

3. Hasznalat elotti teendodk

* Mossa el kézzel a teljes maszkot (Idsd A maszk gondozdsa cim( részt).
* Mossa meg az arcot. Ne hasznaljon hidratald krémet/bdrapoldt a kezén vagy az arcon.

» Vizsgalja meg a maszkot. Cserélje ki a parnat, ha megkeményedett vagy elszakadt. Cseréljen ki
minden sérilt vagy elhasznalddott alkotdrészt.

4. A maszk gondozasa

Tisztitasi utasitasok

Naponta: Kézzel mossa le a nem szévetbdl készilt részeket.

Hetente: Kézzel mossa ki a szovetbdl készult részeket.

1. Mossa el meleg vizben, folyékony mosogatészer hasznalataval.

2. Oblitse le alaposan.

3. Haszndlat elétt hagyja a levegén teljesen megszaradni. A szaritdshoz tegye a szovetbdl készilt
részeket sima fellletre, vagy akassza fel.

A Vigyazat: Ne tisztitsa a maszkot hipdval, alkohollal, hipd- vagy alkoholtartalmu oldatokkal,
kondiciondldt vagy hidratdlét tartalmazé oldatokkal.

A Vigyazat: Ha barmilyen médon eltér a jelen utasftasoktol, megvaltozhat a termék teljesitménye.
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A gépi mosogatdasra vonatkozo utasitasok

Hetente: A maszk nem szovetbdl készilt részei a rendes tisztitds mellett mosogatodgéppel is tisztithatok.

1. Szerelje szét a maszkot.

2. A mosogatégép felsé polcéra helyezve, folyékony mosogatdszerrel mossa el a nem szévetbd!
készult részeket.

3. Hasznélat elétt hagyja a levegén teljesen megszaradni.

5. A megfeleld illeszkedes kialakitasa

Tudnivalok a maszk felhelyezése elétt

A méret bedllitasa: Valassza ki a megfeleld szélességUi parnét, amely pontosan illeszkedik az orra, és
nem zarja el az orrnyildsokat. A méret bedllitdsdhoz hasznalhatja a maszk méretezé sablont, az orr ala
tartva (lasd az abran).

1. Fejpént csatja: Oldja ki az egyik vagy mindkét csatot Ugy, hogy kifelé hiizza Sket @

S&Megjegyzés: A fejpant csatjainak hasznalata opcionalis. Lehtzhatja a fejpantfileket a fejpantszijrol
és dthuzhatja ket a maszkkeret nyilasain.

2. Fejpant: Huzza &t a fejpantot a fejen @

3. Parna: Helyezze a parnat az orra Ugy, hogy a szivargést korrigald tarcsa lefelé nézzen @ A parna

tetejének az orrnyergen kell elhelyezkednie.

SMegjegyzés: A felnétteknek vald Wisp parndk nem hasznalhatok a gyermekeknek valé maszkkal.

4. A fejpant also szfjai vagy csatja: A visszacsatoldshoz flizze at az alsé szijat a maszk keretén 1évé
nyildson, vagy nyomja a kapcsot a keret nyildsdhoz @

®
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A maszk beallitasa

1. Fejpant: Hajtsa el a fejpantfileket a fejpantszijtol, majd a visszacsatoldshoz nyomja a fuleket
a fejpantszijaknak @

O A kényelmes illeszkedés érdekében csatlakoztassa a felsé szijakat a fejpanthoz.

O A kényelmes illeszkedés érdekében csatlakoztassa az alsé szijat a fejpant alsé részéhez.

2. Fejpant: Allitsa be egyforma hosszdsagura a felsé szijakat @

3. Fejpant: Allitsa be egyforma hosszisagura az also szijakat @

4. Fejpant: Allitsa be a fejtetészijat Ugy, hogy a fejpant és a keret ne érjen a filekhez @
A maszknak kényelmesen kell illeszkednie az arcra (8).

Jelentés mértékU levegbszivargés esetén igazitson a fejpanton. Alvéas kdzbeni kisebb szivérgas
esetén lasd a Szivdrgdst korrigdl6 tdrcsa fejezetet.

& Megjegyzés: Ne hizza tulsdgosan szorosra a fejpantot.

Csévezet6 hasznalata (opcionalis)
A rugalmas vezetéket t lehet vezetni a fej folott (9)10). Csusztassa ([l
4t a fejtetépant végét a csd boritasan taldlhatd hurkon. Vezesse at
a fejtetépant végét a fejpant nyilasan és rogzitse a helyére.

A maszk hasznalata

1. Csatlakoztassa a (CPAP- vagy két nyomdasszint( készllékhez
mellékelt) rugalmas csévezetéket a forgdgyriihdz.

2. Kapcsolja be a terdpids eszkdzt. Gyézédjon meg arrdl, hogy
a gyermek fekszik és normalisan Iélegzik.

Szivargast korrigalé tarcsa

A szivargast korrigald tarcsanak egyenesen lefelé kell mutatnia
minden alkalommal, amikor a maszkot a gyermekre helyezi.

Ha a gyermek kisebb szivargést vesz észre alvas kdzben,
mozditsa el a tarcsat bal vagy jobb irdnyba @ Ha a szivargas
nem korrigélhato a tércsa hasznélataval, helyezze fel Ujra a
maszkot Ugy, hogy egyenesen elhiizza azt a beteg arcatdl, majd
évatosan visszaengedi.
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Az egész maszk levétele
1. Oldja ki az als¢ fejpantkapcsot.
2. Csusztassa a maszkot felfelé, a fejtetd felé.



o Szetszedes

A kdnyok és a csévezeték eltavolitasa
Nyomja 6ssze a gyorskioldd fluleket és hiizza ki a kdnyokot a parnabdl .

14) o
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A pérna eltavolitasa

A kereten keresztiil tolja visszafelé a parnat (14).

A fejpant eltavolitdsa

1. Vélassza le a fejpant alsé kapcsait a keretrdl, vagy oldja ki és hiizza le az alsé fuleket.
2.Oldja ki a fejpant fels6 fileit, és hiizza at a szijakat a kereten.

7 Osszeszerelés

A pérna csatlakoztatésa

A szivargast korrigdld tarcsa nézzen lefelé, majd tolja a parnat elérefelé a keretbe és nyomja a helyére.

A parna szélei illeszkedni fognak a maszk keretén

lévé igazitonyilasokba (5).

A konyok és a csévezeték csatlakoztatdsa

Tolja a kdnydkot a parndba, amig a gyorskioldd fulek a helytkre
nem kattannak.

A fejpant csatlakoztatasa

1. Tartsa felfelé a fejtetészijat.

2. Gy6z6djdn meg arrdl, hogy a hatsé panton a,Philips Respironics”
felirat kifelé, és a j¢ oldalaval felfelé néz.

3. Csusztassa a fejpant fels szijat a keret felsé nyildséba.

4. Csatlakoztassa a fejpant csatjait a keret alsé nyildsaihoz vagy csUsztassa a fejpant also szijait a keret
alsé nyildséba.

8 Kenyelmi tippek gondviseldk szamara

» Haa gyermek egy bizonyos poziciéban szeret aludni, vegye ezt figyelembe a készulék
elhelyezésének megvalasztasanal.

* Aleggyakrabban eléforduld hiba a fejpant tul szorosra allitasa. A fejpantnak lazan és kényelmesen
kell illeszkednie a fejre. Ha a bér a maszk koril felpuposodik, vagy az arcon bérpir jelenik meg,
lazftsa meg a fejpantot.

*  Amennyiben szikséges, igazitson a fejtetépanton, hogy fejpantot eltavolitsa a fllekrdl.

» Afejpantcsatok haszndlata opciondlis. Ha azt preferdlja, kdzvetlendl is atflizheti a fejpant szijat
a keret nyildsan.

» A gyorskioldd konyok segitségével a maszk ideiglenesen levdlaszthatd a csévezetékrél anélkdll,
hogy a maszk eltdvolitasa sziikséges lenne a gyermekrdl. A konyodkot gyorsan vissza lehet
kattintani a helyére, amikor a gyermek visszatér az 4gyba.
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» Az opcionalis csévezetd hasznélataval at lehet vezetni a csdvet Ugy, hogy a gyermek feje felett
fusson, ne a test elétt. A gyorskioldd nem hasznalhaté akkor, ha a csévet a gyermek feje felett
vezették at a csé boritdsan taldlhatd csévezetd hurok segitségével.

* A maszk eltdvolithatd a gyermek fejérél a keret vagy a fejpant felfelé csusztatasaval, a gyermek
preferencidja szerint. A gyermekek kénnyebben elfogadhatjak a folyamatot, ha elséként
a fejpantot tavolitja el, elhiizva a maszkot az arctol, nem pedig a keretet, az arcon &t felfelé huzva.

9 Informaciok a szakorvos vagy klinikus szamara

Philips Respironics System One ellenallas-vezérlés

A maszk a Philips Respironics System One eszkdzzel egyditt alkalmazva optimdlis kényelmet biztosit.
Ezt az értéket (X1 érték) a szakorvos allitja be az eszkdzon.

Haszndlat tébb paciensen

Klinikai hasznalat esetén a betegek kozotti regenerdlasra vonatkozoan a Disinfection Guide for
Professional Users (Fert&tlenitési itmutatd szakemberek szamara) cimé dokumentumban talél
Utmutatast. A Fertétlenftési utmutato legfrissebb verzidja a www.healthcare.philips.com webhelyen
érhetd el, vagy az Ugyfélszolgalattol kérhetd a +1-724-387-4000, vagy a Respironics Deutschlandtél
a +49 8152 93060 telefonszamon.

Muszaki adatok

Az egészségligyi szakember a maszk muUszaki adatai segitségével tudja meghatérozni, hogy a maszk
hasznélhaté-e az On terdpias késziilékével, valamint azt, hogy a riasztasok és figyelmeztetések
megfeleléen mikodnek-e.

A Figyelem! A termék mUszaki el6irasaitdl eltérd hasznélat hatastalannd teheti a kezelést. Az aldbb
lathatd nyomas-aramlas gdrbén az elvart teljesitmény hozzavetdleges értékei lathatok. A mért
értékek ettdl eltérhetnek.

Nyomas-aramlas gorbe
70,0

60,0 _—"
50,0 /
40,0 /

30,0 /

20,0 —/

Aramlasi sebesség (standard I/perc)

10,0
0,0 T T T T T
0 5 10 15 20 25 30
Nyomas H,0cm
Ellenallas Artalmatlanitas
Nyomascsokkenés: Az artalmatlanitast a helyi eléirdsoknak
50 SLPM 100 SLPM megfeleléen végezze.
Minden méret  0,7H,0cm 2,8 H Ocm
Holttér Tarolasi feltételek
SCS 189 ml Hémérséklet: -20-60 °C
SCM 24,3 ml Relativ paratartalom: 15-95%,
SCL 359 ml nem kondenzalédo
Zajszintek
A-sulyozott hangteljesitményszint 29,8 dBA

A-sulyozott hangnyomasszint 1 m tavolsdgban 22,1 dBA
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10 Szimbolumok

95
u Gyarto Paratartalom-hatarok
15 §

>< Philips Respironics System One e
ellendllds-vezérlés értéke e

A termék készitéséhez nem hasznaltak
természetes latexgumit

11 Korlatozott jotallas

Hémérséklethatarok

A Respironics, Inc. az dltala gyartott maszkrendszerek (ideértve azok keretét és parnajat is) (a tovadbbiakban:
Termék”) gyartasi és anyaghibdira a vasarlastél szamitott kilencven, azaz 90 napig (a tovabbiakban:,Jétallasi
id6szak”) vallal jotallast. Ha a Termék normal hasznalat mellett a Jétalldsi id6szak alatt meghibasodna, és

a Jotéllasi idészakon beldl visszajuttatjdk a Respironics vallalathoz, akkor a Respironics kicseréli. Ez a jotallas nem
ruhdzhato at, és kizarolag a Termék eredeti tulajdonosara vonatkozik. A jotallas feltételeinek el6zéekben emlitett
megszegése esetén kizarélag az el6z6ekben emlitett cseremegoldas alkalmazhato.

Ez a jotéllds nem érvényes olyan kérokra, amelyeket baleset, nem rendeltetésszerd, helytelen vagy gondatlan
hasznélat, médositas, valamint a Termék normalis hasznalati kordlményektdl, illetve a terméktajékoztatdban
foglalt feltételektd! eltérd kordlmények kozotti alkalmazasa okozott, vagy egyéb, kidolgozasbeli és anyaghibdktdl
eltérd okra vezethetdk vissza.

Ez a jotéllds nem alkalmazhato azokra a Termékekre, amelyeken javitast vagy modositast hajtottak végre, és

azt nem a Respironics végezte. A Respironics a Termék megvasarlasabol vagy hasznalatdbol szarmazo anyagi
veszteségre, nyereség elvesztésére, dltaldnos koltségekre, illetve kozvetett, kdvetkezményes, killdnleges vagy
jarulékos kérokra vonatkozé minden felelsséget elhérit. Bizonyos jogrendszerek nem adnak lehetéséget a
véletlen vagy kovetkezményes kdrok kizarasara vagy korldtozasara, igy eléfordulhat, hogy a fenti korldtozas vagy
kizéras Onre nézve nem érvényes.

A JELEN JOTALLAS MINDEN MAS KIFEJEZETT JOTALLAST HATALYON KIVUL HELYEZ. A GYARTO EMELLETT MAS
RENDELKEZES HIANYABAN MINDEN VELELMEZETT JOTALLASI IGENYT (PL.: ATERMEK ERTEKESITHETOSEGE,
ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAGA) ELUTASIT. BIZONYOS JOGRENDSZEREK NEM ADNAK LEHETOSEGET
AVELELMEZETT JOTALLAS KORLATOZASARA, IGY ELOFORDULHAT, HOGY A FENTI KORLATOZAS ONRE NEZVE
NEM ERVENYES. A JELEN JOTALLAS MEGHATAROZOTT TORVENYI JOGOKAT NYUJT ONNEK, AM ON EMELLETT
MAS, AZ ON ORSZAGABAN ERVENYES JOGOKKAL IS RENDELKEZHET.

A jelen korlatozott jotéllasban foglalt jogok érvényesitéséhez forduljon a Respironics, Inc. hivatalos helyi
forgalmazojahoz vagy a Respironics, Inc. véllalathoz az aldbbi elérhetéségen: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville,
Pennsylvania 15668, Amerikai Egyestlt Allamok.



Pediatricka nazalna maska Wisp

Navod na pouzitie — €3

1 Bezpelnostne informacie

Urcené pouzitie

Tato maska je navrhnutd tak, aby tvorila rozhranie pri poskytovani neinvazivnej ventilacie pacientom.
Maska je ur¢end na pouzitie u jedného pacienta doma a u viacerych pacientov v nemocni¢nom/
Ustavnom prostredi. Maska je ur¢ena na pouZitie pacientmi s hmotnostou 5 kg alebo viac (> 5 kg),
ktorym bola predpisana neinvazivna ventilacia. Pouzitie tejto masky je obmedzené indikaciami na
pouzitie kompatibilného terapeutického zariadenia s ohladom na hmotnost pacienta.

& Poznameka: Pri vyrobe tejto masky nebol pouZity prirodny latex, DEHP ani BPA.

& Poznamka: Tuto masku je mozné pouzit s mnozstvom terapeutickych zariadeni, na ktoré sa
vztahuju vlastné obmedzenia tykajlce sa populdcie pacientov. V pripade, Ze je dané terapeutické
zariadenie obmedzené na pouzitie u pacientov s hmotnostou vyssou ako 5 kg, pouzitie tejto masky
nerozsiruje urcené pouzitie tohto terapeutického zariadenia.

Kontraindikacie
Tato maska nie je urcena pre pacientov, ktorf su zavisli od mechanickej ventilacie ako podpore Zivota.

A Varovania

* Pripouzivanf tejto masky je zodpovednostou zdravotnickeho pracovnika zaistit spravne nastavenie
zariadenia v stlade so stavom pacienta vratane pouZitia spravnych alarmov.

* Aby ste pocas terapie zaistili masku a hadice na mieste, je u pacientoy, ktorf si nie su schopnf masku
sami zloZit, nutné pouzit vhodné monitorovanie pacienta a alarmy.

» Pouzitie nazalnej masky alebo masky na celd tvar pésobf na hlavu silami a méze ovplyvnit
kranidlne modely rastu tvare. Pri pouzivani tejto masky sa odportca pravidelné hodnotenie
zdravotnickymi pracovnikmi.

* Pouzitie masky so systémom, ktory nie je spusteny a uvedeny do prevadzky, moze spdsobit opatovné
vdychovanie vydychnutého vzduchu. Opdtovné vdychovanie vydychnutého vzduchu po dobu dlhsiu
ako niekolko minut moéze za urcitych okolnosti viest k uduseniu.

« Vpripade, Ze sa vyskytne niektory z tychto symptémov: zacervenanie pokozky, podrazdenie, pocit
nepohodlia, rozmazané videnie alebo vysychanie oci, prestarite masku pouzivat a kontaktujte svojho
zdravotnickeho odbornika.

« Vpripade, Ze sa vyskytne niektory z tychto symptémov: neobycajny pocit nepohodlia v hrudniku,
dychavi¢nost, silna bolest hlavy, bolest ocf alebo infekcia oka, prestarite masku pouzivat a poradte sa so
svojim zdravotnickym odbornikom.

* Vpripade, Ze sa vyskytne niektory z tychto symptomov: pocit bolesti zubov, dasien alebo celuste,
prestarite masku pouzivat a poradte sa so svojim zdravotnickym odbornikom. Pouzitie masky moéze
zhorsit existujuci dentdlny problém.

*  Materidl masky nesmie prist do styku s ocami.

* Nahlavné popruhy prilis neutahujte. VSimajte si priznaky prilisného utiahnutia, ako s nadmerné
zacervenanie, otlaky alebo vydutie koZe okolo okrajov masky. Uvolnite ndhlavné popruhy, aby ste
zmiernili symptomy.

* Nezakryvajte ani sa nesnazte utesnit vydychové porty.



2 Diely masky

Sucasti

@ Zostava podlozky masky

Ukazovatel korekcie uniku

(© Ram masky

@ Strbina v spodnej ¢asti ramu

@ Spona nahlavného popruhu

(F) Uchytky na rychle uvolnenie

(G Zostava hadice

@ Otoc¢né pripojka

@ Koleno so zabudovanym vydychovacim
prvkom (nesmie byt blokovany)

(D Strbina v hornej ¢asti ramu
® Horny ndhlavny popruh
@ Temenny ndhlavny popruh
@ Zadny nahlavny popruh
@ Spodny nadhlavny popruh
@ Obal na hadicu (volitelny)
(P) Slucka na vedenie hadice

3 Pred pouzitim

* Rucne umyte celt masku (pozri ¢ast Starostlivost o masku).
» Umyte si tvar. Na ruky ani tvar nepouzivajte zvlh¢ovac ani telové mlieko.

 Skontrolujte masku. Ak podlozka stvrdla alebo je roztrhnutd, vymente ju. Ak je ktordkolvek cast
poskodend alebo opotrebovana, vymente ju.

4 Starostlivost o masku

Pokyny na Cistenie

Denne: Ru¢ne umyte vietky Casti masky okrem textilnych.

Tyzdenne: Ru¢ne umyte textilné casti masky.

1. Umyte v teplej vode s pridavkom tekutého umyvacieho pripravku na riad.

2. Dokladne oplachnite.

3. Pred pouzitim nechajte Uplne vysusit na vzduchu. Tkaninové casti nechajte vyschnut na rovnom
povrchu alebo ich zaveste na susiak.

A Upozornenie: Na ¢istenie masky nepouzivajte bielidl4, alkohol, roztoky obsahujce bielidlo alebo
alkohol ani roztoky obsahujtce kondicionéry alebo zvlhcovace.

A Upozornenie: Akykolvek odklon od tychto pokynov méze ovplyvnit funkéné viastnosti vyrobku.
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Pokyny na umyvanie v umyvacke riadu

Tyzdenne: Netextilné casti masky moézete umyt aj v umyvacke.

1. Rozoberte masku.

2. Netextilné casti umyte v hornom kosi umyvacky pomocou tekutého umyvacieho pripravku na riad.
3. Pred pouzitim nechajte Uplne vysusit na vzduchu.

5 Dosiahnutie spravneho nasadenia

Pred nasadenim masky
Urcenie velkosti: Vyberte podlozku s vhodnou $irkou nosu, aby nezakryvala nosné dierky. Meradlo
na urcenie velkosti mozete pouzit ako pomodcku tak, ze ho podrzite pod nosom (pozri ilustraciu).

I N
N
I A

4 3

Nasadenie masky

1. Spona ndhlavného popruhu: Odpojte jednu alebo obe spony tym, Ze ich pootocite smerom von @
6Poznamka: Pouzitie ndhlavnych spén nie je povinné. Uchytky néhlavnej zostavy mézete odpojit

z ndhlavnych popruhov a pretiahnut ich cez Strbiny v rdme masky.
2. Nahlavna zostava: Nahlavnti zostavu nasadite previecenim cez hlavu (2).

3. Podlozka: Umiestnite podlozku na nos tak, aby ukazovatel korekcie tiniku smeroval nadol (2).
Horny okraj podlozky musi dosadat na koren nosa.

& Poznamka: Podlozky Wisp pre dospelych by sa nemali pouzivat s pediatrickou maskou.

4. Spodné ndhlavné popruhy alebo spona: Prevlecte spodny popruh cez Strbinu v rdme masky alebo
ho pripnite zatla¢enim spony do $trbiny na rame (3).

®
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Uprava masky

1. Nahlavna zostava: Odpojte Uchytky ndhlavnej zostavy od nadhlavnych popruhov a potom ich
pripojte zatlacenim Uchytiek do ndhlavnych popruhov, aby sa opat pripojili @

@ Pripojte horné popruhy k nahlavnej zostave tak, aby maska pohodine sedela.

O Pripojte spodné popruhy k spodnej ¢asti nadhlavnej zostavy tak, aby maska pohodine sedela.

2. Néhlavné zostava: Rovnomerne upravte horné popruhy @
3. Nahlavna zostava: Rovnomerne upravte spodné popruhy @
4. Nahlavna zostava: Upravte temenny popruh tak, aby sa ndhlavna zostava a rdm nedotykali uél’@.

Maska musi pohodine dosadat na tvar (8).

Ak dochddza k nadmernym tnikom vzduchu, ndhlavnu zostavu upravte. Informécie tykajice sa malych
Unikov pocas spanku najdete v casti Ukazovatel’korekcie tniku.

6&Poznamka: Nahlavnu zostavu prilis neutahujte.

Pouzitie prvkov na vedenie hadice (volitelné)

Ohybnt hadicu je mozné viest ponad hlavu (9)10). Prevlecte
koniec temenného popruhu cez slu¢ku na obale hadice. Potom
nasmerujte koniec temenného popruhu cez strbinu v ndhlavnej
zostave a utiahnite.

Pouzivanie masky

1. Pripojte ohybnu hadicu (dodéva sa so zariadenim CPAP alebo
s dvojuroviiovym zariadenim) k otocnej pripojke.

2. Zapnite terapeutické zariadenie. Uistite sa, Ze dieta leZi
a normalne dycha.

Ukazovatel korekcie Gniku

Vzdy ked masku nasadzujete dietatu, musi ukazovatel korekcie
Uniku smerovat nadol.

V pripade, Ze sa pocas spanku dietata vyskytnd malé uniky,
otocte ukazovatel dolava alebo doprava (11). Ak Uniky

nie je mozné napravit pomocou ukazovatela, upravte
nasadenie masky odtiahnutim masky od tvére a jej opatrnym
opatovnym nasadenim.

ZlozZenie celej masky
1. Odpojte spodnu sponu ndhlavnej zostavy.
2. Stiahnite masku smerom nahor ponad hlavu.



o Demontaz

Odstranenie kolena a hadice
Stlacte Uchytky na rychle uvolnenie a potiahnite koleno smerom od podlozky 4

14) o

(@)
I /)

Odpojenie podlozky
Zatlacte podlozku dozadu cez ram (14).
Odpojenie ndhlavnej zostavy

1. Odpojte spodné spony nahlavnej zostavy od ramu alebo odpojte spodné tchytky a potiahnite ich.
2. Odpojte horné Uchytky ndhlavnej zostavy a pretiahnite popruhy cez rdm.

7 Montaz

Pripojenie podlozky

Vitlacte podlozku do rdmu proti prednej Casti tak, aby ukazovatel korekcie Uniku smeroval nadol,
a zatlacte ju na miesto.

Strany podlozky budu zarovnané s vyrezmi na rame masky @

Pripojenie ohybu a hadice

Zatlacte koleno do podlozky, kym Uchytky na rychle uvolnenie

nezapadnu na svoje miesta.

Pripojenie ndhlavnej zostavy

1. Pridrzte temenny popruh smerom hore.

2. Uistite sa, Ze zadny popruh s ndpisom ,Philips Respironics”
smeruje von a je umiestneny spravnou stranou nahor.

3. Prevlecte horny ndhlavny popruh cez horné strbiny ramu.

4. Pripojte spony nahlavnej zostavy k spodnym strbindm rdmu alebo cez spodné strbiny rdmu
prevlecte spodny nahlavny popruh.

8 Tipy na zvysenie komfortu pre osetrujucich

* Vpripade, Ze dieta preferuje urcitt spankovu polohu, zvazte to pri vybere umiestnenia pristroja.

+ Najcastejsou chybou je nadmerné utiahnutie nahlavnych popruhov. Ndhlavné popruhy
maju sediet uvolnene a pohodine. Ak sa koza okolo masky vyduje alebo ak sa na tvéri objavi
zacervenanie, povolte ndhlavné popruhy.

» Akje to potrebné, posunte ndhlavnu zostavu mimo usi Upravou temenného popruhu.

 Pouzitie spdn nahlavnej zostavy je volitelné. Ak preferujete tento variant, mozete prevliect popruh
ndhlavnej zostavy priamo cez Strbinu ramu.

+ Koleno s moznostou rychleho uvolnenia umoznuje masku docasne odpojit od hadice bez toho, aby
si dieta muselo masku zlozit. Koleno je mozné opét rychlo nasadit, ked'sa dieta vréti do postele.

* Pri pourziti volitelnej moznosti vedenia hadice presuniete hadicu z prednej casti tela
a nasmerujete ju ponad hlavu dietata. Ked je hadica vedend ponad hlavu pouZitim slucky na
vedenie hadice na obale hadice, nie je mozné pouzit funkciu rychleho uvolnenia.
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* Masku je mozné zloZit z hlavy dietata jej posunutim nahor, za¢inajuc rdmom alebo néhlavnou
zostavou podla preferencie dietata. Je mozné, ze dieta zvlddne proces skladania lahsie, ked'sa
najprv odstrani ndhlavna zostava a masku potiahnete prec od tvare namiesto toho, aby ste ju
skladali ponad tvér za¢inajuc ramom.

9 Informacie pre poskytovatelov zdravotnej starostlivosti a lekarov

Zariadenie na regulaciu odporu System One od spolo¢nosti Philips Respironics

Pouzivanim masky v kombinécii so zariadenim System One od spolo¢nosti Philips Respironics
zaistite optimélne pohodlie. Poskytovatel na zariaden{ nastavi tito hodnotu (X1).

Pouzitie u viacerych pacientov

Pokyny na opatovnu pripravu masky v pripade pouZitia u viacerych pacientov v klinickom
prostredi najdete v dokumente Disinfection Guide for Professional Users (N&dvod na dezinfekciu
pre profesionalnych pouzivatelov). Najnovsiu verziu ndvodu na dezinfekciu najdete na stranke
www.healthcare.philips.com alebo kontaktujte oddelenie sluzieb zdkaznikom na telefénnom ¢isle
+1-724-387-4000 alebo spolo¢nost Respironics Deutschland na telefénnom ¢isle +49 8152 93060.

Technické parametre
Technické parametre masky su poskytnuté vasmu zdravotnickemu pracovnikovi a slizia na urcenie
kompatibility masky s terapeutickym zariadenim a na overenie spravneho fungovania vystrah a alarmov.

A\ Varovanie: Pouzitie v rozpore so 4pecifikdciami méze viest k neefektivnej terapii. Krivka prietoku
a tlaku zndzornend nizsie predstavuje priblizné ocakdvané hodnoty vykonnosti. Presné merania sa
mozu lisit.

Krivka prietoku a tlaku

70,0

60,0 _—1
o /
40,0 /./

30,0 /

20,0 -/'/

Prietokové mnozstvo (I/min)

10,0
0,0 T T T T T
0 5 10 15 20 25 30
Tlakcm H,0
Odpor Likvidacia
Pokles tlaku pri: Zlikvidujte v stlade s miestnymi predpismi.
50 I/min 100 I/min
Véetky velkosti  07cmHO  28cmH.0
Mftvy priestor Skladovacie podmienky
SCS 189 ml Teplota: -20 °C a7 60 °C
SCM 24,3 ml Relativna vihkost: 15 % az 95 %,
SCL 359 ml nekondenzujtica
Akustické hladiny
A-vdzend hladina akustického vykonu 29,8 dBA

A-vazend hladina akustického tlaku vo vzdialenosti 1 m 22,1 dBA
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10 Symboly

95
u Wrobca 159 Obmedzenia vlhkosti

Hodnota kontroly odporu zariadenia e
></I System One od spolo¢nosti Philips .ZO,CJH““"”F Teplotné limity
Respironics wF

@ Pri vyrobe nebol pouzity prirodny latex

11 Obmedzena zaruka

Spolo¢nost Respironics, Inc. ruci za to, ze na systémoch masiek (vratane rdmu a podlozky masky) (dalej len ako
vyrobok”) sa pocas devatdesiatich (90) dni odo dna predaja (dalej len ako,zaru¢nd doba”) nevyskytnu ziadne
vyrobné ani materidlové chyby. Ak pocas zaru¢nej doby dojde k poruche vyrobku pri beznych podmienkach
pouzivania a vyrobok bude vrateny spolo¢nosti Respironics v zaru¢nej dobe, spolocnost Respironics vyrobok
vymeni. Tato zaruka je neprenosna a plati iba pre povodného viastnika vyrobku. Vyssie uvedené napravné
opatrenie bude jedinym ndpravnym opatrenim v rdmci zaruky.

Tato zéruka sa nevztahuje na skody sposobené pri nehode, nespravnym pouzivanim, zneuzitim, nedbanlivostou,
zmenou na zariadeni, nedodrzanim pokynov pri pouzivani alebo udrzbe vyrobku za podmienok bezného
pouzivania a v sulade s pokynmi v sprievodnej dokumentacii ani na iné chyby, ktoré nesuvisia s materidlovymi
alebo vyrobnymi chybami.

Tato zéruka sa nevztahuje na ziaden vyrobok, ktory by bol opraveny alebo pozmeneny inymi osobami ako
pracovnikmi spolo¢nosti Respironics. Spolo¢nost Respironics odmieta akukolvek zodpovednost za ekonomické
straty, stratu zisku, za bezprostredné alebo nepriame, nasledné, Specidlne alebo ndhodné skody, ktoré by mohli
vyplynut z akéhokolvek predaja alebo pouzitia tohto vyrobku. Niektoré jurisdikcie nepovoluju vylicenie alebo
obmedzenie nepriamych alebo naslednych skdd, a preto sa na vas vyssie uvedené obmedzenie alebo vyltucenie
nemusf vztahovat.

TATO ZARUKA NAHRADZA VSETKY OSTATNE VYSLOVNE ZARUKY. OKREM TOHO SU VYSLOVNE VYLUCENE VSETKY
MLCKY PREDPOKLADANE ZARUKY VRATANE ZARUKY PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL.
NIEKTORE JURISDIKCIE NEPOVOLUJU VYLUCENIE MLCKY PREDPOKLADANYCH ZARUK, PRETO SA NA VAS VYSSIE
UVEDENE OBMEDZENIE NEMUSI VZTAHOVAT. TATO ZARUKA VAM UDELUJE SPECIFICKE ZAKONNE PRAVA, ALE
OKREM TOHO MOZETE MAT INE PRAVA, KTORE SA MENIA V ZAVISLOSTI OD SPECIFICKEJ JURISDIKCIE.

Na to, aby ste mohli uplatnit svoje prava podla tejto obmedzenej zaruky, kontaktujte svojho miestneho

autorizovaného predajcu spolo¢nosti Respironics, Inc. alebo spolo¢nost Respironics, Inc. na adrese 1001 Murry
Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, USA.
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Masca nazala pediatrica Wisp

Instructiuni de utilizare - @

1 Informatii privind siguranta

Destinatie de utilizare

Aceasta masca este conceputd pentru a furniza o interfatd pentru administrarea ventilatiei
neinvazive cdtre pacienti. Masca este de unicd folosintd, pentru utilizarea la domiciliu si pentru
utilizare la mai multi pacienti, in mediile spitalicesti/institutionale. Masca se va utiliza in cazul
pacientilor cu o greutate de cel putin 5 kg (=5 kg), cdrora li s-a prescris ventilatia neinvaziva.
Utilizarea acestei masti este limitata prin indicatiile de utilizare la folosirea unui dispozitiv de terapie
compatibil cu greutatea pacientului.

& Nota: la fabricarea acestei masti nu s-a folosit latex din cauciuc natural, DEHP sau BPA.

& Noti: aceasts masca poate fi utilizatd cu diverse dispozitive de terapie, care pot avea propriile
limitari privind populatia de pacienti vizata. Daca dispozitivul in sine este limitat la utilizarea pentru
pacienti cu o greutate de cel putin 5 kg, atunci utilizarea acestei mdsti nu va extinde destinatia de
utilizare a dispozitivului de terapie.

Contraindicatii
Aceasta masca nu este destinata utilizarii la pacientii care depind de un sistem de ventilatie
mecanica pentru mentinerea functiilor vitale.

A Avertismente

« La utilizarea acestei mdsti, specialistul in asistentd medicald este responsabil pentru a asigura
configurarea corespunzatoare a dispozitivului, conform starii pacientului; inclusiv utilizarea
alarmelor adecvate.

« In cazul pacientilor care nu isi pot scoate singuri masca, trebuie sa asigurati monitorizarea acestora si
a alarmelor, pentru a garanta fixarea mdstii si tubulaturii pe durata terapiei.

« Utilizarea mastilor nazale sau pentru intreaga fata exercitd forta asupra capului si poate afecta modelele
de crestere faciala si craniana. Atunci cand se utilizeaza aceasta masca, se recomanda efectuarea unei
evaludri periodice de cdtre specialistul in asistentd medicald.

» Utilizarea acestei masti in timp ce sistemul nu este in functiune poate duce la reinhalarea aerului
expirat. Reinhalarea aerului expirat timp de mai multe minute poate sa duca la sufocare in
anumite circumstante.

« Intrerupeti utilizarea si contactati medicul specialist in cazul in care apar oricare dintre simptomele
urmatoare: semne de inrosire a pielii, iritatie, disconfort, vedere incetosata sau uscaciune a ochilor.

« Intrerupeti utilizarea si consultati medicul specialist in cazul in care apar oricare dintre simptomele
urmdtoare: disconfort neobisnuit in piept, dificultate in respiratie, dureri de cap puternice, dureri ale
ochilor sau infectii oculare.

- Intrerupeti utilizarea si consultati medicul specialist in cazul in care apar oricare dintre simptomele
urmdtoare: dureri de dinti, gingii sau maxilar/mandibuld. Utilizarea mastii poate agrava afectiunile
dentare existente ale pacientului.

* Materialul mastii nu trebuie sa intre in contact cu ochii.

* Nu strangeti excesiv benzile sistemului de prindere pe cap. Urmdriti eventualele semne de strangere
excesiva, cum ar fi roseata excesiva, durere sau piele adunata in jurul marginilor mastii. Pentru a atenua
simptomele, slabiti benzile sistemului de prindere pe cap.

* Nu blocati si nu etansati porturile de expirare.
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2 Componentele mastii

Caracteristici

@ Ansamblu piesd pentru nas masca
Butonul de remediere scapari

(© Cadru masci

@ Orificiul din partea de jos a cadrului
@ Clema sistem de prindere pe cap
@ Cleme de eliberare rapida

(@ Ansamblu tubulatura

) Inel pivotant

@ Cot cu port de expiratie incorporat
(nu blocati)

(1) Orificiul din partea de sus a cadrului

® Banda superioara sistem de prindere pe cap
Banda de prindere pe crestetul capului
Banda posterioara sistem de prindere pe cap
Banda inferioara sistem de prindere pe cap
Invelis tub (optional)

Bucld de aranjare a tubului

@ORO

3 Tnainte de utilizare

+ Spalati manual masca in intregime (consultati sectiunea Intretinerea mdistii).
 Spadlati-va pe fata. Nu aplicati produse hidratante/lotiuni pe mainile sau pe fata dvs.

« Verificati masca. Inlocuiti piesa pentru nas, daca este intarita sau rupta. Inlocuiti toate
componentele deteriorate sau uzate.

4 Intretinerea mastii

Instructiuni de curatare

Zilnic: spdlati manual componentele netextile.

Saptamanal: spalati manual componentele textile.

1. Spdlatiin apd cdldutd cu detergent de vase lichid.

2. Clatiti bine.

3. Tnainte de utilizare, lasati masca sé se usuce complet la aer. Asezati componentele textile pe
o suprafatd pland sau atarnati-le la uscat.

A Atentie: nu curétati masca folosind inalbitor, alcool, solutii care contin inalbitor sau alcool,
respectiv solutii care contin balsamuri sau produse hidratante.

A Atentie: orice nerespectare a acestor instructiuni poate influenta performanta produsului.
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Instructiuni de spalare in masina de spdlat vase

Sdptamanal: in plus, componentele mastii care nu sunt din materiale textile pot fi curdtate si in
masina de spdlat vase.

1. Dezasamblati.

2. Spdlati componentele netextile pe raftul de sus al masinii de spalat vase, cu detergent de vase lichid.
3.Tnainte de utilizare, lasati masca s se usuce complet la aer.

5 Fixarea corespunzatoare

Tnainte de a va pune masca

Reglarea: selectati piesa pentru nas care se potriveste cu dimensiunea nasului dvs,, fard a bloca
narile. Puteti utiliza dispozitivul de masurare pentru reglarea mdstii ca ghidaj tinandu-I sub nas
(consultati ilustratia).

| e O\

I A A

1. Clema sistemului de prindere pe cap: deconectati una sau ambele cleme rotindu-le spre exterior @

S&Nota: folosirea clemelor pentru sistemul de prindere pe cap este optionala. Puteti indeparta
clemele pentru sistemul de prindere pe cap in directia opusa benzilor; apoi le puteti trage prin
orificiile cadrului mdastii.

2. Sistemul de prindere pe cap: trageti benzile de prindere peste cap @

3. Piesa pentru nas: cu butonul de remediere a scdparilor orientat in jos, amplasati piesa pentru nas
a mastii pe nas @ Partea superioard a piesei pentru nas trebuie fixata la nivelul puntii nasului.

& Nota: piesele pentru nas Wisp nu pot fi utilizate cu masca pediatrica.

4. Benzile sau clema inferioara a sistemului de prindere pe cap: treceti agdtdtoarea inferioara prin
orificiul de pe cadrul méstii sau apdsati clema in orificiul de pe cadrul mdstii pentru a o reatasa @

®

\




Reglarea mastii

1. Sistemul de prindere pe cap: desfaceti agdtdtorile benzilor de prindere pe cap, apoi apasati-le
inapoi, pentru a le reatasa @
© Conectati benzile superioare pe sistemul de prindere pe cap pentru a fixa masca.
O Conectati benzile inferioare pe partea de jos a sistemului de prindere pe cap pentru a fixa
masca.

2. Sistemul de prindere pe cap: reglati benzile superioare in mod egal @

3. Sistemul de prindere pe cap: reglati benzile inferioare in mod egal @

4. Sistemul de prindere pe cap: reglati banda de prindere pe crestetul capului astfel incat sistemul de
prindere pe cap si cadrul s nu atingd urechile @

Masca trebuie sa fie confortabil fixatd pe fatd .

Daca exista scapari excesive de aer, reglati sistemul de prindere pe cap. In cazul scaparilor minimale
la nivelul mastii In timpul somnului, consultati sectiunea Butonul de remediere a scdpdrilor.

©&Nota: nu strangeti excesiv benzile de prindere pe cap.

Utilizarea sistemului de fixare a tubului (optional)
Tubul flexibil poate fi asezat peste cap . Glisati capatul benzii | «
de prindere pe crestetul capului prin bucla de pe invelisul tubului. |
Apoi, treceti capatul benzii de prindere pe crestetul capului prin
orificiul sistemului de prindere pe cap si strangeti-o.

Utilizarea mastii

1. Conectati tubul flexibil (furnizat impreund cu dispozitivul CPAP
sau cu sistemul respirator pe doua niveluri) in orificiul pivotant.

2. Porniti dispozitivul de terapie. Asigurati-va ca copilul este intins
pe spate si respird normal.

Butonul de remediere a scaparilor

Butonul de remediere a scaparilor trebuie orientat drept in jos de
fiecare data cand puneti masca pe fata copilului.

In cazul in care copilul prezintd scapari mici la nivelul masti, rotiti
butonul la stanga sau la dreapta (11). Dacd scapadrile nu pot fi
remediate folosind butonul, rearanjati masca tragand-o direct de
pe fata si asezand-o usor inapoi la locul ei.

Indepértarea intregii masti
1. Desfaceti una dintre clemele inferioare ale sistemului de prindere pe cap.
2. Trageti masca peste cap.
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6 Dezasamblare

Scoaterea cotului si a tubului
Prindeti clemele de eliberare rapidd si trageti cotul in directia opusa piesei pentru nas 4

14) o

(@)
I /)

Scoaterea piesei pentru nas
Impingeti piesa pentru nas inspre inapoi, prin cadru .
Scoaterea benzii de prindere pe cap

1. Desprindeti clemele inferioare ale benzii de prindere pe cap de pe cadrul mastii sau desfaceti
agatatorile inferioare, apoi trageti.

2. Desfaceti agatatorile superioare ale sistemului de prindere pe cap, iar apoi trageti benzile prin cadru.

7 Asamblare

Prinderea piesei pentru nas

Cu butonul de remediere a scdparilor orientat in jos, apdsati piesa de nas pe cadru, spre partea din
fata, si fixati-o.

Lateralele piesei pentru nas trebuie sa se alinieze cu crestaturile de
aliniere de pe cadrul méstii (15).

Fixarea cotului si a tubului

Impingeti cotul in piesa pentru nas, pana la fixarea clemelor de
eliberare rapida.

Fixarea benzii de prindere pe cap

1. Tineti banda superioard orientatd in sus.

2. Asigurati-va cd banda posterioard cu inscriptia,Philips Respironics”
este orientatd spre exterior si cu scrisul orientat corect.

3. Glisati banda superioara a sistemului de prindere pe cap in fantele din partea de sus a cadrului.

4. Conectati clemele sistemului de prindere pe cap in orificiile din partea de jos a cadrului sau glisati
banda inferioara a sistemului de prindere pe cap in orificiile din partea de jos a cadrului.

8 Sfaturi privind confortul pentru ingrijitori

+ Tn cazul in care copilul preferd o anumitd pozitie de dormit, tineti cont de aceasta cand alegeti
locatia de amplasare a aparatului.

» Cea mai frecventa greseald este strangerea excesiva a sistemului de prindere pe cap. Sistemul de
prindere pe cap trebuie sd se fixeze confortabil. Daca pielea vi se adund in jurul mastii sau daca
observati semne de roseata pe fata, slabiti benzile sistemului de prindere pe cap.

» Daca este necesar, reglati banda de prindere pe crestetul capului pentru a indeparta sistemul de
prindere pe cap de urechi.

» Clemele pentru sistemul de prindere pe cap sunt optionale. Daca preferati, puteti trece banda
sistemului de prindere pe cap direct prin orificiul cadrului.

» Cotul de eliberare rapida permite deconectarea temporard a mastii de tubulaturd, fara nevoia de

a scoate masca de pe capul copilului. Cotul poate fi remontat rapid cand copilul revine in pat.
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* Folositi accesoriul de aranjare a tubului pentru a indepdrta tubul de partea din fata a corpului si
a il rearanja peste capul copilului. Nu utilizati accesoriul de eliberare rapida atunci cand tubul este
aranjat peste cap folosind bucla de aranjare a tubului de pe invelisul acestuia.

« Infunctie de preferinta copilului, masca poate fi scoasa de pe capul acestuia glisand-o in sus
incepand cu cadrul sau cu sistemul de prindere pe cap. Copiii pot accepta procesul mai usor
dacd scoateti mai intai sistemul de prindere pe cap, trdgand masca de pe fatd, in loc sa trageti de
cadru in sus, de pe fatd.

9 Informatii pentru furnizorul de servicii medicale si clinician

Controlul rezistentei cu dispozitivul System One Philips Respironics

Cand este utilizatd cu un dispozitiv System One Philips Respironics, masca dvs. oferd un confort
optim. Furnizorul seteaza aceasta valoare (X1) pe dispozitivul dvs.

Utilizarea la mai multi pacienti

Consultati Ghidul de dezinfectare pentru uz profesional pentru reprocesarea intre pacienti in cadrul
unei institutii spitalicesti. Accesati cea mai recentd versiune a Ghidului de dezinfectare la
www.healthcare.philips.com sau contactand serviciul clienti la numarul +1-724-387-4000 sau
Respironics Deutschland la +49 8152 93060.

Specificatii

Specificatiile tehnice ale mdstii sunt furnizate specialistului in asistenta medicald pentru a stabili daca
aceasta este compatibild cu dispozitivul dvs. terapeutic si daca alertele si alarmele functioneazd corect.
A Avertisment: utilizarea in afara acestor specificatii poate avea drept rezultat un tratament
ineficient. Curba de presiune/debit prezentata mai jos reprezinta o aproximare a nivelului de
performantd asteptat. Masuratorile reale pot varia.

Curba debitului de presiune

70,0

60,0 _—
50,0

40,0 /
30,0

20,0 —/

Debit (SLPM)

10,0
0,0 T T T T T
0 5 10 15 20 25 30
Presiune cm H,0
Rezistenta Eliminarea
Scadere de presiune la: A se elimina in conformitate cu
50 SLPM 100 SLPM  reglementdrile locale.

Toate mdrimile 0,7cmH,0 2,8cmH.0
Spatiu mort Conditii de depozitare
5CS 189 ml Temperatura: intre -20 °C si 60 °C
SCM 243 ml Umiditatea relativa: intre 15% si 95%,
SCL 359 ml fara condens
Niveluri sonore
Nivel de putere sunet, medie ponderata A: 29,8 dBA

Nivel de presiune sunet, medie ponderatd AlaTm: 22,1 dBA
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10 Simboluri

95
u Producator Limite de umiditate
15 -

Valoarea controlului rezistentei cu .
></I dispozitivul System One .ZO,CJH”““’F Limite de temperatura
Philips Respironics &F

Nu este fabricat cu latex din
cauciuc natural

11 Garantie limitatd

Respironics, Inc. garanteaza ca sistemele sale de masca (inclusiv cadrul si piesa pentru nas) (,Produsul”) nu
prezintd defecte de productie si ale materialelor, timp de noudzeci (90) de zile de la data achizitiei (,Perioada
de garantie”). Daca Produsul se defecteaza in conditii normale de utilizare in timpul Perioadei de garantie si
este returnat catre Respironics in aceasta perioadd, Respironics va inlocui Produsul. Aceasta garantie nu este
transferabila si se aplica numai detinatorului original al Produsului. Solutia de inlocuire mentionata mai sus va fi
singura modalitate de remediere pentru defectiunile in perioada de garantie.

Aceastd garantie nu acopera deteriorarile provocate de accidente, utilizare necorespunzatoare, abuz, neglijentd,
modificare, utilizare sau intretinere a Produsului in alte conditii decat cele legate de o utilizare normala siin
conformitate cu instructiunile ce insotesc produsul, si nici alte defecte care nu au legatura cu materialele utilizate
sau cu manopera.

Aceastd garantie nu se aplica Produselor care au fost reparate sau modificate de catre persoane care nu au fost
autorizate de Respironics. Respironics nu fsi asuma nicio rdspundere pentru pierderi financiare, pierderi de profit,
cheltuieli suplimentare sau daune indirecte care s-ar putea pretinde ca rezultd in urma vanzarii sau utilizarii
acestui Produs. Anumite state nu permit excluderea sau limitarea daunelor accidentale sau pe cale de consecinta,
deci este posibil ca limitarea sau excluderea de mai sus sa nu fie valabila in cazul dvs.

ACEASTA GARANTIE ESTE OFERITA IN LOCUL ORICAROR GARANTII EXPLICITE. IN PLUS, ESTE EXCLUSA ORICE
GARANTIE IMPLICITA, INCLUSIV ORICE GARANTII DE VANDABILITATE SAU ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP,
ANUMITE STATE NU PERMIT LIMITARI REFERITOARE LA DURATA UNEI GARANTII IMPLICITE, ASTFEL INCAT ESTE
POSIBIL CA LIMITAREA DE MAI SUS SA NU FIE VALABILA IN CAZUL DVS. ACEASTA GARANTIE VA OFERA DREPTURI
LEGALE SPECIFICE, PE LANGA CARE ESTE POSIBIL SA MAI AVETI SI ALTE DREPTURI, IN FUNCTIE DE STATUL IN CARE
VA AFLATI.

Pentru a va exercita drepturile conform acestei garantii limitate, contactati reprezentanta autorizata
Respironics, Inc. sau Respironics, Inc. la adresa 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, S.U.A.
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[ntaua HazanbHa Macka Wisp

IHCTPYKUiA i3 3acTocyBaHHA — (09

1 IHdopmauisa npo besneky

LlinboBe npr3HayeHHA

LA Macka npur3HadeHa ans 3abesneueHHs B3aEMOAIi 3 NalieHTamMu Mif Yac 3aCTOCYBaHHA
HeiHBa3MBHOI BeHTUNALT. Macka Npn3HayeHa ANAa BUKOPUCTAHHA OAHNM NaLiEHTOM Y AOMALLHIX
YMOBaX Ta KiflbkOMa NawieHTamu B ymoBax flikapHi/3aknagy. Macky cnif 3aCToCcoByBaTy B NaLliEHTIB
Baroto 5 Kr abo Ginblue (> 5 Kr), AKAM Npr3HadyeHa HeiHBa3nBHa BEHTUNALIA. BUkopucTaHHs i€l
MaCKM 0OMEXeHO NMoKa3aHHAMY AA BUKOPUCTaHHA BIHOCHO Bark naujieHTa Ana CyMiCHOro
TepaneBTUYHOro NPUCTPOIO.

& Mpumitka. Lito MacKy BUroToBNEHO 6€3 BUKOPWCTaHHA HaTypanbHOrO KayuyKOBOro NaTekcy,
pietvnrekcundtanaty (DEHP) abo GicheHony (BPA).

= MpumiTKa. Lo Macky MOXHa BUKOPUCTOBYBATK 3 PI3HOMAHITHUMI TePaneBTUUYHVIMI MPUCTPOAMMN,
AKi MOXYTb MaTV CBOI OOMEXKEHHSA LWOAO NonynALil nauieHTiB. AKWO AnA TepaneBTUYHOro NPUCTPOIO
iCHY€E OOMEXEHHA LWOAO NAaLEHTIB i3 Baroto, AKa NepeBULLYE 5 Kr, TO BUKOPUCTaHHS L€l MacKu He
PO3LIMPIOE YMOBM NepeadbadyBaHOro BUKOPUCTaHHA Takoro TepaneBTUYHOrO MPUCTPOIO.

MpoTrnoKasaHHA
Llto Macky He npu13HadeHo AnA NaLieHTiB, XKUTTE3abe3neueHHA AKMX 3aneXXnTb Bif WTy4YHO!
BEHTUNALIT NereHis.

A\ MonepepxeHHn

+ Y pasi BUKOPWCTaHHS LiiEl MacK MEAMYHNI MPALiBHUK € BiANOBIAaNbHMM 3a 3abe3MneyeHHs HaneXXHoro
HanawTyBaHHA MPUCTPOIO 3a/1eXHO BiJ CTaHy NaLieHTa, BKIOYaoUM BUKOPUCTaHHA HANTEXH X
ABAPINHMX CUHANIB.

« [1nA nauieHTiB, AKI He B 3MO3i CaMOCTIHO 3HATK MacKy, HEOOXiAHO BCTAHOBUTY HanexHe
CrnocTepexxeHHs Ta HanalTyBaTV BIANOBIAHI aBapiiHi curHany Ana Toro, Wwob 3abe3neuntu Gikcauio
MacKu Ta TPYOKM Ha MicUi nia vac Tepanii.

+ HazanbHi abo NOBHONMLBOBI MAaCKM YNHATB TUCK Ha FOMOBY, O MOXeE BIJIVHYTU Ha PO3BUTOK pOpMM
yepena i 06nmMuya. PekomeHIyETbCA, Wob MeANYHI NPALBHUKM PErynapHO NMPOBOAWAN OUIHKY Mid Yac
BUNKOPWCTAHHA Lji€l MaCKN.

+  BuKopwvCTaHHA Uil MacKu, Konm cUcTeMa He NigKIoYeHa 1 He NPaLiog, MOXKe NPU3BECTH 10
MOBTOPHOIO BAMXaHHA BUAMXYBAHOIO MOBITPA. [TOBTOPHE BAMXaHHA NOBITPA, LLO BXeE BUAMXaNoCA,
[OBLUE, HiXK MPOTATOM [EKINbKOX XBUNH, Y AEAKMX BUMAaKaxX MOXe MPU3BECTU O 3ayXU.

+ MpWNVHITL KOPUCTYBATUCA MACKOIO Ta 3BEPHITLCA 10 MEAMUYHOMO NPALIBHMKA, AKLLO BUHNKHYTb OY/1b-AKi
3 TaKMX CUMMTOMIB: NMOYEPBOHIHHA WKIpW, NOAPa3HEHHA, ANCKOMPOPT, NOripLUeHH:A 30pY (PO3MUTICTL
306paxeHHs) abo CyxiCTb B OUax.

«  [1pVNWHITE KOPUCTYBATMCA MaCKOIO Ta MPOKOHCYLTYUTECA 3 MEAVYHUM NPALIiBHUKOM, AKLIO BUHUKHYTb
6yab-AKi 3 TaKMX CUMNTOMIB: HE3BMYHUI AUCKOMDOPT Y rpyaAx, HecTaua noBsiTpd, CUIbHUIA TONOBHNI
6inb, 6inb B o4Yax abo iHGiKyBaHHA oueit.

+ [1pUNWHITE KOPUCTYBATUCA MACKOIO Ta MPOKOHCYNbTYATECA 3 MEAUYHIUM NMPALIiBHUKOM, AKLIO BUHUKHY Tb
Oyab-AKi 3 TaKMX CUMNTOMIB: OiNb Y 3ybax, ACHax abo weneni. BUKOPWUCTaHHA MacKy MOXe Npu3BecTr Ao
3aroCTPeHHs ICHYI0YMX CTOMATOMNOTIUHMX NPobnem.

«Marepian Macku NOBUHEH 3HaXOAWTUCA Ha BIACTaHI Bif OYen.

+ He cnig HagMipHO 3aTAryBaTV pemMeHi cucTemu KpinneHHA. HeobxigHoO NepeBipAT HaABHICTb O3HaK
3aHaATO CUIIbHOTO 3aTArYBaHHS, 10 AKX HANEXUTb HAAMIPHE MOYePBOHIHHS, 3ananeHHs abo HAbPAK WKipK
HABKOJI0 Kpato MacKu. [1s MOM'AKLIEHHS CUMIMTOMIB HEOOXiAHO NOCNA0UTU PEMEH] CUCTEMM KPIMEHHS.

+ He nepekpuBalite Ta He GNIOKyTE OTBOPY ANA BUAMXAHHA.
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2 [etani macku

KoMnoHeHTun

@ Byson nogyLwku mMacku
Kpyrosun perynarop BUTOKY
@ Kopnyc mackn

@ HxHi npopi3 kopnycy

@ 3aTnCKay cUCTeMM KpinaeHHA
® llIBnakopo3'emHi dikcatopw
@ Byson Tpy6km

@ [1OBOPOTHUIN MEXaHI3M

@ KoniHo 3 0TBOpOM ANd BUAMXaHHA
(He 6nokyBaTw)

@ BepxHin npopis kopnycy

® BepxHi pemeHi cuctemn KpinneHHA

@ [oTUANYHWI peMiHb CUCTeMM KpinneHHsA
@ 3aAHiN peMiHb CUCTEMI KPIMNeHHSA

@ HWKHI pemiHb cucTemMm KpinneHHs

@ Yoxon ans TpybKM (10AaTKOBO)

® lNeTnsa kepyBaHHA TPyOKOI0

3 [ligroTyBaHHaA [O ekcrnyaTtauil

[MoBHICTIO BUMMIATE MACKy BPYUHY (A1B. po3ain «Jo21:a0 3a Mackoioy).
BmuiiTe 06nmyya. He BUKOPWCTOBYTE 3BONOXKYOUMIA 3aCib abO NOCBIOH AN1A PyK abo 00nmnyus.

OrnAHbTe MacKy. 3amiHiTb MOAYLLKY, AKLIO BOHA 3aTBepAina abo nopeaHa. 3amiHiTb 6yab-Aki
3/1amaHi abo 3HoLWeHi aeTani.

4 [lornag 3a Mackoo

[HCTPYKLIT 3 oumnLLEeHHA

UoaHa: MuiTe BpyYHY AeTasi, BUTOTOB/IEHI HE 3 TKaHWHM.

LOTVKHA: MUIATE BPYYHY AeTasi, BUTOTOB/EHI 3 TKAHWHMW.

1. MpomniiTe B TENNI BOAI PigKMM 3aCOOOM ANA MATTA NOCY Y.

2. PeTenbHO Npononouits.

3. lNepen BUKOPWCTAHHAM BUCYLWLITb Ha NOBITPI. CyLWiTh AeTani 3 TKAHWHM TakUM YMHOM: PO3KNaAITh
Ha piBHit NoBepxHi abo niasickbTe.

A 3actepexeHHs. He BUKOPUCTOBYITE A48 OUMLIEHHA MacKM BIAGIN0BAY, CMMPT, PO3UMHU, LIO
MICTATb BibinioBay abo CnupT, i PO3UMHM, WO MICTATb KOHAMLIOHEPW ab0 3BOMOXKYBAUI.

A 3actepexeHns. Byb-AKe NOPYLIEHHA LVX IHCTPYKLIY MOXe BIUHY TV Ha eheKTUBHICTb

poboTH BUPOLY.
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[HCTPYKLIT 3 MUTTA B NOCYAOMUIHIN MaLLUHi

LLIOTWXKHA: Kpim TOTO, AETani Macku, AKI BUrOTOBSEHI 3 TKAHVHW, MOXHA TakoX MIUTIA B MOCYAOMUIAHI MaLUVIHI.

1. Po36epiTb.

2. TomuiTte aetani, AKi BUroToBAEHI 3 HETKaHWHW, PIAKUM MUIOUMM 3aCOBOM 1A MUTTA NOCYAY,
PO3MICTUBLUM IX Ha BEPXHIN NOAWLI NOCYAOMUNHOT MALLVHW.

3. lepen BMKOPUCTaHHAM BUCYLWITb Ha MOBITPI.

5 lMprnacyBaHHA MacKu

Mepepn TUM, AK OQATHY T MacKy

Bri3HaueHHA po3mipy: BMOEpPiTb MOAYLLKY, AKa BIAMNOBIAAE WUPKHI HOCA, He OOKyI0UN Hi3API.
[pUCTPIn ANA BU3HaYEHHA PO3MIPY MACKM MOXHa BUKOPUCTOBYBATU AK OPIEHTUP, YTPUMYIOUY
MPUCTPIN BU3HAYEHHA PO3MIPY Mifi HOCOM (AMB. 300paXKeHHA).

Ve

1. 3aTvickau cucTemn KpinneHHs: Big'eHaiTe ognH abo 061aBa 3aTCKaui, CKpyUytoun 3aT1cKay Ha3oBHI @

& TMpumiTKa. BUKOPUCTaHHSA 3aTVCKaUiB CUCTEMI KPIMNIEHHS He € 000B'A3KOBUM. Br MOXETE 3HATY dikcaTopm
CUCTEMM KPINEHHA 3 PEMEHIB CYCTEMY KPIMNEHHA Ta MPOTATHY T Yepe3 NPOpI3n KOPyCy Macku.

2. Cuctema KpinneHHA. HagarHite crctemy KpinneHHa Ha ronosy @

3. MopyLwwka. BCTaHoBITb NOAYLIKY Mifj HOCOM, KPYrOBUIA PErynaTop BUTOKY NOBUHEH OyTW
CNPAMOBaHWI BHI3 @ BepxHA YacTvHa NofyLwKM NOBMHHa CUAITY Ha Nepericci.

SMpumitka. Moaywkn ana fopocnmx Wisp He MOXKHa BUKOPWCTOBYBATM 3 ANTAYO MACKOIO.

4. HuxHi pemeri abo 3aTckadi cnctemu KpinneHHA. MpoTArHiTb HYKHIN pemiHb Yepes npopi3
Kopmnycy Macku abo NPUTUCHITL 3aTCKay 0 NPOpPI3y KOPycy, Wob 3aKpinuT NoBTOpPHO (3).

®
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PeryﬂlOBaHHﬂ MacCKu

1. Cuctema KpinneHHa. 3HIMITb GikcaTopu cUcTeMI KPINIEHHSA 3 PEMEHIB CUCTEMM KPIMNEHHA, MOTim
NPUTUCHITb GIKCAaTOPK 10 PEMEHIB CUCTEMI KPIMeHHS, o6 3aKpinuTy NOBTOPHO @
© lpueaHalite BepxHi pemeHi 4O cUCTeMU KpineHHs, Wob 3abe3neunty
KoMpopTHE NprnacyBaHHA.
O [NpreHaiiTe HAXKHIN pemMiHb A0 HUXHBOT CUCTeMI KpinneHHs, Wwob 3abe3neunTu
KoMbOpTHE NpKnacyBaHHs.

2. Cuctema KpinneHHA. PIBHOMIPHO Bigperyntonte BepxHi pemeHi @
3. Cuctema KpinneHHA. PIBHOMIPHO BIfpEryIlonTe H/XHI pemeHi @

4. Cuctema KpinneHHs. Bigperynionte NOTUANYHWIA PEMiHB Tak, LLOO C1CTeMa KPIMNeHHA Ta Kopryc
He Topkanuco Byx (7).

Macka nosrHHa 6y KOMGOPTHO NpKNacoBaHa Ao 0onMYYA .

[P HaaMipHMX BUTOKax MOBITPA BIAPEryionTe cMcTemMy KpinneHHaA. IHbopmaLlito Npo HeBenukKi

BMTOKM MACKM Mif Yac CHy AMB. y po3aini «kKpyaoeuti pe2ysnamop umokys».

& MpumiTKa. He 3ataryrite cuctemy KpinaeHHs 3aHaaTo CUbHO.

BrikopurcTaHHsA KepyBaHH:A TPYOKOIO (40AaTKOBO)

THyuUKy TPYOKY MOXHa PO3MICTUTI Hag, rOfIOBOO . MocyHbte
KiHeub NOTUANYHOIO peMeHa Yepes NeTiio Ha Yoxi ANA TPYOKK.
lNoTim npoBefiTh KiHelb NOTUAMYHOTO PEMEHA Yepe3 NPopi3
CUCTEMW KPINNEHHA Ta 3aKPiniTb Ha MicLyi.

KOpI/ICTyBaHHﬂ MacCKow

1. Min'eaHaiiTe rHyyKy TPyOKy (NOCTABNAETHCH B KOMMNEKT
3 npucTpoem CPAP abo ABOpPIBHEBOT BeHTUNALLiT) fO
MOBOPOTHOTO MEXaHi3my.

2. YBIMKHITb TepaneBTUYHUI NPUCTPIN. [epekoHanTecs,
O OAUTNHA NEXWTb | HOPMAJTbHO AMXAE.

KpyroBum perynatop BUTOKY

KOXHOrO pasy, AK Macka HaAraeTbCA Ha AUTUHY, KPYrOBUi
perynaTop BUTOKY Ma€ OyTi CNpAMOBaHWIA BHI3.

AKLLO Nif Yac CHY ANTMHA BiAYYBAE HEBENVIKI BUTOKM MACKK,
nepemicTiTb perynstop Bniso abo BNpaso @ AKLLO HEMOXNBO
CKOPUIYyBaTV BUTOKM 3a AOMOMOTO0 KPYrOBOrO PEryatopa,
nepenacyiTe Macky, NOTATHyBLWM il NpAMO Big 06a1Myya Ta
obepeXkHO NOBEPHYBLN il Ha MicLie.

3HATTA BCi€l MacKn
1. Big'eqHanTe HMXKHIN 3aTUCKay CUCTEMM KPIMIeHHSA.
2. 3CYHbTE MACKy 3 rON0BY, 3@ HaNPAMKOM Bropy.
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6 Po30upaHHs

3HATTA KoNiHa Ta TPYOKM
CTUCHITb WBMAKOPO3'eEMHI QiKCaTopw Ta NOTAMHITL KONIHO B MOAYLUKM .

14) o

(@)
I /)

3HATTA NOAYLWKN
MPOLWTOBXHITL NOAYLIKY Ha3af Yepes Kopryc 4

3HATTA CUCTEMM KPiNeHHA
1. Bin'eaHaliTe HVHI 3aTVCKadi cucTeMn KpinieHHs 3 koprycy abo Bif'€AHaTe HKHI dikcaTopy Ta MOTATHITH.
2. Bin'eaHanTe BepxHi 3aTVCKadi CMCTEMI KPIMJIEHHA Ta MPOTAMHITb PeMeHi Yepes Kopnyc.

7 36vpaHHA

MpunacyBaHHA NOAYLIKM

[MPOLWTOBXHITL MOAYLIKY B KOPMYC 3@ HAMPAMKOM YNepes Ta HaTUCHITb, Wob 3adikcyBaTh Ha MiCLyi.
KpyroBuin perynatop BUTOKY Ma€ OyTi CNpAMOBAHWIA BHI3.

Boku noayWwKm MatoTb BifNOBIAaTH WabnoHam perynioBaHHA Ha
Kopnyci macku (15).

MpuKpinneHHs KoniHa Ta TPy6KM

MpUTUCHITL KONIHO A0 NOMYWKM, JOKM WBNAKOPO3'EMHI dikcaTtopn
He BCTaHyTb Ha MicLe.

MpunacyBaHHA cUCTeMU KpinaeHHA

1.
2.

TpvmarTe NOTUANYHMI PEMIHDb 33 HaMPAMKOM Bropy.

[NepekoHanTeca, WO 3aHin PeMiHb i3 HaNUCOM
«Philips Respironics» cnpaMoBaHWii Ha30BHI Ta
NpaBWUIbHUM OOKOM Bropy.

BcTaBTe BEpXHil pemiHb CUCTEMM KPINNEHHA Yy BEPXHI MPOPI3W KOPMyCy.

MpurenHaiTe 3aTUCKaui CUCTEMY KPINEeHHA [0 HUXKHIX MPOopiI3iB Koprycy abo NPOTATHITL HUXKHIl
PeMiHb CUCTEMW KPIMIEHHA Yepe3 HUXKHI MPOoPI3n Koprycy.

MNopaan Woao KOMOOPTY ANs Aornaaadis

AKLO ANTMHA NOMGAE CNaTX B MEBHOMY NOSIOXKEHHI, BpaxyiiTe Lie Npwv PO3MILLEeHHI MPUCTPOIO.
HalbinbL NOWMPEHOI0 MOMUIKOIO € HaIMipHEe 3aTArNYBaHHA CUCTEMU KPIiMieHHs A0 ronoBu.
CucTema KpinneHHs NoBKMHHA NPUASATaTH BiNlbHO Ta KOMGOPTHO. AKLLO LWKipa BUMMHAETHCA
[IOBKO/a MacKM abo AKLLO Ha 061U 3'ABMAIOTLCA YEPBOHI MASMM, OCNabTe cucTemy KpinneHHs.
AKLOo HeobxiaHo, BiAperynonTe NOTUANYHIIA PEMiHb, OO NePeMICTUTI CUCTEMY KPIMAEHHSA 3 BYX.
3aTUcKadi CUCTeMM KpinieHHs BUKOPUCTOBYBaTM He 000B'A3K0BO. 3a BaxkaHHAM MOXHa
NPOMyCKaTN PEMiHb CUCTEMM KPIMEHHA NPAMO Yepe3 Npopi3 Macku.
LLIBMAOKOPO3'EMHe KONIHO HaflaE MOXMBICTb LWUBWKO Bi'€AHATI MacKy Bif TPyOKM 6e3
HeoOXigHOCTI 3HIMaTK Macky 3 AUTUHN. KONiHO MOXKHa WBNAKO 3adikcyBaTh Ha MICLL, KOMW AUTMHA
NMOBEPHETLCA B NIXKKO.
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+ 3a JonoMOoroto oAaTKOBOT GYHKLi KepyBaHHA TPYOKOK MOXKHa NepemicTUTI TPpyOKy Ha BiACTaHb
BiZl NepeHbOI YaCTMH Tifla Ta MPOKMACTV TPYOKY Haj ronosoio ANTUHN. OYHKLUIEID LWBMAKOTO
3HATTA He MOMHa CKOPUCTATUCA, KOMM TpyOKa NpoKNafeHa Haj rosoBolo 3a JONOMOroto NeTni
KepyBaHHA TPyOKOI0 Ha YoXi Ana TPYOKM.

+ MacKy MOXHa 3HATI 3 TONOBY AWTKHK, CMOYaTKY MOTArHYBLUK ii Bropy 10 KOpnycy abo chctemn
KpinneHHs, 3anexHo Bif ynogobarb AvTUHW. [iTn MOXyTb CNpUiAMaTA NpoLec Nertue, AKLLO CrovaTKy
3HATY CUCTEMY KPIMNeHHS, BIATArYIOUM MacKy 3 061144, 3aMiCTb TOro, LWOO 3HIMATL i Yepes Kopryc.

9 IHdpopMaLlia ANA MeanYHMX 3aKNaaiB i Nikapis

MpucTpin KoHTponto onopy System One Big Philips Respironics

BrkopwcTaHHA Mackn 3 NpucTpoem System One Big komnaHii Philips Respironics 3abesneuye
Han6iNbLWWA KoMPOPT. MoCTauaNbHUK YCTAHOBIOE Ha MPUCTPOT 3HaueHHs (X1).

BukopunctaHHA Mackun Kinbkoma nauieHtamm

B Moci6Huky 3 aesiHdeKuii Ans NpodeciiHOro BUKOPUCTaHHA ONMcaHo npouleaypy 06pobKn Mackn
AN BUKOPWCTaHHSA B Pi3HMX NaLEHTIB Y KNiHiUHKX ymoBax. OcTaHHI0 Bepcito MNocibHyKa 3 ae3iHdekuii
MOHa OTPUMaTV Ha CalTi abo Y BIAAiNi 0b6CnyroByBaHHA KiEHTIB 3a TenedpoHom +1-724-387-4000
um B Respironics Deutschland 3a TenedoHom +49 8152 93060.

TexHiuHi XapakTepucTnkn

TexHiuHi xapakTepUCTUKIA MacKI HaBeaeHi /1A TOro, o6 Ball MEANYHII NPALIBHYIK BH3HAUMB CyMICHICTb i3
BaLLVM TEPANEeBTVYHIM MPUCTPOEM, & TAaKOX, W06 3abe3neumnTyi npaBunbHe GyHKUIOHYBaHHS aBapiiHIX CUTHANIB.

A MonepeneHHs. KopUcTyBaHHS BUPO6OM 63 JOTPYMAHHS 3a3HauUeHMX TexXHIUHIX
XapaKTEPUCTVK MOXe 3HU3NTU eDeKTUBHICTb Tepanii. 300paxeHa HuKUe KprBa 3aneKHOCTI
WBMAKOCTI MOBIYHOTrO BUTOKY Bifj TUCKY € HABMMMKEHOIO IO OUiKYBaHOTO QYHKLiIOHYBaHHA. TOUHI
pe3ynbTaTyi BUMIPIOBaHb MOXYTb BIAPI3SHATUCA.

KpviBa 3anexHOoCTi LWBUAKOCTI MOGIUHOTO BUTOKY Bif TUCKY
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Tuck, cm Bog, CT.
Onip YTunizayin
[MagiHHA TUCKY Npu: YT1Ni3yBaT! NpUCTPIN Cnig BIANOBIAHO A0
50 cT. n/xB 100 cT. n/xB MiCUEBMX HOPM.

Yci poamipn 0,7 cmBof. CT. 2,8 CM BOf. CT.

MepTBUI npocrip YmoBW 36epiraHHA

SCS 18,9 mn Temnepatypa: gig 20 °C 1o 60 °C.
SCM 24,3 mn BigHocHa BonoricTb: Big 15 % 0o 95 %
SCL 359 mMn (6e3 KoHaeHcaLli)

PiBHi wymy

A-3BaxeHWI piBEHb 3BYKOBOI NOTYKHOCTI 29,8 obA.

A-3BaXKEHWI PiBEHb 3BYKOBOIO TUCKY Ha BiaCTaHi 1 m 22,1 obA.
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10 CumBonu

95
“ BnpobHmK [liana3oH BOnorocTi
15
D emcandensing

3HayeHHA Ha NpUCTPOT .
X/I KOHTpOMo onopy System One Bif _ZO,CJH“""”F [liana3oH Temnepatypu
Philips Respironics wF

Macky BurotosneHo 6e3
BMKOPVICTaHHSA HaTypasibHOro
KayuyKOBOTO NnaTekcy

11 ObmexeHa rapaHTia

Respironics, Inc. rapaHTye, Lo 1i cMcTemmn Macok (BKIOYHO 3 KOPMYCOM Ta MOAYLLKOW MacKw) (aani — «[1pucTpiit»)
He MaloTb AedeKTiB WOA0 AKOCTI BUrOTOBNEHHA Ta MaTepianis; rapaHTia Tpusae 90 (0eB'AHOCTO) AHIB,

MoYMHaloUM 3 MOMEHTY NpKABaHHA (Aani — «fapaHTinHWA nepiogy). Akwo MpucTpil nepectae GyHKLiIOHYBaTH

33 HOPMaNbHWX YMOB eKCrTyaTalii npoTArom flapaHTinHOro Nepiogy Ta Moro NoBepHeHO KomnaHii Respironics
npoTArom fapaHTinHoro nepiofy, Komnaxia Respironics 3amiHnTb MNpucTpii. LA rapaHTia He nignarae nepefadi

1 NOWMPIOETLCA NMILLE Ha NePLIOro BnacHuKa Mpuctpoto. Cnocib NpaBoBOro 3ax1CTy 3 MPUBOMY BHLLE3a3HAUeHO!
3amiHv Byfe eAnHMM CNocoboM NPaBOBOTO 3aXMCTY B Pa3i MOPYLIEHHA BULLE3a3HaYeHOT rapaHTil.

La rapaHTia He MOWWMPIOETLCA Ha 30UTKM, 3aMOAiAHI B pe3ynbTaTi HELLACHOTO BUMaAKY, HEMPaBUIbHOTO
BMKOPUCTaHHA, 3/10BXVBaHHA, HeA6aNoCTi, 3MiHW, HeJOTPUMaHHA abo HeHaneXHoro JOTPUMAHHA YMOB
3BMYANHOrO BUKOPWCTaHHA MpUCTPOIO Ta YMOB IOKyMeHTaLii Ha [prCTpild, a TakoX iHWi AedeKTu, He NoB'A3aHi
3 MaTepianamu abo BUrOTOBNEHHAM.

LA rapaHTia He NOWMPIOETLCA Ha [NPUCTPIl, WO MOro PeMOHTYBanM abo MoaMdiKyBanu 0cobu, Aki He

€ cniBpobiTHMKamu Respironics. KomnaHia Respironics BigmMoBnAeTbCA Bif Oyab-AKOI BiANOBILaNbHOCTI OO
€KOHOMIYHWX BTPAT, BTPATV NPUOYTKY, HAKNAAHUX BUTPAT UM HEeNPAMYX 30UTKIB, 0COBNMBIMX ab0 BUMAAKOBKX, IO
MOXYTb 3aABNATUCA AK TaKi, WO BUHUKIN Y 3B'A3KY 3 NPOAaKeM abo BUKOPUCTaHHAM Liboro Mpuctpoto. Y aeakmx
I0PUCANKUIAX BUKIIOUEHHSA ab0 OOMEXEHHA BUMAKOBYIX Ta HEMPAMYX 301TKIB 3a00POHEHO; Y LIbOMY BUMALKY
BULLEHaBEAEHE OOMEXEHHA a0 BUKITIOUEHHA MOXe OyTV HE3aCTOCOBHUM.

LA TAPAHTIF HALAETbCA 3AMICTb YCIX IHLWWX ABHMX TAPAHTIV. OKPIM LibOTrO, KOMMAHIA BIAMOB/IAETHCA
Bl BY/b-AKOI HEABHOT FTAPAHTIT, 30OKPEMA TAPAHTIT IPYAATHOCTI 19 MPOAAXKY ABO BIAMOBIHOCTI
KOHKPETHIV LLINI. Y AEAKMX IOPUCOMKLIAX BIAMOBA BIA HEABHOI TAPAHTIT HE JO3BOSIAETHCH, TOMY
BMLLEBKA3AHE OBMEXEHHA MOXE HE CTOCYBATUCA BAC. LA TAPAHTIA HALAE BAM MEBHIHOPUANYHI
MPABA; BV TAKOX MOXETE MATV W IHLUI TPABA 3M1AHO 3AKOHOAABCTBA, WO JIE Y BALLIN KOHKPETHIV
OPUCOMKLIL

LLlo6 cKopmrCTaTCA NpaBamm 3a LiEto rapaHTiei, HEOOXIAHO 3BEPHYTUCA 10 MICLIEBOrO TOProBOrO NPeACTaBHKa

KomnaHii Respironics, Inc. abo fo komnatii Respironics, Inc. Ha agpecy: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville,
Pennsylvania 15668, CLUA.
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