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Instructions for Use @

FitLife Total Face Mask

Intended Use

The FitLife Total Face Mask is intended to provide an interface for application of CPAP or bi-level
therapy to patients. This mask is for single patient use in the home or multi-patient use in the
hospital/institutional environment. The small size mask is to be used on patients 7 years or older
(>20 kg) for whom CPAP or bi-level therapy has been prescribed. The large and extra large
size masks are to be used on patients (>30 kg) for whom CPAP or bi-level therapy has been
prescribed.
Note: An exhalation port is built into the FitLife Total Face Mask elbow so a separate
exhalation port is not required.

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

Symbols

Warning or . i i
ning Note Tip Consult instructions

Caution for use

Not made with System One Resistance

natural rubber latex Control Setting

A Warnings:

* This mask is not suitable for providing life support ventilation.

e This mask is designed for use with CPAP or bi-level systems recommended by your health
care professional or respiratory therapist. Do not wear this mask unless the CPAP or bi-level
system is turned on and operating properly. Do not block or try to seal the exhalation
port. Explanation of the Warning: CPAP systems are intended to be used with special
masks with connectors which have vent holes to allow continuous flow of air out of the mask.
When the CPAP machine is turned on and functioning properly, new air from the CPAP
machine flushes the exhaled air out through the attached mask exhalation port. However,
when the CPAP machine is not operating, enough fresh air will not be provided through
the mask, and exhaled air may be rebreathed. This warning applies to most models of
CPAP systems.

* If oxygen is used with the device, the oxygen flow must be turned off when the device is not
operating. Explanation of the Warning: When the device is not in operation, and the oxygen
flow is left on, oxygen delivered into the ventilator tubing may accumulate within the device
enclosure. Oxygen accumulated in the device enclosure will create a risk of fire.

* Oxygen supports combustion. Oxygen should not be used while smoking or in the presence
of an open flame.

* At a fixed flow rate of supplemental oxygen flow, the inhaled oxygen concentration will vary,
depending on the pressure settings, patient breathing pattern, mask selection, and the leak
rate. This warning applies to most types of CPAP and bi-level machines.

* Some users may experience skin redness, irritation, or discomfort. If this happens, discontinue
use and contact your healthcare professional.

* The patient’s physician should be contacted if the patient experiences the following symptoms
while using the mask or after removing it: Unusual chest discomfort, shortness of breath,
stomach distension, belching, or severe headache; drying of the eyes, eye pain, or eye
infections; blurred vision. (Consult an ophthalmologist if symptoms persist.)

* At low CPAP or EPAP pressures, the flow through the exhalation port may be inadequate to
clear all exhaled gas from the tubing. Some rebreathing may occur.

* A minimum of 3cm H,O must be maintained when using this mask.

* This mask should not be used for patients who are uncooperative, obtunded, unresponsive, or
unable to remove the mask by themselves.

e This mask is not recommended for patients who are taking a prescription drug that may
cause vomiting.



* Appropriate patient monitoring should be used as medically
necessary.

* The mask contains small parts which could result in a choking
hazard.

* [fan additional exhalation device is added to the patient
circuit, you may need to adjust the pressure level to
compensate for the additional leak of the exhalation device.

* Hand wash prior to first use. Inspect the mask for damage or
wear (cracking, crazing, tears, etc). Discard and replace any
components as necessary.

* Use of a nasal or full face mask may cause tooth, gum, or jaw
soreness or aggravate an existing dental condition. Consult
your physician or dentist if symptoms occur.

Contraindications
This mask may not be suitable for persons with the following

conditions: glaucoma, recent eye surgery or dry eyes, impaired A=Top Strap
cardiac sphincter function, excessive reflux, impaired cough reflex, = Side Strap
and hiatal hernia. It should not be used if the patient is unable to C = Bottom Strap
remove the mask by themselves. D = Headgear Clip
E = Elbow with Exhalation Vents
Before Use and Entrainment Valve
* Read and understand the instructions completely. F = Faceplate
* Hand wash the mask. G = Cushion
+ Wash your face. H = Accessory Swivel

* Inspect the mask components for damage or wear; replace
if necessary.
e Verify that the entrainment valve functions correctly.

Entrainment Valve

The entrainment valve consists of an air inlet and a flapper. With the
airflow turned off, verify that the flapper is lying flat so that room

air can flow in and out through the air inlet in the valve (Figure 2A).
Next, with the airflow on, the flapper should now cover the air
inlet and air from the CPAP or bi-level device should flow into the
mask (Figure 2B). If the flapper does not close or does not function
properly, replace the mask.

Warning: Do not block or try to seal the entrainment valve or
exhalation ports.

Cleaning Instructions
Hand wash the mask before first use and daily. The headgear @ Figure 2

should be hand washed weekly, or as needed. The headgear does
not need to be removed for daily cleaning of the mask.
1. Hand wash mask in warm water with a mild liquid dishwashing detergent.

A\ Caution: Do not use bleach, alcohol, cleaning solutions containing bleach or alcohol, or
cleaning solutions containing conditioners or moisturizers.
Caution: Any deviation from these instructions may impact the performance of the
product.

2. Rinse thoroughly. Air dry completely before use. Make sure the mask is dry before use. Lay the
headgear flat or line dry. Do not place the headgear into the dryer.

A\Caution: Inspect the mask for damage or wear (cracking, crazing, tears, etc). Discard and
replace any components as necessary.



Institutional Disinfection

For multi-patient use in the hospital/institutional environment, use the Disinfection Guide
to reprocess the mask between patients. These instructions can be obtained by visiting us
online at www.philips.com/respironics or by contacting Philips Respironics Customer
Service at 1-724-387-4000 or Respironics Deutschland at +49 8152 93060.

Dishwasher Instructions
A caution: Use a mild liquid dishwashing detergent only

1. Remove the headgear. Do not wash the headgear in the dishwasher.
2. Wash in the top shelf of the dishwasher.
3. Air dry. Make sure the mask is dry before use.

4. Inspect all parts for damage or wear; replace any parts that have visibly deteriorated (cracking,
crazing, tears, etc). Replace the mask if the cushion becomes hardened.

System One Resistance Control y

This mask uses the System One Resistance Control setting 1 X1
This symbol may appear on your therapy device. This symbol
represents the level of mask resistance compensation. Match the
setting to the mask if appropriate.

@ Important Notes:

* Verify the System One setting if the mask or mask cushion
changes.

e The System One setting is not compatible with masks requiring a
separate/additional exhalation device.

If your provider has locked the resistance compensation setting,

you can view the setting but cannot change it, and the screen will

display a lock symbol. If your provider has disabled the resistance

compensation, you will not see this setting.

Putting on the Mask
1. Loosen the side headgear straps by peeling back the tabs and open the straps to a larger size.

2. Disconnect one or both of the bottom headgear clips. Grasp the clip with the thumb and index finger
and in a turning motion, lift the clip upwards with the thumb while pulling the clip away from the
mask faceplate.

3. Hold the mask against your face. The top of the cushion will contact your face just above the
eyebrows. The bottom of the cushion will contact your face just above the chin. Be sure your mouth
remains slightly open.

4. Pull the headgear over your head.

5. Attach one or both bottom headgear clips by finding the tab on the lower part of the mask faceplate
with your thumb (Figure 3). Guide and gently push the headgear clip onto the tab with your middle
and index fingers until it clicks into place.

Achieving the Right Fit

1. Tighten the side headgear straps. The top strap should lie at the crown of the head. The cross-
strap should sit low on the back of the head.

2. Tighten the bottom headgear straps.

3. Adjust the top headgear strap, if necessary. If the side headgear straps are resting on your ears,
adjust the top headgear strap to lift the straps slightly off of your ears. DO NOT over tighten
as it may cause the headgear to slip.

4. Connect the accessory swivel to the mask elbow.
5. Connect the tubing that is included with your CPAP or bi-level device to the accessory swivel.

6. With the airflow on, lie down and breathe normally with your mouth slightly open. Re-seat
the mask by pulling it directly away from your face and gently setting it back into place.

7. Assume different sleeping positions and move your head around.



. If there are any air leaks, make any final adjustments. Some air leakage is normal.

@ Comfort Tips
Re-seat the mask. Pull the mask by the sides of the faceplate directly away from the face then
gently set it back into place. DO NOT pull the mask by the exhalation elbow. This allows the
cushion to create a new seal on the face.

» Adjust the side headgear straps to eliminate leaks around the forehead and temples.

* Adjust the bottom headgear straps to eliminate leaks around the cheeks and chin.

* The most common mistake is over tightening the headgear. The headgear should fit loose and
comfortable. If your skin bulges around the mask or if you see red marks on your face, loosen
the headgear.

@ Figure 5

Removing the Mask

Undo one or both bottom headgear clips and pull over the top of your head (Figure 4). By
undoing the headgear clips, instead of the tabs, you will preserve your adjustments.

Replacing the Mask Elbow

To remove: Hold the faceplate swivel and gently pull the elbow from the faceplate swivel
(Figure 5).

To replace: Press the mask elbow into the faceplate swivel. Do not use excessive force or
any tools.

Specifications

A Warning: The technical specifications of the mask are provided for your healthcare
professional to determine if it is compatible with your CPAP or bi-level therapy device. If
used outside these specifications, or if used with incompatible devices, the mask may be
uncomfortable, the seal of the mask may not be effective, optimum therapy may not be
achieved, and leak, or variation in the rate of leak, may affect device function.
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Resistance with Anti-Asphyxia Valve Closed to Atmosphere

Drop in Pressure at

50 SLPM 100 SLPM
Small/Large/Extra Large 04 cmHO 09 cmH.O

Inspiratory and Expiratory Resistance with Anti-Asphyxia Valve Open to Atmosphere

50 L/min
Inspiratory Resistance 1.5cm H,0
Expiratory Resistance 09 cm H,O
Deadspace Volume
Small = 375 mL
Large = 550 mL
Extra Large = 717 mL
Sound Levels
A-weighted Sound Power Level < 38 dBA

A-weighted Sound Pressure Level at 1 m < 30 dBA

Storage Conditions
Temperature: —20° to +60° C
Relative Humidity: 15% to 95% non-condensing

Disposal
Dispose of in accordance with local regulations.



Limited Warranty

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, or Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestralle 17,
82211 Herrsching, Germany.

AUSTRALIAN SPONSOR DETAILS:
Philips Electronics Australia Ltd.

65 Epping Road, North Ryde, NSW 2113
Australia



Mode d'emploi S

Masque facial FitLife

Usage préconisé
Le masque facial FitLife est sert d'interface patient dans le cadre de 'application d'une thérapie PPC
ou a deux niveaux de pression. Ce masque est destiné a un usage unique (par patient) a domicile
ou a une utilisation sur plusieurs patients en hopital ou en institution. Le masque de petite taille est
destiné a 'usage des patients d'au moins 7 ans (et de plus de 20 kg) soumis a une thérapie PPC ou
a deux niveaux de pression. Les masques de grande et tres grande taille sont destinés a l'usage des
patients (de plus de 30 kg) soumis a une thérapie PPC ou a deux niveaux de pression.
Remarque : Une valve d'expiration est intégrée dans le coude du masque facial FitLife.
Lutilisation d'une valve d'expiration séparée n'est donc pas requise.

6Remarque : Ce masque n'est pas fabriqué avec du latex naturel ou du DEHP.

Symboles
Avertissement ou ; Consulter le
Amise en garde % Remarque ® Conseil [:]z] mode d’emploi
Fabriqué sans Réglage Contréle de
latex naturel résistance System One

AAvertlssements
Ce masque ne convient pas pour I'administration d'une ventilation de soutien vital.

Ce masque s'utilise avec les systemes de thérapie PPC ou a deux niveaux de pression qui sont
recommandés par votre professionnel de santé ou votre thérapeute respiratoire. Nappliquez

ce masque qu'une fois que e systeme PPC ou a deux niveaux de pression a été mis en route et
fonctionne correctement. Evitez de bloquer la valve d’expiration ou de tenter de I'obstruer.
Explication de I'avertissement : Les systemes PPC sont destinés a étre utilisés avec des
masques spéciaux dont les connecteurs sont dotés d'orifices d'expiration permettant d'expulser
un débit dair continu hors du masque. Quand l'appareil de PPC est allumé et fonctionne
correctement, air frais provenant de l'appareil de PPC chasse l'air expiré par la valve d’expiration
du masque connecté. Toutefois, quand I'appareil de PPC n'est pas en marche, le masque ne
procure pas suffisamment d‘air frais et |'air expiré risque d'étre réinhalé. Cet avertissement
s'applique a la plupart des modeles de systémes PPC.

« Silappareil est utilisé avec de I'oxygene, le débit d'oxygene doit étre coupé quand l'appareil
n'est pas en fonctionnement. Explication de l'avertissement : Si 'appareil n'est pas en
fonctionnement et que le débit d'oxygene est laissé ouvert, 'oxygene délivré dans le tuyau du
ventilateur peut saccumuler dans le boitier de I'appareil. Une accumulation d'oxygeéne dans le
boitier de I'appareil entraine un risque d'incendie.

Loxygene favorise la combustion. Loxygéne ne doit pas étre utilisé en présence de personnes
qui fument ou d'une flamme nue.

- Aun débit fixe d'oxygéne supplémentaire, la concentration d'oxygéne inhalé varie en fonction
des réglages de pression, du rythme respiratoire du patient, du masque sélectionné et du taux
de fuite. Cet avertissement sapplique a la plupart des appareils de PPC et a deux niveaux de
pression.

- Certains utilisateurs peuvent manifester une rougeur de la peau, une irritation ou une géne. Le
cas échéant, arrétez |'utilisation et contactez votre professionnel de santé.

+ Le patient doit contacter son médecin en cas de présence des symptomes suivants pendant
I'utilisation du masque ou apres l'avoir enlevé : une géne inhabituelle au niveau de la poitrine,
un souffle court, une distension de I'estomac, un renvoi gastrique ou un sévére mal de téte, une
sécheresse, une douleur ou une infection au niveau des yeux, ou une vision floue. (Consultez un
ophtalmologue si les symptoémes persistent.)

- Encas de pression PPC ou PEP basse, le débit a travers la valve d'expiration peut étre insuffisant
pour éliminer tous les gaz expirés hors du tuyau. Un certain niveau de réinhalation peut survenir.

+ Un minimum de 3 cm H,O doit étre maintenu pendant I'utilisation du masque.

- Ce masque ne doit pas étre utilisé sur des patients non coopératifs, végétatifs, non réceptifs ou
incapables de retirer le masque eux-mémes.



- Ce masque n'est pas recommandé pour les patients prenant
des médicaments prescrits qui pourraient causer un
vomissement.

+ Encasde besoin, le patient doit étre soumis a une surveillance
médicale appropriée.

- Ce masque contient des pieces de petite taille pouvant
présenter un risque d'étouffement.

- Siun dispositif d'expiration est ajouté au circuit patient,
vous devrez peut-étre ajuster le niveau de pression afin de
compenser la fuite supplémentaire via le dispositif d’expiration.

- Lavezala main avant la premiere utilisation. Vérifiez que le
masque n'est pas endommageé ni usé (craquelures, fissures,
déchirures, etc.). Si nécessaire, éliminez et remplacez des

composants.

- Lutilisation d'un masque nasal ou facial peut provoquer une @ Figure 1
douleur des dents, des gencives ou de la machoire, ou aggraver
une affection dentaire existante. Consultez votre médecin ou A= Courroie supérieure
votre dentiste en cas d'apparition de symptomes. B = Courroie latérale

T C = Courroie inférieure
Contre-indications D= Clip de harnais

Ce masque ne convient pas aux personnes présentant les affections £ = coude avec évents dexpiration
suivantes : glaucome, chirurgie oculaire récente ou sécheresse et valve dentrainement
oculaire, dysfonctionnement du sphincter cardiaque, reflux excessif, - Plague

réflexe tussigene entravé et hernie hiatale. Il ne doit pas étre utilisé si 5 = coyssinet

le patient est incapable de le retirer soi-méme. H = Raccord-pivot pour accessoire

Avant l'utilisation

- Vous devez lire et comprendre l'intégralité des instructions.

« Lavezle masque a la main.

- Lavez-vous le visage.

- Vérifiez que les composants du masque ne sont pas endommagés
ou usés. Le cas échéant, remplacez des composants.

- Vérifiez que la valve d'entrainement fonctionne correctement.

Valve d’entrainement

La valve d'entrainement comprend une arrivée d'air et un battant.
Avec I'écoulement d'air désactivé, vérifiez que le battant repose a plat
de facon a ce que l'air ambiant puisse entrer et sortir a travers larrivée
d‘air dans la valve (Figure 2A). Ensuite, avec I'écoulement d'air activé,
le battant doit maintenant couvrir I'arrivée d'air et I'air provenant du
dispositif de PPC ou a deux niveaux de pression doit circuler vers le @ - ,
igure

masque (Figure 2B). Si le battant ne se ferme pas ou ne fonctionne pas

correctement, remplacez le masque.

M\ Avertissement : Evitez de bloquer la valve d'entrainement ou la
valve d'expiration ou de tenter de l'obstruer.

Instructions de nettoyage

Lavez le masque a la main avant la premiéere utilisation et quotidiennement. Le harnais doit étre

lavé a la main chaque semaine ou en fonction des besoins. Il n'est pas nécessaire de détacher le

harnais pour le nettoyage quotidien du masque.

1. Lavezle masque a la main dans de I'eau chaude a I'aide d'un liquide vaisselle doux.

M\Mise en garde : N'utilisez pas d'eau de Javel, dalcool, de solutions de nettoyage contenant de
I'eau de Javel ou de I'alcool, ni des solutions de nettoyage contenant des agents conditionnants
ou hydratants.

M\Mise en garde : Le non-respect de ces instructions peut diminuer les performances du produit.

2. Rincez soigneusement. Laissez sécher complétement a l'air libre avant l'utilisation. Vérifiez que
le masque est sec avant l'utilisation. Laissez le harnais sécher a plat ou sur une corde a linge. Ne
mettez pas le harnais dans le seche-linge.

M\Mise en garde : Vérifiez que le masque n'est pas endommagé ni usé (craquelures, fissures,
déchirures, etc.). Si nécessaire, éliminez et remplacez des composants.



Désinfection en institution

Pour une utilisation sur plusieurs patients en hopital ou en institution, reportez-vous aux instructions
de désinfection du masque pour le reconditionnement du masque entre des patients. Ces instructions
peuvent étre obtenues sur le site www.philips.com/respironics ou en contactant le Service clientéle
Philips Respironics au +1-724-387-4000 ou Respironics Deutschland au +49 8152 93060.

Instructions pour lave-vaisselle

MMise en garde : Utilisez exclusivement un liquide vaisselle doux.

1. Retirez le harnais. Ne nettoyez pas le harnais dans le lave-vaisselle.

2. Nettoyez le masque en le plagant dans le panier supérieur du lave-vaisselle.
3. Laissez sécher a l'air. Vérifiez que le masque est sec avant I'utilisation.
4.

Vérifiez quaucun composant n‘est endommagé ou usé. Remplacez tout composant visiblement
abimé (craquelures, fissures, déchirures, etc.). Remplacez le masque si le coussinet a durci.

Contréle de résistance System One

Ce masque utilise le réglage de Controle de résistance System One
-+ X]. Ce symbole peut apparaitre sur votre appareil de thérapie.
Ce symbole représente le niveau de compensation de résistance du
masque. Faites correspondre le réglage avec le masque, si nécessaire.

@Remarques importantes :

« Vérifiez le réglage System One sile masque ou le coussinet de
masque change.

«  Leréglage System One n'est pas compatible avec les masques
nécessitant un dispositif expiratoire séparé/supplémentaire. @ Figure 3

Sivotre prestataire a verrouillé le réglage de compensation de

résistance, vous pouvez afficher le réglage mais pas le modifier. L'écran

affiche un symbole de cadenas. Si votre prestataire a désactivé la fonction de compensation de

résistance, I'écran n'affiche pas ce réglage.

Mise en place du masque

1. Desserrez les courroies latérales du harnais en tirant les languettes et en ouvrant les courroies
pour I'élargir.

2. Détachez un ou les deux clips inférieurs du harnais. Attrapez le clip avec le pouce et I'index, puis
en tournant, soulevez le clip avec le pouce tout en éloignant le clip de la plague du masque.

3. Tenez le masque contre le visage. Le haut du coussinet touche votre visage juste au-dessus des
sourcils. Le bas du coussinet touche votre visage juste au-dessus du menton. Veillez a ce que
votre bouche reste légerement ouverte.

4. Tirez le harnais au-dessus de votre téte.

5. Fixez un ou les deux clips inférieurs du harnais en tenant la languette sur la partie inférieure de
la plague du masque avec le pouce (Figure 3). Guidez et poussez doucement le clip du harnais
sur la languette avec I'index et le majeur jusqu'a ce qu'il s'enclenche.

Trouver le bon ajustement

1. Serrez les courroies latérales du harnais. La courroie supérieure doit reposer au niveau de la
couronne de la téte. La courroie croisée doit reposer plus bas a l'arriere de la téte.

Serrez les courroies inférieures du harnais.

3. Sinécessaire, ajustez la courroie supérieure du harnais. Si les courroies latérales du harnais
reposent sur les oreilles, ajustez la courroie supérieure du harnais pour soulever Iégerement les
courroies au-dessus des oreilles. NE serrez PAS trop car le harnais pourrait glisser.

4. Connectez le raccord-pivot pour accessoires au coude du masque.

5. Connectez le tuyau fourni avec votre dispositif de PPC ou a deux niveaux de pression au
raccord-pivot pour accessoires.

6. Avec I'écoulement d'air activé, allongez-vous et respirez normalement avec la bouche
légerement ouverte. Réinstallez le masque en I'éloignant directement du visage et en le
reposant doucement.

7. Essayez plusieurs positions de sommeil et tournez la téte.
8. En cas de fuite d‘air, effectuez les derniers ajustements. Quelques fuites d'air sont normales.



@Conseils de confort

Réinstallez le masque. Tirez le masque par les cotés de la plaque en I'éloignant directement du
visage, puis reposez-le doucement en place. NE tirez PAS le masque par le coude d'expiration.
Le coussinet crée ainsi un nouveau joint sur le visage.

Ajustez les courroies latérales du harnais pour supprimer les fuites autour du front et des tempes.
Ajustez les courroies inférieures du harnais pour supprimer les fuites autour des joues et du
menton.

Lerreur la plus courante est le serrage excessif du harnais. Le harnais doit étre desserré et
confortable. Si votre peau forme un bourrelet autour du masque ou si des marques rouges
apparaissent sur votre visage, desserrez le harnais.

@ Figure 5

Retrait du masque

Détachez un ou les deux clips inférieurs du harnais et tirez-le par-dessus la téte (Figure 4). En
détachant les clips du harnais, et non les languettes, vous conservez vos réglages.

Remise en place du coude du masque

Retrait : Tenez le raccord-pivot de la plaque et tirez doucement le coude hors de ce dernier

(Figure 5).

Remise en place : Poussez le coude du masque dans le raccord-pivot de la plaque. Ne forcez pas et
n'utilisez pas d'outils.

Caractéristiques techniques
M\ Avertissement : Les caractéristiques techniques du masque sont fournies a I'intention de votre

professionnel de santé afin qu'il détermine s'il est compatible avec votre dispositif de PPC ou a
deux niveaux de pression. Si ces caractéristiques techniques ne sont pas respectées, ou s'il est
utilisé avec des dispositifs incompatibles, le masque peut étre inconfortable, le joint du masque
risque de ne pas étre efficace, le traitement risque de ne pas étre optimal et la fuite, ou la
variation de fréquence des fuites, peut affecter le fonctionnement du dispositif.
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Résistance avec la valve anti-asphyxie fermée a I'atmosphére

Chute de pression a
50 I/min ala pression 100 I/min a la pression

atmosphérique atmosphérique

Petit/Grand/Tres grand 0,4 cm H,0 0,9 cm H,0

Résistance inspiratoire et expiratoire avec la valve anti-asphyxie ouverte a I'atmosphére
50 I/min

Résistance inspiratoire 1,5cm H,0

Résistance expiratoire 0,9 cm H,O

Volume d’espace mort

Petit =375 ml

Grand =550 m|

Trés grand =717 ml

Niveaux sonores

Niveau de puissance sonore A-pondéré <38dBA

Niveau de puissance sonore A-pondéré a 1 m <30dBA

Conditions de stockage
Température : entre —20 et +60 °C
Humidité relative : 15 a 95 % (sans condensation)

Mise au rebut
Eliminez conformément a la réglementation locale en vigueur.



Garantie limitée

Respironics, Inc. garantit que ses masques (y compris la structure du masque et le
coussinet) (le « Produit ») sont exempts de tout défaut de fabrication et de matériaux
pendant une période de quatre-vingt dix (90) jours a compter de la date d'achat (la

« Période de garantie »).

Si'le Produit présente une défaillance malgré des conditions d'utilisation normales au
cours de la Période de garantie et si ce Produit est renvoyé a Respironics pendant ladite
Période de garantie, Respironics remplacera le Produit. La présente garantie est incessible
et s'applique uniquement au propriétaire initial du Produit. La solution de remplacement
suscitée demeure I'unique solution en cas de violation de la garantie suscitée.

Cette garantie ne couvre pas les dommages causés par un accident, une mauvaise
utilisation, un abus, une négligence, une modification, I'utilisation et I'entretien du
Produit sans respecter les conditions d'utilisation normales et sans se conformer aux
termes de la documentation du produit, et tout autre défaut non lié aux matériaux ou a
la fabrication.

Cette garantie ne sapplique a aucun Produit ayant pu étre réparé ou modifié par une
personne autre que Respironics. Respironics décline toute responsabilité en cas de perte
économique, perte de bénéfices, colits généraux ou dommages indirects, consécutifs,
exclusifs ou accidentels pouvant étre déclarés comme découlant d'une vente ou d'une
utilisation de ce Produit. Certains pays n‘autorisant pas I'exclusion ou la limitation des
dommages accidentels ou consécutifs, la limitation ou l'exclusion précédente peut ne
pas s'appliquer dans votre cas.

CETTE GARANTIE REMPLACE TOUTE AUTRE GARANTIE EXPRESSE. EN OUTRE, TOUTE
GARANTIE IMPLICITE, Y COMPRIS TOUTE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE OU DE
CONVENANCE A UN USAGE PARTICULIER, EST PARTICULIEREMENT EXCLUE. CERTAINS
PAYS N'AUTORISANT PAS LEXCLUSION DE GARANTIES IMPLICITES, LA LIMITATION
SUSCITEE PEUT NE PAS SAPPLIQUER DANS VOTRE CAS. LA PRESENTE GARANTIE VOUS
OFFRE DES DROITS LEGAUX SPECIFIQUES ET LES LOIS EN VIGUEUR DE VOTRE PAYS
PEUVENT VOUS ATTRIBUER D’AUTRES DROITS.

Pour faire valoir vos droits dans le cadre de cette garantie limitée, contactez votre
revendeur local agréé Respironics, Inc. ou contactez Respironics, Inc. a l'adresse
1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, Etats-Unis, ou Respironics
Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestral3e 17, 82211 Herrsching, Allemagne.



struzioni per 'uso

Maschera facciale totale FitLife

Uso previsto

La maschera facciale totale FitLife & progettata come interfaccia paziente per l'erogazione della

terapia CPAP o della terapia bi-level. La maschera e per I'uso monopaziente in ambiente domiciliare

o per I'uso multipaziente in ambiente ospedaliero o in una struttura sanitaria. La maschera piccola

va usata su pazienti di almeno 7 anni (peso >20 kg) ai quali sia stata prescritta la terapia CPAP o la

terapia bi-level. Le maschere grandi ed extra-large devono essere usate su pazienti (>30 kg) ai quali

sia stata prescritta la terapia CPAP o la terapia bi-level.

eNota: poiché nel gomito della maschera facciale totale FitLife & incorporata una valvola
espiratoria, non e necessario utilizzarne una separata.

Nota: questa maschera non e stata realizzata con lattice di gomma naturale o DEHP.

Simboli

Avvertenza o : Consultare le istruzioni per
&Attenzione % Nota @Suggerlmento [:]3] I'uso

Realizzata senza lattice Impostazione del controllo

di gomma naturale della resistenza System One

M\Avvertenze

+ Questa maschera non é indicata per fornire ventilazione di supporto delle funzioni vitali.

La maschera é prevista per I'uso con i sistemi CPAP o bi-level consigliati dall'operatore sanitario
o dal terapista respiratorio. Non indossare la maschera a meno che il sistema CPAP o il sistema
bi-level non sia acceso e perfettamente funzionante. Non ostruire, né tentare di chiudere
ermeticamente la valvola espiratoria. Spiegazione della presente avvertenza: | sistemi
CPAP sono indicati per I'uso con maschere speciali dotate di connettori con fori di sfiato che
consentono la fuoriuscita continua del flusso d‘aria dalla maschera. Quando il dispositivo CPAP
€ acceso e funziona come previsto, l'aria nuova proveniente dal dispositivo CPAP espelle I'aria
espirata attraverso la valvola espiratoria della maschera collegata. Tuttavia, quando il dispositivo
CPAP non ¢ in funzione, & possibile che I'aria fresca fornita attraverso la maschera non sia
sufficiente e che I'aria espirata sia reinalata. Questa avvertenza riguarda la maggioranza dei
modelli di sistemi CPAP.

- Se con il dispositivo viene utilizzato I'ossigeno, quando il dispositivo non € in funzione il flusso
di ossigeno deve essere chiuso. Spiegazione della presente avvertenza: Se il flusso di ossigeno
viene lasciato aperto quando il dispositivo non € in funzione, 'ossigeno immesso nel tubo del
ventilatore puo accumularsi all'interno dell'alloggiamento del dispositivo comportando un
rischio di incendio.

Lossigeno favorisce la combustione. Non usare ossigeno mentre si fuma o in presenza di una
fiamma libera.

+Aun flusso fisso di ossigeno supplementare, la concentrazione di ossigeno inalato varia a
seconda delle impostazioni della pressione, del pattern respiratorio del paziente, della maschera
selezionata e dell'entita delle perdite. Questa avvertenza riguarda la maggioranza dei tipi di
dispositivi CPAP e bi-level.

« Alcuni pazienti potrebbero sviluppare arrossamento, irritazione o disagio della cute. Se cio
accadesse, interrompere l'uso del prodotto e contattare I'operatore sanitario.

- Sideve contattare il medico del paziente qualora egli manifesti i seguenti sintomi durante o
dopo l'uso della maschera: dolore toracico insolito, respiro affannoso, distensione gastrica,
eruttazione o forte cefalea; secchezza degli occhi, dolori o infezioni oculari; vista sfuocata.
(Consultare un oftalmologo qualora i sintomi persistano.)

-« A pressioni CPAP e EPAP basse, il flusso attraverso la valvola espiratoria puo essere insufficiente a
eliminare dal tubo tutto il gas espirato. Parte del gas potrebbe essere reinalata.

+ Quando si usa la maschera, si deve mantenere una pressione minima di 3 cm H,O.

Questa maschera non deve essere usata da pazienti non collaborativi, non lucidi, non reattivi o
incapaci di togliersi la maschera da soli.

Questa maschera non é consigliata per pazienti che stiano assumendo farmaci su prescrizione
che potrebbero causare vomito.



- Tenere sotto controllo il paziente in modo idoneo, come
necessario dal punto di vista medico.

+La maschera contiene piccole parti che possono costituire un
rischio di soffocamento.

« Sesicollega un dispositivo espiratorio supplementare al
circuito paziente, puo essere necessario regolare il livello di
pressione per compensare la perdita addizionale causata dal
dispositivo espiratorio supplementare.

- Lavarla a mano prima di usarla per la prima volta. Controllare
la maschera per eventuali danni o usura (fessurazione,
screpolature, lacerazioni, ecc.). Gettare e sostituire eventuali
componenti come necessario.

- Luso di una maschera nasale o di una maschera facciale
potrebbe causare dolore ai denti, alle gengive o alle mascelle
oppure aggravare una patologia dentale esistente. Se dovessero @ Fig. 1
insorgere dei sintomi, consultare il medico o il dentista.

Controindicazioni A= Cinghia superiore

Questa maschera potrebbe essere controindicata per soggetti gig’;}g%‘;/ﬁ:ﬂi

affetti dalle seguenti patologie: glaucoma, recente intervento D:D' 9 o dif osul
chirurgico agli occhi oppure ipolacrimia, ridotta funzionalita dello E:Go/srgj')tfj C/Z% v/a/\if)(iggs/o/igtgggg
sfintere cardiale, eccessivo reflusso, riflesso tussigeno limitato ed - P

A - L - S i sicur
ernia iatale. Non deve essere usata da pazienti incapaci di togliersi /___ﬁa/zg/fj/csocireézg
la maschera da soli. - P

G = Cuscinetto
Prima dell’'uso H = Snodo accessorio
+ Leggere e comprendere bene le istruzioni.
- Lavare a mano la maschera.
- Lavarsiil viso.
« Esaminare i componenti della maschera per escludere la presenza

di danni o usura; sostituirli se necessario.

- Verificare che la valvola di sicurezza funzioni correttamente.

Valvola di sicurezza

La valvola di sicurezza e composta da una presa d'aria e da una
membrana. Con il flusso dell'aria disattivato, verificare che la membrana
sia in posizione piana in modo tale che l'aria ambiente possa entrare e
uscire attraverso la presa d'aria nella valvola (Fig. 2A). A questo punto,
con il flusso dell'aria attivato, la membrana deve coprire la presa
dell'aria e I'aria proveniente dal dispositivo CPAP o bi-level dovrebbe
fluire dentro alla maschera (Fig. 2B). Se la membrana non si chiude o
non funziona correttamente, sostituire la maschera.

M\Avvertenza: Non bloccare o tentare di chiudere la valvola di
sicurezza o le valvole espiratorie.

Istruzioni per la pulizia

Lavare a mano la maschera prima di usarla per la prima volta e poi giornalmente. Il dispositivo di

fissaggio sul capo va lavato a mano ogni settimana o secondo necessita. Per la pulizia giornaliera

della maschera non é necessario rimuovere il dispositivo di fissaggio sul capo.

1. Lavare manualmente la maschera in acqua calda con detergente liquido neutro per piatti.

M\Attenzione: Non usare candeggina, alcol o soluzioni detergenti contenenti candeggina o alcol,
o soluzioni detergenti contenenti ammorbidenti o idratanti.

A\Attenzione: Qualsiasi scostamento dalle presenti istruzioni pud influire sulle prestazioni del
prodotto.

2. Sciacquare accuratamente. Prima dell'uso lasciare asciugare perfettamente all‘aria. Prima di usare
la maschera accertarsi che sia asciutta. Mettere ad asciugare il dispositivo di fissaggio sul capo su
una superficie piana oppure appenderlo a una corda da bucato. Non asciugarlo in asciugatrice.

A\Attenzione: Controllare la maschera per eventuali danni o usura (fessurazione, screpolature,
lacerazioni, ecc.). Gettare e sostituire eventuali componenti come necessario.



Disinfezione sanitaria

Per I'uso multipaziente in ambiente ospedaliero o in una struttura sanitaria, consultare le istruzioni
per la pulizia e la disinfezione della maschera per disinfettare la maschera tra un paziente e l'altro.
Taliistruzioni sono reperibili nel sito web www.philips.com/respironics oppure chiamando il
servizio clienti Philips Respironics al numero +1-724-387-4000 o Respironics Deutschland al numero
+49 8152 93060.

Istruzioni per il lavaggio in lavastoviglie

M\Attenzione: Usare esclusivamente un detergente neutro liquido per lavastoviglie.

1. Staccare il dispositivo di fissaggio sul capo. Non lavare in lavastoviglie il dispositivo di fissaggio
sul capo.

2. Lavare la maschera sul ripiano superiore della lavastoviglie.

3. Asciugare all‘aria. Prima di usare la maschera accertarsi che sia asciutta.

4. Controllare tutti i componenti per escludere la presenza di danni o usura; sostituire tutti quelli
che sono visibilmente deteriorati (ovvero che presentano fessurazioni, screpolatura, lacerazioni,
ecc.). Sostituire la maschera se il cuscinetto si & indurito.

Controllo della resistenza System One

Questa maschera usa l'impostazione Controllo della resistenza
Systemn One 1 <+ X] Questo simbolo pud essere presente nel vostro
dispositivo terapeutico. Questo simbolo rappresenta il livello di
compensazione della resistenza della maschera. Se necessario,
adattare I'impostazione alla maschera.

@Note importanti

Verificare I'impostazione System One se si cambia la maschera o/l

cuscinetto della maschera.

Limpostazione System One non e compatibile con maschere che @ Fig.3

necessitino di un dispositivo espiratorio separato/supplementare.
Se il fornitore di apparecchiature mediche ha bloccato I'impostazione della resistenza, al paziente
€ consentito visualizzarla ma non modificarla e nella schermata appare il simbolo di un lucchetto.
Se il fornitore di apparecchiature mediche ha disabilitato la resistenza, il paziente non vedra
I'impostazione.

Come indossare la maschera

1. Allentare le cinghie laterali di fissaggio sul capo separando le linguette e allargando
maggiormente le cinghie.

2. Staccare uno o entrambi i fermagli inferiori di fissaggio sul capo. Afferrare il fermaglio con
pollice e indice e con movimento rotatorio sollevarlo verso I'alto con il pollice e al contempo
allontanarlo dalla placca di copertura della maschera.

3. Tenere la maschera contro il viso. La parte superiore del cuscinetto sara a contatto del viso al di
sopra delle sopracciglia. La parte inferiore del cuscinetto sara a contatto del viso al di sopra del
mento. Fare in modo che la bocca resti leggermente aperta.

4. Tirare sopra la testa il dispositivo di fissaggio sul capo.

5. Conil pollice, fissare uno o entrambi i fermagli inferiori di fissaggio sul capo cercando la
linguetta posta sulla parte inferiore della placca di copertura della maschera (Fig. 3). Guidare e
spingere delicatamente il fermaglio del dispositivo di fissaggio sul capo sulla linguetta con le
dita indice e medio sino allo scatto di posizionamento.

Posizionamento corretto

1. Stringere le cinghie laterali di fissaggio sul capo. La cinghia superiore deve trovarsi sulla sommita
del capo. La cinghia diagonale deve trovarsi in basso sulla parte posteriore del capo.

2. Stringere le cinghie inferiori del dispositivo di fissaggio sul capo.

3. Se necessario, regolare la cinghia superiore del dispositivo di fissaggio sul capo. Se le cinghie
laterali di fissaggio sul capo poggiano sulle orecchie, regolare la cinghia superiore in modo
da alzarle leggermente. NON stringere troppo per evitare lo scivolamento del dispositivo di
fissaggio sul capo.

4. Collegare lo snodo accessorio al gomito della maschera.

Collegare allo snodo accessorio il tubo in dotazione al dispositivo bi-level o CPAP.

6. Dopo avere attivato il flusso dell’aria, sdraiarsi e respirare normalmente con la bocca
leggermente aperta. Riposizionare la maschera allontanandola direttamente dal viso e riportarla
in sede.

v



7. Assumere diverse posizioni di riposo e muovere la testa.
8. Se siriscontrano perdite d'aria, eseguire una regolazione definitiva. Alcune perdite d'aria sono
normali.

@Suggerlmentl per il comfort
Riposizionare la maschera. Tirare la maschera per i lati della placca di copertura direttamente
lontano dal viso e poi riposizionarla. NON tirare la maschera per il gomito di espirazione. Cid
consente al cuscino di creare una nuova tenuta sul viso.

Regolare le cinghie laterali di fissaggio sul capo per eliminare perdite attorno a fronte e tempie.

-+ Regolare le cinghie inferiori di fissaggio sul capo per eliminare perdite attorno a guance e mento.
Lerrore pitl comune e causato dallo stringere troppo il dispositivo di fissaggio sul capo. Il dispositivo
difissaggio sul capo deve essere lasco e confortevole. Se la pelle si gonfia attorno alla maschera,
oppure se si notano segni rossi sul viso, allentare il dispositivo di fissaggio sul capo.

@ Fig. 5
Rimozione della maschera
Slacciare uno o entrambi i fermagli inferiori del dispositivo di fissaggio sul capo e sfilarlo facendolo
passare (Fig. 4). Slacciando i fermagli del dispositivo di fissaggio sul capo, anziché le linguette, si
potranno mantenere le regolazioni eseguite.

Sostituzione del gomito della maschera

Rimozione: Reggere lo snodo della placca di copertura e tirare delicatamente il gomito dallo
snodo della placca di copertura (Fig. 5).

Sostituzione: Premere il gomito della maschera nello snodo della placca di copertura. Non
esercitare una forza eccessiva o non utilizzare altri strumenti.

Specifiche

M\ Avvertenza: Le specifiche tecniche della maschera sono indicate per I'operatore sanitario al
fine di determinare se siano compatibili con il vostro dispositivo terapeutico bi-level o CPAP. Se
usata a dispetto di queste specifiche, oppure con dispositivinon compatibili, la maschera pud
risultare scomoda, la tenuta pud non essere efficace, il risultato terapeutico potrebbe essere

compromesso e le perdite, oppure una variazione dell'entita delle stesse, potrebbero incidere
sul funzionamento della maschera.

Curva del flusso pressione
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Resistenza con valvola anti-asfissia chiusa in atmosfera

Calo di pressione a

50 Is/min 100 Is/min

Small/Large/Extra Large 04cmH,0O 09cmH,0

Resistenza inspiratoria ed espiratoria con valvola anti-asfissia aperta in atmosfera

50 1/min
Resistenza inspiratoria 1,5 cm H,0
Resistenza espiratoria 09 cm H,0
Volume spazio morto:
Small =375 ml
Large =550 ml

Extra-large = 717 ml

Livelli acustici

Livello di potenza acustica pesata in A

Livello di pressione acustica pesatain Aa1m
Condizioni di immagazzinaggio
Temperatura: da -20 °C a +60 °C

Umidita relativa: dal 15% al 95% (senza condensa)

Smaltimento
Smaltire in base alla normativa vigente.

< 38 dBA
<30dBA



Garanzia limitata

Respironics, Inc. garantisce I'assenza di difetti di lavorazione e materiali nei propri
dispositivi con maschera (compresi intelaiatura e cuscinetto) (“Prodotto”) per novanta
(90) giorni dalla data di acquisto (“Periodo di garanzia”).

Qualora durante il Periodo di garanzia il Prodotto presenti difetti in normali condizioni
d'uso e venga restituito a Respironics nel corso di tale Periodo di garanzia, Respironics
provvedera alla sua sostituzione. La presente garanzia non é trasferibile ed e applicabile
solo al proprietario originario del Prodotto. Tale sostituzione costituira I'unico rimedio alla
violazione della garanzia.

La presente Garanzia non copre i danni causati da incidente, uso improprio, abuso,
negligenza, modifiche, incapacita di utilizzare o conservare il Prodotto in normali
condizioni d'uso e in conformita con i termini previsti e altri difetti non connessi a
materiali o lavorazione.

La presente garanzia non si applica a un Prodotto che sia stato riparato o modificato
da personale estraneo a Respironics. Respironics declina ogni responsabilita in merito
a perdite pecuniarie, mancati profitti, spese generali o danni indiretti consequenziali,
speciali o accidentali attribuibili alla vendita o all'uso di questo Prodotto. Alcune
giurisdizioni non consentono l'esclusione o la limitazione della responsabilita in merito
a danni consequenziali o accidentali; o indiretti; la limitazione o I'esclusione di cui sopra
potrebbero quindi non avere alcun valore legale nel caso specifico.

LA PRESENTE GARANZIA VIENE OFFERTA IN SOSTITUZIONE DI QUALSIASI ALTRA
GARANZIA ESPLICITA. INOLTRE, SI DISCONOSCE SPECIFICATAMENTE QUALUNQUE
GARANZIA IMPLICITA, COMPRESA QUALSIASI GARANZIA DI COMMERCIABILITA O
ADATTAMENTO A FINI PARTICOLARI. ALCUNE GIURISDIZIONI NON CONSENTONO
DISCONOSCIMENTI DI GARANZIE TACITE, PERTANTO LA LIMITAZIONE DI CUI SOPRA
POTREBBE NON ESSERE APPLICABILE AL VOSTRO CASO. LA PRESENTE GARANZIA PREVEDE
SPECIFICI DIRITTI LEGALI E ALTRI POSSONO ESSERE PREVISTI IN CONFORMITA ALLE LEGGI
APPLICABILI DAL FORO COMPETENTE DELUACQUIRENTE.

Per esercitare i vostri diritti in conformita alla presente garanzia limitata, si prega di
mettersi in contatto con il proprio rivenditore autorizzato Respironics, Inc., 1001 Murry
Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, USA, oppure Respironics Deutschland GmbH
& Co KG, GewerbestraBe 17, 82211 Herrsching, Germania.



Gebrauchsanweisung S

FitLife-Ganzgesichtsmaske

Verwendungszweck

Die FitLife-Ganzgesichtsmaske dient als Schnittstelle fir die Verabreichung von CPAP- bzw. Bi-

Level-Therapie an Patienten. Die Maske ist fir den Gebrauch an einem Patienten in der hduslichen

Umgebung oder fiir den Gebrauch an mehreren Patienten in einem Krankenhaus oder einer anderen

Gesundheitseinrichtung bestimmt. Die kleine Maske ist zur Anwendung an Patienten im Alter von

mindestens 7 Jahren (>20 kg), denen eine CPAP- bzw. Bi-Level-Therapie verordnet wurde, vorgesehen.

Die grof3en und die extragroen Masken sind zur Anwendung an Patienten (>30 kg), denen eine CPAP-

bzw. Bi-Level-Therapie verordnet wurde, vorgesehen.

eHinweis: Ein Ausatemventil ist in das gekriimmte Anschlussstiick der FitLife-Ganzgesichtsmaske
integriert, sodass kein separates Ausatemventil erforderlich ist.

Hinweis: Bei der Herstellung dieser Maske wurde weder Naturkautschuk noch DEHP verwendet.

Symbole

Warn- oder . . | Gebrauchsanweisun
AVorsichtshinwei % Hinweis @ Tipp [:E-] beachten g
System One
@ Ohne Naturkautschuk ></| Widerstandskontrolle

AWarnhlnwelse
Diese Maske ist nicht fir die lebenserhaltende Beatmung geeignet.
Diese Maske ist zum Gebrauch zusammen mit dem von lhrem medizinischen Betreuer oder
Atemtherapeuten empfohlenen CPAP- bzw. Bi-Level-System vorgesehen. Diese Maske nur bei
eingeschaltetem und ordnungsgemal funktionierendem CPAP- bzw. Bi-Level-System tragen. Nicht
versuchen, das Ausatemventil zu blockieren oder zu verschlieBen. Erklarung der Warnung: CPAP-
Systeme sind zur Verwendung mit Spezialmasken bestimmt, die Entltftungsoéffnungen am Anschluss
aufweisen, sodass eine kontinuierliche Luftstromung aus der Maske moglich ist. Bei eingeschaltetem
und ordnungsgemaR funktionierendem CPAP-Gerat wird die ausgeatmete Luft durch vom CPAP-
Gerat kommende Frischluft verdrangt und stromt durch das an der Maske angebrachte Ausatemventil
aus. Wenn jedoch das CPAP-Gerat nicht lauft, erhalt die Maske nicht gentigend Frischluft, sodass es
zur Rickatmung von ausgeatmeter Luft kommen kann. Diese Warnung betrifft die meisten CPAP-
Systemmodelle.
Bei Verwendung von Sauerstoff mit dem Gerdt muss die Sauerstoffzufuhr ausgeschaltet sein, wenn
das Geréat nicht in Betrieb ist. Erklarung der Warnung: Wenn das Gerdt nicht in Betrieb ist und die
Sauerstoffzufuhr eingeschaltet bleibt, kann sich der in das Schlauchsystem des Beatmungsgerats
abgegebene Sauerstoff im Gehaduse des Gerats ansammeln. Im Gehduse des Gerdts angesammelter
Sauerstoff fiihrt zu Brandgefahr.
Sauerstoff fordert die Verbrennung. Beim Rauchen oder in der Nahe von offenem Feuer darf kein
Sauerstoff angewendet werden.
Bei der zusatzlichen Sauerstoffzufuhr mit fester Flussrate dndert sich die eingeatmete
Sauerstoffkonzentration je nach Druckeinstellung, Atemmuster des Patienten, gewahlter Maske und
Leckrate. Diese Warnung betrifft die meisten CPAP- und Bi-Level-Systemmodelle.
Bei manchen Benutzern kénnen Hautrétungen, Reizungen oder leichte Schmerzen auftreten. In
diesem Fall das Produkt nicht weiter verwenden und den medizinischen Betreuer verstandigen.
Den behandelnden Arzt hinzuziehen, falls folgende Symptome wahrend der Maskenanwendung
oder nach Abnahme der Maske beim Patienten auftreten: ungewdhnliche Beschwerden im
Brustkorb, Atemnot, Bauchauftreibung, AufstoRen oder starke Kopfschmerzen, Trocknung der Augen,
Schmerzen in den Augen oder Augeninfektionen, verschwommenes Sehen. (Bei anhaltenden
Symptomen Ophthalmologen aufsuchen.)
Bei niedrigen CPAP- bzw. EPAP-Druckwerten reicht der Fluss durch das Ausatemventil evtl. nicht
aus, um das ausgeatmete Gas vollstandig aus dem Schlauch zu entfernen. Es kann somit zur
Wiedereinatmung kommen.
Wahrend der Verwendung dieser Maske muss ein Mindestdruck von 3 cm H,O aufrechterhalten werden.
Diese Maske sollte nicht bei Patienten verwendet werden, die unkooperativ, geistig abwesend oder
nicht ansprechbar sind, bzw. die nicht in Lage sind, die Maske eigenstandig abzunehmen.
Diese Maske wird nicht fir Patienten empfohlen, die ein verschreibungspflichtiges Medikament
einnehmen, das Erbrechen ausldsen kann.
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Der Patient ist entsprechend den medizinischen
Notwendigkeiten in geeigneter Weise zu Uberwachen.

Diese Maske enthélt kleine Teile, die eine Erstickungsgefahr
darstellen konnten.

Nach dem Anschlieen einer zusatzlichen Ausatemvorrichtung
an den Patientenschlauch ist eine Anpassung des Druckniveaus
zur Kompensierung des durch die Ausatemvorrichtung
vorliegenden zusatzlichen Lecks erforderlich.

Vor dem ersten Gebrauch von Hand waschen. Die Maske auf
Schaden und Verschleil$ untersuchen (Bruchstellen, Risse,
Spriinge usw.). Ggf. Komponenten entsorgen und ersetzen.
Die Anwendung einer Nasen- bzw. Mund-Nasen-Maske kann
Zahn-, Zahnfleisch- oder Kieferbeschwerden verursachen bzw.
bestehende Zahnbeschwerden verschlimmern. Falls derartige
Symptome auftreten, den Arzt oder Zahnarzt hinzuziehen.

Kontraindikationen

Diese Maske ist moglicherweise nicht fur Personen geeignet,
bei denen Folgendes vorliegt: Glaukom, vorangegangene

A = Oberes Halterungsband

Augenoperationen oder trockene Augen, Stérung der unteren B =Seitliches Halterungsband
Osophagussphinkterfunktion, ibermaBiger Reflux, gestorter C=Unteres HG/T@W”QSbQ”d
Hustenreflex und Hiatushernie. Sie sollte nicht bei Patienten D= Maskenhalterungsclip
verwendet werden, die nicht in der Lage sind, die Maske E = Gekrimmtes Anschlussstick
eigenstandig abzunehmen. mit Ausatemdffnungen und
Beltiftungsventil

Vor dem Gebrauch ) - L F = Gesichtsplatte
- Die Gebrauchsanweisung griindlich und vollsténdig durchlesen. G = Polster
Die Maske von Hand waschen.
Das Gesicht waschen.
Die Komponenten der Maske auf Schaden und Verschleifd
untersuchen und ggf. ersetzen.
Die ordnungsgemaél3e Funktion des Bellftungsventils Gberprifen.

Beluftungsventil

Das Beltftungsventil besteht aus einem Lufteinlass und einer Klappe. Bei

abgeschaltetem Luftstrom ist sicherzustellen, dass die Klappe flach liegt,

sodass Raumluft durch den Lufteinlass in das Ventil ein- und ausflieen

kann (Abbildung 2A). Bei eingeschaltetem Luftstrom sollte die Klappe dann

den Lufteinlass abdecken und Luft aus dem CPAP- oder Bi-Level-Gerét

in die Maske flie3en (Abbildung 2B). Wenn die Klappe nicht schliel3t oder

nicht ordnungsgemal funktioniert, muss die Maske ersetzt werden.

AWarnung: Nicht versuchen, das Beltftungsventil oder die
Ausatemoffnungen zu blockieren oder zu verschlieBBen.

H = Drehgelenkanschluss

Reinigungsanleitung

Die Maske vor der ersten Verwendung und danach taglich von Hand .

waschen. Die Maskenhalterung sollte einmal wéchentlich oder bei @ Abbildung 2

Bedarf von Hand gewaschen werden. Es ist nicht erforderlich, die

Maskenhalterung bei der taglichen Reinigung der Maske abzunehmen.

1. Maske und Maskenhalterung von Hand mit einem milden flissigen Geschirrspulmittel in warmem
Wasser waschen.

AVorsicht: Die folgenden Mittel durfen nicht verwendet werden: Bleichmittel, Alkohol,
Reinigungsldsungen, die Bleichmittel oder Alkohol enthalten, sowie Reinigungsldsungen, die
Weichmacher oder Feuchtigkeitsspender enthalten.

&Vorsicht: Jegliche Abweichung von dieser Anleitung kann die Leistung des Produkts beeintrachtigen.

2. Die Maske grundlich absptlen. Vor der Verwendung vollstandig an der Luft trocknen lassen. Vor
der Verwendung sicherstellen, dass die Maske trocken ist. Die Maskenhalterung zum Trocknen flach
hinlegen oder aufhdngen. Die Maskenhalterung nicht im Trockner trocknen.

AVorsicht: Die Maske auf Schaden und Verschleil$ untersuchen (Bruchstellen, Risse, Spriinge usw.). Ggf.
Komponenten entsorgen und ersetzen.



Desinfektion in Krankenhdusern und anderen Gesundheitseinrichtungen
Beim Gebrauch an mehreren Patienten in einem Krankenhaus oder einer anderen
Gesundheitseinrichtung muss die Maske zwischen zwei Patienten entsprechend der
Desinfektionsanleitung fur die Maske wiederaufbereitet werden. Diese Anleitung ist unter
www.philips.com/respironics abrufbar oder kann beim Philips Respironics Kundendienst unter
+1-724-387-4000 oder bei Respironics Deutschland unter +49 8152 93060 angefordert werden.

Anweisungen zur Reinigung in der Geschirrsplilmaschine

AVorsicht: Nur ein mildes flissiges Geschirrspulmittel verwenden.

1. Die Maskenhalterung abnehmen. Die Maskenhalterung nicht in der Geschirrsptlmaschine waschen.

2. Die Maske im oberen Fach der Geschirrsptlmaschine waschen.

3. Ander Luft trocknen lassen. Vor der Verwendung sicherstellen, dass die Maske trocken ist.

4. Alle Teile auf Schaden und Verschleif3 untersuchen und alle Teile mit sichtbaren Schaden
(Bruchstellen, Risse, Spriinge usw.) ersetzen. Die Maske austauschen, wenn das Polster hart wird.

System One Widerstandskontrolle

Diese Maske verwendet die Einstellung fur die System One
Widerstandskontrolle:ﬁ <+ X] Dieses Symbol ist eventuell auf dem
Therapiegerat zu sehen. Dieses Symbol stellt das Kompensierungsniveau
fur den Maskenwiderstand dar. Die Einstellung nach Bedarf an die Maske
anpassen.

@Wichtige Hinweise:
Die System One Einstellung tberprufen, falls die Maske oder das
Maskenpolster gewechselt wird.
Die System One Einstellung ist nicht mit Masken kompatibel, die ein
separates/zusatzliches Ausatemventil erfordern.
Wenn die Widerstandskompensierung vom medizinischen Betreuer
gesperrt wurde, kann die Einstellung zwar angezeigt, aber nicht
geandert werden. In diesem Fall wird auf dem Bildschirm ein Sperrsymbol angezeigt. Wenn die
Widerstandskompensierung vom medizinischen Betreuer deaktiviert wurde, wird diese Einstellung nicht
angezeigt.

Anlegen der Maske

1. Die seitlichen Bander der Maskenhalterung |6sen. Dazu die Laschen abziehen und die Béander lockern.

2. Einen oder beide unteren Maskenhalterungsclips 6ffnen. Hierzu den Clip mit Daumen und
Zeigefinger fassen, den Clip in einer Drehbewegung mit dem Daumen nach oben heben und
gleichzeitig den Clip weg von der Gesichtsplatte der Maske ziehen.

3. Die Maske an das Gesicht halten. Das obere Polsterteil soll das Gesicht knapp oberhalb der
Augenbrauen berihren. Das untere Polsterteil soll das Gesicht knapp oberhalb des Kinns berthren.
Darauf achten, dass der Mund leicht gedffnet bleibt.

4. Die Maskenhalterung Uber den Kopf ziehen.

5. Die Lasche am unteren Teil der Gesichtsplatte mit dem Daumens auffinden und einen oder beide
unteren Maskenhalterungsclips anbringen (Abbildung 3). Den Clip der Maskenhalterung vorsichtig
mit dem Mittel- und Zeigefinger auf die Lasche schieben und drticken, bis er einrastet.

Optimale Anpassung

1. Die seitlichen Bander der Maskenhalterung anziehen. Das obere Halterungsband sollte Gber den
Scheitel verlaufen. Das Querband sollte auf dem unteren Hinterkopf sitzen.

2. Die unteren Bander der Maskenhalterung anziehen.

3. Das Kopfband der Maskenhalterung bei Bedarf anpassen. Falls die seitlichen Bander der
Maskenhalterung auf den Ohren aufliegen, das obere Halterungsband so anpassen, dass die
seitlichen Bander oberhalb der Ohren verlaufen. NICHT zu fest anziehen, um ein Verrutschen der
Maskenhalterung zu vermeiden.

4. Den Drehgelenkanschluss an das gekrimmte Anschlussstiick der Maske anschlie3en.

5. Den mit dem CPAP- oder Bi-Level-Gerat gelieferten Schlauch an den Drehgelenkanschluss
anschlielen.

6. Beieingeschaltetem Luftstrom hinlegen und mit leicht gedffnetem Mund normal atmen. Um die

Maske neu auszurichten, die Maske gerade vom Gesicht weg ziehen und dann wieder vorsichtig

aufsetzen.

Verschiedene Liegepositionen einnehmen und den Kopf hin und her bewegen.

8. Falls Luft austritt, die Maske noch weiter anpassen. Ein geringfligiger Luftaustritt ist normal.

~
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@Tipps fir den Komfort
Die Maske neu ausrichten. Hierzu die Maske an den Seitenblenden der Gesichtsplatte gerade vom
Gesicht weg ziehen und dann vorsichtig wieder aufsetzen. Die Maske NICHT am gekrimmten
Ausatemstlck ziehen. Dadurch erzeugt das Polster eine neue Abdichtung auf dem Gesicht.
Bei Luftaustritt im Stirn- und Schldfenbereich die seitlichen Béander der Maskenhalterung anpassen.
Bei Luftaustritt im Wangen- und Kinnbereich die unteren Bander der Maskenhalterung anpassen.
Der hdufigste Fehler ist das zu feste Anziehen der Maskenhalterung. Die Maskenhalterung sollte
locker und bequem sitzen. Falls sich die Haut um die Maske herum wolbt oder Rétungen im Gesicht
zu sehen sind, muss die Maskenhalterung gelockert werden.

@Abbndung 4 @Abbndung 5

Abnehmen der Maske

Einen oder beide der unteren Maskenhalterungsclips 6ffnen und die Maskenhalterung Gber den
Kopf ziehen (Abbildung 4). Durch Offnen der Maskenhalterungsclips anstelle der Laschen bleiben die
Einstellungen erhalten.

Austauschen des gekrimmten Maskenanschlussstiicks

Abnehmen: Den Drehanschluss an der Gesichtsplatte festhalten und das gekriimmte Anschlussstiick
vorsichtig vom Drehanschluss abziehen (Abbildung 5).

Anbringen: Das gekrimmte Maskenanschlussstick in den Drehanschluss an der Gesichtsplatte
hineindricken. Keine UbermaRige Kraft oder Werkzeuge verwenden.

Technische Daten

A\Warnung: Die technischen Daten der Maske sind fiir den medizinischen Betreuer gedacht, damit
dieser feststellen kann, ob sie mit dem verwendeten CPAP- oder Bi-Level-Therapiegerdt kompatibel
ist. Die Verwendung der Maske abweichend von diesen Vorgaben oder mit nicht kompatiblen
Geraten kann den Tragekomfort der Maske und die Effektivitdt der Dichtung mindern, eine optimale
Therapie verhindern und die Geratefunktion durch Lecks bzw. Schwankungen der Leckrate
beeintrachtigen.

Druck-Fluss-Kurve

Druck-Fluss-Kurve

—m—FitLife —&— Whisper Swivel Il

Flussrate (Standard-1/min)
@
3

0 5 10 15 20 25 30

Druckincm H,0




Widerstand mit der Umgebung gegentber geschlossenem Anti-Asphyxie-Ventil
Druckabfall

50 Standard-I/min 100 Standard-I/min
Klein/Grof3/Extragrof3 04 cmH,0 0,9 cm H,0

Inspirations- und Exspirationswiderstand mit der Umgebung gegenuber gedffnetem Anti-Asphyxie-
Ventil

50 |/min

Inspirationswiderstand 1,5cm H,0
Exspirationswiderstand 0,9 cm H,0

Totraumvolumen

Klein = 375 ml

Grol3 =550 ml

Extragrol3 =717 ml

Schallpegel

A-bewerteter Schallleistungspegel <38dBA
A-bewerteter Schalldruckpegel bei 1 m <30dBA
Aufbewahrungsbedingungen

Temperatur: —20 °C bis +60 °C

Relative Luftfeuchtigkeit: 15% bis 95%, nicht kondensierend
Entsorgung

Nach den ortlich geltenden Bestimmungen zu entsorgen.
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Beschrankte Garantie

Respironics, Inc. gewahrleistet, dass die Maskensysteme (einschlie(3lich Maskenrahmen und Polster)
(das ,Produkt”) fur einen Zeitraum von neunzig (90) Tagen ab Kaufdatum (,Garantiezeitraum”) frei
von Herstellungs- und Materialfehlern sind.

Falls sich das Produkt unter normalen Einsatzbedingungen wéhrend des Garantiezeitraums als
fehlerhaft erweist und innerhalb des Garantiezeitraums an Respironics zurtickgeschickt wird, wird
das Produkt durch Respironics ersetzt. Diese Garantie ist nicht Gbertragbar und gilt nur fir den
urspringlichen Besitzer des Produkts. Im Falle einer Nichteinhaltung der vorgenannten Garantie
besteht einzig und ausschlieB8lich das vorgenannte Recht auf Ersatz.

Diese Garantie gilt nicht fur Schaden, die durch Unfall, Fehlgebrauch, Zweckentfremdung,
Fahrlassigkeit, Modifikation, Unverm&gen in der Verwendung oder in der Wartung des Produkts
unter den Bedingungen des normalen Gebrauchs und in Ubereinstimmung mit den in der
Produktliteratur aufgefihrten Bedingungen entstanden sind, sowie fur nicht auf Material- oder
Herstellungsfehler zurlckzufihrende Mangel.

Diese Garantie gilt nicht fur Produkte, die von anderen als von Respironics repariert oder modifiziert
wurden. Respironics lehnt jegliche Haftung fur wirtschaftliche Verluste, entgangenen Gewinn,
Gemeinkosten oder indirekte, Folge-, besondere oder beildufig entstandene Schaden, die eventuell
als Folge des Kaufs oder Gebrauchs dieses Produkts geltend gemacht werden kénnen, ab. Manche
Gerichtsbarkeiten lassen einen Ausschluss oder eine Einschrankung von beildufig entstandenen
oder Folgeschaden nicht zu. Daher trifft der obige Ausschluss bzw. die obige Einschrankung
eventuell nicht auf Sie zu.

DIESE GARANTIE ERSETZT ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN GARANTIEN. ZUSATZLICH WIRD
JEGLICHE STILLSCHWEIGENDE GARANTIE, EINSCHLIESSLICH JEGLICHER GARANTIE HINSICHTLICH
DER MARKTTAUGLICHKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK, AUSDRUCKLICH
AUSGESCHLOSSEN. MANCHE GERICHTSBARKEITEN LASSEN HAFTUNGSAUSSCHLUSSE FUR
STILLSCHWEIGENDE GARANTIEN NICHT ZU. DAHER TRIFFT DIE OBIGE EINSCHRANKUNG
EVENTUELL NICHT AUF SIE ZU. DIESE GARANTIE RAUMT IHNEN BESTIMMTE RECHTE EIN. DARUBER
HINAUS WERDEN IHNEN DURCH DIE IN IHRER JEWEILIGEN GERICHTSBARKEIT ANWENDBAREN
GESETZE GGF. NOCH WEITERE RECHTE EINGERAUMT.

Zur AusUbung lhrer Rechte unter dieser beschrankten Garantie wenden Sie sich an lhren
zustandigen Respironics, Inc. Vertreter oder an Respironics, Inc.,, 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville,
Pennsylvania 15668 (USA) bzw. Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestralle 17, 82211
Herrsching (Deutschland).



Instrucciones de uso
Mascarilla facial total FitLife

Uso previsto

La mascarilla facial total FitLife estd indicada para ofrecer una interfaz para la aplicacion de terapia

CPAP o binivel a pacientes. La mascarilla es para uso exclusivo de un solo paciente en contextos

domeésticos o para uso multipaciente en contextos hospitalarios o institucionales. La mascarilla de

tamano pequeno es para uso en pacientes de 7 0 mas afos de edad (>20 kg) a los que se les haya

prescrito terapia CPAP o binivel. Las mascarillas de tamafio grande y extragrande son para uso en

pacientes (>30 kg) a los que se les haya prescrito terapia CPAP o binivel.

eNota: hay un conector espiratorio incorporado en el codo de la mascarilla facial total FitLife, por
lo que no resulta necesario uno independiente.

Nota: esta mascarilla no esta fabricada con latex de caucho natural ni DEHP.

Simbolos

Advertencia o - Consulte las instrucciones
& precaucion @ Nota @COHSEJO E]E de uso

No fabricado con latex de Ajuste de control de resistencia

caucho natural System One

M\ Advertencias:

+  Esta mascarilla no es adecuada para proporcionar soporte ventilatorio vital.

- Esta mascarilla estd disefiada para utilizarse con los sistemas CPAP o binivel que le recomiende
su profesional médico o terapeuta respiratorio. No lleve puesta esta mascarilla si el sistema CPAP
o binivel no estd encendido y funcionando correctamente. No bloquee ni intente sellar el
conector espiratorio. Explicacion de la advertencia: los sistemas CPAP estén disefiados para
utilizarse con mascarillas especiales que cuentan con conectores con orificios de ventilacion
que permiten la salida de un flujo de aire continuo de la mascarilla. Cuando el aparato de CPAP
estd encendido y funcionando correctamente, el aire fresco procedente del aparato de CPAP
expulsa el aire espirado por el conector espiratorio de la mascarilla conectada. Sin embargo,
cuando el aparato de CPAP no esté funcionando, no se recibe suficiente aire fresco a través de la
mascarilla y el aire espirado podria reinhalarse. Esta advertencia es valida para la mayorfa de los
modelos de sistemas CPAP.

-+ Sise utiliza oxigeno con el dispositivo, el flujo de oxigeno debe apagarse cuando el dispositivo
no esté funcionando. Explicacién de la advertencia: si el flujo de oxigeno se mantiene activado
cuando el dispositivo no se esta utilizando, el oxigeno enviado al interior del tubo del ventilador
puede acumularse dentro de la carcasa del dispositivo. La acumulacién de oxigeno en la carcasa
del dispositivo producird riesgo de incendio.

- Eloxigeno contribuye a la combustion. No utilice oxigeno mientras fuma ni en presencia de una
llama desprotegida.

- Aun flujo fijo de oxigeno suplementario, la concentracién de oxigeno inhalado variard en funcion
de los ajustes de presion, el patron respiratorio del paciente, la mascarilla seleccionada'y la tasa de
fuga. Esta advertencia es vélida para la mayorfa de los tipos de aparatos de CPAP y binivel.

«Algunos usuarios pueden experimentar eritema, irritacion o molestias. En dicho caso, deje de
utilizar el dispositivo y pdngase en contacto con su profesional médico.

+ Se debe contactar con el médico del paciente si este experimenta los siguientes sintomas
mientras utiliza la mascarilla o después de retirarla: molestia pectoral inusual, dificultad para
respirar, distension estomacal, eructos o dolor de cabeza intenso; sequedad de los ojos, dolor
ocular o infecciones oculares; vision borrosa. (Consulte con un oftalmdélogo si persisten los
sintomas).

« A presiones CPAP o EPAP bajas, el flujo a través del conector espiratorio puede ser inadecuado
para eliminar todo el gas espirado del tubo. Puede haber cierto grado de reinhalacion.

+ Debe mantenerse un minimo de 3 cm H,O al utilizar esta mascarilla.

+Esta mascarilla no debe utilizarse con pacientes que sean poco colaboradores, estén
embotados, carezcan de capacidad de respuesta o no puedan retirarse la mascarilla por sf
mismos.
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- Esta mascarilla no se recomienda para pacientes que estén
tomando un farmaco de venta con receta que pueda
provocar vomitos.

- El paciente debe mantenerse correctamente supervisado
segun sea médicamente necesario.

- Esta mascarilla contiene piezas pequenas que podrian
constituir un peligro de asfixia.

- Tras conectar un dispositivo espiratorio adicional al circuito
del paciente, tendra que ajustar el nivel de presion para
compensar la fuga adicional del dispositivo espiratorio.

+ Lave a mano el dispositivo antes del primer uso. Inspeccione
la mascarilla por si presenta dafios o desgaste (grietas,
microfisuras, desgarros, etc.). Deseche y cambie los
componentes segun sea necesario.

+ Eluso de una mascarilla nasal o facial completa puede causar @Figura 1
inflamaciones en dientes, encias o mandibulas, o agravar
trastornos dentales existentes. Consulte a su meédico o dentista A = Correa superior
si presenta sintomas. B = Correa lateral

Contraindicaciones C=Correa inferior

) D= Presilla de arnés

Puede que esta mascarilla no sea adecuada para personas con las o o
o . S ) - E = Codo con orificios espiratorios y
siguientes afecciones: glaucoma, cirugia ocular reciente u 0jos secos, . [y
) - : ) - . vdlvula antiasfixia
funcionamiento defectuoso del esfinter cardioesofagico, reflujo .
: : . ; ; ) F = Soporte facial
excesivo, reflejo tusigeno deteriorado y hernia de hiato. No debe .
G =Almohadillado

utilizarse si el paciente no puede retirar la mascarilla por si mismo. N .
H = Conector giratorio auxiliar

Antes de utilizar el producto

+ Esnecesario leer y entender todas las instrucciones.

- Lave amano la mascarilla.

« Lavese la cara.

- Examine los componentes de la mascarilla para comprobar si
presentan dafos o desgaste, y cdmbielos si es necesario.

- Compruebe que la vélvula antiasfixia funcione correctamente.

Valvula antiasfixia

La vélvula antiasfixia consta de una entrada de aire y una aleta. Con el
flujo de aire apagado, compruebe que la aleta se mantenga plana, de
modo que el aire ambiente pueda entrar y salir a través de la entrada
de aire de la vélvula (Figura 2A). Luego, con el flujo de aire encendido,
la aleta debe cubrir la entrada de aire y debe fluir aire procedente del
dispositivo CPAP o binivel hacia el interior de la mascarilla (Figura 2B).
Sila aleta no se cierra o no funciona como es debido, cambie la

mascarilla.
M\Advertencia: no bloquee ni intente sellar la valvula antiasfixia o los @ Figura 2
conectores espiratorios.

Instrucciones de limpieza

Lave a mano la mascarilla antes del primer uso y diariamente. El arnés debe lavarse a mano

semanalmente o cuando sea necesario. £l arnés no tiene que retirarse de la mascarilla para la

limpieza diaria de esta.

1. Lave a mano la mascarilla con agua tibia y un detergente lavavajillas liquido suave.

/\Precaucion: no utilice lejia, alcohol, soluciones de limpieza que contengan lejia o alcohol, ni
soluciones de limpieza que contengan acondicionadores o hidratantes.

A\Precaucién: cualquier incumplimiento de estas instrucciones puede afectar al rendimiento del
producto.

2. Enjudguelo a fondo. Déjelo secar al aire por completo antes de usarlo. Asegurese de que la
mascarilla esté seca antes de utilizarla. Ponga el arnés plano o cuélguelo en un tendedor para
que se seque. No ponga el arnés en la secadora.

A\Precaucion: inspeccione la mascarilla por si presenta dafios o desgaste (grietas, microfisuras,
desgarros, etc.). Deseche y cambie los componentes segun sea necesario.



Desinfeccién institucional

Para el uso multipaciente en contextos hospitalarios o institucionales, utilice la Guia de
desinfeccion para reprocesar la mascarilla entre pacientes. Estas instrucciones pueden obtenerse
visitando www.philips.com/respironics o poniéndose en contacto con el Servicio al Cliente de
Philips Respironics en el teléfono +1-724-387-4000, o con Respironics Deutschland en el teléfono
+49 8152 93060.

Instrucciones para el lavavajillas

\Precaucion: utilice solamente detergentes lavavajillas liquidos suaves.

1. Retire el arnés. No lave el arnés en el lavavajillas.

2. Lave la mascarilla en la rejilla superior del lavavajillas.

3. Déjelo secar al aire. Asegurese de que la mascarilla esté seca antes de utilizarla.
4.

Examine todas las piezas para comprobar si presentan dafos o desgaste, cambie las piezas que
muestren deterioros visibles (grietas, microfisuras, desgarros, etc.). Cambie la mascarilla si el
almohadillado se endurece.

Control de resistencia System One

Esta mascarilla utiliza el ajuste de control de resistencia System One
1 <« X Puede que este simbolo aparezca en su dispositivo
terapéutico. Este simbolo representa el nivel de compensacion de
la resistencia de la mascarilla. Coordine el ajuste con la mascarilla si
resulta adecuado.

@Notas importantes:

- Compruebe el ajuste System One si cambia la mascarilla o el
almohadillado de la mascarilla.

+ Elajuste System One no es compatible con mascarillas que
requieren un dispositivo espiratorio independiente o adicional. @ Figura 3

Si'su proveedor ha bloqueado el ajuste de compensacion de la

resistencia, podra ver el ajuste pero no cambiarlo, y en la pantalla aparecerd el simbolo de un

candado. Si su proveedor ha deshabilitado la compensacion de la resistencia, no vera este ajuste.

Cémo poner la mascarilla
1. Afloje las correas del arnés tirando de las pestafas y abriendo las correas a un tamafo superior.

2. Desconecte una de las presillas del arnés inferior o ambas. Agarre la presilla con el pulgar y el
indice y, con un movimiento de giro, levante la presilla con el pulgar al tiempo que tira de ella
para retirarla del soporte facial de la mascarilla.

3. Sujete la mascarilla contra su rostro. La parte superior del almohadillado entrara en contacto
con el rostro justo sobre las cejas. La parte inferior del almohadillado entrard en contacto con el
rostro justo sobre la barbilla. Asegurese de que mantiene la boca ligeramente abierta.

Pase el arnés sobre su cabeza.

5. Conecte una o ambas presillas del arnés inferior localizando la pestafia de la parte inferior del
soporte facial de la mascarilla con su pulgar (Figura 3). Guie y empuje suavemente la presilla del
arnés sobre la pestafna con sus dedos indice y medio hasta que se ajuste en su sitio con un clic.

Cémo lograr el ajuste perfecto

1. Apriete las correas del arnés lateral. La correa superior debe atarse en la coronilla de la cabeza.
La correa cruzada debe situarse a un nivel bajo en la parte posterior de la cabeza.

2. Apriete las correas inferiores del arnés.

3. Ajuste la correa superior del arnés, en caso necesario. Si las correas laterales del arnés se
apoyan sobre sus orejas, ajuste la correa superior del arnés para elevar las correas ligeramente y
separarlas de sus orejas. NO apriete en exceso, dado que podria provocar que el arnés se deslice.

4. Conecte el conector giratorio auxiliar al codo de la mascarilla.
Conecte los tubos que se incluyen con su dispositivo CPAP o binivel al conector giratorio auxiliar.

. Con el flujo de aire encendido, timbese y respire normalmente con su boca ligeramente
abierta. Reacomode la mascarilla tirando de ella directamente en direccién contraria a su rostro
y asentandola de nuevo suavemente en su sitio.

7. Adopte diferentes postura para dormiry mueva la cabeza hacia los lados.
8. Siexiste alguna fuga de aire, realice los ajustes finales. Una pequena fuga de aire es normal.

o v
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@Consejos para su comodidad
Reacomodar la mascarilla. Tire de la mascarilla por los lados del soporte facial directamente en
direccién contraria a su rostro y luego asiéntela de nuevo suavemente en su sitio. NO tire de la
mascarilla por el codo espiratorio. Esto permite al almohadillado crear un nuevo sello sobre el rostro.
+Ajuste las correas laterales del arnés para eliminar fugas en torno a la frente y las sienes.
+Ajuste las correas inferiores del arnés para eliminar fugas en torno a las mejillas y la barbilla.
« Elerror méds comun es apretar en exceso el arnés. El arnés debe ajustarse de forma holgada y
comoda. Si su piel sobresale alrededor de la mascarilla o si aprecia marcas rojas en su rostro,
afloje el arnés.

@ Figura 4

Coémo retirar la mascarilla

Desabroche una o ambas presillas inferiores del arnés y levantelo por encima de la cabeza para
sacarlo (Figura 4). Al desabrochar las presillas del arnés, en lugar de las pestafas, conservara sus
ajustes.

Cémo cambiar el codo de la mascarilla
Para retirarlo: sujete el conector giratorio del soporte facial y tire suavemente del codo para
retirarlo del conector giratorio del soporte facial (Figura 5).

Para reemplazarlo: presione el codo de la mascarilla para encajarlo en el conector giratorio del
soporte facial. No utilice una fuerza excesiva ni ninguna herramienta.

Especificaciones

M\ Advertencia: las especificaciones técnicas de la mascarilla se proporcionan para que su
profesional médico determine si es compatible con su dispositivo terapéutico CPAP o binivel.
Si se utiliza al margen de estas especificaciones, o con dispositivos incompatibles, la mascarilla
puede resultar incémoda, es posible que el sello de la mascarilla no sea eficaz, puede que
no se logre una terapia 6ptima, y la fuga, o la variacién en la tasa de fuga, puede afectar al
funcionamiento del dispositivo.

Curva de flujo y presion

Curva de flujo y presién
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Resistencia con valvula antiasfixia cerrada a la atmdsfera

Descenso en la presion a
50 SLPM 100 SLPM
Pequefa/Grande/Extragrande 04 cmH,0 09cmH,0

Resistencia inspiratoria y espiratoria con valvula antiasfixia abierta a la atmosfera
50 1/min

Resistencia inspiratoria 1,5cm H,0
Resistencia espiratoria 0,9 cm H,0

Volumen de espacio muerto
Pequena = 375 ml

Grande =550 ml

Extragrande = 717 ml

Niveles de sonido
Nivel de potencia acustica ponderado A <38 dBA
Nivel de presién sonora ponderado Aa 1 m <30dBA

Condiciones de almacenamiento
Temperatura: =20 a +60 °C

Humedad relativa: del 15 al 95% sin condensacion
Eliminacion

Eliminar de acuerdo con las normativas locales.
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Garantia limitada

Respironics, Inc. garantiza que sus sistemas de mascarilla (incluidos el armazén y el
almohadillado de la mascarilla) (el «Producto») estard libre de defectos de mano de obra'y
materiales durante un periodo de noventa (90) dias desde la fecha de compra (el «Periodo
de garantia).

Si el producto sufre una averia, bajo condiciones normales de uso, durante el periodo de
garantia, y se devuelve a Respironics dentro de dicho periodo de garantia, Respironics lo
sustituird. Esta garantia no es transferible y solo resulta aplicable al comprador original
del producto. La anterior subsanacion mediante el cambio serd la Unica disponible por
incumplimiento de la garantia precedente.

Esta garantia no cubre los dafos causados por accidente, uso indebido, abuso,
negligencia, alteracion o por no utilizar o mantener el producto bajo condiciones
normales de uso y de acuerdo con los términos de la documentacién del producto, ni
otros defectos no relacionados con los materiales o la mano de obra.

Esta garantia no se aplica a ningun producto que pueda haber sido reparado o alterado
por alguien ajeno a Respironics. Respironics no se hace responsable de pérdidas
economicas, pérdidas de beneficios, gastos generales o dafos indirectos, resultantes,
especiales o incidentales que puedan reclamarse como derivados de la venta o el uso
de este producto. Algunas jurisdicciones no permiten la exclusion ni la limitacion de

la responsabilidad por dafios resultantes o incidentales, por lo que es posible que la
limitacion o exclusién anteriores no sean aplicables en su caso.

ESTA GARANTIA SUSTITUYE A TODAS LAS DEMAS GARANTIAS EXPRESAS. ADEMAS,

SE RECHAZA CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA, INCLUIDA CUALQUIER GARANTIA

DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN FIN PARTICULAR. ALGUNAS
JURISDICCIONES NO PERMITEN QUE SE RECHACEN LAS GARANTIAS IMPLICITAS, POR LO
QUE ES POSIBLE QUE LA LIMITACION ANTERIOR NO SEA APLICABLE EN SU CASO. ESTA
GARANTIA LE OTORGA DERECHOS LEGALES ESPECIFICOS, Y PUEDE QUE TENGA OTROS
DERECHOS EN VIRTUD DE LAS LEYES APLICABLES EN SU JURISDICCION ESPECIFICA.

Para ejercer sus derechos en virtud de esta garantia limitada, péngase en contacto con
su distribuidor local autorizado de Respironics, Inc. o con Respironics, Inc. en 1001 Murry
Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, EE. UU., o Respironics Deutschland GmbH &
Co KG, Gewerbestral3e 17, 82211 Herrsching, Alemania.



Instrucoes de utilizagao S

Mascara Facial Integral FitLife

Utilizacao prevista
A Méscara Facial Integral FitLife destina-se a fornecer uma interface para a aplicagcdo de CPAP ou terapia
de nivel duplo a pacientes. Esta mascara destina-se a utilizagdo num Unico paciente em casa ou para
utilizagado em varios pacientes em ambiente hospitalar/institucional. A mdscara de tamanho pequeno
destina-se a ser utilizada em pacientes com 7 ou mais anos de idade (>20 kg) a quem tenha sido prescrita
a terapia de nivel duplo. As méscaras grande e extra-grande destinam-se a ser utilizadas em pacientes
(>30 kg) a quem tenha sido prescrita a terapia de nivel duplo.
Nota: Existe uma porta de exalagao integrada no cotovelo da Mascara Facial Integral FitLife, por isso
nao é necessdria uma porta de exalacdo.

eNota: Esta méascara ndo é fabricada com latex de borracha natural ou DEHP.

Simbolos

Adverténcia ou = Consultar as instrucoes
A precaugao % Nota @ Sugestdo [:Ii] de utilizacéo

Nao é fabricada em latex Definicao do controlo de
de borracha natural resisténcia do System One

M\ Adverténcias:

- Estamdscara ndo é adequada para fornecer ventilagdo de suporte de vida.

+ Estamascara foi concebida para ser utilizada com sistemas CPAP ou de nivel duplo recomendados
pelo seu profissional de cuidados médicos ou terapeuta respiratério. Use esta mdscara apenas se o
sistema CPAP ou de nivel duplo estiver ligado e a funcionar adequadamente. Nao bloqueie nem
tente selar a porta de exalagao. Explicacdo da adverténcia: Os sistemas CPAP destinam-se a ser
utilizados com mascaras especiais com conectores que tenham orificios de ventilagdo que permitam
o fluxo continuo de ar para fora da mascara. Quando a maquina CPAP for ligada e estiver a funcionar
adequadamente, o ar novo da maquina CPAP expulsa o ar exalado para fora através da porta de
exalacao fixa a mascara. Contudo, quando a maquina CPAP nao estiver a funcionar, podera nao ser
fornecido ar fresco suficiente através da mascara e o ar exalado poderd ser reinalado. Esta adverténcia
aplica-se a maior parte dos modelos dos sistemas CPAP.

+ Sefor usado oxigénio com o dispositivo, o fluxo de oxigénio tem de ser desligado quando o
dispositivo ndo estiver a funcionar. Explicagao da adverténcia: Quando o dispositivo ndo estiver
a funcionar e o fluxo de oxigénio ficar ligado, o oxigénio administrado, existente na tubagem do
ventilador, poderd acumular-se no interior da caixa do dispositivo. O oxigénio acumulado na caixa do
dispositivo poderd originar risco de incéndio.

- O oxigénio alimenta a combustdo. N&o se deve usar oxigénio enquanto se fuma ou na presenca de
chamas.

- Numa taxa do fluxo fixa de oxigénio suplementar, a concentracdo de oxigénio inalado variard
consoante as definicdes da pressao, o padréo de respiracao do paciente, a seleccao da méscara e
a taxa de fuga. Esta adverténcia aplica-se a maior parte dos modelos dos sistemas CPAP e de nivel
duplo.

- Alguns utilizadores podem apresentar vermelhidao, irritacao ou desconforto cutaneo. Se tal ocorrer,
interrompa a utilizacdo e contacte o seu profissional de cuidados médicos.

+ Deve ser contactado o médico do paciente no caso dos seguintes sintomas enquanto estiver a usar
amdscara ou apds a sua remocao: desconforto invulgar no peito, falta de ar, distensdo gastrica,
arrotos ou cefaleia grave, secura ocular, dor ocular ou infeccdes oculares, viséo turva. (Consulte um
oftalmologista se os sintomas persistirem.)

« A pressdoes CPAP ou EPAP baixas, o fluxo que passa através da porta de exalacdo pode ser
desadequado para limpar a totalidade do gés exalado da tubagem. Poderd ocorrer alguma
reinalagao.

+ Deve ser mantido um minimo de 3 cm H,O quando utilizar esta méscara.

- Estamdscara nao deve ser utilizada em pacientes que nao cooperem, sejam pouco receptivos, ndo
reajam ou ndo sejam capazes de remover a mascara por seus proprios meios.

+  Estamdscara nao esta recomendada para pacientes que estejam a tomar um medicamento prescrito
que possa causar vomitos.
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« Deve ser utilizada uma monitorizagdo adequada do paciente,
conforme necessario em termos médicos.

« Estamascara contém pecas de pequena dimensdo que podem
provocar perigo de asfixia.

+ Se for adicionado ao circuito do paciente mais um dispositivo de
expiracao, podera ser necessario ajustar o nivel de pressao para
compensar a fuga adicional do dispositivo de expiracao.

- Lave a mdo antes da primeira utilizacdo. Inspeccione a méscara e
verifique se estd danificada ou gasta (fendas, rachas, rasgoes, etc.).
Elimine e substitua os componentes, conforme necessario.

- Autilizagdo de uma mascara nasal ou facial completa pode
causar dores de dentes, gengivas ou maxilas ou agravar um
problema dental ja existente. Consulte o seu médico ou um
dentista se apresentar sintomas.

Contra-indicagdes )
. I ) @ Figura 1
Esta méscara poderd ndo ser adequada para pessoas com as seguintes

condi¢des médicas: glaucoma, cirurgia ocular recente ou secura ocular,
disfuncao do esfincter cardiaco, refluxo excessivo, reflexo diminuido

da tosse e hérnia do hiato. Nao deve ser utilizada se o paciente ndo for
capaz de remover a méscara pelos préprios meios.

A = Correia superior

B =Correia lateral

C=Correia inferior

D= Grampo da liga¢do a cabeca

Antes da utilizagao E = Cotovelo com dispositivo de

+  Leia e compreenda na integra as instrugoes. exalagdo e vdlvula de retengdo
- Lave améscara a mao. F = Placa facial

+ Lave orosto. G =Almofada

- Inspeccione os componentes da méscara a fim de verificar se estao  H = Suporte giratdrio acessério
danificados ou gastos; substitua se necessario.
- Verifique se a vélvula de retencdo funciona correctamente.

Vélvula de retencao

A vélvula de retencdo é composta por uma entrada de ar e uma lingueta.
Com o fluxo de ar desligado, verifique se a lingueta se mantém em posicédo
plana, de modo a que o ar ambiente possa entrar e sair pela entrada de ar
da vélvula (figura 2A). De seguida, com o fluxo de ar ligado, a lingueta deve
agora cobrir a entrada de ar, e o ar do dispositivo CPAP ou de nivel duplo
deve circular para o interior da mascara (figura 2B). Se a lingueta nao fechar
ou néo funcionar devidamente, substitua a mascara.

M\Adverténcia: Nao blogueie nem tente selar a vélvula de retencao nem
as portas de exalacao.

Instrugdes de limpeza

Lave a méscara a mao antes de primeira utilizacdo e diariamente. A ligacédo
a cabeca deve ser lavada a mao semanalmente, ou conforme necessario.
A ligacdo a cabeca nao precisa de ser removida para a limpeza diria da
mascara.

1. Lave a mdscara a mao em dgua quente com um detergente liquido da
louga suave.

APrecaugéo: N&o use lixivia, dlcool nem solug¢des de limpeza que contenham lixivia ou dlcool nem
solucoes de limpeza que contenham amaciadores ou hidratantes.

/A\Precaucio: Qualquer desvio no cumprimento destas instrucdes pode causar impacto no
desempenho do produto.

2. Enxague bem. Seque totalmente ao ar antes de utilizar. Certifique-se de que a mascara esta seca
antes de utilizar. Estenda a ligacdo a cabeca numa superficie plana, ou pendure-a para secar. Nao
coloque a ligacdo a cabeca na maquina de secar.

APrecaugéo: Inspeccione a mascara e verifique se estd danificada ou gasta (fendas, rachas, rasgoes,
etc.). Elimine e substitua os componentes, conforme necessario.




Desinfecgéo institucional

Para utilizagdo em varios pacientes em ambiente hospitalar/institucional, utilize o Guia de Desinfeccédo
para reprocessar a mascara entre pacientes. Estas instrugdes podem ser obtidas visitando-nos online em
www.philips.com/respironics ou contactando a Assisténcia ao Cliente da Philips Respironics através do
numero +1-724-387-4000 ou a Respironics Deutschland através do nimero +49 8152 93060.

Instrucdes para lavagem na maquina de lavar loica

APrecaugéo: Utilize apenas um detergente liquido da loica suave.

1. Remova a ligacdo a cabeca. Nao lave a ligacdo a cabeca na maquina de lavar loica.

2. Lave na prateleira superior da maquina de lavar loica.

3. Seque ao ar. Certifique-se de que a méascara estd seca antes de utilizar.

4. Inspeccione todas as pecas relativamente a danos ou desgaste; substitua quaisquer pecas que

estejam visivelmente deterioradas (fendas, rachas, rasgdes, etc.). Substitua a mascara se a almofada
ficar endurecida.

Controlo de resisténcia do System One

Esta mascara utiliza a definicdo de Controlo de resisténcia do System One
-+ X] Este simbolo pode aparecer no seu dispositivo de terapia.
Este simbolo representa o nivel de compensagao de resisténcia da
mascara. Faca corresponder a definicdo a mascara se necessario.

@Notas importantes:

- Verifique a definicdo do System One se a mascara ou a almofada da
mascara se alterarem.

+Adefinicao do System One nao é compativel com mascaras que
necessitem de um dispositivo de exalacdo em separado/adicional.

Caso o seu fornecedor tenha bloqueado a definicdo de compensacao de

resisténcia, pode visualizar a definicdo, mas ndo a pode alterar e 0 ecré ird

apresentar um simbolo de bloqueio. Se o seu fornecedor tiver desactivado

a compensacao da resisténcia, ndo ira visualizar esta definicao.

Colocagao da mascara

1. Desaperte as correias laterais da ligacao a cabeca destacando as presilhas e abra as correias de modo
a que fique maior.

2. Desligue um ou ambos os grampos da ligacdo a cabeca. Pegue no grampo com o polegar e o dedo
indicador e, n um movimento de tor¢ao, levante o grampo com o polegar ao mesmo tempo que o
afasta da cobertura da méscara.

3. Segure a mascara contra o rosto. A parte superior da almofada ficard em contacto com o rosto
mesmo acima das sobrancelhas. A parte inferior da almofada ficard em contacto com o rosto mesmo
acima do queixo. Certifique-se de que a boca permanece ligeiramente aberta.

4. Coloque a ligagao a cabeca por cima da cabeca.

5. Prenda um ou ambos os grampos da ligagao a cabeca encontrando a presilha na parte inferior da
placa facial da mdscara com o polegar (figura 3). Guie e empurre suavemente o grampo da ligagao a
cabeca em direccao a presilha com os dedos médio e indicador até ouvir um estalido, indicando que
estd colocada no local correcto.

Conseguir o ajuste certo

1. Aperte as correias laterais da ligacdo a cabeca. A correia superior deve ficar colocada na coroa da
cabeca. A correia cruzada deve ficar colocada na parte inferior da nuca.

2. Aperte as correias inferiores da ligagdo a cabeca.

3. Ajuste a correia do topo da ligacdo a cabeca se necessario. Se as correias laterais da ligagdo a
cabeca ficarem apoiadas nas orelhas, ajuste a correia do topo da ligagéo a cabeca para as levantar
ligeiramente das orelhas. NAO aperte de mais, pois pode fazer com que a ligagéo a cabeca
escorregue.

4. Ligue o suporte giratério acessorio ao cotovelo da mascara.

5. Ligue a tubagem que esté incluida com o seu dispositivo CPAP ou de nivel duplo ao suporte giratério.

6. Com o fluxo de ar ligado, deite-se e respire normalmente com a boca ligeiramente aberta. Recoloque
a méscara afastando-a directamente do rosto, colocando-a com suavidade novamente no lugar.

7. Adopte diferentes posicoes para dormir e mova a cabeca de um lado para o outro.
8. Se existirem quaisquer fugas de ar, proceda aos ajustes finais. £ normal existir alguma fuga de ar.
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@Sugestoes de conforto
Recoloque a mascara. Puxe a méascara pelos lados da placa facial afastando-a directamente do rosto
e, de seguida, coloque-a com suavidade novamente no lugar. NAO puxe a méscara pela porta de
exalacdo. Tal permite a almofada criar uma nova vedagao no rosto.

-+ Ajuste as correias laterais da ligacao a cabeca de modo a eliminar fugas a volta da testa e das témporas.

+Ajuste as correias inferiores da ligacao a cabeca de modo a eliminar fugas a volta das bochechas e do
queixo.

+ O erro mais comum consiste em apertar de mais a ligacao a cabeca. A ligagcao a cabeca deve ficar
folgada e confortdvel. Se a pele ficar saliente a volta da méscara ou se notar marcas vermelhas no
rosto, desaperte a ligacdo a cabeca.

Remocédo da mascara

Desaperte um ou ambos 0os grampos da ligacdo a cabeca puxe sobre o alto da cabeca (figura 4). Ao
desapertar os grampos da ligagao a cabeca em vez das presilhas, ird preservar os ajustes.
Substituicao do cotovelo da méscara

Para remover: Segure o suporte giratério da placa facial e puxe suavemente o cotovelo do mesmo
(igura 5).

Para substituir: Prima o cotovelo da mdscara para dentro do suporte giratério da placa facial. Nao utilize
forca excessiva nem quaisquer ferramentas.

Especificacoes

AAdverténcia: As especificacdes técnicas da méascara sao fornecidas para que o seu profissional de
cuidados médicos determine se é compativel com o seu dispositivo CPAP ou terapia de dois niveis.
Se utilizada fora destas especificacbes ou com dispositivos incompativeis, a mascara podera nao ser
confortavel, a vedagao da méscara poderd ndo ser eficaz, podera ndo se atingir a terapéutica ideal e a
ocorréncia de fuga ou variagdo da taxa de fuga podem afectar o funcionamento do dispositivo.

Curva do fluxo de pressao

Curva do fluxo de pressao
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Resisténcia com a valvula anti-asfixia fechada a atmosfera

Queda da presséo a
50 SLPM 100 SLPM

Pequena/Grande/Extra-grande 0,4 cm H,0 0,9 cm H,0

Resisténcia inspiratoria e expiratoria com a vélvula anti-asfixia aberta para a atmosfera

50 I/min
Resisténcia inspiratéria 1,5cm H,0
Resisténcia expiratoria 09 cmH,0
Volume do espaco morto
Pequena =375 ml
Grande =550 ml
Extra-grande =717 ml
Niveis sonoros
Nivel de poténcia sonora ponderada A < 38dBA
Nivel de poténcia sonora ponderadaAa 1 m <30dBA

Condi¢des de armazenamento
Temperatura: =20 °C a +60 °C

Humidade relativa: 15% a 95% sem condensagao
Eliminacdo

Elimine de acordo com os regulamentos locais.
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Garantia limitada

A Respironics, Inc. garante que os seus sistemas de mdscaras (incluindo a estrutura da mascara e a
almofada) (o “Produto”) ndo apresentard defeitos de fabrico nem de material durante um periodo
de noventa (90) dias a partir da data de compra (o “Periodo de Garantia”).

Se o Produto falhar em condi¢des normais de utilizacdo durante o Periodo de Garantia e o Produto
for devolvido a Respironics durante a respectiva vigéncia, a Respironics procederd a substituicao do
Produto. Esta garantia ndo é transferivel e aplica-se apenas ao proprietdrio original do Produto. A
solugédo de substituicdo mencionada sera a Unica solucao para a violagcao da referida garantia.

Esta garantia ndo abrange danos provocados devido a acidente, utilizacdo incorrecta, abuso,
negligéncia, alteracao, falha de utilizacdo ou de manutencdo do Produto em condi¢des normais
de utilizacdo e de acordo com os termos da informagdo do produto, nem outros defeitos ndo
relacionados com materiais ou fabrico.

Esta garantia ndo se aplica a qualquer Produto que possa ter sido reparado ou alterado por alguém
que nao a Respironics. A Respironics rejeita toda a responsabilidade por perda econémica, perda
de lucros, custos gerais ou danos indirectos, consequenciais, especiais ou incidentais que possam
decorrer de qualquer venda ou utilizagdo do Produto. Algumas jurisdicdes nao permitem a exclusao
ou limitacdo de danos acidentais ou consequenciais, portanto a limitacado ou excluséo acima
referida pode néo se aplicar ao seu caso.

ESTA GARANTIA £ CONCEDIDA NO LUGAR DE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS EXPRESSAS.

PARA ALEM DISSO, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA DE
COMERCIALIZACAO OU ADEQUAGCAO A UMA DETERMINADA FINALIDADE, E ESPECIFICAMENTE
REJEITADA. ALGUMAS JURISDICOES NAO PERMITEM A REJEICAO DE GARANTIAS IMPLICITAS,
PELO QUE A LIMITAGCAO ACIMA REFERIDA PODERA NAO SE APLICAR AO SEU CASO. ESTA GARANTIA
CONFERE-LHE DIREITOS LEGAIS ESPECIFICOS E PODERA TAMBEM TER OUTROS DIREITOS AO ABRIGO
DAS LEIS APLICAVEIS NA SUA JURISDIGCAO ESPECIFICA.

Para exercer os seus direitos ao abrigo desta garantia limitada, contacte o seu fornecedor local
autorizado Respironics, Inc., ou a Respironics, Inc. através da morada 1001 Murry Ridge Lane,
Murrysville, Pennsylvania 15668, EUA, ou a Respironics Deutschland GmbH & Co KG,
Gewerbestrale 17,82211 Herrsching, Alemanha.



Instrucdes de uso S

Méscara facial total FitLife

Uso previsto

A mascara facial total FitLife destina-se a proporcionar uma interface para aplicacéo de terapia
CPAP ou de nivel duplo a pacientes. Esta mascara destina-se ao uso por um Unico paciente em
ambiente doméstico ou varios pacientes em ambiente hospitalar/institucional. A méscara de
tamanho pequeno deve ser usada em pacientes com idade igual ou superior a 7 anos (>20 kg)
para os quais foi prescrita terapia CPAP ou de nivel duplo. As mascaras de tamanho grande e
extragrande devem ser usadas em pacientes com peso >30 kg para os quais tenha sido prescrita
terapia CPAP ou de nivel duplo.

eObservagéo: H& uma porta de expiracdo integrada ao cotovelo da méscara facial total FitLife de
forma que nao é necessario utilizar uma porta de expiracdo em separado.

eObservagéo: Esta méascara nao é feita com latex de borracha natural ou DEHP.

Simbolos

Adverténcia < : Consulte as instrugdes
& ou atencio e Observacgao @cha DE de uso

Nao é feita com latex Configuragao do controle de

de borracha natural resisténcia System One

M\ Adverténcias:

- Esta méascara ndo é adequada para fornecer ventilacao de suporte de vida.

-+ Esta mdscara foi projetada para uso com sistemas CPAP ou de nivel duplo recomendados por seu
profissional da satide ou fisioterapeuta respiratorio. Coloque a mascara somente quando o sistema
CPAP ou de nivel duplo estiver ligado e funcionando de forma correta. Nao bloqueie nem tente
vedar a porta de expiracdo. Explicacdo da adverténcia: Os sistemas CPAP sdo indicados para
Uso com mdscaras especiais com conectores que possuam orificio de ventilagdo para permitir
fluxo continuo de ar para fora da mascara. Quando o aparelho CPAP esta ligado e funcionando
corretamente, o ar novo do aparelho CPAP empurra o ar expirado para fora através da porta de
expiracdo acoplada a mascara. No entanto, quando o aparelho CPAP ndo esta em funcionamento,
nao ha suprimento de ar fresco suficiente através da méscara e o ar expirado pode ser inspirado
novamente. Esta adverténcia se aplica a maioria dos modelos de sistemas CPAP.

Se oxigénio for usado com o dispositivo, o fluxo de oxigénio devera ser desligado quando o
aparelho nao estiver em uso. Explicacdo da adverténcia: Quando o dispositivo ndo estiver em
funcionamento e o fluxo de oxigénio permanecer ligado, o oxigénio suprido para a tubulagcao
do ventilador podera se acumular dentro do gabinete do dispositivo. O oxigénio acumulado no
gabinete do dispositivo podera representar risco de incéndio.

O oxigénio possibilita a combustao. O oxigénio ndo deve ser usado enquanto se fuma ou na
presenca de chamas expostas.

- Com taxas de vazao fixas de fluxo de oxigénio suplementar, a concentracdo de oxigénio
inspirado ird variar dependendo das configuracoes de pressdo, do padrao respiratorio do
paciente, da mascara selecionada e do indice de vazamento. Esta adverténcia se aplica a maioria
dos tipos de aparelhos CPAP e de nivel duplo.

+Alguns usuérios poderdo sentir vermelhiddo da pele, irritacdo ou desconforto. Se isso acontecer,
interrompa o uso e entre em contato com o seu profissional de saude.

- O médico responsével pelo paciente deve ser contatado caso o paciente apresente os seguintes
sintomas ao usar a mascara ou retira-la: desconforto incomum no peito, falta de ar, distensao
estomacal, eructagdo ou forte dor de cabeca; ressecamento, dor ou infecgao ocular; vista
embacada. (Consulte um oftalmologista caso os sintomas persistam.)

+ Em pressdes CPAP ou EPAP baixas, o fluxo que passa através da porta de expiragao pode
serinadequado para eliminar todo o gas expirado da tubula¢do. Pode haver um pouco de
inspiracao do ar expirado.

- Deve-se manter uma pressao minima de 3 cm H,O ao usar esta mascara.

Esta mascara ndo deve ser usada por pacientes que ndo estejam cooperativos, estejam
obtundidos, ndo reajam ou sejam incapazes de remover a mascara sozinhos.
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- Esta méscara ndo é recomendada para pacientes que estejam
tomando medicamentos prescritos que possam causar vOmito.

- E necessario monitorar os pacientes de forma adequada de
acordo com as necessidades médicas.

+ Amdscara contém pecas pequenas que podem resultar em
riscos de asfixia.

-+ Caso um dispositivo de expiracdo seja adicionado ao circuito
do paciente, serd necessario ajustar o nivel de pressao
para compensar o vazamento adicional do dispositivo de
expiragao.

+Lave a mdo antes usar pela primeira vez. Inspecione a mascara
em busca de danos ou desgastes (rachaduras, fissuras, rasgos
etc.). Descarte e substitua quaisquer componentes conforme
a necessidade.

- O uso de méscaras nasais ou faciais pode causar dor ou irritagdo @ Figura 1
em dentes, gengivas e mandibulas, ou agravar problemas

dentérios existentes. Consulte o seu médico ou dentista se A =Tira superior
ocorrerem sintomas. 8= Tiralateral
Contraindicacées C=Tira inferior

D = Presilha do fixador cefdlico

E = Cotovelo com aberturas de
expiracdo e vdlvula de reten¢do

F = Estrutura facial

G =Almofada

H = Anel giratdrio para acessdrios

Esta mdscara pode nao ser adequada para pessoas com as seguintes
condi¢des: glaucoma, cirurgia ocular recente ou olhos secos, funcao
debilitada do esfincter cérdico, refluxo excessivo, reflexo debilitado
de tosse e hérnia de hiato. A mascara ndo deve ser usada se o
paciente ndo for capaz de remover a mascara por si mesmo.

Antes de usar

- Leia e entenda completamente as instrugoes.

+  Lave a mascara a mao.

- Laveaface.

-+ Inspecione os componentes da mascara em busca de danos ou
desgaste. Substitua-a se necessario.

- Verifigue se a vélvula de descarga funciona corretamente.

Vélvula de retencao

A vélvula de retencdo consiste em uma entrada de ar e uma lingueta.
Com o fluxo de ar desligado, verifique se a lingueta esta em posicéao
plana de forma que o ar ambiente possa fluir para dentro e para fora
através da entrada de ar da vélvula (Figura 2A). Em seguida, com o fluxo
de ar ligado, a lingueta deve cobrir a entrada de ar e o ar do dispositivo
CPAP ou de nivel duplo deve fluir para dentro da méscara (Figura 2B).
Substitua a mdscara se a lingueta nédo se fechar ou se ndo funcionar
corretamente.

M\Adverténcia: Nao bloqueie nem tente vedar a vélvula de retencao
ou as portas de expiracao.

Instrugdes para limpeza

Lave a mdscara a mao antes de usa-la pela primeira vez e diariamente. O fixador cefélico deve

ser lavado a mé&o semanalmente, ou conforme a necessidade. O fixador cefélico ndo precisa ser

removido para limpeza didria da méscara.

1. Lave a mascara a mao em dgua morna com detergente liquido suave para lavar pratos.

/M\Atenciao: Nio utilize alvejantes, &lcool ou solucdes de limpeza que contenham alvejantes ou
dlcool, nem solucdes de limpeza que contenham condicionadores ou hidratantes.

M\Atencao: Qualquer desvio destas instrucdes poderé afetar o desempenho do produto.

2. Enxdgue completamente. Deixe secar natural e totalmente antes do uso. Certifique-se de
que a mascara esteja seca antes de usar. Deixe o fixador cefalico secar em posicéo plana ou
pendurada. Ndo coloque o fixador cefdlico na secadora.

/M\Atencio: Inspecione a mascara em busca de danos ou desgastes (rachaduras, fissuras, rasgos
etc.). Descarte e substitua quaisquer componentes conforme a necessidade.



Desinfecgéo institucional

Para uso em varios pacientes no ambiente hospitalar/institucional, utilize o Guia de desinfeccédo
para reprocessar a mascara entre pacientes. Para obter essas instrucoes, visite nosso site pelo
endereco www.philips.com/respironics ou entre em contato com o Servigo de Atendimento ao
Cliente da Philips Respironics pelo telefone +1-724-387-4000 ou com a Respironics Deutschland

pelo telefone +49 8152 93060.

Instrucdes para lavar em lava-loucas
M\ Atencao: Utilize somente detergente liquido suave para lavar pratos.

1.

2.
3.
4.

Controle de resisténcia System One

Esta méscara utiliza a configuragao do controle de resisténcia System
One ¥ <X . Este simbolo pode aparecer no dispositivo terapéutico.
Este simbolo representa o nivel de compensagao de resisténcia da
mascara. Se necessario, ajuste a configuracdo a mdscara.

@Observagées importantes:

Remova o fixador cefalico. Nao lave o fixador cefélico na lava-loucas.
Lave na prateleira superior da lava-loucas.
Deixe secar naturalmente. Certifique-se de que a mascara esteja seca antes de usar.

Inspecione todas as pegas em busca de danos ou desgaste. Substitua todas as pecas que
estejam visivelmente deterioradas (rachaduras, fissuras, rasgos etc.). Substitua a mascara se a
almofada tornar-se dura.

Verifique a configuragdo System One caso haja troca da méscara ou
da respectiva almofada.

A configuracao System One ndo é compativel com mascaras que )
necessitem de dispositivos de expiragdo em separado/adicionais. @ Figura 3

Caso o profissional de satide tenha travado a configuragao de

compensacao de resisténcia, serd possivel visualizar a configuracdo porém nao sera possivel
alterad-la, e a tela ird exibir um simbolo de trava. Caso o profissional de satide tenha desativado a
compensacao de resisténcia, ndo sera possivel visualizar essa configuracao.

Como colocar a mascara

1.

Afrouxe as tiras laterais do fixador cefélico desprendendo as abas e abra as tiras até um tamanho
maior.

Desconecte uma ou ambas as presilhas da parte de baixo do fixador cefdlico. Agarre a presilha
com os dedos polegar e indicador e, com um movimento giratério, puxe a presilha para cima
com o polegar enquanto puxa a presilha para fora da estrutura facial da méscara.

Segure a mascara contra a face. A parte superior da almofada faré contato com a face logo
acima das sobrancelhas. A parte inferior da almofada fara contato com a face logo acima do
queixo. Certifique-se de que a boca permaneca ligeiramente aberta.

Encaixe o fixador cefélico sobre a cabeca.

Conecte uma ou ambas as presilhas da parte inferior do fixador cefalico localizando a aba

na parte inferior da estrutura facial da mascara com o polegar (Figura 3). Oriente e empurre
cuidadosamente a presilha do fixador cefalico para a aba com os dedos médio e indicador até
que a presilha se encaixe no lugar.

Como alcancgar o encaixe correto

1.

Aperte as tiras laterais do fixador cefélico. A tira superior deve se apoiar na coroa da cabeca. A
tira transversal deve se apoiar na parte inferior traseira da cabeca.

2. Aperte as tiras na parte inferior do fixador cefélico.

v

Se necessario, ajuste a tira superior do fixador cefalico. Se as tiras laterais do fixador cefalico
estiverem apoiadas sobre as orelhas, ajuste a tira superior do fixador cefalico para elevar as tiras
ligeiramente fora das orelhas. NAO aperte demais, pois isso poderd fazer com que o fixador
cefdlico escorregue.

Conecte o anel giratério para acessorios ao cotovelo da méscara.
Conecte o tubo incluido no dispositivo CPAP ou de nivel duplo ao anel giratério para acessoérios.

Com o fluxo de ar ativado, deite-se e respire normalmente com a boca ligeiramente aberta.
Reassente a méascara afastando-a diretamente da face e cuidadosamente colocando-a
novamente no lugar.
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7. Assuma diferentes posicoes de dormir e movimente a cabeca.
8. Se houver algum vazamento de ar, faca os ajustes finais. E normal ocorrer algum vazamento de ar.

Dicas para conforto

- Reassente a mascara. Puxe a méscara pelas laterais da estrutura facial afastando-a diretamente
da face e, em seguida, coloque-a cuidadosamente de volta no lugar. NAO puxe a mascara pelo
cotovelo de expiracao. Isso fara com que a almofada crie uma nova vedacao sobre a face.

- Ajuste as tiras laterais do fixador cefdlico para eliminar vazamentos ao redor da testa e das
témporas.

- Ajuste as tiras da parte inferior do fixador cefélico para eliminar vazamentos ao redor das
bochechas e do queixo.

+ O erro mais comum é apertar demais o fixador cefalico. O fixador cefalico deve se ajustar de
forma folgada e confortavel. Se a pele ficar saliente ao redor da mdscara ou se vocé observar
marcas vermelhas na face, afrouxe o fixador cefdlico.

@ Figura 5
Como remover a mascara

Solte uma ou ambas as presilhas da parte inferior do fixador cefélico e retire-o sobre o alto da
cabeca (Figura 4). Ao soltar as presilhas do fixador cefdlico, ao invés das abas, os ajustes serdo
preservados.

Como substituir o cotovelo da mascara

Para remover: Segure o anel giratério da estrutura facial e puxe cuidadosamente o cotovelo do
anel giratorio da estrutura facial (Figura 5).

Para substituir: Pressione o cotovelo da mdscara pra dentro do anel giratério da estrutura facial.
Néo utilize forca excessiva nem ferramentas.

Especificacbes

M\Adverténcia: As especificacdes técnicas da mascara sao fornecidas para que seu profissional da
saude determine se ha compatibilidade com seu dispositivo de terapia CPAP ou de nivel duplo.
Se usada fora dessas especificacoes, ou se usada com dispositivos incompativeis, a mascara
poderé ser desconfortavel, a vedacdo poderd nao ser eficiente, a terapia ideal podera nao ser
alcancada e vazamento ou variacoes no indice de vazamento poderao afetar o funcionamento
do dispositivo.



Curva de fluxo de pressédo

Curva de fluxo de pressao
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Taxa de fluxo (LPM padrao)

0 5 10 15 20 25 30
Pressdo (cm H,0)

Resisténcia com a valvula anti-asfixia fechada a atmosfera

Queda de presséao a
50 LPM padrédo 100 LPM padrao

Pequena/Grande/Extragrande 0,4 cm H,0 0,9 cm H,0

Resisténcia inspiratoria e expiratdria com a valvula anti-asfixia aberta a atmosfera
50 I/min

Resisténcia inspiratéria 1,5cm H,0

Resisténcia expiratdria 09 cm H,0

Volume do espaco morto

Pequena =375 ml

Grande =550 ml

Extragrande =717 ml

Niveis sonoros

Nivel de pressdo sonora ponderado (A-weighted) <38dBA

Nivel de pressdo sonora ponderado (A-weighted) a T m <30dBA

Condi¢des de armazenamento
Temperatura: de 20 °C a +60 °C
Umidade relativa: de 15% a 95%, sem condensacdo

Descarte
Descarte de acordo com a regulamentacéo local.
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Garantia limitada

A Respironics, Inc. garante que seus sistemas de mascaras (incluindo estrutura e almofada
da méscara) (o “Produto”) estd livre de defeitos de méo de obra e de materiais pelo
perfodo de 90 (noventa) dias a partir da data de compra (o “Periodo de garantia”).

Caso o Produto apresente defeito sob condi¢cdes de uso normais durante o Periodo
de garantia e o Produto seja devolvido a Respironics dentro do Perfodo de garantia, a
Respironics ird substituir o Produto. Esta garantia é intransferivel e se aplica somente
ao proprietario original do Produto. A solu¢do de substituicdo precedente serd a Unica
solucédo para a quebra da garantia precedente.

Esta garantia ndo cobre danos causados por acidente, uso incorreto, abuso, negligéncia,
alteracéo, falha em usar ou manter o Produto sob condicées de uso normal e de acordo
com os termos da documentacao do produto, e outros defeitos ndo relacionados a
materiais ou mé&o-de-obra.

Esta garantia ndo se aplica a nenhum Produto que tenha sido reparado ou alterado

por qualquer outra entidade que nao seja a Respironics. A Respironics rejeita qualquer
responsabilidade por prejuizo financeiro, perda de lucros, despesas ou danos indiretos,
resultantes, especiais ou incidentais que possam ser alegados como provenientes de
qualquer venda ou uso do Produto. Algumas jurisdicdes nao permitem a exclusao ou
limitacdo de danos incidentais ou consequenciais, de forma que a limitagdo ou exclusao
acima talvez néo se aplique a vocé.

ESTA GARANTIA E DADA EM SUBSTITUICAO DE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS
EXPRESSAS. ALEM DISSO, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA, INCLUINDO QUALQUER
GARANTIA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO PARA UMA FINALIDADE EM
PARTICULAR, ESTA ESPECIFICAMENTE REJEITADA. ALGUMAS JURISDICOES NAO
PERMITEM REJEITAR GARANTIAS IMPLICITAS, DE FORMA QUE A LIMITACAO ACIMA
TALVEZ NAO SE APLIQUE A VOCE. ESTA GARANTIA CONCEDE A VOCE DIREITOS LEGAIS
ESPECIFICOS E TALVEZ HAJA OUTROS DIREITOS SOB A LEGISLACAO APLICAVEL EM SUA
JURISDICAO ESPECIFICA.

Para exercer seus direitos sob esta garantia limitada, entre em contato com o
representante autorizado local da Respironics, Inc,, ou envie correspondéncia para
Respironics, Inc., 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pensilvania 15668, EUA, ou para
Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestralle 17, 82211 Herrsching, Alemanha.



Odnyleg xpriong S

Ohompdownn pdoka npoowrnou FitLife

MpoPAenopevn xpnon
H ohompoowmn pdoka mpoowrou FitLife mpoopileTtat yia Ty mapoxr piag Slacuveeonc yia Tnv
epappoyn Beparmeiag CPAP 1y duo emmédwv oe aoBeveic. AuTr n paoka mpoopileTal yia xprion o€ évav
aoBevr| kat' oikov 1| yla xprion o€ MoANoUG aoBeve(c o€ meplBAAov voookoue(ou/i§pupatoc. H pdoka
UIKPOU pey€Boug mpoopileTal yia xprion o€ acBevei nAikiag 7 eTwv kat avw (>20 kg) oToug omoioug éxel
ouoTabel n xopriynon Bepareiac CPAP i U0 emimédwv. Ot HATKES HeYANOU Kal TIOAU EYAAOU LEYEBOUC
npoopiCovTal yia xprion og acBeveic (>30 kg) yla Toug omoioug éxel cuvtayoypaenBei Bepameia CPAP ry
Bepareia SVo emmeSwv.
> nueiwon: Eival evowpatwpévn pia Bupa ekmvong otn ywvia Tng 0ONompoownng UAoKag mposwitou
FitLife, omote Sev amaiteital Eexwplotr) BUpa ekTVONC.
le]ueiwor]: AUTA N pdoka Sev KaTaokeLAeTal he AATEE amd UOIKO ENACTIKO KOUWL fy DEHP.

JUuPBoia

Mpoeidomnoinon n ; . JUMPBOUVAEUTEITE TIG
A TIPOCOXN Znueiwon ZopBould 05H5iic xenong

@ Aev KataokevaleTal pe ANATe ></I PuBuion eAéyxou avtiotaong

ATTO PUOIKO ENACTIKO KO System One

Aﬂpoeléonomoslc
AUTA N pdoka dev givat KATAAANAN yia TNV TTAPOXT AEPICUOU LTTOOTAPIENG TNE (WG
AUTH N HAoKa €xel oXedIaoTel yia xprion pe cvotriuata CPAP 1y §Uo emiméSwy ou CUVIOTWOVTAL
Q7O TO LYIEIVOUIKO TIPOOWTTIKO 1 TOV TIVEUHOVOAGYO TTOU 0 TTAPAKOAOUBEL. Mn @pOpEDETE AUTr TN
pdoka gav Sev €xel evepyorolnOel kat dev Aeltoupyel kavovikd To cUoTna CPAP fy U0 emmédwv.
Mnv amokAeigTe Kal pnv mpoomabeite va o@payioste Tn BVpa ekmvonc. Eme§riynon tng
npoeidomoinong: Ta cuotruata CPAP dev mpoopifovTal yia Xprion He eI0IKEC UAOKEG UE OUVOECHOUG
TTIOU €X0UV OTIEG EEQEPWONG YIA VA ETIITPEMETAL N OUVEXIG eKPON aépa amd Tn pdoka. Otav eival
EVEPYOTTOINUEVO KAl AEITOUPYET Kavovikd To unxavnua CPAP, @péokoc aépac amd To unxavnua CPAP
OTOHAKPUVEL TOV EKTTVEOUEVO AEPA SIAUETOU TNG TIPOCAPTNHEVNG BUPAG EKTTVONRG TNG MATKAG.
Qo1600, dtav Oev Asitoupyei To pnxavnua CPAP, Sev Ba MapEXETAL APKETOC PPETKOC A€PAG OIAUETOU
NG HAOKAC Kal VOEXETAL VA EMTAVEIOTIVEVOTEL O EKTIVEOUEVOC 0€pag. AUTr N TTPoeldomoinon IoXVEL YIa
Ta MEPIOCATEPA HOVTEA GUOTNHATWY CPAP.
Edv xpnotuomoleital o§uydvo [e Tn OUOKEUN, N POr 0ELYOVOU TTPETTEL VA arevepyoroinBel otav
n cuokeun ev Asitoupyel. Eme€riynon tng mpoegtdomoinong: Otav dev Aeitoupyel n GUCKELH Kal
TIAPALEVEL QVOIKT) N pOr| 0ELYOVOU, TO 0EUYOVO TIOU XOPNYEITAL TN CWARVWON TOU AVATTVELOTHPA
propei va cuoowpeUTEl 0TN Brjkn TNS cuokeurG. Tuxdv cucowpevon ouydvou oTn Brikn TNG
OUOKEUNG Ba SnUIOVPYAOEL KIVOLVO TTUPKAYIAG.
To 0&uYOVO ELVOEL TNV Kavon. Agv Ba TTEETIEL va XPENOILOTIOLE(TE 0&LYOVO EVOOW KAMVICETE | Tapoucia
YUHVIG QAOYAG,
Y€ 0TaBepd PUBUOG PONC CUMMMANPWHATIKIAC PONC 0ELYOVOU, N OUYKEVTPWON TOU EICTIVEOUEVOU
ofuydvou Ba molkiAAer avaloya He TIG pUBUICELS TTieong, Tov puBuG avarvorig aoBevoug, TV MAOYN
UAoKAC Kal To puBud Slapporc. AuTr n mEoeIdomoinon IoXVEL YIa TOUC TEPIOOOTEPOUC TUTIOUC
pnxavnuétwy CPAP kat 6U0 emméSwV.
OpIopéVoL XPrOTEG UIMOpPE( va epgavioouy epuBpdTnTa S€pUaToC, EpeBIOUO 1 Sucpopia. X €
TIEPIMTWON TTOU CUUPBE! KATI TETOLO, SIAKOPTE TN XPHON KAl ETIKOIVWVAOTE E TO LYEIOVOUIKO
TIPOCWTTIKO TTOU OAg TTAPAKONOUDEL.
Oa TIPETIEL VA ETTIKOIVWVEITE LIE TOV YIATPO TOU AoBevoUC GV 0 A0BEVIC TAPOUCIACEL TA TIAPAKATW
OUMTTTWHATA KATA TN XPr0oN TS HACKAG f LETA artd TNV apaipeot| TnG: acuvABIoTn BwPAKIKA
duoopia, Suokohia oTnv avamvor), S1IATacn Tou GTOUAXOU, EQUYEC 1y Bapld Ke@aAalyia,
EnpoeBalpia, opBAAUIKOC TOVOC 1) 0QBAAUIKEC AOIUWEELS, BOAWON TN dpaonc. (X& mepinmTwon mou Ta
OUUTITTWHATA ETMUEVOLV OUUBOUAEUTEITE 0QOaAUiaTPo.)
Y€ yapnAéc méoeig CPAP ) EPAP, n pory dlapéoou Tng BUpag ekVorg evEEXETAl VA lval QVETTAPKAG YIa
TNV AMOpAKPLVON OAWV TWV EKTIVEOHEVWV AgPiWV amd TN CWANVWON. EVOExeTal va CUPPBE! KaTolog
Babuoc emavelonvorc.
Mpénet va dlatnpeital mmieon TouAdaxioTov fon pe 3 cm H,0O katd tn xprion auvtrg TNG HAOKAG.
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AuTH n pdoka dev Ba MPETel va xpnotHoTolE(Tal o AoBeVe(g ot omoiol
Ogv glval GUVEPYADIUOL, £XOLV LEIWHEVN Eypriyopon 1) Sev gival oe
Béon va apalpécouy HoVOL TOUC TN HAoka.

AuTH n pdoka dev cuvioTaTal yla aoBeVveic ot omoiot AauBavouy éva
OUVTAYOYPAPNHEVO PAPUAKO TTOU UTTOPE( VA TTOOKANEDEL EUETO.

Oa TPETEL VA EPAPHOOTE! KATAANAN TTapakoAoLBNnon Tou acBevoug,
&mou Kpivetal laTpIkd anmapaltnto.

H paoka mepiéxel pikpd eGapTripata, Ta omoia Ba pmopovoav va
EYKUHOVOULV KivOUVO TTVIypoU.

Edv ouvoebBei pia mpooBeTn cuoKeLr| EKTTVONC OTO KUKAWA TOU
a0BevoUg, EVOEXETAL VA XPEIQOTEL va puBuioeTe To emimedo mieong yla
Va avTIoTaBUIoTEl N TPOOBEeTN Slappor) AOyw TNG CUOKEUNG EKTTVONG.
MAUVETE TN OTO X€PL TTPLV aTd TNV TPWTN Xperon. Embewpeite Tn
UAoKA Yl TUXOV {NUIEC 1 @B0pA (PWYHEC, XOPAYEC, OKloluaTa,

KATL). ATOpp{PTE KAl QVTIKATAGTHOTE OMOIOSATIOTE €APTNUA, OTIWG
anaiteitat. @ Eikéva 1

H xprion pIKng paokag ry ohoTipdoWING HACKAG UTTOPE! VA TIPOKAAEDEL

£p610UO TWV SOVTIDY, TwV 0UAWY 1 TNG YvaBou i va emMOEIVWOEl TUXOV A = Erdvw Aoupdki
UTIAPXOUOa OSOVTIKN TABNON. Y€ TIEPITTTWON EUPAVIONG CUUTITWHATWY, B = [T\eupikd Aoupdki

OUMBOUAEVTE(TE TOV YIATPEO 1 ToV 000ovTiaTpd 0ag. C = Kétw Aoupdki
AvTevSeielc D= K/\m] KewaAqéém )
. . . . . . E = Twvia ue oméc eéaywyric kai
AUTH N pdoka evOExeTal va PNV eivat KATAAANARN yia ATOpA HE TIG BaABida poric
TIAPAKATW TIABNOELG: YAAUKWHA, TPOOMATN XELPOLPYIKN eMéuBaon ry F=Tloo erwm'él
EnpopBapia, Slatapayr TN Aeltoupyiag Tou KapSlakoU OEIYKTHPA, G- /\g)agAade[

uTEPBOAIKY) TTOAIVOPOUNON, SlaTaPayr) TOU AVTAVAKAQGTIKOU TOU Brixa Kal
SlappaypatokAAn. Aev Ba mpérmel va xpnoldomoleital edv o aoBevric ev
UMmopE( VA LETAKIVIOEL HOVOG TOU TN HAoKa.

Mpv and tn xprion
+ AlaB4oTe Kal KatavonoTe MANPwG TIG oonyieg.
MAUVETE TN HAOKA OTO XEPL.
MA\UveTE TO IPOOWTO OaG.
EmMBewpnoTe Ta €€apTAUATA TNG HACKAC yia TUXOV (nuid 1 @Bopd.
AVTIKOTOOTAOTE Ta €&V gfval amapaitnTo.
- EmBeBaiote 611 n RarBida poric AeTovpyel KaVoVIKA.
BaABida pong
H BaABida poric anmoteheital and pia eicodo aépa kat pia otpdelyya. Me tn
poN aépa KAEIOTH, EMPBERAIDOTE 0TI N OTPOPLYYA ival og oplldvTia Béan,
oUTWE WOTE Va UImopei va uridpéel por| aépa SWHATIOU TTPOG Ta LECA KAl
TPOG Ta £€w, Slapéoou TG 10660 aépa TnG RaABidag (Eikova 2A).
3TN OUVEXELD, HE TN POM a€Pa AVOIKTH, N 0TPOPLYYa Ba TTRETTEl TIAEOV
va KAAUTTTEL TNV {0000 aépa kal 0 aépag amod Tn cuokeur) CPAP 1) Suo
EMMESWV Ba TIPEMEL va PEEL TIPOC TO ECWTEPIKO TNE pdokag (Eikdva 2B). Av n
oTPOPLYYa SeV KAEVEL ] HEV AITOUPYE OWOTY, AVTIKATACTHOTE TN HACKA.

Aﬂpoeléonoinon: Mnv amokA€(eTe Kal pnv mPooTabeiTe va oppayiosTe
™ BaABida pori¢ N TIC BUPEG EKTIVONG.

H = BonBntikds otpogéag

Odnyiec kaBaplopov

MAEVETE TN PHACKA OTO XEPL TPV OO TNV TTPWTN XEron Kal og kabnueptvry Baon. O keparodétng Ba

npémel va mhévetal kabe eRSouada ry émwe amaiteital. O keparodETng dev xpelaleTal va apalpeital yia

ToV KaBnueEPIVO KaBaplopd TnG HACKAG.

1. MAUOVETE OTO X€PL TN pAoKa o€ (0TS VEPDS HE MO UYPO ATTOPEUTTAVTIKO THIATWV.

&I‘Ipoooxﬁ: Mn XENOILOTIOIEITE ASUKAVTIKO, AAKOOAN 1| SIaAUpATA KABAPIOUOU TIOU TTEPIEXOUV AEUKAVTIKO 1}
OAKOOAN, 1) SlaAUpaTA KABAPIOHOU TIOU TIEPIEXOUV LAAAKTIKOUG 1 VUOATIKOUG TTAPAYOVTEG.

AI‘Ipoooxr’]: OmnoladrmoTe MAPEKKAION amd AUTEC TIG 0ONYIEC UMOPE! va eTTNPEACEL TNV ATOS00N TOU
TIPOIOVTOG,.

2. Z€MNUVETE OXONAOTIKA. AQHOTE VO OTEYVWOEL TTAIPWE OTOV agpa TPty amd Tn xprion. BeBawwbeite étt
N HAOKA €XEL GTEYVWOEL TIWV ATTO TN XPEAON. AQrOTE TOV KEPANOOETN OF €MMEdN MPAVELD 1) ATTAWOTE
ToV 0€ OYoIWi. MNnV ToMOBETEITE TOV KEQPANODETN OE OTEYVWTNPIO.

Al‘lpoooxr’]: EmBewpeite TN pdoka yia Tuxov (NUIEG 1 @Bopd (PWYHES, XAPAYEC, OKIGIATA, KATL).
ATTOPPIPTE Kal aVTIKATAOTACTE OMOI0OATIOTE EEAPTNHA, OTIWG AAITETAL.



AmoAUpavon amo To idpupa
la xprion og moAoUG aoBeveig og TiePIBANOV VOOOKOHEIL/AIEPUHATOC, XPNOIHOTIOIGTE TOV 08Ny
QAMOAVHAVONG YIa TNV EMAVETECEPYADIA TNG UACKAG LETAEY TWV XPNOEWV G SIAPOPETIKOUC A0DEVEIC.
Mropeite va NiBeTe QUTEG TIC TANPOYOpPIEG eGv emokepOeite TNV I0TooENSA www.philips.com/respironics
1 €&V EMKOWWVAOETE WE TO TUAUA EUTTNPETNONG TEAaTwV TNG Philips Respironics otov apiBpo TnAE@wvou
+1-724-387-4000 ry pe T Respironics Deutschland otov apiBuo tnAepwvou +49 8152 93060.

Odnyieg yla To TAUVTHPLO TATWY

Al‘lpoooxr’]: XPNOIOTIOIETE HOVOV NTTIO LYPO ATTOPPUTAVTIKO THATWV.

1. AQQIPECTE TOV KEPANOSETN. Mnv MAEVETE TOV KEPANOOETN OTO TMAUVTHPIO TIATWV.

2. MAOveTe 0TO eMGVw PAPL TOL TAUVTNPIOU THIATWV.

3. JTEYVWOTE OTOV aépa. BeBalwbelte 0TI N UAOKA €XEl OTEYVWOEL TIPIV Ao TN XPron.

4. EmBewpnoTe Ta e€apTrpata yia Tuxov (nuid ry Bopd. AVTIKATAOTAOTE O0A EEAPTAUATA £XOUV
umooTel opatr PBoPA (PWYHEC, XOPAYEG, OKIO(UATA, KATL). AVTIKATOOTAOTE TN HAOKA GV EXElL
OKANPUVEL TO HASINAPAKL

‘EAeyxoc avtiotaong System One

AUTI n pdoka xpnotgomolel Tn puBuIon eAéyxou avtiotaong System One

[ e

15 <+ X1 Autd T 0UpBOAO pTOPE( va EpPaVIOTE! 0Tn BEPATIEVTIKT
OUOKeUT TToU SIaBETETE. AUTO TO CUMBOAO QVTITPOCWTIEVEL TO £TTIMESO
aAVTIOTABUIONE avT(OTAONG TN HACKAC. AVTIOTOIKIOTE TN pUBUION PE auTn
NG pHaokag, eav eivat amapaitnto.

@anavnkéc ONMEIWOEIC:
EmBeBaibote Tn pvBuion System One o€ mepinTwon mou aANGEeTe T
HAoKa 1 To HaIAapdKL TNG HACKAG.
@ Eikova 3

H pUBuion System One dev eivat cupBatr pe HAOKEG TTOU amalTouV
EexwPIOTr/TMPOCBETN CUCKEUN EKTIVONG.

Edv 0 mapoxéac oag éxel KAEIOWOEL TN pLOUION AVTIOTABUIONG AVTIOTAoNC, UMOPEITE va HeiTe Tn puOUIoN

AANA Sev pmopeite va TNV aANGEETE, v N 0B6vNn Ba epgavilel To oLPPBOAO Tou NoukéTtou. Eav o

TIAPOXEAC OAC £XEL ATTEVEQYOTIOINTOEL TNV AvTIOTABWION avTioTaong, dev Ba PAEMETE auTr TN PUBUION.

TomoBéTnon tnNg paokag

1. XahapwoTe Ta TAEUPIKA AOUPAKIA TOU KEQANOSETN TPABWVTAS TIG YAWTTIOEC TTPOC Ta Tiow Kal avoifte
Ta AOUPAKIA O€ HEYOAUTEPO péyeDOC.

2. ATOCUVEEDTE TO €va 1 Kal Ta OUO KATW KAIT TOU KEPANOOETN. TIAGTE TO KAUT LE TOV VTIXELPA Kal
Tov O€ElKTN Kal, JE TIEPIOTPOPIKN Kivnon, avAonKWOTE TO KA TTPOC TA EMTAVW HE TOV AVTIXEIPA EVW
TPARBATE TO KAUT HAKPIA artd TNV TPoowTTida TNG HACKAG.

3. KpatroTte T pdoka mvw oTo mPdowmnod oag. To emdvw Pépog amd To pagAapdkl 8a akoUPTTACEL
070 TPOGOWTO 0aE, Aiyo Tavw amd ta eeudia. To KATw pépog amd To Haghapdkl Ba aKOVUTHTEL OTO
TPGoWTO 0a¢, Alyo avw amd To youvL. OpovTioTe va MApApEVEL Alyo AVOIKTO TO GTOHA OO,

4. TomoBeTrOTE TOV KEPANOOETN EMAVW ATIO TO KEPAAL OAC.

5. TMpooapTACTE To éva 1y Kal T SUO KATW KA TOU KEPANOSETN, BpiokovTtag TN YAwTTIOa 0To KATW
UEPOC TNE TIPOOWTIOAC TNG HAOKAC LE TOV avTixeElpd oag (Eikova 3). KateuBUveTe Kal TIEDTE, UE ATTIES
KIVAGELG, TO KAUT TOU KEPANOOETN TIdvw 0Tn YAWTTIOA e TO Pecaio SAKTUAO Kat Tov SeikTn 0ag, HéXL
Val «KOUUTTWOER 0TN B€on Tou.

Emiteuén ocwotAg epapuoyng

1. 2@i€te Ta MAELPIKA AoUPAKIa TOL KEPANOSETN. To emavw Aoupdki Ba pémel va BpioKeTal 0TV Kopuen
TOU Ke@AAOU. To 0TaupwTd Noupdkl Ba MEMeL va BPICKETAL XAUNAG 0TO THoW PEPOG TOU KEPANIOU.

2. Z@iETe Ta KATW AOUPAKIA TOU KEPANOOETN.

3. TpooapudoTE TO TAVW AOUPAKL TOU KEQPANOOETN, GV glval amapaitnTo. Eav ta Meupikad Aoupdkia
TOU KEQPANOSETN BpiokovTal 0TA AUTIG 0AC, TTPOOAPUOOTE TO EMAVW NOUPAKI TOU KEPANOSETN Yia VA
AVAONKWOETE EAAPEWG TA AOUPAKIA KAl VA TA ATTOUAKPUVETE amd Ta auTid. MH oplyyete uriepBoAIKA
YIOTl QUTA N EVEPYELQ UTTOPET VA TTPOKANETEL YAIOTENUA TOU KEQANOOETN.

4. Yuv£oTe Tov BonBNTIKO GTPOPEX GTN YWVia TNEG HACKAC.

5. YuvdéoTe TN owArjvwon mou mephapBavetal padi pe tn ouokeur) CPAP 1) Tn cuokeur] Suo emmédwv
oTov BonbnTikd oTpoPEa.

6. Me T por aépa avolkTr), EAMAWOTE KAl AVATTVEETE PUOIONOYIKA UE TO OTOUA 0aG AyO QVOIKTO.
EpapudoTe kat AN TN paoka, TpaBwvTag Ty ameubeiag pakptd amoé 1o mpdowmod 0ag Kal
TOMOBETAOTE TNV TIAA, UE ATTIEG KIVATELS, 0Tn B€on Tnc.

7. Yi0Betr\0Te SIaPOPETIKEC BEOEIC UTTVOU Kal YUPIOTE TO KEQAAL 0O,
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8. Edv umdpyouv SlappoEc aépa, KAVTE TUXOV TENIKEG TpoTToTOINGELG. Kammolog Babuodg Slapporig aépa
{val PUOLONOYIKOC.

@Zuuﬁou)\ec yla TNV Aveon oag
Epapuodote kat mahi tn pdoka. TpaBréte tn paoka, and TiC TAEUPIKES ETPAVEIES TNG TPOOWTTOAC,
aneuBeiag pakpla anod 1o TPOOWTTO Kal, 0TN CUVEXELD, EnavatonofeToTe tn otn Oon g MHN
TPAPATE TN PAOKA aTmd TN ywvia eKTTVONG. AUTO EMTRETIEL OTO MAIAAPAKL Va ONUIOVPYHOEL VEQ
oppdylon O0To TPOOWTIO.
MpooapudOTE Ta TTAEUPIKA AOUPAKIA TOU KEPANOSETN YIa VA APETE TUXOV SIAPPOEC YUPW aTTd TO
HETWTTO Kal TOUG KPOTAPOUG,.
MpooapudOTE Ta KATW AOUPAKIA TOU KEQANOOETN YIa VA APETE TUXOV SIAPPOEC YUpW amd Ta HAyouAa
Kal To TyouVvL.
To 1Mo ouVNBIoUEVO OPANUA Eival TO LTIEPBOAIKO OQIEILO TOU KEQPANOOETN. O KEQANOOETNG Ba TTPETEL
va pappoCel xahapd Kat AveTa. EQv To G€ppa 600G POUCKWVEL YUPW OTmd TN HAoKa 1 €4V SeiTe KOKKIVA
onuadia 0To TPOOWTO GAG, XAAAPWOTE TOV KEPANOSETN.

|

(=) ) ‘ T @
@ Ewéva 4 @ Ewéva 5

Agaipeon tng pdokag
Bydhte To éva 1y kat Ta SUO KATW KAIT TOU KEQAAOSETN Kal TOABAETE ToV TTAVWw amd TO KEGAM 6ag
(Eidva 4). EQv BYAAeTe Ta KAIT TOU KEQAAOSETN, avTl yla TIC Y\wTTIOeC, Ba dlatnprioeTe TIC pubuicel oac.

AvVTIKATAOTAON TNG YWwViag TNG HAOKAG

lMa agaipeon: KpatroTte Tov 0Tpo@éa TNE MEOUETWTTIOAG Kal TOABAETE, WE ATTIEC KIVAOELC, TN Ywvia and
TOV 0TPOPEA TNG MpopeTwTidag (Eikova 5).

Ma avtikatdotaon: MiEoTe TN ywvia TG AoKag 0Tov OTPOGEQ TN TPOUETWTISAC. Mn xpnolomolEite
utePBOAIKY) SUVALN 1y OTOIOOATIOTE EPYAAEIO.

Mpodiaypapég

Al‘lpostéonoinon: OL TEXVIKEC TTPOSIAYPAPES TNG AOKAC TTAPEXOVTAL YIQ TOV ETTAYYEALOTIO UYEIOG
TIOU 0AC TAPAKONOUBE! WOTE va Tpoodloploel av ival cupBatr pe Tn BepameuTikr cuokeur] CPAP
1 Suo emméSwv. EAv xpnotpomolnBei KTOC auTwy Twv MEOSIAYPAPWY, i EQV XPNOIUOTTOINOEL UE N
OUUBATEG OUOKEUEC, N HAOKA UMOPET va €ival ABOAN, N 0eEAyIon TNG LACKAC UTTOPEL va pny eival
QMOTEAECHATIKN, N BENTIOTN Bepameia pmopei va unv emtevxBel, evi n Stlappor 1) n Slakupavon Tou
PUBHOL TN SIOPPONG UITOPEL VA EMTNPEATEL TN AEITOUPYIA TNG CUOKEUNG.

KaumuAn mieong pong

KapmioAn migong porg
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AvTtiotaon pe kAelotr) T BarBida amoTtpornnc aoeuéiac mpog TNV aTuoopalpa

[twon tng mieong ota

50 Tumiké lpm 100 turmikd Ipm
(A - Aitpa avé Aemtd) (AaA - Aitpa avd AemTo)

Mikpr/HeyaAn/moNl pHeyain 04 cmH,0 0,9 cm H,0

EIOTIVEUOTIK Kal EKTIVEVOTIKNA avtioTaon pe avolkTr tn BaABida amotpornric acguéiag mpog tnv
aTpOoYaAlpa

50 I/hentd
ElomvevoTikn avtiotaon 1,5 cm H,0O
EkmvevoTikn) avtiotaon 0,9 cm H,0O
‘OyKoG veKpoUL Xwpou
Mikpnry = 375 ml
MeyaAn = 550 ml
MoAU peyain =717 ml
Enimeda ixou
Enimedo 1ox00¢ rixou oTaBuiopévo Baoel ouxvotntag A <38 dBA
Eninedo 1ox00¢ xou otabuiopévo Bacel ouxvotntacAota 1 m < 30dBA

JuvOnkeg UAAENC
Oeppokpaoia: 20 °C w460 °C
SXETIKA vypaoia: 15% €wg 95%, xwPIG CUPTUKVWON UOPATUWY

Amoppgn

Amoppipte cLPYWVA HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG,.
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Meploplopévn eyyvnon

H Respironics, Inc. eyyuvdtal 0Tl Ta OUOTAPATA HACKAC TNG (0Ta omoia mephapBdvovTal To mAdiolo
Kal To pagIAapakl TG HAaokag) (to «Mpoidv») Ba eivat amalhaypéva amd eAaTTWHATA OGOV apopd
TNV KATAoKELT Kal T LAIKG Toug yla epiodo evevrvta (90) nuepWyY amd TNV NUeEPoUNVia ayopdg (n
«Mepiodog loyvog Tne Eyyvnong»).

Eav to mpoidv aoToxn ol UTTO GUOIONOYIKEG CUVBRKEC Xpriong katd Tn Sidpkela Tng Meptddou loxvog
™G Eyyunong kat to Mpoidv emotpagei otn Respironics evtog tng Mepiddou loxvog tng Eyyunong,

n Respironics Ba avtikataotroel 1o Mpoidv. H mapovoa eyyunon oev petafiBaletal kat loxVel udvo
yla Tov apxikd kdtoxo tou Mpoidvtoc. H mapamdvw amolnuiwon péow avtikatdotaong Ba ivatn
ATOKAEIOTIKY amolnuiwon Aoyw mapafiaong tng mapamdvw eyyunonc.

H mapovoa eyyunon ev KaAUTTTEL {nNpid TTOU OQEINETAL OE ATUXNUA, KAKH XPrion, KaTtdxpnon,
apélela, Tporromoinon, aduvapia xpriong ry cuvTRENONS Tou MPoidvToC UTTG CUVBNKEC PUOCIONOYIKNAC
XPNONG Kal CUPPWVA UE TOUG OPoUC TNG BIBAIOYpaiag Tou TPOIOVTOG, KABWE Kat AANa EAATTOHATA
mou 6ev oxeTi(ovTal HE TA VAIKA 1 TNV Epyacia.

H mapovoa eyyunon Sev 1oxVel yia omolodnmoTe Npoidv To omoio eVOEXETAL VA EXEL ETTIOKEUAOTE(

1 TpomornoinBei amod omolovdrimote dA\ov ANV Tng Respironics. H Respironics amormoleital
omoladnmoTe euBUVN YIA TUXOV OIKOVOUIKT NI, ATTWAELL KEPOWY, TTAYIECS, EUHETES, TAPETOUEVEG,
€10IKEC 1) Tuxaieg (npieg Tou pmopei va BewpnBei Tt TPOKUTTTOLY AT OTOIASHTIOTE TTWANGN 1) XPHON
Tou Mpoidvtog. Oplopéveg Sikalodoaoieg Oev emTPEMOUY TNV £€aipean ) TOV MEPIOPIOUO Tuxa{wV 1
TAPEMOUEVWV {NUIWY, CUVETTWE O AVWTEPW TIEPIOPIOUOG ) N e€aipeon evOEXETAL VA PNV LOXVEL yIa
£00(C.

H MAPOYZA EMTYHXH ANTIKAGIZTA KAOE AAAH PHTH EFTYHZH. EMINAEON, AMTOMOIOYMAZTE
EIAIKATYXON EMMEZEX EMMTYHXEIZ, XYMMEPIAAMBANOMENHZ KAl OMOIAXAHMOTE EMMYHXHX
2XETIKA ME THN EMIMOPEYZIMOTHTA H THN KATAAAHAOTHTA T1A ZYTKEKPIMENO ZKOMO.
OPIZMENEZ AIKAIOAOZIEE AEN EMITPEMOYN MEPIOPIZMOYZ OZON AOOPA TIX EMMEZEX
EMTYHZEIZ, ZYNENQX O ANQTEPQ MEPIOPIXMOX ENAEXETAI NA MHN IZXYEI TIA EXAZ. H MTAPOYZA
EMTYHZH XAZ MAPEXEI XYTKEKPIMENA NOMIKA AIKAIOMATA, ENQ MIOANON NA EXETE KAl AAAA
AIKAIOMATA BAZEI THEZ NOMOOEZIAZ MOY [ZXYEI ZTH ZYTKEKPIMENH AIKAIOAOZIA ~THN OlNMOIA
ANHKETE.

la va aoKACETE Ta SIKAIWUATA TTOU 0AC TTAPEXEL QUTH N TIEPIOPLOUEVN €YYUNON, ETTIKOIVWVNOTE P
TOV TOTTIKO, ££0VCI0S0TNUEVO EUTTOPO TNG Respironics, Inc. 1y we Tn Respironics, Inc. otn dievBuvon
1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, H.M.A. 1} pe tnv Respironics Deutschland
GmbH & Co KG, Gewerbestrae 17, 82211 Herrsching, lfeppavia.



Brugsanvisning S

FitLife hel ansigtsmaske

Anvendelse

FitLife hel ansigtsmaske er beregnet som interface ved CPAP-behandling eller behandling pa

to niveauer af patienter. Masken er beregnet til brug til en enkelt patient i hjemmet eller til flere

patienter pa et hospital/en institution. Den lille starrelse maske er beregnet til patienter fra 7 ar

(>20 kg), som har faet ordineret CPAP-behandling eller behandling pa to niveauer. Den store

og ekstra store sterrelse maske er til brug til patienter (>30 kg), som har faet ordineret CPAP-

behandling eller behandling pa to niveauer.

eBemaerk: Der er indbygget en udandingsport i knaergret pa FitLife hel ansigtsmaske, sa en
separat udandingsport er ikke n@dvendig.

6Bemaerk: Denne maske er ikke fremstillet med brug af naturlig gummilatex eller DEHP.

Symboler
A égl’\g?gﬁueg: eller % Bemaerk @Tip EE Se brugsanvisningen
W Ikke fremstillet med ></| Indstillingen System One

naturlig gummilatex modstandskontrol

M\Advarsler:

« Denne maske er ikke egnet til livsunderstattende ventilation.
Denne maske er fremstillet til brug med CPAP-systemer eller systemer til to niveauer, der
anbefales af sundhedspersonalet eller dandedraetsterapeuten. Tag ikke masken pa, med mindre
CPAP-systemet eller systemet til to niveauer er aktiveret og fungerer korrekt. Udandingsporten
ma ikke blokeres eller forsegles. Forklaring pa advarslen: CPAP-systemer er beregnet til brug
sammen med specialmasker, der har konnektorer med aftraekshuller til kontinuerligt flow af
luft ud af masken. Nar CPAP-apparatet er teendt og fungerer korrekt, skubber ny luft fra CPAP-
apparatet den udandede luft ud gennem den pa masken monterede udandingsport. Men
nar CPAP-apparatet ikke er teendt, vil der ikke komme nok frisk luft gennem masken, og den
udandede luft kan blive genindandet. Denne advarsel gaelder for de fleste modeller af CPAP-
systemer.
Hvis der anvendes oxygen med anordningen, skal oxygenflowet slukkes, ndr anordningen
ikke er i brug. Forklaring pé advarslen: Nar apparatet ikke er i brug, og oxygenflowet stadig
er teendt, kan det oxygen, der afgives til respiratorslangerne, ophobe sig inden i apparatet.
Ophobet ilt i apparatet udger en brandfare.
It neerer forbraending. llt ma ikke anvendes, hvis der ryges, eller i naerheden af dben ild.
Nar der indgives supplerende ilt med en fast flowhastighed, vil den inddndede
oxygenkoncentration variere afhaengigt af trykindstillingerne, patientens dndedraetsmeanster,
valg af maske og laekhastighed. Denne advarsel gaelder de fleste typer af CPAP-apparater og
apparater til to niveauer.
Nogle brugere kan opleve hudradme, irritation eller ubehag. Hvis dette sker, skal man standse
brugen og kontakte sundhedspersonalet.
Patientens laege skal kontaktes, hvis patienten udvikler falgende symptomer under brug af
masken, eller efter at have taget masken af: useedvanligt brystubehag, kortandethed, udspilet
mave, opstad, kraftig hovedpine, tarre gjne, @jensmerter, gjenbetaendelse eller slgret syn. (Seg
ojenlaege, hvis symptomerne vedvarer)
Ved lave CPAP- eller EPAP-tryk kan flowet gennem udandingsporten vaere utilstraekkeligt til at
temme slangen for al udandingsluft. Der kan forekomme nogen genindanding.
Minimum 3 cm H,O skal opretholdes ved brug af masken.
Masken ma ikke bruges til patienter, der ikke er samarbejdsvillige, er slave, ikke responsive eller
ikke i stand til at tage masken af selv.
Masken er ikke anbefalet til patienter pa ordinerede leegemidler, der kan give opkastning.
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Passende patientmonitorering skal anvendes som medicinsk
indiceret.

Denne maske indeholder sma dele, som kan udgere en
kveaelningsrisiko.

Hvis der monteres en ekstra udandingsanordning

pa patientkredslgbet, er det ngdvendigt at justere
trykniveauet for at kompensere for den ekstra leekage fra
udandingsanordningen.

Skal vaskes i handen for forste brug. Underseg masken for
skader eller slid (revner, krakelering, flienger osv.). Kassér og
udskift komponenterne efter behov.

Brugen af en nasal- eller fuld ansigtsmaske kan give anledning
til emhed i taeender, gummer eller kaeber eller en forveerring af
en eksisterende dental lidelse. Tal med laegen eller tandlaegen,
hvis disse symptomer skulle opsta. @FiguH

Kontraindikationer A = Qverste strop

Denne maske er eventuelt ikke egnet til personer med folgende B = Sidestrop

tilstande: glaukom, nylig @jenoperation eller tarre gjne, nedsat C = Nederste strop

cardiafunktion, kraftig refluks, nedsat hosterefleks og hiatushernie. D= Spaende pd hovedtaj

Den ma ikke bruges, hvis patienten ikke selv kan tage masken af. E = Kneerar med
uddndingsdbninger og

Inden brug inspirationsventil (Ruben’s ventil)
- Lees og forsta brugsanvisningen helt. F = Ansigtsskaerm

Masken skal vaskes i handen. G=Pude

Vask ansigtet. H = Drejeled, tilbeher

Efterse maskens komponenter for skader eller slid. Udskift ved
behov.
Bekraeft at inspirationsventilen (Ruben’s ventil) fungerer korrekt.

Inspirationsventil (Ruben’s ventil)

Inspirationsventilen bestar af en luftindgang og en flap. Serg for at

luftstrammen er slukket og bekraeft, at flappen ligger fladt, sa luften

i lokalet kan stramme ind og ud gennem luftindgangen i ventilen

(igur 2A). Teend dernaest luftstrammen og bekraeft, at flappen daekker

luftindgangen, og at luft fra CPAP-apparatet eller apparatet til to

niveauer apparatet strammer ind i masken (figur 2B). Hvis flappen ikke

lukker eller ikke fungerer rigtigt, skal masken udskiftes.

M\Advarsel! Inspirationsventilen og udandingsportene ma ikke
blokeres eller forsegles.

Renggringsanvisninger @ Figur 2

Masken skal vaskes i handen fer farste brug og dagligt herefter.

Hovedtgjet skal vaskes i handen én gang om ugen eller efter behov.

Det er ikke ngdvendigt at tage hovedtgjet af med henblik pa den daglige rengaring af masken.

1. Handvask masken i varmt vand med et mildt, flydende vaskemiddel.

/N\Forsigtig: Brug ikke blegemiddel, sprit eller rengaringsmidler, der indeholder blegemiddel eller
sprit, eller rengeringsmidler, der indeholder bledgerings- eller befugtningsmidler.

A\Forsigtig: Afvigelse fra disse instrukser kan pavirke produktets ydeevne.

2. Skyl grundigt. Skal lufttarres helt inden brug. Serg for, at masken er tgr inden brug. Leeg
hovedtgjet fladt til tarre, eller haeng det pa en tarresnor. Hovedtgjet ma ikke tarres i
torretumbler.

/N\Forsigtig: Undersag masken for skader eller slid (revner, krakelering, flaanger osv.). Kassér og
udskift komponenterne efter behov.



Institutionel desinfektion

Nar masken bruges til flere patienter pa et hospital eller en institution, skal
desinfektionsvejledningen folges for at behandle masken mellem hver patient. Vejledningen
kan hentes online pa www.philips.com/respironics eller ved at kontakte Philips Respironics
kundeservice pa +1-724-387-4000 eller Respironics Deutschland pa +49 8152 93060.

Anvisninger for vask i opvaskemaskine

A\Forsigtig: Brug kun milde flydende opvaskemidler.

1. Tag hovedtgjet af. Hovedtgjet ma ikke vaskes i opvaskemaskinen.
2. Vask masken pd gverste hylde i opvaskemaskinen.

3. Lufttarres. Serg for, at masken er tar inden brug.
4.

Efterse alle dele for skader eller slid. Udskift dele som er synligt nedbrudte (revner, krakelering,
flaenger osv.). Udskift masken, hvis puden er blevet hard.

System One modstandskontrol
Denne maske anvender indstillingen System One modstandskontrol

1 « X Dette symbol kan veere vist pd behandlingsapparatet.
Symbolet viser maskens niveau af kompensering for modstand. Tilpas

indstillingen til masken efter behov.

@Vigtige bemeaerkninger:
Bekraeft System One indstillingen, hvis masken eller maskepuden
cendres.
System One-indstillingen er ikke kompatibel med masker, der har
brug for en separat/ekstra udandingsanordning.

Hvis leverandaren har last indstillingen for kompensering af modstand, @ Figur 3

kan du se indstillingen men ikke sendre den, og skeermbilledet vil vise

et last-symbol. Hvis leverandgren har deaktiveret kompenseringen for

modstand, vil du ikke kunne se indstillingen.

Sadan saettes masken pa

1. Lesn sidestropperne pad hovedtgjet ved at traekke fligene tilbage og indstille stropperne til en
storre storrelse.

2. Abn det ene eller begge spaender nederst pa hovedtgjet. Tag fat i spaendet med tommel- og
pegefinger og laft speendet opad i en drejende bevagelse med tommelfingeren, mens det
treekkes vaek fra maskens ansigtsskaerm.

3. Hold masken ind mod ansigtet. Det gverste af puden skal ligge ind mod ansigtet lige over
gjenbrynene. Det nederste af puden skal ligge ind mod ansigtet lige over hagen. Serg for at
holde munden let dben.

4. Treek hovedtgjet over hovedet.

5. Fastspaend det ene eller begge spaender pd hovedtgjet ved at finde lukkemekanismen nederst
pa maskens ansigtsskaerm med tommelfingeren (figur 3). Far og skub forsigtigt hovedtajets
spaende pa lukkemekanismen med lange- og pegefinger, indtil det klikker pa plads.

Opna den rette tilpasning

1. Stram sidestropperne pa hovedtgjet. Den gverste strop skal ligge hen over issen. Tvaerstroppen
skal sidde lavt om bagsiden af hovedet.

2. Stram de nederste stropper pa hovedtgjet.

3. Juster den gverste strop pa hovedtgjet efter behov. Hvis sidestropperne pa hovedtgjet hviler
mod grerne, skal den gverste strop justeres for at flytte stropperne lidt veek fra grerne. Stram
IKKE for meget, da det kan fa hovedtgjet til at rykke sig.

4. Seet drejedelen (tilbeher) pa maskens knaerer.
Seet slangen fra CPAP-apparatet eller apparatet til to niveauer i drejedelen (tilbehar).

6. Med luftstremmen taendt skal du leegge dig ned og traekke vejret normalt med munden let
aben. Juster masken ved at traekke den direkte veek fra ansigtet og forsigtigt seette den pa igen.

7. Leeg digiforskellige sovestillinger og flyt pa hovedet.

v
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8. Hvis der er luftleek, skal du foretage en endelig justering. Det er normalt med en smule luftlzek.

@Tlp om komfort
Juster masken. Traek masken direkte veek fra ansigtet ved at tage fat i siderne af ansigtsskaermen,
0g saet masken forsigtigt pa igen. Du ma IKKE traekke i maskens udandingskneerer. Herved kan
puden danne en ny teetning mod ansigtet.
Juster sidestropperne pa hovedtgjet for at eliminere leekage rundt om panden og tindingerne.
Juster de nederste stropper pa hovedtgjet for at eliminere leekage rundt om kinderne og hagen.
Den mest almindelige fejl er at stramme hovedtgjet for meget. Hovedtgjet skal sidde last og
behageligt. Hvis din hud buler ud rundt om masken, eller hvis der kommer rede maerker i
ansigtet, skal du lgsne hovedtgjet.

)
(ﬁ{
8.9

@Figur4 @Figurs

Aftagning af masken

Abn et eller begge spaender nederst pa hovedtgjet og treek det over hovedet (figur 4). Ved at &bne
spaenderne og ikke lasemekanismerne vil du bevare justeringerne.

Udskiftning af maskens kneeror
Aftagning: Hold fast i ansigtsskaermens drejedel og traek forsigtigt knaeraret af drejedelen (figur 5).

Pasaetning: Tryk maskens knaergr ind i ansigtsskaermens drejedel. Du ma ikke presse for hardt eller
bruge redskaber.

Specifikationer

M\Advarsel! De tekniske specifikationer for masken er til brug til sundhedspersonalet for at
afgare, om den er kompatibel med CPAP-apparatet eller apparatet til to niveauer. Hvis masken
bruges ud over disse specifikationer eller sammen med inkompatible apparater, kan den
foles ubehagelig, maskes taetning er eventuelt ikke effektiv, der opnas eventuelt ikke optimal
behandling, og laekage eller variation i hastigheden af laekage kan pavirke apparatets funktion.

Kurve over trykflow

Kurve over trykflow

—m—FitLife —&— Whisper Swivel Il
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Modstand med antiasfyksiventilen lukket for atmosfaeren

Fald i tryk ved
50 standard liter/minut 100 standard liter/minut

Lille/stor/ekstra stor 0,4 cm H,0 0,9 cm H,0

Inspiratorisk og eksspiratorisk modstand med antiasfyksiventilen dben for atmosfaeren
50 I/min

Inspiratorisk modstand 1,5cm H,0

Eksspiratorisk modstand 0,9 cm H,0

Deadspace-volumen

Lille =375 ml

Stor =550 ml

Ekstra stor =717 ml

Lydniveauer
A-vaegtet lydniveau <38 dBA
A-veegtet trykniveau for lyd ved 1 m <30 dBA

Opbevaringsforhold
Temperatur: -20 °C til +60 °C
Relativ fugtighed: 15 til 95 % (ikke-kondenserende)

Bortskaffelse
Bortskaffes i henhold til lokale vedtaegter.
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Begraenset garanti

Respironics, Inc. garanterer, at dets maskesystemer (inklusive maskestel og pude)
("produktet”) er uden defekter i fremstilling og materialer i en periode pa halvfems
(90) dage efter kabsdatoen ("garantiperioden”).

Hvis produktet svigter under normale anvendelsesforhold i lebet af garantiperioden, og
produktet returneres til Respironics inden for garantiperioden, vil Respironics erstatte
produktet. Denne garanti kan ikke overfgres og geelder kun for den oprindelige ejer af
produktet. Den aktuelle erstatning vil vaere den eneste erstatning for bruddet pa den
aktuelle garanti.

Denne garanti daekker ikke skader, der skyldes uheld, forkert brug, misbrug,
misligholdelse, aendringer, manglende brug eller vedligeholdelse af produktet
under normale anvendelsesforhold og i overensstemmelse med betingelserne
i produktlitteraturen samt andre defekter, der ikke er relateret til materialer eller
fremstilling.

Denne garanti gaelder ikke for produkter, der er blevet repareret eller eendret af andre
end Respironics. Respironics frasiger sig alt ansvar for gkonomisk tab, tab af fortjeneste,
faste omkostninger eller indirekte skader, falgeskader, saerlige eller utilsigtede skader,
som kan opsta ved salg eller anvendelse af dette produkt. Nogle retskredse tillader ikke
udelukkelse eller begraensning af utilsigtede skader eller folgeskader, sa ovenstdende
begraensning eller udelukkelse gzelder ikke for alle.

DENNE GARANTI ERSTATTER ALLE ANDRE UDTRYKKELIGE GARANTIER. DERUDOVER
FRASIGES SPECIFIKT ENHVER UNDERFORSTAET GARANTI, INKLUSIVE GARANTIER FOR
SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. VISSE RETSKREDSE TILLADER
IKKE FRASIGELSER AF UNDERFORSTAEDE GARANTIER, SA OVENSTAENDE BEGRANSNING
G/ALDER EVENTUELT IKKE FOR ALLE. DENNE GARANTI GIVER EJEREN SPECIFIKKE JURIDISKE
RETTIGHEDER, OG EJEREN KAN OGSA HAVE ANDRE RETTIGHEDER, DER GALDER |
PAGALDENDE RETSKREDS.

@nsker du at udeve dine rettigheder under denne begraensede garanti, bedes du
kontakte naermeste autoriserede forhandler af Respironics, Inc., eller Respironics, Inc.
pa 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, USA, eller Respironics
Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestralle 17,82211 Herrsching, Tyskland.



Gebruiksaanwijzing S

FitLife Total-gezichtsmasker

Beoogd gebruik
Het FitLife Total-gezichtsmasker is bestemd voor gebruik als interface voor de toediening van continue
positieve luchtwegdruk (CPAP-therapie) of bi-niveautherapie aan patiénten. Dit masker is bestemd voor
gebruik bij een enkele patiént thuis of bij meerdere patiénten in een ziekenhuis-/instellingsomgeving.
Het kleine masker is bestemd om te worden gebruikt bij patiénten van 7 jaar en ouder (>20 kg) bij wie
continue positieve luchtwegdruk (CPAP-therapie) of bi-niveautherapie is voorgeschreven. De grote en
extra grote maskers zijn bestemd om te worden gebruikt bij patiénten (>30 kg) bij wie continue positieve
luchtwegdruk (CPAP-therapie) of bi-niveautherapie is voorgeschreven.
Opmerking: Er is een uitademingspoort in de elleboog van het FitLife Total gezichtsmasker
ingebouwd, dus er is geen aparte uitademingspoort nodig.

eOpmerking: Dit masker is niet vervaardigd met latex van natuurlijk rubber of DEHP.

Symbolen

Waarschuwing ) | Raadpleeg de
Aof Let op @ Opmerking @ Tip EIE gebruiksaanwijzing
@ \l;l;itrllsstr&/gﬁﬂ?gb@g latex ></I System One-weerstandregelingsinstelling

AWaarschuwmgen
Dit masker is niet geschikt om levensondersteunende beademing te verschaffen.
Dit masker is ontworpen voor gebruik met CPAP-systemen of bi-niveausystemen die door uw
gezondheidsdeskundige of ademhalingstherapeut zijn aanbevolen. Draag dit masker niet als het
CPAP- of bi-niveausysteem niet aanstaat of niet goed werkt. De uitademingspoort mag niet worden
geblokkeerd of afgedicht. Uitleg van de waarschuwing: CPAP-systemen zijn bestemd voor gebruik
met speciale maskers met connectoren die voorzien zijn van ventilatieopeningen zodat lucht continu
uit het masker kan stromen. Wanneer de CPAP-machine is aangezet en goed werkt dan stuwt nieuwe
lucht uit de CPAP-machine de uitgeademde lucht via de uitademingspoort van het aangesloten
masker naar buiten. Wanneer de CPAP-machine echter niet aanstaat dan komt er niet genoeg verse
lucht via het masker naar binnen en kan uitgeademde lucht opnieuw worden ingeademd. Deze
waarschuwing geldt voor het merendeel van de CPAP-systeemmodellen.
Als er zuurstof wordt gebruikt met het hulpmiddel moet de zuurstofstroom worden uitgeschakeld
wanneer het hulpmiddel niet in gebruik is. Uitleg van de waarschuwing: Wanneer het hulpmiddel
niet in gebruik is en de zuurstofstroom wordt aangelaten, kan zuurstof in de slang van het
beademingsapparaat zich ophopen in de behuizing van het hulpmiddel. Zuurstof die zich in de
behuizing van het apparaat ophoopt, vormt een brandgevaar.
Zuurstof bevordert verbranding. Er mag geen zuurstof worden gebruikt als er wordt gerookt of in
aanwezigheid van een open viam.
Bij een vaste stroomsnelheid van de toegediende zuurstof is de ingeademde zuurstofconcentratie
variabel, afhankelijk van de drukinstellingen, het ademhalingspatroon van de patiént, het gekozen
neusmasker en de leksnelheid. Deze waarschuwing geldt voor het merendeel van de CPAP- en
bi-niveau-apparaten.
Sommige gebruikers kunnen last hebben van rode huid, irritatie of ongemak. Staak het gebruik en
neem contact op met uw gezondheidsdeskundige als dit gebeurt.
Er dient contact opgenomen te worden met de arts van de patiént als de patiént de volgende
symptomen ondervindt tijdens het gebruik van het masker of nadat dit verwijderd wordt: ongewone
pijn in de borst, kortademigheid, maagdistensie, boeren of hevige hoofdpijn; drogen van de
ogen, oogpijn of ooginfecties; troebel zicht. (Raadpleeg een oogheelkundige als de symptomen
aanhouden.)
Bij lage CPAP- of EPAP-drukken kan de stroom door de uitademingspoort onvoldoende zijn om al het
uitgeademde gas uit de slang te verwijderen. Dit kan dan mogelijk opnieuw worden ingeademd.
Er moet minimaal 3 cm H,O worden aangehouden wanneer dit masker wordt gebruikt.
Dit masker mag niet worden gebruikt voor patiénten die niet meewerken, die lusteloos zijn, niet
reageren of niet in staat zijn om zelf het masker te verwijderen.
Dit masker wordt niet aanbevolen voor patiénten die een voorgeschreven medicijn gebruiken dat
braken kan veroorzaken.
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De patiént dient op adequate wijze volgens zijn/haar

gezondheidstoestand te worden bewaakt.

Dit masker bevat kleine onderdelen die verstikkingsgevaar

kunnen opleveren.

Als een extra uitademingshulpmiddel aan het patiéntcircuit is

bevestigd moet u het drukniveau wellicht bijstellen teneinde

te compenseren voor de bijkomende lekkage van het

uitademingshulpmiddel.

Was het masker voorafgaand aan het eerste gebruik met de hand.

Inspecteer het masker op schade of slijtage (barsten, craquelures,

scheurtjes enz.). De onderdelen naar behoefte afvoeren en

vervangen.

Het gebruik van een neusmasker of een masker voor het gehele

gezicht kan pijn in tanden, tandvlees of de kaak veroorzaken of

een bestaande tandaandoening verergeren. Raadpleeg uw arts

of tandarts als u symptomen ervaart. @ Afbeelding 1
Contra-indicaties

Dit masker is misschien niet geschikt voor personen met de volgende

A = Bovenste band

aandoeningen: glaucoom, recente oogoperatie of droge ogen, B=Zijjpand

verstoorde functie van de gastro-oesofagiale sluitspier, bovenmatige C=0Onderste band

reflux, verstoorde hoestreflex en maagbreuk. Het mag niet worden D = Hoofdbandklem

gebruikt als de patiént niet in staat is het masker zelf te verwijderen. E=Elleboog met

Voorafgaand aan gebruik uitademingsopeningen en
uitwisselingsklep

Lees de instructies door en zorg ervoor dat u de instructies F =Slotplaat
volledig begrijpt.

Was het masker met de hand.

Was uw gezicht.

Inspecteer de maskeronderdelen op beschadigingen of slijtage en
vervang ze zo nodig.

Verifieer of the uitwisselingsklep correct werkt.

Uitwisselingsklep

De uitwisselingsklep bestaat uit een luchtinlaat en een flap. Als de
luchtstroom is uitgeschakeld, dient u te verifiéren of de flap plat ligt
zodat kamerlucht door de luchtinlaat in en uit de klep kan stromen
(afbeelding 2A). Vervolgens dient de flap, als de luchtstroom is
ingeschakeld, de luchtinlaat af te dekken en lucht van het CPAP- of bi-
niveauhulpmiddel dient in het masker te stromen (afbeelding 2B). Indien
de flap niet sluit of niet goed werkt, moet u het masker vervangen.

AWaarschuwing: Blokkeer de uitwisselingsklep of de
uitademingspoorten niet en probeer ze niet af te dichten.

G =Kussen
H = Accessoirespil

Reinigingsinstructies

Was het masker voorafgaand aan het eerste gebruik en daarna dagelijks .

met de hand. De hoofdband dient wekelijks ofwel naar behoefte met de @ Afbeelding 2

hand te worden gewassen. De hoofdband hoeft niet dagelijks te worden

afgenomen voor de dagelijkse reiniging van het masker.

1. Was het masker met de hand in warm water met een zacht vloeibaar afwasmiddel.

&Let op: Gebruik geen bleekmiddel, alcohol of reinigingsmiddelen die bleekmiddel of alcohol
bevatten of die wasverzachters of vochtinbrengers bevatten.

A\Let op: Alle afwijkingen in deze instructies kunnen van invloed zijn op de prestatie van het product.

2. Grondig afspoelen. Volledig aan de lucht laten drogen voér gebruik. Zorg dat het masker droog is
alvorens het te gebruiken. Leg de hoofdband plat uit of hang de band aan de lijn te drogen. Doe de
hoofdband niet in de wasdroger.

ALet op: Inspecteer het masker op schade of slijtage (barsten, craquelures, scheurtjes enz.). De
onderdelen naar behoefte afvoeren en vervangen.



Institutionele desinfectie

Bij gebruik bij meerdere patiénten in een ziekenhuis-/instellingsomgeving dienen de instructies voor
reiniging en desinfectie van het masker te worden gevolgd om het masker tussen patiénten door
opnieuw te verwerken. Ga voor deze instructies naar www.philips.com/respironics of neem contact
op met de klantendienst van Philips Respironics, telefoon +1-724-387-4000 of Respironics Deutschland,
telefoon +49 8152 93060.

Instructies voor wassen in de afwasmachine
ALet op: Gebruik uitsluitend een mild, vloeibaar afwasmiddel.
1. Verwijder de hoofdband. Was de hoofdband niet mee in de afwasmachine.
2. Was het masker op het bovenste rek van de afwasmachine.
3. Aande lucht laten drogen. Zorg dat het masker droog is alvorens het te gebruiken.
4. Inspecteer alle onderdelen op beschadigingen of slijtage, vervang alle onderdelen die zichtbaar
versleten zijn (barsten, craquelures, scheurtjes, enz.). Vervang het masker als het kussen hard wordt.
System One weerstandregeling o
Dit masker gebruikt de Systemn One-weerstandregelingsinstelling 1 + X1
Dit symbool kan worden weergegeven op uw therapieapparaat. Dit
symbool vertegenwoordigt het niveau van maskerweerstandcompensatie.
Pas de instelling aan het masker aan indien van toepassing.
@Belangrijke opmerkingen:
Verifieer de System One-instelling als het masker of maskerkussen
anders is.
De System One-instelling is niet compatibel met maskers die een apart/
extra uitademingshulpmiddel nodig hebben.
Als uw zorgverlener de weerstandsinstelling heeft vergrendeld,
kunt u de instelling bekijken maar niet veranderen en geeft het
scherm een vergrendelingssymbool weer. Als uw zorgverlener de
weerstandcompensatie heeft gedeactiveerd, wordt deze instelling niet weergegeven.

Het masker opzetten

1. Maak de zijbanden van de hoofdband los door de lipjes terug te trekken en open de banden tot een
grotere maat.

2. Koppel één of beide onderste hoofdbandklemmen los. Pak de klem vast met uw duim en wijsvinger
en til met een draaibeweging de klem omhoog met uw duim terwijl u de klem bij de slotplaat van
het masker wegtrekt.

3. Houd het masker tegen uw gezicht. De bovenkant van het kussen is net boven uw wenkbrauwen in
aanraking met uw gezicht. De onderkant van het kussen is net boven uw kin in aanraking met uw
gezicht. Wees zeker dat uw mond iets open blijft.

4. Trek de hoofdband over uw hoofd.

5. Bevestig één of beide onderste hoofdbandklemmen door het lipje op het onderste deel van de
slotplaat van het masker te zoeken met uw duim (afbeelding 3). Geleid de hoofdbandklem en duw
deze voorzichtig op het lipje met uw middelvinger en wijsvinger tot deze op zijn plaats klikt.

De juiste pasmaat tot stand brengen

1. Trek de zijpbanden van de hoofdband vast. De bovenste band dient bij de top van het hoofd te liggen.
De kruisband dient laag op de achterkant van het hoofd te zitten.

2. Trek de onderste banden van de hoofdband vast.

3. Pas de bovenste band van de hoofdband zo nodig bij. Als de zijpbanden van de hoofdband op uw
oren rusten, de hoofdband aanpassen zodat de banden enigszins van uw oren af zijn. Maak de
banden NIET te stevig vast omdat anders de hoofdband kan losschieten.

4. Sluit de accessoirespil aan op de elleboog van het masker.

Sluit de met uw CPAP- of bi-niveauhulpmiddel meegeleverde slang op de accessoirespil aan.

6. Ga liggen en haal normaal adem met uw mond enigszins open terwijl de luchtstroom is
ingeschakeld. Breng het masker opnieuw aan door dit rechtstreeks bij uw gezicht vandaan te halen
en het voorzichtig op zijn plaats terug te zetten.

7. Neem verschillende slaaphoudingen aan en beweeg uw hoofd.

8. Maak uiteindelijke aanpassingen als er eventueel luchtlekkages zijn. Enige luchtlekkage is normaal.
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@Tlps voor comfort
Breng het masker opnieuw aan. Trek het masker met de zijkanten van de slotplaat rechtstreeks van
het gezicht af en zet het daarna weer voorzichtig op zijn plaats terug. Trek NIET aan het masker bij de
uitademingselleboog. Hierdoor kan het kussen een nieuwe afdichting op het gezicht maken.
Pas de zijpbanden van de hoofdband aan om lekken rond het voorhoofd en de slapen te elimineren.
Pas de onderste banden van de hoofdband aan om lekken rond de wangen en kin te elimineren.
De meest voorkomende fout is de hoofdband te strak aantrekken. De hoofdband dient los en
comfortabel te passen. Als uw huid rond het masker uitstulpt of als u rode markeringen op uw
gezicht ziet, dient u de hoofdband losser te maken.

@ Afbeelding 5

Het masker verwijderen

Maak één of beide onderste klemmen van de hoofdband los en trek het masker over de top van uw
hoofd af (afbeelding 4). Door de hoofdbandklemmen los te maken in plaats van de lipjes, bewaart u uw
afstellingen.

Het maskerelleboog vervangen

Verwijderen: Houd de slotplaatspil vast en trek voorzichtig de elleboog van de slotplaatspil
(afbeelding 5).

Vervangen: Druk de maskerelleboog in de slotplaatspil. Gebruik geen bovenmatige kracht of
gereedschap van welke aard dan ook.

Specificaties

AWaarschuwing: De technische specificaties van het masker worden gegeven zodat uw medische
deskundige kan vaststellen of het compatibel is met uw CPAP- of bi-niveautherapiehulpmiddel.
Indien het masker buiten deze specificaties wordt gebruikt, of als het gebruikt wordt met
incompatibele hulpmiddelen, kan het masker oncomfortabel zijn, is de afdichting van het masker
misschien niet effectief, kan geen optimale therapie tot stand worden gebracht en kan lekkage of een
variatie in de snelheid van de lekkage de werking van het hulpmiddel aantasten.

Drukstroomcurve

Drukstroomcurve
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Weerstand met anti-asfyxiaklep naar de atmosfeer gesloten

Afname in druk op
50 SLPM 100 SLPM

Klein/Groot/Extra groot 04cmH,O0  09cmH,0

Inademings- en uitademingsweerstand met anti-asfyxiaklep naar de atmosfeer open

50 I/min
Inademingsweerstand 1,5cm H,0
Uitademingsweerstand 0,9 cm H,0O
Volume dode ruimte
Klein =375 ml
Groot =550 ml

Extra groot = 717 ml

Geluidsniveaus

A-gewogen geluidskrachtniveau < 38dBA
A-gewogen geluidsdrukniveau op 1 m <30dBA
Opslagcondities

Temperatuur: -20 °C tot +60 °C

Relatieve vochtigheid: 15% tot 95% niet-condenserend
Afvoer

Afvoeren overeenkomstig plaatselijk geldende voorschriften.
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Beperkte garantie

Respironics, Inc. garandeert dat de maskersystemen (waaronder het maskerframe en kussen)
(het ‘product’) vrij zijn van defecten in vakmanschap en materialen gedurende een periode van
negentig (90) dagen vanaf de aankoopdatum (de ‘garantieperiode’).

Als het product faalt onder normale gebruiksomstandigheden tijdens de garantieperiode en het
product wordt teruggestuurd naar Respironics binnen de garantieperiode, vervangt Respironics
het product. Deze garantie kan niet overgedragen worden en geldt alleen voor de oorspronkelijke
eigenaar van het product. De voorgaande vervangingsremedie is de enige remedie voor breuk van
de voorgaande garantie.

Deze garantie dekt geen schade veroorzaakt door ongeval, verkeerd gebruik, misbruik,
nalatigheid, wijziging, nalaten het product te gebruiken of te onderhouden onder normale
gebruiksomstandigheden en in overeenstemming met de voorwaarden van de productliteratuur
en andere defecten die geen verband houden met materialen of vakmanschap.

Deze garantie geldt niet voor een product dat gerepareerd of gewijzigd is door iemand anders
dan Respironics. Respironics wijst alle aansprakelijkheid af voor economisch verlies, winstderving,
overhead- of indirecte schade, gevolgschade, speciale of incidentele schade die naar zeggen
voortkomen uit de verkoop of het gebruik van dit product. Sommige landen staan de uitsluiting
of beperking van incidentele of gevolgschade niet toe, dus is de bovenstaande beperking of
uitsluiting wellicht niet op u van toepassing.

DEZE GARANTIE WORDT GEGEVEN IN DE PLAATS VAN ALLE ANDERE UITDRUKKELIJKE
GARANTIES. DAARNAAST WORDT ELKE IMPLICIETE GARANTIE, WAARONDER EEN GARANTIE

VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, SPECIFIEK AFGEWEZEN.
SOMMIGE RECHTSGEBIEDEN LATEN GEEN AFWIJZINGEN VAN IMPLICIETE GARANTIES TOE, DUS DE
BOVENSTAANDE BEPERKINGEN ZIJN MISSCHIEN NIET OP U VAN TOEPASSING. DEZE GARANTIE GEEFT
U SPECIFIEKE WETTELIJKE RECHTEN EN MOGELIJK HEBT OOK ANDERE RECHTEN IN HET KADER VAN
DE VIGERENDE WETGEVING IN UW SPECIFIEKE RECHTSGEBIED.

Neem, om uw rechten krachtens deze beperkte garantie uit te oefenen, contact op met uw
plaatselijke erkende Respironics, Inc. dealer of Respironics, Inc. op 1001 Murry Ridge Lane,
Murrysville, Pennsylvania 15668, VS of Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestrafe 17,
82211 Herrsching, Duitsland.



Bruksanvisning S

Helmasken FitLife

Avsedd anvandning

Helmasken FitLife &r avsedd att tillhandahalla en kontaktyta for anvandning av CPAP- eller bilevel-

behandling pa patienter. Masken ér till for anvandning pa en patient i hemmet eller for anvandning

pa flera patienter i sjukhus-/institutionsmiljo. Masken i liten storlek ska anvandas pa patienter

som ar 7 ar eller dldre (>20 kg), for vilka CPAP- eller bilevel-behandling har ordinerats. Maskerna

i stor respektive extrastor storlek ska anvandas pa patienter (>30 kg), for vilka CPAP- eller bilevel-

behandling har ordinerats.

eObservera: Helmasken FitLife har en utandningséppning inbyggd i kndroret, sa en separat
utandningsdppning kravs inte.

60bservera: Denna mask tillverkas inte med naturgummilatex eller DEHP.

Symboler

A}girrs?li(?i%ﬁgter @ Observera @Tips E:[ﬂ Se bruksanvisning
Tillverkas inte med System One
naturgummilatex motstandsinstélining

AVarningar:

- Den har masken ar inte lamplig for livsuppehallande ventilation.
Denna mask ar avsedd att anvandas tillsammans med CPAP- eller bilevel-system som
rekommenderats av din ldkare eller andningsterapeut. Anvand inte den har masken om inte
CPAP- eller bilevel-systemet &r paslaget och fungerar korrekt. Blockera inte och férsok inte
tdppa igen utandningsdppningen. Forklaring av varningen: CPAP-system dr avsedda
att anvandas tillsammans med sarskilda masker som ar forsedda med anslutningar med
ventilationshal som mojliggor kontinuerligt luftflode ut ur masken. Nar CPAP-maskinen ar
paslagen och fungerar pa ratt satt driver ny luft fran CPAP-maskinen ut den utandade luften
genom maskens anslutna utandningséppning. Nar CPAP-maskinen inte &r i drift tillfors
emellertid inte tillrédckliga mangder frisk luft via masken och det kan da handa att den utandade
luften dterinandas. Denna varning galler de flesta modeller pd CPAP-system.
Om syrgas anvands tillsammans med apparaten maste syrgasflodet slas av nér apparaten inte
ar i drift. Férklaring av varningen: Ndr apparaten inte anvdnds och syrgasflodet fortfarande dr
paslaget kan syrgas som levererasgenom ventilatorslangen ackumuleras inomi apparatens holje.
Syrgas som ackumuleras inom apparatens holje kan utgéra en brandrisk.
Syrgas underhaller férbranning. Syrgas far inte anvéndas i samband med rokning eller i nérvaro
av en dppen laga.
Vid en fast flodeshastighet pa tillfort syrgasflode kommer den inandade syrgaskoncentrationen
att variera beroende pa tryckinstallningarna, patientens andningsmaonster, vald mask och
graden av lackage. Den héar varningen géller de flesta typer av CPAP- och bilevel-maskiner.
Vissa anvandare kan uppleva hudrodnad, irritation eller obehag. Om detta intraffar ska
anvandningen avbrytas och vdrdgivare kontaktas.
Patientens ldkare ska kontaktas om patienten upplever nagot av foljande symtom under
maskanvandning eller efter att masken har tagits av: ovanlig obehagskénsla i brostet,
andfadddhet, utspand mage, rapningar, allvarlig huvudvark, torra gon, vérk eller infektioner i
©gat; oskarp syn. (Konsultera en 6gonldkare om symtomen kvarstar.)
Vid ldga CPAP- eller EPAP-tryck kan det handa att flodet genom utandningsdppningen inte ar
tillrdckligt for att avlidgsna all utandad gas fran slangen. Viss dterinandning kan forekomma.
Ett minimum pa 3 cm H,O maste uppratthdllas vid anvdandning av den har masken.
Den har masken ska inte anvandas pa patienter som inte samarbetar, &r mentalt paverkade, inte
reagerar eller inte kan ta av masken sjalva.
Masken rekommenderas inte for patienter som tar ett receptbelagt ldkemedel som kan ge
upphouv till krdkning.
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Lamplig patientdvervakning ska anvandas enligt medicinska
behov.

Masken innehaller sma delar som kan utgéra en kvavningsrisk.
Om en extra utandningsenhet dr tillagd till patientkretsen,
kan du behova justera trycknivan for att kompensera for det
ytterligare ldckaget fran utandningsenheten.

- Tvattas for hand fore forsta anvandningstillfallet. Inspektera
masken avseende skador eller slitage (sprickor, krackelering,
revor osv.). Kassera och byt ut delar vid behov.

- Anvandning av nas- eller helmask kan leda till Smhet i tander,
tandkott eller kake, eller forvarra ett befintligt dentalt tillstand.
Kontakta din ldkare eller tandldkare om symtom uppstar.

Kontraindikationer

Den har masken kan vara olamplig for personer dar ndgot av
foljande tillstand passar in: glaukom, nyligen genomgangen

o6gonoperation eller torra 6gon, nedsatt funktion pa nedre A=COvrerem
esofagussfinktern, stark reflux, nedsatt hostreflex och hiatusbrack. B = Sidorem
Den ska inte anvandas om patienten inte kan ta av masken sjalv. C = Nedre rem
D= Huvudsetkldmma
Fére anvéndning E=Kndrér med
.+ Las och forsta anvisningarna fullstandigt. utandningséppningar och
Tvatta masken for hand. luftandningsventil
Tvétta ansiktet. F=Ansikisplatta
- Kontrollera maskens delar avseende skada eller slitage, och byt G =Kudde/tdtning
ut vid behov. H=Tillbehdrssvivel

- Kontrollera att luftandningsventilen fungerar korrekt.

Luftandningsventil

Luftandningsventilen bestar av ett luftinlopp och en klaff. Kontrollera,

med luftflodet avstangt, att klaffen ligger platt sa att rumsluft kan

fléda in och ut genom luftinloppet i ventilen (fig. 2A). Darefter, med

luftflodet paslaget, ska klaffen nu tacka luftinloppet, och luft fran CPAP-

eller bilevel-apparaten ska floda in i masken (fig. 2B). Om klaffen inte

sluts eller inte fungerar som den ska, ska masken bytas ut.

A\Varning: Blockera inte och férsok inte att tippa till
luftandningsventilen eller utandningséppningarna.

Rengdringsanvisningar

Tvdtta masken fér hand fore forsta anvdandningstillfallet och dagligen.

Huvudsetet ska tvattas for hand en gang i veckan, eller vid behov.

Huvudsetet behdver inte tas bort vid daglig rengdring av masken. @ Figur2

1. Tvatta masken for hand i varmt vatten med ett milt flytande
diskmedel.

/\Forsiktighet! Anvind inte blekmedel, alkohol eller rengéringsldsningar som innehéller
blekmedel eller alkohol, eller rengéringsldsningar som innehéller mjukmedel eller
fuktighetsbevarande medel.

/\Forsiktighet! Alla avvikelser fran att félja dessa instruktioner kan paverka produktens prestanda.

2. Skolj noggrant. Lat lufttorka helt fére anvandning. Sakerstéll att masken ar torr innan den
anvands. Lat huvudsetet torka plant eller upphdngt pa en lina. Huvudsetet far inte torkas i
torktumlare, torkskap eller annan form av elektrisk kladtork.

A\Forsiktighet! Inspektera masken avseende skador eller slitage (sprickor, krackelering, revor osv.).
Kassera och byt ut delar vid behov.




Desinfektion pa institution

Se desinfektionshandledningen for behandling av masken mellan olika patienter, nar den
anvands av flera patienter i sjukhus-/institutionsmiljo. Dessa anvisningar kan erhdllas genom att
besoka www.philips.com/respironics eller genom att kontakta Philips Respironics kundtjanst pa
+1-724-387-4000 eller Respironics Deutschland pa +49 8152 93060.

Anvisningar for diskmaskin

M\Forsiktighet! Anvand endast ett milt, flytande diskmedel.

1. Avldgsna huvudsetet. Huvudsetet far inte tvattas i diskmaskin.
2. Tvétta pa den oversta hyllan i diskmaskinen.

3. Lufttorka. Sakerstall att masken &r torr innan den anvands.

4.

Kontrollera alla delar avseende skada eller slitage, byt ut delar som dr synligt forsamrade
(sprickor, krackelering, revor osv.). Byt ut masken om kudden/tatningen blir hard.

System One motstandskontroll

Den har masken anvander instdliningen System One motstandskontroll

1 <« X] Den hir symbolen kan visas pa din behandlingsapparat. Den

har symbolen motsvarar nivdn pa maskens motstandskompensering.

Anpassa instdliningen sa att den passar till masken, om det ar

tillampligt.

@Viktiga anmadrkningar:

+ Kontrollera System One-instaliningen om masken eller maskkudden
byts.

+ System One-instdliningen dr inte kompatibel med masker som
kraver en separat eller extra utandningsenhet. @ Figur 3

Om din leverantdr har last motstandskompensationsinstaliningen, kan

du se den instéllningen men inte dndra den och skdrmen kommer att

visa en lassymbol. Om din leverantér har stangt av motstandskompensation

kommer du inte att se instdliningen.

Satta pa masken

1. Lossa pa huvudsetets sidoremmar genom att dra flikarna bakat och 6ppna remmarna till en
storre storlek.

2. Koppla bort en eller bada av de nedre kldammorna pa huvudsetet. Grip tag i kldmman med
tummen och pekfingret och lyft, med en vridrorelse, kidmman uppat med tummen samtidigt
som du drar bort klamman fran maskens ansiktsplatta.

3. Hall masken mot ansiktet. Oversta delen av kudden kommer att beréra ditt ansikte precis
ovanfér dgonbrynen. Nedre delen av kudden kommer att beréra ditt ansikte precis ovanfor
hakan. Kom ihag att halla munnen ldtt 6ppen hela tiden.

4. Dra huvudsetet 6ver huvudet.

5. Fast den ena eller bada av de nedre kldmmorna pa huvudsetet, genom att med tummen
hitta fliken pa den nedre delen av maskens ansiktsplatta (fig. 3). Styr och tryck forsiktigt
huvudsetskldamman pa fliken med 1dng- och pekfingrarna tills klamman klickar pa plats.

Uppna ratt passform

1. Dra dt sidoremmarna pa huvudsetet. Den dvre remmen ska ligga pa hjdssan. Korsremmen ska
sitta 1agt pa baksidan av huvudet.

2. Dra at de nedre remmarna pa huvudsetet.

3. Justera den 6versta remmen pa huvudsetet om det behévs. Om sidoremmarna pad huvudsetet
vilar pa 6ronen kan du justera den évre remmen pa huvudsetet for att lyfta sidoremmarna en
aning fran éronen. DRA INTE &t for hart eftersom det kan géra att huvudsetet glider.

4. Anslut tillbehdrssviveln till maskens knaror.
Anslut slangen som féljde med din CPAP- eller bilevel-apparat till tillbehorssviveln.

. SIa pa luftflodet, ligg ned och andas normalt med munnen létt dppen. Placera om masken
genom att dra den rakt ut fran ansiktet och forsiktigt sétta tillbaka den igen.

7. Inta olika sovpositioner och flytta pa ditt huvud.

o w
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8. Gor eventuella slutliga justeringar om det uppkommer nagot luftldckage. Lite luftldckage ar
normalt.

@Bekvémlighetstips

« Placera om masken. Dra masken i ansiktsplattans bada sidor rakt ut fran ansiktet och satt sedan
forsiktigt tillbaka den igen. DRA INTE i maskens utandningsknaror. Detta later kudden géra en
ny tatning mot ansiktet.
Justera sidoremmarna pa huvudsetet for att eliminera ldckage runt pannan och tinningarna.

- Justera de nedre remmarna pa huvudsetet for att eliminera lackage runt kinder och haka.
Det vanligaste misstaget ar att man spanner at huvudsetet for hart. Huvudsetet ska sitta 16st och
bekvamt. Om huden buktar ut runt masken eller om du ser roda marken i ansiktet ska du lossa
pa huvudsetet.

(= =) ) \ - @
@ Figur 4 @Figurs

Avlagsna masken

Oppna den ena eller bdda av de nedre kldmmorna pa huvudsetet och dra det éver huvudet (fig. 4).
Genom att 6ppna kldmmorna istdllet for flikarna bevaras dina anpassningar.

|

Byta ut maskens knaror

Sa har avlagsnar du det: Hall i sviveln pd ansiktsplattan och dra forsiktigt kndroret ifrdn sviveln pa
ansiktsplattan (fig. 5).

Sa hér satter du i det: Tryck in maskens knaror i sviveln pa ansiktsplattan. Anvénd inte Gverdriven
kraft eller ndgra verktyg.

Specifikationer

A\Varning: De tekniska specifikationerna for masken har din lakare fatt for att kunna beddma om
masken ar kompatibel med din CPAP eller bilevel-behandlingsapparat. Vid anvéandning utanfor
de har specifikationerna eller tillsammans med icke-kompatibla apparater, kan masken vara
obekvdam, maskens tatning vara otillrécklig, optimal behandling uppnas inte och lackage eller
variationer i lackageférekomst kan paverka apparatens funktion.

Tryckflodeskurva

Tryckflodeskurva
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Motstand med antikvavningsventil stdngd mot atmosfar

Tryckfall vid
50 slpm 100 slpm
(standard liter per minut) (standard liter per minut)
Liten/stor/extrastor 04 cmH,0 09 cm H,0
Inandnings- och utandningsmotstand med antikvévningsventil &ppen mot atmosfar
50 I/min
Inandningsmotstand 1,5 cm H,0
Utandningsmotstand 0,9 cm H,0
Dodutrymmets volym
Liten=375ml
Stor =550 ml
Extrastor =717 ml
Ljudnivaer
A-viktad ljudeffektniva <38dBA
A-viktad ljudtrycksniva vid 1 m <30 dBA

Forvaringsforhdllanden
Temperatur: =20 °C till +60 °C
Relativ luftfuktighet: 15 % till 95 % (icke-kondenserande)

Kassering
Kassera i enlighet med lokala foreskrifter.
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Begrédnsad garanti

Respironics, Inc. garanterar sina masksystem (inklusive maskhallare och kudde)
("produkten”) fran tillverknings- och materialfel f6r en period av nittio (90) dagar fran
inkdpsdatum (“garantiperioden”).

Om produkten slutar fungera under normala anvandningsférhallanden under
garantiperioden och produkten skickas tillbaka till Respironics inom garantiperioden
kommer Respironics att byta ut produkten. Garantin gar inte att dverféra och galler bara
for den ursprungliga dgaren till produkten. Ovanstdende utbyteskompensation kommer
att vara den enda kompensationen for brott mot ovanstdende garanti.

Garantin tdcker inte skada som orsakats av olycksfall, felanvdndning, missbruk,
forsummelse, omandring, nar produkten inte anvants eller vardats under normala
anvandningsforhallanden eller i enlighet med villkoren i produktlitteraturen, samt andra
defekter som inte avser material eller tillverkning.

Garantin galler inte for ndgon produkt som kan ha blivit reparerad eller omandrad av
ndgon annan dn Respironics. Respironics fransager sig allt ansvar for ekonomisk forlust,
forlorad fortjanst, omkostnader, eller indirekta foljdskador, sarskilda eller oférutsedda
skador, som kan pastas harréra fran nagon forsaljning eller anvandning av produkten.
Vissa lander tillater inte uteslutande eller begransning av oférutsedda eller foljdskador, sa
ovanstaende begrénsning eller uteslutning kanske inte géller for dig.

DEN HAR GARANTIN GES ISTALLET FOR ALLA ANDRA UTTRYCKTA GARANTIER.
DESSUTOM AR ALLA UNDERFORSTADDA GARANTIER, INKLUSIVE ALLA GARANTIER OM
SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE SPECIFIKT UTESLUTET. VISSA
LANDER TILLATER INTE FRISKRIVNING FRAN UNDERFORSTADDA GARANTIER, SA DEN
OVANSTAENDE BEGRANSNINGEN KANSKE INTE GALLER FOR DIG. DEN HAR GARANTIN GER
DIG SPECIFIKA LAGLIGA RATTIGHETER. DU KAN OCKSA HA ANDRA RATTIGHETER SOM AR
TILLAMPLIGA ENLIGT LAG I DITT LAND.

For att utdva dina rattigheter under den har begransade garantin, ska du ta kontakt med
din lokala auktoriserade aterforséljare for Respironics, Inc. eller kontakta Respironics,

Inc., 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, USA, eller Respironics
Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestral3e 17, 82211 Herrsching, Tyskland.



Kayttoohjeet S

FitLife-kokokasvomaski

Kayttotarkoitus
FitLife-kokokasvomaski on tarkoitettu liitannaksi CPAP- tai kaksitasohoidon antamiseen potilaille.
Maski on tarkoitettu yhden potilaan kdyttdon kotona tai monen potilaan kdyttoon sairaala- tai
laitosympadristdssa. Pienikokoista maskia tulee kdyttda 7-vuotiaille tai vanhemmille potilaille (>20 kg),
joille on maaratty CPAP- tai kaksitasohoitoa. Suuria ja erittdin suuria maskeja tulee kdyttaa potilaille
(>30 kg), joille on maaratty CPAP- tai kaksitasohoitoa.
Huomautus: FitLife-kokokasvomaskin polviputkeen on rakennettu uloshengitysportti, joten
erillistd uloshengitysporttia ei tarvita.
eHuomautus: Maskin valmistuksessa ei ole kdytetty luonnonkumilateksia eikd DEHP:ta.

Symbolit

Varoitus tai o o pes L

A huomio % Huomautus @Vlnkkl [:]E_] Katso kayttoohjeet
Valmistuksessa ei ole kéytetty Vastuksen System One
luonnonkumilateksia -kontrollointiasetus

A\Varoitukset:

+ Tamd maski ei sovellu elvyttdvan ventilaation antamiseen.

Maski on tarkoitettu kdytettdvaksi terveydenhoitoalan ammattilaisen tai hengityshoitajan
suositteleman CPAP- ja kaksitasohoitojérjestelman kanssa. Ald pida tétd maskia, ellei CPAP- tai
kaksitasojdrjestelma ole kdynnissd ja toimi kunnolla. Uloshengitysporttia ei saa tukkia tai
yrittaa tiivistaa. Varoituksen selitys: CPAP-jdrjestelmét on tarkoitettu kdytettavaksi sellaisilla
liittimilld varustettujen erikoismaskien kanssa, joissa olevien ilmakanavien kautta ilma paasee
virtaamaan jatkuvasti ulos maskista. Kun CPAP-kone on paalld ja toimii oikein, siitd tuleva
uusi ilma tyontda uloshengitetyn ilman pois maskiin kiinnitetyn uloshengitysportin kautta.
Kun CPAP-kone ei ole toiminnassa, maskiin ei tule riittdvasti raitista ilmaa ja potilas voi joutua
hengittdmadn uloshengitettyd ilmaa uudelleen. Tdmad varoitus patee CPAP-jdrjestelmien
useimpiin malleihin.

Jos laitteen kanssa kdytetddn happea, happivirtaus taytyy sulkea, kun laite ei ole kdytossa.
Varoituksen selitys: Kun laite ei ole toiminnassa ja happivirtaus on jatetty auki, ventilaattorin
letkustoon sy6tetty happi voi kertyd laitteen koteloon. Laitteen koteloon kertynyt happi
aiheuttaa palovaaran.

Happi kiihdyttda palamista. Happea ei saa kdyttdd tupakoitaessa tai avotulen ldheisyydessa.

- Sisddnhengitetyn ilman happipitoisuus vaihtelee lisdhapen tasaisella virtausnopeudella paineen
asetusten, potilaan hengitystaajuuden, maskin valinnan ja vuotonopeuden mukaan. Tama
varoitus pdtee CPAP- ja kaksitasokoneiden useimpiin tyyppeihin.

- Joillakin kayttdjilla voi esiintyd ihon punoitusta, ihodrsytysta tai epdmukavaa tunnetta. Jos ndin
kdy, keskeytd kdyttd ja ota yhteyttd terveyttdsi hoitavaan ammattilaiseen.

+ Potilaan 1adkariin tulee ottaa yhteyttd, jos potilaalla esiintyy seuraavia oireita maskia kdytettdessa
tai sen poistamisen jalkeen: epdtavallinen kipu rinnassa, hengdstyneisyys, vatsan turpoaminen,
royhtdily tai ankara paansarky; silmien kuivuminen, silmakipu tai silmétulehdukset; sumentunut
nako. (Jos ongelma jatkuu, kysy neuvoa silmaladkariltd.)

- CPAP- tai EPAP-paineen ollessa alhainen uloshengitysportin kautta virtaava ilma ei ehka riita
poistamaan kaikkea uloshengitettyd kaasua letkustosta. Potilas voi joutua hengittdmaan tata
ilmaa uudelleen.

- Tatd maskia kdytettdessa taytyy ylldpitaa vahintddn 3 cm H,O:n painetta.

- Tatd maskia ei saa kdyttaa potilaille, jotka ovat turtuneita, eivat ole yhteistydkykyisid, eivét reagoi
tai eivat kykene itse poistamaan maskia.

+ Tatd maskia ei suositella potilaille, jotka kdyttavat reseptildadkettd, joka voi aiheuttaa
oksentamista.
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Potilasta tulee valvoa asianmukaisesti, kun se on
|daketieteellisesti tarpeellista.

Maski sisdltad pienid osia, jotka voivat aiheuttaa
tukehtumisvaaran.

+ Kun potilaan letkustoon lisataan ylimaarainen
uloshengityslaite, painetasoa tarvitsee ehkd sdatdd, jotta
uloshengityslaitteen lisdvuoto kompensoitaisiin.

+ Pese kdsin ennen ensimmadistd kdyttoa. Tarkasta maski vaurion
tai kulumisen varalta (murtumat, sérot, repeytymadt jne.).
Havitd osat tarvittaessa ja vaihda ne uusiin.

+ Nena- tai kokokasvomaskin kdytto voi aiheuttaa hampaiden,
ikenien tai leuan arkuutta tai pahentaa olemassa olevaa
hammassairautta. Jos nditd oireita esiintyy, pyydd neuvoa
|adkariltdsi tai hammasladkariltasi.

Kontraindikaatiot @ Kuval
Tama maski ei ehka sovellu henkildille, joilla on seuraavia tiloja: A= Yldghihna
glaukooma, dskettdinen silmaleikkaus tai kuivat silmat, ruokatorven B = Sivuhihna
alasulkijan heikentynyt toiminta, liiallinen refluksi, heikentynyt C=Alahihna
yskanrefleksi ja hiatustyrd. Maskia ei saa kdyttas, jos potilas ei D = Pécihineen nipistin
kykene itse poistamaan maskia. E = Polviputki, jossa on
uloshengityksen poistoaukkoja

Ennen kayttoa ja virtausventtiili
+ Lue ohjeet ja varmista, ettd ymmarrat ne taysin. F = Kasvolevy

Pese maski kasin. G =Pehmuste

Pese kasvosi. H = Lisdvarusteliitin

-+ Tarkasta maskin osat vaurioiden tai kulumisen varalta; vaihda
osat uusiin tarvittaessa.
- Varmista, etta virtausventtiili toimii oikein.

Virtausventtiili

Virtausventtiili koostuu ilmanottoaukosta ja ldpasta. Varmista

ilmavirtaus sammutettuna, ettd lappa on littedna siten, ettd huoneilma

voi virrata sisddn ja ulos venttiilin ilmanottoaukon l&pi (kuva 2A). Kytke

ilmavirtaus padlle. Lapan tulee nyt peittaa ilmanottoaukko, ja CPAP- tai

kaksitasolaitteesta tulevan ilman tulee virrata maskiin (kuva 2B). Jos

lappa ei sulkeudu tai toimi oikein, vaihda maski.

A\Varoitus: Virtausventtiilid tai uloshengitysporttia ei saa tukkia tai
yrittad sulkea.

Puhdistusohjeet

Pese maski kdsin ennen ensimmaista kdyttdd seka pdivittdin. Padhine @ Kuva 2

tulee pestd kasin viikoittain tai tarvittaessa. Pdahinetta ei tarvitse

irrottaa maskin paivittaista puhdistusta varten.

1. Pese maski kdsin lampimadssa vedessa miedolla nestemaiselld astianpesuaineella.

/A\Huomio: Valkaisuainetta, alkoholia tai valkaisuainetta tai alkoholia sisaltavia puhdistusliuoksia ei
saa kdyttad, eikd myoskadn huuhteluaineita tai kostutusaineita sisaltavia puhdistusliuoksia.

/A\Huomio: Miki tahansa naista ohjeista poikkeaminen voi vaikuttaa tuotteen toimintakykyyn.

2. Huuhtele perusteellisesti. Anna kuivua huoneilmassa kokonaan ennen kdyttéd. Varmista ennen
kdyttdd, ettd maski on kuiva. Aseta padhine kuivumaan tasaiselle alustalle tai ripusta narulle. Ala
kuivaa padhinetta kuivurissa.

/A\Huomio: Tarkasta maski vaurion tai kulumisen varalta (murtumat, sart, repeytymat jne). Havita
osat tarvittaessa ja vaihda ne uusiin.



Laitoksessa tehtava desinfiointi

Kun maskia kdytetdéan monille potilaille sairaala- tai laitosymparistossa, noudata desinfiointiohjeita
maskin uudelleenkasittelemiseksi potilaiden vdlilld. Ndma ohjeet voidaan saada verkko-osoitteesta
www.philips.com/respironics tai ottamalla yhteyttd Philips Respironicsin asiakaspalveluun:
+1-724-387-4000 (USA) tai +49 8152 93060 (Respironics Deutschland).

Ohjeet astianpesukoneessa pesua varten

M\Huomio: Kdyta ainoastaan mietoa nestemdista astianpesuainetta.

1. Irrota padhine. Padhinetta ei saa pesta astianpesukoneessa.

2. Pese maski astianpesukoneen ylatelineessa.

3. Anna kuivua huoneilmassa. Varmista ennen kaytto4, ettd maski on kuiva.

4. Tarkasta kaikki osat vaurion tai kulumisen varalta; vaihda kaikki ne osat uusiin, jotka ovat

ndkyvasti heikentyneitd (murtuneet, sardilleet, repeytyneet jne.). Vaihda maski uuteen, jos
pehmuste kovettuu.

Vastuksen System One -kontrollointi

Tdssd jarjestelmdssa kdytetddn vastuksen System One
-kontrollointiasetusta j& < X Hoitolaitteessasi saattaa esiintyd tima
symboli. Tama symboli edustaa maskin vastuksen kompensoinnin
tasoa. Sovita asetus maskia vastaavaksi, jos tdma soveltuu maskiisi.

@Térkeité huomautuksia:

+ Varmista System One -asetus, jos maski tai maskin pehmuste muuttuu.
System One -asetus ei ole yhteensopiva sellaisten maskien kanssa,
jotka edellyttavat erillistd tai lisénd olevaa uloshengityslaitetta.

Jos maskin toimittaja on lukinnut vastuksen kompensointiasetuksen,

ndet asetuksen, mutta et voi muuttaa sitd, ja ndytdssa nakyy

lukkosymboli. Jos maskin toimittaja on poistanut vastuksen
kompensoinnin kdytostd, et nde tatd asetusta.

Maskin asettaminen kasvoille

1. Loysennd padhineen sivuhihnoja vetamalld kielekkeitd takaisinpdin ja avaamalla hihnat
suurempaan kokoon.

2. lrrota padhineen toinen nipistin tai molemmat nipistimet. Ota peukalolla ja etusormella kiinni
nipistimesta ja nosta kadntavalla liikkeelld peukalolla nipistintd yldspdin, samalla kun vedat
nipistintd poispdin maskin kasvolevysta.

3. Pidd maskia kasvojasi vasten. Pehmusteen yldosa koskettaa kasvojasi juuri kulmakarvojen
yldpuolelta. Pehmusteen alaosa koskettaa kasvojasi juuri leuan ylapuolelta. Pidd huolta, ettd
suusi pysyy hieman auki.

4. Vedd pdahine pdasi ylitse.

5. Kiinnitd paahineen toinen nipistin tai molemmat nipistimet etsimalld peukalollasi kieleke maskin
kasvolevyn alaosasta (kuva 3). Ohjaa ja tydnna paahineen nipistin varoen kielekkeeseen keski- ja
etusormilla, kunnes nipistin napsahtaa paikoilleen.

Oikean sopivuuden saavuttaminen

1. Kiristd padhineen sivuhihnat. Ylahihnan tulee olla paalaella. Poikkihihnan tulee olla alhaalla paan
takana.

Kiristd padhineen alahihnat.

3. Sadda padhineen ylahihnaa tarvittaessa. Jos padhineen sivuhihnat osuvat korviisi, sdédda
padhineen yldhihnaa siten, ettd hihnat nousevat hieman pois korviltasi. Hihnoja EI SAA kiristaa
liikaa, koska tdma voi saada padhineen liukumaan pois paikoiltaan.

Kiinnitd lisavarusteliitin maskin polviputkeen.
Kiinnita lisdvarusteliittimeen letku, joka sisaltyy CPAP- tai kaksitasolaitteeseesi.

Mene makuulle ilmavirtaus kytkettynd ja hengitd normaalisti suu hieman avoinna. Aseta maski
uudelleen paikalleen vetdmalld maski suoraan poispain kasvoilta ja asettamalla se varoen
takaisin paikalleen.

7. Kokeile eri nukkumisasentoja ja liikuta pdatasi eri puolille.
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8. Jos esiintyy ilmavuotoja, tee mahdolliset lopulliset sdadét. Vahdinen ilmavuoto on normaalia.

@Mukavuuteen liittyvia vinkkeja
Aseta maski uudelleen paikalleen. Vedd maskia kasvolevyn sivuilta poispdin kasvoilta ja
aseta maski takaisin paikalleen. Maskia El SAA vetda uloshengityspolviputkesta. Tdma antaa
pehmusteen tiivistyd uudelleen kasvoille.

«S3ddda paahineen sivuhihnoja, jotta ilmavuodot otsan ja ohimoiden ympdriltd poistuvat.
Sdada paahineen alahihnoja, jotta ilmavuodot poskien ja leuan ympdriltd poistuvat.
Tavallisin virhe on pddhineen liiallinen kiristdminen. Padhineen pitdisi olla istua miellyttavasti
ja kiristdmatta. Jos iho turpoaa maskin ympariltd tai jos havaitset punaisia jalkia kasvoillasi,
|6ysennd padhinetta.

@ Kuva 4 @ Kuva 5

Maskin poistaminen

Avaa pddhineen toinen nipistin tai molemmat nipistimet ja veda pois padsi yldosan ylitse (kuva 4).
Hihnojen saadot sdilyvat, kun avaat paahineen nipistimet kielekkeiden sijasta.

Maskin polviputken vaihtaminen uuteen
Irrotus: Pida kiinni kasvolevyliittimestd ja veda polviputki varoen kasvolevyliittimesta (kuva 5).

Vaihto uuteen: Paina maskin polviputki kasvolevyliittimeen. Al4 kayt4 liiallista voimaa tai mitaéan
tyokaluja.

Tekniset tiedot

A\Varoitus: Maskisi tekniset tiedot annetaan hoitajallesi tai ladkarillesi, jotta han voi maarittad, onko
maski yhteensopiva CPAP- tai kaksitasohoitolaitteesi kanssa. Jos maskia kdytetdadn muulla kuin
tdssd madritellylld tavalla tai yhteensopimattomien laitteiden kanssa, maski voi olla epdmukava,
maskin tiiviys ei ehkd ole tehokas tai optimaalista hoitoa ei ehkd saavuteta. Lisdksi vuoto tai
vuodon maddran vaihtelu voi vaikuttaa laitteen toimintaan.

Paineen virtauskayra

Paineen virtauskayra

—m—Fitlife —&— Whisper Swivel Il

60
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Paine cm H,0




Vastus, anti-asfyksiaventtiili ilmakehaan suljettuna

Paineen alenema arvossa
50 standardilitraa minuutissa 100 standardilitraa minuutissa

Pieni/suuri/erittain suuri 0,4 cm H,0 09 cm H,0

Sisddanhengitys- ja uloshengitysvastus, anti-asfyksiaventtiili iimakehdédn avoinna
50 1/min

Sisddnhengityksen vastus 1,5 cm H,0
Uloshengityksen vastus 09 cm H,0

Kuollut tilavuus
Pieni =375 ml

Suuri =550 ml
Erittdin suuri= 717 ml

Aénitasot
A-painotettu ddnitehotaso <38 dBA
A-painotettu danenpainetaso 1 m:ssa <30 dBA

Sdilytysolosuhteet
Lédmpétila: —20 °C- +60 °C
Suhteellinen kosteus: 15-95 % tiivistymaton

Havittaminen
Havitettdva paikallisten madrdysten mukaisesti.
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Rajoitettu takuu

Respironics, Inc. takaa, ettd sen maskijdrjestelmissa (maskirunko ja pehmuste mukaan
luettuina) ("tuote”) ei esiinny valmistus- ja materiaalivirheitd, yhdeksankymmeneen
(90) pdivaan jarjestelman hankkimisesta (“takuuaika”).

Jos tuote menee epdkuntoon normaaleissa kdyttdolosuhteissa takuuaikana ja tuote
palautetaan Respironicsille takuuajan sisalld, Respironics vaihtaa tuotteen uuteen. Tata
takuuta ei voida siirtad, ja se patee ainoastaan tuotteen alkuperdiselle omistajalle. Edella
oleva mahdollisuus vaihtaa tuote uuteen on ainoa edelld olevan takuun rikkoutumiseen
liittyva oikeuskeino.

Tama takuu ei kata vahinkoa, joka aiheutuu onnettomuudesta, tuotteen virhekdytostd,
vaarinkdytostd, huolimattomasta kdytdstd tai muuttamisesta tai kyvyttomyydesta kdyttaa
tai yllapitdd tuotetta normaaleissa kdyttdolosuhteissa ja tuotetta koskevien asiakirjojen
ehtojen mukaisesti, eikd muita vikoja, jotka eivat liity materiaaleihin tai valmistukseen.

Tama takuu ei pade mihinkdan tuotteeseen, jota on mahdollisesti korjattu tai muutettu
kenenkddn muun kuin Respironicsin toimesta. Respironics kieltda kaiken vastuun
taloudellisista tappioista, tuottojen menetyksestd, yleiskustannuksista tai epdsuorista,
seuraamuksellisista, erityisista tai satunnaisista vahingoista, joita voidaan ilmoittaa
esiintyneen tuotteen minkd tahansa myynnin tai kdytdn johdosta. Jotkin tuomiovallat
eivat salli satunnaisten tai seuraamuksellisten vahinkojen poissulkemista tai rajoittamista,
joten ylld mainittu rajoitus tai poissulkeminen ei vélttamatta koske sinua.

TAMA TAKUU ANNETAAN KAIKKIEN MUIDEN NIMENOMAISTEN TAKUIDEN SIJAAN.
MITAAN HILJAISIA TAKUITA, TUOTTEEN MYYNTIKELPOISUUTTA TAI TIETTYYN
KAYTTOTARKOITUKSEEN SOVELTUVUUTTA KOSKEVAT TAKUUT MUKAAN LUETTUINA,
El MYOSKAAN NIMENOMAISESTI MYONNETA. JOTKIN TUOMIOVALLAT EIVAT

SALLI HILJAISTEN TAKUIDEN KIELTAMISTA, JOTEN EDELLA OLEVA RAJOITUS El
VALTTAMATTA KOSKE SINUA. TAMA TAKUU ANTAA TIETYT LAILLISET OIKEUDET, JA
TIETYSSA TUOMIOVALLASSA PATEVIEN LAKIEN ALAISENA SINULLA VOI OLLA MYOS MUITA
OIKEUKSIA.

Ota yhteyttd Respironics, Inc. -yhtion paikalliseen valtuutettuun jalleenmyyjaan tai
osoitteeseen Respironics, Inc., 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668,
USA tai Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestral3e 17, 82211 Herrsching,
Saksa, tdman rajoitetun takuun alaisten oikeuksiesi kdyttamiseksi.



Bruksanvisning S

FitLife hel ansiktsmaske

Tiltenkt bruk
FitLife hel ansiktsmaske er beregnet som et grensesnitt for & gi CPAP- eller to-nivabehandling til
pasienter. Masken er til bruk pa én pasient i hjemmet eller til bruk pa flere pasienter i sykehus-/
institusjonsmilje. Den lille masken skal brukes pa pasienter som er minst 7 &r gamle (>20 kg) og som
har fatt foreskrevet CPAP- eller to-nivabehandling. De store og ekstra store maskene skal brukes pa
pasienter (>30 kg) som har fatt foreskrevet CPAP- eller to-nivabehandling.
Merknad: En utdndingsport er innebygd i vinkelrgret pa FitLife hel ansiktsmaske, sa det er ikke
nedvendig med en separat utandingsport.

eMerknad: Denne masken er ikke laget av naturgummilateks eller DEHP.

Symboler
Advarsel eller : Se
&forsiktighetsregel e Merknad @ Tips [E bruksanvisningen
Ikke laget av System One
naturgummilateks motstandskontrollinnstilling

M\Advarsler:

- Denne masken egner seg ikke som respirator.
Denne masken er utformet for bruk med CPAP- eller to-nivasystemer som anbefales av
helsepersonell eller respirasjonsspesialist. Denne masken skal ikke tas pa far CPAP- eller
to-nivasystemet er slatt pa og fungerer normalt. Ikke blokker eller forsgk a tette igjen
utandingsporten. Forklaring av advarselen: CPAP-systemer er tiltenkt brukt med spesialmasker
som har koblinger med luftehull for & gi en kontinuerlig luftstrem ut av masken. Nar CPAP-
maskinen er slatt pa og fungerer som den skal, presser den nye luften fra CPAP-maskinen den
utandede luften ut gjennom utandingsportene som er festet pa masken. Nar CPAP-maskinen
ikke er pa, kommer det ikke nok frisk luft gjennom masken, og den utdndede luften kan bli pustet
inn igjen. Denne advarselen gjelder for de fleste modeller av CPAP-systemene.
Hvis det benyttes oksygen sammen med enheten, ma oksygenstrsmmen slds av nar enheten
ikke er i bruk. Forklaring av advarselen: Hvis oksygenstremmen er pa ndr enheten ikke er
i bruk, kan oksygenet som tilferes ventilatorslangen, samles opp inne i enhetens kabinett.
Oksygenoppsamling i enhetens kabinett vil utgjere en brannfare.
Oksygen gker forbrenningsprosessen. Oksygen ma ikke benyttes hvis det raykes eller benyttes
apenild i nerheten.
Ved en fast stremningshastighet med ekstra oksygenstrgm vil den innpustede
oksygenkonsentrasjonen variere avhengig av trykkinnstillingene, pasientens pustemenster,
valgt maske og lekkasjefrekvens. Denne advarselen gjelder for de fleste typer CPAP- og
to-nivamaskiner.
Enkelte brukere kan oppleve hudradhet, irritasjon eller ubehag. Hvis dette skjer, md bruken
avsluttes og helsepersonell kontaktes.
Pasientens lege ma kontaktes hvis pasienten erfarer folgende symptomer mens masken brukes
eller etter at den fiernes: uvanlig ubehag i brystregionen, kortpustethet, magedistensjon,
raping, kraftig hodepine, tarre gyne, gyesmerte, gyeinfeksjon, uklart syn. (Kontakt @yenlege hvis
symptomene vedvarer.)
Ved lave CPAP- eller EPAP-trykk kan det hende at strammen gjennom utdndingsporten ikke er
stor nok til & fierne all utandet gass fra slangen. Det kan oppsta noe gjeninnanding.
Et minimum pa 3 cm H,O ma opprettholdes ved bruk av denne masken.
Denne masken ma ikke brukes pa pasienter som ikke samarbeider, er bedgvet, ikke responderer
eller som ikke kan fierne masken selv.
Denne masken anbefales ikke for pasienter som tar reseptpliktig legemiddel som kan forarsake
oppkast.
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Pasienten ma overvakes i henhold til medisinske behov.
Denne masken inneholder sma deler som kan utgjere en
kvelningsfare.

Hvis en ekstra utdndingsanordning tilkobles pasientkretsen,
ma du justere trykknivaet for & kompensere for den ekstra
lekkasjen fra utdndingsanordningen.

Vask for hand fer farste gangs bruk. Inspiser masken med
henblikk pa skade eller slitasje (sprekker, krakelering, flenger
osv.). Kasser og skift ut komponenter etter behov.

Bruk av nesemaske eller heldekkende ansiktsmaske kan
fordrsake @mhet i tenner, tannkjott eller kjeve eller forverre en
eksisterende dental lidelse. Snakk med legen eller tannlegen
hvis det oppstar symptomer.

Kontraindikasjoner @Figur 1
Denne masken egner seg muligens ikke for personer med falgende

helsetilstander: grann steer, er nylig gyeoperert eller har tarre @yne, A = @verste stropp

nedsatt funksjon i kardiale sfinkter, overdreven refluks, nedsatt B = Sidestropp
hosterefleks og mellomgulvsbrokk. Den skal ikke brukes hvis C = Nederste stropp
pasienten ikke kan fierne masken pa egen hand. D = Hodeutstyrsklips
E = Vinkelrar med

For bruk utdndingsdpninger og
- Lesog gjer deg kjent med alle instruksjonene. inndndingsventil

Vask masken for hand. F = Frontplate

Vask ansiktet ditt. G="Fute

Inspiser maskens komponenter med henblikk pa slitasje, og H=Tilbeharssvivel

skift ut om nedvendig.
Kontroller at inndndingsventilen fungerer som den skal.

Innandingsventil

Innandingsventilen bestar av et luftinntak og en klaff. Med

luftstrammen slatt av kontrollerer du at klaffen ligger flatt slik at

romluft kan stremme inn og ut gjennom luftinntaket i ventilen

(igur 2A). Deretter, med luftstremmen p3, skal klaffen dekke

luftinntaket, og luften fra CPAP- eller to-nivdenheten skal na stramme

inn i masken (figur 2B). Skift ut masken hvis klaffen ikke lukker seg eller

fungerer pa riktig mate.

M\Advarsel: Ikke blokker eller prav & tette inndndingsventilen eller
utdndingsportene.

Rengjeringsinstruksjoner

Handvask masken fer forste gangs bruk og daglig. Hodeutstyret skal @ Figur2
handvaskes ukentlig eller etter behov. Hodeutstyret behgver ikke tas av
for daglig rengjering av masken.

1. Handvask masken i varmt vann med et mildt, flytende oppvaskmiddel.

\Forsiktig: Bruk ikke blekemiddel, alkohol eller rengjeringslasninger som inneholder blekemiddel
eller alkohol, eller rengjeringsi@sninger som inneholder balsam eller fuktighetsbevarende stoff.

/\Forsiktig: Ethvert avvik fra disse instruksjonene kan pavirke produktets ytelse.

2. Skyll godt. Luftterk fullstendig fer bruk. Serg for at masken er tarr for bruk. La hodeutstyret tarke
flatt eller opphengt. Hodeutstyret skal ikke tarketromles.

/\Forsiktig: Inspiser masken med henblikk p& skade eller slitasje (sprekker, krakelering, flenger
osv.). Kasser og skift ut komponenter etter behov.



Desinfeksjon pa institusjonen

Ved bruk pa flere pasienter i sykehus-/institusjonsmilje skal du felge desinfeksjonsveiledningen
for & reprosessere masken mellom pasienter. Disse instruksjonene kan hentes ved & ga til
www.philips.com/respironics eller ved & kontakte Philips Respironics' kundeservice pa tif.
+1-724-387-4000 eller Respironics Deutschland pa tlf. +49 8152 93060.

Instruksjoner for oppvaskmaskin

\Forsiktig: Bruk kun mildt, flytende oppvaskmiddel.

1. Fjern hodeutstyret. Hodeutstyret skal ikke vaskes i oppvaskmaskin.
2. Vask masken i den gverste kurven i oppvaskmaskinen.

3. Luftterkes. Serg for at masken er terr for bruk.

4. Inspiser alle deler med henblikk pa skade eller slitasje, og skift ut alle deler med synlig svekkelse
(sprekker, krakelering, flenger osv.). Skift ut masken hvis puten blir hard.

System One motstandskontroll

Denne masken bruker System One motstandskontrollinnstillingen
1 « X Dette symbolet kan vises pa behandlingsenheten. Dette
symbolet representerer nivaet av motstandskompensasjon for masken.
Avpass innstillingen med masken hvis aktuelt.

@Viktige merknader:
Kontroller System One-innstillingen hvis masken eller maskeputen
endres.
System One-innstillingen er ikke kompatibel med masker som ma
ha en separat/ekstra utdndingsanordning.
Hvis leverandaren har last innstillingen for motstandskompensasjon,
kan du se innstillingen, men ikke endre den, og skjermen vil vise et
hengelassymbol. Hvis leverandaren har deaktivert innstillingen for motstandskompensasjon, vises
ikke innstillingen.

Ta pa masken

1. Lesne sidestroppene pa hodeutstyret ved 4 trekke tilbake flikene og dpne stroppene til en
storre storrelse.

2. Koble fra én eller begge av de nederste hodeutstyrsklipsene. Grip klipsen mellom tommelen
og pekefingeren og laft klipsen opp med tommelen i en vridende bevegelse mens du trekker
klipsen vekk fra maskens frontplate.

3. Hold masken mot ansiktet ditt. Toppen av puten skal berare ansiktet like over gyenbrynene.
Bunnen av puten skal bergre ansiktet like over haken. Serg for & holde munnen din litt dpen.

4. Trekk hodeutstyret over hodet.

5. Fest én eller begge av de nederste hodeutstyrsklipsene ved & finne fliken pa den nedre delen av
maskens frontplate ved hjelp av tommelen (figur 3). Plasser og skyv forsiktig hodeutstyrsklipsen
inn pa fliken ved hjelp av langfingeren og pekefingeren inntil den knepper pa plass.

Optimal tilpassing

1. Stram sidestroppene pa hodeutstyret. Den gverste stroppen skal ligge pa issen. Krysstroppen
skal sitte lavt pa bakhodet.

2. Stram de nederste hodeutstyrsstroppene.

3. Juster om nedvendig de gverste hodeutstyrsstroppene. Hvis sidestroppene pa hodeutstyret
hviler pa grene dine, justerer du den gverste hodeutstyrsstroppen slik at stroppene lgftes litt fra
grene. IKKE stram for mye, da det kan fare til at hodeutstyret sklir av.

4. Koble tilbehgrssvivelen til maskens vinkelrar.
Koble slangen som falger med CPAP- eller to-nivasystemet, til tilbeharssvivelen.

. Med luftstremmen pa skal du ligge ned og puste normalt med munnen litt dpen. Juster
maskens plassering ved & trekke den rett ut fra ansiktet og forsiktig sette den tilbake pa plass.

7. Prov forskjellige sovestillinger og beveg hodet.

8. Hvis det forekommer luftlekkasje, ma du foreta eventuelle endelige justeringer. Noe luftlekkasje
er normalt.

o w»
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@Tlps for komfort

Juster maskens plassering. Hold i sidene av frontplaten og trekk masken rett ut fra ansiktet, og
sett den deretter forsiktig tilbake pa plass. IKKE trekk masken etter utdndingsalbuen. Dette gjer
at puten oppretter ny tetning mot ansiktet.

Juster sidestroppene pd hodeutstyret for a fierne lekkasjer rundt pannen og tinningene.

Juster de nederste hodeutstyrsstroppene for a fierne lekkasjer rundt kinnene og haken.

Den vanligste feilen er & stramme hodeutstyret for mye. Hodeutstyret skal sitte l@st og
komfortabelt. Hvis huden buler ut rundt masken eller hvis du ser rede merker pa ansiktet ditt,
ma du lgsne pad hodeutstyret.

@Figur4

Ta av masken

Apne én eller begge av de nedre hodeutstyrsklipsene og trekk masken over hodet (figur 4). Ved &
apne hodeutstyrsklipsene istedenfor flikene bevarer du justeringene.

Skifte ut maskens vinkelror

Fjerne: Hold frontplatesvivelen og trekk vinkelrgret forsiktig fra frontplatesvivelen (figur 5).
Skifte ut: Trykk maskens vinkelrgr inn i frontplatesvivelen. Bruk ikke makt eller verktay.

Spesifikasjoner
M\Advarsel: De tekniske spesifikasjonene for masken er angitt for at helsepersonellet skal kunne

fastslda om den er kompatibel med CPAP- eller to-nivabehandlingsenheten. Ved bruk utenfor
disse spesifikasjonene eller ved bruk sammen med inkompatible enheter kan masken bli
ukomfortabel, maskens tetning kan bli effektlgs, optimal behandling kan muligens ikke oppnas
og lekkasje, eller variasjon i mendgen lekket luft, kan pavirke funksjonen til enheten.

Trykk/flow-kurve

Trykk/flow-kurve

—m—FitLife —&— Whisper Swivel Il

0 5 10 15 20 25 30
Trykk (cm H,0)




Motstand med anti-asfyksiventil lukket mot atmosfaere

Fall i trykk ved
50 standard-I/min 100 standard-I/min

Liten/stor/ekstra stor 0,4 cm H,0 0,9 cm H,0

Inspirasjons- og ekspirasjonsmotstand med anti-asfyksiventil dpen mot atmosfeere
50 1/min

Inspirasjonsmotstand 1,5 cm H,0

Ekspirasjonsmotstand 0,9 cm H,0

Dgdvolum

Liten=375ml

Stor =550 ml

Ekstra stor =717 ml

Lydnivaer

A-vektet lydeffektniva <38dBA

A-vektet lydtrykknivéd ved T m <30 dBA

Lagringsforhold
Temperatur: -20 °C til +60 °C
Relativ fuktighet: 15 % til 95 % ikke-kondenserende

Kassering
Kasseres i henhold til lokalt regelverk.
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Begrenset garanti

Respironics, Inc. garanterer at maskesystemene deres (herunder maskerammen og
-puten) (“produktet”) skal vaere frie for defekter i materiale og utferelse i en periode pa
nitti (90) dager fra kjgpsdatoen (“garantiperioden”).

Respironics erstatter produktet hvis det svikter under normale bruksforhold i
garantiperioden og returneres til Respironics innen utlgp av garantiperioden. Denne
garantien er ikke-overfgrbar og gjelder kun for den opprinnelige eieren av produktet.
Den ovennevnte erstatningen er det eneste botemiddelet pa brudd pad den ovennevnte
garantien.

Denne garantien dekker ikke skade forarsaket av uhell, feil bruk, misbruk, forsemmelse,
modifikasjon eller unnlatelse av & bruke eller vedlikeholde produktet under normale
bruksforhold og i trad med vilkarene i produktdokumentasjonen, samt andre defekter
ikke knyttet til materiale eller utfgrelse.

Denne garantien gjelder ikke for noe produkt som kan ha blitt reparert eller modifisert
av andre enn Respironics. Respironics fraskriver seg ethvert ansvar for gkonomisk tap, tap
av fortjeneste, utgifter eller indirekte, folgesmessige, spesielle eller tilfeldige skader som
kan hevdes 3 skyldes salg eller bruk av dette produktet. Enkelte rettsomrader tillater ikke
unntak eller begrensninger for tilfeldige eller falgesmessige skader, sa det kan hende at
unntakene og begrensningene ovenfor ikke gjelder i ditt tilfelle.

DENNE GARANTIEN GIS ISTEDENFOR ALLE ANDRE UTTRYKKELIGE GARANTIER. |
TILLEGG ER ENHVER STILLTIENDE GARANTI, INKLUDERT ENHVER GARANTI FOR
SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL, SPESIFIKT FRASKREVET.
ENKELTE RETTSOMRADER TILLATER IKKE FRASKRIVELSER AV STILLTIENDE GARANTIER,
SA DET KAN HENDE AT BEGRENSNINGEN OVENFOR IKKE GJELDER | DITT TILFELLE. DENNE
GARANTIEN GIR DEG SPESIFIKKE JURIDISKE RETTIGHETER, OG DU KAN OGSA HA ANDRE
RETTIGHETER | HENHOLD TIL LOVENE SOM GJELDER | DITT BESTEMTE RETTSOMRADE.

Hvis du vil uteve rettighetene dine under denne begrensede garantien, skal du kontakte

din lokale autoriserte forhandler for Respironics, Inc. eller Respironics, Inc. ved 1001 Murry
Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, USA, eller Respironics Deutschland GmbH &

Co KG, Gewerbestral3e 17,82211 Herrsching, Tyskland.



Instrukcja uzycia S

Maska petnotwarzowa FitLife

Przeznaczenie
Przeznaczeniem maski petnotwarzowej FitLife jest zapewnienie interfejsu do podawania
pacjentom terapii CPAP lub dwupoziomowej. Maska jest przeznaczona do uzytku domowego
jednego pacjenta lub do stosowania u wielu pacjentéw w srodowisku szpitalnym/
instytucjonalnym. Maska w matym rozmiarze jest przeznaczona do stosowania u pacjentow
w wieku 7 lub wiecej lat (>20 kg), ktérym zlecono terapie CPAP lub dwupoziomowa. Maski w
rozmiarze duzym i bardzo duzym sg przeznaczone do stosowania u pacjentéw (>30 kg) ktérym
zlecono terapie CPAP lub dwupoziomowa.
Uwaga: Port wydechowy jest wbudowany w kolanko maski petnotwarzowe;j FitLife, zatem nie
jest wymagany osobny port wydechowy.
eraga: Maski nie wykonano z lateksu kauczuku naturalnego ani DEHP.

Symbole

Ostrzezenie lub . Przeczytac instrukcje
APrzestroga e Uwaga @Wskazowka [:Ii_] uiyciay

Produktu nie wykonano Ustawienie regulacji

z lateksu kauczuku oporu System One

naturalnego

M\Ostrzezenia:
Maska ta nie nadaje sie do wentylacji w celu podtrzymywania zycia.
Niniejsza maska jest przeznaczona do stosowania z systemami CPAP lub systemami
dwupoziomowymi, zaleconymi przez lekarza lub terapeute. Maski nie nalezy uzywac, jesli nie
jest do niej podfaczony prawidtowo dziatajacy system CPAP lub system dwupoziomowy. Nie
blokowac¢ ani nie podejmowac préby uszczelnienia portéw wydechowych. Objasnienie
ostrzezenia: Systemy CPAP s3 przeznaczone do stosowania ze specjalnymi maskami z
tacznikami, ktére maja otwory wentylacyjne umozliwiajace ciggty odptyw powietrza z maski.
Gdy aparat CPAP jest wiaczony i pracuje prawidtowo, Swieze powietrze z aparatu CPAP wymywa
wydychane powietrze przez podtgczony port wydechowy maski. Jesli jednak aparat CPAP nie
dziata, przez maske nie bedzie przeptywac wystarczajaca ilos¢ swiezego powietrza i wydychane
powietrze moze by¢ wdychane ponownie. Ostrzezenie to dotyczy wiekszosci modeli systemow
CPAP.
Jesli urzadzenie jest uzywane z tlenem, przeptyw tlenu musi by¢ wytaczony, gdy urzadzenie
nie pracuje. Objasnienie ostrzezenia: Jedli przeptyw tlenu jest wigczony przy wytaczonym
urzadzeniu, tlen podawany do przewoddw respiratora moze gromadzic sie wewnatrz obudowy
urzadzenia. Nagromadzenie sie tlenu wewnatrz obudowy urzadzenia stwarza ryzyko pozaru.
Tlen utatwia spalanie. Tlenu nie nalezy uzywac podczas palenia tytoniu ani w obecnosci
otwartego pfomienia.
Przy statym natezeniu przeptywu suplementadji tlenem stezenie wdychanego tlenu bedzie
sie zmieniac w zaleznosci od ustawien cisnienia, wzorca oddechowego pacjenta, wyboru
maski i szybkosci przecieku. To ostrzezenie odnosi sie do wiekszosci rodzajow aparatow CPAP i
urzadzen do terapii dwupoziomowej.
Niektorzy uzytkownicy moga doswiadczyc zaczerwienienia skory, podraznienia lub
dyskomfortu. Gdyby to sie zdarzyto, nalezy przerwac uzywanie urzadzenia i skontaktowac sie ze
swoim lekarzem.
Nalezy skontaktowac sie z lekarzem pacjenta jesli podczas stosowania maski lub po jej zdjeciu
wystapia U pacjenta nastepujace objawy: niezwykty dyskomfort w klatce piersiowej, zadyszka,
rozdecie zotadka, odbijanie, ostry bol gtowy, wysychanie oczu, bl oka, zakazenia oka lub
zamglone widzenie. (Jesli objawy sie utrzymuija, nalezy skontaktowac sie z oftalmologiem.)
Przy niskich cisnieniach CPAP lub EPAP przeptyw przez port wydechowy moze by¢
niedostateczny aby usunac z przewoddw caty wydychany gaz. Moze dojs¢ do ponownego
wdychania czesci wydychanego powietrza.
Podczas stosowania maski nalezy zachowac¢ minimum 3 cm H,O.
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Maski tej nie nalezy stosowac u pacjentéw nie
wspotpracujacych, z objawami przymglenia $wiadomosci,
niereagujacych lub niezdolnych do samodzielnego zdjecia
maski.

Maska nie jest zalecana dla pacjentéw przyjmujacych
przepisane leki mogace powodowac wymioty.

Nalezy stosowac odpowiednie monitorowanie pacjenta,
zgodnie z potrzeba uzasadniong medycznie.

Maska zawiera mate elementy, ktére moga stwarzac
niebezpieczenstwo zakrztuszenia.

W przypadku dodania dodatkowego urzadzenia
wydechowego do obwodu pacjenta moze byc¢ konieczne
dostosowanie poziomu cisnienia celem przyjecia poprawki na
dodatkowy przeciek z urzgdzenia wydechowego.

Nalezy jg umyc recznie przed pierwszym uzyciem. Sprawdzi¢ @ Rysunek 1
maske pod katem uszkodzen lub oznak zuzycia (pekniecie, rysy,

rozdarcia itp.). Wyrzuci¢ i wymieni¢ kazdy element zgodnie z

A=Gdrny pasek

potrzeba. B =Boczny pasek

Stosowanie maski na nos lub petnej maski na twarz moze C=Dolny pasek

spowodowac bolesno$¢ zebdw, dzigset lub szczeki, albo D = Zapinka paskow mocujqcych
pogorszy¢ istniejace schorzenie dentystyczne. Gdyby wystapity £ = Kolanko z otworami

objawy, nalezy sie skontaktowac ze swoim lekarzem lub dentysta. wydechowymi i zaworem

. . wdechowym
Przeciwwskazania F = Czesé twarzowa

Maska nie jest odpowiednia dla 0séb z nastepujacymi schorzeniami: G = Wyscidtka

jaskra, niedawno przebyty zabieg chirurgiczny oka, sucho$¢ oczu, H = Akcesoryjny element obrotowy
zaburzenia funkcjonowania dolnego zwieracza przetyku, nadmierny
refluks zotgdkowy, zaburzenia odruchu kaszlowego oraz przepuklina
rozworu przetykowego. Nie nalezy stosowac maski u pacjentow, ktorzy
nie sg w stanie samodzielnie jej zdjgc.

Przed uzyciem
-+ Nalezy przeczytac i doktadnie zrozumie¢ catg instrukcje.
Umyc¢ maske recznie.
Umy¢ twarz.
Sprawdzi¢ elementy maski pod katem uszkodzenia lub zuzycia, w
razie potrzeby wymienic.
Sprawdzi¢, czy zawdr wdechowy funkcjonuje prawidtowo.

Zawor wdechowy

Zawor wdechowy sktada sie z wlotu powietrza i uszczelki. Przy

wylgczonym przeptywie powietrza sprawdzi¢, czy uszczelka jest @ R K2

umieszczona ptasko, aby powietrze otoczenia mogto wptywac i ysune

wyptywac przez wlot powietrza w zaworze (rysunek 2A). Nastepnie,

przy wiaczonym przeptywie powietrza, uszczelka powinna teraz

zakrywac wlot powietrza i do maski powinno ptynac powietrze z urzgdzenia do terapii CPAP lub

dwupoziomowej (rysunek 2B). Jesli uszczelka sie nie zamyka lub nie funkcjonuje prawidtowo,

wymieni¢ maske.

A\Ostrzezenie: Nie wolno blokowa¢ ani prébowac zatyka¢ zaworu wdechowego ani portow
wydechowych.

Instrukcje dotyczace czyszczenia

Umyc recznie maske przed pierwszym uzyciem, a nastepnie codziennie. Paski mocujace nalezy
prac recznie, co tydzien lub wedtug potrzeby. Nie jest konieczne usuwanie paskow mocujacych do
codziennego czyszczenia maski.

1. My¢ maske recznie w cieptej wodzie z dodatkiem tagodnego detergentu do mycia naczyn.

A\Przestroga: Nie uzywac wybielacza, alkoholu ani roztworéw czyszczacych zawierajacych
wybielacz lub alkohol, ani roztwordw czyszczacych zawierajacych ptyny zmiekczajace lub srodki
nawilzajace.



\Przestroga: Wszelkie odchylenia od niniejszej instrukcji moga wptynac ujemnie na dziatanie
produktu.

2. Dokfadnie wyptukac. Przed uzyciem odtozy¢ do catkowitego wyschniecia. Przed uzyciem maski
nalezy sie upewni¢, ze maska jest catkowicie sucha. Suszy¢ paski mocujace w stanie roztozonym
lub rozwieszone na sznurze. Nie nalezy wktadac paskéw mocujacych do suszarki.

A\Przestroga: Sprawdzi¢ maske pod katem uszkodzer lub oznak zuzycia (pekniecie, rysy, rozdarcia
itp.). Wyrzuci¢ i wymienic¢ kazdy element zgodnie z potrzeba.

Dezynfekcja na terenie instytucji

W przypadku stosowania u wielu pacjentow w $rodowisku szpitalnym/ instytucjonalnym,
przed przekazaniem nastepnemu pacjentowi nalezy poddac¢ maske procesom przywrdcenia
do uzytku wedtug opisu w instrukgji dezynfekdji. Instrukcje te mozna uzyskac online, w portalu
www.philips.com/respironics lub telefonujac do Dziatu Obstugi Klienta Philips Respironics, tel.
+1-724-387-4000, albo Respironics Deutschland, tel. +49 8152 93060.

Instrukcje dotyczace mycia w zmywarce do naczyn

APrzestroga: Nalezy stosowac wytacznie tagodny detergent do mycia naczyn.

1. Zdjac paski mocujace. Paskdow mocujacych nie nalezy my¢ w zmywarce do naczyn.

2. Do mycia umiesci¢ maske na gornej potce zmywarki do naczyn.

3. Pozostawic¢ do wyschniecia. Przed uzyciem maski nalezy sie upewnic, ze maska jest catkowicie
sucha.

4. Sprawdzi¢ wszystkie elementy pod katem uszkodzenia lub zuzycia, wymieni¢ wszelkie
elementy wykazujace widoczne pogorszenie stanu (pekniecia, rysy, rozdarcia itp.). Wymienic¢
maske jesli wyscidtka ulegnie stwardnieniu.

Regulacja oporu System One )
Maska ta korzysta z ustawienia regulacji oporu System One +<X1
Ten symbol moze by¢ umieszczony na urzadzeniu terapeutycznym.
Ten symbol oznacza poziom kompensacji oporu maski. Jesli dotyczy,
nalezy dostosowac ustawienie do maski.
@Wazne uwagi:
Sprawdzi¢ ustawienie System One w przypadku modyfikacji lub
zmiany maski badz wysciotki maski.
Ustawienie System One nie jest zgodne z maskami wymagajacymi
osobnego/dodatkowego urzadzenia oddechowego.
Jedli dystrybutor zablokowat ustawienie kompensacji oporu,
ustawienie jest widoczne, lecz nie mozna go zmienic, a na ekranie
bedzie wyswietlany symbol ktodki. Jesli dystrybutor wytaczyt funkcje kompensacji oporu,
ustawienie to nie bedzie widoczne.

@ Rysunek 3

Zaktadanie maski

1. Poluzowac boczne paski mocujgce odciggajac wstecz wypustki i wydtuzy¢ paski, aby uzyskac
wiekszy rozmiar.

2. Odpia¢ jedna lub obie zapinki dolnych paskéw mocujacych. Uchwyci¢ zapinke kciukiem
i palcem wskazujgcym, po czym unie$c¢ do goéry ruchem obrotowym za pomocg kciuka,
rownoczesnie odciggajac od czesci twarzowej maski.

3. Przytozy¢ maske do twarzy. Gérna czes¢ wysciotki bedzie dotykac twarzy tuz nad brwiami.
Dolna czgs¢ wysciotki bedzie dotykac twarzy tuz nad podbrédkiem. Nalezy koniecznie miec
usta lekko otwarte.

4. Naciagna¢ na gtowe paski mocujace.

5. Zapiac jedna lub obie zapinki dolnych paskéw mocujacych, odnajdujac kciukiem wypustke
znajdujaca sie u dotu czesci twarzowej maski (rysunek 3). Palcem wskazujgcym i srodkowym
naprowadzi¢ i delikatnie nasuna¢ zapinke paska mocujacego na wypustke, az do zatrzasniecia
na miejscu.
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Wiasciwe dopasowanie maski

1. Zaciagnac boczne paski mocujace. Gorny pasek powinien otacza¢ gorng czes¢ gtowy. Pasek
poprzeczny powinien by¢ nisko potozony, opasujac tyt gtowy.

2. Zaciagna¢ dolne paski mocujace.

3. W razie potrzeby wyregulowac gorny pasek mocujacy. Jesli boczne paski mocujace opieraja sie
o uszy, wyregulowac gorny pasek mocujacy, aby lekko unies¢ paski ponad uszy. NIE WOLNO
nadmiernie zaciska¢, gdyz moze to spowodowac zsuniecie sie paskdw mocujacych.

4. Podfaczy¢ akcesoryjny element obrotowy do kolanka maski.

5. Podfaczyc¢ przewody, znajdujace sie w zestawie urzadzenia do terapii CPAP lub dwupoziomowej,
do akcesoryjnego elementu obrotowego.

6. Przy wiaczonym przeptywie powietrza potozyc sie i oddychac normalnie, z lekko otwartymi
ustami. Poprawi¢ maske na twarzy, odciggajac jg w linii prostej od swojej twarzy i delikatnie
umieszczajgc z powrotem na miejscu.

7. Przybierac rézne pozycje typowe podczas snu i wielokrotnie porusza¢ gtowa.

8. Jedli wystepuija jakiekolwiek przecieki powietrza, wykonac¢ ewentualne koricowe czynnosci
regulacyjne. Przeciek w pewnym zakresie jest normalny.

@Wskazowkl dotyczace wygody
Popravvlc maske na twarzy. Odciggnac maske; w linii prostej od swojej twarzy, chwytajac za boki
czesci twarzowej, po czym delikatnie umiescic jg z powrotem na miejscu. NIE WOLNO ciggnac
maski za kolanko wydechowe. Sprawia to, ze wyscidtka na nowo przysysa sie do twarzy.
Wyregulowac boczne paski mocujace, aby zlikwidowa¢ przecieki wokét czota i skroni.
Wyregulowac dolne paski mocujace, aby zlikwidowac przecieki wokét policzkow i podbrédka.
Najczestszym btedem jest nadmierne zaciskanie paskow. Paski mocujgce powinny by¢
dopasowane luzno i wygodnie. Jesli skora fatduje sie wokdt maski lub na twarzy wystepuja
czerwone pietna, poluzowac paski mocujgce.

Zdejmowanie maski
Odpig¢ jedng lub obie zapinki dolnych paskéw mocujacych i sciggnac przez gtowe (rysunek 4).
Dzieki odpieciu zapinek, a nie wypustek, dopasowanie maski nie ulegnie zmianie.

Wymiana kolanka maski

Zdejmowanie: Przytrzymujac element obrotowy czesci twarzowej, delikatnie odciaggnac kolanko
od elementu obrotowego czesci twarzowej (rysunek 5).

Ponowne zaktadanie: Wcisna¢ kolanko maski w element obrotowy czesci twarzowej maski. Nie
wolno wywiera¢ nadmiernej sity ani uzywac zadnych narzedzi.

Parametry techniczne

M\Ostrzezenie: Parametry techniczne maski podano po to, aby lekarz mogt ustali¢, czy maska jest
zgodna z danym urzadzeniem do terapii CPAP lub dwupoziomowej. Stosowanie maski poza
zakresem tych parametréw lub z niezgodnymi urzadzeniami moze powodowac dyskomfort,
nieskutecznos$¢ uszczelnienia, nieuzyskanie optymalnej terapii, przy czym przeciek lub wahania
natezenia przecieku moga wptywac na dziatanie urzadzenia.



Krzywa cisnienia przeptywu

Krzywa cisnienia przeptywu

[ m—Fiwite  —e— whisper swiveltl |

0 5 10 15 20 25 30
Cisnienie cm H,0

Opor przy zaworze przeciwuduszeniowym zamknietym na powietrze atmosferyczne

Spadek cisnienia przy
50 standardowych I/min 100 standardowych I/min
Rozmiar maty/duzy/bardzo duzy 0,4 cm H,0O 0,9 cm H,0

Opdr wdechowy i wydechowy przy zaworze przeciwuduszeniowym otwartym na powietrze
atmosferyczne

50 I/min
Opodr wdechowy 1,5cm H,0
Opdr wydechowy 09 cmH,O

Objetos¢ przestrzeni martwej
Maty rozmiar maski = 375 ml

Duzy rozmiar maski = 550 ml
Bardzo duzy rozmiar maski = 717 ml

Poziom hatasu
Poziom hatasu (A) <38dBA
Poziom cisnienia akustycznego (A) w odlegtosci 1 m od Zrédta < 30 dBA

Warunki przechowywania
Temperatura: =20 °C do +60 °C
Wilgotno$¢ wzgledna: 15% do 95% bez kondensacji

Utylizacja
Wyrzucac zgodnie z miejscowymi przepisami.
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Ograniczona gwarancja

Firma Respironics, Inc. gwarantuje, ze systemy maski (w tym korpus maski i wysciotka)
(,produkt”) beda wolne od wad wykonania i materiatu przez okres dziewiecdziesieciu
(90) dni od daty zakupu (,okres gwarancji”).

Jesli produkt ulegnie awarii w normalnych warunkach uzytkowania podczas okresu
gwarancji i zostanie zwrécony do firmy Respironics w okresie gwarancji, firma Respironics
wymieni produkt. Niniejsza gwarancja jest nieprzechodnia i dotyczy wytacznie
pierwszego wiasciciela produktu. Wspomniane powyzej odszkodowanie w postaci
wymiany bedzie jedynym odszkodowaniem za naruszenie warunkdéw powyzszej
gwarandji.

Niniejsza gwarancja nie obejmuje szkéd spowodowanych wypadkiem, niewtasciwym lub
nadmiernym uzyciem, zaniedbaniem, stosowaniem lub konserwacjg produktu w sposéb
niezgodny z normalnymi warunkami uzytkowania lub z warunkami wymienionymi w

literaturze produktu oraz innych defektéw niezwigzanych z materiatem lub wykonaniem.

Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry mégt by¢ naprawiany lub
modyfikowany przez kogokolwiek poza firma Respironics. Firma Respironics nie ponosi
odpowiedzialnosci za zadne straty ekonomiczne, utrate zyskéw, koszty ogdlne, szkody
posrednie, wtorne, szczegdlne ani uboczne, ktére mogtyby byc przedmiotem reklamacji
jako wynikajace z jakiejkolwiek sprzedazy lub uzycia produktu. Niektére jurysdykcje

nie zezwalaja na wytaczenie lub ograniczenie szkdd ubocznych lub wtérnych, zatem
powyzsze ograniczenie moze nie dotyczy¢ danego nabywcy.

NINIEJSZA GWARANCIA ZASTEPUJE WSZELKIE INNE WYRAZONE GWARANCJE.
DODATKOWO WYKLUCZA SIE WYRAZNIE WSZELKIE GWARANCJE DOROZUMIANE, W
TYM WSZELKIE GWARANCJE DOTYCZACE WARTOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI
DO OKRESLONEGO CELU. NIEKTORE JURYSDYKCJE NIE DOPUSZCZAJA WYKLUCZENIA
GWARANCJI DOROZUMIANYCH, ZATEM POWYZSZE OGRANICZENIE MOZE NIE
DOTYCZYC DANEGO NABYWCY. NINIEJSZA GWARANCIA PRZYZNAJE NABYWCY
OKRESLONE PRAWA, PRZY CZYM NABYWCA MOZE MIEC TAKZE INNE PRAWA WEDEUG
PRZEPISOW OBOWIAZUJACYCH W DANEJ JURYSDYKCJI.

Aby skorzystac ze swoich praw wynikajacych z niniejszej ograniczonej gwarancji nalezy
sie skontaktowac z lokalnym autoryzowanym dilerem Respironics, Inc. lub z Respironics,
Inc., 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, USA, albo z Respironics
Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestral3e 17, 82211 Herrsching, Niemcy.



Navod k pousit S

Celoobli¢ejova maska FitLife

Urcené pouziti

Celoobli¢ejova maska FitLife je ur¢ena k pouZiti u pacientt jako rozhrani pfi aplikaci CPAP nebo pfi

dvojurovriové terapii. Tato maska je ur¢ena k pouziti u jednoho pacienta v domacim prostiedi nebo

pro pouziti u vice pacientl v prostfedi nemocnice ¢i zdravotnického zafizeni. Maska malé velikosti

je urcena k pouziti u pacientl starsich 7 let (> 20 kg), kterym byla pfedepsana dvojuroviova

terapie nebo CPAP. Masku velké a extra velké velikosti Ize pouzit u pacientd nad 30 kg, kterym je

predepsana terapie pomoci CPAP nebo dvojuroviova terapie.

ePoznémka: Do kolena celooblicejové masky FitLife je zabudovén exhalacni port, takze nenf
tfeba pouzivat samostatny exhalacni port.

6Poznémka: Pri vyrobé této masky nebyl pouzit prirodni kaucuk ani DEHP.

Symboly

& \Lfglgzvj\rf;iér:ﬁbo @ Poznamka @Tip D}] Ridte se navodem k pouziti
o G P e

MA\Varovani: )

Maska neni vhodna k ventilaci pro zajisténf Zivotnich funkci.

Maska je urcena k pouZiti se systémy CPAP nebo s dvojuroviovymi systémy, které doporuci

vas Iékaf nebo respiracni terapeut. Nepouzivejte tuto masku, pokud systém CPAP nebo
dvojuroviovy systém neni zapnuty nebo nefunguje spravné. Exhala¢ni port neblokujte ani
neuzavirejte. Vysvétleni varovani: Systémy CPAP jsou urceny k pouZziti se specidlnimi maskami
s konektory opatfenymi vétracimi otvory, které umoznuji nepfetrzité proudéni vzduchu ven z
masky. Pokud je zafizeni CPAP zapnuto a spravné funguje, novy vzduch ze zafizeni CPAP vytlaci
vydechovany vzduch exhalacnim portem pfipojené masky. Pokud viak zafizeni CPAP neni v
¢innosti, maskou nebude prochédzet dostate¢né mnozstvi cerstvého vzduchu a mize dochézet
k vdechovani dffve vydechnutého vzduchu. Toto varovani se tyka vétsiny modeld systémi CPAP.
Pokud je se zafizenim pouzivén kyslik, pfitok kysliku musi byt uzavren, pokud nenf zafizeni

v ¢innosti. Vysvétleni varovani: Pokud zafizeni nenf v provozu a pfitok kysliku se ponecha
otevreny, kyslik dodany do hadic ventildtoru se mlze hromadit v prostoru zafizen. Pfi
nashromazdénf kysliku v prostoru zafizenf hrozi riziko pozaru.

Kyslik podporuje hotent. Pfi pouzivani kysliku se nesmi koufit ani v blizkosti zachazet s
otevienym plamenem.

Pri stalé rychlosti pritoku doplnkového kysliku se bude koncentrace vdechovaného kysliku
meénit v zavislosti na nastaveni tlaku, dechovém vzoru pacienta, vybéru masky a rychlosti tniku
vzduchu. Toto varovani se tykd vétsiny typ zafizeni CPAP a dvojuroviovych zafizeni.

U nékterych uzivatell se mdze vyskytnout z¢ervenani ¢i podrazdénf kiize nebo nepfijemné
pocity. Dojde-li k tomu, preruste pouziti a kontaktujte pfislusného zdravotnického pracovnika.
Pokud pacient pfi pouziti masky nebo po jejim sejmuti pocituje nasledujici pfiznaky, je treba
kontaktovat lékafe: neobvyklé nepffjemné pocity na hrudi, dusnost, distenze zaludku, ffhanf,
silné bolesti hlavy, vysychani o¢i, bolesti nebo infekce o¢i a rozmazané vidéni. (Pokud priznaky
pretrvavaji, kontaktujte o¢niho Iékare.)

Pri nizkém tlaku CPAP nebo EPAP se muze stat, ze pritok exhala¢nim portem nedostacuje k
vytlaceni veskerého vydechnutého plynu z hadic. MdZe dojit k opakovanému vdechovan(
urcitého mnozstvi dfive vydechnutého vzduchu.

PYi pouzitf této masky se musf udrzovat minimalnf tlak 3 cm H,0O.

Maska se nesmi pouzivat u pacientd, ktefi nespolupracuji nebo jsou otupeni nebo neodpovidajf
na podnéty nebo nejsou schopni si masku sami sejmout.

Pouziti této masky se nedoporucuje, pokud pacienti uzivaji predepsany 1€k, ktery maze zpUsobit
zvracen.
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Podle klinické situace je nutno pouzit vhodné monitorovani
pacienta.
Tato maska obsahuje malé soucéasti, které mohou
predstavovat riziko uduseni.
Po pfipojeni dalsiho exhala¢niho zafizeni do pacientského
okruhu bude moznd zapotiebi znovu nastavit Uroven tlaku,
aby se kompenzoval pridavny unik z exhalacniho zafizen.
Pred prvnim pouzitim masku ru¢né umyjte. Prohlédnéte,
zda maska nenf poskozend nebo opotrebena (praskla,
poskrabana, natrzend atd.). Komponenty podle potfeby
zlikvidujte a nahradte novymi.
Pouziti nosni nebo celoobli¢ejové masky mlze zplsobit
bolest zubd, dasni nebo celisti nebo zhorsit stavajici dentalni
onemocnéni. Objevi-li se takové priznaky, konzultujte |ékare
nebo stomatologa. @Obrézek1
Kontraindikace
Pouziti této masky nemusi byt vhodné u pacientt s nasledujicimi
potizemi: glaukom, neddvnd operace oc¢i nebo suché oc¢i, zhorsend
funkce doIniho jicnového svérace, nadmérny reflux, naruseny reflex
kasle a hidtova hernie. Maska se nesmf pouzivat, pokud si ji pacient
nedokdze sdm sejmout.

A= Horni popruh

B=_Bocni popruh

C=Dolni popruh

D= Spona hlavového dilu

E = Koleno s exhalacnimi otvory a
s pridechovym ventilem

Pred pouzitim F = Predni deska masky
Je nutné, abyste si piecetli viechny pokyny a porozumélijim. G =Polstdrek
Masku ru¢né omyjte. H = Otocny cep pro prislusenstvi

Omyjte si oblicej.

Prohlédnéte komponenty masky, zda nejsou poskozené nebo
opotfebované, a podle potieby je vymeénte.

Zkontrolujte, zda spravné funguje pfidechovy ventil.

Pridechovy ventil

Pridechovy ventil se skldada z portu pro pfivod vzduchu a z klapky. Pri

vypnutém proudéni vzduchu zkontrolujte, zda klapka lezi naplocho,

takze okolni vzduch m{ze proudit dovnitf a ven portem pro pfivod

vzduchu (obrazek 2A). Poté zapnéte proudéni vzduchu; klapka by

nyni méla zakryt pfivod vzduchu a vzduch ze zafizeni CPAP nebo z

dvojuroviiového zafizeni by mél proudit do masky (obréazek 2B). Jestlize

se klapka nezavie nebo nefunguje spravné, masku vyménte.

A\Varovani: Pridechovy ventil a exhala¢ni porty neblokuijte ani
neuzavirejte.

Pokyny k ¢isténi

Masku omyjte pfed prvnim pouzitim a pak kazdy den. Hlavovy dil je
nutno ru¢né vyprat jednou za tyden nebo podle potfeby. Hlavovy dil
neni nutno pfi dennim ¢isténi masky sundavat.

1. Masku ru¢né vyperte v teplé vodé s jemnym tekutym prostfedkem na myti nadobi.

/M\Upozornéni: Nepouzivejte bélidla, alkohol, ¢istici prostedky obsahujici bélidla nebo alkohol ani
cistici prostiedky obsahujici kondicionéry nebo zvlh¢ovace.

/A\Upozornéni: Jakikoli odchylka od téchto pokynt méize vést ke zhorseni funkce vyrobku.

2. Dukladné oplachnéte. Pred pouzitim nechte Uplné oschnout na vzduchu. Pred pouzitim
zkontrolujte, zda je maska suchd. Hlavovy dil suste ulozeny naplocho nebo povéseny na sndre.
Hlavovy dil nesuste v susicce.

/MN\Upozornéni: Prohlédnéte, zda maska neni poskozena nebo opotfebend (praskla, poskrabana,
natrzend atd.). Komponenty podle potreby zlikvidujte a nahradte novymi.




Dezinfekce provadéna ve zdravotnickém zarizeni
Pfi pouziti masky pro vice pacientd v prostfedi nemocnice ¢i zdravotnického zafizeni osetrete
masku mezi jednotlivymi pacienty podle instrukci k dezinfekci. Tyto instrukce Ize ziskat online na
adrese www.philips.com/respironics nebo se obratte na zakaznicky servis Philips Respironics na
Cisle +1-724-387-4000, pfipadné na spolecnost Respironics Deutschland na ¢isle +49 8152 93060.
Pokyny pro umyvani v mycce nadobi

M\Upozorneéni: Pouzivejte pouze jemny tekuty cistici prostfedek na myti nadobi.

1. Vyjméte hlavovy dil. Hlavovy dil neumyvejte v mycce na nadobf.

2. Masku umyjte v hornf polici mycky nddobi.

3. Ususte na vzduchu. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda je maska sucha.
4

. Prohlédnéte viechny casti, zda nejsou poskozené nebo
opotfebované; vymeérite viechny ¢asti, jejichz kvalita je viditelné
zhorsena (popraskani, praskliny, trhliny atd.). Pokud polstarek ztvrdl,
vymeérite masku.

Funkce kompenzace odporu System One

Tato maska pouzwa nastaveni funkce kompenzace odporu System One
1 « X Navasem terapeutickém zafizeni se mize objevit tento
symbol. Tento symbol zobrazuje Uroven kompenzace odporu masky.
Je-lito tfeba, upravte nastavenf podle masky.

@Dﬁleiité poznamky:
Po vyméné masky nebo polstarku masky ovérte nastaveni funkce
System One.
Nastaveni System One nenf kompatibilni s maskami vyzadujicimi pouZiti oddéleného/
pridavného exhalacniho zafizent.
Pokud vas poskytovatel zdravotni péce uzamknul nastaveni kompenzace odporu, mizete si
nastaveni prohlédnout, ale nebudete jej schopni zménit; na obrazovce se objevi symbol zdmku.
Pokud vas poskytovatel zdravotni péce kompenzaci odporu deaktivoval, toto nastaveni neuvidite.

Nasazeni masky

1. Uvolnéte bo¢ni popruhy hlavového dilu tak, Ze odtrhnete poutka a rozeviete popruhy na vétsi
velikost.

2. Odpojte jednu nebo obé spony v dolIni ¢&sti hlavového dilu. Uchopte sponu mezi palec a
ukazovéacek, otacivym pohybem zvedejte sponu nahoru palcem a soucasné ji tlacte smérem od
prednf desky masky.

3. Drzte masku proti svému obliceji. Horni ¢ast polstarku se musi dotykat vaseho obliceje tésné
nad obocim. Dolnf ¢ast polstarku se musi dotykat vaseho obliceje tésné nad bradou. Musite
nechat pooteviend Usta.

4. Pretdhnutim pres hlavu si nasadte hlavovy dil.

5. Pripojte jednu nebo obé spony v dolni ¢asti hlavového dilu tak, ze palcem vyhledate poutko
v dolni ¢asti pfedni desky masky (obrazek 3). Prostfednickem a ukazovackem navedte sponu
hlavového dilu do poutka a jemné ji zatlacte, az zacvakne na misto.

Jak dosdhnout spravného nasazeni masky

1. Utdhnéte bocni popruhy hlavového dilu. Horni popruh mé lezet na temeni hlavy. Pri¢ny popruh
ma sedét dole v zadnf ¢asti hlavy.

2. Utdhnéte dolIni popruhy hlavového dilu.

3. Podle potfeby upravte horni popruh hlavového dilu. Pokud vam bo¢nf popruhy hlavového dilu
vedou pres usi, upravte hornf popruh hlavového dilu tak, aby se popruhy mirné pozvedly a aby se
nedotykaly usi. Popruhy nadmeérné NEUTAHUJTE, protoze by mohl sklouznout hlavovy dil.

4. Pripojte oto¢ny Cep pro pfislusenstvi ke kolenu masky.

5. Pripojte hadicky dodané s CPAP nebo s dvojuroviiovym zafizenim k oto¢enému cepu pro
prislusenstvi.

6. Zapnéte proudénivzduchu, lehnéte si a normalné dychejte s pootevienymi Usty. Upravte
usazeni masky tak, Ze ji odtadhnete pfimo od obli¢eje a jemné ji usadite zpét na misto.

7. Zaujméte rtizné polohy (jako pfi spanf) a otacejte hlavou.
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8. Dochézi-li k jakymkoli unikiim vzduchu, provedte kone¢né Upravy. Castecny Unik vzduchu je
normalnf.

@Tlpy pro zvyseni komfortu pacienta
Upravte usazeni masky. Odtadhnéte masku za bocni ¢asti pfednf desky masky piimo od obliceje
a poté ji jemné usadte zpét na misto. NETAHEJTE za exhalacni koleno masky. Polstarek masky se
tak mUze nové utésnit na obliceji.
Upravte bocni popruhy hlavového dilu tak, aby se minimalizovaly netésnosti okolo cela a spanku.
Upravte dolni popruhy hlavového dilu tak, aby se minimalizovaly netésnosti okolo tvéif a brady.
Nejcastéjsi chybou je nadmérné utazeni hlavového dilu. Usazeni hlavového dilu by mélo byt
volné a pohodIné. Pokud se véam vydouva kdze okolo masky nebo pokud méte na obliceji
Cervené skvrny, uvolnéte hlavovy dil.

@ObrézekS
Jak masku sejmout

Uvolnéte jednu nebo obé spony dolnf ¢asti hlavového dilu a pretazenim masky pres horni ¢ast
hlavy masku sejméte (obrazek 4). Kdyz uvolnite spony hlavového dilu a nikoli poutka, zlstane
zachovéno vase nastaveni masky.

Vyména kolena masky

Vyjmuti: Drzte oto¢nou ¢ast predni desky masky a jemné vytahnéte koleno z otocné ¢asti predni
desky masky (obrdzek 5).

Vymeéna: Zatlacte koleno masky do oto¢né ¢asti predni desky masky. Nepouzivejte nadmérnou sflu
ani zadné nastroje.

Specifikace

AM\Varovani: Technické parametry masky jsou uvadény proto, aby vas lékaf mohl posoudit, zda
je maska kompatibilni s vasim zafizenim pro CPAP nebo pro dvojdrovriovou terapii. Pokud by
se maska nepouzivala podle téchto techmckych paramem‘] (nebo pokud by se pouZivala s
nekompaubﬂmrm zarizenimi), mdze byt jejf pouzwvam nepohodiné, maska maze byt netésna,
nemusi byt dosaZeno optimalnf terapie nebo mdze dochdzet k Uniku ¢i ke zménam miry Uniku,
coz miZe ovlivnit funkci zafizenf.

Krivka zavislosti tlaku na pratoku

KFivka zavislosti tlaku na pritoku

—m—FitLife —&— Whisper Swivel Il
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Odpor s ventilem zajistujicim proti asfyxii uzavienym vici okolnimu prostredi

Pokles tlaku pfi
50 standard. I/min 100 standard. |/min

Mald/velkd/extra velka 0,4 cm H,0 09 cm H,0

Inspiracni a exspiracni odpor s ventilem zajistujicim proti asfyxii otevienym do okolniho prostredi
50 1/min

Inspira¢ni odpor 1,5 ¢cm H,O

Exspira¢ni odpor 09 cm H,0

Objem mrtvého prostoru

Mald =375 ml

Velkd =550 ml

Extra velkd =717 ml

Hladiny hlu¢nosti

Hladina vykonu zvuku pfi z&tézi A <38 dBA

Hladina akustického tlaku v 1 m pfi zatézi A <30dBA

Podminky skladovéni
Teplota: =20 az +60 °C
Relativni vihkost: 15 % az 95 % nekondenzujici

Likvidace
Likvidujte v souladu s mistnimi predpisy.
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Omezena zaruka

Spole¢nost Respironics, Inc. zarucuje, Ze jeji systémy masek (v¢etné konstrukce a
polstarku masky) (,vyrobek”) budou bez zadvad materidlu a zpracovani po dobu
devadesati (90) dnd od data zakoupenf (,zaru¢ni doba”).

Pokud vyrobek selZze pfi normalnim pouzivani béhem zaru¢ni doby a pokud dojde k
navraceni vyrobku spole¢nosti Respironics béhem zéru¢ni doby, spole¢nost Respironics
vyrobek vymeéni. Tato zaruka je neprevoditelnd a plati pouze pro pdvodniho majitele
vyrobku. Vyse uvedené plnéni vymeénou je jedinym plnénim v pfipadé poruseni vyse
uvedené zéruky.

Tato zéruka se nevztahuje na poskozeni zplsobené ndhodné, nespravnym pouzitim,
zneuzitim, nedbalostf, modifikaci nebo tim, Ze se vyrobek nepouzivad nebo neudrzuje
v podminkach normalniho pouZzivani a v souladu s pokyny uvedenymi v literatufe k
vyrobku, ani na jiné defekty nesouvisejici s materidlem nebo zpracovanim.

Tato zéruka neplati pro zadny vyrobek, ktery mohl byt opravovéan nebo modifikovén
kymbkoli jinym, nez zdstupcem spolec¢nosti Respironics. Spole¢nost Respironics
neodpovida za 7zadné ekonomické ztraty, ztraty zisku, rezijni ndklady ani nepfimsé,
nasledné, zvlastni nebo ndhodné skody, které by mohly byt ndrokovany v souvislosti

s prodejem nebo pouzitim tohoto vyrobku. V nékterych jurisdikcich nenf povoleno
vylouceni nebo omezeni néhodnych nebo naslednych skod, takze vyse uvedené omezeni
nebo vyjimka se na vds nemusi vztahovat.

TATO ZARUKA JE POSKYTOVANA JAKO NAHRADA ZA JAKEKOLI JINE VYJADRENE
7ZARUKY. DALE SE ZVLASTE ODMITA JAKAKOLI MLCKY PREDPOKLADANA ZARUKA
VCETNE ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO PRIPRAVENOSTI K URCITEMU UCELU. V
NEKTERYCH JURISDIKCICH NENI POVOLENO ODMITNUTI MLCKY PREDPOKLADANYCH
ZARUK, TAKZE VYSE UVEDENE OMEZENI PRO VAS NEMUSI PLATIT. TATO ZARUKA VAM
ZARUCUJE URCITA PRAVA, AVSAK V ZAVISLOSTI NA PLATNYCH ZAKONECH KONKRETNI
JURISDIKCE MUZETE MIT JESTE JINA PRAVA.

Chcete-li se doméhat svych prav podle této omezené zaruky, kontaktujte mistniho
autorizovaného prodejce spolecnosti Respironics, Inc. nebo spolecnost Respironics, Inc.
na adrese 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, USA nebo Respironics
Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestral3e 17,82211 Herrsching, Némecko.



Haszndlati utasitas @

FitLife teljes arcmaszk

Rendeltetés
A FitLife teljes arcmaszk rendeltetése, hogy a beteg szdmdra interfészt biztositson a CPAP vagy
kétszintl terdpidhoz. Otthoni kdrnyezetben a maszk egyetlen betegen valé hasznélatra, vagy
korhazi/intézményi kdrnyezetben tébb betegen vald haszndlatra szolgdl. A kis méretl maszk olyan
legaldbb 7 éves (>20 kg) betegeken haszndlandd, akik szamdra CPAP vagy kétszintl terdpia van
felirva. A nagy és extra nagy méret( maszk olyan (>30 kg) betegeken hasznélando, akik szamara
CPAP vagy kétszintU terdpia van felfrva.

Megjegyzés: Kilégzdnyilds van beépitve a FitLife teljes arcmaszk konydkbe, tehat kilon

kilégzényilds nem szikséges.

Megjegyzés: Ez a maszk nem természetes latexgumi vagy DEHP felhasznalaséval készdilt.

Szimbdlumok

Vigyazat vagy ; . A Tekintse at a hasznalati
& Figyelem Megjegyzés Otlet Utasitast

Nem természetes latexgumi System One
felhasznélasaval készilt ellendllds-szabélyzé bedllitas

A,,Vlgyazat" szint( figyelmeztetések:

Ez a maszk nem alkalmas az életfunkciok fenntartasara szolgalo lélegeztetésre.

« Ezamaszk az egészségligyi szakember vagy a légzésterapeuta éltal javasolt CPAP vagy
kétszintl rendszerekkel valé hasznalat céljdra szolgal. Ezt a maszkot csak akkor szabad viselni,
amikor a CPAP vagy kétszint( rendszer be van kapcsolva és megfeleléen mikodik. Tilos a
kilégzényilast lefedni vagy megkisérelni annak lezérasat. A ,Vigyazat” szint( figyelmeztetés
magyarazata: A CPAP rendszerek olyan specialis maszkokkal torténé hasznélatra szolgalnak,
amelyek a levegének a maszkbol torténd folyamatos kidramlasat lehetéveé tevé nyildsokkal
elldtott csatlakozokkal rendelkeznek. Amikor a CPAP késziilék be van kapcsolva és megfeleléen
mUkadik, a CPAP készllékbdl érkezé friss levegd a csatlakoztatott maszk kilégzési nyilasan
keresztul kiobliti a kilélegzett levegét. Azonban amikor a CPAP készilék nem tzemel, a
maszkon keresztul nincs biztositva elegendé friss levegd, és el¢fordulhat a kilélegzett levegd
visszalégzése. Ez a ,Vigyazat” szint( figyelmeztetés a CPAP rendszerek legtobb modelljére
érvényes.

« Amennyiben a készilékkel oxigént is hasznal, az oxigénaramlast ki kell kapcsolni, amikor a
készilék nem tzemel. A ,Vigyazat” szintl figyelmeztetés magyardazata: Ha a készulék nem
Uizemel, és bekapcsolva maradt az oxigénaramlas, akkor a Iélegeztetégép csévezetékébe
juttatott oxigén felnalmozddhat a készilék hazdban. A készulék hdzdban felhalmozodott oxigén
tlzveszélyes.

Az oxigén taplalja az égést. Dohdnyzas kozben, illetve nyilt dng jelenlétében tilos oxigént
hasznalni!

- Allandé térfogataramu kiegészitd oxigén alkalmazésa esetén a belélegzett oxigén
koncentracioja a nyomasbedllitdsoktdl, a beteg Iégzésmintdjatdl, a maszk fajtajatol és a szivargasi
sebességtdl fligg. Ez a ,Vigydzat” szint( figyelmeztetés a CPAP és kétszint(i készulékek legtdbb
tipusara érvényes.

+ Egyes felhasznaldkon borpir, irritacio vagy kényelmetlenségérzet jelentkezhet. llyenkor
fuggessze fel a termék hasznalatat, és forduljon az ellatasért felelés egészségugyi szakemberhez.

.+ Fel kell venni a kapcsolatot a beteg orvosaval, ha a beteg az alabbi tlinetek valamelyikét
észleli a maszk haszndlata alatt vagy levétele utdn: szokatlan mellkasi rossz érzés, Iégszom],
gyomorfelfivodas, bofogés, vagy sulyos fejféjas; a szem kiszaradasa, szemféajdalom vagy
szemfert6zés; homalyos latds. (Kérje szemorvos tandcsat, ha a tinetek tartésan fennélinak.)

+ Alacsony CPAP vagy EPAP nyomds esetén a kilégzényildson keresztili dramlds esetleg elégtelen
lehet arra, hogy az 6sszes kilégzett gazt eltavolitsa a csévezetékbél. Igy bizonyos mértéki
visszalégzés kovetkezhet be.

+ Minimum 3 cm H,O nyomast kell fenntartani ezen maszk hasznalatakor.
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Tilos ezt a maszkot olyan betegeken hasznalni, akik nem
kooperativak, kdbdk, nem reagalnak vagy onalldan képtelenek a
maszk levételére.

Ez a maszk nem javasolt olyan betegek esetén, akik esetlegesen
hanyast okozé, receptre kaphaté gydgyszert szednek.
Megfelelé betegmegfigyelést kell alkalmazni orvosilag indokolt
mértékben.

-+ Amaszk kis alkatrészeket tartalmaz, amelyek fulladdsveszélyt
jelenthetnek.

- Ha kiegészité kilégzési eszkdzt csatlakoztat a beteglégzéksorhdz,
be kell igazitania a nyomasszintet, hogy kompenzalja a
kilégz6eszkdz okozta pluszszivargast.

« Azelsé hasznalat el6tt kézzel mossa meg. Vizsgélja meg
a maszkot, hogy nem sérilt vagy nem hasznélédott-e el
(repedések, hajszalrepedések, szakadasok stb.). Szikség szerint
dobja ki és cserélje ki az érintett komponenseket.

« Azorrmaszk vagy a teljes arcmaszk hasznélata a fogak, az iny vagy
az dllkapocs fajasat okozhatja, vagy sulyosabba tehet meglévd
fogproblémat. Ha ilyen tlineteket észlel, forduljon orvosahoz vagy
fogorvosahoz.

Ellenjavallatok

Ez a maszk esetleg nem alkalmas az aldbbiakban szenvedé betegek
esetén: glaucoma, kdzelmultban tortént szemmditét vagy szaraz szem,
csokkent cardia funkcio, fokozott reflux, csokkent kbhogési reflex

és hernia hiatus. Hasznélata tilos, ha a beteg nem képes a maszkot
onalléan levenni.

Hasznélat el6tt

.« Teljes egészében olvassa el és értse meg az utasitasokat.
Kézzel mossa meg a maszkot.

+ Mossa meg az arcét.
Vizsgélja meg a maszk komponenseit, hogy nem sériltek vagy
kopottak-e; cserélje ki azokat, ha sziikséges.
Ellendrizze, hogy a beszivoszelep joI mikodik.

Beszivoszelep

A beszivészelep levegbbeeresztd nyildsbél és csappantytbol all.
Kikapcsolt levegéaramlas mellett ellendérizze, hogy a csappantyu
laposan fekszik, tehat a szobalevegd szabadon dramolhat be és

ki a szelep leveg6beeresztd nyilasan keresztll (2A. dbra). Ezutan,
bekapcsolt levegdaramlas mellett, a csappantyu el kell takarja a
leveg8beeresztd nyilast, és a CPAP vagy kétszintd eszkdzbdl érkezd
levegd be kell folyjon a maszkba (2B. &bra). Ha a csappantyt nem
zarédik vagy nem mukodik megfeleléen, cserélje ki a maszkot.

A =Felsé pdnt

B=0ldalsé pant

C=Als6 pdnt

D = Fejszerelvénykapocs

E = Kbnydk kilégzényildssal és
beszivészeleppel

F = VédGlemez

G=Pdma

H = Tartozék forgocsuklo

/N\Figyelmeztetés: Ne blokkolja, és ne prébélja lezarni a beszivoszelepet vagy a kilégzényilasokat.

Tisztitasra vonatkozo utasitasok

Mossa meg a maszkot kézzel az els¢ hasznalat el6tt, majd naponta. A fejszerelvényt hetenként
kell kézzel mosni, vagy szikség szerint. A fejszerelvényt nem kell levenni a maszk naponkénti

tisztitdsahoz.

1. Kézzel mossa meg a maszkot meleg vizben, kimél¢é folyékony mosogatdszerrel.

\Figyelem: Ne hasznaljon a fehéritészert, alkoholt, olyan tisztitoldatot, amely fehéritészert vagy
alkoholt tartalmaz, vagy olyan tisztitéoldatot, amely kondiciondlét vagy hidratéldszert tartalmaz.

/A\Figyelem: Ezen utasitasoktdl vald barmilyen eltérés kihathat a termék teljesitrényére.

2. Oblitse at alaposan. Hasznalat el6tt teljesen széritsa meg levegén. Hasznalat el6tt gyézédjon
meg arrél, hogy a maszk szdraz. Szaritsa a fejszerelvényt fektetve vagy felfliggesztve. Ne tegye a

fejszerelvényt a szaritoba.

A\Figyelem: Vizsgalja meg a maszkot, hogy nem sériilt vagy nem hasznalddott-e el (repedések,
hajszalrepedések, szakadasok stb.). Sziikség szerint dobja ki és cserélje ki az érintett

komponenseket.



Fert6tlenités intézményben

Korhazi vagy intézményi kdrnyezetben, tobb betegen vald haszndlat esetén, hasznélja a
Fert6tlenitési Utmutatot a maszk ismételt feldolgozasara betegek kozott. Ezen utasitasok
beszerzéséhez keresse fel online a www.philips.com/respironics webhelyet, vagy Iépjen
kapcsolatba a Philips Respironics Ugyfélszolgdlattal az +1-724-387-4000 telefonszamon vagy
a Respironics Deutschland képviselettel a +49 8152 93060 telefonszamon.

Mosogatégép-utasitasok

AFigyeIem: Csak kimélé hatdsu mosogatodszer hasznélhato.

1. Vegye le a fejszerelvényt. Ne mossa a fejszerelvényt mosogatdégépben.

2. A mosogatdgép legfelsé polcan mossa.

3. Levegdn szaritsa. Hasznélat elétt gyézodjon meg arrél, hogy a maszk szaraz.
4

. Vizsgaljon meg minden komponenst, hogy nem sérilt vagy kopott-e, cseréljen ki minden olyan
komponenst, amely lathatéan elhasznalddott (hasadas, repedezés, szakadasok stb.). Cserélje ki a
maszkot, ha a parna megkeményedett.

System One ellenéllds-szabalyzas

1
Ez a maszk a System One ellendllds-szabalyzoé beallitast i X1
haszndl. Lehetséges, hogy ez a jelzés megjelenik a terdpids eszkdzon.

alkalmas, feleltesse meg a bedllitdst a maszknak.

@Fontos megjegyzések:

+ Ellendrizze a System One bedllitast, ha a maszk vagy a maszkpérna
megvdltozik.

« A System One beallitds nem kompatibilis kilén/tovabbi kilégzé
eszkdzt igénylé maszkokkal.

Ha a szolgéltaté zérolta az ellenallaskompenzacio beallitasat, On ,

lathatja a bedllitast, de nem valtoztathatja meg, és a képernyd lakatjelet @ 3.4bra

jelenit meg. Ha a szolgaltatd letiltotta az ellenalldskompenzaciét, nem

fogja latni ezt a bedllitast.

A maszk felvétele

1. Lazitsa meg a fejszerelvény oldalsé pantjait a fllek visszahtzaséaval, majd nyissa fel a pantokat
nagyobb méretre.

2. Nyissa ki a fejszerelvény alsé kapcsainak egyikét vagy mindkettét. Fogja meg a kapcsot
hivelyk- és mutatoujjaval, és forgatd mozdulattal emelje a kapcsot hivelykujjaval felfelé,
mikdzben a kapcsot a maszkvéddlemeztél elfelé hiizza.

3. Tartsa a maszkot az arcdhoz. A parna teteje kozvetlenil a szemoldokok felett fog érintkezni az
arcaval. A parna alja kozvetlenl az dlla felett fog érintkezni az arcaval. Feltétlendl tartsa a szajat
kissé nyitva.

4. Huzzara a fejszerelvényt a fejére.

5. Kapcsolja be a fejszerelvény egyik vagy mindkét kapcsat, htvelykujjaval megkeresve a
maszkvédélemez alsé részén lévo fulet (3. dbra). Kozépsé és mutatdujjaval vezesse be a
fejpantkapcsot a fulbe, majd dvatosan nyomja le, amig a helyére nem kattan.

A megfeleld illeszkedés megvalésitasa

1. Huzza meg a fejszerelvény oldalsd pantjait. A felsé pant a fej tetején kell fekiidjon. A keresztpant
a fej hatuljdnak alsoé részén kell Gljon.

2. Huzza meg a fejszerelvény alsé pantjait.

3. Allitsa be a fels6 fejszerelvénypantot, ha sziikséges. Ha az oldalsé fejszerelvénypantok a fiilein

feklsznek, médositsa a felsé fejszerelvénypéntot Ugy, hogy az kissé leemelje a pantokat a filérdl.

NE szoritsa meg tul erésen, mert az a fejszerelvény elcsiszasat okozhatja.
4. Csatlakoztassa a tartozék forgdcsuklodt a maszkkdnydkhoz.
5. Csatlakoztassa a CPAP- vagy kétszintl eszkdzzel kapott csévezetéket a tartozék forgdcsuklohoz.

6. Bekapcsolt Iégaramlas mellett feklidjon le és lélegezzen normdl médon, kissé nyitott szajjal.
Helyezze fel Ujra a maszkot Ugy, hogy elhtizza kézvetlendl az arcatdl, majd dvatosan engedije
vissza a helyére.

7. Vegyen fel kilonbdzé alvasi helyzeteket és mozgassa a fejét korbe.
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8. Ha légszivargas van jelen, hajtson végre néhdny végsé modositast. Valamennyi légszivargés
normalis.

Kényelmi 6tletek
Helyezze fel Ujra a maszkot. A védélemez oldalainal fogva hizza el kozvetlenll az arcatél, majd
ovatosan engedje vissza a helyére. NE hiizza a maszkot a kilégzékonydknél fogva. Ez lehetévé
teszi, hogy a parna Uj zarat hozzon létre az arcan.

- Allitsa be a fejszerelvény oldalsé pantjait Ugy, hogy megsziintesse a homlok és a halanték koriili
szivargast.

- Allitsa be a fejszerelvény alsé pantjait Ugy, hogy megsziintesse az orcak és az all kor(li szivargast.
A leggyakoribb hiba a fejszerelvény tulzott megszoritasa. A fejszerelvény lazén és kényelmesen
kell illeszkedjen. Ha a bére kidomborodik a maszk kéril vagy ha piros nyomok vannak az arcén,
lazitsa meg a fejszerelvényt.

A maszk eltavolitasa

Kapcsolja ki az egyik vagy mindkét fejszerelvénykapcsot, és hizza le a fején at (4. bra). Ha a fulek
helyett a kapcsokat nyitja ki, megérzi a beallitdsokat.

A maszkkonyok cseréje

Eltavolitasa: Tartsa a véddlemez-forgocsukldt, majd dvatosan hiizza ki a konydkot a védélemez-
forgdcsuklobdl (5. dbra).

Behelyezése: Nyomja be a maszkkdnyokot a védélemez-forgdcsukldba. Ne hasznéljon tulzott erét
vagy barmilyen szerszamot.

M{iszaki adatok

AFigyeImeztetés: A maszk mUszaki specifikacidi az egészséglgyi dolgozd szédméra késziltek,
hogy meghatérozza annak kompatibilitdsat a CPAP vagy kétszintU terdpids eszkdzzel. Ha annak
hasznélata a specifikdcioban megadott tartomanyon kiviil, vagy inkompatibilis eszkdzokkel
torténik, a maszk kényelmetlen lehet, a maszkon lévé tomités esetleg hatéstalanna valik,
lehetséges, hogy nem érhetd el optimdlis terdpia, és szivargas, vagy a szivargasi sebesség
megvaltozasa kihathat az eszkdz mukodésére.

Nyomds-aramlds gorbe

Nyomas-aramlas gorbe

[ —m—FitLife  —@— Whisper Swivel Il ]
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Ellendllas az atmoszféra felé zart fulladas elleni szeleppel

Nyomdscsokkenés
50 SLPM 100 SLPM
(standard liter percenként) (standard liter percenként)

Kicsi/Nagy/Extra nagy 0,4 cm H,O 09cmH,0

Belégzési és kilégzési ellenallas az atmoszféra felé nyitott fulladés elleni szeleppel
50 1/min

Belégzési ellenéllas 1,5¢cm H,0

Kilégzési ellenallas 09 cm H,0

Holttér térfogata

Kicsi =375 ml

Nagy = 550 ml

Extra nagy =717 ml

Hangszintek

A-sulyozott hangerészint <38dBA
A-sulyozott hangnyomasszint 1 m-nél <30dBA
Térolasi korilmények

Homérséklet: —20 °C és +60 °C kdzott

Relativ paratartalom: 15% - 95%, nem kondenzalédo

Artalmatlanitas
A helyi el6irdsoknak megfeleléen drtalmatlanitsa.
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Korlatozott garancia

A Respironics, Inc. garantdlja, hogy maszkrendszerei (ideértve a maszkkeretet és a parnat)
(a ,termék”) anyag és megmunkalasi hibaktél mentesek lesznek a vésarlds napjatol
szamitott kilencven (90) napig (a ,garancialis idészak”).

Ha a termék normal hasznélat mellett a garancidlis id6szak alatt meghibasodik és a
terméket garancialis idészakon belll visszakUldik a Respironics-nak, a Respironics kicseréli
a terméket. Ez a garancia nem atruhazhatd, és csak a termék eredeti tulajdonosara
érvényes. Az elébb emlitett csere az egyetlen jogorvoslat az el6bb emlitett garancia
megsértésekor.

Ez a garancia nem fedezi a baleset, helytelen hasznélat, rongélds, hanyagsag, valtoztatas,
illetve a termék normal feltételek melletti és a termékirodalom feltételeivel megegyezé
hasznalatanak vagy karbantartdsanak elmulasztdsa miatt bekdvetkezett kdrosodast,
valamint mas, az anyagokhoz és a gyartashoz nem kapcsolodo hibékat.

Ez a garancia nem érvényes olyan termékre, amelyet nem a Respironics javitott vagy
véltoztatott meg. A Respironics a termék megvésarldsdbdl vagy hasznalatdbol szarmazod
anyagi veszteségre, nyereség elvesztésére, dltalanos koltségekre, illetve kdzvetett,
kovetkezményes, kulonleges vagy jarulékos karokra vonatkozd minden felelésséget
elharit. Bizonyos joghatésdgok nem engedélyezik a jarulékos vagy kdvetkezményes karok
kizarasat, tehat lehetséges, hogy a fenti korlatozas vagy kizaras nem érvényes Onre.

EZT A GARANCIAT MINDEN MAS KIFEJEZETT GARANCIA HELYETT NYUJTJUK.
EZENKIVUL KIFEJEZETTEN ELHARITUNK MINDEN BELEERTETT GARANCIAT, TOBBEK
KOZOTT AZ ELADHATOSAGRA, ILLETVE ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA
VONATKOZO GARANCIAT IS. BIZONYOS JOGSZOLGALTATASI TERSEGEK NEM
ENGEDELYEZIK A BELEERTETT GARANCIAK ELHARITASAT, TEHAT LEHETSEGES, HOGY
A FENTI KORLATOZAS NEM ERVENYES ONRE. EZ A GARANCIA SPECIALIS JOGOKAT AD
ONNEK, ES AZ ADOTT JOGHATOSAG ALATT ERVENYES TORVENYEK ALAPJAN ON MAS
JOGOKKAL IS RENDELKEZHET.

Ha gyakorolni akarja az ezen korlatozott garancia keretében biztositott jogait, vegye

fel a kapcsolatot a helyi hivatalos Respironics, Inc. kereskedével vagy a Respironics, Inc.
véllalattal a kdvetkezé cimen: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668,
USA vagy Respironics Deutschland GmbH & Co KG képviselettel, Gewerbestralle 17, 82211
Herrsching, Németorszag.



Navod na pouzitie S

Celotvarova maska FitLife
Uréené pouzitie
Celotvéarova maska FitLife poskytuje pacientske rozhranie na aplikaciu terapie CPAP alebo
dvojuroviiovej terapie. Tdto maska je ur¢end na pouzitie u jedného pacienta v domdcnosti alebo
u viacerych pacientov v nemocnicnom/Ustavnom prostredi. Maska malej velkosti sa pouZiva u
pacientov od 7 rokov (>20 kg), ktorym bola predpisana terapia CPAP alebo dvojuroviiova terapia.
Maska velkej a velmi velkej velkosti sa pouZiva u pacientov (>30 kg), ktorym bola predpisana terapia
CPAP alebo dvojurovrova terapia.
ePoznémka: Celotvarova maska FitLife md v kolene vstavany vydychovy port, takZe samostatny
vydychovy port nie je potrebny.
Poznambka: Pri vyrobe tejto masky nebol pouzity prirodny latex ani DEHP.

Symboly

Varovanie alebo . ) Pozrite si navod
A upozornenie @ Poznamka @T'p Elﬂ na pouZzitie

Pri vyrobe nebol pouzity Nastavenie reguldcie odporu

prirodny latex pri funkcii System One

A\Varovania:

- Této maska nie je vhodnd na zabezpecovanie ventildcie na podporu zivotnych funkcii.
Tato maska je urc¢end na pouzitie so systémom CPAP alebo dvojuroviiovymi systémami,
odporucanymi zdravotnickym pracovnikom alebo respiracnym terapeutom. Masku nenoste,
pokial systém CPAP alebo dvojuroviiovy systém nie je zapnuty a nefunguje spravne. Neblokujte
ani sa nepokusajte utesnit vydychovy port. Vysvetlenie varovania: Systémy CPAP su urcené
na pouzitie so specialnymi maskami s konektormi, ktoré maju vetracie otvory, ktoré umoznuju
nepretrzité prudenie vzduchu z masky. Ked je pristroj CPAP zapnuty a riadne funguje, novy
vzduch z pristroja CPAP vytlaca vydychnuty vzduch von cez pripojeny vydychovy port v maske.
Ked v3ak pristroj CPAP nefunguje, maska nebude zabezpecovat dostatok cerstvého vzduchu
a vydychnuty vzduch moze byt znovu vdychovany. Toto varovanie sa vztahuje na vacsinu
modelov systémov CPAP.
Ak sa v zariadeni pouziva kyslik, prietok kyslika musi byt vypnuty, ked zariadenie nie je v
prevadzke. Vysvetlenie varovania: Ked zariadenie nie je v prevadzke a je ponechany prietok
kyslika, kyslik privddzany do hadicky ventildtora sa mdze nahromadit v kryte zariadenia. Kyslik
nahromadeny v kryte zariadenia predstavuje riziko poziaru.
Kyslik podporuje horenie. Kyslik sa nesmie pouzivat pocas faj¢enia ani v pritomnosti otvoreného
ohna.
Pri pevnej rychlosti doplnkového prietoku kyslika sa koncentrécia vdychovaného kyslika bude
Ii$it podla nastavenia tlaku, dychového vzoru pacienta, volby masky a miery Uniku vzduchu. Toto
varovanie sa vztahuje na vac¢sinu typov zariadeni na poskytovanie terapie CPAP a dvojuroviovej
terapie.
U niektorych pouzivatelov sa mdze prejavit zacervenanie pokozky, podrazdenie alebo diskomfort.
V takom pripade zariadenie prestante pouzivat a obratte sa na zdravotnicky personal.
Ak sa u pacienta pri pouziti masky alebo po jej zloZzenf objavia nasledujice priznaky, je
potrebné kontaktovat pacientovho lekéra: nezvycajné neprijemné pocity na hrudniku,
dychavi¢nost, roztiahnutie Zaludka, grganie alebo silné bolesti hlavy, suchost o¢f, bolest oci
alebo o¢né infekcie, rozmazané videnie. (V pripade pretrvavajucich symptémov sa poradte s
oftalmolégom.)
Prietok cez vydychovy port pri nizkych tlakoch CPAP alebo EPAP nemusi postacovat na to,
aby sa z hadiciek vytlacil vetok vydychovany plyn. M6Ze dochddzat k istej miere opatovného
vdychovania.
Pri pouzivan( tejto masky sa musf udrzat tlak minimalne 3 cm H,O.
Tato maska sa neméd pouzivat u pacientoy, ktori nespolupracujy, su otupeni, nereaguju alebo si
nedokazu sami zlozit masku.
Tato maska sa neodporuca u pacientov uzivajucich liek na predpis, ktory méze sposobit zvracanie.
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Pacientov je potrebné vhodne monitorovat podla aktudlneho
zdravotného stavu.

Maska obsahuje malé diely, ktoré mozu predstavovat
nebezpecenstvo udusenia.

Ak sa do okruhu pacienta zaradi doplnkové vydychové
zariadenie, méZe byt potrebné nastavit Uroven tlaku tak, aby )
sa vykompenzoval dodatoc¢ny Unik z vydychového zariadenia.
Pred prvym pouzitim ju ru¢ne umyte. Skontrolujte, ci

maska nie je poskodend alebo opotrebovana (popraskanie,
pukliny, trhliny atd.). Komponenty podla potreby zlikvidujte a
vymente.

Pouzivanie nosovej alebo celotvarovej masky méze vyvolat
bolest zubov, dasien alebo celuste, pripadne zhorsit
existujuce problémy so zubami. Ak sa prejavia symptomy,
poradte sa s lekdrom alebo zubnym lekarom. @Obrézok 1

Kontraindikacie A= Horny popruh

Tato maska nemusf byt vhodnd u oséb s nasledujicimi stavmi: B=Bo¢ny popruh
glaukém, neddvna operdcia oka alebo suché oci, zhorSend funkcia  C = Spodny popruh
sfinktera kardie, nadmerny reflux, naruseny reflex kaslania a D = Spona ndhlavnej stpravy
hiatova hernia. Maska sa nema pouzivat, ak si ju pacient nedokaze  E = Koleno s vydychovymi otvormi a
samostatne zloZit z tvare. vstupnym ventilom
F = Tvdrovd ¢ast
Pred pouzitim G = Podlozka
- Pozorne si precitajte vietky pokyny. H=Cap na prislusenstvo

Rucne umyte masku.

Umyte si tvar.

Skontrolujte, ¢i komponenty masky nie su poskodené alebo
opotrebované, a v pripade potreby ich vymerite.
Skontrolujte, ¢i vstupny ventil funguje spravne.

Vstupny ventil

Vstupny ventil sa skladd zo vstupu vzduchu a klapky. Ked je prietok

vzduchu zatvoreny, overte i klapka lezi naplocho, takze vzduch

z miestnosti moéze prudit do vstupu vzduchu v klapke a von z neho

(obrazok 2A). Ked je priddenie vzduchu zapnuté, klapka by mala

prekryvat vstup vzduchu a do masky by mal prudit vzduch zo

zariadenia na CPAP alebo dvojuroviiového zariadenia (obrazok 2B). Ak

klapka neprilieha alebo nefunguje spravne, vymente masku.

A\Varovanie: Vstupny ventil a vydychové porty nezakryvajte ani sa ich
nesnazte utesnit.

Navod na Cistenie

Masku pred prvym pouzitim a kazdy der ru¢ne umyte. Nahlavna stprava sa musi ru¢ne prat raz
tyzdenne alebo podla potreby. Nahlavna stprava sa pri dennom ¢isteni masky nemusi odstrariovat.

1. Masku ru¢ne operte v teplej vode s jemnym tekutym cistiacim prostriedkom na riad.

/M\Upozornenie: Nepouzivajte bielidlo, alkohol, ¢istiace roztoky obsahujtice bielidlo alebo alkohol
ani Cistiace roztoky obsahujuice odetrujuice alebo hydratacné zlozky.

A\Upozornenie: Kazda odchylka od tychto pokynov méze mat vplyv na fungovanie vyrobku.

2. Dokladne oplachnite. Pred pouzitim nechajte Uplne vyschnut na vzduchu. Pred pouzitim
skontrolujte, ¢i je maska sucha. Nahlavnu supravu rozlozte naplocho alebo ususte na snure.
N&hlavnu sipravu nedévajte do susicky.

/M\Upozornenie: Skontroluijte, ¢i maska nie je poskodena alebo opotrebovana (popraskanie,
pukliny, trhliny atd.). Komponenty podla potreby zlikvidujte a vymenite.



Ustavna dezinfekcia

V pripade pouZivania u viacerych pacientov v nemocni¢nom/Ustavnom prostredi masku medzi
pouzitiami u jednotlivych pacientov osetrite podla ndvodu na dezinfekciu. Tento ndvod ziskate

online na adrese www.philips.com/respironics alebo ho poskytne zékaznicky servis spolo¢nosti
Philips Respironics na ¢isle +1-724-387-4000 alebo spolo¢nost Respironics Deutschland na ¢isle

+49 8152 93060.

Pokyny na ¢istenie v umyvacke riadu

M\Upozornenie: Pouzivajte iba jemny tekuty ¢istiaci prostriedok na riad.

1. Odstrante nahlavnu stpravu. Nahlavnu sipravu neumyvajte v umyvacke riadu.
2. Umyvajte na hornej policke umyvacky riadu.

3. Nechajte volne vyschnut. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je maska sucha.

4.

Skontrolujte vietky diely, ¢i nie su poskodené alebo opotrebované; viditelne narusené diely
vymente (popraskanie, pukliny, trhliny atd’). Ak podlozka stvrdne, masku vymerite.

Regulacia odporu pri funkcii System One
V tejto maske sa pouziva nastavenie regulacie odporu pri funkcii
Systemn One 1 <+ X] Tento symbol sa moze objavit na vasom
terapeutickom zariadeni. Oznacuje Urover kompenzacie odporu masky.
V pripade potreby upravte nastavenie tak, aby zodpovedalo maske.
@Déleiité poznamky:
Pri zmene masky alebo podlozky masky skontrolujte nastavenie pri
funkcii System One.
Nastavenie funkcie System One nie je kompatibilné s maskami,
ktoré si vyZaduju samostatné/doplnkové vydychové zariadenie. @ Obrazok 3
Ak poskytovatel uzamkol nastavenie kompenzacie odporu, moézete
si toto nastavenie pozriet, ale nemdzete ho zmenit a na obrazovke sa zobrazi symbol zamku. Ak
poskytovatel deaktivoval kompenzaciu odporu, toto nastavenie sa nebude zobrazovat.

ZaloZenie masky

1. Boc¢né popruhy nahlavnej supravy uvolnite potiahnutim za vystupok smerom dozadu a
otvorenim popruhov na vacsiu velkost.

2. Odpojte jednu alebo obe spodné spony ndhlavnej stipravy. Palcom a ukazovakom uchopte
sponu a toc¢ivym pohybom nadvihnite sponu nahor pomocou palca, pricom ju tahajte smerom
od tvérovej Casti masky.

3. Masku si pridrzte pri tvari. Horna cast podlozky sa bude dotykat tvdre tesne nad obocim.
Spodna cast podlozky sa bude dotykat tvére tesne nad bradou. Dbajte, aby Usta zostali mierne
pootvorené.

4. Nahlavnu supravu si natiahnite cez hlavu.

5. Palcom najdite vystupok na spodku tvarovej asti masky a pripojte jednu alebo obe spodné
spony néhlavnej sipravy (obrazok 3). Sponu nahlavnej stpravy nasmerujte na vystupok a jemne
tlacte ukazovékom a prostrednikom, kym nezapadne na miesto.

Ako dosiahnut spravne nasadenie

1. Utiahnite bo¢né popruhy nahlavnej stpravy. Horny popruh musi lezat na temene hlavy. Krizovy
popruh musf viest nizko v zadnej Casti hlavy.

2. Utiahnite spodné popruhy ndhlavnej sipravy.

3. V pripade potreby nastavte horny popruh ndhlavnej sipravy. Ak bocné popruhy ndhlavnej
sUpravy spocivaju na usiach, upravte horny popruh nahlavnej sipravy tak, Ze popruhy jemne
zdvihnete z usi. NEUTAHUJTE prili$ silno, pretoze ndhlavna siprava by sa mohla zosmyknut.

4. Cap na prislusenstvo pripojte ku kolenu masky.

5. Hadicku, ktord je suc¢astou zariadenia CPAP alebo dvojuroviového zariadenia, pripojte k ¢apu na
prislusenstvo.

6. Ked'je prudenie vzduchu zapnuté, fahnite si a normalne dychajte s mierne pootvorenymi
Ustami. Nasadenie masky si upravte tak, ze si ju odtiahnete priamo od tvére a opatrne ju zaloZite
spat na miesto.



7. Zaujmite rozne spankové polohy a pokrutte hlavou.
8. Ak dodjde k nejakym unikom vzduchu, vykonajte posledné Upravy. Isty dnik vzduchu je normalny.

@Tlpy prispievajuce k pohodliu
Upravte si nasadenie masky Masku odtiahnite za okraje tvarovej ¢asti priamo od tvére a potom
si ju opatrne zalozte spat na miesto. Masku NETAHAJTE za vydychové koleno. Umozni to, aby
podlozka nanovo prilnula k tvari.
Bocné popruhy ndhlavnej stpravy nastavte tak, aby sa eliminovali tniky okolo cela a spankov.
Spodné popruhy ndhlavnej stpravy nastavte tak, aby sa eliminovali Uniky okolo lic a brady.
Najcastejsou chybou je nadmerné utiahnutie ndhlavnej sipravy. Nahlavna siprava musi sediet
volne a pohodlne. Ak sa pokozka okolo masky vyduva alebo na tvari spozorujete cervené stopy,
povolte nahlavnu supravu.

Zlozenie masky

Odopnite jednu alebo obe spodné spony nahlavnej stpravy a stiahnite cez hornt ¢ast hlavy
(obrazok 4). Ak odopnete spony ndhlavnej stipravy a nie vystupky, vase nastavenia sa zachovaju.

Vymena kolena masky
Odstranenie: Drzte ¢ap tvarovej casti a koleno jemne odtiahnite od ¢apu tvérovej ¢asti (obrazok 5).
Vymena: Koleno masky vtlacte do ¢apu tvarovej ¢asti. Nepouzivajte prilisnu silu ani Ziadne néstroje.
Specifikacie
M\Varovanie: Va3 zdravotnik méa k dispozicii technické $pecifikacie masky, aby mohol ur¢it, ¢i
je maska kompatibilnd s vasim zariadenim na terapiu CPAP alebo dvojurovrovu terapiu. Ak
sa maska pouziva nad rémec tychto Specifikacii alebo ak sa pouziva s nekompatibilnymi
zariadeniami, jej nosenie méze byt neprijemné, tesnenie na maske nemusf byt tcinné, nemusi

sa dosiahnut optimélna lie¢ba a fungovanie zariadenia méze ovplyvnovat Unik alebo meniaca
sa rychlost uniku.

Krivka prietoku a tlaku

Krivka prietoku a tlaku

—m—FitLife —@— Whisper Swivel Il

Rychlost prietoku (Stand. I/min)
n w
3 8

0 5 10 15 20 25 30
TlakemH,0
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Odpor s ventilom proti asfyxii zatvorenym na atmosféru

Pokles tlaku pri
50 Stand. I/min 100 Stand. I/min

Mald/Velkd/Velmi velka 0,4 cm H,O 0,9 cm H,O

Nadychovy a vydychovy odpor s ventilom proti asfyxii otvorenym na atmosféru
50 I/min

Nadychovy odpor 1,5cm H,0

Vydychovy odpor 0,9 cm H,0

Objem mitveho priestoru

Mald = 375 ml

Velkd = 550 ml

Velmi velkd =717 ml

Hladina hluku

A-vazena uroven akustického vykonu < 38 dBA

A-vézena uroven akustického tlaku pri 1 m <30dBA

Skladovacie podmienky

Teplota: =20 °C az +60 °C

Relativna vihkost: 15 % az 95 % bez kondenzécie
Likvidacia

Likvidujte v sulade s miestnymi predpismi.
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Obmedzena zaruka

Spolo¢nost Respironics, Inc. zarucuje, Ze jej maskové systémy (vratane rdmu masky
a podlozky) (,vyrobok”) s bez vyrobnych a materidlovych nedostatkov po dobu
devatdesiatich (90) dni odo dna kupy (,zarucna doba”).

Ak pocas zaru¢nej doby a za podmienok bezného pouZivania déjde k poruche vyrobku,
ktory bude vrateny spolo¢nosti Respironics v zaru¢nej dobe, spolocnost Respironics
vyrobok vymeni. Tato zéruka je neprenosné a plati iba pre pévodného majitela vyrobku.
Uvedeny napravny prostriedok formou vymeny je jedinym napravnym prostriedkom v
pripade porusenia uvedenej zaruky.

Téato zéruka nepokryva skody spdsobené ndhodne, nespravnym pouzitim, zneuzitim,
zanedbanim, pozmenenim, nepouzivanim alebo neudrziavanim vyrobku v rdmci
normalnych podmienok pouZitia a v stlade s podmienkami z literatury k vyrobku, ani
inymi chybami, ktoré sa netykaju materialu ani vyroby.

Této zéruka sa nevztahuje na vyrobok, ktory mohla opravovat alebo pozmenovat ind
osoba ako spolo¢nost Respironics. Spolo¢nost Respironics odmieta vsetku zodpovednost
za hospodarske straty, stratu zisku, rezijné naklady alebo nepriame, nésledné, osobitné
alebo vedlajsie odskodnenie, ktoré by udajne mali vyplyvat z predaja alebo pouZitia
vyrobku. V niektorych jurisdikciach sa nepovoluje vyltcenie ani obmedzenie vedlajsich
alebo néslednych odskodneni, a preto sa toto obmedzenie alebo vylicenie nemusi
vztahovat na vas.

TATO ZARUKA SA POSKYTUJE NAMIESTO VSETKYCH DALSICH VYSLOVNYCH ZARUK.
OKREM TOHO SU OSOBITNE VYLUCENE VSETKY PREDPOKLADANE ZARUKY VRATANE
ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL. V
NIEKTORYCH JURISDIKCIACH NIE JE DOVOLENE ZRIEKNUT SA PREDPOKLADANYCH
ZARUK, TAKZE UVEDENE OBMEDZENIE SA NA VAS NEMUSI VZTAHOVAT. TATO ZARUKA
POSKYTUJE KONKRETNE ZAKONNE PRAVA, ALE MOZETE DISPONOVAT AJ INYMI PRAVAMI V
ZMYSLE PRAVNYCH PREDPISOV PLATNYCH V DANEJ JURISDIKCII.

Ak chcete uplatnit svoje prava v zmysle tejto obmedzenej zaruky, obrétte sa na
miestneho autorizovaného predajcu produktov spolo¢nosti Respironics, Inc. alebo sa
obratte na spoloc¢nost Respironics, Inc. na adrese 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville,
Pennsylvania 15668, USA, pripadne Respironics Deutschland GmbH & Co KG,
Gewerbestralle 17,82211 Herrsching, Nemecko.



Navodila za uporabo S

Celoobrazna maska FitLife

Namen uporabe

Celoobrazna maska FitLife je namenjena za uporabo kot vmesnik za izvajanje terapije CPAP ali
dvostopenjske terapije bolnikom. Ta maska je za enkratno uporabo doma ali za uporabo na

vec bolnikih v bolnisnici ali zavodu. Majhna maska se uporablja pri bolnikih, starih 7 ali vec let
(>20 kg), ki jim je bila predpisana terapija s CPAP ali dvostopenjska terapija. Velike in zelo velike
maske uporabljajte pri bolnikih (>30 kg), ki so jim predpisali zdravljenje z CPAP ali dvostopenjsko
zdravljenje.

eOpomba: V koleno celoobrazne maske FitLife je vgrajen izdihovalni vhod, zato ni potreben
loc¢eni vhod za izdihavanje.

eOpomba: Ta maska ni izdelana iz naravnega lateksa ali DEHP.

Simboli

Opozorilo ali Glejte navodila
A previdnostno obvestiloe Opomba @Nasvet [:]3-] za uporabo
@ Ni izdelano iz >< Kontrolne nastavitve

naravnega lateksa za upor System One
M\Opozorila:

« Tamaska ni primerna za predihavanje pri ohranjanju zZivljenja.
Ta maska je oblikovana za uporabo s sistemom CPAP ali dvostopenjskim sistemom, ki ga
priporoci vas zdravstveni delavec ali terapevt za dihanje. Maske ne nosite, razen ce je sistem
CPAP ali dvostopenjski sistem vkljuc¢en in pravilno deluje. Ne zapirajte in ne poskusajte
zatesniti izdihovalnega ventila. Pojasnilo opozorila: Sistemi CPAP so namenjeni za uporabo
s posebnimi maskami s prikljucki, ki imajo oddusne odprtine za omogocanje neprekinjenega
pretoka zraka iz maske. Kadar je naprava CPAP vklopljena in pravilno deluje, svez zrak iz naprave
CPAP potisne izdihnjen zrak ven skozi priklju¢en izdihovalni ventil maske. Kadar naprava CPAP ne
deluje, skozi masko ne pride dovolj svezega zraka, kar lahko privede do ponovnega vdihovanja
izdihnjenega zraka. To opozorilo velja za vec¢ino modelov sistema CPAP.
Ce z napravo uporabite kisik, morate izklopiti pretok kisika, kadar naprava ne deluje. Pojasnilo
opozorila: Kadar naprava ne deluje in je pretok kisika vklopljen, se lahko kisik, dovajan v
ventilatorsko cevje, nabere v ohisju naprave. Kisik, ki se nabere v ohisju naprave, predstavlja
nevarnost pozara.
Kisik pospesuje gorenje. Ne uporabljajte kisika, kadar kadite ali v prisotnosti odprtega plamena.
Pri fiksni hitrosti pretoka dodatnega pretoka kisika se bo koncentracija vdihnjenega kisika
spreminjala glede na nastavitve tlaka, bolnikov vzorec dihanja, izbrano masko in hitrost uhajanja.
To opozorilo velja za vecino vrst strojev CPAP in dvostopenijskih strojev.
Pri nekaterih uporabnikih se lahko pojavi pordelost koze, drazenje ali nelagodje. V tem primeru
prekinite uporabo in se obrnite na zdravstvenega delavca.
Obrnite se na bolnikovega zdravnika, ¢e se pri bolniku pojavijo naslednji simptomi, ko masko
uporablja ali po odstranitvi: neobicajno nelagodje v prsih, zasoplost, trebusna distenzija,
kolcanje ali hud glavobol; susenje o¢i, bole¢e o¢i ali okuzba o¢i; zamegljen vid. (Ce simptomi ne
izzvenijo, se posvetujte z oftalmologom.)
Pri nizkih tlakih CPAP ali EPAP morda ne bo dovolj pretoka skozi izdihovalne izhode, da bi iztisnil
ves izdihnjen plin iz cevja. Pride lahko do dolocene stopnje vnovi¢nega vdihavanja.
Pri uporabi maske morate vzdrZevati vsaj 3 cm H,O.
Maske ne uporabljajte pri bolnikih, ki ne sodelujejo, so otopeli, neodzivni ali ki si maske ne
morejo sami odstraniti.
Uporaba maske se ne priporoca pri bolnikih, ki jemljejo zdravila, zaradi katerih lahko bruhajo.
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Bolnika je treba ustrezno nadzirati kot narekuje medicinska
potreba.

Ta maska vsebuje majhne dele, ki lahko predstavljajo
nevarnost zadusitve.

« Po prikljucitvi dodatne izdihovalne naprave na bolnikov
dihalni krogotok boste morda morali prilagoditi raven tlaka
za nadomestitev dodatnega uhajanja izdihovalne naprave.

- Pred prvo uporabo ro¢no operite. Preglejte, ali je maska
poskodovana ali obrabljena (reze, razpoke, raztrganine itd.).
Zavrzite in zamenjajte vse sestavne dele, kot je potrebno.

- Uporaba nazalne ali obrazne maske lahko povzroci vnetje
zob, dlesni ali Celjusti ali poslabsanje obstojece zobne bolezni.
Ce se pojavijo simptomi, se posvetujte z zdravnikom ali
zobozdravnikom.

Kontraindikacije

Ta maska ni primerna za bolnike z naslednjimi stanji: glavkom, A= Zgormnji pasek
nedavna operacija oci ali suha ocesa, okvarjeno delovanje B = Stranski pasek
kardialnega sfinktra, pretiran refluks, okvarjen refleks kaslja in C = Spodnji pasek
hiatusna kila. Maske ne uporabljajte pri bolnikih, ki si maske ne D= Sponka opreme za namestitev
morejo sami odstraniti. na glavo
E = Koleno z ventili za izdihavanje in

Pred uporabo ventilom za vdihavanje
-V celoti morate prebrati in razumeti navodila. F = Obrazni del

Ro¢no operite masko. G =Blazinica

Umijte si obraz. H = Tecaj za dodatke

+ Sestavne dele maske preglejte za poskodbe ali obrabo; po
potrebi jih zamenjajte.
- Prepricajte se, da ventil za vdihavanje pravilno deluje.

Ventil za vdihavanje
Ventil za vdihavanje sestavljata zra¢ni vhod in loputa. Z izklopljenim
tokom zraka preverite, ali loputa leZi plosko, da lahko zrak iz prostora
prihaja v ventil in iz njega skozi zra¢ni vhod (slika 2A). Nato mora ob
vklopljenem pretoku zraka loputa prekriti vhod za svez zrak in iz CPAP
ali dvostopenjskega pripomocka mora zrak pritekati v masko (slika 2B).
Ce se loputa ne odpira ali ne deluje pravilno, masko zamenjajte.
/M\Opozorilo: Ne zapirajte in ne poskusajte zatesniti ventila za
vdihavanje ali vhodov za izdihavanje.

Navodila za ¢is¢enje

Masko operite pred prvo uporabo in nato vsak dan. Opremo za

namestitev na glavo ro¢no operite vsak teden ali po potrebi. Opreme

za namestitev na glavo ne rabite odstranjevati za vsakodnevno ciscenje
maske.

1. Roc¢no operite masko s toplo vodo in blagim tekocim detergentom za pranje posode.

/A\Previdnostno obvestilo: Ne uporabljajte belila, alkohola ali ¢istilne raztopine, ki vsebuje belilo
ali alkohol, ali ¢istilnih raztopin, ki vsebujejo mehcalce ali vlaZilce.

A\Previdnostno obvestilo: Vsako odstopanje od teh navodil lahko vpliva na delovanje tega
izdelka.

2. Dobro splaknite. Pred uporabo povsem osusite na zraku. Maska mora biti pred uporabo suha.
Opremo za namestitev na glavo polozite na ravno povrsino ali obesite na vrv za susenje. Ne
susite opreme za namestitev na glavo v susilniku.

A\Previdnostno obvestilo: Preglejte, ali je maska poskodovana ali obrabljena (reZe, razpoke,
raztrganine itd.). Zavrzite in zamenjajte vse sestavne dele, kot je potrebno.




Dezinfekcija v ustanovi

Za uporabo na vec¢ bolnikih v bolnisnici/ustanovi se ravnajte po navodilu za dezinficiranje za
obdelavo masko pred uporabo na drugem bolniku. Ta navodila dobite, ¢e nas obiscete na strani
www.philips.com/respironics ali se obrnete na servis za stranke na tel. 5t. +1-724-387-4000 ali
Respironics Deutschland na tel. st. +49 8152 93060.

Navodila za pomivalni stroj
A\Previdnostno obvestilo: Uporabljajte samo blage tekoce detergente za pranje posode.

1.

Opremo za namestitev na glavo odstranite. Ne operite opreme za namestitev na glavo v
pomivalnem stroju.

2. Masko perite na zgornji polici pomivalnega stroja.
3. Posusite na zraku. Maska mora biti pred uporabo suha.
4. Vse dele preverite za poskodbe ali obrabo; dele z vidnimi poskodbami (reze, razpoke,

Nastavitve za upor System One y

Ta maska uporablja nastavitve nadzora upora za System One 1 X1
Ta simbol se lahko prikaze na vaSem terapevtskem pripomocku. Ta
simbol predstavlja raven kompenzacije upora maske. Ce je treba,
prilagodite nastavitev na masko.

@Pomembna obvestila:

raztrganine itd.) zamenjajte. Zamenjajte masko, ¢e blazinica otrdi.

Preverite nastavitve na System One, ¢e spremenite masko ali
blazinico maske.

Nastavitve za System One niso zdruzljive z maskami, ki delujejo s
posebnim/dodatnim pripomoc¢kom za izdihovanje. @ Slika 3

Ce je va$ dobavitelj zaklenil nastavitev kompenzacije upora, lahko .
nastavitev vidite, a je ne morete spremeniti, na zaslonu pa se pojavi simbol klju¢avnice. Ce je vas
dobavitelj onemogocil kompenzacijo upora, te nastavitve ne boste videli.

Namestitev maske

1.

Povlecite nazaj jezicke in tako odpustite stranske paske opreme za namestitev na glavo, nato pa
paske razsirite na vecjo velikost.

Odpnite eno spodnjo sponko opreme za namestitev na glavo ali obe. Sponko primite s palcem
in kazalcem ter z obracalnim gibom sponko dvignite s palcem, medtem ko jo vlecete pro¢ od
obraznega dela maske.

Masko drzite pred obrazom. Zgorniji del blazinice bo v stiku z obrazom tik nad obrvmi. Spodnji
del blazinice bo v stiku z obrazom tik nad brado. Usta naj ostanejo nekoliko odprta.

Opremo za namestitev na glavo povlecite ¢ez glavo.

S palcem poiscite jezicek na spodnjem delu obraznega dela maske in spnite eno ali obe sponki
opreme za namestitev na glavo (slika 3). S sredincem in kazalcem speljite sponko opreme za
namestitev na glavo do jezicka in jo nezno potisnite skozenj, da se zaskoci.

Kako doseci pravilno prileganje

1.

Pritegnite paske opreme za namestitev na glavo. Vrhnji pasek mora lezati na temenu glave.
Krizni pasek se mora prilegati na spodnjem delu hrbtne strani glave.

2. Pritegnite spodnje paske opreme za namestitev na glavo.

. Po potrebi prilagodite vrhnji pasek opreme za namestitev na glavo. Ce stranski paski opreme

za namestitev na glavo nalegajo na usesih, prilagodite vrhnji pasek, da stranskega nekoliko
dvignete z uses. Paska NE pritegnite preve, saj lahko oprema za namestitev na glavo zdrsne.

. Tecaj za dodatke povezite s kolenom maske.
. PoveZite cevje, priloZzeno pripomocku za CPAP ali dvostopenjskemu pripomocku, s tecajem za

dodatke.

. Medtem ko je pretok zraka vklopljen, leZite in normalno dihajte z nekoliko odprtimi usti. Masko

ponovno namestite tako, da jo povlecete ravno pro¢ od obraza, nato pa ponovno namestite
nanj.
Zavzemite razli¢ne polozaje za spanje in premikajte glavo.
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8. Ce opazite uhajanje zraka, izvedite kon¢ne prilagoditve. Normalno je, da nekaj zraka uhaja.

@Mehka roglja
Masko ponovno namestite. Masko povlecite na straneh obraznega dela maske neposredno pro¢

od obraza, nato pa jo ponovno namestite. Maske NE vlecite za koleno za izdihavanje. Tako se bo
blazinica ponovno sprijela z obrazom.

- Prilagodite stranske paske, da preprecite uhajanje okoli ¢ela in senc.
Prilagodite spodnje paske, da preprecite uhajanje okoli lic in brade.
Najpogostejsa napaka je premocno pritegovanje opreme za namestitev na glavo. Oprema za
namestitev na glavo se mora prilegati ohlapno in udobno. Ce se koza okoli maske naguba ali ¢e
na obrazu opazite rdece odtise, opremo za namestitev na glavo zrahljajte.

2

@ Slika 4

Odstranjevanje maske

Eno ali obe sponki opreme za namestitev na glavo odpnite in opremo povlecite cez vrh glave
(slika 4). Ce odpnete sponke in ne jezickov opreme za namestitev na glavo, ohranite nastavitve.

Zamenjava kolena maske

Odstranjevanje: Drzite za tecaj obraznega dela in koleno nezno povlecite pro¢ od tecaja
obraznega dela (slika 5).

Zamenjava: Koleno maske pritisnite v tecaj obraznega dela. Ne uporabljajte pretirane sile ali orodja.

Tehni¢ni podatki

M\ Opozorilo: Tehni¢ni podatki maske so namenjeni zdravstvenemu delavcu, da ugotovi, ali je
maska zdruzljiva z vasim pripomockom za CPAP ali dvostopenjskim terapevtskim pripomockom.
Ce se maska uporablja zunaj teh tehni¢nih zahtev ali z nezdruzljivimi pripomocki, bo morda
posledi¢no neudobna, tesnjenje ne bo ucinkovalo, optimalni u¢inek zdravljenja ne bo dosezen
ali pa bo na ucinkovanje pripomocka vplivalo uhajanje ali spremenjena vrednost uhajanja.

Krivulja tla¢nega toka

Krivulja tla¢nega toka
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Upor, ko je ventil proti zadusitvi zaprt za okoliski zrak

Padec tlaka pri
50 standardnih litrov/minuto 100 standardnih litrov/minuto

Majhna/velika/zelo velika 0,4 cm H,O 09 cm H,0

Upor pri vdihavanju in izdihavanju, ko je ventil proti zadusitvi odprt za okoliski zrak
50 1/min

Upor pri vdihavanju 1,5 cm H,0

Upor pri izdihavanju 09 cmH,0

Volumen mrtvega prostora
Majhna =375 ml

Velika = 550 ml

Zelo velika =717 ml

Ravni zvoka
A-uteZena raven zvocne moci <38 dBA
A-uteZena stopnja zvoc¢nega tlaka pri T m < 30 dBA

Pogoji za shranjevanje
Temperatura: 20 °C do +60 °C
Relativna vlaznost: 15 % do 95 %, brez kondenziranja

Odstranjevanje
Zavrzite skladno s krajevnimi predpisi.
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Omejena garancija

Druzba Respironics, Inc. jamci, da je sistem z masko (vklju¢no z okvirom maske in
blazinico) (,izdelek”) brez napak v izdelavi ali materialu, za obdobje devetdeset (90) dni
od datuma nakupa (,garancijski rok”).

Ce izdelek v garancijskem roku v obi¢ajnih pogojih uporabe preneha delovati in ga
vrnete druzbi Respironics v garancijskem roku, bo druzba Respironics izdelek zamenjala.
Garancija ni prenosljiva in velja le za prvotnega lastnika izdelka. Zgoraj navedena
zamenjava je edini ukrep pri krsitvi zgoraj navedene garancije.

Ta garancija ne krije $kode zaradi nezgode, napac¢ne uporabe, zlorabe, zanemarjanja,
spreminjanja, neuporabe ali nevzdrzevanja izdelka v obicajnih pogojih uporabe in v
skladu s pogoji, navedenimi v dokumentaciji, ki spremljajo izdelek, ali drugih okvar, ki niso
nastale zaradi napake v materialu ali izdelavi.

Ta garancija ne velja za izdelke, ki jih je spremenil ali popravljal kdorkoli drug, razen
druzbe Respironics. Druzba Respironics zavraca vsakrsno odgovornost za gospodarsko
izgubo, izgubo dobicka, splosne stroske ali posredno, naklju¢no, posebno ali nezgodno
skodo, ki se jo lahko zahteva zaradi prodaje ali uporabe izdelka. Nekatere zakonodaje ne
dovolijo izkljucitve ali omejitve nakljucnih ali posledi¢nih poskodb, zato morda zgoraj
navedene omejitve ali izkljucitve za vas ne veljajo.

TA GARANCIJA VELJA NAMESTO VSEH DRUGIH IZRECNIH GARANCIJ. POLEG TEGA
IZRECNO ZAVRACAMO VSAKRSNO TIHO ZAGOTOVILO, VKLJUCNO Z ZAGOTOVILOM
TRZNOSTI ALI PRIMERNOSTI ZA DOLOCENO UPORABO. NEKATERE ZAKONODAJE NE
DOVOLJUJEJO OMEJEVANJA VKLIJUCENIH JAMSTEV, ZATO MORDA ZGORNJA OMEJITEV
ZA VAS NE VELJA. TA GARANCIJA VAM DAJE DOLOCENE PRAVNE PRAVICE, MORDA PA
IMATE TUDI DRUGE PRAVICE V SKLADU Z ZAKONI V VASI ZAKONODAJI.

Za uveljavljanje vasih pravic iz te omejene garancije se obrnite na svojega lokalnega
pooblascenega trgovca druzbe Respironics, Inc. ali na druzbo na naslovu 1001 Murry
Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, ZDA ali Respironics Deutschland GmbH & Co
KG, Gewerbestralle 17,82211 Herrsching, Nemcija.



Lietosanas instrukcija S

FitLife kopéja sejas maska

Paredzéta izmantosana
FitLife kopé&ja sejas maska ir paredzéta, lai nodrosinatu saskarni pastaviga pozitiva spiediena
elpcelos vai divlimena terapijas pielietosanai pacientiem. ST maska paredzéta lietosanai vienam
pacientam majas apstak|os vai vairakiem pacientiem slimnicas/iestades apstak|os. Maza izméra
maska jalieto pacientiem no 7 gadu vecuma vai vecakiem (>20 kg), kuriem ir noziméta pastaviga
pozitiva spiediena elpcelos vai divlimenu terapija. Liela un |oti liela izméra maskas jalieto pacientiem
(>30 kg), kuriem ir noziméta pastaviga pozitiva spiediena elpcelos vai divlimenu terapija.

Piezime: izelpas atvere ir iemontéta FitLife kopéja sejas maska, tadé| atseviska izelpas atvere nav

nepieciesama.

Piezime: $T maska nav izgatavota no dabiga gumijas lateksa un DEHP.

Simboli
Bridinajums vai - . Skatiet lietosanas
A piesardzibas norade @ Piezime @ leteikums E:IE instrukciju
Nesatur dabigo System One pretestibas
gumijas lateksu kontroles iestatijums
ABrldlnajuml

Simaska nav piemérota dzivibu nodrosinosai ventilacijai.

« Maska ir paredzéta izmantosanai ar CPAP vai divlimenu sistéemam, ko ieteicis veselibas apripes
specialists vai elposanas traucéjumu specialists. Neuzlieciet masku, ja nav ieslégta CPAP vai
divliimenu sistéma vai ari ta nedarbojas pareizi. Neaizsprostojiet vai neméginiet noslégt
izelpas atveri. Bridinajuma izskaidrojums: CPAP sistémas ir paredzéts izmantot ar specialam
maskam, kuram ir savienotaji ar izpltdes atverém, lai no maskas nepartraukti tiktu nodrosinata
gaisa izplade. Ja CPAP ierice ir ieslégta un darbojas pareizi, svaigais gaiss no CPAP ierices izspieZ
izelpoto gaisu caur maskai pievienoto izelpas atveri. Tacu, ja CPAP ierice nedarbojas, caur masku
netiek piegadats pietiekoss daudzums svaiga gaisa, un izelpotais gaiss var tikt ieelpots atkartoti.
Sis bridinajums attiecas uz vairumu CPAP sistému modelu.

Ja iericé tiek izmantots skabeklis, ta plisma jaizslédz, ja ierice nedarbojas. Bridinajuma
izskaidrojums: ja ierice nedarbojas un nav izslégta skabekla plisma, skabeklis, kas tiek pievadits
ventilacijas ierices caurulé, var uzkraties ierices korpusa. Skabek|a uzkrasanas ierices korpusa radis
aizdegsanas risku.

. Skabeklis veicina degsanu. Skabekli nedrikst izmantot smékéjot vai atklatas liesmas tuvuma.

Ja papildus piegadata skabekla plismai ir noteikts fikséts plasmas atrums, ieelpota skabekla
koncentracija atskirsies atkariba no spiediena iestatijumiem, pacienta elposanas tipa, izvélétas
maskas un noplades atruma. Sis bridinajums attiecas uz vairumu CPAP un divliimenu iericu
tipiem.

- Daziem lietotajiem var veidoties adas apsartums, kairindjums vai diskomforts. Tada gadijuma
partrauciet lietosanu un sazinieties ar savu veselibas aprapes specialistu.

- Nekavéjoties jasazinas ar pacienta arstu, ja pacientam, lietojot masku vai péc tas nonemsanas,
rodas sadi simptomi: neparasta nepatikama sajata kraskurvi, elpas trikums, kunga izplesanas,
atraugas vai spécigas galvassapes, acu sausums, sapes acis vai acu infekcijas, neskaidra redze. (Ja
simptomi saglabajas, konsultéjieties ar acu arstu.)

- Ja CPAP vai EPAP (Expiratory Positive Airway Pressure — izelpas pozitivais spiediens elpcelos)
spiediens ir zems, plisma caur izelpas atveri var bt nepietiekosa, lai izspiestu visu izelpoto gazi
no caurules. Var notikt atkartota ieelposana.

. Lietojot So masku, jauztur vismaz 3 cm H,0.

So masku nedrikst lietot pacientiem, kuri nesadarbojas, ir paralizéti vai nespéj nonemt masku
patstavigi.
Simaska nav ieteicama pacientiem, kuri lieto zales, kas varétu izraisit vemsanu.
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Ja ir mediciniska nepieciesamiba, pacients ir atbilstosi
jauzrauga.

Maska satur sikas dalas, kas var izraisit aizrisanos.

Ja pacienta kontlram pievieno papildu izelpas ierici, var bt
nepieciesams noregulét spiediena limeni, lai kompensétu
izelpas ierices radito papildu nopladi.

« Pirms pirmas lietosanas mazgajiet ar rokam. Parbaudiet
masku, vai ta nav bojata vai nolietojusies (saplaisajusi,
sasprégajusi, ieplisusi u.c.). lzmetiet un nomainiet sastavdalas
péc nepieciesamibas.

-+ Nazalas vai visas sejas maskas lietosana var radit zobu,
smaganu vai zoklu sapigumu vai pasliktinat esosas zobu
veselibas problémas. Ja paradas simptomi, konsultéjieties ar
arstu vai zobarstu.

Kontrindikacijas

Simaska var nebat piemérota personam ar sadiem stavokliem: A= Augséja saite
glaukoma, nesen veikta acu operacija vai acu sausums, kardijas B =Sanu saite
sfinktera darbibas traucéjumi, izteikts atvilnis, klepus refleksa C=Apakséja saite
traucéjumi un diafragmas baribas vada atveres trice. To nedrikst D= Cepurites saspraude
lietot, ja pacients nespéj nonemt masku patstavigi. E =Taisnlenka savienotdjs ar izelpas
izeju un vilkmes varstu
Pirms lietosanas F = Sejsegs
- Pilniba izlasiet un izprotiet lieto$anas instrukciju. G = Polsteréjums
Mazgajiet masku ar rokam. H = Papildu sarnirs

Nomazgajiet seju.

+ Apskatiet, vai maskas sastavdalas nav bojatas vai nolietojusas, ja
nepieciesams, nomainiet tas.

- Parliecinieties, ka vilkmes varsts darbojas pareizi.

Vilkmes varsts

Vilkmes varsts sastav no gaisa ieplides un pretvarsta. Izslédzot gaisa
plismu, parliecinieties, ka pretvarsts atrodas horizontali, tatad istabas
gaiss var plast ieksa un ara caur gaisa iepladi varsta (2A. attéls). Pec tam,
jeslédzot gaisa plismu, pretvarstam janosedz gaisa pievade, un gaisam
no CPAP vai diviimena ierices jaiepllst maska (2B. attéls). Ja pretvarsts
neaizveras vai nedarbojas pareizi, nomainiet masku.

A\Bridinajums: Nenosprostojiet un neméginiet noblivét vilkmes
varstu vai izelpas atveres.

Tirisanas noradijumi

Pirms pirmas lietosanas un katru dienu mazgajiet masku ar rokam.

Cepurite jamazga ar rokam katru nedé|u vai péc nepieciesamibas.

lkdiena tirot masku, cepurite nav janonem.

1. Mazgajiet masku ar rokam silta ddeni ar maigu, skidru trauku mazgasanas lidzekli.

A\Piesardzibas norade: neizmantojiet balinataju, spirtu vai tirisanas skidumus, kas satur balinataju
vai spirtu, vai tirisanas skidumus, kas satur mikstinatajus vai mitrinatajus.

\Piesardzibas norade: $o noradijumu neievérosana var ietekmét izstradajuma darbibu.

2. Rupigi noskalojiet. Pirms lietosanas pilniba nozavéjiet apkartéja vidé. Pirms lietosanas

parliecinieties, ka maska ir nozuvusi. Izklajiet cepuriti horizontali vai pakariet noztsanai. Nelieciet
cepuriti zavétaja.

A\Piesardzibas norade: parbaudiet masku, vai ta nav bojata vai nolietojusies (saplaisajusi,
sasprégajusi, ieplisusi u.c.). lzmetiet un nomainiet sastavdalas péc nepieciesamibas.




Dezinfekcija arstniecibas iestadé

Lai lietotu vairakiem pacientiem slimnicas/iestades apstak|os, maskas atkartotai apstradei péc
katra pacienta izmantojiet dezinfekcijas rokasgramatu. Sos noradijumus var iegit, apmekléjot
mUs tiessaisté www.philips.com/respironics vietné vai sazinoties ar Philips Respironics klientu
apkalposanas dienestu, zvanot pa talruni +1-724-387-4000, vai sazinoties ar Respironics
Deutschland, zvanot pa talruni +49 8152 93060.

Noradijumi mazgasanai trauku mazgajama masina

A\Piesardzibas norade: lzmantojiet tikai maigu, $kidru trauku mazgasanas lidzekli.
1. Nonemiet cepuriti. Nemazgajiet cepuriti trauku mazgajama masina.

2. Mazgajiet trauku mazgajamas masinas augséja plaukta.

3. Dabiska veida nozavéjiet. Pirms lietosanas parliecinieties, ka maska ir nozuvusi.
4

. Apskatiet visas sastavdalas, vai tas nav bojatas vai nolietojusas, nomainiet jebkuru sastavdalu,
kurai ir redzami bojajumi (saplaisajumi, sasprégajumi, ieplisumi u.c.). Nomainiet masku, ja
polsteréjums kluvis ciets.

System One pretestibas kontrole
Saja maska ir izmantots System One pretestibas kontroles iestatijums

1 <« X $ads simbols var paradities uz terapijas ierices. Sis simbols
norada maskas pretestibas kompensacijas limeni. Pieskanojiet

jestatijumu maskai, ja nepieciesams.
@Svarigas piezimes:
Ja maska vai maskas polsteré&jums mainas, parbaudiet System One
jestatijumu.
System One iestatljums nav savietojams ar maskam, kuram
nepieciesama atseviska/papildu izelpas ierice. @ 3. attéls
Ja jlsu piegadatajs ir noslédzis pretestibas kompensacijas iestatijumu,
jUs varat apskatit iestatijumu, bet nevarat mainit to, un uz ekrana bas redzams slédzenes simbols. Ja
jUsu piegadatajs ir atspéjojis pretestibas kompensaciju, jus neredzésiet So iestatijumu.

Maskas uzliksana
1. Atlaidiet valigak cepurites sanu saites, pavelkot atpakal aizdares un plasak paverot saites.

2. Atvienojiet vienu vai abas cepurites apakséjas saspraudes. Satveriet saspraudi ar ikski un
raditajpirkstu un, grozot, paceliet saspraudi ar tkski uz augsu, vienlaicigi atvelkot saspraudi
virziena no maskas sejsega.

3. Turiet masku pret savu seju. Polsteréjuma augsdala saskarsies ar jasu seju tiesi virs uzacim.
Polsteréjuma apaksdala saskarsies ar jasu seju tiesi virs zoda. Parliecinieties, ka jasu mute paliek
nedaudz atvérta.

4. Pavelciet cepuriti pari jasu galvai.

5. Piestipriniet vienu vai abas cepurites apakséjas saspraudes, ar 1kski atrodot aizdari uz maskas
sejsega apakséjas dalas (3. attéls). Ar vidéjo un raditajpirkstu virziet un viegli piespiediet
cepurites saspraudi uz aizdares, lidz ta nofikséjas vieta.

Optimala pielagosana galvai

1. Savelciet cie$ak cepurites sanu saites. Augséjai saitei japiegul galvvidum. Skérssaitei japiegul
pakausa apaksdalai.

2. Savelciet ciesak cepurites apaks$éjas saites.

3. Janepieciesams, noreguléjiet cepurites augséjo saiti. Ja cepurites sanu saites atbalstas pret
jasu ausim, noreguléjiet cepurites augséjo saiti, lai nedaudz paceltu saites virs jasu ausim.
NESAVELCIET parak ciesi, jo cepurite var noslidét.

4. Pievienojiet papildu Sarniru maskas taisnlenka savienotajam.
5. Pievienojiet cauruli, kas ieklauta jasu CPAP vai diviimenu iericé, papildu sarniram.

6. leslédzot gaisa plasmu, atgulieties un elpojiet ka parasti ar nedaudz pavértu muti. Atkartoti
novietojiet masku, pavelkot to tiesi nost no savas sejas un viegli uzliekot to atpakal vieta.

7. lenemiet dazadus gulésanas stavok|us un pagroziet galvu.
8. Jairjebkada gaisa noplude, pédéjo reizi noreguléjiet masku. Neliela gaisa noplade ir normala.
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@Ieteikumi komfortablas lietoSanas nodrosinasanai

« Atkartoti novietojiet masku. Pavelciet masku aiz sejsega malam tiesi nost no sejas, un tad
viegli uzlieciet to atpakal vieta. NEVELCIET masku aiz izelpas taisnlenka savienotaja. Tas lauj
polsteréjumam izveidot jaunu blivéjumu uz sejas.
Noregulgjiet cepurites sanu saites, lai novérstu noplides ap pieri un deniniem.
Noregulgjiet cepurites apakséjas saites, lai novérstu noplides ap vaigiem un zodu.

-+ Vishiezaka k|ada ir parak ciesi savilkta cepurite. Cepuritei japiegul brivi un érti. Ja jasu ada ap
masku deforméjas vai jds redzat sarkanas zZimes uz savas sejas, atlaidiet valigak cepurtti.

(=) ) TR /
- —
@4. attéls @5. attéls

Maskas nonemsana

Attaisiet vienu vai abas cepurites apakséjas saspraudes un parvelciet pari galvai (4. attéls). Attaisot
cepurites saspraudes nevis aizdares, jus saglabasiet noreguléto sakartojumu.

Maskas taisnlenka savienotaja nomaina

Lai nonemtu: satveriet sejsega Sarniru un viegli pavelciet taisnlenka savienotaju no sejsega 3arnira
(5. attéls).

Lai nomainitu: lespiediet maskas taisnlenka savienotaju sejsega sarnira. Nelietojiet parmérigu
spéku vai jebkadus instrumentus.

Specifikacijas

ABerinéjums: maskas tehniska specifikacija ir sniegta, lai veselibas aprapes specialists varétu
noteikt, vai ta ir savietojama ar jasu CPAP vai divliimenu terapijas ierici. Ja lietosanas laika netiek
ievérotas $is specifikacijas vai ja masku izmanto ar nesavietojamam iericém, maska var bt

neérta, tas blivéjums var bat neefektivs, var netikt nodrosinata optimala terapija un nopltde vai
mainigs noplades atrums var ietekmét ierices darbibu.

Spiediena plasmas likne

Spiediena plasmas likne
—m—FitLife ~ —®— Whisper Swivel Il
60
]

E 50
E
E
£ 40
°
c
g //://l'
230
a
£ //
H
"
© 20
8
£ /
3
z 10

0 - - - - -

0 5 10 15 20 25 30
Spiediens cm H,0




Pretestiba, ja pretasfiksijas varsts ir noslégts atmosféras gaisam

Spiediena samazinasanas pie

50 standarta I/min 100 standarta I/min

Maza/liela/loti liela 0,4 cm H,O 0,9 cm H,O

leelpas un izelpas pretestiba, ja pretasfiksijas varsts ir atvérts atmosféras gaisam
50 1/min

leelpas pretestiba 1,5 ¢cm H,O

Izelpas pretestiba 0,9 cm H,0

Mirusas telpas tilpums

Maza =375 ml

Liela =550 ml

Loti liela= 717 ml

Skanas limeni
A-sveértais skanas jaudas limenis < 38 dBA
A-svértais skanas spiediena limenis 1 m attaluma < 30 dBA

Uzglabasanas apstakli
Temperatara: no -20 °C lidz +60 °C
Relativais mitrums: no 15% lidz 95%, lidz kondensacijas robezai

Nodosana atkritumos
Nododiet atkritumos saskana ar viet&jiem noteikumiem.
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Garantijas ierobezojumi

Respironics, Inc. garanté, ka ta maskas sistémai (tai skaita maskas ietvaram un
polster&jumam) (“izstradajums”) devindesmit (90) dienas péc pirkuma datuma (“garantijas
periods”) nebUs apdares un materialu bojajumu.

Ja parastos lietosanas apstak|os garantijas perioda laika izstradajums parstaj darboties un
garantijas perioda tiek nodots atpakal Respironics, Respironics apmainis izstradajumu.

ST garantija nav nododama citiem un attiecas tikai uz sakotnéjo izstradajuma ipasnieku.
lepriekSminéta apmaina buas vienreizéja iepriekSminétas garantijas neievérosanas
gadijuma.

ST garantija neietver kaitéjumu, kas radies nejausi, nepareizi lietojot, launpratigi lietojot,

nolaidibas dé|, izmainu dé|, vai nelietojot izstradajumu parastos lietosanas apstak|os vai
nekopjot izstradajumu saskana ar izstradajuma instrukciju, vai bojajumus, kas nav saistiti
ar materialiem vai apdari.

ST garantija neattiecas uz jebkadu izstradajumu, ko labojis vai izmainijis kads cits, iznemot
Respironics. Respironics neuznemas nekadu atbildibu par ekonomisku zaudéjumu,
negltu pelnu, pieskaitamiem izdevumiem vai netiesu, izrietosu, pasu vai nejausu
kaitéjumu, kas var tikt uzskatits par radusos izstradajuma pardosanas vai lietosanas dé|.
Dazas jurisdikcijas nav atlauta nejausa vai izrietosa kaitéjuma izslégsana vai ierobezosana,
tadé| augstak minétie ierobezojumi vai iznémumi var neattiekties uz jums.

STGARANTIJA AIZSTAJ VISAS CITAS LIGUMA GARANTIJAS. TURKLAT JEBKADA NETIESA
GARANTIJA, TAI SKAITA PAR TIESIBAM REALIZET TIRGU VAI PIEMEROTIBU NOTEIKTAM
MERKIM GARANTIJA, TIEK TPASI ATTEIKTA. DAZAS JURISDIKCIJAS NAV ATL AUTA
ATTEIKSANAS NO NETIESAM GARANTIJAM, TADEL AUGSTAK MINETIE IEROBEZOJUMI VAR
NEATTIEKTIES UZ JUMS. STGARANTIJA DOD JUMS IPASAS JURIDISKAS TIESIBAS, BET JUMS
VAR BUT ART CITAS TIESIBAS SASKANA AR JUSU JURISDIKCIJA PIEMEROJAMIEM LIKUMIEM.

Lai istenotu savas tiesibas $is ierobezotas garantijas ietvaros, sazinieties ar vietéjo
pilnvaroto Respironics, Inc. tirdzniecibas agentu vai Respironics, Inc. 1001 Murry Ridge
Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, ASV, vai Respironics Deutschland GmbH & Co KG,
GewerbestralSe 17, 82211 Herrsching, Vacija.



Naudojimo instrukcija S

JFitLife” istisiné veido kauké

Paskirtis

,FitLife" istisiné veido kauké atlieka sasajos funkcijg pacientams taikant CPAP arba dviejy lygiy

terapija. Naudojant namy salygomis, i kauké yra skirta vienam pacientui, o ligoninéje arba kitoje

gydymo jstaigoje ja galima naudoti keliems pacientams. Mazo dydzio kauké yra skirta 7 mety arba

vyresnio amziaus pacientams (>20 kg), kuriems paskirta CPAP arba dviejy lygiy terapija. Didelio ir

labai didelio dydZio kaukés yra skirtos pacientams (>30 kg), kuriems paskirta CPAP arba dviejy lygiy

terapija.

6Pastaba: FitLife" istisinés veido kaukeés alkininéje jungtyje yra jtaisyta iskvépimo anga, kad
nereikéty naudoti atskiros iskvépimo jungties.

ePastaba: Si kauké pagaminta nenaudojant natdralaus kauciuko latekso ar DEHP.

Simboliai

l;gresjggj?rsngrsba % Pastaba @ Patarimas E:IE:I Zr. naudojimo instrukcija
@ Pagaminta nenaudojant ></I ,System One” varzos
naturalaus kauciuko latekso kontrolés nuostata
A\|spéjimai:
- Sikauké néra tinkama naudoti taikant gyvybes palaikymo ventiliacija.
Si kauke yra skirta naudoti su sveikatos priezidros specialisto ar kvépavimo terapeuto
rekomenduojamomis CPAP ar dviejy lygiy terapijos sistemomis. Sios kaukés negalima déveti,
jeinéra jjungta ar tinkamai neveikia CPAP ar dviejy lygiy terapijos sistema. ISkvépimo jungties
negalima uzblokuoti ar méginti uzsandarinti. [spéjimo paaiskinimas: CPAP sistemos
yra numatytos funkcionuoti naudojant specialias kaukes su jungtimis, kuriose yra angos
nenutrikstamai oro srovei i kaukés garantuoti. CPAP aparatui esant jjungtam ir tinkamai
funkcionuojant, svarus oras is CPAP aparato per prijungtos kaukés iskvepimo jungtj isstumia
iskvéptg ora. Bet kai CPAP aparatas neveikia, per kauke nepateks pakankamai sviezio oro ir
galima pakartotinai jkvépti savo iskvépto oro. Sis jspéjimas taikomas daugumai CPAP sistemy
modeliy.
Jei prietaisas yra naudojamas tiekiant deguonj, deguonies srautg butina iSjungti, kai prietaisas
neveikia. ]spéjimo paaiskinimas: Kai prietaisas neveikia, o deguonies srautas yra paliktas
jjungtas, j ventiliacijos aparato vamzdelius tiekiamas deguonis gali kauptis prietaiso gaubte.
Prietaiso gaubte susikaupes deguonis gali sukelti gaisro pavoju.
Deguonis palaiko degima. Deguonies naudoti negalima rikant ar netoli atviros liepsnos.
Papildomga deguonj jpuciant fiksuoto srauto greiciu, jkvepiamo deguonies koncentracija
priklausys nuo slégio nuostaty, paciento kvépavimo pobudzio, pasirinktos kaukeés ir nuotékio
spartos. Sis jspéjimas taikomas daugumai CPAP ir dviejy lygiy terapijos aparaty tipy.
Kai kam dévint kauke gali parausti ar sudirgti oda arba atsirasti diskomfortas. Taip atsitikus,
nustokite naudoti ir kreipkités j savo sveikatos priezidros specialista.
Reikia pranesti gydanciam gydytojui, jei pacientui naudojant kauke arba ja nuémus pasireiskia
Siy simptomuy: nejprastas diskomfortas kratinés srityje, dusulys, viduriy patimas, raugéjimas arba
stiprus galvos skausmas, akiy sausumas, akiy skausmas arba akiy infekcijos; miglotas matymas.
(Jei simptomai neisnyksta, pasitarkite su oftalmologu.)
Esant Zemam CPAP arba EPAP slégiui, srautas per iskvépimo jungtj gali bati per silpnas visoms
iskvéptoms dujoms i$ vamzdeliy pasalinti. Galima pakartotinai jkvépti savo iskvepto oro.
Sig kauke naudojant, batina palaikyti maziausiai 3 cm H,O sleg;.
Sios kaukes negalima naudoti, jei pacientas nenusiteikes laikytis nurodymy, nejautrus,
nereaguoja j aplinka arba negali kaukés nusiimti pats.
Si kauke nerekomenduojama pacientams, kurie vartoja receptinius vaistus, galin¢ius sukelti
vémima.

115



116

Atsizvelgiant | medicinine batinybe, pacienta reikia tinkamai
stebeti.

Kaukéje yra smulkiy detaliy, kurios gali kelti pavojy uzspringti.
| paciento kvépavimo kontarg jjungus papildoma iskvepimo
jtaisg, gali prireikti pakoreguoti slégio lygj papildomam
nuotekiui per iskvépimo jtaisg kompensuoti.

Pries naudodami pirmg kartg, iSplaukite rankomis. Apzitrékite,
ar nematyti kaukés pazeidimo ar nusidévejimo pozymiy
(jtrGkimai, suskeldéjimas, plysiai ir kt.). Jei reikia, dalis ismeskite
ir pakeiskite kitomis.

Naudojant nosies arba viso veido kauke, gali pasireiksti danty,
danteny ar zandikaulio skausmas arba pablogéti esama danty
baklé. Atsiradus Siy simptomuy, reikia kreiptis | gydytojq ar
odontologa.

Kontraindikacijos ©1 pav

Si kauké gali netikti asmenims, kuriems nustatyta glaukoma, A = Virsutinis dirzelis

neseniai atlikta akiy operacija ar pasireiskia akiy sausumas, yra B =Soninis dirzelis

sutrikusi gastroezofaginio sfinkterio funkcija, stiprus refliuksas, C = Apatinis dirzelis

silpnas kosulio refleksas ir stemplinés angos iSvarza. Kaukes naudoti D = Galvos dirZinio laikiklio sagtelé

negalima, jei pacientas jos negali nusiimti pats. E = Alkaniné jungtis su iskvépimo
angomis ir jtraukimo voztuvu

Prie$ naudojant F = Antveidis

- Perskaitykite ir issiaiskinkite visg naudojimo instrukcija. G=Pagalvélé

Kauke iplaukite rankomis. H= Pagalbiné sukioji jungtis

Nusiprauskite veida.

ApziQrékite, ar nepazeistos ir nenusidévéjusios kaukés dalys; jei
reikia, pakeiskite.

Jsitikinkite, kad tinkamai veikia jtraukimo voztuvas.

Jtraukimo voZztuvas
Jtraukimo voZtuvg sudaro oro jleidimo anga ir oro sklendé. Oro srautui
esant isjungtam, patikrinkite, ar oro sklendé guli ploksciai, kad per
voztuvo oro jleidimo angg galéty patekti aplinkos oras (2A pav.). Paskui,
jjungus oro srautg, oro sklendé turi uzdengti oro jleidimo angg, o oras
i$ CPAP arba dviejy lygiy terapijos prietaiso turi bati tiekiamas j kauke
(2B pav.). Jei sklendé neuzsidaro ar tinkamai neveikia, kauke pakeiskite.
A\lspéjimas: [traukimo voztuvo ar iskvépimo jungéiy negalima
uzblokuoti ar méginti uzsandarinti.

Valymo nurodymai

Kauke isplaukite rankomis pries naudodami pirma kartg ir paskui

kasdien. Galvos dirzinj laikiklj reikia plauti rankomis kas savaite arba

prireikus. Kauke valant kasdien, galvos dirzinio laikiklio nuimti nereikia.

1. ISplaukite kauke rankomis $ilto vandens ir Svelnaus skysto indy ploviklio tirpale.

\Perspéjimas: Negalima naudoti balikliy, spirito, valymo tirpaly, kuriy sudétyje yra baliklio ar
spirito, arba valymo tirpaly, kuriy sudétyje yra minkstikliy ar drékikliy.

\Perspéjimas: Menkiausias nukrypimas nuo $iy taisykliy gali tureti poveikio gaminio funkcinems
savybéms.

2. Gerai iSskalaukite. Pries naudodami leiskite kaukei visiskai isdZiati savaime. Prie$ naudodami
jsitikinkite, kad kauke yra sausa. Galvos dirzinj laikiklj dZiovinkite lygiai patiese arba pakabine ant
skalbiniy virvés. Nedékite galvos dirzinio laikiklio j skalbiniy dziovintuva.

M\Perspéjimas: Apzitrékite, ar nematyti kaukes pazeidimo ar nusidévejimo pozymiy (jtrakimai,
suskeldéjimas, plysiai ir kt.). Jei reikia, dalis iSmeskite ir pakeiskite kitomis.

Dezinfekavimas gydymo jstaigoje
Kai kauke ligoninéje arba kitoje gydymo jstaigoje naudojama keliems pacientams, pries
perduodami kitam pacientui ja pakartotinai apdorokite pagal dezinfekavimo rekomendacijas.



Siuos nurodymus galima gauti apsilankius interneto adresu www.philips.com/respironics
arba paskambinus j ,Philips Respironics” klienty aptarnavimo skyriy tel. +1-724-387-4000 arba
,Respironics Deutschland” tel. +49 8152 93060.

Plovimo indaplovéje nurodymai

APerspéjimas: Naudokite tik Svelny, skysta indy ploviklj.

1. Nuimkite galvos dirzinj laikiklj. Galvos dirzinio laikiklio negalima plauti indaploveéje.

2. Kauke plaukite virsutinéje indaploveés lentynoje.

3. Leiskite nudziati savaime. Pries naudodami jsitikinkite, kad kauke yra sausa.

4. Apzidrékite visas dalis, ar nematyti pazeidimo arba nusidéveéjimo pozymiy; pakeiskite visas
dalis, kurios atrodo susidéveéjusios (supleiséjusios, suskeldéjusios, jplysusios ir pan.). Jei pagalvélé
sukietéjusi, kauke pakeiskite.

,System One” varzos kontrolé )
Sioje kaukeje yra ,System One” varzos kontrolés nuostata +<X1
Jasy terapijos prietaisas gali bati pazymétas iuo simboliu. Sis simbolis
reiskia kaukés varzos kompensavimo lygj. Jei reikia, pritaikykite
nuostatg pagal kauke.
@Svarbios pastabos:
Jei pakeiciama kauké arba kaukés pagalvélé, patikrinkite ,System
One" nuostata.
,System One" nuostata nedera kaukéms, kurioms reikia atskiro
papildomo iskvépimo jtaiso.
Jei ambulatorinés priezilros specialistas yra uzblokaves varzos
kompensavimo nuostatg, $ig nuostatg pamatyti galite, bet negalésite @ 3 pav.
jos pakeisti, o ekranelyje bus rodomas uzrakintos spynos simbolis. Jei ’
ambulatorinés priezidros specialistas varzos kompensavimo funkcija
yra isjunges, Sios nuostatos nematysite.

Kaukés uzdéjimas

1. Atlaisvinkite galvos dirzinio laikiklio dirzelius atplésdami lipukus ir dirzelius pailgindami.

2. Atsekite vieng arba abi apatines galvos dirzinio laikiklio sagteles. Suéme sagtele nyksciu ir
smiliumi, sukamuoju judesiu kilstelékite jg nyksciu j virsy, atitraukdami nuo kaukés antveidzio.

3. Laikykite kauke priglaude prie veido. Pagalvélés virSus turi liesti veida Siek tiek auks¢iau antakiy.
Pagalvélés apacia turi liesti veida virs pat smakro. Svarbu burna laikyti Siek tiek praverta.

4. Per galva uzmaukite galvos dirzinj laikiklj.

5. Prisekite vieng arba abi apatines galvos dirzinio laikiklio sagteles nyksciu susirasdami apatinéje
kaukés antveidzio dalyje esancia asele (3 pav.). Viduriniuoju pirstu ir smiliumi suveskite ir Svelniai
uzstumkite galvos dirzinio laikiklio sagtele ant aselés, kol spragtelés j vieta.

Tinkamas pritaikymas

1. Suverzkite Soninius galvos dirzinio laikiklio dirzelius. Virsutinis dirzelis turi bati prigludes ant
virsugalvio. Skersinis dirzelis turi zemai apjuosti pakausj.

2. SuverZkite apatinius galvos dirZinio laikiklio dirzelius.

3. Jeireikia, pareguliuokite virsutinj galvos dirzinio laikiklio dirzelj. Jei Soniniai galvos dirzinio laikiklio
dirzeliai guli ant ausy, juos Siek tiek pakylékite nuo ausy pakoreguodami virsutinj galvos dirzinio
laikiklio dirzelj. NEGALIMA suverzti per stipriai, nes galvos dirzinis laikiklis gali nuslysti.

4. Pagalbine sukiaja jungtj prijunkite prie kaukeés alkininés jungties.

5. Prie pagalbinés sukiosios jungties prijunkite vamzdelj, pateikta su CPAP arba dviejy lygiy
terapijos prietaisu.

6. Oro srautui esant jjungtam, atsigulkite ir jprastai kvépuokite Siek tiek pravira burna. Persodinkite
kauke, jg atitraukdami tiesiai nuo veido ir Svelniai vél priglausdami j vieta.

7. Pasivartykite j jvairias miegojimo padétis ir pajudinkite galva.

8. Jei esama kokio nors oro nuotékio, atlikite galutinius reikiamus pataisymus. Nedidelis oro
nuotékis yra normalu.
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@Praktiéki patarimai patogumui
Persodinkite kauke. Laikydami uz antveidzZio $ony, atitraukite kauke tiesiai nuo veido ir paskui
Svelniai vél priglauskite j vieta. NEGALIMA kaukés traukti uz iskvepimo alkdninés jungties. Taip
pagalvélé is naujo sandariai priglunda prie veido.
Pareguliuokite Soninius galvos dirzinio laikiklio dirzelius, kad aplink kaktg ir smilkinius nelikty
nuotekio.
Pareguliuokite apatinius galvos dirzinio laikiklio dirzelius, kad aplink skruostus ir smakrg nelikty
nuotekio.
Dazniausiai pasitaikanti klaida yra per stiprus galvos dirzinio laikiklio suverzimas. Galvos dirzinis
laikiklis turi priglusti laisvai ir patogiai. Jei oda aplink kauke iskilusi arba jei ant veido lieka
raudony jspaudy, galvos dirzinj laikiklj atlaisvinkite.

Kaukés nuémimas

Atsekite vieng arba abi apatines galvos dirZinio laikiklio sagteles ir nusimaukite per galvos virSy
(4 pav.). Atsegdami galvos dirzinio laikiklio sagteles, o ne lipukus, i$saugosite prisitaikytg dydj.

Kaukés alklninés jungties pakeitimas
Nuémimas: Prilaikydami antveidzio sukiaja jungtj, i$ jos atsargiai istraukite alkinine jungtj (5 pav.).

Prijungimas: Kaukés alktnine jungtj jspauskite j antveidZio sukigja jungtj. Nespauskite per stipriai ir
nenaudokite jokiy jrankiy.

Techninés salygos

A[spéjimas: Sveikatos priezilros specialistas, remdamasis pateiktomis kaukés techninémis
salygomis, turi nustatyti, ar kauké suderinama su jasy CPAP arba dviejy lygiy terapijos prietaisu.
Naudojant ne pagal $ias salygas arba naudojant kartu su nesuderinamais prietaisais, kauke
gali bati nepatogi, jos sandarumas gali bati neveiksmingas, galima nepasiekti optimalaus
terapijos poveikio, taip pat nuotékis arba nuotékio spartos svyravimai gali sutrikdyti prietaiso
funkcionavima.

Slégio kreivé

Slégio kreivé

—m— FitLife" kauke —@— Whisper Swivel II" jtaisas

Srauto sparta (std. I/min.)
n I
3 3

0 5 10 15 20 25 30
Slégis cm H,0
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Varza, apsauginiam voztuvui nuo asfiksijos esant uzdarytam atmosferos orui

Slegio krytis esant
50 std. I/min. 100 std. I/min.
Mazas/didelis/labai didelis dydis 04 cmH,0 09 cm H,0

Jkvépimo ir iskvépimo varza, apsauginiam voztuvui nuo asfiksijos esant atidarytam atmosferos
orui

50 |/min.
Jkvépimo varza 1,5cm H,O
Iskvépimo varza 09 cm H,0
Neveikos taris
Mazas dydis = 375 ml
Didelis dydis = 550 ml
Labai didelis dydis = 717 ml
Garso lygiai
A svertinis garso galios lygis <38dBA

A svertinis garso slegio lygis T m nuotoliu < 30 dBA

Laikymo salygos
Temperatdra: nuo =20 °C iki +60 °C
Santykinis drégnis: nuo 15% iki 95%, be kondensacijos

Atlieky tvarkymas
Atliekas tvarkyti laikantis vietiniy jstatymu.
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Ribotoji garantija

,Respironics, Inc.” garantuoja, kad jos kaukes sistemos (jskaitant kaukés rémelj ir pagalvéle)
(toliau — gaminys) devyniasdesimties (90) dieny laikotarpiu nuo pirkimo datos (toliau —
garantinis terminas) neturés gamybos ir medziagy kokybés defekty.

Jei gaminys, naudojamas jprastomis salygomis, sugesty garantinio termino laikotarpiu ir
gaminys bty grazintas ,Respironics” garantinio termino laikotarpiu, ,Respironics” gaminj
pakeis. Si garantiné sutartis néra perduodama ir taikoma tik pradiniam gaminio savininkui.
Anksciau minéta pakeitimo priemoné yra vienintelé priemoné minétos garantijos salygy
pazeidimui atlyginti.

Si garantija neapima zalos, kilusios dél nelaimingo atsitikimo, naudojant ne pagal paskirtj,
netinkamai ar aplaidZiai, savavaliskai kei¢iant, gaminio nenaudojant ar neprizidrint
normaliojo naudojimo salygomis ir nesilaikant gaminio instrukcijoje nurodyty salygu, taip
pat kity defekty, nesusijusiy su medziagy ar pagaminimo kokybe.

Si garantija netaikoma jokiam gaminiui, kuris galéjo bati taisytas ar keistas kity nei
,Respironics” asmeny. ,Respironics” neprisiima jokios atsakomybés uz ekonominius
nuostolius, pelno nuostolius, pridétines islaidas arba netiesioginius, pasekminius,
specialiuosius ar papildomus nuostolius, tariamai kylancius del bet kokio Sio gaminio
pardavimo ar naudojimo. Kai kurios jurisdikcijos draudzia papildomy ar pasekminiy
nuostoliy nejtraukimo salygas, todél anksciau isdéstyti apribojimai ar atsakomybés
neprisiémimo salygos jums gali bati netaikomos.

SI GARANTIJA SUTEIKIAMA VIETOJ VISU KITY ISREIKSTYU GARANTIIU. BE TO, AISKIAI
PABREZIAMAS JOKIU NUMANOMU GARANTIY, |SKAITANT BET KURIA TINKAMUMO
PARDUOTI IR TINKAMUMO TAM TIKRAI PASKIRCIAI GARANTIJA, NESUTEIKIMAS. KA
KURIOS JURISDIKCIJOS DRAUDZIA NUMANOMU GARANTIIU NEJTRAUKIMO SALYGAS,
TODEL ANKSCIAU ISDESTYTI APRIBOJIMAI JUMS GALI BUTI NETAIKOMI. S| GARANTIJA
JUMS SUTEIKIA APIBREZTAS JURIDINES TEISES; TAIP PAT GALITE TURETI KITU TEISI,
NUMATYTUY PAGAL JUSU KONKRECIOJE JURISDIKCIJOJE TAIKOMUS |STATYMUS.

Norédami pasinaudoti savo teisémis pagal $ig ribotgja garantija, kreipkités j vietinj
,Respironics, Inc.” jgaliotajj prekybos atstova arba j ,Respironics, Inc.” adresu: 1001 Murry
Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, JAV, arba j ,Respironics Deutschland GmbH &
Co KG" adresu: Gewerbestrale 17, 82211 Herrsching, Vokietija.



Kasutusjuhised @

Taismask FitLife

Kasutusotstarve

Taismask FitLife on ette ndhtud liildese loomiseks patsientidele CPAP- voi kahetasandilise ravi

rakendamisel. Mask on kasutamiseks Ghel patsiendil kodustes tingimustes voi mitmel patsiendil

haiglas voi raviasutuses. Vaikeses suuruses mask on kasutamiseks 7-aastastel voi vanematel

patsientidel (>20 kg), kellele on maaratud CPAP- v&i kahetasandiline ravi. Suur ja eriti suur mask on

kasutamiseks patsientidel (>30 kg), kellele on maaratud CPAP- voi kahetasandiline ravi.

eMérkus: Taismaski FitLife polvis on varustatud sisseehitatud ekshalatsioonipordiga ning
seetdttu puudub vajadus eraldi ekshalatsioonipordi jérele.

eMérkus: See mask ei ole valmistatud looduslikust kummilateksist ega DEHP-st.

Stimbolid

Hoiatus voi Lugege
A ettevaatusteade % Markus @ Nouanne E]E kaSutUSJUhlseId
@ Ei ole valmistatud ></| System One'i takistusregulaatori
looduslikust kummilateksist seadevaartus

AHOlatused
Mask ei sobi ventilatsiooniks kunstlikul hingamisel.
Mask on ette ndhtud kasutamiseks CPAP- voi kahetasandiliste stisteemidega, mida on
teile soovitanud tervishoiutdotaja voi hingamisterapeut. Maski kandmisel peab CPAP- voi
kahetasandiline siisteem olema sisse lillitatud ja nduetekohaselt tédtama. Arge katke
ekshalatsiooniporti kinni ega plitidke seda sulgeda. Selgitus hoiatuse kohta: CPAP-
ststeemid on ette nahtud kasutamiseks erimaskidega, mille Ghendustes olevad 6hutid
voimaldavad pidevat 6hu véljavoolu maskist. Sisselllitatud ja nduetekohaselt téotava
CPAP-aparaadi korral puhub CPAP-aparaadist tulev uus 6hk vdljahingatud 6hu vélja maskiga
Ghendatud ekshalatsioonipordi kaudu. Kui CPAP-aparaat ei to6ta, ei tule maski kaudu piisavalt
varsket 6hku ja vdljahingatavat 6hku voidakse uuesti sisse hingata. See hoiatus kohaldub
enamikule CPAP-ststeemide mudelitele.
Kui seadmega kasutatakse hapnikku, tuleb hapnikuvool vdlja lilitada, kui seade ei to6ta.
Selgitus hoiatuse kohta: Kui seade ei to6ta ja hapnikuvool on sisse ldlitatud, voib ventilaatori
voolikutesse suunatud hapnik koguneda seadme Umbrisesse. Seadme Umbrisesse kogunenud
hapnik voib olla tuleohtlik.
Hapnik soodustab polemist. Hapnikku ei tohi kasutada suitsetamise ajal ega lahtise tule ldhedal.

« Tdiendava hapnikuvoolu pisiva voolukiiruse korral séltub sissehingatava hapniku
kontsentratsioon réhusdtetest, patsiendi hingamismudelist, maski valikust ja lekke madrast. See
hoiatus kohaldub enamikule CPAP- ja kahetasandiliste aparaatide ttdpidele.

+ Monedel kasutajatel voib tekkida naha punetus, drritus voi ebamugavustunne. Neil juhtudel
katkestage kasutamine ja podrduge oma meditsiinitdotaja poole.

+Alljdrgnevate simptomite korral maski kasutamisel voi selle eemaldamisel tuleb po6rduda
patsiendi raviarsti poole: ebatavaline ebamugavustunne rinnas, 6hupuudus, kbhupuhitus,
rohatised voi tugev peavalu; silmade kuivenemine, silmavalu véi silmainfektsioonid; ndgemise
hagustumine. (Simptomite pisimisel podrduge silmaarsti poole.)

-+ Madala CPAP- v&i EPAP-rohu korral voib ekshalatsiooniporti labiv 6huvool mitte tagada kogu
valjahingatava gaasi korvaldamist voolikutest. Voib tekkida méningane reinhalatsioon.

+ Maski kasutamisel tuleb hoida minimaalset réhku 3 cm H,O.
Maski kasutamisest tuleb hoiduda, kui patsient ei ole koostédvalmis, on niristunud, ei reageeri
voi ei ole suuteline ise maski eemaldama.
Maski kasutamine ei ole soovitatav, kui patsient vétab oksendamist pohjustada voivat
retseptiravimit.

121



122

Patsienti tuleb jalgida vastavalt meditsiinilisele vajadusele.
Mask sisaldab vaikeseid ldambumisohtu pohjustavaid osi.

.+ Taiendava ekshalatsiooniseadme lisamisel patsiendi
hingamissisteemile voib osutuda vajalikuks réhutaseme
reguleerimine lisalekke kompenseerimiseks sellest
ekshalatsiooniseadmest.

+ Enne esimest kasutamist peske kasitsi. Kontrollige maski
kahjustuste voi kulumise suhtes (pragunemine, juuspragude
teke, rebendid jne). Kérvaldage ja vahetage komponendid
vastavalt vajadusele.

+ Ninamaski voi tdismaski kasutamine voib péhjustada
hammaste, igemete voi I6ua valulikkust voi raskendada
hammaste olemasolevat haigusseisundit. Simptomite
tekkimisel podrduge oma arsti voi hambaarsti poole.

Joonis 1
Vastunaidustused @

Mask véib mitte sobida jargmiste seisunditega isikutele: glaukoom, A = Ulemine rihm
hiljutine silmaoperatsioon véi silmade kuivus, puudulik maoldvise 8= Kiilgrihm
sulgurlihase funktsioon, Glemaarane refluks, puudulik kdharefleks ja € = Alumine rihm
soogitorusong. Tuleb hoiduda selle kasutamisest, kui patsient ei ole D = Pegkatte klamber

suuteline maski iseseisvalt eemaldama. E = Pélvis koos ekshalatsiooniavade
ja sissekandeklapiga
Enne kasutamist F = Katteplaat
- Lugege juhised lbi ja tehke need endale téielikult selgeks. G = Polsterdus
Peske maski kasitsi. H = Lisaseadme p&orel

Peske oma nagu.

+ Kontrollige maski komponente kahjustuste voi kulumise suhtes;
vajaduse korral vahetage.

+ Kontrollige sissekandeklapi tood.

Sissekandeklapp

Sissekandeklapp koosneb 6hu sisselaskeavast ja Ohuregulaatorist.

Ohuvool viljalillitatud, veenduge, et ®huregulaator on tasane

ning voimaldab Umbritseva éhu sisse ja vélja voolamist labi

ohu sisselaskeava (joonis 2A). Edasi, 6huvool sisselllitatud, peab

Ohuregulaator ntdd katma 6hu sissevooluava ning 6hk CPAP-

voi kahetasandilisest seadmest maski voolama (joonis 2B). Kui

Ohuregulaator ei sulgu voi ei todta nduetekohaselt, vahetage mask.

M\Hoiatus: Arge katke ega putidke sulgeda sissekandeklappi ega
ekshalatsiooniporte.

Juhised puhastamiseks @Joonisz

Peske maski kasitsi enne esimest kasutamist ja seejdrel igapaevaselt.

Peakatet tuleb pesta kasitsi iganddalaselt voi vastavalt vajadusele.

Peakatte eemaldamine maski igapdevasel puhastamisel ei ole vajalik.

1. Peske maski kasitsi soojas vees drnatoimelise vedela néudepesuvahendiga.

/\Ettevaatust: Arge kasutage valgendit, alkoholi ega valgendit véi alkoholi sisaldavaid
puhastuslahuseid ning samuti hooldus- véi niisutusvahendeid sisaldavaid puhastuslahuseid.

A\Ettevaatust: Mis tahes kérvalekaldumine neist juhistest voib kahjustada toote tédomadusi.

2. Loputage hoolikalt. Enne kasutamist kuivatage taielikult 6hu kdes. Enne kasutamist veenduge,
et mask on kuiv. Laotage peakate kuivamiseks laiali voi riputage see nddrile. Arge paigutage
peakatet kuivatisse.

/\Ettevaatust: Kontrollige maski kahjustuste véi kulumise suhtes (pragunemine, juuspragude teke,
rebendid jne). Kérvaldage ja vahetage komponendid vastavalt vajadusele.



Desinfitseerimine raviasutuses

Mitmel patsiendil kasutamisel haiglas/raviasutuses jargige maski toétlemisel patsientide
vahetumisel desinfitseerimisjuhendit. Nende juhiste saamiseks kilastage veebisaiti
www.philips.com/respironics voi helistage Philips Respironicsi klienditeenindusse telefonil
+1-724-387-4000 voi Saksamaa filiaali Respironics Deutschland tel. +49 8152 93060.

Juhised ndudepesumasinas pesemiseks

A\Ettevaatust: Kasutage ainult drnatoimelist vedelat ndudepesuvahendit.

1. Eemaldage peakate. Arge peske peakatet nbudepesumasinas.

2. Peske néudepesumasina tlemisel riiulil.

3. Kuivatage 6hu kdes. Enne kasutamist veenduge, et mask on kuiv.

4. Kontrollige kéiki osi kahjustuste vai kulumise suhtes; vahetage koik kahjustusmarkidega

(pragunemine, juuspragude teke, rebendid jne) osad. Vahetage mask kdvenenud polsterduse
korral.

System One'i takistusregulaator

See mask kasutab System One'i takistusregulaatori seadevaartust

1 <« X See siimbol véib olla teie raviseadmel. See stimbol tahistab
maski takistuskompensatsiooni taset. Valige see seadevdartus vajaduse
korral vastavalt maskile.

&0lulised markused:

+ Maski voi selle polsterduse muudatuste korral kontrollige System
One'i seadevaartust.

« System One'i seadevdartus ei ole Uhilduv eraldi/tdiendavat
ekshalatsiooniseadet ndudvate maskidega.

Kui teie varustaja on takistuskompensatsiooni satte lukustanud, on teil

voimalik seda seadevaartust vaadata, kuid mitte muuta ning ekraanile

ilmub luku simbol. Kui teie varustaja on takistuskompensatsiooni

seadevadrtuse desaktiveerinud, siis te seda ka ei nde.

@Joonis 3

Maski pdhe panemine

1. Lédvendage peakatte kilgrihmu, vottes lahti kinnitused ja avades rihmad suurema suuruse
saavutamiseks.

2. Uhendage lahti (iks voi mélemad peakatte alumised klambrid. Haarake klambrist poidia ja
nimetissdérmega ning tdstke klamber poidlaga podrava liigutusega Ulespoole, seda samal ajal
maski katteplaadist eemale tdrmmates.

3. Hoidke maski vastu oma nagu. Polsterduse Ulaserv puudutab teie ndgu kohe kulmude kohal.
Polsterduse alaserv puudutab teie ndgu kohe I6ua kohal. Jalgige, et teie suu jadks kergelt avatuks.

4. Tommake peakate Ule oma pea.

5. Kinnitage Uks peakatte alumistest klambritest, leides poidlaga vastava kinnituse maski
katteplaadi allosas (joonis 3). Suunake ja suruge peakatte klamber keskmise ja nimetissérmega
ornalt kinnitusele, kuni see kohale kldpsatab.

Oige asetuse saavutamine

1. Pingutage peakatte rihmad. Ulemine rihm peab asuma pealael. Ristrihm peab paiknema
madalalt kuklal.

2. Pingutage peakatte alumised rihmad.
3. Reguleerige vajaduse korral peakatte Glemist rihma. Kui peakatte tGlemised rihmad toetuvad

teie korvadele, reguleerige nende rihmade kergelt teie korvadelt kergitamiseks peakatte Glemist

rihma. ARGE Ule pingutage, kuna see voib pohjustada peakatte maha libisemist.
4. Uhendage lisaseadme pddrel maski polvisega.
Uhendage teie CPAP- voi kahetasandilise seadmega kaasas olev voolik lisaseadme podrliga.

. Ohuvool sisselilitatud, laskuge pikali ja hingake normaalselt kergelt avatud suuga. Seadke mask
Umber, tommates selle otse ndost eemale ning asetades selle 6rnalt tagasi kohale.

7. Proovige erinevaid magamisasendeid ning liigutage pead ringi.
8. Lekete iimnemisel reguleerige maski. Méningane dhuleke on normaalne.

o »
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@Néuandeid mugavamaks kandmiseks

Seadke mask tmber. Tommake mask katteplaadi kilgedest otse ndost eemale ning asetage selle
ornalt tagasi kohale. ARGE tdmmake maski ekshalatsioonipdlvisest. See voimaldab polsterdusel

uuesti ndo kilge kinnituda.
Reguleerige peakatte kulgrihmu lekete valtimiseks lauba ja meelekohtade imber.
Reguleerige peakatte alumisi rihmu lekete valtimiseks poskede ja [6ua Umber.

.+ Kbige levinum viga on peakatte Ulepingutamine. Peakate peab istuma vabalt ja mugavalt.
Lodvendage peakatet naha maski imber pundumisel véi nahal punaste markide ilmumisel.

@ Joonis 4 @ Joonis 5

Maski eemaldamine

Tehke lahti Uks voi mélemad peakatte alumistest klambritest ning tdmmake mask tile oma
pealae (joonis 4). Kinnituste asemel peakatte klambrite lahti tegemisel sailitate te oma jooksvad
kohandused.

Maski pélvise paigaldamine

Eemaldamiseks: Hoidke katteplaadi pdorlist ja tommake polvis drnalt katteplaadi poorlist valja
(joonis 5).

Tagasi paigaldamiseks: Vajutage maski polvis katteplaadi podrlisse. Arge kasutage liigset joudu
ega mis tahes tooriistu.

Tehnilised andmed

M\Hoiatus: Maski tehnilised andmed véimaldavad teie tervishoiutddtajal médrata kindlaks selle
Uhilduvuse teie CPAP- v6i kahetasandilise ravi seadmega. Kasutamisel erinevalt nendest
tehnilistest andmetest voi koos mittelihilduvate seadmetega voib mask olla ebamugav, maski
tihend ei pruugi téhusalt toimida, ei pruugita saavutada optimaalset ravitulemust ning seadme
toimimist voib mojutada leke voi lekke médra varieerumine.

Réhu-voolu kéver

Rohu-voolu kover

—m—FitLife —&— Whisper Swivel Il
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Takistus atmosfaariéhule suletud asfiksiavastase klapiga

Rohulangus vaartusel

50 standardset I/min

100 standardset |/min

Vaike/suur/eriti suur 0,4 cm H,0

Inspiratoorne ja ekspiratoorne takistus atmosfadriohule avatud asfiksiavastase klapiga

50 1/min
Inspiratoorne takistus 1,5 cm H,0
Ekspiratoorne takistus 0,9 cm H,0
Tihimaht
Vaike = 375 ml
Suur =550 ml

Eriti suur =717 ml

Helitasemed
A-kaalutud helivbimsuse tase < 38dBA
A-kaalutud heliréhu tase T m kaugusel < 30 dBA

Séilitamistingimused
Temperatuur: -20 °C kuni +60 °C

Suhteline 6huniiskus: 15% kuni 95% mittekondenseeruv

Kérvaldamine
Korvaldada vastavalt kohalikele eeskirjadele.
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Piiratud garantii

Respironics, Inc. garanteerib teostus- ja materjalidefektide puudumise oma
maskiststeemides (sh maski raamis ja polsterduses) (edaspidi ,Toode") Gheksakimne
(90) pdeva jooksul alates ostukuupéevast (edaspidi ,Garantiiaeg”).

Toote torke korral Garantiiaja valtel normaalsetes kasutustingimustes ja Toote
Respironicsile Garantiiaja valtel tagastamisel vahetab Respironics toote. Kdesolev garantii
on mittelleantav ning kohaldub ainult Toote esialgsele omanikule. Eelmainitud vahetus
on eelmainitud garantii rikkumise ainus heastamine.

Kédesoleva garantii alla ei kuulu 6nnetusjuhtumist, vaarkasutusest, kuritarvitamisest,
ettevaatamatusest, muudatuste tegemisest, Toote dokumentatsioonis satestatud
normaalsete kasutustingimuste eiramisest kasutamisel véi hooldamisel ning muudest
materjalide voi teostusega mitteseotud defektidest pohjustatud kahju.

Kdesolev garantii ei kohaldu mis tahes Tootele, mis véib olla parandatud véi muudetud
Ukskoik kelle poolt peale Respironicsi. Respironics keeldub igasugusest vastutusest
majandusliku kahju, saamata jaénud kasumi, tekkinud Gldkulude véi kaudsete, jarelduslike
voi eri- voi ettendgematute kahjude eest, mida Toote muik véi kasutamine on vdidetavalt
pohjustanud. Méningad jurisdiktsioonid ei luba ettendgematute véi jdrelduslike kahjude
véljaarvamist voi piiramist ning seetdttu ei pruugi Glalmainitud piirang véi valjaarvamine
olla teie suhtes kohaldatav.

KAESOLEV GARANTII ON ANTAKSE KOIKIDE MUUDE OTSESTE GARANTIIDE ASEMEL.
LISAKS OELDAKSE KAESOLEVAGA LAHTI ERITI JUST KOIKIDEST KAUDSETEST
GARANTIIDEST, K.A TURUSTATAVUSE VOI SOBIVUSE GARANTII KONKREETSEKS
EESMARGIKS. MONINGAD JURISDIKTSIOONID EI LUBA LAHTIUTLUSI KAUDSETEST
GARANTIIDEST NING SEETOTTU EI PRUUGI ULALMAINITUD PIIRANG OLLA TEIE SUHTES
KOHALDATAV. KAESOLEV GARANTII ANNAB TEILE KONKREETSED SEADUSLIKUD OIGUSED
NING TEIL VOIB OLENEVALT TEIE KONKREETSES JURISDIKTSIOONIS KOHALDUVATEST
SEADUSTEST OLLA KA MUID OIGUSI.

Oma kdesoleval piiratud garantiil péhinevate diguste realiseerimiseks pooérduge oma
kohaliku Respironics, Inc.i ametliku esindaja voi ettevotte Respironics, Inc. poole aadressil:
1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, USA voi Respironics Deutschland
GmbH & Co KG, Gewerbestrale 17, 82211 Herrsching, Saksamaa.



Instructiuni de utilizare S

Masca faciala totala FitlLife

Destinatie

Masca faciald totald FitLife este destinatd sd furnizeze o interfatd pentru administrarea terapiei CPAP

sau terapiei cu doua niveluri la pacienti. Aceasta masca este destinata utilizdrii pe un singur pacient,

la domiciliu, sau pe mai multi pacienti, in mediul spitalicesc/institutional. Masca de marime mica

trebuie utilizatd la pacienti cu varsta de 7 ani sau mai mult (>20 kg) carora li s-a prescris terapia CPAP

sau cea cu doua niveluri. Mdstile de mdarimi mare si extra-mare trebuie utilizate la pacienti (>30 kg)

carora li s-a prescris terapia CPAP sau cea cu douad niveluri.

eNoté: Cotul mastii faciale totale FitLife este prevazut cu un port de expiratie incorporat, astfel
incat nu este necesar un port de expiratie separat.

6Noté: La fabricarea acestei masti nu s-a folosit latex din cauciuc natural sau DEHP.

Simboluri

Avertizare sau < Consultati instructiunile
&Aten;ionare @ Nota @Recomandare E:IE de utilizare

Nu este fabricata cu latex Setarea System One Resistance Control
din cauciuc natural (Control rezistenta System One)

AAvertlzarl
Aceastd masca nu este corespunzatoare pentru respiratia artificiala in vederea sustinerii
activitatii vitale.

Aceasta masca este destinata utilizarii impreund cu sistemele CPAP sau cele de tratament cu
doua niveluri recomandate de medicul curant sau terapeutul dvs. pe probleme respiratorii.

Nu purtati aceastd mascd decat daca sistemul CPAP sau sistemul cu doud niveluri este pornit

si functioneaza corespunzator. Nu blocati si nu incercati sa etansati portul de expiratie.
Explicatii privind Avertizarea: Sistemele CPAP sunt destinate utilizdrii impreund cu masti
speciale, care prezinta conectori care au orificii de aerisire ce permit un debit de aer continuu la
iesirea din mascd. Cand aparatul CPAP este pornit si functioneaza corespunzator, aerul proaspat
provenit din aparatul CPAP evacueaza aerul expirat prin portul de expiratie al mastii atasate. Pe
de altd parte, atunci cand aparatul CPAP nu functioneaza, nu va fi furnizat un volum suficient de
aer proaspat prin masca si este posibil ca aerul expirat sa fie reinspirat. Aceasta avertizare este
valabild pentru majoritatea modelelor de sisteme CPAP.

-« Daca se utilizeaza oxigen impreuna cu dispozitivul, debitul de oxigen trebuie oprit atunci cand
dispozitivul nu functioneaza. Explicatii privind Avertizarea: In situatia in care dispozitivul nu
este in functiune si debitul de oxigen este ldsat deschis, oxigenul administrat in tubulatura
aparatului de respiratie artificiala se poate acumula in carcasa dispozitivului. Oxigenul acumulat
in carcasa dispozitivului va crea risc de incendiu.

-+ Oxigenul intretine arderea. Nu trebuie sa utilizati oxigen in timp ce fumati sau in prezenta unei
flacari deschise.

- In conditiile unui debit fix al suplimentarii cu oxigen, concentratia oxigenului inspirat va fi
variabild in functie de parametrii presiunii, de tiparul de respiratie al pacientului, de masca
folosita si de rata scurgerii. Aceasta avertizare este valabild pentru majoritatea tipurilor de
aparate CPAP si cu doua niveluri.

- Unii utilizatori pot prezenta inrosire a pieli, iritatie sau disconfort. Dacd sunteti in aceastd situatie,
intrerupeti utilizarea si contactati-l pe medicul dvs. curant.

+ Medicul pacientului trebuie contactat daca pacientul prezinta urmatoarele simptome in timpul
utilizarii mastii sau dupa scoaterea acesteia: disconfort toracic neobisnuit, dificultdti de respiratie,
distensie gastrica, eructatie sau cefalee severd; uscarea ochilor, durere oculard sau infectii
oculare; incetosarea vederii. (Consultati un oftalmolog daca simptomele persista.)

« La presiuni CPAP sau EPAP joase, debitul prin portul de expiratie poate fi inadecvat pentru
evacuarea integrald a gazului expirat din tubulaturd. Este posibil sa se reinspire partial aerul expirat.

-+ La utilizarea acestei masti, trebuie mentinuta o presiune minima de 3 cm H,O.

Aceastd masca nu trebuie utilizatd la pacienti necooperanti, obnubilati, fara reactie sau inapti sa
Isi scoata singuri masca.
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- Aceastd masca nu este recomandatd la pacientii cdrora li se
administreazd un medicament cu prescriptie medicala care ar
putea cauza varsaturi.

- Trebuie efectuata o monitorizare corespunzatoare a
pacientului, conform necesitatilor medicale.

+ Aceasta mascd are in componenta piese mici, care pot
prezenta un pericol de sufocare.

- In cazul addugarii unui dispozitiv de expiratie suplimentar la
circuitul pentru pacient, poate fi necesar sa ajustati nivelul de
presiune pentru a compensa scurgerea suplimentara aferentd
dispozitivului de expiratie.

+ Spalati manual inainte de prima utilizare. Inspectati masca
pentru a detecta semnele de uzurd sau deteriorare (crapaturi
mari sau fine, rupturi etc.). Aruncati si inlocuiti orice

componente, in functie de necesitati. @ Figura 1
- Utilizarea unei masti nazale sau pentru intreaga fatd poate cauza
dureri dentare, gingivale sau mandibulare sau poate agrava A =Bandd superioard
o afectiune stomatologicd existenta. Dacd apar simptome, B = Bandd laterald
consultati-l pe medicul sau stomatologul dvs. C = Bandd inferioard
Contraindicatii D= Clema a hamului pentru cap
’ E = Cot cu orificii de expiratie si

Aceastd masca poate sa nu fie adecvata pentru persoanele

. 2 : R supapd de antrenare
cu urmatoarele afectiuni: glaucom, interventie chirurgicala
. o 2 7 - F = Cadru frontal
oftalmologicd recenta sau uscaciune a ochilor, afectarea functiei G = Pernutd

sfincterului cardial, reflux excesiv, afectarea reflexului tusigen si
hernie hiatald. Nu trebuie utilizata daca pacientul este inapt sa isi
scoatd singur masca.

H = Racord rotativ accesoriu

Inainte de utilizare

- (ititi si intelegeti in Intregime instructiunile.

- Spalati masca manual.

- Spalati-va pe fata.

-+ Inspectati componentele mastii pentru a detecta semnele de uzurd
sau deteriorare; inlocuiti masca daca este necesar.

- Verificati functionarea corectd a supapei de antrenare.

Supapa de antrenare

Supapa de antrenare se compune dintr-o admisie de aer si un
obturator. Cu debitul de aer oprit, verificati ca obturatorul supapei de
antrenare sa fie asezat orizontal, astfel incat aerul din incdpere sé poata
circula induntru si in afara prin admisia de aer a supapei (Figura 2A).
Apoi, cu debitul de aer pornit, obturatorul trebuie sa acopere admisia
de aer, iar in masca trebuie sa circule aer provenit de la dispozitivul
CPAP sau cu doua niveluri (Figura 2B). Daca obturatorul nu se inchide
sau nu functioneazd corespunzator, inlocuiti masca.

M\Avertizare: Nu blocati si nu incercati sa etansati supapa de
antrenare sau porturile de expiratie.

Instructiuni de curatare

Spalati masca manual, inainte de prima utilizare si zilnic. Hamul pentru cap trebuie spdlat saptamanal

sau dupd necesitati. Pentru curdtarea zilnica a mastii nu este necesara scoaterea hamului pentru cap.

1. Spalati masca manual, in apa cdldutd, cu un detergent lichid slab, pentru vase.

M\Atentie: Nu folositi inalbitor, alcool sau solutii de curatare care contin clor sau alcool, i nici
solutii de curdtare care contin balsamuri sau cremd hidratantd.

M\Atentie: Orice abatere de la aceste instructiuni poate afecta performanta produsului.

2. Clatiti bine. Inainte de utilizare, uscati complet la aer. Inainte de utilizare, asigurati-va c& masca
este uscatd. Asezati hamul pentru cap orizontal sau atarnati-l pentru a se usca. Nu puneti hamul
pentru cap in uscator.

AAten';ie: Inspectati masca pentru a detecta semnele de uzurd sau deteriorare (crdpaturi mari sau
fine, rupturi etc.). Aruncati si inlocuiti orice componente, in functie de necesitati.



Dezinfectarea la nivel institutional

Pentru utilizarea pe mai multi pacienti in mediul spitalicesc/institutional, folositi Disinfection Guide
(Ghidul de dezinfectare) pentru reprocesarea mdstii intre pacienti. Aceste instructiuni se pot obtine
vizitandu-ne online, la www.philips.com/respironics sau contactand departamentul de asistenta
clienti Philips Respironics la tel. +1-724-387-4000 sau Respironics Deutschland la tel. +49 8152 93060.

Instructiuni pentru spdlarea in masina de spalat vase

AAten'gie: Utilizati numai detergent de vase lichid, slab.

1. Scoateti hamul pentru cap. Nu spdlati hamul pentru cap in masina de spadlat vase.

2. Spalati masca in sertarul de sus al maginii de spalat vase.

3. Uscati la aer. Inainte de utilizare, asigurati-va ca masca este uscata.

4. Inspectati toate piesele pentru a detecta semnele de uzurd sau deteriorare; inlocuiti orice piese
care s-au deteriorat vizibil (crapaturi mari sau fine, rupturi etc.). Inlocuiti masca in caz de intarire
a pernutei.

System One Resistance Control (Control rezistenta System One)
Aceastd masca foloseste setarea System One Resistance Control

(Control rezistenta System One) j < X Acest simbol poate aparea

pe dispozitivul de terapie. Acest simbol reprezintd nivelul de compensare

a rezistentei mastii. Potriviti setarea in functie de mascd, daca este cazul.

@Note importante:

- Verificati setarea System One in caz de schimbari ale mastii sau
pernutei acesteia.

- Setarea System One nu este compatibila cu mastile care necesita un
dispozitiv de expiratie separat/suplimentar.

Dacd furnizorul a blocat setarea de compensare a rezistentei, puteti

vizualiza setarea, dar nu o puteti modifica, iar ecranul va afisa simbolul

unui lacdt. Daca furnizorul a dezactivat compensarea rezistentei, nu veti

observa aceasta setare.

Aplicarea mastii

1. Slabiti benzile hamului pentru cap trdgand inapoi de urechiuse si deschideti benzile pana la o
madrime mai mare.

2. Desprindeti una dintre clemele din partea de jos a hamului pentru cap sau ambele. Apucati
clema cu degetul mare si cel ardtdtor i, rasucind, ridicati clema cu degetul mare, tragand-o
totodatd In sens opus fata de cadrul frontal al mastii.

3. Tineti masca pe fatd. Partea de sus a pernutei va fi in contact cu fata dvs., imediat deasupra
sprancenelor. Partea de jos a pernutei va fi in contact cu fata dvs,, imediat deasupra bdrbiei.
Aveti grija sd tineti gura usor deschisa.

4. Trageti hamul pentru cap peste cap.

5. Prindeti una dintre clemele din partea de jos a hamului pentru cap sau ambele gdsind, cu
degetul mare, urechiusa din partea de jos a cadrului frontal al mastii (Figura 3). Ghidati si
Impingeti usor clema hamului pentru cap in urechiusd, cu degetele mijlociu si ardtdtor, pand
cand se fixeaza in pozitie cu un declic.

Potrivirea corecta

1. Strangeti benzile laterale ale hamului pentru cap. Banda superioard trebuie sd stea pe crestetul
capului. Banda transversald trebuie sa stea jos, pe ceafa.

2. Strangeti benzile inferioare ale hamului pentru cap.

3. Reglati banda superioard a hamului pentru cap, daca este necesar. Daca benzile laterale ale
hamului pentru cap vi se asazd peste urechi, reglati banda superioara a hamului pentru cap
pentru a le ridica usor de peste urechile dvs. NU strangeti excesiv, intrucat hamul pentru cap
poate aluneca.

4. Conectati racordul rotativ accesoriu la cotul mastii.

5. Conectati tubulatura inclusa cu dispozitivul de terapie CPAP sau cu doud niveluri la racordul
rotativ accesoriu.

6. Cu debitul de aer pornit, culcati-va pe spate si respirati normal, cu gura usor deschisa. Reasezati
masca tragand-o direct de pe fata si pozitionand-o, usor, din nou la loc.

7. Mimati diferite pozitii de somn si miscati capul in diverse directii.
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8. Daca existd scurgeri de aer, efectuati eventualele reglaje finale. Un nivel redus de scurgeri este
normal.

Sugestii pentru confort

- Reasezati masca. Scoateti masca direct de pe fatd, trdgand de partile laterale ale cadrului
frontal, si apoi pozitionati-o usor la loc. NU trageti masca de cotul de expiratie. Aceasta permite
pernutei sd se fixeze din nou etans pe fatd.
Reglati benzile laterale ale hamului pentru cap pentru a elimina scurgerile din jurul fruntii si
tamplelor.
Reglati benzile inferioare ale hamului pentru cap pentru a elimina scurgerile din jurul obrajilor si
barbiei.

- Cea maifrecventd greseala o constituie strangerea excesiva a hamului pentru cap. Hamul pentru
cap trebuie sd se potriveasca lejer si confortabil. Daca pielea dvs. se strange in jurul mastii sau
observati semne rosii pe fatd, slabiti hamul pentru cap.

@ Figura 5
Scoaterea mastii

Desfaceti una dintre clemele inferioare ale hamului pentru cap sau ambele si trageti masca peste
crestetul capului (Figura 4). Desfacand clemele hamului pentru cap, in loc de urechiuse, veti pastra
reglajele facute.

Remontarea cotului mastii

Pentru scoatere: Tineti racordul rotativ al cadrului frontal si trageti usor cotul de pe racord (Figura 5).
Pentru remontare: Apdsati cotul mastii in racordul cadrului frontal. Nu utilizati o fortd excesiva sau
instrumente.

Specificatii

MAvertizare: Specificatiile tehnice ale mastii sunt oferite astfel incat cadrul dvs. medical sd poatd
determina dacd aceasta este compatibila cu dispozitivul de terapie CPAP sau cu doud niveluri. In
cazul utilizarii fard a respecta specificatiile sau Impreuna cu dispozitive incompatibile, masca poate
sa fie neconfortabild, etansarea acesteia poate sa nu fie eficientd, este posibil sa nu se obtina terapia
optima, iar scurgerile sau variatia ratei acestora pot afecta functionarea dispozitivului.

Curba debitului in functie de presiune

Curba debitului in functie de presiune
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Rezistenta cu supapa antiasfixiere inchisa la atmosfera

Scddere de presiune la
50 SLPM 100 SLPM
Mica/mare/extra-mare 04cmH,0O 09cmH,0

Rezistentd inspiratorie si expiratorie cu supapa antiasfixiere deschisa la atmosfera

50 I/min
Rezistentd inspiratorie 1,5 cm H,0
Rezistentd expiratorie 09 cm H,0
Volum spatiu mort
Mica =375 ml
Mare =550 ml
Extra-mare =717 ml
Niveluri acustice
Nivelul puterii acustice ponderat A <38 dBA
Nivelul presiunii acustice ponderat Ala 1 m <30dBA

Conditii de depozitare
Temperaturd: —20 °C pana la +60 °C
Umiditate relativa: 15% pana la 95%, fara condens

Eliminare
A se elimina in conformitate cu reglementarile locale.
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Garantie limitata

Respironics, Inc. garanteaza ca sistemele sale de masti (inclusiv cadrul mdastii si pernuta)
(,produsul”) nu vor prezenta defecte de manopera si materiale pe o perioadd de noudzeci
(90) de zile de la data achizitiei (,perioada de garantie”).

In caz de defectare a produsului in perioada de garantie, in conditii normale de utilizare,
si dacd produsul este returnat la Respironics in decursul perioadei de garantie, Respironics
il va Tnlocui. Prezenta garantie este netransferabild si se aplicd numai posesorului initial al
produsului. Reparatia oferita prin inlocuirea susmentionatd va fi singura reparatie pentru
incdlcarea garantiei susmentionate.

Aceasta garantie nu acoperd deteriordrile provocate de accidente, utilizare
necorespunzdtoare, abuz, neglijenta, modificare, neutilizarea sau neintretinerea
produsului in conditii de utilizare normala si in conformitate cu termenii cuprinsi in
literatura produsului, si alte defecte care nu au legatura cu materialul sau manopera.

Aceasta garantie nu se aplica niciunui produs reparat sau modificat de orice altd persoand
in afard de Respironics. Respironics nu fsi asuma nicio responsabilitate pentru pierderile
economice, pierderile de profit, daunele suplimentare, indirecte, pe cale de consecintd,
speciale sau accidentale ce pot fi pretinse ca decurgand din orice vanzare sau utilizare a
produsului. Unele jurisdictii nu permit excluderea sau limitarea daunelor incidentale sau
pe cale de consecinta, prin urmare este posibil ca limitdrile sau excluderile mentionate
mai sus sa nu fie aplicabile in cazul dvs.

ACEASTA GARANTIE ESTE OFERITA IN LOCUL ORICAROR ALTE GARANTII EXPLICITE.

IN PLUS, NU ACORDAM NICIUN FEL DE GARANTII IMPLICITE, INCLUSIV EVENTUALELE
GARANTII DE CALITATE A MARFII SAU CAPACITATE DE UTILIZARE INTR-UN SCOP
SPECIFIC. UNELE JURISDICTII NU PERMIT DEROGAREA RASPUNDERII PRIVIND
GARANTIILE IMPLICITE, ASTFEL INCAT ESTE POSIBIL CA RESTRICTIA DE MAI SUS SA NU
SE APLICE IN CAZUL DVS. ACEASTA GARANTIE VA CONFERA ANUMITE DREPTURI LEGALE.
IN PLUS, ESTE POSIBIL SA BENEFICIATI SI DE ALTE DREPTURI, CONFORM LEGISLATIEI
APLICABILE IN JURISDICTIA DVS. SPECIFICA.

Pentru a va exercita drepturile conform acestei garantii, contactati distribuitorul autorizat
local Respironics, Inc. sau Respironics, Inc., la: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville,
Pennsylvania 15668, SUA, sau Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestralle 17,
82211 Herrsching, Germania.



HcTpykumn 3a ynotpeba (B

Macka 3a uano nuue FitLife

MNpegHasHaueHne

Mackara 3a uano nvue FitLife e npegHa3HauyeHa fa ocurypsBa Ha naumeHTuTe MHTepdenc 3a npunaraHe
Ha Tepanuna C NOCTOAHHO MONOXMTENHO HanAraHe B AmxatenHute nwvtuwa (CPAP) nnu ¢ ABe HMBa Ha
HanAraHeTo. Tazn Macka e NpeAHa3HauyeHa 3a ¥3Mon3BaHe camo OT eAWH NALUMEHT B JOMALLHN YCNOBUA. B
YCNoBMATA Ha boNHMLa/NeuebHO 3aBeieHre MackaTa MOXe [1a Ce 13Mo3Ba OT MHOTO NauyeHTU. MackaTa
C ManKku pasMepu TpAabBa fAa ce 13Mon3Ba Npu NaumneHTn Ha uiv Hafg 7-roamiHa BbapacT (>20 kg), Ha
KOWTO e Ha3HayeHa Tepanua cbC CPAP unn ¢ ABe H1Ba Ha HanAraHeTo. MackuTe ¢ ronemm Uam MHOro
ronemu pasmepw TpsabBa fa ce 13non3eat npu naumneHTy (>30 kg), Ha KOMTO e Ha3HaueHa Tepanwisa CbC
CPAP vnu ¢ aBe HM1Ba Ha HanAraHeTo.

63a6ene>m<a: B KONAHOTO Ha Mackara 3a usno suue FitLife e BrpageH oTBOp 3a M3AMLIBaHE, Taka Yye He
Ce V31CKBa OTe/IeH TaKba.

63a6enemka: Ta3n macka He e 13paboTeHa OT eCTeCTBEH KayuyKOB flaTeke nnm anetunxekcundtanat (DEHP).

CumBonu

MpepynpexaeHvie unn BuKTe MHCTpyKLmmnTe

& nge,qzae?Ha MAPKa @ 3abenesxka @CbBeT E]:ﬂ 3a yn0Tpe6§ Yl

@ He e n3paboteHo ot >< HacTpolika 3a KOHTPON Ha
€CTECTBEH Kay4yKOB NlaTeKc CbNPOTUBAIEHMETO Ha System One

Aﬂpe,qynpemneHm
Ta3n Macka He e NOAXOAALLA 33 OCUTYPABAHE Ha XKMBOTOMOAAbPKALLA BEHTMNALMA.

- Tasn Macka e npeAHa3HayeHa 3a 13nonssaHe cbe cuctemu 3a CPAP vnm cuctemm € iBe HYBA Ha
HanAraHeTo, NpenopbYaHN OT BalLMA MeAVUMHCKI CreumnanvcT Unmn auxateneH TepanesT. HoceTe Ta3n
Macka camo ako cuctemata 3a CPAP nnv cuctemata C iBe HMBA Ha HanaraHeTo e BKoYeHa 1 paboTu
npaswnHo. He 6noknpaiiTe 1 He ce onuTBalnTe fa 3anevyaTBaTte oTBOpa 3a u3auiBaHe. ObscHeHve
Ha npegynpexaeHuneTo: Cnuctemnte 3a CPAP ca npeaHasHayeHn 3a 13non3saHe CbC cneymnantm
MacCKM CbC CBbP3BALLYM €1EMEHTU, KOUTO MMAT BEHTUANPALLM OTBOPU, MO3BOSIABALLM HEMPEKBCHATOTO
M3MM3aHe Ha Bb3AyX OT MackaTta. Korato anapatst 3a CPAP e BKAtoueH 1 GyHKLMOHMPa NPaBUIHO,
HOBWAT Bb3[yX OT HEro M3TNackBa M3AMLLIBaHUA Bb3AyX Npe3 NprKaueHOTO KbM MackaTa
npucnocobneHve ¢ 0TBOP 3a n3auwBaHe. Korato anapatst 3a CPAP obaye He paboTu, npe3 mackaTta
He HaBM3a AOCTaTbYHO KOMMYECTBO UMCT Bb3AYX M M3ANWBAHMAT Bb3ayX MOXe fia Obje BAMLWaH
NOBTOPHO. ToBa NpefynpexaeHne ce OTHACA 3a MOBEYETO MOAENM Ha cucTemMu 3a CPAP.

+ AKO C YCTPOICTBOTO Ce M3MON3Ba KNCNOPOS, KMCNOPOAHUAT NOTOK TPAOBa Aa Ce U3KMI0YBa, KOraTo
YCTPOWCTBOTO He paboTun. ObACHeHNe Ha NpeaynpexaeHrneTo: Korato yCTpoiCcTBOTO He paboTy, a
MOTOKBT Ha KUCTIOPO/ € aKTVBMPAH, TO KUCTIOPOALT, NofafieH KbM TOBOMTE Ha pecnnpaTopa, Moxe
[la ce HaTpyna B KOpMnyca Ha yCTPOMCTBOTO. HaTpynaHWAT KMCNIOPOZ B KOPMyca Ha YCTPOMCTBOTO Lie
Cb3Aaje pPUCK OT Noxap.

+ Kncnopogast noaabpika ropeHeTo. Kucnopos He TpAabdsa fa ce 13Mnon3ga, Korato ce NyLww, Uav npu
Hanuuvie Ha OTKPUT MambK.

+ [pun duKcvpaH 4ebuT Ha AOMBAHUTENHNA KUCIOPOAEH NMOTOK KOHLEHTPAUWATa Ha BAMLIBAHWA
K1Cnopof Le Bapupa B 3aBMUCHMOCT OT HACTPOMKNTE Ha HAMAraHeTo, HauvHa Ha AWlaHe Ha NauneHTa,
11360pa Ha Macka 1 CKOpPOCTTa Ha yTeukaTta. Tosa NpefynpexieHune ce OTHacA 3a NoBeYeTo MoAeN Ha
anapati 3a CPAP 1 anapatu C ABe HvBa Ha HanAraHeTo.

+ [pu HAKOW NOTPebUTENN MOXe [1a Ce MOABM 3aUepBABAHE Ha KOXaTa, pa3fpasHeHre unm
AnckoMopT. AKO TOBa Ce Cllyyu, NpeycTaHoBeTe ynoTpebaTta v ce 0ObpHETE KbM BalNA MeAULIMHCKM
CNeuVanucr.

+ CBbpiKeTe ce C NekyBsalluma nekap, ako No Bpeme Ha 13Mo3BaHeTo Ha MacKkaTa Ui cnef CBanAaHeTo
N NAUMEHTBT NOMyuYn CrnefiHUTe CUMNTOMM: HeobruaeH AMCKOMOOPT B MbpAWTe, HEAOCTUT Ha Bb3ayX,
nofyBaHe Ha CTOMaxa, OpMUrBaHe UK CUHO rMaBOOONNE; U3CbXBaHe Ha ounTe, BOMKKN B O4UTE
WAV OUYHN MHOEKLMY; 3aMbriieHo 3perue. (KoHCynTrpaiiTe ce ¢ oGTanMonor, ako CUMNTOMUTE He
134ye3Har)

« Tlpu HUCKIM CTOMHOCTM Ha HanaraHwATa CPAP nnmn EPAP noTokbT npes oTBopa 3a 13guwBaHe Moxe
[1a Ce OKaxke HeAOCTaTbUEeH 3a U3TNIACKBAHE Ha UANOTO KONMYECTBO M3AMLIBAH Bb3AyX OT TPbOWTE.
Bb3MOXHO e Aa ce CTUrHe O NOBTOPHO BAMLIBAHE Ha U3AMLLIAH Bb3AYX.

- [pwv n3non3saHe Ha Tasn Macka TpAOBa Aa Ce NOAABbPKA MUHUMANHO HanaraHe ot 3 cm H,0.

- Tasun macka He TpAbBa a ce ¥3Mon3Ba Npu NauneHTy, KOWTO Ca HeCbAENCTBALLM, HEYYBCTBUTENHM,

HepearnpaLym Uin HeCnoCcobHM Aa CBanAT Mackata camu.
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- Tasun macka He ce NpenopbyBa NPK NaUMeHTH, Mprematn
NpeAnncaHo NeKapCTBO, KOETO MOXE fla NPe/13BMKa NOBPbLIAHE.

« Heobxognmo e noaxoasilo HabmoaeHve Ha NaunueHTuTe no
MeIMUMHCKM MOKa3aHNs.

+ MackaTta cbabpa 4pebHM YacTy, KOMTO MoraT Aa NOPOAAT
OMACHOCT OT 3a/lylliaBaHe.

+ AKO KbM NauueHTCKaTa Bepura 6bae Jo6aBeH JOMbAHUTENHO
YCTPOWCTBO 3a U3AMLLIBaHe, MOXe [la Ce HaNoXW Aa Kopurupare
HMBOTO Ha HAMAraHeTo, 3a la KOMMeHcKpaTe AoMbIHMTeNHATa
yTeuka OT TOBa YCTPOWCTBO.

+ V3muirTe MackaTa Ha pbKa, Npean Aa A 13non3BaTe 3a MbpPBU MbT.
MpoBepeTe MackaTa 3a NOBpean UK M3HOCBaHe (HalensaHe,
HamnyKBaHe, pa3kbCBaHWA U T.H.). AKO Ce Hanara, U3xebpreTe 1
noaMeHeTe HeN3NPaBHNUTE KOMMOHEHTW.

+ VI3non3BaHeTo Ha Ha3anHa Macka Mn Macka 3a Lo 1Le MoXe
[la NpUYnHKM 6oNKa B 3bOWTE, BEHLWTE AW YENOCTTa, WK Ad BAOWN @G)Mrypa 1
CbliecTByBaLlo 3a00n1ABaHe Ha 3bbuTe. CBbpXETe Ce C NeKaps 1nn
3bO0neKapa Cu1, ako Ce NMOABAT TaKMBa CUMMTOMMU. A =lopet pemsk

MpoTneonokasaHma B =CmpaHruyeH pemok

Bb3MOXKHO € MacKaTa Ja Ce Okaxe HenoxoALLa 3a Mla cb cneamute  C =H0eH pemvk
3ab0n9BaHA: rMayKoMa, CKOPOLUHa onepauunsa Ha OUnTe UK CyXU Ouy, D=3akondanka Ha

HapyleHa GyHKLMA Ha racTpoesodareantunsa COUHKTEp, MpekomepeH npucnocobeHuemo 3a

pedbnyKc, BNoWeH KalwnuueH pednekc 1 xvatycHa xepHua. Mackata He eyigsama

TPAGBA Aa CE M3MOM3Ba, aKO MALMEHTBT He € B CbCTosAHMe fa s ceann £ =KosigHo comeopuza

cam. U30UWBaHe U kAana 3a
80uWBaHe

Mpean ynotpeba

- [poueTeTe 1 pasbepeTe HAMBAHO MHCTPYKLUMKTE.

+ V3mniiTe mackaTa Ha pbka.

- V3muinTe nnueTo cu.

+ [lpoBepeTe KOMNOHEHTUTE Ha MacKaTa 3a NOBPEAN AN M3HOCBAHE;
noAMEHeTe v, ako Ce Hanara.

- YBepeTe Ce, Ye Knanara 3a BAuLLIBaHe paboTy NPaBUIIHO.

Knana 3a BAVWBaHe
Knanata 3a BAMLWBaHe Ce CbCTOM OT OTBOP 3a Bb3ayX v e3nde. [pu
N3KMOYEH Bb3AYLIEeH NOTOK NpOoBepeTe [ann e31MYeTO e B XOPW3OHTaNHO
MONOXKEHWe, Taka Ye CTaHWAT Bb3AyX Aa MOXe [a BN13a 1 1U3Nm13a npes
OTBOPa 3a Bb3Ayx B knanata (Durypa 2A). Cnef ToBa, Npu BKAOYEH
Bb3yLLUEH MOTOK, e314eTo TPAOBa a MOKPKMBA OTBOPA 3a Bb3AyX U1
Bb3yXbT OT anapata 3a CPAP 1nm oT yCTpOMCTBOTO C ABE HMBA Ha
HanAraHeTo TpAGBa fa NpemyHaBa B MackaTa (Durypa 2B). Ako e3nueTto He
ce 3aTBapA v He GYHKUMOHMPA NPaBUIHO, CMEHeTe MacKaTa.
Aﬂpenynpemp,eHme: He 6nokupaiiTte 1 He ce ONMTBalTe fa 3aneyaTsare
KnanaTa 3a BAMLBAHE MAM OTBOPUTE 3a U3AMLLIBAHE.

VIHCprKLI,VIVI 3a noyncTteaHe

VI3muniiTe MackaTa Ha pbKa Npeay MbpBOTO M3MOM3BaHe U eXXeAHEBHO

cnep ToBa. [pucnocobneHreTo 3a rnaeata TpAbBa Aa Ce M3MKBa Ha pPbKa

execeM1YHO UM Npu Hy>kaa. He ce Hanara OTCTpaHABaHETO My 3a
€Xe[JHeBHOTO MOUMCTBaHe Ha Mackara.

1. VI3mMumBalTe MackaTa Ha pbka B TOM/1a Bofa C MeK TeUYeH npenapar 3a M3MVBaHe Ha CbjoBe.
BHumaHwe: He n3nonssaite 6ennHa, CnvpT vy NOYNCTBALLM Pa3TBOPU, ChAbPXKaLv CIUPT UK
6envHa. He v3non3gaiite NOUYMCTBALLM Pa3TBOPU, ChAbPKALLN OMEKOTUTENM N OBNaXHUTENN.

/A\BHUMaHVe: BCAKO OTKMOHABAHE OT Te31 MHCTPYKLIMM MOXE f1a CE OTPa3i Ha GyHKLIMOHNPAHETO Ha
npoayKTa.

2. V3nnakHeTe cTapaTtenHo. OcTaBeTe MackaTa Ha Bb3fyx Aa M3CbXHE HambJHO Npeau ynotpeba.
YBepeTe Ce, ue MackaTa e Cyxa, npean Aa s u3nonseate. [loctaBeTe NpMCNOCOONEHNETO 3a r1aBaTa
BbPXY MIOCKa NMOBBPXHOCT M/ FO 3aKayeTe, 3a Aa CbxHe. He cyuweTe npucnocobneHreTo 3a rnasara 8
CYLWMIHA.

/A\BHuMaHue: MposepeTe Mackata 3a NOBPeAN UMM U3HOCBaHE (HALIENBaHe, HanyKBaHe, PasKbCBaHUA 1
TH.). AKO Ce Hanara, U3xBbpreTe U NoAMEHeTe HEeN3MNPaBHUTE KOMIOHEHTHU.

F=Jluyesa nnacmuHa

G = Bw3enasHuyka

H = Jlons/IHUMENHO WapHUpHO
Cbe0UHeHUe




He3snHdeKkuns B neuebHo 3aBefeHne

INpu 13non3BaHe Ha Mackata OT MHOTO MaLWEHTU B YCNOBKATA Ha 60NHWLa/neuebHo 3aBefeHe
cnasBaiiTe PbKOBOACTBOTO 3a AAe3nHdeKLMA, 3a 1a A 06paboTvTe Npeay NocTaBAHe Ha APYr NaLvieHT.
MoxeTe fia nonyunTe Te3n MHCTPYKLMK, KaTo HW noceTute Ha agpec www.philips.com/respironics vaw ce
cBbprKeTe ¢ otaen “Obcny»xBaHe Ha KnneHTU" Ha Philips Respironics Ha TenedoH +1-724-387-4000, nnu ¢
Respironics Deutschland Ha TenedoH +49 8152 93060.

MHCprKLI,VIVI 3a CboOMMAJTHa MallHa

\BHumanne: Vi3nonssaiite camo Mek TeueH NPEnapar 3a U3MUBAHE Ha ChOBE.

1. CsaneTe npucnocobneHweTo 3a ragata. He Muiite npucnocobnerneTo 3a rasata B CbAOMUANHATa
MalvHa.

2. VI3muiiTe MackaTta Ha ropHUA padT Ha CbAOMMUANHATA MaLLMHa.

OcTaBeTe A a M3CbxHe Ha Bb3AyX. YBepeTe Ce, Ye MackaTa e Cyxa, Npeau Aa A u3nonssare.

4. [poBepeTe BCMYKM YaCTy 3a MOBPEAV UM M3HOCBAHE; 3aMeHeTe YacTuTe C BUAMMO BIIOLLaBaHe

(HauenBgaHe, HanyKBaHe, pa3kbCBaHWA U TH.). lNofmeHeTe MackaTa npn BTBbPAABAHE Ha
Bb3rnaBHMYKaTta.

KoHTpon Ha cbnpoTuBneHneTo Ha System One

Ta3n Macka 13Mon3ea HaCTPOWMKaTa 3a KOHTPOS Ha CbNPOTUBIEHNETO Ha
System One ’] To31 CMMBOJ MOXeE ia CE MNOABM Ha BalLeTo
YCTPOMCTBO 3a TepanuA. Toi NoKa3sa HUBOTO Ha KOMMAEHCaLMA Ha
CbNPOTUBMEHNETO Ha MackaTa. KopuripaiTe HacTpoiikaTta CnpaMo
MackaTa, ako e HeobXoanMO.

eBaH(HVI 3abenexku:

+ [NpoBepeTe HacTpolKaTa Ha System One Npw CMAHA Ha MackaTa Unn Ha
Bb3rNaBHMYKaTa 1.

+ Ta3n HacTPOMKa He e CbBMECTMMA C MaCKW, U3UCKBALLM OTAENHO/ @ Qurypa 3
LOMbAHWUTENHO YCTPOWCTBO 33 M3AMLWBAHE.

AKO BaLLMAT AOMALLEH 3[JpaBeH acUCTeHT e 6lIoKMpan HacTPOlKaTa 3a KOMMeHcaLva Ha

CbNPOTUBNEHNETO, MOXKETE [ia A BUXKAATE, HO HE 1 [1a A NPOMEHATe, KaTo Ha eKpaHa Lie ce NoAsw

CMMBOJST Ha KaTHapue. AKO BalMAT AOMALLEH 3[PaBEH aCUCTEHT e 1e3aKTUBMpa KOMNeHcaumuATa Ha

CbNPOTUBNEHNETO, HAMA [ BVXKAATE Ta3W HaCTPOVIKa.

w

MocTaBAHe Ha MackaTa

1. Pa3xnabeTe CTpaHWUYHKTE PeMbLM Ha MPUCNIOCOBNEHVETO 3a [1aBaTa, KaTo OTieniuTe drKkcatopuTe 1
OTMNyCHeTe pembLyMTe 4O NO-TONAM pasmep.

2. OTkaueTe efiHaTa VM 1 iBeTe OHYM 3aKOMYanK1 Ha NprcnocobneHneTo 3a rnasara. XsaHeTe
3aKkonyankara C nanewa v nokasaneua 1 ¢ BbpTennso ABVKEHME A NOBAMIHETE Harope C naneua,
[0KaTO A U34bPrBaTe OT IMLEeBaTa NNacTVHa Ha MacKaTa.

3. 3ajpbXTe MackaTa cpelly nMueTo cu. [opHaTa YacT Ha Bb3M1aBHMYKaTa e Be3e B CbNpUKOCHOBEHNE
C NIMLETO BM ManKo Haf BexauTe. [lonHaTta YacT Ha Bb3r1aBHMYKaTa e Be3e B CbNPUKOCHOBEHNE C
NMLETO BM Manko Hafj bpagnykata. YBepeTe ce, ue ycTaTa B OCTaBa JIeKo OTBOPEHa.

4. V3gbpnaiiTe NpUCNocobaeHneTo Npes rnaeata cy.

5. lNpukpeneTe egHaTta Mnu 1 ABETE AOMHM 3aKOMYaNKM Ha NPUCNOCObAeHNeTO 3a rMaBaTa, KaTo
HamepuTe drKcaTopuTe BbPXY [OMHATA YacT Ha N1LEeBaTa NacTMHa Ha MackaTa C naneua cu
(Guirypa 3). HacoueTe v neko HaTVCHeTe 3aKonyasnkaTa Ha NprUcnocobneHneTo 3a rasaTa Bbpxy
drKcaTopa CbC CpeaHna NPBCT 1 NoKasaneua cu, AoKaTo WPaKHe Ha MACTOTO CU.

Kak fa HakapaTe mackaTta ja npunerHe

1. 3aTerHete CTpaHWUHUTE PEMBLM Ha MPUCNOCOONEHMETO 3a rnasarta. [OPHMAT pemMbK TpAGBa fa Nexu
BbPXY TEMETO. KpbCTOCAHWAT pembK TPAOBA [ja € Pa3nonoXeH HUCKO BbPXY Tvna.

2. 3aTerHeTe JOMHWTE PeMbLM Ha MPUCMOCOBNEHMETO 3a raBaTa.

3. AKO e HeobXoAMMO, PerynupaiiTe ropHUA PEMBK Ha NPUCNOCOONEHNETO 3a raBaTa. AKO CTPpaHWUHIUTE
pembLn Ha MPUCTIOCOBNEHMETO 3a rNaBaTa Nexar BbpXy yLWWTe BY, perynnpaiTe ropHrA pemMbK Ha
nprcnocobneHneTo, 3a ja NOBAUrHETE peMbUmUTe Manko Haj ywuTte cu. HE 3aTaraiite npekaneHo, Tbit
KaTo TOBa MOXe fAa AoBefe A0 M3NAb3BaHe Ha NPUCNOCObEHNETO 3a raBarta.

4. CBbpxeTe AOMbAHUTENHOTO WAPHWPHO CheAMHEHVE KbM KONAHOTO Ha MackaTa.

5. CBbprKeTe TpbbaTa, KOATO € JoCTaBeHa ¢ BalmaA anapat 3a CPAP 1an ¢ ycTpoicTBOTO C [BE HYMBaA Ha
HanAraHeTo, KbM JOMBAHUTENHOTO WAPHUPHO CbeANHEHNE.

6. [Mpu BKMOYEH Bb3AYLIEH NOTOK NIErHeTe 1 AnanTe HOPManHoO C 1ekO OTBOPEHa ycTa. HamecTtete
MackaTa OTHOBO, KaTo f U3[bpriaTe OT IMLETO CY U BHUMATEHO A NOCTaBmUTe 0O6PaTHO Ha MACTO.

7. 3aemariTe pas3nuyHu NONOKEHMA 3a CNaHe 1 ABMXeTe rnaBaTta CU.

8. AKO MMa Bb3[yLLUHW YTeYKY, HanpaBeTe NOCNeAHM PerynnpoBKyL. MI3TMYaHETO Ha Maslko Bb3AyX € HOPMaIHO.
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CbBeTU 3a ynobcTBO

+ HamecTeTe mMackaTa OTHOBO. VI3gbpraiiTe MackaTa OT IMLETO, KaTo A AbPXKKMTe 33 CTPaHWTe Ha N1LeBaTa
nnacTvHa, 1 Ciefj ToBa BHUMATENHO A NMocTaBeTe 00paTHO Ha MACTo. HE fbpnalite MackaTa 3a KOnaHoTO
3a M3amLwBeaHe. ToBa NO3BOMABA Ha Bb3rMaBHWYKATa a Cb3[aAe HOBO YMNbTHEHME BbpXY NMLETO.

+ Perynupaiite CTpaHUYHWTE PeMbLIM Ha NPUCNIOCOBNEHMETO 3a r1aBaTa, 3a Aa eNUMUHIUPATE YTEYKN
OKOS10 YeNOTO ¥ CIenooUmATa.

+ PerynupaiiTe nonHuTe pembLUM Ha NPUCNOCOONEHNETO 3a I1aBaTa, 3a [1a eUMUHMPATE YTeUKM OKOMO
6y3uTe 1 bpagmnykaTa.

+ Hal-uecTaTa rpeluka e npekaneHoTo CTAraHe Ha NPUCNOCobneHneTo 3a rMagata. To TpAdBa Aa
npunara cBOOOAHO 1 KOMPOPTHO. AKO MacKaTa ce BPA3Ba B KOxaTa Uin 3abenexwTe yepBeHn benesu
BBPXY JIMLETO U1, pasxabeTe npucnocobneHreTo 3a rnasara.

CBansAHe Ha MackaTa

OTkaueTe efjHaTa MW 1 ABETE JOHM 3aKOMYasKM Ha MPUCTIOCOBNEHMETO 3a raBaTa U A n3abpraiTe
npes rmasata cu (Durypa 4). Kato oTKaumnTe 3aKonyankmte BMeCTo GrKCaTopUTE, BUE Le 3arnasmTe
peryaMpoBKUTE CH.

CMAHa Ha KONAHOTO Ha MackaTa

3a cBanfAHe: 33[JpbKTe WAPHUPHOTO CheVHEHIE Ha IMLEBATA MNAACTVHA W IEKO U3AbPNaTe KONAHOTO
oT cbeavHenneTo (Durypa 5).

3a cMAHa: HaTucHeTe KONAHOTO Ha MacKaTa B WAPHMPHOTO CbeAHEHME Ha NnueBaTa niacTuHa. He
13M0N3BanTe NpeKaneHa c1na v UHCTPYMEHTU.

XapaKkTepucTunkm

Aﬂpe,qynpem,qume: TexHWNUYeCK/Te XxapaKTePVCTVIKM Ha MacKkaTa ce NpejoCTaBAT Ha BalUUA
MeANLMHCKM CNeuuaniicT, 3a ja onpefeny fanv e CbBMEeCTVMa C anapata BI 3a Tepanuia CbCe
CPAP nnw € yCTpOMCTBOTO 3a Tepanua C ABE HMBA Ha HanAraHeTo. AKO MacKaTa He ce 13Mos3Ba B
CBHOTBETCTBYE C TE3M XapaKTEPUCTUKI UM Ce M3MON3Ba C HECHBMECTUMM YCTPOMCTBA, TA MOXe Aa
6bae HeynobHa, yNNbTHEHWETO 1 Aa He e epeKTUBHO, Aa He Ce NOCTUrHe ONT1ManHa Tepaniia 1
paboTaTa Ha yCTPOWCTBOTO [a Ob/ie MOBMMAHA OT yTeuka U NPOMEHM B CKOPOCTTa Ha yTeukata.

KleBa Ha HaJ1AraHeTo Ha NOTOKa

Kpl/lBa Ha HanAraHeTo Ha NoToKa

—m—Fitlife —@— Whisper Swivel Il

[Le6ut (SLPM)
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CbnpoTMBReHmMe CbC 3aTBOPEHA 33 Bb3Ayxa KNamna NnpoTus achukcua

Cnap B HanAraHeTo Npw
50 SLPM 100 SLPM

Manka/lonama/MHoro ronama 04cmH,0 09cmH,0

MHCNpaTopHO 1 eKCMpaTopHO CbNPOTMBAEHME CbC OTBOPEHA 33 Bb3fyxa Krana npoTve achukcms

50 1/min

VIHCMMpaToOpHO CbNpoTUBEHKE 1,5cm H,0
EkcnvpatopHo cbnpoTuBneHve 09 cmH,0

0O6em Ha MbPTBOTO NPOCTPAHCTBO

Manka = 375 ml

fonama = 550 ml

MHoro ronama =717 ml

HuvBa Ha 3ByKa

A-npeLeHeHo H1BO Ha CuaTa Ha 3ByKa < 38dBA
A-npeLeHeHO HMBO Ha HanAraHeTo Ha 3Byka npv 1 m < 30 dBA
YcnoBunA Ha CbxpaHeHune

Temnepatypa: o1 20 °C go +60 °C

OTHocKTenHa BnaxHocCT: oT 15% A0 95%, HekoHAeH3MpaHa
N3xBbpnaHe

[la ce n3XBBPAM B CHOTBETCTBME C MECTHOTO 3aKOHOLAATENCTBO.
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OrpaHunyeHa rapaHuusa

Respironics, Inc. rapaHTvpa, 4e cmcTemmTe C Macka (B TOBa UMC/IO pamKaTa M Bb3rfaBHMYKaTa Ha
Mackarta) TAXHO Npoun3BoAcTBO (‘MpofyKTHT") HAMa Aa NOKaKaT NPOV3BOACTBEHW AedeKTN U
nedbekTun B MaTepuanuTe 3a nepwmog ot gesetgeceT (90) AHK OT AaTaTa Ha nokynkata (‘fapaHUMOHHKA
cpoK”).

AKo MPOaYKTBT NOKaxke Her3npaBHOCT NPU HOPMasHW yCNoBKA Ha ynoTpeba no speme Ha
TapaHUMOHHUA CPOK 1 ObAe BbPHAT Ha Respironics B pamkuTe Ha TO3K CPOK, Respironics we
noameru MpogykTa. HacToAwaTta rapaHuma He moxe Aa 6bje NpexsbpiaHa U Baxn efnHCTBEHO 3a
MbPBOHaYanHMA cOOCTBEHVK Ha [poayKTa. fopecnomeHaToTo obesleTeHre upe3 NogMaHa e 6bae
eAVHCTBEHOTO Obe3leTeHVe 3a HapyLWaBaHe Ha ropecroMeHaraTa rapaHuva.

HacToAwaTa rapaHLma He MOKPUBa WeTU, MPUUMHEHW OT 3710M0SyKa, HenpasuiHa ynotpeoda,
3n10ynoTpeba, HebPEXHOCT, MPOMAHA, U3MNON3BaHE NN NOAAPBKKA Ha [poAyKTa B paspes ¢
YCNOBWATa 3a HOPMasHa ynoTpeba v C Te3n B MHCTPYKLMUTE KbM HEro, KakTo 1 oT Apyrv aedekTu,
KOWTO He ca CBbp3aHu C MaTepuani nnm n3paboTka.

HacToswwaTa rapaHuma He ce OTHACA 3a KOWTO 1 Aia 61no MpoayKT, KOVTO MoXe fia e 6un
PEMOHTUPAH MW NPOMEHAH OT N1, HenpeacTaBnagaly drupmata Respironics. Respironics He
noemMa HMKakBa OTFOBOPHOCT 3a MKOHOMMYECKa 3aryba, 3aryba Ha nedyanba, pexxuniiHm pasxoam
NN KOCBEHW, NOCNeBaLLn, CeLnanHn v cydyaHun WeTr, 3a KOMTO MOXe fla Ce NpeTeHAnpa,
ye ce Ab/kaT Ha npofakba nnuv Ha 13non3BaHe Ha MNpoaykTa. HAKOW loprUcAMKLMM He N03BONABaT
N3KMI0YBAHETO UV OrPaHUYEHMETO Ha CyYaiHU UM NOCNeABalLM WeTY, 3aTOBA € Bb3MOXKHO
ropecnomMeHaToToO OrpaHnyeHve Uan U3KMoYBaHe a He ce oTHacA 3a Bac.

HACTOALLATA FTAPAHLIMA CE LABA BMECTO BCUYKW APYTN M3PNYHW TAPAHUWMI. OCBEH
TOBA BCUYKN MOAPA3BUPALLN CE TAPAHLW, B TOBA YNCIO BCUYKM TAPAHLINN 3A
MPOAABAEMOCT N MPUTOAHOCT 3A ONMPEAENEHA LEN, M3PUYHO CE OTXBBPIIAT. HAKOM
IOPUCAMKUMM HE MO3BONABAT OTKA3 OT OTFTOBOPHOCT OT NOAPA3BUPALLIV CE TAPAHLIN,
3ATOBA E Bb3MOXHO FTOPECMTOMEHATOTO OFPAHMYEHME A HE CE OTHACH 3A BAC.
HACTOALLATA TAPAHLWA BM JABA OTMPEAEJIEHN 3AKOHHW MPABA, HO BVE MOXETE JA MMATE U
[PYT MPABA CbITTACHO 3AKOHWTE, MPUNTOMKMMK BbB BALLATA KOHKPETHA IOPUCAMKLMA.

3a fa ynpaxHuTe CBOWTE NpaBa CbIacHO Ta3u OrpaHuyeHa rapaHUuvs, CBbpKeTe Ce CbC CBOA
MeCTeH OTOpU3MpaH npefcTtasuTen Ha Respironics, Inc. nnm ¢ Respironics, Inc. Ha agpec 1001 Murry
Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, CALL vnu ¢ Respironics Deutschland GmbH & Co KG,
Gewerbestral3e 17, 82211 Herrsching, lfepmanus.



YnaTtcTga 3a ynotpeba S

Macka 3a ueno nuue FitLife

HameHeta ynotpeba

Mackata 3a ueno nuue FitLife e HameHeTa ga 06e36enn HTEPdEjC 3a NPUMEHa Ha Tepanuja Co KOHTUHYMPaH
NO3WTVBEH NPUTUCOK BP3 ANLLHKTe NatuwTa (CPAP) Mnv Tepanuja co NPUTUCOK Ha ABOJHO HMBO Kaj
nayverTvTe. OBaa Macka e HameHeTa 3a yrnoTpeba camo Kaj efieH NaLlneHT BO JOMaLLHW YCNOBY UK 3a
ynoTpeba Kaj noseke nauneHT BO 6ONHNYKa/MHCTUTYLIMOHaNHa cpeavHa. Manata Macka Tpeba fa ce
ynoTpebyBa Kaj NauveHTV Ha 7 roAnLHa BO3PacT Win noctapy (>20 kg) Ha Kov 1M e npenuiiara Tepanija
co CPAP nnm1 co npuTvcoK Ha ABOJHO HKBO. [onemmnTe 1 HajronemmTe Mackv Tpeba Aa ce ynoTpebyBaarT Kaj
nauveHTn (>30 kg) Ha kov UM e npenuwana Tepaniuja co CPAP v Co NPUTUCOK Ha ABOJHO HYBO.

e HanomeHa: Bo 3rno6oT o MackaTa 3a Leno nvue FitLife nma BrpageHa nopra 3a U3pnyBarbe 1 3atoa
He e noTpebHa oAAeNHa NopTa 3a U3ANLLYBakbe.
HanomeHa: MackaTa He e HanpaBeHa of NaTekc oA NpvpoaHa ryma nnun JEXO.

Cumbonun

Mpepynpenysa

tbe 1 MEPKIA 33 Hanomena Coser anrﬂzﬁﬂggea v ynatcTeata
npeTnasnneBocT ynotp!

He e HanpaBeHo of natekc MocTaBKa 3a KOHTPONa Ha

of NpVpoAHa ryma OTMopHOCTa Ha System One

A MNpenynpepyBama:

- OBaa Macka He e COOfjBeTHa 3a BeHTUMaLMja 3a OAPXKYBatbe Ha BUTANHNTE QYHKLMN.

- OBaa Macka e HanpaBeHa 3a ynotpeba co cuctemu 3a Tepanuja co CPAP vnm Tepanuja co NpUTUCOK
Ha [1BOjHO HVBO WWTO Ce MpernopayaHy Of BalUMOT 3APaBCTBEH PAOOTHUK VM PeCMpaTopeH TeparnesT.
He HoceTe ja MackaTa ako c1cTemoT 3a Tepanuja co CPAP 1nm co ABOJHO HMBO Ha NPUTUCOK He
e BKNyYeH vnu He paboTu cooaseTHO. He 6nokmpajte ja nnu He obuayBajTe ce fa ja 3anevatute
noprata 3a n3guwysame. ObjacHyBarbe Ha NpeaynpenyBatbeTo: cuctemnte 3a CPAP ce HameHeTH
3a ynoTpeba co cneLmjanHmn Macky CO KOHEKTOPW LUTO 1MaaT OTBOPM 3a BEHTMNALMja 3a 1a OBO3MOXAT
KOHTWHYMPaH NPOTOK Ha BO34yXOT HaABOP o MackaTa. Kora anapatoTt 3a CPAP ke ce Bkyum 1 paboTn
NPaBUIHO, HOBMOT BO3yX Of anapatoT 3a CPAP ro ncTucHyBa 13gnaHnoT BO3Ayx HK3 nopTaTta
33 3aVLyBarbe NpyriKaueHa Ha MackaTa. MeryToa, kora anapatoT 3a CPAP He paboTn, Hema Aa ce
[0CTaByBa JOBOJTHO CBEX BO3/lyX BO MacKaTa 1 MOXe MOBTOPHO Aia Ce BAULUM M3AMWaHMOT Bo3ayx. Osa
npenynpeaysarbe ce ofHecyBa Ha NOBEKETO MOAENMN Ha cucTemmTe 3a CPAP.

+ Jlokonky co 0Boj ypes ce ynotpebysa KMCIOPOA, MPOTOKOT Ha KNCIOPOA Mopa Aa b1ae UCKyYeH Kora
ypenoT He pabotn. ObjacHyBare Ha NpeAynpeayBarbeTo: Kora ypeoT He paboTu, a MPOTOKOT Ha
KNCNOPOAOT € BKyUeH, NCnopayaHioT KMCIOPOA BO LIEBKMTE 3a BEHTMNALMja MOXe Aa Ce akymynmpa
BO BHaTPeLIHOCTa Ha ypefoT. KNCIopoaoT akyMyanpaH BO BHaTPELIHOCTa Ha ypeoT MOXe Aa AoBefe
[0 PYI3KK Of MoXap.

+ KncnopognoT ro noTTuKHyBa COropysarbeTo. KUCNOpOAoT He cmee fja ce KOPUCTM A0AeKa MyLU1Te UK
BO NPWICYCTBO Ha OTBOPEH OraH.

+ [pv HempomeHeT NPOTOK Ha AOMOSHWTENEH KUCNOPO, KOHLEHTPaLMjaTa Ha BAWWAHWOT K1CIIOPOA
Ke ce MeHyBa 3aBMCHO Off MOCTaBKMTE 3@ NMPUTUCOKOT, HAYMHOT Ha ANLIEHE Ha NaLyeHToT, n3bopoT
Ha MacKa 1 CTarkaTa Ha npoTekysatbe. OBa Npeaynpeaysare ce OfjHeCysa Ha NoBeKkeTo TUMOBM Ha
anapatu 3a Tepanuja co CPAP nan co npUTUCOK Ha BOJHO HMBO.

+ Kaj HeKom KopUCHMUM MOXe Aa Aojae A0 3aLpBeHyBarbe Ha KoxKaTa, MpuTaumja nnmn HeyaobHoCT.
[lokonky ce cnyur Toa, npectaHeTe Co yroTpeba v KOHTaKTVpajTe CO BalIMOT 3PaBCTBEH PAOOTHUIK.

+ Tpeba aa ce nobapa COBET OA NeKapOT Ha NALMEHTOT JOKOSKY NaLMeHTOT 3abenexi Hekov of
CNefHvTe CUMNTOMY IOAEKa ja HOCK MacKaTa Ui OTKaKo Ke ja OTCTpaHu: HeBOOOMUYaeHa HeyoOHOCT
BO rpajuTe, HeJOCTaTOK Ha BO3AyX, HaflyeHOCT Ha CTOMAKOT, NOAKAPUTHYBarbe WM CUIHa r1aBobOSKa;
Cyllere Ha oumnTe, 60MKa BO OUMTe MK OUYHK MHGEKUMI; 3amaTeH BuA. (ObpaTeTe ce Kaj odpTanmonor
[IOKOJIKY CUMATOMMTE ONCTOjyBaar.)

+ [og Huckn nputrcoun, CPAP nnm EPAP, NpoTOKOT HK3 nopTaTa 3a U3AvLlyBarbe Moxe fa buae
HeCcoo/BeTeH 3a Aa ro UCTVCHe LeNMOT U3AWLLAH rac of LieBkata. Moxe aa Aojae Ao MoBTOPHO
BAMLLYBaHE Ha M3AULWAHMOT BO3AYX.

- Kora ce ynotpebysa oBaa Macka, MOpa fa Ce OfjpxyBaaT Hajmanky 3 cm H.O.

- MackaTa He Tpeba fia ce ynotpebyBa Kaj NaumeHTV WTO He CopaboTyBaaT, MMaaT onTyHaaumja, He
pearnpaar vnmn He MoXaT a Cv ja OTCTPpaHaT MackaTa Camu.

+ MackaTa He ce npenopayyBa Kaj NaluMeHTV WTO 3eMaaT fiek Ha peLienT KOjLLITO MOXe Aa Npeav3syika
noBpakare. 139
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+ [lauveHToT Tpeba cooABETHO Aa Ce Cneamn Kora Toa e MeaULMHCKM
HeOMnxoaHO.

+ MackaTta coapv Manu AefoBn Kov MOXe Aa Npeav3BrnKaat
OMaCHOCT 0ff 3aAyLUyBarbe.

+ AKo ce Aofjaje LOoMonHWTeNeH ypea KOH KOMOTO Ha MauneHToT,
MOXKebU Ke Tpeba Aa ro NprcnocodmnTe HUBOTO Ha MPUTUCOKOT
3a Aia ro HajomMecTuTe AOMONMHUTENHOTO NPOTEKYBarbe Of YPeAoT
33 U3aMLLYBatbe.

-+ W3mwjTe ja pauro npepn npsata ynotpeba. [posepeTe aanu mackata
e olwTeTeHa UK 13abeHa (HanykHaTa, yapeHa, MCK1HaTa 1 C.).
DpreTe r1 v 3amMeHeTe v OlWTeTeHUTE efI0BM aKO € HEOMXOAHO.

+ YnotpebaTa Ha Ha3anHa UM Ha Macka 3a Liefo 1Le Moxe
[la Npeay3BLKa 3a606051Ka, 60K BO HenuaTta unu BuanLaTa Ui
[ia BOLWK NoCTojHO 3abHo 3abonyBatbe. ObpaTeTe ce Kaj BalvoT
nlekap U1 CTOMaToNOr AOKOSKY Ce jaBaT CUMMTOMMU.

@ Cnuka 1
KoHTpanHgrkauum

OBaa Macka MOXebM He ke Moxe fia ja ynoTpebysaaT n1ua co A= opeH kauw
cneaHuTe 3a605yBakbe: rMaykoM, HeofaMHeLLHa ornepaumja Ha B=Cmpaxuyen kauw

o4vuTe Ui CyBr O4u, HapylleHa d)yHKLI,I/Ija Ha AOJIHMOT eaod)areaneH C=/loneH kauw

C(])I/IHKTep, npekymepeH pecbﬂch, HapylweH pedeKC 3a Kallnake D= CnojHuug 3a pemeHuUme
1 XnjaTanHa xepHuja. He Tpe6a nace yHOTpe6yBa ako MauneHToT E =3en106 co 0maopu 3a

He MOXe a ja OTCTPaHW MackaTa Cam. u30uLWYy8aree U 8eHMU/13a
80uLy8arbe

Mpep ynotpeda F=/len 3a nuyemo

- LenocHo npounTajte v 1 pasbepete ru ynarcreara. G =[TepHuye

+ Vicneperte ja mackata pauHo. H =/JlodameH nodsuxeH npcme

+  V3mujte ro nuueto.
- [lpoBepeTe ganu AenoBuTE Ha MacKaTa Ce OLUTETEHV W M3abeHH; 3aMeHETE I JOKOMKY € HEOMXOAHO.
- [poBepeTe fanu BEHTUNOT 3a BAMLYBatbe QyHKLMOHMPA COOABETHO.

BeHTun 3a BouwyBame

BeHTMNOT 3a BAWLWYBaHbe Ce COCTOM Of OTBOP 3a BO3AyX 1 Kanak.

Kora NnpoTOKOT Ha BO3AyX e UCKNyYeH, NpoBepeTe fani KanakoT Nexm
PaMHO Taka LUTO COBHMOT BO3AYX Ke MOXe ia MPOTeKyBa H1U3 OTBOPOT
3a Bo3yx BO BeHTUNOT (Cnnka 2A). [oToa, Kora NpOTOKOT Ha BO3AYX

€ BKJlyUeH, KamnakoT He Tpeba fla ro MoKprBa OTBOPOT 3a BO3yX

11 BO3[yXOT 0f ypeaoT 3a Tepanuja co CPAP 1nn co npuTmncok Ha 4BojHO
HMBO Tpeba Aa NpoTeKyBa BoO MackaTa (Cnuka 2B). [JoKonKy KanakoT He
ce 3aTBOpa WM He PaboTN COOABETHO, 3aMEHeTe ja MacKaTa.

A MpegynpeayBatbe: He 6rokmMpajte ri uim He obuvaysajte
Ce Aa rvi 3anevaTuTe BeHTUNOT 3a BAVLWYBaHe 1 NopTuTe 3a
V3OMLLYBaHbe.

YnatcTBa 3a uncreme

/13mujTe ja MackaTa pauHo npef npsata ynotpeba, a NoToa 1 Cekoj

AeH. PemeHunTte Tpeba Aa ce nepat payHo efHall HefenHo v no notpeba. Tvie He Mopa fia ce
OTCTPaHyBaaT Npw JHEBHOTO YNCTEHE Ha MacKara.

1. McnepeTeja MackKaTa pa4HO BO TOrMJ1a BOAa CO 6nar TeueH AETepreHT 3a Mrerbe CajoBu.

A\MpeTnasnusocT: He ynotpebysajte 6enuno, ankoxon, PacTBOpH 3a YMCTEHE LLITO
coaprat Oenvno UK anKkoxon UK PacTBOPK 3a UMCTEHE LITO COAPXKAT PEreHepaTopy 1nm
HaBNaXXHyBauy.

A

MpeTnasnueocT: Cekoja OTCTanka of OBMe yNnaTcTBa MOXe fia Biunjae BP3 QyHKLMOHaNHOCTa

Ha MPOM3BOAOT.

2. WcnnakHeTte TemenHo. LlenocHo mcyweTe ja Ha Bo3ayx nped ynotpeba. [posepeTe fanv mMackata
e cyBa npef fia ja ynotpebute. MonoxeTe rv pemeHnTe Ha pamMHa NoBpLUIMHa Un obeceTe rv 3a fia
ce vcylwar. He cTaBajTe rvu pemeHuTe BO CyLUWIHNMLA.

A\MNpeTnaznusocT: MposepeTe fanu MackaTa e olTeTeHa Vv u3abeHa (HanykHaTa, yapeHa,

NCKMHaTa v cn.). Dpnete rv 1 3ameHeTe rvi olWTeTeHUTE AEN0BK ako € HEONXOAHO.



[e3unHdeKumja BO 30paBCTBEHN YCTAaHOBM

3a ynotpeba Kaj noBeKe nauyeHTV BO 6ONHWUUKA/MHCTUTYLMOHANHA CpeanHa, 0bpaboTeTe ja MacKaTa
nocne CeKoj NalMeHT COrnacHo YNaTcTBOTO 3a Ae3nHdekUuja. Te ynaTcTBa MOXe fa v HajaeTe
oHnajH Ha www.philips.com/respironics nnm Moxe fa KOHTaKTVpaTe CO Cy»0aTa 3a NoTpoLLyBaun
Ha Philips Respironics Ha +1-724-387-4000 nnw co Respironics Deutschland Ha +49 8152 93060.

YnatcTBa 3a MaluvHaTa 3a Mrerbe CafloBu
A MpeTna3nuneBocT: ynotpebysajTe camo bnar TeyeH AeTEPreHT 3a MreHe CafjoBM.

OTcTpaHeTe 1 pemeHuTe. He nepete ri pemeHuTe Bo MallHaTa 3a M1erbe CafoBHu.

MepeTe BO ropHaTa NonuLia of MalivHaTa 3a CafoBy.

Vicywete npupopaHo. MNposepeTe fanv Mackata e Cysa Npef fa ja ynorpebure.

MpoBepeTe rvi cuTe AENOBY BO CIy4aj a Ce OLUTETEHW UK 13abeHw; 3ameHeTe v ci1Te enoBm
KOW Ce BUAHO OWTeTeH (HanyKHaTV, YAPEHW, NCKMHATA 1 CJ1.). 3aMEHETE ja MackaTa JOKOJKY
NEePHVYETO CTaHe NPEeMHOry TBPAO.

HwnN =

KoHTpona Ha oTnopHocTa Ha System One

3a oBaa MacKa ce ynotpebysaaT MOCTaBK/TE 3a KOHTPONA Ha
0TNopHOCTa Ha System One ¢ < X . OBoj cmbon moxe aa ce

NpyiKaxe Ha BalWVOT ypen 3a Tepanwja. Toj ro NpeTcTaByBa HUBOTO
Ha KOMMeH3auuja Ha OTIOPHOCTA Ha MackaTa. AKO e NMoTpebHo,
nposepeTe fann NOCTaBKMUTe COOABETCTBYBAAT CO OHVE Ha MacKaTa.

BakHW HanomeHu:

- [NposepeTe ja noctaskaTa 3a System One aKo ja NpOMeHUTe MacKaTa
WV NePHNYETO 33 MackaTa.

- [ocTaskuTe 3a System One He COOABETCTBYBAAT CO MACKMTE 33 KOU
€ noTpebeH OAAeneH/noNONHUTENEH YPEes 33 V3ANLLyBatbe. @ Cnmnka 3

AKO MCMopayyBaYoT ja 3aK/yumn NoCcTaBKaTa 3a KoMreHsaluja Ha

OTMOPHOCTA, BIE MOXE /1A ja BUAUTE, HO HEe MOXe [1a ja MeHyBare,

a Ha eKpaHoT Ke ce MprikakyBa CMMOOSIOT 3a 3aKTyyeHo. Hema fa ja BuanTe oBaa MoCTaBka ako

1CNOPaYyBayoT ja OHEBO3MOXW OMLMjaTa 33 KOMMEH3aluja Ha OTMOPOT.

MocTa ByBarb€ Ha MacKaTta

1. OnabageTe rv CTPaHUYHITE KauLliv Off PEMEHOT Taka LITO ja3nyutbaTa Ke rv MosfeyeTe KOH Hasaj
1 Ke I ofenuTe 1 Ke rn NpolwmpmTe Kauwure,

2. OTkaueTe rv egHaTa unu ABeTe Of AONHUTE CMOJHULM Ha pemernTe. DaTeTe ja CnojHMLaTa Co naneuot
11 MOKa3aneLoT 1 CO CBPTYBatbe MOTKPEHETe ja Harope CO naneLoT JofeKa NCTOBPEMEHO ja 113BneKkyBaTe
Of1 1e/10T 3a NIMLETO Ha MackaTa.

3. [lpxeTe ja MackaTa Ha IMLETO. BPBOT Ha NepHUYETO Ke ro Jonpe NMLETO Manky Hafd sefvTe. [JHoTo
Ha NePHUYETO Ke ro Jonpe NMLETO Masky Hafl bpajaata. YcTata Tpeba a bvae Manky nofoTBopeHa.

4. Hasneuete rvi pemeHwTe NpeKy rnasata.

5. lpukaverte ja eaHata UK ABeTe CNOJHULIM Off PEMEHNTE Taka LWTO CO NaneLoT Ke ro HajaeTe jasnyeTto Ha
JONHUOT fien o AenoT 3a nLeTo Ha Mackata (Crvka 3). Hacouete ja 1 co cpenHMOT NpCT v CO MokasanewoT
NeCHO TypKajTe ja CNojHULaTa Of pemeHunTe fofeKa He Ce HaMecTy Ha MecTo.

MpaBWnHO NocTaByBarbe Ha MacKaTa

1. 3aTerHete rn CTpaHUYHUTE Kaulm Of pemeHuTe. FOpHMOT Kaul Tpeba fja NeXun Ha TEMETO Of rnagata.
[NonpeyHnoT Kanw Tpeba fa ce HamMecTn Ha AONHWOT 3afjeH AeN Of rnasata.

2. 3aTerHete rvi [ONHUTE KAWL Of PeMeHHTE.

3. Jlokonky e noTpe6Ho, nprcnocobeTe ro ropHUOT Kanll 0ff pemeHuTe. [JoKONKy CTPaHWUYHUTE Kaulin Of
peMEeHITE NeXaT Ha yLUMTE, MPUCMOCODeTe ro FOPHMOT Kaull Off PEMEHUTE Taka LUTO KauLinTe Marnky Ke
ce noTkpeHaT of ywwTe. HE rv 3aTeraje npekymepHo 61aejK1 Taka peMeH1Te MOXe [ia Ce 13amM3raar.

4. TloBp3eTe ro NOMOLLHWOT MOABMKEH NMPCTEH CO 3rN060T O MacKaTa.

5. [Nosp3eTe r1 UeBKUTE WTO Ce AOCTaByBaaT Co ypeaoT 3a CPAP vnu 3a Tepanwja Co NPUTUCOK Ha ABOJHO
HVBO CO NOMOLUHVOT NOABUMXEH NPCTEH.

6. Kora npoTOKOT Ha BO3AyX € BKIyYeH, lerHeTe 1 AnLeTe HOPMasHO CO MasKy NOAOTBOPEHa yCTa.
[ToBTOPHO MOCTaBeTe ja MackaTa Taka LUTO AMPEKTHO Ke ja noBneyeTe O NMLETO 1 BHUMATeNHO
Ke ja BpaTuTe Ha nuLeTo.

7. MeHysajTe ja nonoxbata Ha Cnvierbe 1 BpTeTe ja rnasara. 141



8. JloKonKy vMa NpOTeKyBatbe Ha BO3[yXOT, HanpaseTe rvi nocnefHuTe npucnocobysarsa. HopmanHo
€ OAiPeAieHO NPOTeKyBatbe Ha BO3AYXOT.

CoBeTy 3a yao6HOCT

- [loBTopHO MocTaBeTe ja Mackarta. [losneyeTe ja MackaTa 3a ABETE CTPaHW Ha AeNOT 3a NLETO,
LOMPEKTHO TPrHeTe ja O NMLETO, a NOTOa BHMMATENHO BpaTeTe ja Ha mecTo. HE BneyeTe ja mackata
3a 3rn1000T 3a U3aANLIYBakbe. Toa OBO3MOXYBA NEPHUYETO Aa CO3AaAEe HOB AVIXTYHT Ha MLETO.

+ [pucnocobeTe rM CTRPaHNYHWTE KauLLK Of PEMEHUTE 3a [ja Ce eNVIMUHMPA MPOTEKYBaHETO Ha BO3AYX
OKOfy YesoTo ¥ CenooYHMUMTE.

- [pucnocobeTe r1 AONHWTE Kaulu Off PEMEHITE 3a fla Ce eNMMUHIPA NPOTEKYBaHETO Ha BO3ayX OKOY
obpasnte 1 bpagarta.

+ HajuecTa rpeluka e npekymMepHOTO 3aTerarbe Ha pemeHuTe. PemeHunTe Tpeba Aa 6uaat nabasu
1 yaobHW. [lokonky BallaTa Koxa ce Hababpu OKOMy MackaTa Man JOKONKY BUAWTE LiPBEHMNO
Ha NMUETo, onabaBeTe M’ pemeHunTe.

OTCTpaHyBaI—be Ha MacCKaTa

OtkaueTe rvi eaHata Wy AgeTe CNOjJHWULM Off peMeHTe 1 noeneveTe ja npeky rnasata (Cnunka 4). Co Toa
LWITO Ke I OTKauuTe CNojHULMTE Off PEMEHUTE HaMEeCTO ja3nymtbaTa Ke rv codyBaTe npucnocobysatrbata.

MeHyBatbe Ha 3rnoboT Ha MackaTa

OTCTpaHeTE: gpeTe ro NOABWKHUOT MPCTEH Of AENOT 3a JIMLETO U BHUMATENHO NMoBeyeTe
ro 3rno6oT Of MOABWKHMOT NPCTEH Ha AenoT 3a nuueto (Cnvika 5).

3aMeHeTe: NMPUTUCHETE O 3rN000T Ha MackaTa BO MOABVKHUOT MPCTEH Ha AeNOoT 3@ JMLETO.
He kopwucTeTe npekymepHa cuia Win Kakeu 6o anatu.

Cneundurkaumn

MpenynpenyBatbe: TeXHNYKMTE CreunduKkaLlmi 3a MackaTa ce JafeHu 3a BalUMOT 34PaBCTBeH
PabOoTHVIK la MOXe Aa YTBPAM Aani Taa COOABETCTBYBa CO BALLMOT ypen 3a Tepanuja co CPAP
VNV CO MPWTMCOK Ha BOjHO HYKBO. [JOKOMKY He ce ynoTpebyBa CornacHo Tue creundukaLmm
UM OOKOSKY Ce ynoTpebysa CO HEKOMMATUOWIHN Ypeau, MacKaTa MOXe Aa buae HeyaooHa,
AVXTYHIOT MOXe fla He bue edeKkTMBEH, MOXKE Aa HE Ce MOCTUIHE OMTUMasHa Tepanija

1 MPOTEKYBAFETO MM BapujaLivjaTa BO CTarKaTa Ha NpOTeKyBake MOXe [a Bnvjae BP3
byHKUMjaTa Ha ypeaoT.

KpuBa Ha MPOTOKOT Ha NPUTUCOK

Kpl/lBa Ha NPOTOKOT Ha NPUTNCOK

[ =—Fitite__—e— whisperswivel |

60

50

40

30

20

Cranka Ha npoTok (SLPM)
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OTnop Co BEHTWN NPOTUB achrKCMja 3aTBOPEH 33 aTMOCHEPCKM BO3AYX

[Nag Ha MPUTMCOKOT Ha
50 SLPM 100 SLPM
Manw/Fonemw/MHory ronemu 04 cmHO 09cmHO

MHCnnpaTopeH 1 eKCnMpaTopeH OTMop CO BEHTW NMPOTUB achWKCMja OTBOPEH
33 aTMOChepCKIM BO3ayX

50 1/muH
MHCnvpaTopeH oTnop 1,5cmH,0
ExcnvpaTtopeH otnop 09cmH0

»,MpTOB" npocTop
Man =375 mn

lonem = 550 mn
Mrory ronem =717 mn

HuBoa Ha 3ByK
A - MOHAEPVPAHO HMBO Ha 3BYYHA MOK <38 dBA
A - NOHAEPUPAHO H1BO Ha 3BYyYeH NPUTUCOK Ha T M < 30 dBA

YcnoBwu 3a cknagupare
Temnepatypa: —20° go +60° C
PenatvgHa BNaHOCT: 15% no 95% 6e3 KoHaeH3auwja

OTcTpaHyBate
OTCTpaHeTe ro cornacHo NoKanHuTe Nponmncu.
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OrpaHuyeHa rapaHumja

Respironics, Inc. rapaHTvpa aeKka cucTemmnTe 3a MackuTe (3aefjHO CO pamKaTa 3a MackaTa
1 nepHuueTo) (,Mpor3BoaoT") HemaaT fedeKTn Bo 13paboTkaTa Uim Ha MaTepujanute
3a nepuop of aesefeceT (90) feHa oA AaTyMOT Ha npoaaxba (,MeproaoT Ha rapaHumja”).

[lokonky Npoun3BoAoT NpecTaHe fa PaboTy BO HOPManHKM YCIoBM Ha ynoTpeba Bo Tek
Ha NeproaOT Ha rapaHLMjaTa 1 NPon3BOA0T buKae BpaTeH Ha Respironics Bo pamkumTe
Ha NeproaoT Ha rapaHUumja, Respironics ke ro 3ameHn nponseoaoT. Osaa rapaHuvja

€ HenpeHOCI1MBa M BaXkm CaMo 3a NMPBMOT COMCTBEHNK Ha NPomn3BoA0T. HaBeaeHOTO
pelleHvie BO dopma Ha 3ameHa ke burie eanHCTBEHOTO pelleHre Npy nospesa

Ha HaBejJeHaTa rapaHuyja.

OBaa rapaHuuja He rvi MOKPWBa OLITETyBarbaTa NPEAV3BrKaHN BO HECPEKEH Ciyuaj,

€O norpeLHa ynotpeba, 3noynoTpebda, HeMapHOCT, MeHyBaHe, MPOMNYCTH NpK ynoTpebaTa

UNN OAPKYBaH-ETO Ha MPOM3BOAOT CMOPEA YCIIOBUTE 33 HOPMaHa ynoTpeba 1 BO COrnacHoCT
CO YCIIOBWTE HaBe[leHV BO NMTepaTypaTa 3a MPOV3BOAOT M APYrv AedeKTH LWTO He ce
NOBP3aHK CO MaTepujanute nnu 13paboTkara.

OBaa rapaHuuja He BaxK 33 HATY €AeH NPOW3BO[ LUTO 1MMa NMOMPAaBKM UV M3MEHM KOULWITO
He rv 13BpLwKnn Respironics. Respironics rv oTdpna crTe oAroBOPHOCTM 338 EKOHOMCKa 3aryoa,
3aryba Ha AobVBKa, PEXMUCKM TPOLWOLM UV MHAVPEKTHN NOCIe[0BaTENHN, MOCEOHM 1nu
HEeHaMepHM LWTeTV KOULITO MOXe Aa NMpowv3neryBaar of KakBa omno npoaaxoa unv ynotpeba
Ha Mpon3sogoT. OopeaeHy HaANeXHOCTY He JO3BOMYBAAT UCKIy4YyBarbe UAW OrpaHnYyBarbe
Ha C/lyYajHU UAY NOCNEe[OBATENHM LWTETW 1 3aTOA rOPEeHaBeeHnTe OrpaHYyBarbe Uin
NCKITyYyBarbe MOXe [la He Ce OAHeCyBaarT Ha Bac.

OBAA TAPAHLIMIA CE U3OABA HAMECTO CUTE APYTV VI3PEYHI TAPAHLIVIN. TIOKPAJ TOA,
KAKBA BAIO UMIMIMLIMTHA TAPAHLIMIA, BKIYYYBAJRI KAKBA BIANO FTAPAHLIVIJA 3A
COOABETHA MPOAAMBA M NMOTOAHOCT 3A OLAPEAEHA HAMEHA, EKCTUTMUMTHO CE
OTOPNA. OAPEAEHN HAONEXHOCT HE JO3BOJTYBAAT OTOPJTARGE HA UMITTTIMUTHATE
FAPAHLVN 1 3ATOA TOPEHABELJEHOTO OIPAHNYYBARE MOXKE A HE CE OJHECYBA

HA BAC. OBAA TAPAHLIMJA B JABA OLAPEAEHIN 3AKOHCKM TMPABA, A MOXE JJA IMATE

N APYTU TIPABA COMTTACHO 3AKOHWTE LUTO BAXAT HA BALUETO NMOAPAYJE.

3a fa rv ocTBapwTe BallKTe NpaBa COracHO OBaa OrpaHmMyeHa rapaHLmja, KOHTakT1pajTe
CO OBNACTEHNOT NIOKaNeH 3acTanHnK Ha Respironics, Inc. unn co Respironics, Inc. Ha

1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, CALL unwu co Respironics
Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestral3e 17, 82211 Herrsching, lepmaHuja.



Upute za uporabu S

Maska za cijelo lice FitLife

Namjena
Maska za cijelo lice FitLife sluzi kao sucelje pacijenta za primjenu terapije CPAP-om ili dvostupanjske
terapije. Maska je namijenjena uporabi samo na jednom pacijentu kod kuce ili uporabi na vise
bolesnika u bolnici/zdravstvenoj ustanovi. Mala (,small”) maska treba se koristiti za pacijente u
dobi od 7 godina ili starije (>20 kg) kojima je propisana terapija CPAP-om ili dvostupanjska terapija.
Velika (,large”) i vrlo velika (,extra large”) maska trebaju se koristiti za pacijente (>30 kg) kojima je
propisana terapija CPAP-om ili dvostupanjska terapija.
Napomena: Zglob maske za cijelo lice FitLife sadrzi izdisajni otvor, tako da nije potreban
dodatni izdisajni otvor.
6Napomena: Ova maska nije proizvedena od prirodnog lateksa ni DEHP-a.

Simboli

Upozorenje ili : Pogledajte pripadajuce
Aoprez Napomena Savjet upute za uporabu
@ Nije proizvedeno od >< Postavka kontrole otpora

prirodnog lateksa »System One
A\Upozorenja:

Maska nije prikladna za odrzavanje Zivota ventilacijom.

Maska je namijenjena uporabi sa CPAP ili dvostupanjskim sustavima koje je preporucio vas
zdravstveni djelatnik ili respiratorni terapeut. Masku smijete koristiti samo ako je CPAP ili
dvostupanjski sustav ukljucen i radi ispravno. Nemojte blokirati i ne pokusavajte brtviti
izdisajni otvor. Objasnjenje upozorenja: CPAP sustavi namijenjeni su uporabi s posebnim
maskama na ¢ijim se konektorima nalaze otvori za ventilaciju koji omogucuju stalno istjecanje
zraka iz maske. Kada je uredaj CPAP ukljucen i radi ispravno, novi zrak iz uredaja CPAP

istiskuje izdahnuti zrak kroz izdisajni otvor maske. Medutim, kada uredaj CPAP ne radi, maska
ne osigurava dostatan protok svjeZeg zraka te postoji moguc¢nost od ponovnog udisanja
izdahnutog zraka. To se upozorenje odnosi na vecinu modela sustava CPAP.

Ako se u uredaju koristi kisik, protok kisika mora se iskljuciti kada se uredaj ne koristi. Objasnjenje
upozorenja: Kada uredaj ne radi, a protok kisika je ukljucen, kisik koji prolazi kroz cijevi
ventilatora moZe se nakupljati unutar kucista uredaja. Nakupljanje kisika unutar kucista uredaja
moze predstavljati opasnost od pozara.

Kisik potpomaze sagorijevanje. Kisik se ne smije koristiti za vrijeme pusenja niti u blizini
otvorenog plamena.

Pri stalnoj brzini protoka dodatnog kisika, koncentracija udahnutog kisika varira ovisno o
postavkama tlaka, obrascu disanja u pacijenta, odabiru maske i brzini propustanja. To se
upozorenje odnosi na vecinu CPAP i dvostupanjskih uredaja.

Kod nekih se korisnika moze pojaviti crvenilo koze, nadrazenost ili nelagoda. U tom slucaju
prestanite upotrebljavati masku i obratite se svom zdravstvenom djelatniku.

Potrebno je stupiti u kontakt s pacijentovim lije¢nikom ako pacijent ima sljedece simptome
tijekom uporabe maske ili nakon njezinog skidanja: neuobicajenu nelagodu u prsima, manjak
zraka, prosirenje trbuha, podrigivanje ili jaku glavobolju; susenje ociju, bol u oku ili infekcije oka;
zamagljen vid. (Ako simptomi potraju, obratite se oftalmologu.)

Pri niskim vrijednostima tlaka CPAP-a ili EPAP-a, protok kroz izdisajni otvor mozda nece biti
dostatan za potpuno uklanjanje izdahnutog plina iz cijevi. Moze do¢i do ponovnog udisanja
izdahnutog plina.

Za vrijeme uporabe maske, potrebno je odrzavati najmanje 3 cm H,O.

Masku ne smiju koristiti pacijenti koji ne suraduju, ako su otupljeni, ako ne reagiraju ili ne mogu
sami ukloniti masku.

Maska se ne preporucuje kod pacijenata koji uzimaju lijekove na recept koji bi mogli izazvati
povracanje.
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Potrebno je osigurati pracenje stanja pacijenata prema
medicinskoj potrebi.

Maska sadrzi male dijelove koji mogu predstavljati opasnost
od gusenja.

+ Ako se na sustav za pacijenta prikljuci dodatni uredaj za
izdisanje, mozda ce trebati prilagoditi razinu tlaka radi
kompenzacije dodatnog propustanja uredaja za izdisanje.

- Prije prve uporabe ru¢no operite masku. Provjerite da maska
nije ostecena ili istrosena (naprsline, pukotine, poderotine i sl.).
Po potrebi, bacite i zamijenite bilo koje dijelove.

+ Uporaba nosne maske ili maske za cijelo lice moze uzrokovati
osjetljivost zubi, desni ili ¢eljusti te pogorsati postojece
dentalno stanje. U slu¢aju pojave simptoma obratite se
lije¢niku ili stomatologu.

o (C)Slika 1
Kontraindikacije
Masku moZzda nec¢e modi koristiti osobe sa sljedecim stanjima: A= Gornji povez
glaukomom, nedavnim kirurskim zahvatom oka ili suhim oc¢ima, B=Bocni povez

smanjenom funkcijom kardijalnog sfinktera, presnaznim refluksom, €= Donji povez
smanjenim refleksom kaslja i hiatus hernijom. Ne smije se koristiti D= Spojnica naglavne opreme

ako pacijent ne moze sam ukloniti masku. E=Zglob s izdisajnim ventilima i
usisnim ventilom
Prije uporabe F=Ploca za lice
- Procitajte i detaljno se upoznajte s uputama o koristenju maske. G =Jastucic
Ruc¢no operite masku. H = Dodatni zakretni element
Operite lice. (Swivel)

+ Pregledajte sve dijelove maske da biste se uvjerili da nisu
osteceni ili istroeni; zamijenite ih po potrebi.
+ Provjerite radili ispravno usisni ventil.

Usisni ventil

Usisni ventil sastoji se od otvora za zrak i zaklopke. Dok je protok zraka
iskljucen, provjerite lezi li zaklopka ravno tako da zrak iz prostorije moze
ulaziti i izlaziti kroz otvor za zrak u ventilu (Slika 2A). Zatim, s ukljucenim
protokom zraka, zaklopka bi sada trebala pokrivati otvor za zrak i zrak
bi trebao ulaziti u masku iz CPAP-a ili dvostupanjskog uredaja (Slika 2B).
Ako se zaklopka ne zatvara ili ne radi ispravno, zamijenite masku.

A\Upozorenje: Nemojte blokirati i ne pokusavajte brtviti usisni ventil
ili izdisajne otvore.

Upute za Cis¢enje
Ruc¢no operite masku prije prve uporabe i svaki dan. Naglavnu opremu @ Slika 2
treba ru¢no oprati svaki tjedan ili po potrebi. Naglavnu opremu ne

trebate uklanjati radi svakodnevnog cis¢enja maske.

1. Ru¢no operite masku toplom vodom i blagim tekuc¢im deterdZzentom za pranje posuda.

A\ Oprez: Ne upotrebljavajte izbjeljivac, alkohol, otopine za ¢isc¢enje koje sadrze izbjeljivac li
alkohol, ili otopine za ¢iscenje koje sadrze regenerator ili ovlazivac.

A\ Oprez: Svako odstupanje od navedenih uputa moze utjecati na rad proizvoda.

2. Temeljito isperite. Pustite da se potpuno osusi na zraku prije uporabe. Maska mora biti suha
prije uporabe. Naglavnu opremu osusite na ravnoj podlozi ili je objesite na konopac za susenje.
Nemoijte susiti naglavnu opremu u susilici rublja.

A\ Oprez: Provjerite da maska nije ostecena ili istrosena (naprsline, pukotine, poderotine i sl.). Po
potrebi, bacite i zamijenite bilo koje dijelove.



Dezinfekcija u zdravstvenim ustanovama

Za uporabu na vise pacijenata u bolnicama/zdravstvenim ustanovama, masku obradite
izmedu dvaju pacijenata prema Uputama za dezinfekciju. Upute mozete pronaci na adresi
www.philips.com/respironics ili nazovite korisnicku sluzbu Philips Respironics pozivom na broj
+1-724-387-4000 ili Respironics Deutschland na broj +49 8152 93060.

Upute za pranje u perilici posuda

A\ Oprez: Uvijek koristite blagi tekuci deterdzent za posude.

1. Odvojite naglavnu opremu. Nemojte prati naglavnu opremu u perilici posuda.
. Masku perite na najvisoj polici perilice posuda.

. Pustite neka se osusi na zraku. Maska mora biti suha prije uporabe.

. Pregledajte sve dijelove da biste se uvjerili da nisu osteceni ili istroseni. Zamijenite sve dijelove
s vidnim ostecenjima (naprslinama, pukotinama, poderotinama i sl.). Zamijenite masku ako se
jastuci¢ stvrdne.

Aow N

Kontrola otpora ,System One” )
Maska koristi postavku kontrole otpora ,System One” E+=X1 Taj se
simbol moze pojaviti na vasem terapijskom uredaju. Simbol oznacava
stupanj kompenzacije otpora maske. Ako je prikladno, podesite
postavku tako da odgovara maski.
@Vaine napomene:
Provjerite postavku ,System One” ako ste promijenili masku ili
jastuci¢ maske.
+ Postavka ,System One” nije kompatibilna s maskama kojima je
potreban odvojeni/dodatni uredaj za izdisanje. @ Slika 3
Ako je biomedicinski tehnicar zaklju¢ao postavku kompenzacije
otpora, postavku ¢ete moci vidjeti, ali ne i mijenjati, a na zaslonu ¢e biti prikazan simbol lokota. Ako
je biomedicinski tehni¢ar onemogucio postavku kompenzacije otpora, postavka nece biti vidljiva.

Namjestanje maske

1. Olabavite bo¢ne poveze naglavne opreme izvla¢enjem jezi¢aka prema natrag i prosirite poveze.

2. Odvojite jednu ili obje donje spojnice naglavne opreme. Uhvatite spojnicu izmedu palca i
kaziprsta te, okrecudi je, podignite spojnicu palcem dok povlacenjem odvajate spojnicu od
ploce za lice na maski.

3. Oslonite masku na vase lice. Vrh jastucica dodirivat ¢e vam lice neposredno iznad obrva. Dno
jastucica dodirivat ¢e vam lice neposredno iznad brade. Svakako drZite usta lagano otvorena.

4. Navucite naglavnu opremu na glavu.

5. Spojite jednu ili obje donje spojnice naglavne opreme tako da palcem pronadete jezicak na
donjem dijelu ploce za lice na maski (Slika 3). Spojnicu naglavne opreme stavite na jezicak i
lagano je potiskujte srednjim prstom i kaziprstom dok ne sjedne na mjesto.

Ispravno prianjanje maske

1. Zategnite bo¢ne poveze naglavne opreme. Gornji povez treba lezati preko tjemena. Poprecni
povez treba sjesti nisko na straznjem dijelu glave.

2. Zategnite donje poveze naglavne opreme.

3. Po potrebi, prilagodite gornji povez naglavne opreme. Ako vam bocni povezi naglavne opreme
prelaze preko usiju, prilagodite gornji povez naglavne opreme kako biste malo podignuli
poveze s usiju. NEMOJTE prekomjerno zatezati jer bi to moglo prouzrociti svlacenje naglavne
opreme s glave.

4. Spojite dodatni zakretni element (Swivel) na zglob maske.

5. Spojite cijev koja je isporucena zajedno s CPAP-om ili dvostupanjskim uredajem na dodatni
zakretni element.

6. Dok je protok zraka ukljucen, lezite i normalno disite drzeci usta lagano otvorena. Ponovno
postavite masku tako $to cete je ravno odmaknuti od lica i ponovno postaviti na mjesto.

7. Zauzmite razli¢ite polozaje pri spavanju i okrecite glavu na sve strane.

8. Ako postoji propustanje zraka, izvrsite zavrsno prilagodavanje. Mala koli¢ina propustanja zraka
uobicajena je.
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@Savjeti za udobniju primjenu
Ponovno postavite masku. Povucite masku za obje strane ploce za lice i ravno je odmaknite od
lica te je ponovno postavite na mjesto. NEMOJTE povlaciti masku za izdisajni zglob. Na taj nacin
jastuci¢ moze napraviti novo brtvljenje na licu.
Namjestite bo¢ne poveze naglavne opreme kako biste otklonili propustanje oko cela i
sliepoocnica.
Namjestite donje poveze naglavne opreme kako biste otklonili propustanje oko obraza i brade.
Najcesca je pogreska prekomjerno zatezanje naglavne opreme. Naglavna oprema treba biti
labavo i udobno namjestena. Ako vam koza otice oko maske ili primijetite crvena podrucja na
licu, olabavite naglavnu opremu.

Skidanje maske

Otkopcajte jednu ili obje donje spojnice naglavne opreme i svucite preko vrha glave (Slika 4).
Otkopcavanjem spojnica naglavne opreme umjesto jezicaka, ostat ¢e podesenje kakvo ste bili
namjestili.

Zamjena zgloba maske
Za uklanjanje: Drzite dodatni zakretni element (Swivel) ploce za lice i lagano svucite zglob sa
zakretnog elementa ploce za lice (Slika 5).

Za zamjenu: Potisnite zglob maske u zakretni element (Swivel) ploce za lice. Nemojte koristiti
prekomjernu silu niti kakve alate.

Specifikacije

A\Upozorenje: Tehnicke specifikacije maske navedene su kako bi vas zdravstveni djelatnik odredio
je li kompatibilna s vasim CPAP-om ili uredajem za dvostupanjsku terapiju. Ako se koristi izvan
navedenih specifikacija ili s nekompatibilnim uredajima, maska moze biti neugodna, brtva

na maski moze biti neucinkovita, optimalna terapija mozda ne bude postignuta te curenje, ili
varijacija u stopi propustanja, moze utjecati na rad uredaja.

Krivulja tlaka i protoka

Krivulja tlaka i protoka

—m—Fitlife —@— Whisper Swivel Il

Brzina protoka (SLPM)
w
g

0 5 10 15 20 25 30
Tlak cm H,0




Otpor s ventilom protiv asfiksije zatvorenim za atmosferski zrak

Pad tlaka pri

50 SLPM 100 SLPM

Small/Large/Extra Large 04cmH,0O  09cmH,0

Udisajnom i izdisajnom otporu s ventilom protiv asfiksije otvorenim za atmosferski zrak

50 1/min
Udisajni otpor 1,5cm H,0
Izdisajni otpor 0,9 cm H,O

Volumen mrtvog prostora
Mala (Small) = 375 ml

Velika (Large) = 550 ml

Vrlo velika (Extra Large) = 717 ml

Razine zvuka
A-ponderirana razina snage zvuka <38 dBA
A-ponderirana razina snage zvuka na T m < 30 dBA

Uvjeti skladistenja
Temperatura: 20 °C do +60 °C
Relativna vlaga: 15% do 95% bez kondenzacije

Odlaganje
Odlozite u skladu s lokalnim propisima.
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Ograniceno jamstvo

Respironics, Inc. jamc¢i da ¢e njegovi sustavi maski (ukljucujuci okvir maske i jastucic¢)
(,Proizvod”) biti bez nedostataka u izradi i materijalu unutar razdoblja od devedeset
(90) dana od datuma kupnje (,Jamstveni rok”).

Ako dode do kvara na Proizvodu pod normalnim okolnostima uporabe tijekom
Jamstvenog roka i ako je Proizvod vracen tvrtki Respironics unutar Jamstvenog roka,
Respironics ¢e zamijeniti Proizvod. Ovo se jamstvo ne moze prenijeti i vrijedi samo za
prvog vlasnika Proizvoda. Navedeno rjesenje u obliku zamjene bit ¢e jedino rjesenje za
povredu navedenog jamstva.

Ovim jamstvom nisu obuhvacena ostecenja proizvoda nastala nesretnim slucajem,
pogresnom uporabom, zloporabom, nemarom, izmjenama, propustom u uporabi
ili odrzavanju Proizvoda pod normalnim okolnostima i u skladu s pripadaju¢om
dokumentacijom te ostali nedostaci koji nisu povezani s materijalom i izradom.

Jamstvo ne vrijedi u slu¢aju moguceg popravka ili izmjene koje nije izvrsila tvrtka
Respironics. Tvrtka Respironics nece biti odgovorna za ekonomske gubitke, gubitak
dobiti, prekomjerne troskove, ili posredne, posljedi¢ne, posebne ili slucajne stete do
kojih moze dodi prodajom ili uporabom Proizvoda. U nekim drzavama nije dopusteno
iskljucivanje ili ograni¢enje odgovornosti za slucajne ili posljedi¢ne Stete, pa se to
ogranicenje i isklju¢enje ne mora odnositi na vas.

OVO JAMSTVO PONUDENO JE UMJESTO SVIH OSTALIH IZRICITIH JAMSTAVA. STOGA
SE IZRICITO ODRICEMO ODGOVORNOSTI ZA BILO KAKVA PODRAZUMIJEVANA
JAMSTVA, UKLJUCUJUCI JAMSTVO ZA PRIMJERENOST ZA PRODAJU ILI PRIKLADNOST
ZA ODREDENU NAMJENU. U NEKIM DRZAVAMA NIJE DOPUSTENO ODRICANJE
ODGOVORNOSTI ZA PODRAZUMIJEVANA JAMSTVA, PA SE TO OGRANICENJE NE MORA
ODNOSITI NA VAS. OVO JAMSTVO DAJE VAM ODREDENA ZAKONSKA PRAVA, A MOZETE
IMATI | OSTALA ZAKONSKA PRAVA OVISNO O DRZAVI U KOJOJ SE NALAZITE.

Da biste ostvarili prava iz ovog jamstva, obratite se lokalnom ovlastenom zastupniku
tvrtke Respironics, Inc. ili tvrtki Respironics, Inc. na adresi 1001 Murry Ridge Lane,
Murrysville, Pennsylvania 15668, SAD, ili Respironics Deutschland GmbH & Co KG,
Gewerbestralle 17,82211 Herrsching, Njemacka.
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HcTpykuma no npumerermio &)

MNonHonuuesasa macka FitLife

Ha3sHaueHne

[MonHonwmueBas macka FitLife npeagHa3HayeHa Ana NPUMEHeHNA B KaueCcTBe YCTPOCTBA CONMPsXeHNa

€ nauneHTom npu CPAP-Tepanum nnu AByXypPOBHEBOW Tepanuu. 3Ta Macka NpefjHa3HaveHa ana
MCNOMb30BaHNA y OAHOrO NauMeHTa B JOMALWHMUX YCNOBUAX MK ANA UCNONb30BAHWA Y HECKONbKIMX
NaUMEHTOB UCKMIOUNTENBHO B YCNIOBMAX leUebHOro yupexaeHusa. Macka manoro pasmepa
npefHa3HayeHa Ana Cnob30oBaHWA Y MaLUMEHTOB He Monoxe 7 neT (>20 Kr), Hykaatowmxca 8 CPAP-
Tepanuv UAK AByXypOBHEBOI Tepanuu. Macka 60nblLworo 1 oveHb 6OMLLLOTO pasmepa NpeaHasHauyeHa
[1A CNONb30BanWA y naumeHToB (>30 Kr), Hyxaatowmxca 8 CPAP-Tepanum nnmn AByxypOBHEBOW Tepanvn.

eﬂpmmeanme. [MopT BbIOXa BCTPOEH B MaTpybok nonHonuueson mMacku FitLife, nostomy otaensHbIn
MopT BblOXa He TpebyeTca.
MprmeyaHue. 3Ta Macka V13roToBreHa 6e3 1CMoNb30BaHWA HaTyPabHOro naTekca im
anatunrekcundranata (DEHP).

CumBOJbI

[0\ Rectocreperenvenn @€ noumesame () coser [ q1] Qoparmecs xumcroymuns
@ VI3roToBneHo 6e3 CMosb3oBaHNA ></I HacTpoiika KoHTpons
HaTypasnbHOro natekca conpotusneHua System One

A\Mpepoctepexenus

+ [laHHaA MacKa HenpuroaHa Ana BEHTUNALMK B LeNAX NOAAEPKaHUA XU3HEAeATeNbHOCTI OPraHr3ma.

+ [laHHaA macka npefHasHaveHa Ana npumeHeHna ¢ cuctemamn CPAP-Tepanmm nnv AsyXypoBHEBOW
BEHTUNALWY, PEKOMEHIOBAHHbBIMM BALLMM NeYaLL M BPAYOM VM CNELManiCcToM no pecnmpaTopHoi
Tepanun. He HaaeBawiTe faHHYI0 Macky, ecin cuctema CPAP-Tepanum nnm aByxypOBHEBOV BEHTUAALMM
He BKMtoUYeHa Unv GyHKUMOHMPYET HenpaBuibHO. He 6noKmpyiiTe 1 He NbiTaliTecb NepeKkpbITb MOpT
BblAoxa. PazbAcHeHWe npefgocTepexeHns: cvctembl CPAP-Tepanmmn npefHasHaueHbl AnA NpyMeHeH s
CO cneumranbHbIMM Mackamiu, OCHALLEHHBIMY COeAMHUTENbHBIMY SN1IEMEHTaMM C BEHTUAALMOHHBIMM
OTBEPCTUAMY, 06ECMEUNBAIOLLVIMI HEMPEPLIBHbBIN MOTOK BO3Ayxa 13 Macku. Korga cuctema CPAP-
Tepanuu BKloUeHa 1 QYHKLMOHMPYET HOPManbHO, NOCTYMaloLLmii 13 ycTpoitcTea CPAP-Tepanum
CBEXMIN BO3/YX BbITECHAET BblAbIXaeMbll BO3AYX 13 MACKM Yepes NPUCOeMHEHHbIV K Hel nopT
Bblaoxa. OHako koraa cuctema CPAP-Tepanum He paboTaeT, B MacKy He 6yaeT NocTynaTb JOCTaTOuHOe
KONMUYEeCTBO CBEXKENO BO3/YXa 1 BbIAbIXAaEMbI BO3LyX MOXET BHOBb MOMACTb B erkve nauneHTa. 310
npefocTepexeHne OTHOCUTCA K BONbLUMHCTBY Mofeneit cnctem CPAP-Tepanmm.

+ Ecnm ycTpoiicTBO NpriMeHseTcs ¢ fobaBneHremM KMCI0POAa, Nofaya KUCIopoaa A0mKHa ObiTb
BbIK/lOUEeHa, KOrAa YCTPOMCTBO He paboTaeT. PasbAcHeHMe NpeaocTepexXeHuns: Koraa yCTponcTBo
He paboTaeT, a Nofjaya K1Cnopoa OCTaeTCA BKIIOYEHHOW, NMOaBaeMbl B TPYOKY YCTPOWCTBa
BCMOMOTaTeIbHOM BEHTUAALMMN KMCNOPOS MOXKET CKOMUTBLCA BHYTPU KOXKYXa YCTPonCcTBa. CkonneHve
K1Cnopofa BHYTPY KOXYyXa YCTPOMCTBA CO3AACT PUCK BO3rOPaHWA.

+ Kncnopog nogaepxumsaeT ropeHve. Bo Bpema nofauv KMCNopoaa Henb3a KypuTb. 3anpeLyaeTtca
NPUMeHEHVe KNCIoPOoAa NP HanyMm OTKPBITOrO MiameHn.

+ [NpKn GUKCMPOBAHHOW CKOPOCTM NOAAYM AOTMONHUTENBHOTO KUCNOPOAA KOHLEHTPALIWA BABIXaeMOro
Kncnopofa OyAeT M3MEHATLCA B 3aBMCUMMOCTI OT 3aAaHHbIX 3HAUEHW AaBNEHWA, XapakTepa AblxaHuA
naumeHTa, BoIbopa MacKu 1 CKOPOCTH yTeuKH. [laHHOe NpefocTepeXxKeHne OTHOCUTCA K OOMbLIMHCTBY
Tnos cuctem CPAP-Tepanumu 1 ABYXYPOBHEBOW BEHTUAALMN.

+ Y HEeKOTOpPbIX NOMb30BaTENEN MOTYT BO3HVKHYTb MOKPACHEHWE KOXW, Pa3apakeHne U HeNpuATHble
ouyujeHua. Ecnn nogobHoe NpounsonaeT, NpekpaTuTe MCNOb30BaHWe Mackn 1 obpaTuTech K
MeIMUMHCKOMY PAabOTHWIKY.

+ B cyyae ecnm nauMEHT UCMBITBIBAET HIXENepeuncieHHble CUMNTOMbI NPK MCMONb30BAHMMN MACcKM
WY NOCNE ee CHATUA, CrieflyeT 0bpaTuTbCA K NevallemMy Bpady nauveHTa: HeobblYHbIe HeNPUATHbIE
OULyLIEHWA B FPYAV, OAbILIKA, B3AYTHE KMBOTA, OTPbIXKKA MM CUIIbHasA rofoBHasA 60s1b; CyXOCTb r1a3,
6001 B rnazax nnn nHoekuma rmas; pachokycmpoBaHHoe 3peHue. (B cnyyae coxpaHeHna CMMNTOMOB
NPOKOHCYNBTUPYITECH C ODTANIBMONIOrOM.)

« [Mpn Huskom aasnexny CPAP nnv EPAP noTok Bo3ayxa Yepes nopT BblAOXa MOXET OKa3aTbCA
HeoCTAaTOUHbIM [1NA YAaneHnsa BCero BblAbIXaeMoro rasa 13 Tpyoku. B 3Tom cyuae HekoTopas vacTb
obbema BblJoXa MOXET MOCTYNUTb Ha3aj B Nerkue.

+ [lpn ncnonb3oBaHUK 3TON Macku CneayeT NoAAePKMBaTb MHVIMANbHOe JasneHne 3 CM BOA. CT.

+ DTy MacKy Hefb3A MCMOMb30BaTh Y HEKOHTAKTHBIX, HE pearnpyoLLyx Ha YKazaHWsA, HeuyBCTBUTENbHbIX
NaLMEeHTOB, a TakXKe NaLMeHTOB, He CMOCOOHbBIX CAMOCTOATENbHO CHATb MACKY.
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+ DTy MacKy He peKOMEeHAYEeTCA NCMOMb30BaTb Y MaUVEHTOB,
NPUHUMAIOLLMX IEKAPCTBO, CMOCOOHOE BbI3BaTb PBOTY.

+ [lo Mepe MeanuMHCKON HeoOXOAMMOCTH CneayeT NPOBOANTL
3A€KBATHbIN MOHWUTOPWHT NaUMeHTa.

+ DTa Macka Cofepxu1T Hebonblme AeTanu, KOTopble MOryT Bbi3BaTb
yaoylibe Npy nonafiaHnu B AblXaTesbHble My Tu.

+ Ecnv B KOHTYp NauyeHTa BCTPOEHO J06aBOYHOE YCTPOMCTBO BbIAOXA,
MOXET BO3HVKHYTb HEOOXOAUMOCTb M3MEHEHWA YPOBHA AaBNeHNs Ana
KOMMEeHCaLMM [OMONHUTENBHOW YTeYKM Yepes yCTPOMCTBO Bblgoxa.

«  [lepepn nepBbiM NPUMEHEHEM BbIMOWTE BPYYHY0. OCMOTpHUTE MacKy
[NA BbIABNEHMA NOBPEXAEHWI NN M3HOCA (TPELUMH, MUKPOTPELMH,
pa3pbiBoB U Ap.). [pr HeoOXOAMMOCTI YAaNUTe B OTXOAbI V1 3aMeHuTe
NOBPEXAEHHbIE IeTanu.

+ Vlcnonb3oBaHvie HOCOBOW UM MONHONMLIEBON MACKM MOXKET
NPUBECTN K OONE3HEHHOCTM 3yO0B, A€CEH MM YeNoCTV UK OTAMYUTD

cyulecTeyioulee 3a6onesanue 3y6os. Mpy NoABAEHUU CUMMTOMOB @ PucyHoK 1

06paTMTECH K Nleyalliemy Bpady Uiau CTOMATONOTY.
MpoTuBONOKa3aHuA A= BepxHas namka
Ta Macka MOXET OKa3aTbCA HEMPUIOAHON ANA MPUMEHEHWA Y NALVIEHTOB B =bokosas nanika
CO CcneayoWMMM 3360N1eBaHAMM: F1ayKOMOW, HeJaBHO NPOBEeAEHHOM C = HuxHsa namka
onepauven Ha riasax U CyxoCTblo a3, HapyWeHnem GyHKLY D=3axum HaeonosHuka
KapavanbHOro COUHKTEPA, Ype3mepHbIM PEPIIOKCOM, OCNIabneHHbIM £ ="Tlampy6ox c geinycktbimu
KaluneBbiM pednekcom 1 rpbixein NULEBOAHOrO OTBePCTUA Anadparmbi. 0meepcmMuAMU 0515 66100Xa
Ee He crieayeT NpUMEHATb, €C/IU NALMEHT HE CNIOCOBEH CHATb MacKy U Knanaxom 800xa
CaMOCTOATENBHO. F =Jluyesoe 3a6pano

G =Tlpoknadka
H = llapHup ona kpenneHus
npuHadnexHocmu

MNepepn npymeHeHnem

+ [onHOCTbIO 1 TLATENbHO 03HAKOMBTECH C MHCTPYKLMEN.

« BbiMoWTe MacKy BPYUHY!O.

- Bbimowite nuuo.

+ OcmoTpUTE KOMMOHEHTHI MACKV Ha NpeAMET NOBPEXAEHNI UK U3HOCa;
npv HEOOXOAMMOCTH 3aMEHNTE MaCKYy.

+  [lpoBepbTe NPaBMABHOCTL GYHKLMOHMPOBAHNMA KNanaHa BAOXa.

KnanaH Baoxa

KnanaH BjoOXa COCTOWT U3 BMYCKHOrO OTBEPCTYA [/ BO3[yXa Y MeEMOPaHbI.
He Bkntoyan nopavy Bo3ayxa, ybeantech B TOM, 4TO MembpaHa HaxoanTca
B IeKayem NOJNOXKEHMM, TaK YTO BO3YX MOXET BXOAWTb BO BMYCKHOE
OTBepCTMe KNanaHa v BEIXOAUTL 13 Hero (pUCyHOK 2A). 3aTem, nocne
BK/IOUEHMA MOJaum BO3AyXa, MembpaHa A0MmKHa 3aKpbiTb BMYCKHOE
OTBepCTME 1 B MACKy [JO/KeH NOCTyNaTb BO3Ayx OT ycTporcTea CPAP-
Tepanuv UAK AByXyPOBHEBOI Tepanuu (pUcyHok 2B). Ecnn membpaHa He
3aKpbIBaeT KnamnaH 1nu paboTaeT HenpasmIbHO, 3aMeHNTe MacKYy.

/\NpegoctepexeHue. He 6nokmpyiite 1 He NbiTainTeCh NePeKpbITs
KnanaH Bi0Xa M NOPTbl BbIAOXa.

MHCprKU,VIVI no YNCTKe

MoWiTe Macky BpYUHYto nepe[ nepebiM NPYMEHEHNEM 1 eXKeAHEBHO.
HaronosHuk cnegyeTt MbiTb BPYUHYIO pa3 B Hefenio Uav no mepe HeobxoaMMOoCTH. HeT HeobxoammocTn
CHUMATb HaroNOBHVIK MPY eXXeHEBHOM UNCTKE MAcKU.

1. MoWTe MacKy Bpy4HyI0 B TEMONM BOAE C NPUMEHEHNEM MATKOAENCTBYIOWErO XMAKOro CpeACcTBa ANA
MbITbA MOCY/bI.

MpepynpexaeHune. He npumeHainTe otbenveatens, CINPT, YACTALME PacTBOPLI, Cofepalime
oTbenmBaTenb UM CVPT, UK XKe YACTALIME PACTBOPbI, COepKalliMe KOHAMLMOHMPYIOLME N
yBRaXKHALME CpeCTBa.

Aﬂpe,qynpem,qume. Jliobble OTKNOHEHNA OT HACTOALLEN UHCTPYKLMM MOTYT MPUBECTU K YXYALIEHWIO
GYHKUMOHAMbBHBIX XapaKTepUCTUK U3aenns.

2. TwatenbHo ononocHute. MNeped NprMeHeHeM NOMHOCTbIO BbICYLUMTE MAcKy Ha Bo3ayxe. Nepes
npuMeHeHviem ybeanTeCh, UTO Macka BbICOX/a. HaronoBHMK NonoxmuTe Ha niaoCcKyio MNoBEPXHOCTb UK
nofBeckTe ANA BbICYWMBAHWA. He NOMeLLanTe HaroNOBHMK B CYLLMKY.

Aﬂpenynpemneme. OcmoTpUTe MacKy ANA BbIABNEHWA MOBPEXAEHNIA UV U3HOCA (TPELNH,
MUKPOTPELLMH, Pa3pbiBoB v Ap.). [pn HEOOXOANMOCTI yaanvTe B OTXOAb! ¥ 3aMeHUTE NMoBpexXjeHHble
netann.



[e3nHdeKuna B ycnoBuax neyebHoOro yupexxgeHus

I1pW MCNONB30BaHUM Y HECKONbBKYMX MALMEHTOB B YCIIOBKAX NIeYeOHOrO yUpexaeHna cnegyinTe
PykoBOACTBY MO Ae3nHbeKLMM B Lenax 06paboTkM MacKM Npu nepeaade OT OAHOTO NaLMEHTa K APYromy.
Ty MHCTPYKLMIO MOXHO NOMy41Tb Ha caiite www.philips.com/respironics nnmn obpatuLuKCe B OTAEN
obcnyxvBaHua notpebutenein komnanum Philips Respironics no Tenedony +1-724-387-4000 nunu 8
komnaHwio Respironics Deutschland no tenedpoHy +49 8152 93060.

NHCTpYKLMA MO YNCTKe B MOCYJOMOEYHOM MalunHe
AFIpenynpe)K,qume. [Monb3yiTech TONbKO MArKOAENCTBYIOLUNM KUAKMM CPEACTBOM /1A MbITbA MOCY/bI.
1. CHUMUTE HaroNOBHWK. He MOMTe HaroNoBHMK B MOCYAOMOEYHOM MalLMHE.

2. MoiTe Ha BepXHEN NosKke NOCYAOMOEYHOW MaLLMHBbI.

3. MMpocywunTte Ha Bo3ayxe. [epes npuMeHeHem ybeamnTech, YTO Macka BbICOXNa.

4. OcmoTpwTe BCE YaCTW Ha NMPEeAMET NMOBPEXAEHNA UK M3HOCA; 3aMeHNTE BCe YacTy, nMeloLyme
BVAMMbIE MPU3HAKN MOBPEXAEHWIA (TPEWMHBI, MUKPOTPELLVHbI, Pa3pbiBbl ¥ AP.). 3aMeHUTE MacKy, eciu
npoknaaka 3ateepaena.

KoHTponb conpoTtmsneHna System One

B 3TOM Macke 1cnonb3yeTca HaCTPONKa KOHTPONA CONPOTUBEHNA

System One ‘| 3TOT CMBON MOXET MPYCYTCTBOBATS Ha Ballem

TepaneBTMYECKOM YCTPOCTBE. TOT CUMBOJN 0603HaUaeT ypOBEHb

KOMMeHcaumnm ConpoTMBAEHUA Macku. [py HeobXoAMMOCTIN yCTaHOBWTe

HaCTPOWKY B COOTBETCTBME C MACKOM.

eBa)KHble npumeyaHus:

+ [pwv cMeHe MacKK 1N NPOKMaAKM Macky NpoBEPbLTe HACTPOKY
System One.

+ Hactpoliika System One HecoBmecTVMa C Mackamu, Tpedyiownmim
NPUMEHEHVA OTAENBHOTO UM AOMOMHUTENBHOO YCTPOMCTBA BblAoXa.

Ecnv opraHusauma, ocylecTsnaioWan yxog 3a Bamn Ha Aomy,

3aduKCMpOBana HaCTPOKY KOMMeHCaLMy CONPOTHBIEHNS, Bbl MOXKETE YBUAETb 3TY HACTPOWIKY, HO He

CMOXeTe U3MEHWTb ee 1 Ha 3KpaHe 0Tobpa3nTCA CMMBON 3amMKa. ECnm opraHmsaumns, ocyLecTsnALLaA

YXOf} 33 BaMU Ha JOMY, [leakT1BMPOBasa HaCTPOWKY KOMMeHCaLUmMn CONPOTVBEHNS, Bbl HE yBUAWTE 3Ty

HaCTPONKY.

HaneBaHme MacCKu

1. Ocnabbre BOKOBbIE NIAMKMN HArONIOBHYIKA, MOTAHYB 3a A3blUKM Ha3ag, 1 PacKpOITe NAMKM A0 OonbLuero
pasmepa.

2. OTcoeavHuUTE OAMH MK 06a HUXKHIX 3aXKKIMa HaroNoBHYIKA. 3aXBaT1Te 3aX1MM 6ONbLIVM 1
YKa3aTesbHbIM NanbLamu 1 MOBOPOTHBIM [BUXEHNEM NMOAHUMMTE 33XKMM OOMbLUMM NasnbLEM,
O[IHOBPEMEHHO OTTArMBasA ero NPoyb OT INLIEBOrO 3abpana Macku.

3. [lepxunTe Macky Npwxaton K nuuy. BepxHAA 4acTb NPOKNafKM KOCHETCA Ballero nva
HenocpeACTBeHHO Haa OPOBAMU. HUXHAS YacTb NPOKNAAKM KOCHETCA BaLEro n1ua
HenocpefCcTBeHHO Hag NOAO0POAKOM. [lepunTe poT MPUOTKPBITHIM.

4. HaTAHUTe HAaronoBHYVIK Ha roNoBY.

5. lNpucoenHute oamH 1M 06a HUKHYIX 3aXKMMa HarOIOBHIKA, HaLLlyNaB A3bIYOK B HUXKHE YacTu
NMLEBOro 3abpana Macku 60MbLWKM NasnbLem (PUCYHOK 3). HaBeamTe 3aXmnm Ha A3bIUOK U OCTOPOXKHO
HafaBNMBaNTE Ha 3aXKMM yKasaTeslbHbIM 1 CPEAHMM NafibLamu, NOKa OH He 3alleNKHeTCA Ha MecTe.

MpaBnnbHaA NOAroHKa

1. 3aTAHKUTEe BOKOBbIE NAMKI HAaroNOBHYIKA. BepXHAA NAMKa AOMKHA NexaTb Ha Temerw. [lepekpecTHas
NAMKa AOMKHA HaXOANTBCA BHI3Y 3aTblIOYHOM 06nacTu.

2. 3aTAHWUTE HWKHWE NAMKM HaroNnoBHMKA.

3. [pv HEOOXOANMOCTY OTPEryNNPYINTE BEPXHIOK NAMKY HaronoBHYKa. ECnn 6oKoBble NAMKN
HarosoBHYIKa 1eXat Ha yLiax, OTPerympyiTe BEPXHIOK NIAMKY HarofoBHMKa Tak, UTo0bl Crerka
NPUNOAHATL NAMKYM Haf ywamu. HE nepeTarvBaiiTe, Tak Kak 3TO MOXET MPUBECTY K CMION3aHWIO MaCKU.

4. TMpvicoeanHUTe WapHWP ANA KpenneHWa NPUHAANEXHOCTY K KONeHY MacKu.

5. lMpucoennHute TPyOKy, BKIIOUYEHHYIO B KOMMNEKT Ballero ycTponcTea CPAP-Tepanumn nnu
[BYXYPOBHEBOW Tepanuu, K WapHWPY ANA KpenaeHna NpuHagnexHoOCTu.

6. [pw BKNIOUEHHO Nofaye BO3Ayxa NArTe 1 AbllNTe, Kak OObIYHO, Cllerka NpUOTKPbIB POT.

[lepeycTaHOBMTE MACKy, OTTAHYB €e MPAMO OT INLA 1 OCTOPOXHO BEPHYB €€ B MCXOAHOE MONOKEHNE.

[prmuTe pasHble NOAXOAALME ANA CHa MO3bl U MOKPYTUTE FONOBOW.

8. Ecnu Habniopaetca yTeyka BO3ayxa, OKOHUYATENbHO OTPErynnpyiiTe Macky. Hebonbluas yTeuka Bo3dyxa
ABNAETCA HOPMaTbHOW.

~
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CoBeTbl OTHOCMTENBHO YA06CTBAa MAaCKU

« [NepeyctanosuTte Macky. OTTAHMTE MacKy 3a Kpas NMLEBOro 3abpasna npAmMOo OT f1La U OCTOPOXKHO
BEPHUTE ee B MCXOfHOe nonoxeHrine. HE TAHMTE Macky 3a naTpy6ok And BbiAoxa. [1py 3ToM Npoknaaka
33HOBO CO3/AET YNNOTHEHWE BOKPYT NnLa.

+ OTperynupyiite OOKOBbIE IAMKI HaroNOBHUKA, YTOObI YCTPAHWTL YyTEUKY BOKPYT /10a 1 BCKOB.

« OTperynupyiTe HUXHIUE NAMKM HaronoBHMKa, YTOObI YCTPaHUTb yTeUKy BOKPYT LeK 1 NofoopoaKa.

- Hawvbonee yacToit olMOKOI ABNAETCA NepeTArBaHme HaronoBH1Ka. HaronoBHWK AOmKeH cuaeTb
cBOOOAHO 1 yAo6HO. ECv Ballia KoXa BbICTYNaeT BOKPY MacKM VAV Bbl 3aMeyaeTe KpacHble Cnefbl Ha
n1Le, ocnabbTe KpenmeHyvie HaroNnoBHMKa.

CHATME MacKu

PaccterHute oavH UM 06a HUXKHMX 3aKMMa HaroNoBHMKa 1 CHUMWTE MacKy Yepes rofioBy (PUCYHOK 4).
PaccTernas 3aviMbl BMECTO A3bIYKOB, Bbl COXPaHUTE HACTPOVIKM KperieHna Macku.

3ameHa KojleHa MacKu

YpaneHve: ynepxmeas WwapHUp JMLEBOro 3abpana, 0CTOPOXHO OTTAHWUTE NaTpybOK OT WwapHUpa
nuLeBoro 3abpana (pUCyHOK 5).

3ameHa: BaaBuTe NaTpyboK MacKy B LUaPHUP NMUEBOrO 3abpana. He npumeHsiiTe upeamepHoe ycunme
NN KaKne-nbo NHCTPYMEHTbI.

TexHUYecKre xapaKTepucTuKkm

Aﬂpenonepememe. TexHMYEeCKre XapaKTePUCTVIKM MaCKK NpUBeaeHbl ANA TOro, UToObI BaLl
MeIULMHCKMI PabOTHUK MOT ONpefennTh, COBMECTMMA /N OHa C BalMM YCTPOMCTBOM Tepanuu CPAP
WAV ABYXYPOBHEBOW Tepanun. ECim Macka ncnonb3yeTca 3a npefenamn ykasaHHbIX TeXHUYECKIX
XaPaAKTePUCTUK UM C HECOBMECTVMBIMI YCTPOMCTBAMM, OHa MOXKET CTaTb Heyl0OHOW ANA NaLneHTa,
repMETUYHOCTb MAaCKM MOXKeT OKa3aTbCA HeahdEeKTUBHON, ONTUManbHas Tepanua MoXeT He ObiTb
LOOCTUrHYTA M YTEUKa UMK XKE M3MEHEHWe CKOPOCTH YTEUKM MOXKET MOBAMATH Ha QYHKLMOHMPOBaHMe
YCTPOWCTBA.

Fpad)MK AaBneHnA BO3QYLWHONo NOTokKa

paduk ay o

[ —m—Fillite  —— Whisper Swivel I

60

40

CKopocTb nopauu (cT. n/MNH)

0 T T T T T
0 5 10 15 20 25 30

Aasnekue, cm BOA, CT.




ConpoTuBneHune npu He COOOLLEILWEMCA C aTMOCHEPO MPOTUBOACHUKCUOHHOM KanaHe

MapgeHve gasneHva npu
50 cT. n/MuH 100 CT. N/MUH

Manoro/6onblioro/oyeHs 6onbloro pasvepa 0,4 cM BOA. CT. 0,9 cm BOA. CT.

ConpoTuBeHNe Ha BAOXE 1 BbIJOXe NPy COOBLAI0WEMCA € aTMOCHEPOI NPOTUBOACHUKCUOHHOM
Knanaxe

50 n/MUH

ConpoTurBneHne Ha Baoxe 1,5 cm BOA. CT.
ConpoTrBneHne Ha Bbifoxe 09 cmBOA. CT.

O6bem MepPTBOro NPOCTPAHCTBA MacKu

Manoro pasmepa = 375 mn

bonbworo pasmepa = 550 mn

OueHb 6osblLoro pasmepa = 717 mn

[POMKOCTb 3BYKa

YpOBEHb 38YKOBOW MOLHOCTYM MO WKane A <38ab
YpoBeHb 3ByKOBOTO [jaBneHud no wkane A Ha yaaneHnu 1 m <30ab
Ycnosua xpaHeHus

Temnepatypa: ot —20 go +60 °C

OTHOCKTENbHAnA BNaXHOCTb: OT 15 40 95% 6e3 KoHAeHCaLnm

YnaneHue B oTxoabl

YaananTe faHHOEe YCTPOWCTBO B OTXOAbl B COOTBETCTBMM C MECTHBIMM HOPMATVBaMMU.
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OrpaHunyeHHanA rapaHTua

KomnaHws Respironics, InC. rapaHTipyeT oTCyTCTBME AeDEKTOB M3rOTOBEHWS 1 MaTEPMANOB
MN3rOTOB/IEHHbIX €10 CUCTEM MACOK (BKJl0UaA pamy 1 NPOKNAAKY Macky) («/13genne») B TeueHne
90 (neBAHOCTa) iHEM C MOMEHTa NprobpeTeHna («fapaHTUnHBIN Neproa»).

Ecnuv npu HopmanbHbIX YyCNOBMAX SKCMyaTaLumnu 13fenve 0TKasano B TeYeHne rapaHTUinHoro
nepuropa 1 6610 BO3BPaLIEHO KOMNaHMK Respironics B TedeHne rapaHTMnHoOro nepuoaa, Respironics
3aMenuT n3genue. HactoAwana rapaHTua ABNAeTCA HenepexoaALlen N pacnpoCTpaHAeTCa
NCKIIOUNTENBHO Ha UCXOLHOTO Blafenbla U3genna. BollueynoMaHyTas 3ameHa ABnAaeTca
e[JVHCTBEHHOW KOMMNeHcauvel B OTBET Ha HapyLWeHVe BbILEN3NOXKEHHOW rapaHTUm.

HacToAuwan rapaHTa He PacnpPOCTPAHAETCA Ha NOBPEXAEHNSA, BbI3BAHHbBIE YPE3BbIUANHBIMM
NPOUCLIECTBUAMM, HEMPABUIBHON SKCMyaTaLmei, UCMONb30BAHNEM HE MO Ha3HAYeHMIo,
XanaTHOCTbIO, BHECEHMEM M3MEHEHNI B KOHCTPYKLMIO, HECOOMIOAEHEM UV HeNOAAEPKaHWEM
HOPMasIbHBIX YCIIOBWY SKCMyaTaLmMmn 3AEnA B COOTBETCTBUN C YC/IOBUAMM, ONMCAHHLIMU B
NOKYMEHTaUUM N3AeNns, a Takxke npoyme aedeKTbl, He CBA3aHHbIe C MaTepranamm Uim NpoLeccom
M3rOTOBNEHNSA.

HacTosuan rapaHTa He pacnpoCTpaHAETCA Ha Nobble U3Aennsa, OTPEeMOHTUPOBAHHbIE KK
MN3MeHEHHble KeM-1b0o, Kpome KoMMnaHum Respironics. Komnanua Respironics oTKNoHAeT nodyto
OTBETCTBEHHOCTb 3@ IKOHOMMYECKIME NOTEPK, MOTEPIO NPUOBINK, HAaKNaAHbIE PACXOLbl, OCOObIN
NN KOCBEHHBIN ylep6, O KOTOPBIX MOXKET ObITb 3aABNEHO Kak O MOCNeACTBUAX NpuobdpeTeHns
VAN IKCMNyaTaumm n3aenua. Hekotopsle aiMUMHUCTRATUBHO-TEPPUTOPMANBbHBIE @ AVHULIBI HE
LONYCKAT UCKMIOYEHWA UK OFPaHNYeHnA KOCBEHHOTO W Nocesytollero yiepba, nostomy
BbllENpPUBEAEHHOE OrpaHnyeHne MOXET He PacnpOCTPaHATLCA Ha BaC.

HACTOALWAA TAPAHTVA NMPEAOCTABNAETCA BSAMEH BCEX MPOYNX ABHO BbIPAKEHHbIX
FAPAHTWM. KPOME TOTO, MPAAMO OTBEPFAETCA JIOBAA MOLPA3YMEBAEMAS TAPAHTMS,
BKJMIOYAA TAPAHTUIO MPUTOAHOCTW ANA MPOAAMXMN NN COOTBETCTBMA OMPEAEEHHbBIM
LIESTAM. HEKOTOPBIE AAMUHUCTPATUBHO-TEPPUTOPUAJIBHBIE EAMHNLBI HE JOMYCKAIOT
OTKA3A OT MOJPA3YMEBAEMbIX TAPAHTWIA, MO3TOMY BbILLIENPVBEAEHHOE OFPAHMYEHNE
MOXET HE PACMPOCTPAHATHCA HA BAC. HACTOALLAA TAPAHTUA JAET BAM CMELIVIOUYECKNE
IOPUONYECKME MPABA, Y BAC MOT'YT MMETbCA 1 APYTUE MPABA B COOTBETCTBUN C
3AKOHAMU, MPYMEHVIMbIMM B BAWEM AAMUHUCTPATBHO-TEPPUTOPUAIBHOW EAMHWLIE.

YT06bl BOCMONB30BATHCA CBOMMM NMPaBaMm B CBA3M C HACTOALLEN OrPaHNUYEHHON rapaHTren,
obpaTtnTech K BallemMy MeCTHOMY YNONHOMOUYEHHOMY Aunepy KoMnaHumn Respironics, Inc. unu 8
KomnaHuio Respironics, Inc. no agpecy 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668,
CLUA, nnwm xe B komnarumio Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestrale 17, 82211
Herrsching, fepmanua.



Uputstvo za upotrebu S

FitLife maska za nos i usta

Namena

FitLife maska za nos i usta treba da posluzi kao interfejs za pruzanje CPAP terapije ili terapije na

dva nivoa pacijentima. Ova maska se koristi na jednom pacijentu u ku¢nim uslovima ili na vise

pacijenata u bolnici ili zdravstvenoj ustanovi. Mala maska je namenjena pacijentima od 7 ili vise

godina (>20 kg) kojima je propisana CPAP terapija ili terapija na dva nivoa. Velika i ekstra velika

maska namenjene su pacijentima (>30 kg) kojima je propisana CPAP terapija ili terapija na dva

nivoa.

eNapomena: Izdisajni otvor je ugraden u cev sa pregibom FitLife maske za nos i usta, tako da nije
potreban poseban izdisajni otvor.

Napomena: Ova maska ne sadrzi lateks od prirodne gume ili DEHP.

Simboli
Upozorenjeili Naoomena Savet Pogledajte uputstvo
paznja P za upotrebu
Ne sadrzi lateks od Podesavanje kontrole
prirodne gume otpora System One
A\Upozorenja:

Ova maska nije pogodna za pruzanje ventilacije za odrzavanje Zivota.

Ova maska je namenjena upotrebi sa CPAP ili sistemima na dva nivoa koje je preporucio
zdravstveni radnik ili respiratorni terapeut. Masku bi trebalo nositi samo ako je CPAP ili sistem na
dva nivoa ukljucen i pravilno radi. Ne blokirajte i ne pokusavajte da zatvorite izdisajni otvor.
Objasnjenje upozorenja: CPAP sistemi su namenjeni za koris¢enje sa specijalnim maskama

sa konektorima koje imaju ventilacione otvore koji omogucavaju kontinuirani protok vazduha
izvan maske. Kada je CPAP masina ukljucena i funkcionise ispravno, novi vazduh iz CPAP masine
izbacuje izdahnuti vazduh kroz pri¢vriceni izdisajni otvor maske. Medutim, kad CPAP masina
ne radi, dovoljno sveZeg vazduha nece biti omoguceno putem maske, te se moze desiti da
izdahnuti vazduh ponovo bude udahnut. Ovo upozorenje odnosi se na vec¢inu modela CPAP
sistema.

Ukoliko se kiseonik koristi sa uredajem, protok kiseonika mora da bude iskljucen kada uredaj ne
radi. Objasnjenje upozorenja: Kada uredaj ne radi, a protok kiseonika je ukljucen, kiseonik koji
prolazi kroz cevi ventilatora moze da se nakupi unutar kucista uredaja. Nakupljanje kiseonika
unutar kucista uredaja ¢e dovesti do opasnosti od poZara.

Kiseonik potpomaze gorenje. Kiseonik ne bi trebalo koristiti dok pusite ili u prisustvu otvorenog
plamena.

Pri fiksnoj brzini protoka dopunskog kiseonika, koncentracija udahnutog kiseonika ¢e zavisiti
od podesavanja pritiska, ritma disanja pacijenta, izbora maske i brzine curenja vazduha. Ovo
upozorenje odnosi se na vecinu tipova CPAP aparata i aparata sa dva nivoa pritiska.

Kod nekih korisnika moze se javiti crvenilo, iritacija ili neugodnosti na kozi. Ako se to dogodi,
prekinite upotrebu i obratite se zdravstvenom radniku.

Treba se obratiti pacijentovom lekaru ukoliko se kod pacijenta pojave slededi simptomi tokom
koris¢enja ili nakon uklanjanja maske: neuobicajena nelagodnost u grudima, nedostatak
vazduha, distenzija Zeluca, podrigivanje ili teska glavobolja; susenje ociju, bol u ocima ili infekcija
oka; zamagljen vid. (Posavetujte se sa oftalmologom ako simptomi potraju.)

Pri niskom CPAP ili EPAP pritisku, protok kroz izdisajni otvor moze da bude nedovoljan za ¢is¢enje
izdahnutog gasa iz cevi. MoZe da dode do ponovnog udisanja male koli¢ine izdahnutog
vazduha.

Prilikom koris¢enja maske treba odrzavati najmanje 3 cm H,0.

Ova maska ne bi trebalo da se koristi na pacijentima koji ne saraduju ¢ija je svest otupljena, koji
ne reaguju ili nisu u stanju da sami skinu masku.

Ova maska se ne preporucuje pacijentima koji uzimaju lekove na recept koji mogu da izazovu
povracanje.

169



Tamo gde je medicinski neophodno, treba koristiti
odgovarajuci monitoring pacijenta.

Maska sadrzi male delove koji mogu dovesti do rizika od
gusenja.

+ Ako se dodatni uredaj za izdisanje doda pacijentovom kolu,
mozda Ce biti potrebno da prilagodite nivo pritiska kako biste (F)
kompenzovali izdahnuti vazduh u kolu uredaja za izdisanje.

- Masku treba ru¢no oprati pre prve upotrebe. Pregledajte
masku da nema ostecenija ili pohabanosti (pukotine,
naprsnuca, poderotine itd.). Po potrebi uklonite i zamenite
neodgovarajuce komponente.

- Upotreba maske za nos ili maske za celo lice moze da
prouzrokuje bolove u zubima, desnima ili vilicama, a moze i
da pogorsa postojece probleme sa zubima. Posavetujte se sa
svojim lekarom ili zubarom ako se pojave simptomi.

Kontraindikacije A= Gornja traka

Ova maska mozda nije pogodna za osobe sa sledecim B=Bo¢na traka

zdravstvenim problemima: glaukom, nedavna operacija oka ili C=Donja traka

suvoca ociju, ostec¢ena funkcija donjeg ezofagealnog sfinktera, D = Spaojnica opreme za glavu

prekomerni refluks, ostecen refleks kaslja i hijatalna hernija. Ne E = Cev sa pregibom koja ima

treba je koristiti ako pacijent nije u stanju da sam skine masku. otvore za izdahnutivazduh i
ulazni ventil

Pre upotrebe F = Stitnik za lice

- Pazljivo procitajte celo uputstvo. G =Jastuce

« Ruéno operite masku. H = Nastavak za dodatke

Umijte se.

Pregledajte komponente maske da nisu oStecene ili pohabane; zamenite ako je neophodno.
-+ Proverite da li ulazni ventil ispravno funkcionise.

Ulazni ventil

Ulazni ventil se sastoji od dovoda za vazduh i poklopca. Iskljucite

protok vazduha i proverite da li je poklopac polozen tako da sobni

vazduh moZe da ulazi i izlazi kroz dovod vazduha na ventilu (Slika 2A).

Zatim, kada se ukljuci protok vazduha, poklopac bi trebalo da prekriva

dovod vazduha, tako da bi vazduh iz CPAP uredaja ili uredaja sa dva

nivoa pritiska trebalo da ulazi u masku (Slika 2B). Ako se poklopac ne

zatvori ili ne funkcionise ispravno, zamenite masku.

A\Upozorenje: Ne blokirajte i ne pokusavajte da zatvorite ulazni ventil
ili izdisajne otvore.

Uputstvo za CiS¢enje

Ruc¢no perite masku pre prve upotrebe i jednom dnevno. Oprema za
glavu bi trebalo da se ru¢no pere jednom nedeljno ili prema potrebi.
Opremu za glavu nije potrebno skidati radi dnevnog cis¢enja maske.

1. Masku operite ru¢no u toploj vodi blagim te¢nim deterdZzentom za pranje posuda.

A\Paznja: Nemojte da koristite izbeljivac, alkohol, rastvore za ¢is¢enje koji sadrze izbeljivac ili
alkohol, niti rastvore za cis¢enje koji sadrze omeksivace ili ovlazivace.

A\Paznja: Bilo kakvo odstupanje od ovog uputstva moze uticati na performanse proizvoda.

2. Isperite temeljno. Pre upotrebe dozvolite da se potpuno osusi na vazduhu. Uverite se da je
maska suva pre upotrebe. Postavite opremu za glavu ravno ili na zicu da se osusi. Ne stavljajte
opremu za glavu u masinu za susenje.

A\Paznja: Pregledajte masku da nema ostecenja ili pohabanosti (pukotine, naprsnuca, poderotine
itd.). Po potrebi uklonite i zamenite neodgovarajuce komponente.
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Dezinfekcija maske u zdravstvenim ustanovama

Prilikom upotrebe maske kod vise pacijenata u bolnicama/zdravstvenim ustanovama koristite
Uputstvo za dezinfekciju kako biste pripremili masku za sledeceg pacijenta. Ovo uputstvo
mozete dobiti putem interneta ako nas posetite na adresi www.philips.com/respironics ili se
obratite Korisnickoj sluzbi kompanije Philips Respironics na telefon +1-724-387-4000 ili kompanije
Respironics Deutschland na telefon +49 8152 93060.

Uputstvo za masinu za pranje sudova

A\Paznja: Koristite iskljucivo blagi te¢ni deterdzent za pranje posuda.

1. Skinite opremu za glavu. Ne perite opremu za glavu u masini za pranje sudova.
2. Operite u gornjoj polici masine za pranje sudova.

3. Pustite neka se osusi na vazduhu. Uverite se da je maska suva pre upotrebe.

4

. Pregledajte sve delove da nisu osteceni ili pohabani; zamenite sve delove koji imaju vidljiva
ostecenja (pukotine, naprsline, poderotine itd.). Zamenite masku ako se jastuce stvrdne.

Kontrola otpora System One

Ova maska koristi podesavanje za kontrolu otpora System One

1 < X] Ovaj simbol se moze pojaviti na terapijskom uredaju. On
predstavlja nivo kompenzacije otpora maske. Uskladite podesavanje sa
maskom ako je potrebno.

@Vaine napomene:

+ Proverite System One podesavanje ako se maska ili jastuc¢e maske
promeni.

+ System One podesavanje nije kompatibilno sa maskama koje
zahtevaju poseban/dodatan uredaj za izdahnuti vazduh.

Ako je dobavlja¢ uredaja zaklju¢ao podesavanje za kompenzaciju @ Slika 3

otpora, moci ¢ete da pregledate podesavanje, ali necete modi da ga

menjate, a na ekranu ce biti prikazan simbol katanca. Ako je dobavljac¢

uredaja onemogucio kompenzaciju otpora, necete moci da vidite ovo podesavanje.

Stavljanje maske

1. Olabavite bo¢ne trake opreme za glavu tako sto Cete krilca povudi unazad i razdvojiti trake da
biste dobili vise prostora.

2. Odvojite jednu ili obe donje spojnice opreme za glavu. Uhvatite spojnicu palcem i kaZiprstom, a
zatim je kruznim pokretom palcem povucite nagore i istovremeno je odvojite od stitnika za lice
maske.

3. Naslonite masku na lice. Vrh jastuceta ¢e se osloniti na vase lice tik iznad obrva. Dno jastuceta ¢e
se osloniti na vase lice tik iznad brade. Neka vam usta obavezno budu blago otvorena.

4. Navucite opremu za glavu preko glave.

5. Zakacite jednu ili obe donje spojnice opreme za glavu tako $to cete palcem locirati krilce na
donjem delu stitnika za lice na maski (Slika 3). Navodite i blago gurajte spojnicu opreme za glavu
na krilce srednjim prstom i kaziprstom dok ne bude $kljocnula.

Pravilno namestanje

1. Zategnite bocne trake opreme za glavu. Gornja traka treba da se nalazi na temenu. Ukrstena
traka treba da se nalazi nisko na potiljku.

2. Zategnite donje trake opreme za glavu.

3. Po potrebi prilagodite gornju traku opreme za glavu. Ako vam bocne trake opreme za glavu
stoje na usima, prilagodite gornju traku opreme za glavu tako da vam malo podigne trake sa
usiju. NEMOJTE previse zatezati jer tako moze dodi do skliznuca opreme za glavu.

4. PoveZite nastavak za dodatke sa cevi sa pregibom na maski.

5. Povezite cev koju ste dobili uz CPAP uredaj ili uredaj sa dva nivoa pritiska na nastavak za dodatke.

6. Kada je protok vazduha ukljucen, lezite i disite normalno sa malo otvorenim ustima. Ponovo
postavite masku tako $to cete je povudi direktno od lica i nezno je vratiti na mesto.

7. Zauzimajte razli¢ite poloZaje spavanja i pomerajte glavu naokolo.
8. Ako postoji curenje vazduha, dodatno prilagodite masku. Malo curenja vazduha je normalno.
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@Savetl za udobnost
Ponovo namestite masku. Uhvatite masku sa strane Stitnika za lice i povucite je pravo od lica, a
zatim je neZno vratite na mesto. NEMOJTE vu¢i masku za cev sa pregibom za izdahnuti vazduh.
Na ovaj nacin jastuce ponovo prianja na lice.
Prilagodite bocne trake opreme za glavu da biste otklonili curenje oko cela i slepoocnica.
Prilagodite donje trake opreme za glavu da biste otklonili curenje oko obraza i brade.

+ Najcesca greska je preveliko zatezanje opreme za glavu. Oprema za glavu bi trebalo da pristaje
labavo i udobno. Ako vam je koza ispupcena oko maske ili ako vidite crvene tragove na licy,
popustite opremu za glavu.

|

(=) ) ‘ - @
@ Slika 4 @ Slika 5

Skidanje maske
Otkopcajte jednu ili obe donje spojnice opreme za glavu i povucite preko glave (Slika 4). Kada
otkopcate spojnice opreme za glavu, a ne krilca, ¢uvate prilagodavanja.

Zamena cevi sa pregibom maske

Kako ukloniti: Uhvatite nastavak stitnika za lice i nezno izvucite cev sa pregibom iz nastavka stitnika
za lice (Slika 5).

Kako zameniti: Ubacite cev sa pregibom maske u nastavak stitnika za lice. Nemojte koristiti
preteranu silu niti bilo kakve alatke.

Specifikacije

M\Upozorenje: Na osnovu navedenih tehnickih specifikacija maske zdravstveni radnik moze da
utvrdi da li je maska kompatibilna sa vasim CPAP uredajem ili uredajem za terapiju sa dva nivoa
pritiska. Ako se maska koristi van ovih specifikacija ili sa nekompatibilnim uredajima, moze
se dogoditi da maska bude neudobna, da zaptivak na maski ne bude delotvoran, da se ne
postigne optimalna terapija, dok curenje vazduha ili promene brzine curenja mogu uticati na
rad uredaja.

Kriva protoka pritiska

Kriva protoka pritiska

[ —m—FitLife  —— Whisper Swivel Il ]

60

. e

Stopa protoka (standardnih I/min)
N I
3 8

0 5 10 15 20 25 30
Pritisak cm H,0
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Otpor kada je ventil protiv asfiksije zatvoren prema atmosferi

Pad pritiska pri
50 standardnih I/min 100 standardnih |/min

Mala/velika/ekstra velika 0,4 cm H,0 0,9 cm H,0

Inspiratorni i ekspiratorni otpor kada je ventil protiv asfiksije otvoren prema atmosferi
50 1/min

Inspiratorni otpor 1,5 cm H,0

Ekspiratorni otpor 0,9 cm H,0O

Zapremina mrtvog prostora
Za malu masku = 375 ml
Za veliku masku = 550 ml
Za ekstra veliku masku =717 ml

Nivoi zvuka
Nivo jacine zvuka posle A-ponderizacije <38dBA
Nivo pritiska zvuka na 1T m posle A-ponderizacije <30dBA

Uslovi skladistenja
Temperatura: od 20 °C do +60 °C
Relativna vlaznost: od 15% do 95%, bez kondenzacije

Odlaganje
Odloziti u skladu sa lokalnim propisima.
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Ogranicena garancija

Respironics, Inc. garantuje da njegovi sistemi maski (ukljucujuci okvir maske i jastuce) (u
daljem tekstu ,Proizvod”) imaju biti bez nedostataka u izradi i materijalu u periodu od
devedeset (90) dana od datuma kupovine (,Garantni period”).

Ako Proizvod otkaZe tokom upotrebe pod uobic¢ajenim uslovima za vreme Garantnog
perioda i ako se proizvod vrati kompaniji Respironics tokom trajanja Garantnog perioda,
Respironics ¢e zameniti Proizvod. Ova garancija se ne moze prenositi i vazi samo za
prvobitnog vlasnika Proizvoda. Navedeni pravni lek za zamenu bice jedini pravni lek za
krsenje navedene garancije.

Ova garancija ne obuhvata $tetu prouzrokovanu nezgodom, pogresnom upotrebom,
zloupotrebom, nemarom, izmenama, propustom da se Proizvod koristi ili odrzava pod
uobicajenim uslovima upotrebe i u skladu sa uslovima navedenim u priru¢nicima za
Proizvod, te drugim nedostacima koji nisu u vezi sa materijalima ili izradom.

Ova garancija ne vazi ni za jedan Proizvod koji je popravljalo ili menjalo lice koje nije
zaposleni kompanije Respironics. Respironics nece snositi nikakvu odgovornost za
ekonomski gubitak, gubitak profita, dodatne troskove, kao ni indirektnu, posledi¢nu,
posebnu ili slu¢ajnu Stetu za koju se moze tvrditi da je nastala iz bilo kakve prodaje ili
upotrebe Proizvoda. Neke pravne nadleznosti ne dozvoljavaju iskljucivanje ili ogranic¢enje
slucajne ili posledic¢ne Stete, tako da se gorenavedeno ogranicenje ili isklju¢enje mozda
ne odnosi na vas.

OVA GARANCIJA SE DAJE UMESTO SVIH OSTALIH IZRICITIH GARANCIJA. PORED TOGA,
POSEBNO SE ODRICEMO SVIH PODRAZUMEVANIH GARANCIJA, UKLJUCUJUCI BILO
KOJU GARANCIU POGODNOSTI ZA PRODAJU ILI POGODNOSTI ZA ODREDENU SVRHU.
NEKE PRAVNE NADLEZNOSTI NE DOZVOLJAVAJU ODRICANJE PODRAZUMEVANIH
GARANCIJA, TAKO DA SE GORENAVEDENO OGRANICENJE MOZDA NE ODNOSI NA VAS.
OVA GARANCIJA VAM DAJE ODREDENA ZAKONSKA PRAVA, A MOZDA IMATE | DRUGA
PRAVA PREMA ZAKONIMA KOJI VAZE U VASOJ PRAVNOJ NADLEZNOSTI.

Da biste ostvarili prava na osnovu ove ograni¢ene garancije, obratite se lokalnom
ovlas¢enom zastupnistvu kompanije Respironics, Inc. ili kompaniji Respironics, Inc. na
adresu 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, SAD, ili Respironics
Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestralle 17,82211 Herrsching, Nemacka.
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Kullanma Talimat @

FitLife Total YUz Maskesi

Kullanim Amaci

FitLife Total YUz Maskesi hastalara CPAP veya iki dizeyli tedavi uygulama igin bir araytiz saglama

amaclidir. Bu maske evde tek hasta kullanimi veya sadece hastane/kurumsal ortamda ¢ok hasta

kullanimt icindir. Ktk boy maske CPAP veya iki dizeyli tedavinin recetelenmis oldugu uygun

adaylar olan 7 yas ve UstU (>20 kg) hastalarda kullanilacaktir. BlyUk ve ekstra buytk boy maskeler

uygun adaylar olan CPAP veya iki dizeyli tedavinin recetelenmis oldugu hastalarda (>30 kg)

kullanilacaktir.

eNot: FitLife Total YUz Maskesi dirsegine entegre bir ekshalasyon portu vardir ve boylece ayri bir
ekshalasyon portu gerekmez.

6Not: Bu maske dogal kauguk lateks veya DEHP'den Uretilmemistir.

Semboller

Uyari veya Anari Kullanma talimatina
ADikkat % Not @Onen [ji-] basvurun

Dogal kaucuk lateksten System One Direng

Uretilmemistir Kontrol Ayari
A\Uyarilar:

Bu maske yasam destegi ventilasyonu saglamaya uygun degildir.

Bu maske, saglik uzmaniniz veya solunum terapistiniz tarafindan onerilen CPAP veya iki dizeyli
sistemlerle birlikte kullanilmak Gizere tasarlanmistir. Bu maskeyi CPAP veya iki dizeyli sistem
acilmadan ve dogru sekilde calismadan takmayin. Ekshalasyon portunu tikamayin veya
muhirlemeye calismayin. Uyarinin Agiklamasi: CPAP sistemleri, maske disina strekli hava

akisi saglamak icin havalandirma delikleri konektorleri olan 6zel maskelerle kullaniimak Gzere
tasarlanmistir. CPAP makinesi acikken ve dlizgln calistigi zaman CPAP makinesinden gelen temiz
hava solunumla verilen havanin maskenin ekshalasyon deliginden disari atilmasini saglar. Ancak
cihaz calismazken maskeye yeterince temiz hava girmediginden solunumla verilen havanin
yeniden solunmasi s6z konusu olabilir. Bu uyari cogu CPAP sistemi modeli i¢in gecerlidir.
Cihazla oksijen kullanilirsa cihaz ¢alismadiginda oksijen akisi kapatilmalidir. Uyarinin Agiklamas:
Cihaz calismaz durumdayken oksijen akisi acik birakildiginda ventilator boru sistemi icine verilen
oksijen cihazin muhafazasi icinde birikebilir. Cihaz muhafazasi icinde biriken oksijen bir yangin
riski olusturacaktir.

Oksijen yanmayi destekler. Sigara icilirken ya da agikta yanan bir nesne varsa oksijen
kullaniimamalidir.

ilave oksijen akisinin hizi sabit oldugunda, solunan oksijen konsantrasyonu basinc ayarlarina,
hasta solunum dizenine, maske secimine ve sizinti hizina bagli olarak degisir. Bu uyari cogu
CPAP ve iki dlzeyli makine tipi icin gecerlidir.

Bazi kullanicilar cilt kizarikhidy, tahris veya rahatsizlik yasayabilir. Boyle bir durumda, kullanimi kesin
ve saglik bakimi uzmaninizla irtibat kurun.

Hasta maskeyi kullanirken veya cikarttiktan sonra su yakinmalari yasarsa hastanin doktoruyla
irtibat kurulmalidir: olagandisi g6gus rahatsizligi, nefes darligi, mide sismesi, gedirme veya
siddetli bas agrisi, goz kurumasi, géz agrisi veya goz enfeksiyonlari; bulanik gérme. (Yakinmalar
devam ederse bir oftalmologa danisin.)

Dustik CPAP veya EPAP basinglarinda ekshalasyon portu icinden akis boru sisteminden tim
ekshale edilen gazi gidermeye yeterli olmayabilir. Bir miktar tekrar solunma olusabilir.

Bu maske kullanilirken minimum 3 cm H,O devam ettirilmelidir.

Bu maske koopere olmayan, kendinde olmayan, tepki gostermeyen veya maskeyi kendisi
¢ikaramayan hastalarda kullaniimamalidir.

Bu maske kusmaya neden olabilecek regeteli bir ilag alan hastalarda énerilmez.
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Hasta tibben gereken uygun sekilde izlenmelidir.

Maskede bogulma tehlikesi yaratabilecek kiictk parcalar
bulunur.

Hasta devresine ek bir ekshalasyon cihazi eklenirse
ekshalasyon cihazinin ek sizintisini kompanse etmek tizere
basing diizeyini ayarlamaniz gerekebilir.

ilk kullanimdan énce elde yikayin. Maskeyi hasar veya asinma
bulgularr agisindan inceleyin (catlama, asinma, yirtiklar, vs).
Gerektigi sekilde herhangi bir bileseni atin veya degistirin.
Bir nazal veya tam yUz maskesinin kullanimi dis, dis eti veya
cene agrisina neden olabilir veya mevcut bir dental durumu
siddetlendirebilir. Yakinmalar olusursa doktor veya dis
hekiminizle irtibat kurun.

Kontrendikasyonlar
Bu maske su durumlarin oldugu hastalar icin uygun olmayabilir:

glokom, yakin zamanli goz cerrahisi veya kuru gozler, bozulmus A=UstBant
kardiya sfinkteri fonksiyonu, asir reflii, bozulmus 6kstrtk refleksi B =Yan Bant
ve hiatus hernisi. Hasta maskeyi kendisi ¢ikaramiyorsa C=AltBant
kullanilmamalidir. D= Baslik Klipsi
. E = Ekshalasyon Acikliklar ve Tutma

Kullanimdan Once Valfli Dirsek
+ Talimati timyle okuyun ve anlayin. F =Yz plakasi

Maskeyi elinizle yikayin. G =Tampon

YizunGzi yikayin. H = Aksesuar Donme Kismi

Maske bilesenlerini hasar ve asinma agisindan inceleyin;
gerekirse degistirin.
Tutma valfinin dogru calistigint dogrulayin.

Tutma Valfi

Tutma valfi bir hava girisi ve bir kanatciktan olusur. Hava akisi

kapandiginda kanat¢igin oda havasini valfteki hava girisinden iceri

ve disar gegebilecegi sekilde diiz durdugunu dogrulayin (Sekil 2A).

Sonra, hava akisi agikken kanatgik simdi hava girisini értmeli ve CPAP

veya iki dlzeyli cihazdan hava maske icine akmalidir (Sekil 2B). Kanatgik

kapanmiyorsa veya dogru sekilde calismiyorsa maskeyi degistirin.

A\Uyari: Tutma valfi veya ekshalasyon deliklerini tikamayin veya
muhurlemeye calismayin.

Temizleme Talimati

Maskeyi ilk kullanimdan énce ve her gn elle yikayin. Baslik haftalik

olarak veya gerektigi sekilde elle yikanmalidir. Bashgin maskenin gtinlik @ Sekil 2

temizlenmesi icin ¢ikarilmasi gerekmez.

1. Maskeyi ilik suda hafif bir sivi bulasik deterjaniyla elle yikayin.

A\Dikkat: Camasir suyu, alkol, camasir suyu ve alkol iceren temizlik soltisyonlari veya yumusaticilar
veya nemlendiriciler iceren temizlik soltsyonlari kullanmayin.

A\Dikkat: Bu talimattan herhangi bir sapma Uriin performansini etkileyebilir.

2. lyice durulayin. Kullanim éncesinde havayla tamamen kurutun. Maskenin kullanimdan énce kuru
oldugundan emin olun. Bashigr diz bir yere sererek veya ipe asarak kurutun. Bashgi kurutucuya
koymayin.

A\Dikkat: Maskeyi hasar veya asinma bulgulan acisindan inceleyin (catlama, asinma, yirtiklar, vs).
Gerektigi sekilde herhangi bir bileseni atin veya degistirin.




Kurumsal Dezenfeksiyon

Hastane/kurumsal ortamda ¢ok hastada kullanim icin maskeyi hastalar arasinda tekrar islemek tzere
Dezenfeksiyon Kilavuzunu kullanin. Bu talimat www.philips.com/respironics adresinde bizi cevrim
ici olarak ziyaret ederek veya +1-724-387-4000 numarasindan Philips Respironics Musteri Hizmetleri
veya +49 8152 93060 numarasindan Respironics Deutschland ile irtibat kurarak elde edilebilir.

Bulasik Makinesi Talimati

A\Dikkat: Sadece yumusak sivi bulasik deterjani kullanin,

1. Bashigi cikarin. Bashgr bulasik makinesinde yikamayin.

2. Bulasik makinesinin Ust rafinda yikayin.

3. Havayla kurumasini bekleyin. Maskenin kullanimdan énce kuru oldugundan emin olun.
4.

TUm parcalari hasar veya asinma agisindan inceleyin; varsa gorinUr sekilde bozulmus (catlama,
asinma, yirtiklar, vs.) parcalari degistirin. Maskeyi tampon sertlesirse degistirin.

System One Diren¢ Kontroli "
Bu maske System One Direnc Kontrol ayarini kullanir & +<X1Bu
sembol tedavi cihazinizda bulunabilir. Bu sembol maske direng
kompanzasyonu seviyesini temsil etmektedir. Ayari uygunsa maskeyle
eslestirin.
& 0Onemli Notlar:
System One ayarini maske veya maske tamponu degisirse
dogrulayin.
System One ayari ayri/ek ekshalasyon cihazi gerektiren maskelerle
uyumlu degildir. Sekil 3
Saglayiciniz direng kompanzasyon ayarini kilitlemisse ayari gérebilir
ancak degistiremezsiniz; ekranda bir kilit sembolu gorinttlenecektir.
Saglayiciniz direng kompanzasyonunu devre disi birakmigsa bu ayari gérmezsiniz.

Maskenin Takilmasi

1. Yan baslik bantlarini ¢ikintilari geriye soyarak ve bantlari daha blyUk bir buytklige agarak
gevsetin.

2. Alt baslik klipslerinden biri veya her ikisini ayirin. Klipsi basparmak ve isaret parmagiyla tutun ve
bir dondirme hareketiyle klipsi basparmakla yukari kaldirirken klipsi maskenin ytz plakasindan
uzaga dogru cekin.

3. Maskeyi yUzinlze dogdru tutun. Yastigin Gst kismi ylzintze kaslarin hemen Gzerinde degecektir.
Yastigin alt kismi ylztnUze ¢enenin hemen Uzerinde degecektir. Agzinizin hafif agik kaldigindan
emin olun.

4. Bashgi basiniz Gzerine ¢ekin.

5. Alt baslik klipslerinden birini veya her ikisini maske ytz plakasindaki alt kismindaki cikintiy!
bagparmaginizla bularak takin (Sekil 3). Baslik klipsini ¢ikintiya orta ve isaret parmaklarinizla yerine
tiklayarak oturuncaya kadar yonlendirin ve yavasca itin.

Dogru Uyumu Saglama

1. Yan baslik bantlarini sikin. Ust bant bagin Gstiinde durmalidir. Capraz bant basin alt kisminda
arkada durmalidir.

2. Alt baslik bantlarini sikin.

3. Ust baslik bandini gerekirse ayarlayin. Yan baslik bantlar kulaklariniz Gizerinde duruyorsa Gst
baslik bandini, bantlar kulaklarinizdan biraz kaldirmak Gzere ayarlayin. Basligin kaymasina neden
olabileceginden asiri SIKMAYIN.

4. Aksesuar donme kismini maske dirsegine takin.
5. CPAP veya iki duzeyli cihazinizla saglanan boru sistemini aksesuar donme kismina takin.

6. Hava akisi acik olarak sirt Ustd yatin ve agziniz hafif agik sekilde normal nefes alin. Maskeyi
yUzUnUzden dogrudan uzagda cekerek ve yavasca yerine geri koyarak tekrar oturtun.

7. Farkli uyuma pozisyonlarina gegin ve basinizi saga sola hareket ettirin.
8. Herhangi bir hava sizintisi varsa son ayarlamalari yapin. Bir miktar hava sizintisi normaldir.
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@Rahatllk Onerileri
Maskeyi tekrar oturtun. Maskeyi yiz plakasini yanlarindan, dogrudan yizinuzden uzaga ¢ekin
ve yavasca tekrar yerine birakin. Maskeyi ekshalasyon dirseginden CEKMEYIN. Bu durum yastigin
yUzde yeni bir mUhur olusturmasina neden olur.
Yan baslik bantlarini alin ve sakaklar etrafinda sizintilari ortadan kaldirmak tzere ayarlayin.
Alt baslik bantlarini yanaklar ve cene etrafinda sizintilari ortadan kaldirmak Uzere ayarlayin.
En sik gorulen hata bashdin fazla sikilmasidir. Baslik gevsek ve rahat bir sekilde oturmalidir.
Cildiniz maske etrafinda siskinlik yapiyorsa veya ytzinUzde kirmizi isaretler gordrseniz baghgi
gevsetin.

@ Sekil 4 @5ekn 5

Maskeyi Cikartma

Bir veya her iki alt baslik klipsini acin ve basinizin Gzerine ¢ekin (Sekil 4). Cikintilar yerine baglk
Klipslerini acarak ayarlamalarinizi korursunuz.

Maske Dirseginin Degistirilmesi
Cikarmak icin: YUz plakasi dénen kismini tutun ve dirsegi yiz plakasinin dénen kismindan yavasca
cekin (Sekil 5).

Degistirmek icin: Maske dirsedini yiz plakasi donen kismina bastirin. Asiri gl veya herhangi bir
arag kullanmayin.

Spesifikasyonlar

A\Uyari: Maskenin teknik spesifikasyonlan saglik bakimi uzmaninizin CPAP veya iki diizeyli tedavi
cihazinizla uyumlu olup olmadigini belirlemesi icin saglanmistir. Bu spesifikasyonlarin disinda
kullanilirsa veya uyumsuz cihazlarla kullanilirsa maske rahatsiz olabilir, maske muhrd etkili
olmayabilir, optimum tedavi elde edilmeyebilir ve sizinti veya sizinti hizinda degiskenlik cihaz
islevini etkileyebilir.

Basing Akis Egrisi

Basing Akis Egrisi

—m—Fitlife —&— Whisper Swivel Il

Akis Hizi (Standart I/dk)

0 5 10 15 20 25 30
Basingcm H,0




Anti-Asfiksi Valfi Atmosfere Kapanmis olarak Direng

Su degerde Basing Dismesi
50 Standart I/dk

100 Standart I/dk

Kuguk/Buyuk/Ekstra Buytuk 0,4 cm H,0

Anti-Asfiksi Valfi Atmosfere Acik olarak inspiratuar ve Ekspiratuar Direnc

50 I/dk

inspiratuar Direnc 1,5 cm H,0
Ekspiratuar Direng 09 cm H,0

Ol Bosluk Hacmi
Kaciik = 375 ml
BlyUk = 550 ml
Ekstra Buytk =717 ml

Ses Duzeyleri
A agirlikl Ses Gug Duzeyi <38 dBA
A agirlikli Ses Basing Duzeyi 1 m'de <30 dBA

Saklama Kosullari
Sicaklik: =20 °C - +60 °C
Bagil Nem: %15 - %95 yogunlasmayan

Atma
Yerel diizenlemelere gore atin.
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Sinirli Garanti

Respironics, Inc. maske sistemlerinin (maske cercevesi ve tampon dahil) (“Urin”) satin
alma tarihinden sonra doksan (90) guinlik bir stire boyunca (“Garanti Donemi”) malzeme
ve iscilik hatasi bulundurmayacagini garanti eder.

Uriin eger Garanti Dénemi icinde normal kullanim kosullari altinda ariza yaparsa ve Uriin
Respironics'e Garanti Dénemi icinde geri génderilirse Respironics Urlint degistirecektir.
Bu garanti baskasina aktarilamaz ve sadece Urliniin orijinal sahibi icin gecerlidir.
Yukaridaki degistirme ¢6zimU yukaridaki garantinin ihlali icin tek ¢cozim olacaktir.

Bu garanti kaza, hatal kullanim, kot kullanim, ihmal, modifikasyon, Uriint normal
kullanim kosullari altinda ve Urtn literattrindeki sartlarla uyumlu olarak kullanmama
veya bakimini yapmama ve malzeme veya iscilikle iliskili olmayan diger kusurlari
kapsamayacaktir.

Bu garanti Respironics disinda herhangi biri tarafindan tamir veya modifiye edilmis
herhangi bir Urtin icin gecerli degildir. Respironics, bu Urtintin herhangi bir kullanimi

veya satisindan ortaya ¢iktigi iddia edilebilecek herhangi bir ekonomik kayip, kar kayb,
genel masraf veya dolayl sonugsal, hususi veya arizi hasarlar icin yakumlultk kabul etmez.
Bazi adli bolgeler arizi veya dolayli hasarlarin sinirflanmasini veya hari¢ birakilmasini kabul
etmez ve bu nedenle yukaridaki sinirflama veya hari¢ birakma sizin icin gecerli olmayabilir.

BU GARANTI TUM DIGER ACIK GARANTILERIN YERINE VERILMISTIR. AYRICA BELIRLI
AMACA UYGUNLUK VEYA SATILABILIRLIK ACISINDAN HERHANGI BIR GARANTI DAHIL
HERHANGI BIR ZIMNI GARANTI SPESIFIK OLARAK REDDEDILIR. BAZI ADLI BOLGELER
ZIMNI GARANTILERIN REDDINE iZIN VERMEZ VE BU NEDENLE YUKARIDAKI SINIRLAMA
SIZIN ICIN GECERLI OLMAYABILIR. BU GARANTI SIZE BELIRLI YASAL HAKLAR VERIR VE
AYRICA KENDI ADLI BOLGENIZDE GECERLI KANUNLAR ALTINDA BASKA HAKLARINIZ
OLABILIR.

Bu sinirli garanti altindaki haklarinizi kullanmak icin yerel yetkili Respironics, Inc. bayinizle
irtibat kurun veya Respironics, Inc., 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania
15668, A.B.D., veya Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestrae 17, 82211
Herrsching, Almanya adreslerine yazin.
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