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Instructions for Use
Whisper Swivel |l

The Whisper Swivel Il is a multi-patient use exhalation port that provides a continuous leak
path in the patient circuit when used with CPAP and bi-level systems. It is functionally and
clinically equivalent to the original Whisper Swivel.

Caution: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
eThis product does not contain natural rubber latex and DEHP.

Symbols
Warning or
&Cautiong Note

A Warnings:
-+ The body of the Whisper Swivel Il must be inserted into the

sleeve until they snap together to ensure a proper fit (Figure 1). s
Otherwise, in some circumstances, suffocation can occur. ’%

As with most CPAP devices, at low CPAP pressures, the air flow :
through the exhalation port may not be enough to clear all the

exhaled gas (CO,) from the mask. You may rebreathe in some of J

the air that you have exhaled. @
Hand wash prior to first use. Inspect for damage or wear. Discard

and replace any components as necessary. @ Figure 1

This warning applies to almost all CPAP devices. The Whisper

Swivel Il should be used with the CPAP system recommended A=Sleeve

by your healthcare professional or respiratory therapist. As with B=Body

any exhalation device, do not apply the mask to your face unless

the CPAP device is turned on and operating properly. To allow a continuous flow of air
our to the mask, the vent holes in the exhalation port must never be blocked. When the
CPAP device is turned on and functioning properly, new air from the CPAP device flushes
exhaled air out through the exhalation port’s vent holes. However, when the CPAP device
is not operating, enough fresh air will not be provided through the mask,and exhaled

air may be rebreathed. Rebreathing of exhaled air for longer than several minutes can, in
some circumstances, lead to suffocation.

Cleaning Instructions for Home Use

1. Disconnect the Whisper Swivel Il from the mask and tubing. (Note: To disconnect the
tubing, bend at the tubing connection.) Disassemble the Whisper Swivel Il by pressing
together the two tabs at the top of the swivel separating the two parts.

2. Gently hand wash the Whisper Swivel Il parts in a solution of warm water and a mild
shampoo or dish detergent.
Caution: Do not use bleach, alcohol, cleaning solutions containing bleach or alcohol, or
cleaning solutions containing conditioners or moisturizers.

3. Rinse thoroughly. Allow to air dry.

4. Reassemble the parts by sliding the body into the sleeve until they snap together.



5. Inspect the Whisper Swivel Il for any remaining debris or damage. Repeat the cleaning
instructions if necessary. Replace if damaged.

Cleaning, Disinfecting, and Sterilizing Instructions for Institutional Use

e Note: For Institutional Use, the Whisper Swivel Il must be disinfected or sterilized prior to
each patient’s use. Adequate disinfection or sterilization can only be performed after the
device has been thoroughly cleaned following the pre-processing instructions below.

Pre-Processing Instructions

1. Disassemble the Whisper Swivel Il by pressing the two tabs at the top of the swivel and
separating the two parts. Soak the swivel parts in a commercially available enzymatic
cleaner (e.g., Klenzyme™) following the manufacturer’s instructions.

2. Manually clean the Whisper Swivel Il with a soft bristle brush in a solution of cool tap water
and a commercially available anionic detergent (e.g., Manu Klenz™).
Caution: Do not use cleaning solutions containing conditioners or moisturizers.

3. Rinse thoroughly following the manufacturer’s instructions. If no rinsing instructions are
provided, rinse the swivel thoroughly under cool running tap water. Air dry.

e Note: If this procedure does not adequately remove adhering substances, replace the
Whisper Swivel Il

4. Reassemble the parts by sliding the body into the sleeve until they snap together.

Disinfecting the Whisper Swivel Il

1. Disassemble the Whisper Swivel Il by pressing the two tabs at the top of the swivel and
separating the two parts.

2. Soak the swivel parts in a commercially available 2.4% or 2.5% glutaraldehyde solution (e.g.,
Cidex™ or Cidex™ Formula 7) following the manufacturer’s instructions.

3. Rinse the swivel parts thoroughly following the manufacturer’s instructions. If no
instructions are provided, rinse the swivel thoroughly under cool running tap water. Air dry.

4. Inspect the swivel parts for signs of wear or deterioration. Replace if damaged.

5. Reassemble the parts by sliding the body into the sleeve until they snap together.

e Note: Testing has shown that the Whisper Swivel Il can withstand up to 15 disinfection
cycles using a 2.5% glutaraldehyde solution (e.g., Cidex™ Formula 7) following the
manufacturer’s instructions.

Sterilizing the Whisper Swivel Il

1. Disassemble the Whisper Swivel Il by pressing the two tabs at the top of the swivel.

2. Sterilize the swivel parts using ethylene oxide per standard protocols for plastic
components. Aerate per standard protocol requirements.

3. Inspect the swivel parts for signs of wear or deterioration. Replace if damaged.

4. Reassemble the parts by sliding the body into the sleeve until they snap together.

e Note: Testing has shown that the Whisper Swivel Il can withstand up to 15 sterilization
cycles following the above instructions.

Warning: A minimum of eight hours of post-aeration is required after EtO exposure.

Connecting the Whisper Swivel Il

1. Firmly insert the top end of the Whisper Swivel Il into the end of
the mask’s rotating connector (Figure 2). Slightly twist the Whisper
Swivel Il to ensure a tight seal. To reduce the amount of air flow
blowing onto the user, position the swivel . @
so that the name Respironics Inc. is facing @ Figure 2
the user.

2. Connect the flexible tubing to the
rotating end of the Whisper Swivel Il.

A = Rotating Connector
B=Whisper Swivel Il

C = Vent Holes (Exhaled Air)
D = Flexible Tubing %\@



Sterilization Validation Specifications
EtO sterilization validation for this product was performed at the parameters listed below. Use

these or equivalent parameters in your EtO sterilization process.

Preconditioning
Vacuum:
Humidity:
Temperature:
Time:

Exposure Cycle

EtO Concentration:

Humidity:
Temperature:
Concentration:
Exposure Time:

Intentional Leak

21"Hg (£ 1 Hg)
70% (+ 10%)
54°C(+2°)

60 minutes

12% (£ 1%)

70% (+ 10%)

54° C(+2°);129.2° F(+3.6°)
600 mg/L (+ 50 mg/L)
120 minutes

Typical Exhaust Flow / Pressure Performance of the Whisper Swivel ||
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Flow
(SLPM)

Disposal

Pressure (cm H,0)

Dispose of in accordance with local regulations.
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Mode d'emploi
Whisper Swivel |l

La Whisper Swivel Il est une valve d’expiration pour une utilisation sur plusieurs patients et qui
assure une voie de fuite continue dans le circuit patient lorsqu'elle est utilisée avec les appareils PPC
et les systémes a deux niveaux de pression. Elle constitue un équivalent fonctionnel et clinique a la
Whisper Swivel d'origine.

e Ce produit ne contient pas de latex de caoutchouc naturel ni de DEHP.

Symboles
Avertissement ou
Amise en garde Remarque

A Avertissements :

Le corps de la Whisper Swivel Il doit étre inséré dans le manchon o /@
jusqu'a ce que les deux pieces s'emboitent ensemble afin d'assurer :

une adaptation correcte (figure 1). Autrement, une asphyxie peut se »

produire dans certaines circonstances. o

Comme avec la plupart des dispositifs PPC, la circulation d'air dans
la valve d'expiration risque de ne pas étre suffisante pour évacuer
tous les gaz expirés (CO,) du masque a des pressions PPC faibles.
Une partie de |'air exhalé risque d'étre a nouveau respirée.

Lavez la valve a la main avant la premiere utilisation. Vérifiez qu'elle 9
n'est ni endommagée ni usée. Eliminez et remplacez tout composant,

si nécessaire. Figure 1

Cet avertissement concerne presque la totalité des appareils PPC. La

valve Swivel Il PPC doit étre utilisée avec le systéme PPC recommandé E\ZACAG”ChO”
=Corps

par votre médecin ou votre inhalothérapeute. Comme avec tout
dispositif expiratoire, ne placez pas le masque sur le visage tant que
I'appareil PPC n'est pas en marche et ne fonctionne pas correctement. Les orifices d'évent de la
valve d'expiration ne doivent jamais étre bouchés afin de permettre un débit d'air continu vers
le masque. Lorsque l'appareil PPC est allumé et fonctionne correctement, |'air frais provenant
de celui-ci évacue l'air expiré par les orifices d'évent de la valve d'expiration. En cas d'arrét de
I'appareil PPC, l'air frais circulant dans le masque n'est, en revanche, plus suffisant, et I'air expiré
peut étre inhalé a nouveau. Une telle situation, si elle se prolonge pendant plus de quelques
minutes, risque parfois de provoquer une asphyxie.

Consignes de nettoyage pour une utilisation a domicile

1.

2.

Déconnectez la Whisper Swivel Il du masque et de la tubulure. Remarque : pliez la valve au niveau
de la connexion de la tubulure pour déconnecter celle-ci. Désassemblez la Whisper Swivel Il en
pressant ensemble les deux languettes en haut du raccord-pivot et en séparant les deux pieces.
Lavez avec précaution les pieces de la Whisper Swivel Il dans une solution d'eau chaude et de
shampooing ou détergent doux.

Attention : n'utilisez pas d'eau de Javel, d'alcool, de solution de nettoyage contenant de l'eau
de Javel ni d'alcool ou de nettoyants contenant des baumes ou des agents hydratants.

Rincez abondamment. Laissez sécher a l'air.

Réassemblez les pieces en faisant coulisser le corps dans le manchon jusqu’a ce qu'ils
s'emboitent ensemble.

Vérifiez la Whisper Swivel Il afin de déceler tout dommage ou débris quelconque. Répétez les
consignes de nettoyage, si nécessaire. Remplacez toute valve abimée.



Consignes de nettoyage, désinfection et stérilisation pour une utilisation hospitaliere

Remarque : la Whisper Swivel Il doit étre désinfectée ou stérilisée avant chaque utilisation sur un
patient dans un cadre hospitalier. Une désinfection ou une stérilisation adéquate ne peut étre
effectuée qu'une fois le dispositif nettoyé a fond selon les consignes de prétraitement ci-dessous.

Consignes de prétraitement

1. Désassemblez la Whisper Swivel Il en pressant les deux languettes en haut du raccord-pivot
et en séparant les deux pieces. Faites tremper les pieces pivotantes dans un produit nettoyant
enzymatique disponible dans le commerce (du type Klenzyme™) en suivant les instructions
du fabricant.

2. Nettoyez la Whisper Swivel Il avec une brosse a poils doux, dans une solution d'eau froide du
robinet et de détergent anionique disponible dans le commerce (Manu Klenz™, par exemple).
Attention : n'utilisez pas de solutions de nettoyage contenant des baumes ou des
agents hydratants.

3. Rincez a fond selon les instructions du fabricant. Si aucune instruction de ringage n'est fournie,
rincez le raccord-pivot a fond sous de l'eau froide courante du robinet. Laissez-le sécher a I'air.

Remarque : si cette procédure n'élimine pas de facon adéquate les substances collées,
remplacez la Whisper Swivel Il.

4. Réassemblez les pieces en faisant coulisser le corps dans le manchon jusqu'a ce que les deux
piéces s'emboftent ensemble.

Désinfection de la valve Whisper Swivel Il

1. Désassemblez la Whisper Swivel Il en pressant les deux languettes en haut du raccord-pivot et
en séparant les deux pieces.

2. Faites tremper les pieces pivotantes dans une solution a 2,4 % ou 2,5 % de glutaraldéhyde
disponible dans le commerce (Cidex™ ou Cidex™ Formula 7, par exemple) en suivant les
instructions du fabricant.

3. Rincez soigneusement les pieces pivotantes selon les instructions du fabricant. Si aucune
instruction n'est fournie, rincez soigneusement le raccord-pivot a l'eau froide courante du
robinet. Laissez-le sécher a I'air.

4. Vérifiez que les pieces pivotantes ne présentent pas de signe d'usure ou de détérioration.
Remplacez-les si elles sont endommagées.

5. Réassemblez les piéces en faisant coulisser le corps dans le manchon jusqu’a ce que les deux
piéces s'embofitent ensemble.

Remarque : des tests ont montré que la Whisper Swivel Il peut supporter jusqu'a 15 cycles
de désinfection utilisant une solution a 2,4 % ou 2,5 % de glutaraldéhyde (Cidex™ Formula 7,
par exemple) en suivant les instructions du fabricant.

Stérilisation de la valve Whisper Swivel Il

1. Désassemblez la Whisper Swivel Il en pressant les deux languettes en haut du raccord-pivot.

2. Stérilisez les pieces pivotantes a l'oxyde d'éthyléne selon les protocoles standard pour les
composants en plastique. Aérez-les selon les exigences du protocole standard.

3. Vérifiez que les pieces pivotantes ne présentent pas de signe d'usure ou de détérioration.
Remplacez-les si elles sont endommagées.

4. Réassemblez les pieces en faisant coulisser le corps dans le manchon jusqu'a ce que les deux
piéces s'emboitent ensemble.

e Remarque : des tests ont montré que la Whisper Swivel Il peut supporter jusqu’a 15 cycles de
stérilisation selon les consignes ci-dessus.

Avertissement : un minimum de huit heures d'aération est requis aprés tout exposition a
l'oxyde d'éthyléne.

Connexion de la valve Whisper Swivel Il

1. Insérez fermement I'extrémité supérieure de la Whisper Swivel |l
dans I'extrémité du connecteur rotatif du masque (figure 2). Faites
légérement tourner la Whisper Swivel Il pour @
en assurer I'étanchéité. Pour réduire la quantité @ Figure 2
d'air soufflé vers |'utilisateur, positionnez
le raccord-pivot de facon a ce que le nom %

T ; o A = Connecteur pivotant
Respironics Inc. soit face a l'utilisateur. p

] o B=Whisper Swivel Il \©
2. Branchez la tubulure flexible sur I'extrémité C = Orifices dévent %\

pivotante de la Whisper Swivel Il. (air expiré)
D =Tubulure flexible



Spécifications de validation de la stérilisation

La validation de la stérilisation a I'oxyde d'éthylene de ce produit a été effectuée selon les
parametres indiqués ci-dessous. Utilisez ces parameétres ou des équivalents dans votre processus
de stérilisation a I'oxyde d'éthylene.

Préconditionement

Vide: 533 mmHg (= 1 Hg)
Humidité : 70 9% (£ 10 %)
Température : 54°C(£2°Q)
Durée: 60 minutes

Cycle d'exposition

Concentration EtO 12% (=1 %)

Humidité : 70 % (£ 10 %)
Température : 54°C(+2°Q)
Concentration : 600 mg/L (£ 50 mg/L)
Durée d'exposition : 120 minutes

Fuite intentionnelle

Performances types de débit/pression de sortie de la Whisper Swivel Il

45
40 —
35 —
30 —

25 —
Flux
(SLPM)

Pression (cm H,0)

Mise au rebut
Eliminez ce produit conformément aux réglementations locales.

Respironics Inc. Respironics Deutschland C E

1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17

Murrysville, PA 15668 Etats-Unis 82211 Herrsching, Allemagne 0123
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Istruzioni per l'uso
Whisper Swivel |l

Whisper Swivel Il € una valvola espiratoria, utilizzabile su piti pazienti, che garantisce una
canalizzazione di perdita continua nel circuito paziente, se utilizzata con sistemi CPAP e bi-level.
Da un punto di vista funzionale e clinico e equivalente al dispositivo originario Whisper Swivel.

e Questo prodotto non contiene lattice di gomma naturale né DEHP.

Simboli
Avvertenza Not
o Attenzione ota

A Avvertenze:
« Il corpo di Whisper Swivel Il deve essere inserito nel manicotto fino /@)

a percepirne l'innesto, in modo da garantire una tenuta perfetta
(figura 1). In caso contrario, in alcune circostanze, puo sopraggiungere a”

il soffocamento. P 4

- Come per la maggior parte dei dispositivi CPAP, a basse pressioni
CPAP, il flusso d'aria in uscita dalla valvola espiratoria potrebbe non
eliminare completamente il gas espirato (CO,) dal dispositivo. Parte
dell'aria espirata potrebbe essere inspirata nuovamente. @
Lavarsi le mani prima di utilizzare la maschera per la prima volta.
Controllare che non siano presenti segni di deterioramento o usura. @ Figura 1
Rimuovere e sostituire tutti i componenti eventualmente danneggiati,
se necessario. A=Manicotto

. Questa avvertenza & valida per la maggior parte dei dispositivi CPAP.  6=C0rP0
Whisper Swivel Il deve essere utilizzato con il sistema CPAP consigliato
dall'operatore sanitario o dal terapeuta della respirazione di fiducia. Come per ogni altro
dispositivo espiratorio, applicare la maschera sul viso solo quando il dispositivo CPAP e acceso
e regolarmente funzionante. Per garantire un flusso d‘aria costante in uscita dalla maschera, i
fori di sfiato nella valvola espiratoria devono essere sempre liberi. Quando il dispositivo CPAP
e acceso e funziona correttamente, I'aria nuova aspirata dal sistema espelle |'area espirata
attraverso i fori di sfiato della valvola espiratoria. Tuttavia, quando il sistema CPAP non € in
funzione, l'aria fresca fornita attraverso la maschera non e sufficiente ed e quindi possibile che
I'aria espirata venga inspirata nuovamente. Linspirazione di aria espirata per piu di qualche
minuto puo portare, in alcune circostanze, al soffocamento.

Istruzioni di pulizia per I'uso domestico

1. Scollegare Whisper Swivel Il dalla maschera e dal tubo. (Nota: per staccare il tubo piegarlo
all'altezza del raccordo.) Smontare Whisper Swivel Il premendo le due linguette nella parte
superiore dello snodo e separare le due parti.

2. Lavare delicatamente a mano i componenti di Whisper Swivel Il con una soluzione di acqua
tiepida e uno shampoo neutro o detergente per piatti.
Attenzione: non utilizzare candeggina o alcol, né soluzioni detergenti contenenti candeggina
o alcol oppure ammorbidenti o agenti idratanti.

3. Sciacquare abbondantemente e lasciare asciugare all'aria.

4. Rimontare i componenti spingendo il corpo all'interno del manicotto fino a percepirne I'innesto.

5. Verificare che Whisper Swivel Il sia privo di residui e non presenti danni. Se necessario, ripetere le
operazioni di pulizia o sostituire il dispositivo in caso di danni.



Istruzioni di pulizia, disinfezione e sterilizzazione per utilizzo ospedaliero

e Nota: per I'utilizzo ospedaliero, Whisper Swivel Il deve essere disinfettato o sterilizzato prima
dell'applicazione su ogni paziente. E possibile garantire un'adeguata disinfezione o sterilizzazione
solo tramite un‘accurata pulizia in base alle operazioni preliminari riportate in basso.

Istruzioni per le operazioni preliminari

1. Smontare Whisper Swivel Il premendo le due linguette nella parte superiore dello snodo e
separare le due parti. Immergere i componenti in un detergente enzimatico (p. es. Klenzyme™)
e sequire le istruzioni del produttore.

2. Pulire manualmente Whisper Swivel Il con una spazzola a setole morbide, in una soluzione di
acqua corrente fresca e detergente anionico disponibile in commercio (p. es. Manu Klenz™).
Attenzione: non utilizzare soluzioni detergenti contenenti ammorbidenti o agenti idratanti.

3. Sciacquare abbondantemente sequendo le istruzioni del produttore. In assenza di istruzioni,
sciacquare abbondantemente il dispositivo sotto I'acqua corrente fresca. Lasciare asciugare all‘aria.

e Nota: se questa procedura non e sufficiente per rimuovere adeguatamente i residui, sostituire
Whisper Swivel Il.

4. Rimontare i componenti spingendo il corpo all'interno del manicotto fino a percepirne l'innesto.

Disinfezione di Whisper Swivel Il

1. Smontare Whisper Swivel Il premendo le due linguette nella parte superiore dello snodo e
separare le due parti.

2. Immergere i componenti del dispositivo in una soluzione di glutaraldeide al 2,4% o 2,5%
disponibile in commercio (p. es. Cidex™ o Cidex™ Formula 7), seguendo le istruzioni
del produttore.

3. Sciacquare abbondantemente i componenti del dispositivo seguendo le istruzioni del
produttore. In assenza di istruzioni, sciacquare abbondantemente il dispositivo sotto I'acqua
corrente fresca. Lasciare asciugare all'aria.

4. Verificare che non siano presenti segni di usura o deterioramento sui componenti. Sostituire il
dispositivo in caso di danni.

5. Rimontare i componenti spingendo il corpo all'interno del manicotto fino a percepirne l'innesto.

e Nota: i test hanno dimostrato che Whisper Swivel Il puo resistere a un massimo di 15 cicli di
disinfezione con una soluzione di glutaraldeide al 2,5% (p. es. Cidex™ Formula 7), utilizzata nel
rispetto delle istruzioni del produttore.

Sterilizzazione di Whisper Swivel Il
1. Smontare Whisper Swivel Il premendo le due linguette nella parte superiore dello snodo.

2. Sterilizzare i componenti utilizzando ossido di etilene in base ai protocolli standard per
i componentiin plastica. Aerare in base ai requisiti standard dei protocolli.

3. Verificare che non siano presenti segni di usura o deterioramento sui componenti. Sostituire il
dispositivo in caso di danni.

4. Rimontare i componenti spingendo il corpo all'interno del manicotto fino a percepirne I'innesto.
Nota: i test hanno dimostrato che Whisper Swivel Il puo resistere a un massimo di 15 cicli di
sterilizzazione eseguiti in base alle istruzioni riportate in alto.
Avvertenza: e necessaria unaerazione minima di otto ore in seguito all'esposizione a EQ.

Montaggio di Whisper Swivel Il

1. Inserire saldamente l'estremita superiore di Whisper Swivel Il nell'estremita del raccordo girevole
della maschera (figura 2). Ruotare delicatamente Whisper Swivel Il per

garantire una tenuta perfetta. Per ridurre il flusso d'aria che raggiunge
il paziente, posizionare il dispositivo in modo che la scritta Respironics
Inc. sia rivolta verso l'utente. @

2. Collegare il tubo flessibile all'estremita )
girevole di Whisper Swivel |I. @Flguraz

A= Raccordo girevole
B =Whisper Swivel Il

C=Foridishato
(aria espirata)
D =Tubo flessibile %\@



Specifiche di convalida della sterilizzazione

La convalida della sterilizzazione EO per questo prodotto e stata eseguita con i parametri elencati
in basso. Utilizzare parametri uguali o equivalenti durante il proprio processo di sterilizzazione EO.

Precondizionamento

Vuoto: 533 mm (£ 1 Hg)
Umidita: 70% (& 10%)
Temperatura: 54°C(+2°Q)
Durata: 60 minuti

Ciclo di esposizione

Concentrazione EO: 12% (= 1%)

Umidita: 70% (£ 10%)
Temperatura: 54°C(+2°Q)
Concentrazione: 600 mg/L (£ 50 mg/L)

Tempo di esposizione: 120 minuti

Perdite volontarie

Flusso di sfiato tipico / Prestazioni di pressione di Whisper Swivel Il

45

40 —
35 —
30 —

25 —|
Flusso
(Is/min)

Pressione (cm H,0)

Smaltimento
Smaltire il dispositivo in modo conforme alle normative locali.

Respironics Inc. Respironics Deutschland C E
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 USA 82211 Herrsching, Germania 0123
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Gebrauchsanweisung
Whisper Swivel |l

Der Whisper Swivel Il ist ein fur mehrere Patienten wiederverwendbarer Ausatmungsadapter
mit Offnungen, durch die die ausgeatmete, CO,-haltige Luft bei der CPAP- und Bi-Level-Therapie
entweicht. Er hat die gleiche Funktion und klinische Anwendung wie das Originalmodell.

e Dieses Produkt enthalt keinen Naturlatex und kein DEHP.

Symbole
Warn- oder R
&Vorsichtshinweis % Hinweis
A Warnhinweise:
+ Das Zylinderteil des Whisper Swivel Il ganz in die Hulse einschieben, . /@>
bis die Teile einrasten, um einen festen Sitz zu gewdhrleisten "
(Abbildung 1). Andernfalls kann unter besonderen Umstanden »

Erstickungsgefahr bestehen. o .
Wie bei den meisten CPAP-Geraten gilt auch hier, dass bei niedrigem "
CPAP-Druck der Luftstrom durch das Ausatemventil moglicherweise

nicht stark genug ist, um das ausgeatmete Kohlendioxid (COZ) ‘
rlickstandslos aus der Maske zu drticken. Dadurch kann ein

Teil der ausgeatmeten Luft wieder eingeatmet werden. 9

Vor dem ersten Gebrauch von Hand waschen. Auf Beschadigungen )

und Anzeichen von Verschlei3 Gberprifen. Beschadigte Teile @ Abbildung 1
erjtsorgen uﬁd au.svvgchfeln. ) ' ' A= Steckhiilse

Dieser Warnhinwesis gilt fir fast alle CPAP-Gerdte. Das Whisper Swivel Il p = Zylinderteil

sollte nur mit dem von Ihrem Arzt oder Atemtherapeuten empfohlenen

CPAP-Gerdt verwendet werden. Wie bei allen Ausatmungsvorrichtungen, die Maske nur auf das
Gesicht aufsetzen, wenn das CPAP-Gerét eingeschaltet ist und ordnungsgemals funktioniert. Damit
die Luft kontinuierlich aus der Maske entweichen kann, die Offnungen am Ausatmungsadapter
niemals verschliefen. Wenn das CPAP-Gerat eingeschaltet ist und vorschriftsmafig

funktioniert, wird die ausgeatmete Luft durch die Frischluftzufuhr aus dem CPAP-Gerdt aus den
Luftungsoffnungen des Ausatmungsadapters gedriickt. Bei abgeschaltetem CPAP-Gerit fliel3t
jedoch nicht ausreichend Frischluft durch die Maske und die ausgeatmete Luft kann erneut
eingeatmet werden. Das Wiedereinatmen ausgeatmeter Luft fir mehrere Minuten kann unter
bestimmten Umsténden zur Erstickung fihren.

Reinigungsanleitung flr den Heimgebrauch

1. Den Whisper Swivel Il von der Maske und dem Schlauch trennen. (Hinweis: Um den Schlauch zu
|6sen, am Schlauchanschluss biegen.) Die beiden Teile des Whisper Swivel Il voneinander trennen.
Dazu die beiden oberen Laschen am Adapter zusammendricken und die Teile auseinanderziehen.

2. Die Teile des Whisper Swivel Il mit warmem Wasser und einem milden Shampoo oder
Geschirrspulmittel handwaschen.
Vorsicht: Keine Bleichmittel, Alkohol, bleichmittel- oder alkoholhaltigen Reinigungsmittel oder
Reinigungsmittel mit Weichmachern oder Pflegezusétzen verwenden.

3. Grindlich spulen. An der Luft trocknen lassen.

4. Die beiden Teile wieder zusammenfiigen. Dazu das Zylinderteil wieder ganz in die Hilse
einschieben, bis die Teile einrasten.

5. Den Whisper Swivel Il auf Ruckstdnde und Beschddigungen tberprifen. Die Reinigung falls
notwendig wiederholen. Bei Beschadigung auswechseln.



Reinigung, Desinfektion und Sterilisation in Pflegeeinrichtungen

e Hinweis: In Pflegeeinrichtungen muss der Whisper Swivel Il vor Verwendung am néchsten

Patienten desinfiziert oder sterilisiert werden. Der Whisper Swivel kann nur wirksam desinfiziert
oder sterilisiert werden, wenn er den folgenden Anweisungen gemal3 griindlich gereinigt wurde.

Vorbereitung

1.

Die beiden Teile des Whisper Swivel Il voneinander trennen. Dazu die beiden oberen Laschen am
Swivel zusammendricken und die Teile auseinanderziehen. Die Teile den Herstelleranweisungen
entsprechend in einen handelsiblichen Enzymreiniger (z. B. Klenzyme™) legen.

Mit einer weichen Burste in einer Losung aus kiihlem Wasser und einem handelsiblichen
anionischen Spulmittel (z. B. Manu Klenz™) von Hand séubern.

A Vorsicht: Keine Reinigungsmittel mit Weichmachern oder Pflegezusétzen verwenden.

3.

Den Herstelleranweisungen entsprechend griindlich sptlen. Falls keine Anweisungen vorhanden
sind, den Adapter grundlich in kiihlem, laufendem Wasser spulen. An der Luft trocknen lassen.

e Hinweis: Falls dieses Verfahren Ruicksténde nicht entfernt, den Whisper Swivel Il auswechseln.

4.

Die beiden Teile wieder zusammenfigen. Dazu das Zylinderteil wieder ganz in die Hilse
einschieben, bis die Teile einrasten.

Desinfektion des Whisper Swivel Il

1.

2.

3.

Die beiden Teile des Whisper Swivel Il voneinander trennen. Dazu die beiden oberen Laschen
am Swivel zusammendrtcken und die Teile auseinanderziehen.

Den Herstelleranweisungen entsprechend in einer handelstblichen Glutaraldehydldsung (2,4 %
oder 2,5 %), wie z. B. Cidex™ oder Cidex™ Formula 7, einweichen.

Die Swivel-Teile den Herstelleranweisungen gemaf grindlich spulen. Falls keine
Spulanweisungen vorhanden sind, den Adapter griindlich in kiihlem, laufendem Wasser
spulen. An der Luft trocknen lassen.

4. Die Swivel-Teile auf Abnutzung und Verschleil§ Gberprufen. Bei Beschadigung auswechseln.

Die beiden Teile wieder zusammenfigen. Dazu das Zylinderteil wieder ganz in die Hilse
einschieben, bis die Teile einrasten.

e Hinweis: Testergebnissen zufolge kann der Whisper Swivel Il bis zu 15 Mal mit einer

2,5-prozentigen Glutaraldehydlésung (z. B. Cidex™ Formula 7) den Herstelleranweisungen
gemal3 desinfiziert werden.

Sterilisation des Whisper Swivel Il

1.

2.

3.
4.

Die Teile des Whisper Swivel Il voneinander trennen. Dazu die beiden Laschen oben am Swivel
zusammendrlcken und die Teile auseinanderziehen.

Gemals den Standardverfahren fir Kunststoffteile mit Ethylenoxid (EO) sterilisieren.
StandardmaBig beltften.

Die Swivel-Teile auf Abnutzung und Verschleif$ Gberprifen. Bei Beschadigung auswechseln.

Die Teile wieder zusammenflgen. Dazu das Zylinderteil wieder ganz in die Hilse einschieben,
bis die Teile einrasten.

e Hinweis: Testergebnissen zufolge kann der Whisper Swivel Il bis zu 15 Mal den obigen

Anweisungen gemaf3 desinfiziert werden.
Achtung: Nach der Sterilisation mit EO sind mindestens acht Stunden Bel(ftung erforderlich.

Befestigen des Whisper Swivel Il an der Maske

1.

Das obere Ende des Whisper Swivel Il fest in das Ende des Drehgelenks der Maske einschieben
(Abbildung 2). Den Whisper Swivel Il leicht drehen, um eine dichte

Verbindung zu gewéhrleisten. Damit weniger Luft auf den Benutzer
geblasen wird, den Swivel so drehen, dass der Name Respironics Inc.
auf den Benutzer zeigt. @

Den flexiblen Schlauch ans Drehende des @Abbildung 2
Whisper Swivel Il anschlie3en.
A = Drehgelenk
B =Whisper Swivel Il \©
C=0ffnungen
(fir ausgeatmete Luft) %\@

D = Flexibler Schlauch



Validierung der Sterilisation

Die Wirksamkeit der EO-Sterilisation fiir dieses Produkt wurde anhand folgender Parameter
validiert: Verwenden Sie diese oder entsprechende Parameter bei der EO-Sterilisation.

Vorbereitung
Vakuum:
Luftfeuchtigkeit:
Temperatur:
Zeit:

Sterilisationszyklus
EO-Konzentration:
Luftfeuchtigkeit:
Temperatur:
Konzentration:
Sterilisationszeit:

Beabsichtigtes Leck

533 mm Hg (= 1 Hg)
70 % (£ 10 %)
54°C(+2°Q)

60 Minuten

12% (=1 %)

70 % (£ 10 %)
54°C(+2°Q)

600 mg/I (= 50 mg/1)
120 Minuten

Typischer Entliiftungsfluss / Druckleistung des Whisper Swivel Il

45

40 —
35 —
30 —

25 —
Flow
(I/min)

Entsorgung

Druck (cm H,0)

Den ortlichen Vorschriften entsprechend entsorgen.

Respironics Inc.
1001 Murry Ridge Lane
Murrysville, PA 15668 USA

Respironics Deutschland C E
Gewerbestrasse 17

82211 Herrsching, Deutschland 0123
[ECIREP]

© 2012 Koninklijke Philips Electronics N.V. Alle Rechte vorbehalten.
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Instrucciones de uso
Whisper Swivel |l

Whisper Swivel Il es un conector espiratorio para uso en varios pacientes que proporciona una
ruta continua de fuga en el circuito del paciente cuando se utiliza con sistemas binivel y CPAP.
Es funcional y clinicamente equivalente al Whisper Swivel original.

e Este producto no contiene latex de caucho natural ni DEHP.

Simbolos
Precaucién o
&advertencia % Nota

A Advertencias:
- Se debe introducir el cuerpo del conector Whisper Swivel Il en el

manguito hasta que queden unidos y asf garantizar que encajen

correctamente (Figura 1). De lo contrario, pueden producirse casos »
de asfixia en determinadas circunstancias. 4
Del mismo modo que sucede con la mayoria de los dispositivos CPAP, a
presiones bajas de CPAP, el flujo de aire a través del conector espiratorio
puede no ser suficiente para eliminar todo el gas espirado (CO,) de la
mascarilla. Es posible que vuelva a inhalar parte del aire espirado. 9
Lave el dispositivo a mano antes de utilizarlo por primera vez.

Examinelo para comprobar si existen dafos o desgaste. Deseche @ Figura 1

o reemplace cualquier componente, seguin sea necesario.

Esta advertencia se aplica a la mayoria de los dispositivos CPAP.

El conector Whisper Swivel Il se debe utilizar con el sistema CPAP
recomendado por su profesional médico o terapeuta respiratorio.
Del mismo modo que sucede con cualquier dispositivo espiratorio, no debe colocarse la
mascarilla en la cara si el dispositivo CPAP no esta encendido y funcionando correctamente.

A fin de permitir un flujo continuo de aire hacia la mascarilla, los orificios de ventilacion del
conector espiratorio no deben estar nunca bloqueados. Si el dispositivo CPAP esté encendido y
funcionando correctamente, el aire nuevo procedente del dispositivo expulsa el aire espirado a
través del conector espiratorio. Sin embargo, cuando el dispositivo CPAP no esté funcionando,
no se proporciona suficiente aire nuevo a través de la mascarilla y el aire espirado podria volver
ainhalarse. La reinhalacién del aire espirado durante més de unos minutos puede provocar en
algunos casos asfixia.

Instrucciones de limpieza para uso en entornos domésticos

1. Desconecte Whisper Swivel Il de la mascarilla y del tubo. (Nota: para desconectar el tubo, doble
la conexién del tubo). Para desmontar Whisper Swivel Il, presione a la vez las dos lengUetas de la
parte superior del conector separando las dos piezas.

2. Lave las piezas del conector Whisper Swivel Il a mano con agua tibia y un detergente para
vajillas o un champu suave.
Precaucion: No utilice lejia, alcohol, soluciones de limpieza que contengan alcohol o lejia ni
tampoco productos de limpieza con acondicionadores o suavizantes.

3. Enjuague bien. Deje secar las piezas al aire.

4. Para volver a montar las piezas, deslice el cuerpo en el manguito hasta que queden unidas.

5. Inspeccione para detectar si el conector Whisper Swivel Il tiene restos de suciedad o dafios. Si es
necesario, repita las instrucciones de limpieza. Si el dispositivo estd dafiado, sustitUyalo.

A =Manguito
B =Cuerpo



Instrucciones de esterilizacién, desinfeccién y limpieza para su uso en entornos institucionales
e Nota: Para su uso en entornos institucionales, el conector Whisper Swivel Il debe desinfectarse
o esterilizarse antes de su uso con cada paciente. Sélo se puede realizar una desinfeccion
o esterilizacion adecuada después de que el dispositivo se haya limpiado siguiendo las
instrucciones de procesamiento previo que aparecen a continuacion.

Instrucciones de procesamiento previo

1. Para desmontar Whisper Swivel Il, presione las dos lengUetas de la parte superior del conector
separando las dos piezas. Sumerja las piezas del conector en un limpiador enzimético (por
ejemplo, Klenzyme™) siguiendo las instrucciones del fabricante.

2. Limpie el conector Whisper Swivel Il manualmente con un pincel de cocina suave en una
solucion de agua corriente fria y un detergente aniénico (por ejemplo, Manu Klenz™).
Precaucion: No utilice soluciones de limpieza con aditivos o suavizantes.

3. Enjuague bien siguiendo las instrucciones del fabricante. Si no dispone de instrucciones para el
enjuagado, enjuague bien el conector en agua corriente fria. Deje secar al aire.
Nota: Si este procedimiento no consigue eliminar adecuadamente las sustancias adheridas,
sustituya el conector Whisper Swivel II.

4. Para volver a montar las piezas, deslice el cuerpo en el manguito hasta que queden unidas.

Desinfeccion del conector Whisper Swivel Il

1. Para desmontar Whisper Swivel Il, presione las dos lengUetas de la parte superior del conector
separando las dos piezas.

2. Sumerja las piezas del conector en una solucién de glutaraldehido al 2,4% o 2,5% (por ejemplo,
Cidex™ o Cidex™ Formula 7) siguiendo las instrucciones del fabricante.

3. Enjuague bien las piezas del conector siguiendo las instrucciones del fabricante. Si no cuenta
con instrucciones, enjuague el conector bien en agua corriente fria. Deje secar al aire.

4. Inspeccione el conector para comprobar si las piezas presentan signos de desgaste o estan
deterioradas. Si el dispositivo estd dafiado, sustituyalo.

5. Para volver a montar las piezas, deslice el cuerpo en el manguito hasta que queden unidas.

e Nota: Las pruebas han demostrado que el conector Whisper Swivel Il puede resistir hasta
15 ciclos de desinfeccion con una solucién de glutaraldehido al 2,5% (por ejemplo, Cidex™
Formula 7) siguiendo las instrucciones del fabricante.

Esterilizacién del conector Whisper Swivel Il

1. Para desmontar Whisper Swivel Il, presione las dos lengUetas de la parte superior del conector
separando las dos piezas.

2. Esterilice las piezas del conector con ¢xido de etileno siguiendo los protocolos estandar para
componentes plasticos. Ventile segun los requisitos de los protocolos estandar.

3. Inspeccione el conector para comprobar si las piezas presentan signos de desgaste o estan
deterioradas. Si el dispositivo esta dafiado, sustitUyalo.

4. Para volver a montar las piezas, deslice el cuerpo en el manguito hasta que queden unidas.

e Nota: Las pruebas han demostrado que el conector Whisper Swivel Il puede resistir hasta
15 ciclos de esterilizacion siguiendo las instrucciones mencionadas anteriormente.

A Advertencia: Se requiere un minimo de ocho horas de ventilacion tras la exposicion a EtO.

Cémo conectar Whisper Swivel Il

1. Inserte firmemente el extremo superior del conector Whisper Swivel Il en el extremo del
conector rotativo de la mascarilla (Figura 2). Gire ligeramente el

conector Whisper Swivel Il para garantizar que quede bien sellado.

Para reducir la cantidad de flujo de aire, modifique la posicién del

conector de tal forma que el nombre Respironics Inc. quede situado

de cara al usuario. @
g

2. Conecte el tubo flexible en el extremo @ Figura 2

rotativo del conector Whisper Swivel Il )
A = Conector rotativo

B =Whisper Swivel Il

T~
C = Orificios de ventilacion ©
(aire expirado) %\@

D =Tubo flexible



Especificaciones de validacién de la esterilizacion

La validacion de la esterilizacion EtO de este producto se ha llevado a cabo siguiendo los
parametros que se describen a continuacion. Utilice estos parametros u otros equivalentes
cuando realice el proceso de esterilizacion EtO.

Acondicionamiento previo

Vacio:
Humedad:
Temperatura:
Tiempo:

Ciclo de exposicion
Concentracion de EtO:
Humedad:
Temperatura:
Concentracion:

Tiempo de exposicion:

Fuga intencionada

533 mm (£ 1 Hg)
70% (£ 10%)
54°C(+2°Q)

60 minutos

12% (+ 1%)

70% (& 10%)
54°C(+2°Q)

600 mg/L (£ 50 mg/L)
120 minutos

Flujo de escape tipico / Rendimiento de la presion del conector Whisper Swivel |l

45

40 —
35 —
30 —

25 —
Flujo
(SLPM)

Eliminacién

Presion (cm H,0)

Deseche la mascarilla de acuerdo con las normativas locales.

Respironics Inc.
1001 Murry Ridge Lane
Murrysville, PA 15668 EE.UU.

Respironics Deutschland c E
Gewerbestrasse 17

82211 Herrsching, Alemania 0123
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Instrucdes de Utilizacao
Suporte Giratorio Whisper Swivel Il

O Whisper Swivel Il é uma abertura de expiracdo para utilizacdo em vérios pacientes que
proporciona um percurso de fuga continua no circuito do paciente quando utilizada com os
sistemas CPAP e de nivel duplo. E funcional e clinicamente equivalente ao Whisper Swivel original.

e Este produto ndo contém latex de borracha natural nem DEHP.

Simbolos
Adverténcia
&ou Precaucd@o % Nota

A Adverténcias:
+ O corpo do Whisper Swivel Il tem de ser inserido na manga até L /@>

encaixar devidamente de modo a garantir uma instalagao correcta
(Figura 1). Doutro modo, em determinadas circunstancias, podera s
ocorrer sufocagao. 4

« Como acontece com a maioria dos dispositivos CPAP, com pressdes
CPAP baixas, o fluxo de ar que passa pela abertura de expiragao pode
n&o ser suficiente para fazer sair todo o gas exalado (COZ) da méscara.
Poderéd inalar novamente algum do ar exalado. @
Lave o produto a mao antes de o utilizar pela primeira vez. Veja se
apresenta danos ou desgaste. Deite fora e substitua os componentes @ Figura 1
conforme necessario.
Este aviso aplica-se a maioria dos dispositivos CPAP. O Whisper
Swivel Il deve ser utilizado com o sistema CPAP recomendado
pelo seu profissional de salide ou terapeuta da respiracdo. Como
acontece com qualquer dispositivo de expiragdo, ndo aplique a mascara na cara a menos que o
dispositivo CPAP esteja ligado e a funcionar correctamente. Para permitir que um fluxo continuo
de ar saia da mascara, os orificios de ventilacdo na abertura de expiracdo nunca devem estar
bloqueados. Quando o dispositivo CPAP estiver ligado e a funcionar correctamente, o ar novo
vindo do dispositivo CPAP empurra o ar expirado para fora através dos orificios de ventilacao
da abertura de expiracao. Contudo, quando o dispositivo CPAP ndo estiver a funcionar, ndo
serd fornecido ar fresco suficiente através da méascara e o ar expirado pode ser novamente
inspirado. A reinalagao do ar exalado durante mais de alguns minutos pode, em determinadas
circunstancias, provocar sufocacao.

A=Manga
B=Corpo

Instrucdes de limpeza para utilizacdo doméstica

1. Desligue o Whisper Swivel Il da mdscara e da tubagem. (Nota: Para desligar a tubagem, dobre-a
na ligacdo da tubagem.) Desinstale o Whisper Swivel Il pressionando as duas patilhas na parte
superior do suporte giratério separando as duas pecas.

2. Lave as pecas do Whisper Swivel Il a mao e com suavidade, numa solucéo de dgua tépida e
champd suave ou detergente para a loica.

A Precaucdo: Nao utilize lixivia, &lcool, solu¢des de limpeza com lixivia ou dlcool ou solucdes de
limpeza com amaciador ou hidratante.

3. EnxagUe muito bem. Deixe secar ao ar.

4. Volte a instalar as pecas fazendo deslizar o corpo na manga até encaixarem.

5. Inspeccione o Whisper Swivel Il para detectar eventuais residuos persistentes ou danos.



Repita as instrucoes de limpeza, se necessario. Substitua o produto, se estiver danificado.
Instrucdes de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo para utilizacao institucional

e Nota: Para utilizacdo institucional, o Whisper Swivel Il tem de ser desinfectado ou esterilizado
antes de ser utilizado por cada paciente. Uma desinfeccéo ou esterilizacdo adequada sé pode
ser feita depois de o dispositivo ter sido devidamente limpo de acordo com as instrucoes
pré-processamento indicadas abaixo.

Instrugdes pré-processamento

1. Desinstale o Whisper Swivel Il pressionando as duas patilhas na parte superior do suporte
giratério separando as duas pecas. Mergulhe as pecas giratérias num produto de limpeza

enzimatico comercialmente disponivel (p. ex., Klenzyme™) seguindo as instru¢des do fabricante.

2. Limpe o Whisper Swivel [l manualmente com uma escova de pélos macios numa solucdo de
4gua fresca da torneira e detergente aniénico comercialmente disponivel (p. ex., Manu Klenz™).
Precaucdo: Nao utilize produtos de limpeza que contenham amaciadores ou hidratantes.

3. Enxagule bem seguindo as instrugdes do fabricante. Se ndo houver instrucdes de
enxaguamento, enxague bem o suporte giratério com dgua fresca corrente. Deixe secar ao ar.

e Nota: Se este procedimento ndo remover adequadamente as substancias aderentes, substitua
o Whisper Swivel |I.
4. Volte a instalar as pegas fazendo deslizar o corpo na manga até encaixarem.

Desinfectar o Whisper Swivel Il

1. Desinstale o Whisper Swivel Il pressionando as duas patilhas na parte superior do suporte
giratorio separando as duas pegas.

2. Mergulhe as pecas giratérias numa solucdo de glutaraldeido a 2,4% ou 2,5% comercialmente
disponivel (p. ex., Cidex™ ou Cidex™ Formula 7) seguindo as instru¢cdes do fabricante.

3. Enxagule bem as pecas giratorias seguindo as instrucdes do fabricante. Se ndo houver
instrugoes, enxagle bem o suporte giratério com dgua fresca corrente. Deixe secar ao ar.

4. Inspeccione as pecas giratérias para detectar eventuais sinais de desgaste ou deterioracao.
Substitua o produto, se estiver danificado.

5. Volte ainstalar as pecas fazendo deslizar o corpo na manga até encaixarem.

e Nota: Os testes tém demonstrado que o Whisper Swivel Il suporta até 15 ciclos de desinfeccao
utilizando uma solucdo de glutaraldeido a 2,5% (p. ex., Cidex™ Formula 7) seguindo as
instrugdes do fabricante.

Esterilizar o Whisper Swivel Il

1. Desinstale o Whisper Swivel Il pressionando as duas patilhas na parte superior do suporte giratério.

2. Esterilize as pecas giratérias utilizando éxido de etileno de acordo com os protocolos padrao
para componentes de plastico. Ventile de acordo com os requisitos de protocolo padréao.

3. Inspeccione as pegas giratorias para detectar eventuais sinais de desgaste ou deterioragao.
Substitua o produto, se estiver danificado.

4. Volte a instalar as pegas fazendo deslizar o corpo na manga até encaixarem.

e Nota: Os testes tém demonstrado que o Whisper Swivel Il suporta até 15 ciclos de esterilizacado
seguindo as instrucdes acima.

Adverténcia: E necessario um minimo de oito horas de pds-ventilacao apds a exposicao ao
oxido de etileno.

Ligar o Whisper Swivel Il
1. Insira firmemente a extremidade superior do Whisper Swivel

I na extremidade do conector rotativo da mascara (Figura 2).
Torca ligeiramente o Whisper Swivel Il para assegurar uma boa
vedacéo. Para reduzir a quantidade de fluxo @
de ar que sai para o utilizador, posicione o @ Figura 2
o utilizador. A = Conector rotativo
2. Ligue a tubagem flexivel a extremidade B =Whisper Swivel

suporte giratério de modo a que o nome
Respironics Inc. esteja virado para
rotativa do Whisper Swivel Il. C = Orificios de ventilacdo
(ar exalado) @
D =Tubagem flexivel



Especificacdes da validacdo da esterilizacao

A validacdo da esterilizacdo por 6xido de etileno para este produto foi realizada com os parametros
indicados abaixo. Utilize estes parametros ou outros equivalentes no seu processo de esterilizacdo
por 6xido de etileno.

Pré-condicionamento

Vacuo: 533 mmHg (= 1 Hg)
Humidade: 70% (£ 10%)
Temperatura: 54°C(£2°Q)
Tempo: 60 minutos

Ciclo de exposicdo
Concentracéo de

oxido de etileno: 12% (£ 1%)
Humidade: 70% (£ 10%)
Temperatura: 54°C(+2°Q)
Concentragao: 600 mg/| (= 50 mg/l)

Tempo de exposicdo: 120 minutos

Fuga intencional

Débito de saida/desempenho da presséo tipico do Whisper Swivel Il

45

40 —
35 —
30 —

25 —
Débito
(SLPM)

Pressao (cm H,0)

Eliminacao
Deite fora este produto de acordo com os regulamentos locais.

Respironics Inc. Respironics Deutschland C €
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 EUA 82211 Herrsching, Alemanha 0123
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Instrucdes de uso
Whisper Swivel |l

O Whisper Swivel Il é uma porta de expiragao usada em varios pacientes que fornece um caminho
para vazamento continuo no circuito do paciente quando usado com sistemas de CPAP e de nivel
duplo. E funcional e clinicamente equivalente ao Whisper Swivel original.

e Este produto ndo contém latex de borracha natural e DEHP.

Simbolos

Cui ;
&03%&?3 %Observagao

A Avisos:

O corpo do Whisper Swivel Il deve ser inserido na juncédo até que y /@>
as pecas se encaixem, a fim de garantir uma conexao adequada ;

(Figura 1). Caso contrario, em alguns casos, pode ocorrer asfixia. »

+ Como acontece com a maioria dos aparelhos de CPAP, em baixas g
pressdes de CPAP, o fluxo de ar que passa pela porta de expiracéao
pode ndo ser suficiente para retirar todo o gas expirado (CO,) da
maéscara. Vocé pode inspirar novamente parte do ar que expirou.
Lave manualmente antes de usar pela primeira vez. Verifique se ha 9
danos ou desgaste. Descarte e substitua qualquer componente
conforme necessario. @ Figura 1
Este aviso se aplica a quase todos os aparelhos de CPAP. O Whisper
Swivel Il deve ser usado com o sistema de CPAP recomendado por A=Jungdo
seu médico ou fisioterapeuta respiratério. Assim como com qualquer  B=Corpo
aparelho de expiragdo, ndo coloque a mascara no rosto a ndo ser
que o aparelho de CPAP esteja ligado e funcionando corretamente. Para permitir o fluxo
continuo de ar para fora da mascara, os orificios de ventilacdo da porta de expiracdo nunca
devem ser bloqueados. Quando o aparelho de CPAP esté ligado e funcionando corretamente,
o novo ar proveniente dele expele o ar expirado por meio dos orificios de ventilacao da porta
de expiracdo. No entanto, quando o aparelho de CPAP nao esta em funcionamento, ndo ha
fornecimento de ar fresco suficiente através da mdscara e o ar expirado pode ser reinalado.
Reinalar o ar expirado por mais de alguns minutos pode, em algumas circunstancias, levar
a asfixia.

Instrucdes de limpeza para uso doméstico

1. Desconecte o Whisper Swivel Il da méscara e do tubo. (Observacéo: Para desconectar a
tubulagéo, dobre a conexao da tubulacdo.) Para desmontar o Whisper Swivel I, pressione as
duas abas na parte superior do suporte giratério, separando as duas pegas.

2. Lave as pegas do Whisper Swivel Il manualmente e com cuidado em uma solucéo de dgua
morna e xampu ou detergente neutro.

A Cuidado: Nao use alvejante, alcool, solugcdes de limpeza que contenham alvejante ou &lcool ou
solugdes de limpeza que contenham condicionadores ou hidratantes.

3. Enxdgue em abundancia. Deixe secar naturalmente.

4. Remonte as pecas deslizando o corpo na jungao até que eles se encaixem.

5. Inspecione o Whisper Swivel Il para observar se ha algum residuo restante ou dano. Repita as
instrucoes de limpeza se necessario. Substitua se houver danos.
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Instrucdes de limpeza, desinfeccdo e esterilizacao para uso institucional

e Observacdo: Para uso institucional, o Whisper Swivel Il deve ser desinfetado ou esterilizado
antes de ser usado em cada paciente. A desinfeccdo ou esterilizacdo adequada sé pode ser
realizada depois que o aparelho tiver sido totalmente limpo de acordo com as instrugdes de
pré-processamento abaixo.

Instrucdes de pré-processamento

1. Para desmontar o Whisper Swivel Il, pressione as duas abas na parte superior do suporte giratorio,
separando as duas pecas. Mergulhe as pecas do suporte giratério em um limpador enzimatico
disponivel no mercado (por exemplo, Klenzyme™) seguindo as instrucdes do fabricante.

2. Limpe manualmente o Whisper Swivel Il com uma escova de cerdas macias em uma solugéo de
agua de torneira fria e um detergente aniénico disponivel no mercado (por exemplo, Manu Klenz™).

Cuidado: Nao use solucoes de limpeza que contenham condicionadores ou hidratantes.

3. Enxdgue bem seguindo as instrucdes do fabricante. Se nenhuma instrucao de enxague for
fornecida, enxdgue o suporte giratério em dgua fria corrente. Seque ao ar livre.
Observacdo: Se esse procedimento ndo remover adequadamente as substancias acumuladas,
substitua o Whisper Swivel Il.

4. Remonte as pecas deslizando o corpo na jungao até que eles se encaixem.

Desinfec¢do do Whisper Swivel Il

1. Para desmontar o Whisper Swivel Il, pressione as duas abas na parte superior do suporte
giratorio, separando as duas pegas.

2. Mergulhe as pecas do suporte giratério em uma solucao de glutaraldeido 2,4% ou 2,5% disponivel
no mercado (por exemplo, Cidex™ ou Cidex™ Formula 7) seguindo as instru¢des do fabricante.

3. Enxdgue bem as pecas do suporte giratério seguindo as instrugdes do fabricante. Se nenhuma
instrucéo for fornecida, enxadgue o suporte giratério em agua fria corrente. Seque ao ar livre.

4. Inspecione as pecas do suporte giratorio para observar se ha sinais de desgaste ou deterioracao.
Substitua se estiverem danificadas.

5. Remonte as pegas deslizando o corpo na juncdo até que eles se encaixem.

e Observacao: Testes demonstraram que o Whisper Swivel Il pode suportar até 15 ciclos
de desinfeccdo com uma solugéo de glutaraldeido 2,5% (por exemplo, Cidex™ Formula 7)
seguindo as instrucdes do fabricante.

Esterilizacdo do Whisper Swivel Il

1. Desmonte o Whisper Swivel Il pressionando as duas abas na parte superior do suporte giratorio.

2. Esterilize as pecas do suporte giratério usando 6xido de etileno de acordo com os protocolos
padrao para componentes de plastico. Ventile de acordo com os requisitos do protocolo padrao.

3. Inspecione as pecas do suporte giratério para observar se ha sinais de desgaste ou deterioragéo.
Substitua se estiverem danificadas.

4. Remonte as pecas deslizando o corpo na juncédo até que eles se encaixem.
e Observacao: Testes demonstraram que o Whisper Swivel Il pode suportar até 15 ciclos de
esterilizagao seguindo as instru¢des acima.

Aviso: E necessério aguardar no minimo 8 horas de pos-ventilacio depois da exposicéo ao EtO.

Conexao do Whisper Swivel Il

1. Insira com firmeza a extremidade superior do Whisper Swivel Il na extremidade do conector
giratorio da mdscara (Figura 2). Torga levemente o Whisper Swivel |

para garantir uma boa vedacdo. Para diminuir a quantidade do fluxo
de ar que chega ao usuario, posicione o suporte giratério de modo
que o nome Respironics Inc. fique voltado para o usuario. @
2. Conecte o tubo flexivel a extremidade Fiqura 2

giratéria do Whisper Swivel Il. gura g

A = Conector giratdrio
B =Whisper Swivel ll

T~
C = Orificios de ventilagdo ©
(ar expirado) %\@

D = Tubulagdo flexivel



Especificacdes de validacao da esterilizacdo

A validacdo da esterilizagdo deste produto com EtO foi realizada em conformidade com
os parametros listados abaixo. Use esses parametros ou equivalentes no processo de
esterilizagdo com EtO.

Pré-condicionamento

Vacuo: 533 mmHg (= 1 Hg)
Umidade: 70% (£ 10%)
Temperatura: 54°C(£2°Q)
Tempo: 60 minutos

Ciclo de exposicdo
Concentracdo de EtO:  12% (+ 1%)

Umidade: 70% (£ 10%)
Temperatura: 54°C(+2°Q)
Concentragao: 600 mg/| (= 50 mg/l)

Tempo de exposicdo: 120 minutos

Vazamento intencional
Desempenho tipico do fluxo de exaustdo/pressao do Whisper Swivel |l

45
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Fluxo
(SLPM)

Pressao (cm H,0)

Descarte
Descarte de acordo com as regulamentagdes locais.
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Odnyieg xpriong
Whisper Swivel |l

To Whisper Swivel Il eival pia B0pa ekmVorG yia xprion o€ MTOAAMAOUC aoBeVe(g, n omola apéxel pia
ouvexr) 000 PO 0TO KUKAWHA Tou acBevoug otav amarteitatl pe cvotrpata Beparmeiag CPAP kal
OU0 emméSWV. AEITOUPYIKA Kal KAIVIKA gival loodUvapn e Tnv apxikr cuokeury Whisper Swivel.

AUTO TO TIPOIOV eV TIEPIEXEL PUOIKO ENACTIKO KOUULKAL BAAIKO S1(2-aiBuhoeCuho) eoTépa (DEHP).

S0pPBola

INpoeibomoinon .
&n npocoXf 2nueiwon

A Mpoegidomoinoelg:
To owpa ™e OUOKEUI’]C Wh|sper Swivel Il mpémel va elodyeTal 0To
TEPIBANUA EWC GTOU KOUUTTWOEL YIa TN SIACPANCN KATAANANG
TIPOCAPHOYAG (ElkOva 1). AlapOPETIKA, O OPIOHEVEC TTEPITTWOELG o
umopel va cupRel mviypoc.
Onwc kal e TIC TEpIooOTEPEC CUOKEVEG CPAP, o€ xaunAég méoeig CPAP,
n por| aépa Péow TNG BUPAC EKTTVONG EVOEXETAL VA NV vVl APKETH YO
va armoAnBel OAo To ekmveuopévo agplo (CO,) and tn paoka. Mmopel
Va EIOTIVEVOETE KATTOIA TTOCOTNTA TOU A€PA TTOU E{XATE EKTIVEVOEL
MAOVETE Ta ¥épla oag TPV TNV TPWTN Xperon. EmBewproTe ya
TuXOV (Nia 1y eBopd. ATopPIPTE Kal AVTIKATAOTAOTE OmoladnmoTe

eCaptruata énwg ivat avaykaio. Ewéva 1
AuTr n Tiposidomoinon IoXVEL YIa OAEG OXeOOV TIG CUOKEVEC Bepareiag

CPAP. H ouokeury Whisper Swivel Il mpénel va xpnolpomole(tal e A=TepiBhnua

10 oUoTNHAa CPAP TOU CUVIOTA O YIOTPOG 1} O TTIVEUHOVOAOYOG OAC. B = dua ouokeuric

Onwg kat pe omoladrmoTe CUOKEUN EKTTVONG, LN POPATE TN UACKA

OTO TTPOOWTIO 0AC EKTOG EQV N OLOKeLT) CPAP éxel evepyomolnBei kal Aettoupyei kavovikd. MNa
va elval EQIKTH N OLVEXAG POT A€PA EKTOG TNG HAOKAG, OE TTPETTEL VA PPACOOVTAL TTOTE Ol OTTEC
eCagplopoL TG BUpag ekmvorc. Otav n cuokeur] CPAP gival evepyomoinuévn kal Aeltoupyel
KAVOVIKG, VEOG agpag amo Tn ouokeur] CPAP amopakpUVel TOV EKTIVEUOUEVO AEPQ HECW TWV
onwv e€aepIopol TNG BUpag ekmvor|c. QoTdoo, dTav dev Asitoupyei n cuokeur) CPAP, Sev Ba
TIAPEXETAL APKETOC PPECKOG AEQPAG HEOW TNG HACKAG KAl EVOEXETAL VA EIOTIVEUOTEL avd O
EKTTVEOUEVOC A€PAC. H EMAVEIOTIVOT| TOU EKTTVEOUEVOU AEPA YIA TTEPIOOOTEPO ATO Aya AemTd
eVOEXETAL OE OPIOHEVEC TTEPITTWOELS VA 0ONYAOEL O aoPUE(Q.

Odnyieg kaBaplopou yia olklakn Xxprion

1. Amocuvdéate Tn cuokeur) Whisper Swivel Il ammd tn pdoka kat tn cwhrivwon. (Xnueiwon: fa tnv
amooVVOEDN TNE CWARVWONG, KAUPETE 0T OUVOEDN TNG CWARVWONC). ATTIOCUVAPHOAOYHOTE
T ouokeury Whisper Swivel Il méCovtag peTagy Toug TIc SU0 YAWTTIOEC OTO EMAVW HEPOC TOU
TIEPIOTPOPIKOU e€apTraTOC, Slaxwpilovtag ta Suo TURPaTa.

2. MAVvete anmald ta e€aptripata tng cuokeuric Whisper Swivel Il oe Siéhupa (eotol vepou Kal

ATTIOU CAUTTOUAV 1} LYPOU ATTOPEULTTAVTIKOU TTIATWV.

A Mpoocoxn: Mn XxpNOILOTOLE(TE ACUKAVTIKO, AAKOOMA, KABAPIOTIKA SIAAUUATA TIOU TIEPIEXOLV

AEUKQVTIKO 1 GAKOOA, i KABAPIOTIKA SIAAUUATA TTOU TIEPIEXOUV UAACKTIKEC 1) EVUSATIKEG OUOIEC.

ZeMAUVETE KAAA. AQrOTE TO Va OTEYVWOEL OTOV Q€A

ATTOCUVAPHONOYAOTE TA E€APTANATA CUPOVTAG TO CWHA OTO TTEPIRANUA WS OTOU KOUUTIWOOLY

HETAEY TOUC,

5. EmBewpriote T ouokeur) Whisper Swivel Il yia omoladrimote mapapévovta UMoAEUpaTa ry Tuxov (nuia.
EmavaldPete ta Brjpata kaBaplopol v eival avaykaio. AVTIKATAOTAOTE €AV EXEl UTIOOTE! (NUId.

Hw



0dnyie¢ kabBapiopov, amoAUHAVONG KAl ATTOCTEIPWONG Yia XPrion o€ voookoueio/iSpupa
Inueiwon: lia xprion o€ voookopeio/idpupa, n cuokeur) Whisper Swivel Il mpénet va
AMONUHAIVETAL 1 VO ATTOCTEIPWVETAL TPV ATTd TN XPron o€ KABe aoBevr). H emapkng
amoAUUavoN ) AMOCTEIPWON UIMOPE( VA TIpAYUATOTTOINOE! LOVO apoU N GUOKEUT XEL
KaBapIoTel KaAG CUHGWVA HE TIG TAPAKATW 0ONYIEC TTIOOKATAPKTIKAC EMECEPYaTiac.

Odnyieg MpoKATAPKTIKAG eme§epyaaniag

1. Amoouvappoloyrote tn cuokeur) Whisper Swivel Il méfovtag peta&l Toug Tic SUo YAWTTIOEG 0TO
EMAVW PEPOC TOU TIEPIOTPOPIKOV £€QPTHHATOC Kal Slaxwpilovtag Ta Svo Turpata. EuBubiote
TA TIEQIOTPOPIKA EQQTALATA O EUTTOPIKA SLaBETIO evluuATIKO KaBaploTiko (rmy. Klenzyme™)
OUMPWVA HE TIC 08NYIEC TOU TTAPACKELAOTH.

2. KaBapiote Tn ouokeur) Whisper Swivel Il pe pia paiakr| Bouptoa o éva SIGALLA TPEXOUUEVOU
VEPOU Kal éva EUTTOPIKA SIABEDIO AVIOVIKO amoppumavTiké (my. Manu Klenz™).

A Mpoooxn: Mn xonolpomoleite KaBapIoTIKE OIAAUHATA TIOU TIEPIEXOLY LOAAKTIKA 1 €VUSATIKA.

3. ZeMNUVETE KAAA CUUPWVA E TIC 0ONYIEC TOU TTapackeuaoTr. Eav dev mapéxovtal odnyieg
EKTTAUONG, EETTAUVETE TO TIEPIOTPOPIKO £6APTNHA KAAA HE OPOTEPD TPEXOVHEVO VEPO. APAOTE
Va OTEYVWOEL OTOV AEPQ.

Inueiwon: Eav autr n dladikacia ev apalpéoel EMUPKWE TIG OUGIEG TTOU €XOUV CUYKOAANOE,
QVTIKATaoTAoTE TN cuokeur) Whisper Swivel Il

4. ATIOGULVAPUOANOYNAOTE Ta EEQPTAATA CUPOVTAS TO CWHA OTO TIEPIBANUA WC OTOU KOUUMWOOLV
HETAEY TOUC,

AmoAUpavon tng ocuokeuric Whisper Swivel Il

1. Amocouvappoloynote Tn ouokeur Whisper Swivel Il mélovtag petadl Toug Tig SUo YAwTTidEC 01O
EMAVW PEPOG TOU TIEPIOTPOPIKOV £€0PTHHATOC Kal Slaxwpilovtag Ta SVo Turuata.

2. EpRubioTe Ta mepIoTpo@IKA £60pTAUATA OE EUMOPIKA SIABE0IHO OIdAUHA YAOUTAPANSEDSNG 2,4%
1 2,5% (. Cidex™ ry Cidex™ Formula 7) cUp@wva e TIc 0Onyieg Tou TapAoKEVAOTH.

3. ZeMAUVETE EMPEAWG TA TIEPIOTPOPIKA £6APTAUATA CUUPWVA LE TIG 0ONYIEC TOU TTAPACKEUAOTH.
Edv Sev mapéxovtal oOnyieg EKMAUONG, EEMAVVETE EMUEAWS TO TIEPIOTPOPIKO EEAPTNHA LE
OPOOEPD TPEXOVLEVO VEPO. APHOTE VA OTEYVWOEL OTOV A€PQ.

4. EmBewproTe Ta MEPIOTPOPIKA £€aPTHAMATA Yia eVOEIEEIC pBOoPAC | SlaKUPBELONG TNG KATAGTAONG
TOUG. AVTIKATAOTAOTE GV €xouv LTTOOTE! (NIA.

5. ATTOOUVAPHOAOYAOTE Ta E6APTAATA CUPOVTAG TO OWHA OTO TIEPIBANHA WS GTOU KOUUTTWOOUY
HETACY TOUC.

Inueiwon: AokIpE éxouv Oeiel &TI n ouokeur) Whisper Swivel Il avTéxel éwg kat 15 KUKAOUG
anmoAUpavVong HE TN xprion SlaAupaTog yhoutapahdeiong 2,5% (mmy. Cidex™ Formula 7) oUugwva
LE TIC 0ONYIEC TOL TTAPACKEUAOTH.

AnooTteipwon tng cuokeung Whisper Swivel Il

1. AmoouvappoloyroTe Tn ouokeur) Whisper Swivel Il méCovtag peta&l Toug Tig Vo YAWTTIOEG 0TO
EMAVW PEPOG TOU TIEPIOTPOPIKOV £€QPTHHATOC,

2. ATIOOTEIPWOTE TA TIEPIOTPOPIKA EEAPTAKATA HE TN XPerion o&eldiou Tou alBuleviou oUWV
LE TA TUTTIKA TTPWTOKOANA Y1 TTAAOTIKG €aPTrLATA. AEPIOTE CUMPWVA E TIG ATTAITHOELS TOU
TUTTIKOU TIPWTOKOAOU.

3. EmBewpr|oTe Ta MEPIOTPOPIKA EEAPTAATA YIA EVOEEEIC pBOPAC 1) SIaKUBELVONC TNG KATAOTAONG
TOUG. AVTIKATAOTACTE EQV €XOUV UTTOOTE! (NIA.

4. ATIOCLVAPUONOYNOTE TA £60PTANATA CUPOVTAC TO OWHA OTO TEPIBANKA €WG OTOU KOUUIWOOUV
peTady TouG.

Inueiwon: Aokipég éxouv emdeitel éTi n cuokeury Whisper Swivel Il uropei va avté€el éwe kal
15 KUKAOUG armooTelpwong We TN Xeron Twv maparndavw odnylwv.
Mpoegdomoinon: Anarteital O1do TN A TOLAAXIOTOV OKTW WPWVY AEPIOHOU HETA TNV ékBeon oTo EtO.

>uvdeon tn¢ ouokeung Whisper Swivel 1l

1. Eloayayete otabepd To emdvw akpo tng ouckeunc Whisper Swivel |l
OTO AKPO TOU TIEPIOTREPOUEVOU CUVOETHPA TNE HACKAC (EIKOVA 2).
MeplotpéPte amald tn cuokeur) Whisper i @
Swivel Il yia va Slac@aNioeTe oQIKTH @ Ewova 2
oppaylon. MNa va PelwoeTe TNV moooTnTa ) ;
NC POrC aépa Tou TpowBeital oTo YproTn, A =TTpoTeopikds ouvdetripac "
TOMOBETACTE TO TEPIOTPOPIKS EEAPTNUA B =2uoreur Whisper Swivel Il ©
. . . i C=0réc eéagpiouol
£T0L WOTE N ovopaoia Respironics, Inc. va o ’
Seiyvel TPOG TO XPNOTN. (exTveduevos agpac) @

D = Eokartn owArvwon

23
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2. YUvEEOTE TNV EVKAUTTN CWARVWON OTO TIEPIOTPOPIKSG AKPO TNG cuokeurc Whisper Swivel II.

Mpodilaypagég motomoinong anooTeipwong

H emaArBeuon tng amooteipwong pe EtO yia autd To mpoidv mpaypatonoliBnke CUUPWVA HE TIG
TIAPARETPOUG TIOL AVAPEPOVTAL TIAPAKATW. XPNOIUOTIOIOTE AUTEC I I0OSUVALEC TTAPAUETPOUE OTN
Oikny oag dladikaoia anooteipwong pe EtO.

MNpo-ene€epyacia

MNpokatepyaoia kevou: 53,3 cm Hg (£ 2,5 Hg)

Yypaolia: 70% (+ 10%)
Oepuokpacia: 54°C(+2°Q)
Adpkela: 60 Aemtd

Kukhog EkBeong

>uykévtpwon EtO: 12% (= 1%)

Yypaoia: 70% (+ 10%)
Oepuokpaocia: 54°C(+2°Q)
JUYKEVTPWON: 600 mg/L (50 mg/L)
Xpdvoc ékBeong: 120 Aemta

Ykémun Stappon
Tumkn por e€agpiopov / Amodoon mieong tng ouokeung Whisper Swivel |l
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MNigon (mm H,0)

Anéppupn
Amopp{PTe OVPYWVA LE TOUG TOTTIIKOUG KAVOVIOUOUG,.
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Brugsanvisning
Whisper Swivel |l

Whisper Swivel Il er en udandingsport til brug sammen med flere patienter, og som leverer en
kontinuerlig leekagesti i patientkredslgbet, ndr den anvendes sammen med CPAP og systemer
med to niveauer. Den er funktionelt og klinisk identisk med den originale Whisper Swivel.

e Dette produkt indeholder ikke naturgummilatex og DEHP.

Symboler
Advarsel eller B K
Forsigtig emeer
A Advarsler:
Huset til Whisper Swivel Il skal iseettes i heetten, indtil de to dele e /®
ldses sammen, med henblik pa at sikre korrekt pasform (Figur 1). :
Alternativt kan der under visse omstaendigheder opsta risiko V4
for kveelning. P
Som med de fleste CPAP-enheder er den luft, der under lave

CPAP-tryk strommer igennem til udandingsporten, muligvis ikke
tilstraekkelig til at rydde al udandingsluften (CO,) fra masken. Du kan
komme til at geninddnde noget af den luft, som du har udandet. G

Vask i handen for forste brug. Kontroller for skader eller slitage. .

Bortskaf og udskift delene efter behov. @ Figur1

Denne advarsel er gaeldende for stort set alle CPAP-enheder. A= Haette

Whisper Swivel Il skal anvendes sammen med det CPAP-system,  p_ 16

der anbefales af sundhedspersonalet eller en dndedreetsspecialist.

Som med alle andre udandingsenheder ma du ikke pasaette masken pa dit ansigt, for
CPAP-enheden er teendt og fungerer korrekt. Udluftningshullerne i udandingsporten ma
aldrig blokeres med henblik pa at sikre en kontinuerlig luftstram til masken. Nar CPAP-
enheden er teendt og fungerer korrekt, farer ny luft fra CPAP-enheden udandingsluften
ud gennem udandingsportens udluftningshuller. Hvis CPAP-enheden ikke er taendt,
kommer der dog ikke nok frisk luft ind i masken, og udandingsluften kan blive indandet
igen. Indanding af udandingsluft i leengere tid end nogle minutter kan under visse
omstaendigheder for til kvaelning.

Renggringsinstruktioner for hjemmebrug

1. Fjern Whisper Swivel Il fra masken og slangen. (Bemaerk: Fjern slangen ved at bgje den
omkring monteringspunktet.) Adskil Whisper Swivel Il ved at klemme sammen om de to
tapper pa den gverste del af svirvlen, der adskiller de to dele.

2. Handvask forsigtigt Whisper Swivel II's dele i en oplasning bestaende af lunkent vand og
en mild shampoo eller et mildt opvaskemiddel.
Forsigtig: Brug ikke blegemiddel, sprit, rensemidler med blegemiddel eller sprit, eller
rensemidler med plejende eller fugtgivende ingredienser.

3. Gennemskyl grundigt. Lad produktet lufttorre.

4. Saml delene igen ved at skubbe huset ind i haetten, sd de Idses sammen.

5. Inspicer Whisper Swivel Il for evt. fragmenter eller skader. Gentag om ngdvendigt
rengeringsinstruktionerne. Udskift beskadigede dele.
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Instruktioner vedr. rengering, desinfektion og sterilisering for institutionsbrug

e Bemeaerk: | forbindelse med institutionsbrug skal Whisper Swivel Il desinficeres eller steriliseres
for hver patientbrug. Tilstraekkelig desinfektion eller sterilisering kan kun udfares, ndr enheden
er blevet omhyggeligt rengjort efter at fulgt forberedelsesinstruktionerne nedenfor.

Instruktioner vedr. forberedelse
1. Adskil Whisper Swivel Il ved at klemme sammen om de to tapper pa den gverste del
af svirvlen, og adskil de to dele. Oplgs svirvlens dele i et enzymrengeringsmiddel
(f.eks Klenzyme™) i overensstemmelse med producentens instruktioner.
2. Renger manuelt Whisper Swivel Il med en blad barste i en oplgsning bestdende af
koldt postevand og et anionisk oplasningsmiddel, der fas i den almindelige handel
(f.eks. Manu Klenz™).
Forsigtig: Benyt ikke rengeringsoplasninger, der indeholder bledgerere eller fugtgivere.
3. Gennemskyl omhyggeligt produktet iht. producentens instruktioner. Hvis der ikke
medfalger instruktioner vedr. gennemskylning, skal svirvlen omhyggeligt gennemskylles
under rindende vand fra hanen. Lufttgr produktet.
Bemaerk: Hvis denne procedure ikke filerne de resterende fragmenter i tilstraekkelig grad,
skal Whisper Swivel Il udskiftes.
4. Saml delene igen ved at skubbe huset ind i haetten, sa de lases sammen.

Desinfektion af Whisper Swivel Il

1. Adskil Whisper Swivel Il ved at klemme sammen om de to tapper pa den gverste del af
svirvlen, og adskil de to dele.

2. Opblad svirvlens dele i en oplasning bestaende af 2,4 % eller 2,5 % glutaraldehyd, som er
tilgaengelig i den almindelige handel (f.eks. Cidex™ eller Cidex™ Formula 7), og overhold
producentens instruktioner.

3. Gennemskyl omhyggeligt svirvlens dele i overensstemmelse med producentens
instruktioner. Hvis der ikke medfglger instruktioner, skal svirvlen omhyggeligt
gennemskylles under rindende vand fra hanen. Luftter produktet.

4. Inspicer svirvlens dele for tegn pa slitage eller nedbrydning. Udskift beskadigede dele.

5. Saml delene igen ved at skubbe huset ind i haetten, s& de ldses sammen.

e Bemaerk: Undersggelser har vist, at Whisper Swivel Il kan modsta op til
15 desinfektionscyklusser ved brug af en oplgsning bestdende af 2,5 % glutaraldehyd
(feks. Cidex™ Formula 7) og overholdelse af producentens instruktioner.

Sterilisering af Whisper Swivel Il

1. Adskil Whisper Swivel Il ved at klemme sammen om de to tapper pa den gverste del
af svirvlen.

2. Steriliser svirvlens dele ved brug af ethylenoxid og iht. standardprotokollerne for
plastikkomponenter. Gennemluft produktet iht. standardprotokollerne.

3. Inspicer svirvlens dele for tegn pa slitage eller nedbrydning. Udskift beskadigede dele.

4. Saml delene igen ved at skubbe huset ind i heetten, sa de ldses sammen.

e Bemaerk: Forsag har vist, at Whisper Swivel Il kan modstd op til 15 steriliseringscyklusser,
nar ovenstaende instruktioner overholdes.
Advarsler: Der kraeves min. otte timers gennemluftning efter eksponering for EtO.

Tilslutning af Whisper Swivel Il

1. Indsaet omhyggeligt den @verste del af Whisper Swivel Il i
maskens roterende monteringspunkt (Figur 2). Drej Whisper
Swivel Il let for at sikre taet forsegling. Med henblik pa at reducere
maengden af luft, der blzeses tilbage pa @
brugeren, skal svirvlen placeres saledes, @ Figur 2
at navnet Respironics Inc. vender ud
mod brugeren. A= Roterende monteringspunkt
2. Slut den fleksible slange til den roterende  B=Whisper Swivel I

ende af Whisper Swivel Il. C=Udluftningshuller
(uddndi 'ngs/ufr) %\@

D= Fleksibel slange



Specifikationer for validering af sterilisering

Validering af EtO-sterilisering for dette produkt er blevet udfert iht. nedenstdende parametre.
Benyt disse eller tilsvarende parameter i forbindelse med din EtO-steriliseringsproces.

Under forberedelser

Vakuum: 533 mm Hg (+ 1 Hg)
Relativ luftfugtighed: 70 % (+ 10 %)
Temperatur: 54°C(£2°Q)

Tid: 60 minutter

Eksponeringscyklus
EtO-koncentration: 12% (£ 1 %)
Relativ luftfugtighed: 70 % (+ 10 %)

Temperatur: 54°C(£2°Q)
Koncentration: 600 mg/L (+ 50 mg/L)
Eksponeringstid: 120 minutter

Planlagt lekage
Typsik undédndingsgennemstremning/trykydelse for Whisper Swivel Il
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Gennemstrgmning
(SLPM)

Tryk (cm H,0)

Kassering
Kasser produktet i overensstemmelse med lokale regulativer.

Respironics Inc. Respironics Deutschland C E
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 USA 82211 Herrsching, Tyskland 0123
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Gebruiksaanwijzing
Whisper Swivel |l

De Whisper Swivel Il is een bij meerdere patiénten te gebruiken uitademingspoort die een continu
lekpad in het patiéntcircuit vormt bij gebruik van CPAP- en bi-niveausystemen. Zowel functioneel
als klinisch is dit hulpmiddel equivalent aan de oorspronkelijke Whisper Swivel.

e Dit product bevat geen natuurlijke rubberlatex of DEHP.

Symbolen
Waarschuwin
Nz e
A Waarschuwingen:
+ Het hoofddeel van de Whisper Swivel Il moet in de huls worden s /@>
geduwd totdat de twee onderdelen vastklikken om een goede |
passing te verkrijgen (afbeelding 1). Anders kan onder bepaalde »

omstandigheden verstikking optreden. o ‘
Zoals bij de meeste CPAP-hulpmiddelen is de luchtstroom door de ;
uitademingspoort soms niet voldoende om al het uitgeademde gas

(CO,) uit het masker te verwijderen. Er bestaat een kans dat u een deel J

van de uitgeademde lucht weer inademt.

Voor gebruik met de hand wassen. Inspecteer op beschadiging of 9
slijtage. Gooi beschadigde onderdelen weg en vervang ze naar vereist. .

Deze waarschuwing geldt voor praktisch alle CPAP-apparaten. De @ Afbeelding 1
Whisper Swivel Il dient te worden gebruikt met het CPAP-systeem
dat door de gezondheidszorgverlener of ademhalingstherapeut

is voorgeschreven. Zoals bij elk uitademingshulpmiddel dient u te
wachten met het opzetten van het masker totdat het CPAP-apparaat
is ingeschakeld en goed werkt. Om te zorgen voor een constante luchtstroom naar het masker
mogen de ventilatieopeningen in de uitademingspoort nooit worden geblokkeerd. Wanneer
het CPAP-apparaat is ingeschakeld en goed werkt, perst de verse lucht uit het CPAP-apparaat
de uitgeademde lucht door de ventilatieopeningen van de uitademingspoort naar buiten.
Wanneer de CPAP-machine niet werkt, wordt er echter onvoldoende verse lucht geleverd via
het masker en kan de uitgeademde lucht weer worden ingeademd. Wanneer uitgeademde
lucht langer dan enkele minuten opnieuw wordt ingeademd, kan dat onder bepaalde
omstandigheden verstikking tot gevolg hebben.

A= huls
B = hoofddeel

Reinigingsinstructies voor gebruik thuis

1. Haal de Whisper Swivel Il los van het masker en de slang. (NB: Om de slang los te koppelen buigt
u deze bij de slangverbinding.) Neem de Whisper Swivel Il uit elkaar door de twee lippen boven
op de wartel naar elkaar toe te duwen zodat de twee onderdelen van elkaar komen.

2. Was de onderdelen van de Whisper Swivel Il voorzichtig in een oplossing van warm water en

een milde shampoo of afwasmiddel.

Let op: Gebruik geen bleekmiddel, alcohol, reinigingsmiddelen met bleekmiddel of alcohol,

of reinigingsoplossingen met conditioners of vochtinbrengende middelen.

Grondig spoelen. Aan de lucht laten drogen.

4. Bevestig de onderdelen weer op elkaar door het hoofddeel in de huls te drukken totdat de
delen op elkaar vastklikken.

5. Inspecteer de Whisper Swivel Il op eventueel resterend vuil of beschadigingen. Herhaal het
reinigen volgens de instructies zo nodig opnieuw. In geval van beschadiging vervangen.

w



Instructies voor reiniging, desinfectie en sterilisatie bij institutioneel gebruik

e NB: Voor institutioneel gebruik dient de Whisper Swivel Il voér gebruik bij elke patiént
gedesinfecteerd of gesteriliseerd te worden. Doeltreffende desinfectie of sterilisatie kan
pas worden verricht nadat het hulpmiddel grondig is gereinigd volgens de onderstaande
instructies voor voorbewerking.

Instructies voor voorbewerking

1. Neem de Whisper Swivel Il uit elkaar door de twee lippen boven op de wartel naar elkaar
toe te duwen zodat de twee onderdelen van elkaar komen. Week de wartelonderdelen in
een commercieel verkrijgbaar enzymatisch reinigingsmiddel (bijv. Klenzyme™) volgens de
aanwijzingen van de fabrikant.

2. Maak de Whisper Swivel Il met de hand schoon met een zachte borstel in een oplossing van
koel kraanwater en een commercieel verkrijgbaar anionisch detergens (bijv. Manu Klenz™).

A Letop:Geenreinigingsoplossingen met conditioners of vochtinbrengende middelen gebruiken.

3. Spoel grondig volgens de aanwijzingen van de fabrikant. Als er geen aanwijzingen voor het spoelen
zijn, spoelt u de wartel grondig schoon onder koel stromend kraanwater. Aan de lucht laten drogen.
NB: Als deze procedure klevende stoffen niet goed verwijdert, vervangt u de Whisper Swivel II.

4. Bevestig de onderdelen weer op elkaar door het hoofddeel in de huls te drukken totdat de
delen op elkaar vastklikken.

De Whisper Swivel Il desinfecteren

1. Neem de Whisper Swivel Il uit elkaar door de twee lippen boven op de wartel naar elkaar toe te
duwen zodat de twee onderdelen van elkaar komen.

2. Week de wartelonderdelen in een commercieel verkrijgbare glutaaraldehydeoplossing van 2,4%
of 2,5% (bijv. Cidex™ of Cidex™ Formula 7) volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

3. Spoel de onderdelen van de wartel grondig volgens de aanwijzingen van de fabrikant. Als er
geen aanwijzingen zijn, spoelt u de wartel grondig schoon onder koel stromend kraanwater.
Aan de lucht laten drogen.

4. Inspecteer de wartelonderdelen op tekenen van slijtage of verslechtering. In geval van
beschadiging vervangen.

5. Bevestig de onderdelen weer op elkaar door het hoofddeel in de huls te drukken totdat de
delen op elkaar vastklikken.

e NB: Proeven wijzen uit dat de Whisper Swivel Il bestand is tegen maximaal 15 desinfectiecycli
met een glutaaraldehydeoplosssing van 2,5% (bijv. Cidex™ Formula 7) volgens de aanwijzingen
van de fabrikant.

De Whisper Swivel Il steriliseren

1. Neem de Whisper Swivel Il uit elkaar door de twee lippen boven op de wartel naar elkaar toe
te duwen.

2. Steriliseer de wartelonderdelen met ethyleenoxide volgens het standaardprotocol voor
onderdelen van kunststof. Belucht volgens het standaardprotocol.

3. Inspecteer de wartelonderdelen op tekenen van slijtage of verslechtering. In geval van
beschadiging vervangen.

4. Bevestig de onderdelen weer op elkaar door het hoofddeel in de huls te drukken totdat de
delen op elkaar vastklikken.

e NB: Proeven wijzen uit dat de Whisper Swivel Il bestand is tegen maximaal 15 sterilisatiecycli
volgens bovenstaande instructies.

Waarschuwing: Na blootstelling aan EtO is een beluchtingsperiode van ten minste acht
uur vereist.

De Whisper Swivel Il aansluiten
1. Druk de bovenkant van de Whisper Swivel Il krachtig in het uiteinde
van de draaiconnector van het masker (afbeelding 2). Draai de
Whisper Swivel Il iets om een goede afsluiting @
g

te verkrijgen. Om de hoeveelheid lucht @Afbeelding 2
die naar de gebruiker wordt geblazen te

verminderen, plaatst u de wartel met de naam A = dagiende connector
Respironics Inc. naar de gebruiker toe gericht.  p_ Whisper Swivel I

uiteinde van de Whisper Swivel Il. (uitgeademde lucht)
D = buigzame slang

T©
2. Sluitde buigzame slang aan op het draaiende  C=ventilatieopeningen %\@)
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Specificaties voor validatie van sterilisatie

De validatie van EtO-sterilisatie voor dit product werd verricht volgens de onderstaande
parameters. Gebruik deze of vergelijkbare parameters bij uw proces voor EtO-sterilisatie.

Voorbewerking
Vacuim:
Vochtigheid:
Temperatuur:
Tijd:

Blootstellingscyclus
EtO-concentratie:
Vochtigheid:
Temperatuur:
Concentratie:
Blootstellingsduur:

Intentioneel lek

533 mm (+ 25 mm)
70% (& 10%)
54°C(+2°Q)

60 minuten

12% (+ 1%)

70% (+ 10%)
54°C(+2°Q)

600 mg/L (£ 50 mg/L)
120 minuten

Voorbeeld van de uitlaatflow- en drukprestaties van de Whisper Swivel ||
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Flow
(SLPM)

Afvoeren

5 10 15 20 25

Druk (cm H,0)

Afvoeren in overeenstemming met plaatselijke voorschriften.

Respironics Inc.
1001 Murry Ridge Lane
Murrysville, PA 15668 V.S.

Respironics Deutschland C €
Gewerbestrasse 17
82211 Herrsching, Duitsland 0123
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Bruksanvisning
Whisper Swivel |l

Whisper Swivel Il &r en utandningséppning fér anvandning av manga patienter som ger en
kontinuerlig lackagevdg i patientkretsen vid anvandning med CPAP- och bilevel-system.
Det &r en funktionell och klinisk motsvarighet till den ursprungliga Whisper Swivel.

@ Denna produkt innehaller inte naturlig gummilatex och DEHP.

Symboler

Varning eller
&férsikﬁghet % Obs

A Varningar:
- Whisper Swivel ll-kroppen maste foras in i holjet tills de sitter i /@>
fast i varandra for att sakerstélla en god passform (Figur 1).
Annars, under vissa omstandigheter, kan kvavning ske. » )
Som for de flesta CPAP-enheter géller att vid lagt CPAP-tryck ar >
luftflodet genom utandningsdppningen eventuellt inte tillrdckligt
for att rensa ut all utandad gas (CO,) ur masken. Du kan eventuellt
andas in en del av den luft som du andats ut. J
Handtvatta fore forsta anvandningen. Kontrollera for skada eller @
slitage. Kassera och byt ut komponenter vid behov. @ Figur 1
Den hér varningen galler for de flesta CPAP-enheter. Whisper
Swivel Il ska anvdndas med CPAP-system som rekommenderats A=Holje
av din vardgivare eller andningsterapeut. Precis som med B=Kropp
andra utandningsenheter ska masken inte anvdandas savida
inte CPAP-enheten dr paslagen och fungerar ordentligt. For att tilldta ett kontinuerligt
flode ut ur masken far ventilationshalen i utandningséppningen aldrig blockeras. Nar
CPAP-enheten dr paslagen och fungerar ordentligt trangs utandningsluften ut av ny
luft frdn CPAP-enheten genom maskens utandningséppning. Nar CPAP-enheten inte ar
paslagen passerar inte tillrackligt med frisk luft genom masken, vilket gor att luften som
andats ut riskerar att aterinandas. Aterinandning av luft som andats ut under &n langre tid
an ett par minuter kan, i vissa fall, leda till kvavning.

Rengéringsinstruktioner fér anvandning i hemmet

1. Koppla bort Whisper Swivel Il fran masken och slangen. (Obs: Koppla bort slangen genom
att boja pa slanganslutningen.) Ta isar Whisper Swivel Il genom att trycka ihop de tva
flikarna pa svivelns 6verdel, vilket separerar de tva delarna.

2. Handtvatta Whisper Swivel Il forsiktigt i en [6sning med varmt vatten och ett milt schampo
eller diskmedel.

A Forsiktighet: Anvand inte blekmedel, alkohol, rengéringsvatskor som innehaller
blekmedel eller alkohol eller rengéringsvatskor som innehaller mjukmedel eller fuktgivare.

3. Skolj ordentligt. Lat lufttorka.

4. Satt ihop delarna genom att glida kroppen in i holjet tills de klickar ihop.

5. Kontrollera Whisper Swivel Il for dterstaende rester eller skada. Upprepa
rengdringsinstruktionerna vid behov. Byt ut vid skada.
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Rengorings-, desinficerings- och steriliseringsinstruktioner for institutionsanvdandning

e Obs: Vid institutionsanvandning maste Whisper Swivel Il desinficeras eller steriliseras fore
varje patientanvandning. Ldmplig desinficering eller sterilisering kan endast utforas efter
det att enheten har rengjorts noggrant genom foljande instruktioner for forbehandling.

Instruktioner for forbehandling

1. Taisar Whisper Swivel Il genom att trycka ihop de tva flikarna pa svivelns éverdel,
vilket separerar de tva delarna. BI6tldgg sviveldelarna i ett kommersiellt tillgangligt
enzymrengoringsmedel (t.ex. Klenzyme™) enligt tillverkarens instruktioner.

2. Rengodr Whisper Swivel Il manuellt med en mjuk borste i en 16sning med kallt kranvatten
och ett kommersiellt tillgangligt anjoniskt tvattmedel (t.ex. Manu Klenz™).
Forsiktighet: Anvand inte rengéringsldsningar sominnehaller mjukmedel eller fuktgivare.

3. Skélj av ordentligt enligt tillverkarens instruktioner. Om inga avskoljningsinstruktioner ges
ska du skolja sviveln noggrant i kallt kranvatten. Lufttorka.

e Obs: Om den hdr proceduren inte tar bort substanserna som sitter fast ska du byta ut
Whisper Swivel Il
4. Sattihop delarna genom att glida kroppen in i holjet tills de klickar ihop.

Desinficera Whisper Swivel Il

1. Taisar Whisper Swivel Il genom att trycka ihop de tva flikarna pa svivelns éverdel,
vilket separerar de tva delarna.

2. Blotlagg sviveldelarna i en kommersiellt tillganglig 2,4 % eller 2,5 % glutaraldehydldsning
(t.ex. Cidex™ eller Cidex™ Formel 7) enligt tillverkarens instruktioner.

3. Skolj av sviveln ordentligt enligt tillverkarens instruktioner. Om inga instruktioner ges ska
du skélja sviveln noggrant i kallt kranvatten. Lufttorka.

4. Kontrollera sviveldelarna for tecken pa slitage eller férsémring. Byt ut vid skada.
5. Sattihop delarna genom att glida kroppen in i héljet tills de klickar ihop.

e Obs: Tester har visat att Whisper Swivel Il kan klara upp till 15 desinficeringscykler med en
2,5 % glutaraldehydldsning (t.ex. Cidex™ Formula 7) enligt tillverkarens instruktioner.

Sterilisera Whisper Swivel Il
1. Taisdr Whisper Swivel Il genom att trycka ihop de tva flikarna pa svivelns éverdel.

2. Sterilisera sviveldelarna med etylenoxid enligt standardprotokoll for plastkomponenter.
Lufta enligt standardprotokollet.

3. Kontrollera sviveldelarna for tecken pa slitage eller forsamring. Byt ut vid skada.

4. Sattihop delarna genom att glida kroppen in i holjet tills de klickar ihop.

@ Obs: Tester har visat att Whisper Swivel Il kan klara upp till 15 steriliseringscykler enligt
ovanstdende instruktioner.

A Varning: Minst atta timmars luftning krévs efter EtO-exponering.

Ansluta Whisper Swivel Il

1. Forin den 6vre delen av Whisper Swivel Il i anden pa maskens roterande koppling
(Figur 2). Vrid Whisper Swivel Il en aning for att sakerstélla en
god forsegling. Reducera luftflodet som blaser pa anvandaren
genom att justera sviveln sa att namnet Respironics Inc. pekar
mot anvandaren.

2. Anslut den flexibla sl till d
nslut den flexibla slangen till den @Figurz @

roterande dnden pa Whisper Swivel Il.
A= Rorgrande kppp/ing g
Centiatonshal ©
B e



Specifikationer for bekréftelse av sterilisering

Bekréftelse av EtO-sterilisering for den har produkten genomférdes med de parametrar som
visas nedan. Anvand dessa eller motsvarande parametrar i din EtO-steriliseringsprocess.

Forbehandling

Vakuum: 533 mm Hg (+ 1 Hg)
Luftfuktighet: 70 % (10 %)
Temperatur: 54°C(£2°Q)

Tid: 60 minuter

Exponeringscykel
EtO-koncentration: 12% (£ 1 %)

Luftfuktighet: 70 % (£ 10 %)
Temperatur: 54°C(£2°Q)
Koncentration: 600 mg/I (£ 50 mg/l)
Exponeringstid: 120 minuter

Avsiktligt lackage
Vanligt utandningsflode/tryckprestanda for Whisper Swivel I
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Flode
(SLPM)

Tryck (cm H,0)

Bortskaffande
Bortskaffa i enlighet med lokala foreskrifter.

Respironics Inc. Respironics Deutschland C E
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 USA 82211 Herrsching, Tyskland 0123
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Kayttdohjeet
Whisper Swivel |l

Whisper Swivel Il on usean potilaan kdyttoon tarkoitettu uloshengitysportti, joka toimii
jatkuvana vuotoreitting potilasletkustossa kdytettynd yhdessa CPAP-ja kaksitasojarjestelmien
kanssa. Se vastaa toiminnoiltaan alkuperdista Whisper Swivel -uloshengitysporttia.

@Ta’mé tuote ei sisdlld luonnonkumilateksia eikd DEHP:ta.

Symbolit

Varoitus tai
&mrotoimi % Huomautus

A Varoitukset:

« Whisper Swivel Il -uloshengitysportin runkoa on tydnnettava P /@>
holkkiin, kunnes ne napsahtavat kunnolla kiinni (kuva 1). Muussa .
tapauksessa joissakin tilanteissa potilas voi tukehtua. » )

- Useimmissa CPAP-laitteissa alhaisella CPAP-paineella ilmanvirtaus <7
uloshengitysportin kautta ei ehka riitd poistamaan uloshengitettya
kaasua (CO2) kokonaan maskista. Potilas voi hengittda
uloshengitettyd ilmaa uudestaan. J

+ Pese maski kdsin ennen ensimmaistd kdyttoa. Tarkista vaurioiden tai @
kulumisen varalta. Havit4 ja vaihda komponentit uusiin tarvittaessa. @ Kuva 1

- Téma varoitus koskee useimpia CPAP-laitteita. Whisper
Swivel Il -uloshengitysporttia kdytetddn hoitohenkilon tai A = Holkki
hengityshoitajan suositteleman CPAP-jdrjestelman kanssa. Kaikkia B =Runko
uloshengityslaitteita kdytettdessa maskia ei saa asettaa kasvoille
ennen kuin CPAP-laite on kdynnistetty ja toimii asianmukaisesti. Uloshengitysportin
ilma-aukkoa ei saa tukkia, jotta uloshengitetty ilma voi virrata jatkuvasti pois maskista. Kun
CPAP-laite on kdynnissa ja toimii asianmukaisesti, CPAP-laitteesta virtaava raitis ilma poistaa
uloshengitetyn ilman maskista uloshengitysportin ilma-aukkojen kautta. Jos CPAP-laite
ei ole kdytdssd, maskin kautta ei virtaa riittavasti raitista ilmaa ja uloshengitettyd ilmaa
voidaan hengittda uudestaan. Uloshengitetyn ilman uudelleenhengittdminen muutamaa
minuuttia pitempdadn voi joissakin tapauksissa aiheuttaa tukehtumista.

Puhdistusohjeet kotikdyttoon

1. Irrota Whisper Swivel Il -uloshengitysportti maskista ja letkusta. (Huomautus: Irrota letku
taivuttamalla letkun liitinkohtaa.) Pura Whisper Swivel Il -uloshengitysportti painamalla
sen yldosassa olevaa kahta kielekettd yhteen, jolloin osat irtoavat toisistaan.

2. Pese Whisper Swivel Il -uloshengitysportin osat varovasti kasin ldmpimalld vedelld ja
miedolla shampoolla tai astianpesuaineella.

A Huomio: Valkaisuainetta, alkoholia tai valkaisuainetta, alkoholia ja hoito- tai
kosteutusaineita sisdltdvid puhdistusliuoksia ei saa kdyttaa.

3. Huuhtele perusteellisesti. Anna kuivua.

4. Kokoa osat tyontamalla runkoa holkkiin, kunnes ne napsahtavat yhteen.

5. Tarkasta Whisper Swivel Il -uloshengitysportti siihen mahdollisesti jddneen lian tai
vaurioiden varalta. Toista puhdistusohjeet tarpeen mukaan. Vaihda vaurioituneet osat.



Puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiohjeet laitoskdyttoon

e Huomautus: Laitoskdytossa Whisper Swivel Il -uloshengitysportti on desinfioitava tai
steriloitava aina ennen kdyttod potilaalla. Laite voidaan desinfioida tai steriloida riittavan hyvin
ainoastaan sen jalkeen, kun se on puhdistettu seuraavien esikdsittelyohjeiden mukaisesti.

Esikasittelyohjeet

1. Pura Whisper Swivel Il -uloshengitysportti painamalla sen yldosassa olevaa kahta
kielekettd, jolloin osat irtoavat toisistaan. Liota pyorivid osia markkinoilla saatavilla olevalla
entsymaattisella pesuaineella (esim. Klenzyme™) valmistajan ohjeiden mukaisesti.

2. Pese Whisper Swivel Il -uloshengitysportti kdsin pehmealld harjalla kdyttéen viileda
vesijohtovettd ja markkinoilla saatavilla olevaa anionista pesuainetta (esim. Manu Klenz™).
Huomio: Hoito- tai kosteutusaineita sisdltdvia pesuaineita ei saa kdyttaa.

3. Huuhtele perusteellisesti valmistajan ohjeiden mukaisesti. Jos huuhteluohjeita ei ole
annettu, huuhtele pydriva liitin perusteellisesti viiledlld vesijohtovedelld. Anna kuivua.

e Huomautus: Jos tdmd toimenpide ei poista pintaan tarttunutta likaa riittavan hyvin,
vaihda Whisper Swivel Il -uloshengitysportti.

4. Kokoa osat tyontamalla runkoa holkkiin, kunnes ne napsahtavat yhteen.

Whisper Swivel Il -uloshengitysportin desinfioiminen

1. Pura Whisper Swivel Il -uloshengitysportti painamalla sen yldosassa olevaa kahta kielekettd,
jolloin osat irtoavat toisistaan.

2. Liota pyorivia osia markkinoilla saatavilla olevalla 2,4 tai 2,5 prosentin glutaraldehydiliuoksella
(esim. Cidex™ tai Cidex™ Formula 7) valmistajan ohjeiden mukaisesti.

3. Huuhtele pyorivat osat perusteellisesti valmistajan ohjeiden mukaisesti. Jos ohjeita ei ole
annettu, huuhtele pydriva liitin perusteellisesti viiledlld vesijohtovedelld. Anna kuivua.

4. Tarkasta pyorivat osat kulumisen tai haurastumisen varalta. Vaihda vaurioituneet osat.

5. Kokoa osat tyontamalld runkoa holkkiin, kunnes ne napsahtavat yhteen.

e Huomautus: Testit ovat osoittaneet, ettd Whisper Swivel Il -uloshengitysportti kestaa
enintdan 15 desinfiointijaksoa kdyttden 2,5 prosentin glutaraldehydyliuosta (esim. Cidex™
Formula 7) valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Whisper Swivel Il -uloshengitysportin steriloiminen

1. Pura Whisper Swivel Il -uloshengitysportti painamalla sen yldosassa olevaa kahta
kielekettd yhteen.

2. Steriloi pyorivat osat eteenioksidilla muovikomponetteja koskevien vakiomenetelmien
mukaisesti. lImasta vakiomenetelmien mukaisesti.

3. Tarkasta pyorivat osat kulumisen tai haurastumisen varalta. Vaihda vaurioituneet osat.

4. Kokoa osat tydontamalld runkoa holkkiin, kunnes ne napsahtavat yhteen.

e Huomautus: Testit ovat osoittaneet, ettd Whisper Swivel Il -uloshengitysportti kestaa
enintadn 15 sterilointijaksoa edelld annettuja ohjeita noudattaen.

M varoitus: Laitettaonilmastettavavahintain kahdeksan tuntia eteenioksidisteriloinninjalkeen.

Whisper Swivel Il -uloshengitysportin yhdistaminen

1. Tyénnd Whisper Swivel Il -uloshengitysportin yldosa maskin pyorivén littimen paahan
(kuva 2). K&dnna Whisper Swivel Il -uloshengitysporttia jonkin verran ja varmista, ettd se on
kunnolla kiinnija tiivis. Estd ilmaa puhaltamasta potilasta kohti
asettamalla pydriva osa siten, ettd nimi Respironics Inc. osoittaa
kayttajas kohti.

2. Yhdista taipuisa letku Whisper Swivel |
-uloshengitysportin pydrivaan paahan. @ Kuva 2 @
A = Pyorivé liitin
B =Whisper Swivel Il g
-uloshengitysportti T~
C=llma-aukot ©
(uloshengitetty ilma) @

D=Taipuisa letku
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Steriloinnin validointimaaritykset

Tuotteen eteenioksidisteriloinnin validointi suoritettiin seuraavassa annettujen parametrien
mukaisesti. Kaytd ndita tai vastaavia parametreja eteenioksidisteriloinnissa.

Esikasitteleminen
Tyhjio:

Kosteus:
Lampotila:

Aika:

Altistusjakso
EtO-pitoisuus:
Kosteus:
Lampatila:
Pitoisuus:
Altistusaika:

Tahallinen vuoto

533 mm (1 Hg)
70 % (+10 %)
54°C (+2°C)
60 minuuttia

12 % (£1 %)

70 % (£10 %)
54°C(x2°Q)

600 mg/I (£50 mg/l)
120 minuuttia

Whisper Swivel Il -uloshengitysportin tyypillinen poistovirtaus/paine

45

40 —
35 |
30 —

25 —
Virtaus
(SLPM)

Havittaminen

5 10 15 20 25

Paine (cm H,0)

Havitd paikallisten mdardysten mukaisesti.

Respironics Inc.
1001 Murry Ridge Lane
Murrysville, PA 15668 USA

Respironics Deutschland
Gewerbestrasse 17
8221 | Herrsching, Germany
[ECTReP] 0123

© 2012 Koninklijke Philips Electronics N.V. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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Bruksanvisning
Whisper Swivel |l

Whisper Swivel Il er en utandingsport til bruk pa flere pasienter som gir en kontinuerlig
lekkasjebane i pasientkretsen nar den brukes med CPAP- og tonivasystemer. Den er
funksjonelt og klinisk tilsvarende til den opprinnelige Whisper Swivel.

@ Dette produktet inneholder ikke naturgummilateks og DEHP.

Symboler

&Advarsel % Merk

A Advarsler:

Whisper Swivel Il kroppen ma settes inn i hylsen til de knepper A /®
sammen for & sikre riktig tilpasning (figur 1). Ellers kan det, |
under visse omstendigheter, skje kvelning. Ve )
Som ved de fleste CPAP-utstyr, ved lave CPAP-trykk, er muligens 7

ikke luftstremmen gjennom utandingsporten nok til a fierne all

uténdet gass (CO,) fra masken. Du kan puste inn igjen noe av den

luften du har pustet ut.

Vask for hand for forste bruk. Kontroller for skade eller slitasje.

Kast og skift ut komponenter etter behov. Fiqur 1

Denne advarselen gjelder for nesten alle CPAP-utstyr. Whisper @ 'gur

Swivel Il skal brukes med CPAP-systemet som anbefales av A=Hylse
helsepersonale eller ansvarlig for respirasjonsbehandling. Som B=Kropp

med alt utdndingsutstyr, ma du ikke sette masken pa ansiktet

med mindre CPAP-utstyret er sldtt pa og fungerer pa riktig mate. For d la en kontinuerlig
luftstrsm komme ut av masken, ma ventileringshullene i utdndingsporten aldri blokkeres.
Nar CPAP-utstyret er slatt pa og fungerer som det skal, vil ny luft fra CPAP-utstyret

skyve den utandede luften ut gjennom utdndingsporten. Hvis CPAP-utstyret ikke er i

bruk, kommer derimot ikke nok frisk luft gjennom masken og den utandede luften kan
pustes inn pa nytt. Inndnding av utandet luft i mer enn noen minutter kan, under visse
omstendigheter, fore til kvelning.

Rengjeringsanvisninger for hjemmebruk

1.

2.

w

Ta av Whisper Swivel Il fra masken og slangen. (Merk: For a ta av slangen, bay
slangekoblingen.) Demonter Whisper Swivel Il ved & trykke sammen de to flikene
pa toppen av svingleddet for & skille de to delene.

Vask delene til Whisper Swivel Il i en l@sning med varmt vann og en mild sjiampo
eller oppvaskmiddel.

Obs! Ikke bruk blekemiddel, alkohol, rengjaringsmidler som inneholder blekemiddel
eller alkohol, eller rengjeringslasninger som inneholder mykgjgrende eller
fuktighetsgivende midler.

. Skylles godt. La den lufttarke.
. Monter delene igjen ved a skyve kroppen inn i hylsen til de knepper sammen.
. Kontroller Whisper Swivel Il for alt gjenvaerende avfall eller skade. Gjenta

rengjeringsanvisningene hvis det er nedvendig. Skift ut hvis skadet.
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Rengjerings-, desinfiserings- og steriliseringsanvisninger for bruk i institusjoner
Merk: For bruk i institusjoner md Whisper Swivel Il bli desinfisert eller sterilisert far hver

pasientbruk. Tilstrekkelig desinfisering eller sterilisering kan kun utfgres etter at utstyret
er blitt grundig rengjort ved & felge anvisningene for forhandsbehandling nedenfor.

Anvisninger for forholdsbehandling

1. Demonter Whisper Swivel Il ved & trykke sammen de to flikene pa toppen av svingleddet
for & skille de to delene. Blatlegg delene til svingleddet i et kommersielt tilgjengelig
enzymvaskemiddel (f. eks. Klenzym™) ved a fglge fabrikantens anvisninger.

2. Rengjer Whisper Swivel Il manuelt med en barste med blgt bust i en Igsning med kaldt
vann fra springen og et kommersielt tilgjengelig anionisk vaskemiddel (f. eks. Manu Klenz™).
Obs! Bruk ikke rengjeringsmidler som inneholder mykgjerende eller fuktighetsgivende
midler.

3. Skyll grundig iflg. fabrikantens anvisninger. Hvis skylleanvisninger ikke falger med,
skyll svingleddet under rennende vann fra springen. Luftterk.

Merk: Hvis denne fremgangsmaten ikke fierner klebende substanser tilstrekkelig,
skift Whisper Swivel I,

4. Monter delene igjen ved & skyve kroppen inn i hylsen til de knepper sammen.

Desinfisere Whisper Swivel Il

1. Demonter Whisper Swivel Il ved 4 trykke sammen de to flikene pa toppen av svingleddet
for & skille de to delene.

2. Blatlegg svingleddelene i en kommersielt tilgjengelig 2,4 eller 2,5 % glutaraldehydlgsning
(f. eks. Cidex™ eller Cidex™ Formula 7) iflg. fabrikantens anvisninger.

3. Skyll svingleddelene grundig iflg. fabrikantens anvisninger. Hvis anvisninger ikke folger
med, skyll svingleddet under rennende vann fra springen. Lufttark.

4. Kontroller delene til svingleddet for tegn pa slitasje eller forringelse. Skift ut hvis skadet.

5. Monter delene igjen ved a skyve kroppen inn i hylsen til de knepper sammen.

e Merk: Testing har vist at Whisper Swivel Il kan motsta opptil 15 desinfiseringssykluser
med 2,5 % glutaraldehydlasning (f. eks. Cidex™ Formula 7) iflg. fabrikantens anvisninger.

Desinfisere Whisper Swivel I
1. Demonter Whisper Swivel Il ved 4 trykke sammen de to flikene pa toppen av svingleddet.

2. Steriliser svingleddelene ved & bruke etylenoksid iflg. standard protokoller for period
plastkomponenter. Ventiler iflg. standard protokollkrav.

3. Kontroller delene til svingleddet for tegn pa slitasje eller forringelse. Skift ut hvis skadet.

4. Monter delene igjen ved & skyve kroppen inn i hylsen til de knepper sammen.

e Merk: Testing har vist at Whisper Swivel Il kan motsta opptil 15 steriliseringer ved a falge
anvisningene ovenfor.

Advarsel: Minst atte timer av etter-ventilasjon er ngdvendig etter EtO-eksponering.

Tilkoble Whisper Swivel Il

1. Sett den gvre enden av Whisper Swivel Il hardt inn i enden av maskens roterende kobling
(figur 2). Vri Whisper Swivel Il litt for & sikre en tett forsegling. For a redusere mengden av
luftstrem som bldses inn i brukeren, innstill svingleddet slik at
navnet Respironics Inc. vender mot brukeren.

2. Fest den fleksible stangen til den roterende enden av
Whisper Swivel Il @

@FigurZ

A = Roterende kobling
B=Whisper Swivel Il

C=Ventilasjonshull
(utdndet luft) @
D = Fleksibel slange



Spesifikasjoner for validering av sterilisering

Validering av EtO-sterilisering for dette produktet ble utfert ved parametrene oppfort
nedenfor. Bruk disse eller tilsvarende parametre i EtO-steriliseringsprosessen.

Forhandsbehandling

Vakuum: 533 mm Hg (+ 1 hg)
Fuktighet: 70 % (10 %)
Temperatur: 540°C (£2°C)

Tid: 60 minutter

Eksponeringssyklus
EtO-konsentrasjon: 12% (£ 1 %)

Fuktighet: 70 % (£ 10 %)
Temperatur: 540°C (£2°C)
Konsentrasjon: 600 mg/I (£ 50 mg/l)
Eksponeringstid: 120 minutter

Planlagt lekkasje
Typisk uttaksstremning/trykkytelse for Whisper Swivel Il

45

40 —
35 —

30 —

Stremning
(SLPM)

Trykk (cm H,0)

Kassering
Kasseres i samsvar med lokale forskrifter.

Respironics Inc. Respironics Deutschland C E
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 USA 82211 Herrsching, Tyskland 0123
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Instrukcja uzytkowania
Whisper Swivel |l

Whisper Swivel Il to aparat wydechowy do stosowania przez wielu pacjentéw, zapewniajacy
ciagty przeptyw w obwodzie pacjenta, kiedy jest uzywany z systemami CPAP i dwupoziomowym.
Funkcjonalnie i klinicznie jest to odpowiednik oryginalnego aparatu wydechowego Whisper Swivel.

e Produkt nie zawiera lateksu (naturalnego kauczuku) ani DEHP [ftalanu di(2-etyloheksylu)].

Symbole
Ostrzezenie U
lub Przestroga waga

A Ostrzezenia:

Korpus aparatu Whisper Swivel Il nalezy wsuwac w rurke, az oba L /@
elementy zatrzasna sie i dopasuja (Rysunek 1). W przeciwnym razie, "

w pewnych okoliczno$ciach moze dojs¢ do uduszenia. s

Tak jak w wiekszosci urzadzery CPAP, przy niskich cisnieniach > .

CPAP przeptyw powietrza przez otwér wydechowy moze by¢

niewystarczajacy do usunigcia catego wydychanego gazu (CO)

z maski. Pacjent moze ponownie wdychac wydychane powietrze.

Umy¢ recznie przed pierwszym uzyciem. Sprawdzi¢ pod katem
uszkodzenia lub zuzycia. W razie potrzeby nalezy wyrzucic

i wymienic¢ elementy. @ Rysunek 1
Ostrzezenie to odnosi sie do wiekszosci aparatow CPAP. Aparat A=Rurka

wydechowy Whisper Swivel Il nalezy stosowac z systemem CPAP B=Korpus

zalecanym przez lekarza lub terapeute oddechowego. Podobnie,

jak w przypadku innych urzadzert wydechowych, nie nalezy zaktada¢ maski na twarz przed
wiaczeniem i sprawdzeniem poprawnego dziatania systemu CPAP. Aby zapewnic ciagty wyptyw
powietrza z maski, nie wolno blokowac otworéw wentylacyjnych w urzadzeniu wydechowym.
Gdy urzadzenie CPAP jest wigczone i dziata poprawnie, dostarczane przez nie swieze powietrze
wypycha wydychane powietrze przez otwory wentylacyjne aparatu wydechowego. Kiedy
jednak urzadzenie CPAP nie dziata, maska nie zapewni dostatecznej ilosci $wiezego powietrza

i moze dojs¢ do ponownego wdychania wydychanego powietrza. Ponowne wdychanie
powietrza dtuzej niz kilka minut moze w niektoérych przypadkach prowadzi¢ do uduszenia.

Instrukcje mycia w przypadku uzytku domowego

1.

Odtaczyc aparat Whisper Swivel Il od maski i rurki. (Uwaga! Aby odtaczyc rurke, nalezy ja zgiac
przy ztaczu). Roztozy¢ aparat Whisper Swivel I, $ciskajac dwie wypustki w gornej czesci ztacza
obrotowego i oddzielajgc obie czesci.

2. Delikatnie umy¢ recznie czedci aparatu Whisper Swivel Il w cieptej wodzie z dodatkiem

tagodnego szamponu lub ptynu do mycia naczyn.

Przestrogal Nie uzywac wybielaczy lub alkoholu ani $rodkéw czyszczacych zawierajacych
wybielacz, alkohol, srodki zmiekczajgce lub nawilzajgce.
Doktadnie wyptukac. Zostawi¢ do wyschniecia.

4. Ztozyc czesci, wsuwajac korpus w rurke, az sie zatrzasna.

Sprawdzi¢, czy aparat Whisper Swivel Il jest czysty i nieuszkodzony. W razie potrzeby nalezy
umy¢ go ponownie. W razie uszkodzenia wymienic.



Instrukcje mycia, dezynfekgji i sterylizacji w przypadku zastosowan instytucjonalnych
Uwaga! W przypadku zastosowan instytucjonalnych, aparat Whisper Swivel Il nalezy
dezynfekowac lub sterylizowac przed kazdym uzyciem przez pacjenta. Odpowiednia
dezynfekcja lub sterylizacja moze zostac przeprowadzona dopiero po doktadnym umyciu
urzadzenia, zgodnie z ponizsza instrukcja przygotowawcza.

Instrukcja przygotowawcza

1. Roztozy¢ aparat Whisper Swivel Il, $ciskajac dwie wypustki w gornej czesci ztgcza obrotowego i
rozdzielajac obie czesci. Zamoczy¢ elementy obrotowe w dostepnym na rynku enzymatycznym
srodku czyszczacym (np. Klenzyme™), postepujac wedtug instrukgji producenta.

2. Umyc¢ recznie aparat Whisper Swivel Il miekka szczotka w roztworze zimnej wody kranowej
i dostepnego na rynku detergentu anionowego (np. Manu Klenz™).
Przestrogal Nie stosowac roztwordw czyszczacych, zawierajacych srodki zmiekczajace
lub nawilzajace.

3. Doktadnie wyptuka¢, zgodnie z instrukcja producenta. W razie braku instrukgji ptukania, nalezy
doktadnie wyptukac zlacze obrotowe pod zimng biezaca woda. Zostawi¢ do wyschniecia.
Uwaga! Jesli ta procedura nie usunie odpowiednio zanieczyszczen, nalezy wymieni¢ aparat
Whisper Swivel Il.

4. Ztozyc czesci, wsuwajac korpus w rurke, az sie zatrzasna.

Dezynfekcja aparatu Whisper Swivel Il

1. Roztozy¢ aparat Whisper Swivel Il, $ciskajgc dwie wypustki w gornej czesci ztgcza obrotowego
i rozdzielajac obie czesci.

2. Zamoczy¢ elementy obrotowe w dostepnym na rynku roztworze aldehydu glutarowego o
stezeniu 2,4% lub 2,5% (np. Cidex™ lub Cidex™ Formula 7), zgodnie z instrukcja producenta.

3. Dokfadnie wyptukac elementy obrotowe, zgodnie z instrukcjg producenta. W razie braku instrukcji,
nalezy doktadnie wyptukac zlacze obrotowe pod zimng biezacg woda. Zostawi¢ do wyschniecia.

4. Sprawdzi¢ czesci obrotowe pod katem $ladow zuzycia lub uszkodzen. W razie
uszkodzenia wymienic.

5. Ztozy¢ czesci, wsuwajac korpus w rurke, az sie zatrzasna.

e Uwaga! Proby wykazaty, ze aparat Whisper Swivel Il moze wytrzymac do 15 cykli dezynfekdji
z uzyciem roztworu aldehydu glutarowego o stezeniu 2,5% (np. Cidex™ Formula 7), zgodnie
z instrukcja producenta.

Sterylizacja aparatu Whisper Swivel Il

1. Roztozy¢ aparat Whisper Swivel Il, $ciskajgc dwie wypustki w gornej czesci ztgcza obrotowego.

2. Wysterylizowac elementy obrotowe, uzywajac tlenku etylenu zgodnie ze standardowymi
procedurami dla komponentéw plastikowych. Napowietrzy¢ zgodnie z wymogami
standardowej procedury.

3. Sprawdzi¢ czesci obrotowe pod katem $laddw zuzycia lub uszkodzen. W razie uszkodzenia wymienic.

4. Ztozyc czesci, wsuwajac korpus w rurke, az sie zatrzasna.

e Uwaga! Proby wykazaty, ze aparat Whisper Swivel Il moze wytrzymac do 15 cykli sterylizacji,
przeprowadzonych zgodnie z powyzszg instrukcja.

Ostrzezenie! Po sterylizacji tlenkiem etylenu (EtO) wymagane jest co najmniej
osmiogodzinne napowietrzanie.

Podtaczanie aparatu Whisper Swivel Il

1. Mocno wcisna¢ gorny koniec aparatu Whisper Swivel Il w koniec ztacza
obrotowego maski (Rysunek 2). Lekko pokreci¢ aparatem, aby upewnic¢
sie, ze potgczenie jest szczelne. Aby ograniczy¢ przeptyw powietrza do
pacjenta, nalezy tak ustawic ztacze obrotowe, aby nazwa Respironics Inc.
byta skierowana w jego strone.

2. Podtaczy¢ rurke elastyczng do koncowki @ Rysunek 2
obrotowej aparatu Whisper Swivel II.

@

A = Zlqcze obrotowe
B = Aparat Whisper Swivel Il
C=Otwory wentylacyjne
(wydychanego powietrza) @
D =Elastyczna rurka
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Specyfikacja walidacji sterylizacji

Walidacja sterylizacji za pomoca EtO dla tego produktu zostata przeprowadzona przy zachowaniu
ponizszych parametréw. Takie lub podobne parametry powinny zosta¢ uzyte w stosowanej
procedurze sterylizacji EtO.

Przygotowanie

Proznia: 533 mm Hg (£ 1 Hg)
Wilgotnos¢: 70% (£ 10%)
Temperatura: 54°C (+ 2°Q)

Czas: 60 minut

Cykl ekspozycji

Stezenie EtO: 12% (+ 1%)
Wilgotnos¢: 70% (£ 10%)
Temperatura: 54°C (£ 2°C)
Stezenie: 600 mg/| (= 50 mg/l)
Czas ekspozycji: 120 minut

Przecieki zamierzone

Typowy przeptyw wydechowy/ cisnienie aparatu Whisper Swivel Il

45
40 —
35 —

30 —

Przeptyw
(SLPM)

Cisnienie (cm H,0)

Utylizacja
Utylizowac¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Respironics Inc. Respironics Deutschland C E
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 USA 82211 Herrsching, Niemcy 0123
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Navod k pouziti
Whisper Swivel |l

Whisper Swivel Il je vydechovy port, ktery |ze pouZit u vice pacientU. Pfi pouziti systému pro
CPAP a dvojurovriovy pretlak zajistuje kontinudIni inikovou drédhu v pacientském okruhu.
Funkené i klinicky odpovidéa plvodnimu modelu Whisper Swivel.

e Tento vyrobek neobsahuje pffrodnf latexovy kaucuk ani DEHP.

Symboly

Varovdni nebo |
&upozornéni Pozndmka

A Varovani:
-+ Télo ¢epu Whisper Swivel Il se musf nasadit do objimky tak, aby L /@>
oba dily zapadly k sobé a byly spolu tésné spojeny (Obrazek 1). ‘
V pfipadé zanedbani by mohlo za urcitych okolnosti dojit k dusent. »
Stejné jako u vétsiny zafizeni CPAP nemusf pfi nizkych tlacich 4 =
systému CPAP dostacovat pritok vzduchu pres vydechovy port
k odvedeni veskerého vydechovaného plynu (CO,) z masky. Maze
¢astecné dochdazet ke vdechovani vydechovaného vzduchu.
Pred prvnim pouzitim ¢ep ru¢né omyjte. Zkontrolujte, zda nenf
poskozeny nebo opotiebovany. Pokud je tfeba, poskozenou
soucast zlikvidujte a nahradte jinou. @ Obrazek 1
Toto varovani se vztahuje na témér viechny pfistroje pro CPAP.
Cep Whisper Swivel Il by se mél pouZivat se systémem CPAP na A =0bjimka
zakladé doporucent kvalifikovaného zdravotnického pracovnika ~ B=télo
nebo odbornika na respira¢ni nemoci. Stejné jako jind vydechova zafizeni nenasazujte
masku na oblicej, pokud neni zapnuté zafizeni CPAP a nenf spravné v provozu. Ventila¢ni
otvory na vydechovém portu nesmf byt nikdy ucpané, aby bylo mozné kontinudlnf
proudéni vzduchu do masky. Jakmile se zafizeni CPAP zapne a zahdji spravny provoz,
Cerstvy vzduch ze zafizeni CPAP vytlac¢i vydechovany vzduch ven pres ventila¢ni otvory
na vydechovém portu. Pokud véak neni zafizeni CPAP v provozu, nebude se do masky
dostévat dostatek cerstvého vzduchu a mize dochézet k opétovnému vdechovani
vydechovaného vzduchu. Opakovanym vdechovanim vydechnutého vzduchu po dobu
delsi nez nékolik minut mdze za jistych okolnosti dojit az k udusent.
Pokyny pro cisténi pfi domécim pouziti
1. Odpojte ¢ep Whisper Swivel Il od masky a hadice. (Pozndmka: Pi odpojovéni hadice
ohnéte u spoje k hadici.) Stisknéte soucasné obé zépadky v hornf ¢asti cepu Whisper
Swivel Il a rozpojte jej na dvé &asti.
2. Opatrné ru¢né omyjte obé ¢asti cepu Whisper Swivel Il v teplé vodé s pfidavkem jemného
samponu nebo pfipravku na nadobi.
Upozornéni: Nepouzivejte bélidlo, alkohol nebo cistici prostredky obsahujici bélidlo nebo
alkohol ani ¢istici roztoky s obsahem kondicionérl nebo zvihcovac.
3. Dukladné oplachnéte. Nechejte uschnout na vzduchu.
4. Opét spojte obé ¢asti dohromady tak, Ze zasunete télo do objimky, aby oba dily zapadly k sobé.

5. Zkontrolujte, zdali v cepu Whisper Swivel Il nezlstaly néjaké necistoty nebo zda nenf
poskozen. V pfipadé potfeby postup cisténi zopakujte. Je-li cep poskozen, vymérite jej.
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Pokyny pro cisténi, dezinfekci a sterilizaci pfi pouziti v zdravotnickych zafizenich

e Poznamka: Pri pouziti v zdravotnickych zafizenich musi byt ¢ep Whisper Swivel Il pred
kazdym pouzitim u pacienta dezinfikovén nebo sterilizovan. Pfislusna dezinfekce nebo
sterilizace se mUze provadét jediné az po fadném pripravném vycisténi zafizenf podle nize
uvedenych pokynu.

Pokyny pro pripravné cisténi

1. Stisknéte obé zapadky v hornf ¢asti Cepu Whisper Swivel Il a rozpojte jej na dvé ¢asti.
Namocte obé ¢asti cepu do béZzného komer¢niho enzymatického ¢isticiho pfipravku
(napt. Klenzyme™), postupujte dle pokynt vyrobce.

2. Cep Whisper Swivel Il ru¢né vycistéte mékkym $tétkovym kartacem v obycejné chladné
vodeé s pridavkem bézného komer¢niho aniontového detergentu (napi. Manu Klenz™).

Upozornéni: Nepouzivejte Cistici prostfedky s obsahem kondicionérti nebo zvih¢ovacd.

3. Dlkladné oplachnéte, postupujte dle pokynt vyrobce. Pokud vyrobce neuvadi pokyny
k oplachovani, peclivé opldchnéte cep pod chladnou tekouci vodou. Nechejte uschnout
na vzduchu.

@ Pozndmka: Pokud se uvedenym postupem nepodaff odstranit veskeré ulpéné necistoty,
Cep Whisper Swivel Il vyménte.

4. Opét spojte ¢asti dohromady tak, Ze zasunete télo do objimky, aby oba dily zapadly k sobé.

Dezinfekce ¢epu Whisper Swivel Il

1. Stisknéte obé zapadky v hornf ¢asti Cepu Whisper Swivel Il a rozpojte jej na dvé ¢asti.

2. Namocte obé ¢asti cepu do béZzného komereniho 2,4% nebo 2,5% roztoku glutaraldehydu
(napt. Cidex™ nebo Cidex™ Formula 7), postupujte dle pokynt vyrobce.

3. DUkladné oplachnéte ¢asti cepu, postupujte dle pokynd vyrobce. Pokud vyrobce neuvadi
zadné pokyny, peclivé opldchnéte cep pod chladnou tekouci vodou. Nechejte uschnout
na vzduchu.

4. Zkontrolujte, zdali ¢asti ¢epu nejevi znamky poskozeni nebo opotfebovani. Je-li cep
poskozen, vymeérite jej.

5. Opét spojte obé ¢asti dohromady tak, Ze zasunete télo do objimky, aby oba dily zapadly k sobé.

e Pozndmka: V testech bylo prokdzano, ze cep Whisper Swivel Il snese az 15 dezinfekénich
cyklt pomoci 2,5% roztoku glutaraldehydu (napt. Cidex™ Formula 7) podle pokyn( vyrobce.

Sterilizace ¢epu Whisper Swivel Il
1. Stisknéte obé zapadky v horni ¢asti cepu Whisper Swivel Il a rozpojte jej na dvé ¢3sti.
2. Sterilizujte obé &asti ¢epu ethylenoxidem podle standardnich postupd pro plastové
soucasti. Provedte aeraci dle pozadavkd standardniho postupu.
3. Zkontrolujte, zdali ¢asti cepu nejevi zndmky poskozeni nebo opotrebovani. Je-li ¢ep
poskozen, vymeénte jej.
4. Opét spojte obé ¢asti dohromady tak, Ze zasunete télo do objimky, aby oba dily zapadly k sobé.
e Poznamka: V testech bylo prokazano, ze ¢ep Whisper Swivel Il snese az 15 steriliza¢nich
cykld podle vyse uvedenych pokyn(.
Varovani: Po plsobeni ethylenoxidu je nutna naslednd aerace minimalné 8 hodin.
Ptipojeni ¢epu Whisper Swivel Il
1. Pevné zasadte horni konec ¢epu Whisper Swivel Il do koncovky
oto¢ného konektoru na masce (Obrazek 2). Lehce otocte cepem
Whisper Swivel Il a zkontrolujte pevné spojeni. Z divodu snizenf
mnozstvi vzduchu, ktery se bude vhanét do pacienta, nastavte
Cep tak, aby nédzev Respironics Inc. sméfoval @
k uzivateli. @ Obrézek 2

2. Pripojte pruznou hadici k oto¢nému konci

na cepu Whisper Swivel II. A =otocny konektor

B =Whisper Swivel Il

C=ventilacni otvory
(vydechovany vzduch) %\@

D =pruznd hadice



Technické parametry schvélené sterilizace

Schvaleni sterilizace tohoto vyrobku ethyleoxidem probéhlo za nésledujicich parametr(i.
P¥i sterilizaci ethylenoxidem dodrzujte uvedené nebo odpovidajici parametry.

Pripravna faze

Vakuum: 530 mm Hg (+ 1 Hg)
VlIhkost: 70 % (& 10 %)
Teplota: 54°C(£2°0)

Cas: 60 minut

Expozi¢ni cyklus
Koncentrace ethylenoxidu: 12 % (+ 1 %)

VIhkost: 70 % (+ 10 %)
Teplota: 54°C(x2°0)
Koncentrace: 600 mg/| (+ 50 mg/I)
Doba expozice: 120 minut

Z&mérny Unik vzduchu
Obvykly vydechovy pritok / Tlakovy vykon ¢epu Whisper Swivel Il

45

40 —
35 —

30 —

Pratok
(sl/min)

Tlak (cm H,0)

Likvidace
Viyrobek likvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

Respironics Inc. Respironics Deutschland C E
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Hasznalati utasitas
Whisper Swivel |l

A Whisper Swivel Il tobb betegen hasznélhato kilégzési egység, amely biztositja a kilélegzett levegd
folyamatos elvezetését a beteglégzékorbdl, CPAP- vagy kétszintl (bi-level) rendszerekkel egyditt
torténd hasznalata esetén. Mikodését tekintve, illetve klinikai szempontbdl megegyezik az eredeti
Whisper Swivel egységgel.

e Ez a termék nem tartalmaz természetes gumilatexet és DEHP-t [di-(2-etilhexil)-ftalatot].

Jelzések
Figyelmeztetés . . .
Avggy Ovintézkedés e Megjegyzés PHT-t (ftaldtokat) tartalmaz

A Figyelmeztetések:

« A Whisper Swivel Il testét bele kell pattintani a csétokba, a megfeleld A /@
illeszkedés biztositasa érdekében (1. dbra). Enélkul, bizonyos "
korilmények kozott fulladds kdvetkezhet be. »

+ Mintalegtobb CPAP-készilék esetében, alacsony CPAP nyomésok Py ="

esetén eléfordulhat, hogy a kilégzéegységen keresztil létrejové
aramlds nem elegendd ahhoz, hogy az 6sszes kilélegzett gazt (CO,)

eltdvolitsa a maszkbdl. llyenkor eléfordulhat, hogy azt a levegét
lélegzi be Ujra, amit kordbban mar kilélegzett.

«Azelsé hasznélat elétt mossa meg kézzel a maszkot. Ellendrizze, G
hogy a maszk nem sérilt vagy kopott-e. Szikség szerint dobja ki, 1.4b
és cserélje ki az alkatrészeket. @ ~abra

- Ezafigyelmeztetés a CPAP-készilékek majdnem minden tipusara
érvényes. A Whisper Swivel Il egységet a szakorvosa vagy
légzésterapeutdja altal ajanlott CPAP-rendszerrel egyditt kell hasznélni.
Mint barmely mas kilégzékészilék esetében, ebben az esetben
se tegye fel a maszkot az arcéra, ha a CPAP-rendszer nincs bekapcsolva, vagy nem mukodik
megfeleléen. A maszkbdl torténd folyamatos levegd-kidramlas biztositasa érdekében, a kilégzési
egység szellézényilasait soha nem szabad eltakarni. Ha a CPAP-készllék be van kapcsolva és
megfeleléen mukodik, akkor a CPAP-készilékbdl jovo friss levegd kimossa az elhasznalt levegét
a kilégzési egység szell6zényildsain keresztil. Amikor azonban a CPAP-készulék nem miikodik,
a maszkba nem jut be elegendd friss levegd, igy a kilélegzett levegé visszalélegezhetd. A
kilélegzett levegd tobb percen keresztili visszalélegzése egyes esetekben fulladashoz vezethet.

A=csétok
B=test

Tisztitasi Utmutatoé otthoni hasznélat esetén

1. Csatolja le a Whisper Swivel lI-t a maszkrol és a csérendszerrdl. (Megjegyzés: A csérendszerrd|
torténd lecsatoldshoz hajlitsa meg a csécsatlakozas feldli végénél) Szerelje szét a Whisper
Swivel ll-t, a két részét elvélasztd forgdgyir( tetején taldlhatd két csat 6sszenyomaséval.

2. Ovatosan mossa meg kézzel a Whisper Swivel Il alkatrészeit, kimélé samponos vagy
mosogatdszeres meleg vizben.
Vigydzat! Ne hasznéljon fehérit6szert, alkoholt, fehéritészer- vagy alkoholtartalmu tisztitdoldatokat,
illetve olyan tisztitéoldatokat, amelyek kondicionalét vagy hidratalét tartalmaznak.

3. Oblitse le alaposan. Hagyja a levegén megszaradni.

4. Szerelje ismét 6ssze az egységet Ugy, hogy a testet belecsusztatja a csétokba,
majd 6sszepattintja a két részt.

5. Ellendrizze, hogy a Whisper Swivel Il egység nem sérult-e meg, vagy nem maradt-e rajta
szovettormelék. Szikség esetén tisztitsa meg Ujra, az utasitdsoknak megfeleléen. Ha megsérult,



cserélje ki.
Tisztitasi, fertStlenitési és sterilizalasi utmutatd intézeti hasznélat esetén
e Megjegyzés: Intézeti hasznalat esetén a Whisper Swivel II-t fertétleniteni vagy sterilizalni kell minden

Ujabb betegen t6rténd felhasznalds el6tt. A megfelel fertétlenitést vagy sterilizalast csak akkor lehet
kivitelezni, ha az eszkozt elézéleg alaposan megtisztitottak az alabbi elStisztitasi Gtmutatd szerint.

El6tisztitasi utmutatd

1. Szerelje szét a Whisper Swivel ll-t tigy, hogy 6sszenyomja a forgdgyUrli tetején taldlhato két
csatot, majd széthuzza a két részt. Aztassa be a forgdgyr( részeit kereskedelmi forgalomban
kaphato enzimes tisztito oldatba (pl. Klenzyme™), kovetve a gyartd utasitasait.

2. Tisztitsa meg kézzel a Whisper Swivel ll-t egy puha szérkefe segitségével, hideg csapvizzel,
amelyben kereskedelmi forgalomban kaphaté anionos moséport (pl. Manu Klenz™) oldott fel.
Vigyézat! Ne hasznaljon kondiciondlot vagy hidratélot tartalmazo tisztitdoldatokat.

3. Oblitse le alaposan a gyarté utasitasait kdvetve. Ha nincsenek dblitésre vonatkozé utasitasok,
alaposan 6blitse le a forgdgy(rtt hideg folyd csapvizzel. Levegdn széritsa meg.

Megjegyzés: Ha ezzel a mddszerrel nem sikeril megfeleléen eltavolitani a hozzatapadt
anyagokat, cserélje ki a Whisper Swivel lI-t.

4. Szerelje ismét 6ssze az egységet Ugy, hogy a testet belecsusztatja a csétokba, majd dsszepattintja
a két részt.

A Whisper Swivel Il fertétlenitése

1. Szerelje szét a Whisper Swivel II-t Ugy, hogy 6sszenyomja a forgdgyUrd tetején taldlhaté két
csatot, majd széthuzza a két részt.

2. Aztassa be a forgdgyr( részeit kereskedelmi forgalomban kaphatd 2,4 vagy 2,5%-0s
glutaraldehid oldatba (pl. Cidex™ vagy Cidex™ formula 7), a gyarté utasitasait kdvetve.

3. Oblitse le alaposan a forgdgy(ir(i részeit, a gyartd utasitasait kdvetve. Ha nincsenek erre vonatkozd
utasitasok, alaposan dblitse le a forgdgyrdt hideg folyd csapvizzel. Levegdn széritsa meg.

4. Ellendrizze, hogy nem észlel-e a forgogy(rti részein kopdsra vagy sérilésre utalo jeleket.

Ha megsérilt, cserélje ki.

5. Szerelje ismét 6ssze az egységet Ugy, hogy a testet belecsusztatja a csétokba, majd dsszepattintja
a két részt.

e Megjegyzés: A tesztvizsgalatok szerint a Whisper Swivel Il legfeljebb 15 fertétlenitési ciklust
bir ki, 2,5%-0s glutdraldehid oldat hasznélata (pl. Cidex™ formula 7) és a gyarté utasitasainak
kdvetése esetén.

A Whisper Swivel Il sterilizlasa

1. Szerelje szét a Whisper Swivel II-t, a forgogyrl tetején taldlhato két csat 6sszenyomasaval.

2. Aforgogylrd részeit etilénoxiddal sterilizalja, a mlanyag alkatrészekre vonatkozé standard
protokoll szerint. Szelléztesse a standard protokoll kdvetelményeinek megfeleléen.

3. Ellen6rizze, hogy nem észlel-e a forgdgyirli részein kopdsra vagy sérilésre utald jeleket.
Ha megsérdilt, cserélje ki.

4. Szerelje ismét 6ssze az egységet Ugy, hogy a testet belecsusztatja a csétokba, majd dsszepattintja
a két részt.

e Megjegyzés: A tesztvizsgalatok szerint a Whisper Swivel Il legfeljebb 15 sterilizalasi ciklust bir ki,
a fenti utasitdsok betartdsa esetén.

Figyelmeztetés: Az etilénoxid expozicidt kdvetden minimalisan nyolc érds utoszelléztetésre
van szikség.

A Whisper Swivel Il csatlakoztatéasa

1. A Whisper Swivel Il fels6 végét illessze be egy hatdrozott mozdulattal
a maszk forgd csatlakozdjanak a végébe (2. dbra). Csavarja el kissé a
Whisper Swivel II-t, a légmentes csatlakozas @
érdekében. Annak érdekében, hogy az
g

eszkdz minél kevesebb levegdt fujjon kia @ 2.4bra
felhasznaléra, helyezze el Ugy a forgdgyr(t,

hogy a Respironics Inc. felirat a felhasznald A =forgé csatlakozo
felé nézzen. B =Whisper Swivel Il

T©
2. Csatlakoztassa a hajlékony csévezetéket a €= Sf';/{/(%ny ',//dwk p
Whisper Swivel Il forgd végéhez. ( ielegzett e\{ego) , @

D = hajlékony csévezeték
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A sterilizalas validalasi jellemzéi

A termékre vonatkozo etilénoxidos sterilizalas validalasat az aldbb részletezett paraméterekkel
végezték. Az etilénoxidos sterilizacio folyaman ezeket vagy ezzel egyenértékd

paramétereket hasznaljon.
El6készités

Vakuum:

Pdratartalom:
Homérséklet:

|dé:

Expozicids ciklus
Etilénoxid-koncentratum:
Paratartalom:
Homérséklet:
Koncentracio:

Expozicios idd:

Szandékolt szivargas

533 mmHg (£ 1 Hg)
70% (£ 10%)
54°C(+2°Q)

60 perc

12% (+ 1%)

70% (£ 10%)
54°C(x2°C)

600 mg/| (= 50 mg/1)
120 perc

Tipusos kilégzési dramlas/ a Whisper Swivel Il nyomasi teljesitménye

45

40 —|
35 —|
30 —|

25 —|
Aramlas
(standard
liter/perc) 15 —

Artalmatlanitas

Nyomés (H,Ocm)

Az eszkdz hulladékként vald kezelése a helyi szabélyozdsoknak megfeleléen torténjen.

Respironics Inc. Respironics Deutschland C E
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
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Navod na pouzitie
Port Whisper Swivel ||

Whisper Swivel Il je vydychovy port pre viacerych pacientov, ktory pri pouziti so systémom
CPAP a dvojurovriovymi systémami zabezpecuje kontinudlny Unik z okruhu pacienta. Funkene
a klinicky je ekvivalentny s pévodnym portom Whisper Swivel.

eTento produkt neobsahuje prirodny kaucuk ani DEHP.

Symboly

Varovanie alebo .
&upozomenie Pozndmka

A Varovania
- Na zabezpecenie dokonalého spojenia je potrebné telo portu /@>

Whisper Swivel Il zasunut do objimky tak, aby do seba zapadli ‘C
(obrazok 1). V opa¢nom pripade by za istych okolnosti mohlo »

dojst k uduseniu. o

Tak ako pri vacsine zariadeni CPAP, pri nizkom CPAP tlaku nemusf

prietok vzduchu cez vydychovy port postacovat na vytlacenie

vietkého vydychnutého plynu (CO,) z masky. Takto sa moze stat, ‘

ze budete opatovne dychat vzduch, ktory ste uz vydychli.

Pred prvym pouzitim masku ru¢ne umyte. Skontrolujte, ¢i vyrobok
nie je poskodeny alebo opotrebovany. Vietky stcasti likvidujte @ Obrézok 1

a vymienajte podla potreby.

Toto varovanie sa tyka vacsiny zariaden{ CPAP. Port Whisper A= objimka

Swivel Il by ste mali pouzivat v kombinacii so systémom CPAP, B=telo

ktory odporuci vas lekar alebo respiracny terapeut. Tak ako pri

vietkych vydychovych zariadeniach, masku si nenasadzujte na tvar, kym nie je zariadenie
CPAP zapnuté a kym spravne nefunguje. Ak sa ma zabezpecit trvaly prisun vzduchu

do masky, ventila¢né otvory vo vydychovom porte nesmu byt nikdy uzavreté. Ak je
zariadenie CPAP zapnuté a pracuje spravne, Cerstvy vzduch zo zariadenia CPAP vytlaca
vydychovany vzduch von cez ventila¢né otvory vydychového portu. Ak vsak zariadenie
CPAP nefunguje, nezabezpecuje dostatoc¢ny privod cerstvého vzduchu cez masku, pricom
moze dojst k opatovnému vdychovaniu vydychovaného vzduchu. Opatovné vdychovanie
vydychovaného vzduchu po dobu niekolkych minut méze za urcitych okolnosti viest

k uduseniu.

Navod na cistenie na domace pouZzitie

1. Odpojte port Whisper Swivel Il od masky a trubice. (Pozndmka: Trubicu odpojite zahnutim
v mieste pripojenia.) Demontujte port Whisper Swivel Il tak, Ze k sebe zatla¢ite dva vybezky
v hornej Casti oto¢ného nadstavca, ¢im sa dve ¢asti od seba oddelia.

2. Jemne ru¢ne umyte jednotlivé ¢asti portu Whisper Swivel Il v roztoku teplej vody a
jemného Sampdnu, alebo cistiaceho prostriedku na riad.

A Vystraha: NepouZivajte bielidlo, alkohol, ¢istiace roztoky s obsahom bielidla alebo
alkoholu ani cistiace prostriedky obsahujice kondicionéry alebo zvih¢ovadla.

. Dokladne preplachnite. Nechajte vyschnut na vzduchu.

. Skompletizujte casti zastivanim tela do objimky, kym do seba nezapadnu.

. Skontrolujte, ¢i na porte Whisper Swivel Il nezostali zvysky necistot alebo ¢i sa neposkodil.
Podla potreby zopakujte postup cistenia podla pokynov. Poskodeny vyrobok vymerite.

oW
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Navod na cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu na pouzitie v zdravotnickom zariadeni

e Poznamka: Pri pourziti v zdravotnickom zariadeni je nevyhnutné port Whisper Swivel Il
dezinfikovat alebo sterilizovat pred kazdym pouZitim pacientom. Vyrobok je mozné
adekvatne dezinfikovat alebo sterilizovat az po dokladnom vycisteni podla pokynov
na predpripravu uvedenych niZsie.

Pokyny na predpripravu

1. Demontujte port Whisper Swivel Il tak, Ze zatlacite k sebe dva vybeZky v hornej ¢asti oto¢ného
nadstavca, ¢im sa dve casti od seba oddelia. Podla pokynov vyrobcu namocte otocné diely do
roztoku bezne dostupného enzymatického cistiaceho ¢inidla (napr. Klenzyme™).

2. Ocistite port Whisper Swivel Il ru¢ne kefkou s makkymi stetinami v roztoku studenej vody
z vodovodu a bezne dostupného anidnového detergentu (napr. Manu Klenz™).
Vystraha: Nepouzivajte Cistiace prostriedky s obsahom kondicionérov alebo zvlh¢ovadiel.

3. Podla pokynov vyrobcu dékladne opléchnite. Ak nie si uvedené pokyny na oplachnutie,
dokladne opléchnite oto¢ny nadstavec pod studenou vodou z vodovodu. Vysuste na vzduchu.
Pozndmka: Ak sa tymto postupom nepodari dostatocne odstranit ndnosy necistoty,
vymente port Whisper Swivel Il.

4. Skompletizujte ¢asti zastvanim tela do objimky, kym do seba nezapadnd.

Dezinfekcia portu Whisper Swivel I

1. Demontujte port Whisper Swivel |l tak, Ze zatlacite k sebe dva vybezky v hornej ¢asti
oto¢ného nadstavca, ¢im sa dve Casti od seba oddelia.

2. Podla pokynov vyrobcu namocte oto¢né casti v bezne dostupnom 2,4 % alebo 2,5 %
roztoku glutaraldehydu (napr. Cidex™ alebo Cidex™ Formula 7).

3. Podla pokynov vyrobcu dokladne oplachnite otocné casti. Ak nie su k dispozicii pokyny
na oplachnutie, dokladne oplachnite oto¢ny nadstavec pod studenou vodou z vodovodu.
Viysuste na vzduchu.

4. Skontrolujte, ¢i na oto¢nych castiach nie su viditelné znamky opotrebovania alebo
poskodenia. Poskodeny vyrobok vymente.

5. Skompletizujte Casti zasivanim tela do objimky, kym do seba nezapadnu.

e Poznamka: Skusky preukézali, ze port Whisper Swivel Il znesie az 15 dezinfekénych cyklov

pri pouziti 2,5 % roztoku glutaraldehydu (napr. Cidex™ Formula 7) podla pokynov vyrobcu.

Sterilizacia portu Whisper Swivel Il

1. Demontujte port Whisper Swivel Il tak, ze zatlacite k sebe dva vybezky v hornej Casti
oto¢ného nadstavca.

2. Sterilizujte oto¢né ¢asti pomocou etylén oxidu podla standardnych postupov pre plastové
diely. Vyvetrajte podla Standardnych postupov protokolu.

3. Skontrolujte, ¢i na otocnych ¢astiach nie su viditelné zndmky opotrebovania alebo
poskodenia. Poskodeny vyrobok vymente.

4. Skompletizujte ¢asti zastvanim tela do objimky, kym do seba nezapadnd.

e Pozndmka: Skusky preukdzali, Ze port Whisper Swivel Il znesie az 15 sterilizacnych cyklov
podla vyssie uvedenych pokynov.
Varovanie: Po vystavenivyrobku EtO je potrebnych minimalne osem hodin na vyvetranie.

Pripojenie portu Whisper Swivel Il

1. Pevne zasunte horny koniec portu Whisper Swivel Il do konca oto¢ného konektora
masky (obrazok 2). Jemne otocte port Whisper Swivel Il tak, aby ste dosiahli utesneny
spoj. Natocte otocny nadstavec napisom Respironics Inc. k
pouZzivatelovi, aby nartho prudilo ¢o najmenej vzduchu.

2. Koto¢nému koncu portu Whisper Swivel Il pripojte @

pruznu trubicu. )
@Obrazok 2

A =otocny konektor
B =port Whisper Swivel Il

C=ventilacné otvory
(vydychovany vzduch) %\@

D=pruznd trubica



Overovanie ucinnosti sterilizacie

Overovanie Ucinnosti sterilizacie EtO pre tento vyrobok bolo realizované pri nizsie uvedenych

parametroch. Pri sterilizacii EtO pouzite tieto alebo ekvivalentné parametre.

Predpriprava
Vakuum:
VIhkost:
Teplota:

Cas:

Expozi¢ny cyklus
Koncentracia EtO:
VIhkost:

Teplota:
Koncentracia:

Cas expozicie:

Zamerny unik

533 mm (1 Hg)
70 % (£10 %)
54°C (+2°C)

60 minut

12 % (£1 %)

70 % (10 %)
54°C(x2°Q)

600 mg/I (£50 mg/l)
120 minut

Nominalny prietok na vystupe/tlakovy vykon portu Whisper Swivel ||

45

40 —
35 —

30 —

Prietok
(I/min.)

Likvidacia

5 10 15 20 25

Tlak (cm H,0)

Viyrobok zlikvidujte v silade s miestnymi predpismi.

Respironics Inc.
1001 Murry Ridge Lane

Respironics Deutschland C E
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Navodila za uporabo
Whisper Swivel |l

Pripomocek Whisper Swivel Il je izhod za izdihavanje za uporabo pri vec bolnikih, ki zagotavlja
stalno pot puscanja bolnikovega krogotoka, na katerega je prikljucen sistem CPAP ali
dvostopenjski sistem. Pripomocek je funkcionalno in klini¢no enakovreden izvirnemu
pripomocku Whisper Swivel.

e Izdelek ne vsebuje lateksa iz naravnega kavcuka ali DEHP.

Simboli
Opozorilo ali
&previdnostno obvestilo % Opomba

A Opozorila:
- Ohi$je pripomocka Whisper Swivel Il vstavite v rokav, tako da se 5 /@>
zaskodi in se ustrezno prilega (slika 1), sicer lahko v doloc¢enih %

primerih pride do zadusitve. »
Kot pri vecini pripomockov CPAP lahko pri nizkih tlakih CPAP 4
zracni pretok skozi izhod za izdihavanje zadostuje za izrivanje

vsega izdihanega plina (CO,) iz maske. Pride lahko do ponovnega

vdihavanja nekaj izdihanega zraka.

Pripomocek pred prvo uporabo ro¢no operite. Preglejte, ali je
pripomocek poskodovan oziroma obrabljen. Sestavne dele po .

potrebi odstranite in zamenjajte z novimi. @ Slika 1

To opozorilo velja za skoraj vse naprave CPAP. Pripomocek Whisper 4 _ jokay

Swivel Il se mora uporabljati s sistemom CPAP, ki ga priporoci B=ohigje

zdravstveni delavec ali respiratorni terapevt. Pri vseh pripomockih

za izdihavanje velja, da masko namestite na obraz Sele, ko je naprava CPAP vklopljena in
pravilno deluje. Ventilacijske odprtine v izhodu za izdihavanje ne smejo biti nikoli zakrite,

da je omogocen neprekinjen tok zraka iz maske. Kadar je naprava CPAP vklopljena in deluje
pravilno, nov zrak iz naprave CPAP izrine izdihani zrak skozi ventilacijske odprtine izhoda

za izdihavanje. Ce naprava CPAP ne deluje, skozi masko ne bo prisla zadostna koli¢ina
svezega zraka, zato lahko pride do ponovnega vdihavanja Ze izdihanega zraka. Ce ponovno
vdihavanje Ze izdihanega zraka traja vec kot nekaj minut, lahko v dolocenih okolis¢inah
povzroci zadusitev.

Navodila za ¢is¢enje v domacem okolju

1. Pripomocek Whisper Swivel Il odklopite od maske in cevi. (Opomba: Za odklop cevi
upognite priklju¢ek cevi.) Pritisnite jezicka na zgornji strani tecaja, da locite sestavna dela
pripomocka Whisper Swivel Il.

2. Sestavna dela pripomocka Whisper Swivel Il previdno ro¢no operite v topli vodi z blagim
samponom ali detergentom za posodo.
Previdnostno obvestilo: Ne uporabljajte belil, alkohola ali &istil, ki vsebujejo belilo oz.
alkohol, ali takih, ki vsebujejo balzame ali vlaZilna sredstva.

3. Temeljito sperite. Posusite na zraku.

4. Sestavna dela znova sestavite tako, da ohisje potisnete v rokav, da se zaskodi.



5. Preglejte, ali so na pripomocku Whisper Swivel Il prisotni ostanki in ali je pripomocek
poskodovan. Cis¢enje po potrebi ponovite. Poskodovane dele zamenjajte.

Navodila za ¢iS¢enje, razkuzevanje in sterilizacijo v zdravstveni ustanovi

e Opomba: V zdravstvenih ustanovah je treba pripomocek Whisper Swivel Il razkuziti ali
sterilizirati pred uporabo pri naslednjem bolniku. Ustrezno razkuzevanje ali sterilizacija
se lahko izvedeta Sele po temeljitem cis¢enju pripomocka skladno s spodnjimi navodili
za predobdelavo.

Navodila za predobdelavo

1. Pritisnite jezicka na zgornji strani tecaja, da locite sestavna dela pripomocka Whisper
Swivel II. Sestavna dela te¢aja namakajte v komercialno razpoloZljivem encimskem cistilu
(npr. Klenzyme™) po navodilih izdelovalca.

2. Pripomocek Whisper Swivel Il ro¢no ocistite z mehko $¢etko v raztopini hladne vodovodne
vode in komercialno razpoloZljivega anionskega detergenta (npr. Manu Klenz™).
A Previdnostno obvestilo: Ne uporabljajte Cistil z balzami ali vlazilnimi sredstvi.

3. Temeljito sperite po navodilih izdelovalca. Ce navodila za spiranje niso prilozena,
tecaj sperite pod tekoco hladno vodovodno vodo. Posusite na zraku.

e Opomba: Ce postopek ne odstrani prileplienih necistoc, pripomocek Whisper
Swivel Il zamenjajte.

4. Sestavna dela znova sestavite tako, da ohisje potisnete v rokav, da se zaskoci.

Razkuzevanje pripomocka Whisper Swivel Il
1. Pritisnite jezicka na zgornji strani tecaja, da locite sestavna dela pripomocka Whisper Swivel 1.

2. Sestavna dela tecaja namakajte v komercialno razpoloZljivi 2,4-odstotni ali 2,5-odstotni
raztopini glutaraldehida (npr. Cidex™ ali Cidex™ Formula 7) po navodilih izdelovalca.

3. Dele te¢aja temeljito sperite po navodilih izdelovalca. Ce navodila za spiranje niso priloZena,
tecaj sperite pod tekoc¢o hladno vodovodno vodo. Posusite na zraku.

4. Sestavna dela tecaja preglejte, ali sta morda okvarjena ali obrabljena. Poskodovane
dele zamenjajte.

5. Sestavna dela znova sestavite tako, da ohisje potisnete v rokav, da se zaskoci.

e Opomba: Preskusi so pokazali, da lahko pripomocek Whisper Swivel Il zdrzi do 15 ciklov
razkuzevanja z 2,5-odstotno raztopino glutaraldehida (npr. Cidex™ Formula 7) po
navodilih izdelovalca.

Sterilizacija pripomocka Whisper Swivel Il

1. Pritisnite jezicka na zgornji strani tecaja, da razstavite pripomocek Whisper Swivel 1.

2. Sestavna dela tecaja sterilizirajte z etilenoksidom po standardnem protokolu za plasti¢ne
predmete. Pripomocek prezracite po standardnem protokolu.

3. Sestavna dela tecaja preglejte, ali sta morda okvarjena ali obrabljena. Poskodovane
dele zamenjajte.

4. Sestavna dela znova sestavite tako, da ohisje potisnete v rokav, da se zaskoci.

e Opomba: Preskusi so pokazali, da lahko pripomocek Whisper Swivel Il zdrzi do 15 ciklov
sterilizacije po zgornjih navodilih.

Opozorilo: Po izpostavitvi EtO je potrebnih vsaj osem ur prezracevanja.

Priklop pripomocka Whisper Swivel Il

1. Zgorniji del pripomocka Whisper Swivel Il odlo¢no potisnite
v vrtljivi prikljuc¢ek maske (slika 2). )
Pripomocek Whisper Swivel Il rahlo @Sllka 2 @
zavrtite, da naredite tesen spoj. Tecaj o
obrnite tako, da je napis Respironics inc. A= vrtljiviprikljucek

obrnjen proti uporabniku, kar zmanjsa 8= pripomocek Whisper
pretok zraka, ki piha v uporabnika. c 5W/V‘C}///“ reodori
2. Upogljivo cev prikljucite na vrtljivi konec = ventilaciske odprtine
pripomoc¢ka Whisper Swivel Il. (izcihan zrak) @
D= upogljiva cev
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Tehni¢ni podatki za potrditev sterilizacije

Potrditev sterilizacije tega pripomocka z EtO je bila opravljena s spodnjimi parametri. V svojem
postopku sterilizacije z EtO uporabite te parametre ali enakovredne.

Priprava

Vakuum: 533 mm Hg (+ 1 Hg)
Vlaznost: 70-odstotna (+ 10 %)
Temperatura: 54°C(£2°Q)
Trajanje: 60 minut

Cikel izpostavitve
Koncentracija EtO: 12% (=1 %)

Vlaznost: 70-odstotna (£ 10 %)
Temperatura: 54°C(£2°Q)
Koncentracija: 600 mg/I (£ 50 mg/l)
Trajanje: 120 minut

Namerno puscanje
Obicajni izhodni pretok/tla¢na zmogljivost pripomocka Whisper Swivel Il

45

40 —
35 —
30 —

25 —|
Pretok
(standardni
1/min) 15 —

Tlak (cm H,0)

Odstranitev
Odstranite skladno s krajevnimi predpisi.

Respironics Inc. Respironics Deutschland C E
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 ZDA 82211 Herrsching, Nemcija 0123
[EC[REP]
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LietoSanas instrukcija
Whisper Swivel |l

Whisper Swivel Il ir vairakiem pacientiem izmantosanai paredzéta izelpas atvere, kas nodrosina
nepartrauktu plasmas celu pacienta kontra, izmantojot kopa ar CPAP un divu limenu iericém.
Ta ir funkcionali un kliniski lidzvértiga originalajai Whisper Swivel.

@ Izstradajums nesatur dabigo gumijas lateksu un DEHP.

Simboli

AB(idindju_ms vai ) e Piezime

piesardzibas pasakumi

A Bridinajumi:

- Whisper Swivel Il korpuss ir jaievieto uzmava, lidz tie fikséjas /@>
kopa, lai nodrosinatu pareizu uzstadisanu (1. attéls). Citadi dazos
gadijumos var tikt izraisita nosmaksana. il )

- Tapat ka vairumam CPAP iericu, pie zema CPAP spiediena gaisa - o§
pldsma caur izelpas atveri var nebdt pietiekama, lai masku
atbrivotu no visas izelpotas gazes (CO,). Jus varat atkartoti ieelpot
dalu izelpota gaisa.

+ Pirms pirmas izmantosanas reizes mazgajiet ar rokam. Parbaudiet, 9
vai nav bojata vai nodilusi. Likvidéjiet un nomainiet jebkuru @1 attals
komponentu, ja nepieciesams. ’

- Sis bridinajums attiecas gandriz uz visam CPAP iericém. Whisper A=uzmava
Swivel Ilir jaizmanto kopa ar jusu veselibas apripes specialista B =korpuss
vai elpodanas organu specialista ieteikto CPAP sistému. Tapat ka
jebkuras izelpas ierices gadijuma, neuzlieciet masku uz sejas, ja CPAP ierice nav ieslégta un
nedarbojas pareizi. Lai nodrosinatu nepartrauktu gaisa plismu uz masku, nekad nedrikst
noblokét izelpas atveres ventilacijas atveres. Kad CPAP iekarta ir ieslegta un darbojas pareizi,
jaunais gaiss no CPAP iekartas virza izelpoto gaisu ara caur izelpas atveres ventilacijas
atverém. Tacu, kad CPAP iekarta nedarbojas, caur masku netiek nodrosinats pietiekams
daudzums svaiga gaisa un izelpotais gaiss var tikt ieelpots atkartoti. Ja vairak ka dazas
minutes tiek atkartoti ieelpots izelpotais gaiss, dazos gadijumos tas var izraisit nosmaksanu.

TiriSsanas instrukcijas, izmantojot majas apstakl|os

1. Atvienojiet Whisper Swivel Il no maskas un caurules. (Piezime: lai atvienotu no caurules,

pagrieziet pie caurules savienojuma.) Nonemiet Whisper Swivel I, saspiezot kopa divus
izcilnus Sarnirsavienojuma augsdala, kas atdala abas dalas.

2. Uzmanigi mazgajiet ar rokam Whisper Swivel Il dalas silta Gdens un maiga Sampuna vai
trauku mazgasanas lidzekla skiduma.
Uzmanibu: neizmantojiet balinataju, spirtu, tirisanas skidrumus, kas satur balinataju vai
spirtu, vai tirisanas skidumus, kas satur kondicionétajus un mitrinatajus.

3. Rapigi noskalojiet. Laujiet nozat gaisa.

4. Samontéjiet atpakal dalas, bidot korpusu uzmava, lidz tie fikséjas kopa.

5. Parbaudiet, vai Whisper Swivel Il nav palikusi nekadi netirumi vai tas nav bojats.

Atkartojiet tirisanas instrukciju proceduras, ja nepieciesams. Ja bojats, nomainiet.
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Tirisanas, dezinficé$anas un sterilizésanas instrukcijas, izmantojot slimnicas vai citas iestadés.

e Piezime: izmantojot slimnicas vai citas iestadés, Whisper Swivel Il jadezinficé vai jasterilizé pirms
katras izmantosanas reizes pacientam. Pareizu dezinfekciju vai sterilizaciju var veikt tikai péc tam,
kad veikta ripiga ierices tirisana saskana ar turpmak sniegtajam pirmsapstrades instrukcijam

Pirmsapstrades instrukcijas

1. Nonemiet Whisper Swivel ll, saspieZot kopa divus izcilnus $arnirsavienojuma augsdala un

atdalot abas dalas. Mércégjiet Sarnirsavienojuma dalas tirdznieciba pieejama fermentus
saturosa tirisanas lidzeklt (piem., Klenzyme™) saskana ar razotaja instrukcijam.

2. Manuali tiriet Whisper Swivel ll, izmantojot mikstu saru suku vésa krana Gdens un

tirdznieciba pieejama anjonu tirisanas lidzek|a (piem., Manu Klenz™) skiduma.

A Uzmanibu: neizmantojiet tirisanas lidzek|us, kuri satur kondicionétajus vai mitrinatajus.

3. Rupigi skalojiet atbilstosi razotaja instrukcijam. Ja nav sniegtas skalosanas instrukcijas,
skalojiet sarnirsavienojumu rapigi vésa krana deni. Izzavéjiet gaisa.
Piezime: ja, izmantojot $o proceddru, neizdodas atbilstosi notirit visus pielipusos
netirumus, nomainiet Whisper Swivel Il.

4. Samontéjiet atpakal dalas, bidot korpusu uzmava, lidz tie fikséjas kopa.

Whisper Swivel Il dezinficésana

1. Nonemiet Whisper Swivel Il, saspiezot kopa divus izcilnus sarnirsavienojuma augsdala un
atdalot abas dalas.

2. Mércéjiet sarnirsavienojuma dalas tirdznieciba pieejama 2,4 % vai 2,5 % glutaraldehida
(piem., Cidex™ vai Cidex™ Formula 7) skiduma saskana ar razotaja instrukcijam.

3. Rapigi skalojiet sarnirsavienojuma dalas atbilstosi razotaja instrukcijam. Ja nav sniegtas
instrukcijas, skalojiet sarnirsavienojumu rdpigi vésa krana Gdeni. [zzavéjiet gaisa.

4. Parbaudiet, vai Sarnirsavienojuma dalam nav nodiluma vai nolietosanas pazimju.

Ja bojats, nomainiet.

5. Samontéjiet atpakal dalas, bidot korpusu uzmava, [1dz tie fikséjas kopa.

e Piezime: testéjot ir pieradits, ka Whisper Swivel Il var izturét [idz 15 dezinfekcijas
cikliem, izmantojot 2,5 % glutaraldehida skidumu (piem., Cidex™ Formula 7) saskana
ar razotaja instrukcijam.

Whisper Swivel |l sterilizé3ana

1. Nonemiet Whisper Swivel ll, saspiezot kopa divus izcilnus Sarnirsavienojuma augsdala.

2. Steriliz&jiet Sarnirsavienojuma dalas, izmantojot etilénoksidu saskana ar standarta protokoliem
par plastmasas komponentiem. Zavéjiet gaisa saskana ar standarta protokola prasibam.

3. Parbaudiet, vai sarnirsavienojuma dalam nav nodiluma vai nolietosanas pazimju.
Ja bojats, nomainiet.

4. Samontéjiet atpakal dalas, bidot korpusu uzmava, lidz tie fikséjas kopa.

@ Piezime: testéjot ir pieradits, ka Whisper Swivel Il var izturét [idz 15 sterilizacijas cikliem,
kas veikti saskana ar iepriek$ noraditajam instrukcijam.

A Bridinajums: péc apstrades ar etilénoksidu nepieciesama vismaz 8 stundu Zavésana gaisa.

Whisper Swivel Il pievienosana

1. Stingri ievietojiet Whisper Swivel Il augsdalu maskas grozama savienojuma gala (2. attéls).
Nedaudz pagrieziet Whisper Swivel Il, lai nodrosinatu ciesu
blivéjumu. Lai samazinatu uz lietotaju plastoso gaisa plasmu,
novietojiet Sarnirsavienojumu ta, lai uzraksts Respironics Inc. batu
vérsts pret lietotaju.

2. Pievienojiet elastigo cauruli Whisper
) 9 P @Z.attéls @

Swivel Il grozamajam galam. .
A =grozamais savienojums g

B=Whisper Swivel Il

C=ventilacijas atveres
(izelpotais gaiss) @
D= elastiga caurule



Sterilizacijas validacijas specifikacijas

Etilénoksida sterilizacijas validacija Sim produktam tika veikta pie sadiem turpmak
uzskaititajiem parametriem. Izmantojiet Sos vai lidzvértigus parametrus sava etilénoksida
sterilizacijas procesa.

Priek$nosacijumi

Vakuums: 533 mm Hg (£ 1 Hg)
Mitrums: 70 % (+ 10 %)
Temperatara: 54°C(x2°C)

Laiks: 60 mindtes
ledarbibas cikls

Etilénoksida koncentracija: ~ 12% (£ 1 %)
Mitrums: 70 % (& 10 %)
Temperatdra: 54°C(£2°Q)
Koncentracija: 600 mg/I (+ 50 mg/l)
ledarbibas laiks: 120 minUtes

Paredzéta noplude
Whisper Swivel Il tipiska izpludes plisma/spiediena veiktspéja

45

40 —
35 —
30 —

25 —|
Plasma
(slpm)

Spiediens (cm H,0)

Likvidesana
Jalikvidé saskana ar viet&jiem noteikumiem.
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Naudojimo instrukcija
Whisper Swivel II"

,Whisper Swivel I yra keliems pacientams naudoti skirta iSkvepimo anga, uztikrinanti nuolatinj
srovés kelig | paciento grandine naudojant CPAP ir dviejy lygiy sistemose. Ji funkcionaliai ir
kliniskai atitinka originaly ,Whisper Swivel”.

@ Siame gaminyje néra natdraliojo kauciuko latekso ir DEHP.

srautas per iskvepimo anga gali bati nepakankamas, kad i$ kaukés

isstumty visas iskvéptas dujas (CO,). Galite vel jkvépti tam tikrg oro %/

Simboliai
spéjimas arba
A{ogrsjpéjimas e Pastaba
spéjimai:

-+ Whisper Swivel II" korpusas turi bati jkiStas j jvore, kol jie jsitvirtins > /@>

kartu, uztikrindami tinkama uzdéjima (1 pav.). PrieSingu atveju tam

tikromis aplinkybémis pacientas gali uzdusti. »

Kaip ir daugelyje CPAP jtaisy, esant nedideliam CPAP slegiui, oro I%

kiekj, kurj iskvéepéte.

Pries naudodami pirma kartg iSplaukite rankomis. Patikrinkite, 9
ar néra pazeidimy arba susidevejimo. Jei reikia, iSmeskite ir 1
pakeiskite bet kurj komponenta. @ pav.

Sis jspejimas taikomas beveik visiems CPAP jtaisams. Whisper A= jvoré

Swivel I turi bati naudojama su CPAP sistema, kurig B =korpusas

rekomenduojam jasy sveikatos priezilros arba kvépavimo terapijos

specialistas. Kaip ir naudojant kitus isSkvépimo jtaisus, nedékite kaukés ant veido, jei CPAP
jtaisas yra nejjungtas ir tinkamai neveikia. UZtikrindami nuolatinj oro tekéjima j kauke, niekada
neuzblokuokite ventiliavimo angy. Kai CPAP jtaisas jjungiamas ir tinkamai veikia, naujas oras i$
CPAP jtaiso stumia iskvéptg org lauk per iskvépimo anga. Taciau jei CPAP jtaisas neveikia, per
kauke nebus tiekiama pakankamai svieZio oro ir iSkvepto oro gali bati vél jkvépta. Kvépavimas
iskveptu oru ilgiau nei kelias minutes tam tikromis aplinkybémis gali sukelti uzdusima.

Valymo instrukcijos naudojant namuose

1. Atjunkite ,Whisper Swivel Il nuo kaukés ir vamzdeliy. (Pastaba: norédami atjungti vamzdelj,
sulenkite vamzdelio jungtj). Nuimkite ,Whisper Swivel II” suspausdami kartu dvi aseles,
esancias abi dalis atskiriancios sukamosios jungties virsuje.

2. Svelniai i§plaukite ,Whisper Swivel II" dalis rankomis $ilto vandens ir $velnaus $ampuno arba
indy ploviklio tirpale.

A Perspéjimas: nenaudokite baliklio, alkoholio, valymo tirpaly, kuriy sudétyje yra baliklio
arba alkoholio, arba valymo tirpaly, kuriy sudétyje yra minkstikliy arba drékikliy.

3. Kruopsciai nuskalaukite. IdZiovinkite ore.

4. Surinkite dalis jstumdami korpusa j sukamaja jungtj, kol jos uzsifiksuos kartu.

5. Patikrinkite, ar ,Whisper Swivel II” néra likusiy nuosédy arba sugadinimy. Jei reikia,
pakartokite valyma laikydamiesi instrukcijy. Pakeiskite, jei yra pazeidimy.



Valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo instrukcijos naudojant jstaigose

e Pastaba: naudojant jstaigose pries kiekvieng pacientg ,Whisper Swivel Il turi bati
dezinfekuojama arba sterilizuojama. Tinkamga dezinfekavima arba sterilizavima galima
atlikti tik po to, kai jtaisas kruopsciai iSvalomas laikantis zemiau pateikty iSankstinio
apdorojimo instrukcijy.

ISankstinio apdorojimo instrukcijos

1. Nuimkite ,Whisper Swivel II” suspausdami dvi gseles, esancias sukamosios jungties
virSuje ir atskiriancias abi dalis. Pamirkykite sukamasias dalis enziminiame valiklyje, kuriuo
prekiaujama parduotuvése (pvz., ,Klenzyme™"), laikydamiesi gamintojo instrukcijy.

2. Rankiniu badu isvalykite ,Whisper Swivel I Sepetéliu su Svelniais Sereliais vesaus vandens is
¢iaupo ir aniony valiklio, kuriuo prekiaujama parduotuveése (pvz., ,Manu Klenz™"), tirpale.
Perspéjimas: nenaudokite valymo tirpaly su minkstikliais arba drékikliais.

3. Kruopsciai praplaukite laikydamiesi gamintojo instrukcijy. Jei plovimo instrukcijos
nepateikiamos, kruopsciai praplaukite sukamaja jungtj vésiu tekanciu vandeniu i$ ¢iaupo.
ISdZiovinkite ore.

Pastaba: jei atlikus Sig proceddrg prilipusios medziagos tinkamai nepasalinamos, pakeiskite
Whisper Swivel II".
4. Surinkite dalis jstumdami korpusa j sukamaja jungtj, kol jos uzsifiksuos kartu.

Whisper Swivel II” dezinfekavimas

1. Nuimkite ,Whisper Swivel II” suspausdami dvi gseles, esancias sukamosios jungties virsuje ir
atskiriancias abi dalis.

2. Pamirkykite sukamasias dalis 2,4 % arba 2,5 % gliutaraldehido tirpale, kuriuo prekiaujama
parduotuveése (pvz, ,Cidex™" arba ,Cidex™ Formula 7*), laikydamiesi gamintojo instrukcijy.

3. Kruopsciai praplaukite sukamasias dalis laikydamiesi gamintojo instrukcijy. Jei instrukcijos
nepateikiamos, kruopsciai praplaukite sukamaja jungtj vésiu tekanciu vandeniu i$ Ciaupo.
ISdZiovinkite ore.

4. Patikrinkite, ar ant sukamujy daliy néra susidévéjimo arba sugadinimo Zenkly. Pakeiskite,
jei yra pazeidimuy.

5. Surinkite dalis jstumdami korpusga j sukamaja jungtj, kol jos uzsifiksuos kartu.

@ Pastaba: atlikus bandymus buvo nustatyta, kad ,Whisper Swivel II gali atlaikyti iki
15 dezinfekavimo cikly 2,5 % gliutaraldehido tirpale (pvz, ,Cidex™ Formula 7") laikantis
gamintojo instrukcijy.

+Whisper Swivel II” sterilizavimas

1. Nuimkite ,Whisper Swivel II” suspausdami dvi gseles, esancias sukamosios jungties virsuje.

2. Sterilizuokite sukamasias dalis etileno oksidu, laikydamiesi standartiniy plastikinéms dalims
taikomy protokoly. ISvédinkite laikydamiesi standartiniy protokolo reikalavimy.

3. Patikrinkite, ar ant sukamuyjy daliy néra susidévéjimo arba sugadinimo Zenkly. Pakeiskite,
jei yra pazeidimuy.

4. Surinkite dalis jstumdami korpusa j sukamaja jungtj, kol jos uZsifiksuos kartu.

@ Pastaba: atlikus bandymus buvo nustatyta, kad ,Whisper Swivel Il gali atlaikyti iki
15 sterilizavimo cikly, laikantis auksc¢iau pateikty instrukcijy.
|spéjimas: po poveikio EtO, reikalingas ne trumpesnis kaip astuoniy valandy
trukmés védinimas.

1“

1“

+Whisper Swivel [I” prijungimas
1. Tvirtai jstumkite virdutinj ,Whisper Swivel I galg | kaukeés

sukamosios jungties galg (2 pav.). Siek tiek pasukite ,Whisper
Swivel I, uztikrindami sandary sujungima. Sumazindami oro
srauto j vartotoja kiekj, nustatykite @

sukamaja jungtj taip, kad pavadinimas
Respironics Inc. blty nukreiptas j vartotoja. @2 pav.
2. Prijunkite lankscius vamzdelius prie

" galo. A = sukamayji jungtis %i

sukamojo ,Whisper Swivel | B = Whisper Swivel I ©
C=ventiliavimo angos
(iskveptas oras) @

D = lankstis vamzdeliai
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Sterilizavimo patvirtinimo specifikacijos
Sio gaminio EtO sterilizavimo patvirtinimas buvo atliktas esant zemiau i§vardytiems
parametrams. Savo EtO sterilizavimo proceso metu naudokite Siuos ar atitinkamus parametrus.

ISankstinés salygos

Vakuumas: 533 mm Hg (+ 1 Hg)
Drégmeé: 70 % (10 %)
Temperatdra: 54°C(£2°Q)
Trukme: 60 minuciy

Poveikio ciklas

EtO koncentracija: 12% (£ 1 %)

Drégmé: 70 % (£ 10 %)
Temperatdra: 54°C(£2°Q)
Koncentracija: 600 mg/L (+ 50 mg/L)
Poveikio trukme: 120 minuciy

Galimas nuotékis

|prastas iSkvépimo srautas /,Whisper Swivel I slégio nasumas

45

40 —
35 —

30 —

Srautas
(SLPM)

Slégis (cm H,0)

ISmetimas
ISmeskite laikydamiesi vietiniy nuostaty.

Respironics Inc. Respironics Deutschland C E
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 USA 82211 Herrsching, Vokietija 0123
[EC[REP]
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Kasutusjuhised
Whisper Swivel |l

Whisper Swivel Il on mitme patsiendi kasutuseks méeldud ekshalatsiooniava, mis kasutamisel
koos CPAP- ja kaheastmeliste ststeemidega tekitab patsiendi hingamissisteemis pideva
lekketee. Toode on funktsionaalselt ja kliiniliselt ekvivalentne esialgse Whisper Swiveliga.

@Toode ei sisalda looduslikku kummilateksit voi DEHP-d.

Tingmargid
Hoiat oi ..
VLN — T
A Hoiatused:
Korraliku kokkusobivuse tagamiseks tuleb Whisper Swivel Il korpus X /®
asetada katte sisse, kuni osad kinnituvad (Joonis 1). Vastasel korral !
voib teatud olukordades tekkida ldmbumine. o
Sarnaselt enamiku CPAP- seadmetega, ei pruugi 6huvool I&bi 4
ekshalatsiooniava olla madalatel CPAP- réhkude juures piisav kogu

véljahingatud gaasi (CO,) eemaldamiseks maskist. Seetéttu voite
sisse hingata mingil maaral valjahingatud 6hku.

Peske kasitsi enne esmakordset kasutamist. Kontrollige kahjustuste G

vOi kulumise osas. Vajadusel eemaldage ja asendage vigased osad. )

See hoiatus kehtib peaaegu koigi CPAP- seadmete kohta. Whisper @JOOHIS !

Swivel Il tuleb kasutada koos meditsiinitddtaja voi hingamisravi A=Kate

arsti poolt soovitatud CPAP- slisteemiga. Sarnaselt mis tahes B = Korpus
ekshalatsiooniseadmega, drge asetage maski ndole, kui CPAP-

voi kaheastmeline sisteem ei ole sisse llitatud ja ei toota korralikult. Pideva 6huvoolu
tagamiseks maski ei tohi ekshalatsiooniava ventilatsiooniauke kunagi ummistada. Kui CPAP-
seade on sisse |Ulitatud ning td6tab korralikult, uhub sellest parit varske dhk vdljahingatud
o6hu Uhendatud maski ekshalatsiooniava kaudu valja. Kui CPAP-seade ei t&6ta, ei liigu maski
kaudu piisavalt varsket 6hku ning véimalik on valjahingatud éhu korduv sissehingamine.
Vdljahingatud 6hu sissehingamine kauem kui méne minuti valtel voib teatud juhtudel
pohjustada lambumist.

Juhised puhastamiseks kodusel kasutamisel

1. Eemaldage Whisper Swivel Il maski ja voolikute kiljest lahti. (Markus: vooliku
lahtilhendamiseks painutage vooliku thenduskohta.) Whisper Swivel Il lahtivétmiseks
suruge kokku kaks tlemist konksu, mille tagajérjel eralduvad kaks osa.

2. Peske Whisper Swivel Il osi kasitsi sooja vee ning drnatoimelise Sampooni voi
noéudepesuvahendiga.
Ettevaatust! Arge kasutage valgendit, alkoholi, valgendit véi alkoholi sisaldavaid
puhastuslahuseid ega loputusaineid véi niisutajaid sisaldavaid puhastusvahendeid.

3. Loputage pohjalikult. Kuivatage 6hu kdes.

4. Osade Uhendamiseks libistage korpus katte sisse, kuni osad kinnituvad.

5. Veenduge, et Whisper Swivel ll-le pole jadnud jadkmustust voi kahjustusi. Vajadusel korrake
puhastust. Kahjustuste esinemisel vahetage seade vlja.
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Juhised puhastamiseks, desinfitseerimiseks ja steriliseerimiseks meditsiiniasutustes

e Markus. Kasutamisel meditsiiniasutuses tuleb Whisper Swivel Il enne iga kasutamist uuel
patsiendil desinfitseerida véi steriliseerida. Korralikku desinfitseerimist véi steriliseerimist saab
teha alles pdrast seadme pohjalikku puhastamist alltoodud téotlemiseelsete juhiste jérgi.

Tootlemiseelsed juhised

1. Whisper Swivel Il lahtivétmiseks suruge kokku kaks tlemist konksu, mille tagajérjel
eralduvad kaks osa. Leotage seadme osi kdttesaadava enstimaatilise puhastusvahendiga
(nt Klenzyme™) vastavalt tootja juhistele.

2. Puhastage Whisper Swivel Il kdsitsi pehme harjaga jaheda kraanivee ja kdttesaadava
anioonse puhastusvahendi lahuses (nt Manu Klenz™).
Ettevaatust! Arge kasutage loputusaineid voi niisutajaid sisaldavaid puhastusvahendeid.

3. Loputage pdhjalikult Idhtudes tootja juhistest. Kui loputusjuhiseid ei ole mainitud, loputage
seade korralikult jooksva jaheda kraanivee all. Kuivatage 6hu kdes.

e Maérkus. Kui mainitud protseduuriga ei dnnestu korralikult eemaldada kinnitunud aineid,
tuleb Whisper Swivel Il asendada.
4. Osade Uhendamiseks libistage korpus katte sisse, kuni osad kinnituvad.

Whisper Swivel Il desinfitseerimine

1. Whisper Swivel Il lahtivotmiseks suruge kokku kaks Glemist konksu, mille tagajdrjel
eralduvad kaks osa.

2. Leotage seadme osi kéttesaadavas 2,4% voi 2,5% glutaraaldehttdi lahuses (nt Cidex™ voi
Cidex™ Formula 7), lahtudes tootja juhistest.

3. Loputage pohjalikult lahtudes tootja juhistest. Kui loputusjuhiseid ei ole mainitud, loputage
seade korralikult jooksva jaheda kraanivee all. Kuivatage 6hu kaes.

4. Kontrollige seadme osi kulumise voi kahjustuste osas. Kahjustuste esinemisel vahetage
seade vilja.

5. Osade Uhendamiseks libistage korpus katte sisse, kuni osad kinnituvad.

e Markus. Testide tulemuste kohaselt talub Whisper Swivel Il kuni 15 desinfektsioonitsiklit
2,5% glutaraldehtidi lahusega (nt Cidex™ Formula 7) lahtudes tootja juhistest.

Whisper Swivel Il steriliseerimine

1. Whisper Swivel Il lahtivotmiseks suruge kokku kaks tlemist konksu, mille tagajarjel
eralduvad kaks osa.

2. Steriliseerige seadme osad etileenoksiidiga plastikust osade kohta kehtiva standardse
protokolli jargi. Ohutage standardse protokolli nduete kohaselt.

3. Kontrollige seadme osi kulumise véi kahjustuste osas. Kahjustuste esinemisel vahetage
seade vilja.

4. Osade Uhendamiseks libistage korpus katte sisse, kuni osad kinnituvad.
e Maérkus. Testide tulemuste kohaselt talub Whisper Swivel Il kuni 15 Glaltoodud juhiste jargi
ldbiviidud sterilisatsioonitsuklit.

A Hoiatus! EtO ekspositsioonijargselt on vajalik seadme 6hutamine vahemalt 8 tunni jooksul.

Whisper Swivel Il thendamine

1. Sisestage Whisper Swivel Il Glemine ots kindlalt maski pdorleva
Uhenduslili otsa (Joonis 2). Tiheda Ghenduse tagamiseks

poorake Whisper Swivel Il kergelt. Et @
vahendada kasutaja suunas puhuva Joonis 2
6hu hulka, paigaldage seade nii, et nimi
,Respironics Inc." jadks kasutaja poole. A = Po6rlev Gihendusliili
2. Kinnitage painduv voolik Whisper B =Whisper Swivel Il
Swivel Il po&drleva otsa kilge. C = Ventilatsiooniavad
(vdliahingatud 6hk) %\@
D = Painduv voolik



Steriliseerimise valideerimise andmed

Toote EtO steriliseerimise valideerimine teostati alltoodud parameetrite juures. Kasutage oma
EtO steriliseerimisprotsessis samu voi ekvivalentseid parameetreid.

Eeltingimused

Vaakum: 533 mm Hg (+ 1 Hg)
Niiskus: 70% (£ 10%)
Temperatuur: 54°C(£2°Q)

Aeg: 60 minutit

Ekspositsioonitsikkel
EtO kontsentratsioon:  12% (+ 1%)

Niiskus: 70% (+ 10%)
Temperatuur: 54°C(£2°Q)
Kontsentratsioon: 600 mg/L (+ 50 mg/L)
Ekspositsiooniaeg: 120 minutit

Taotluslik leke

Whisper Swivel Il titpiline jadkéhu vool/rohu toimimine

45

40 —
35 —

30 —

Vool
(SLPM)

Rohk (cm H,0)

Kasutusest korvaldamine
Koérvaldage kasutusest vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Respironics Inc. Respironics Deutschland C €

1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17

Murrysville, PA 15668 Ameerika Uhendriigid 82211 Herrsching, Saksamaa 0123
[ECReP]
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Instructiuni de utilizare
Whisper Swivel |l

Whisper Swivel Il este un port de expiratie pentru utilizare la mai multi pacienti care asigurd o
cale de scurgere continud in circuitul de pacient atunci cand se utilizeazd impreund cu sisteme
de terapie CPAP si pe doud niveluri. Acesta este echivalent din punct de vedere functional si
clinic cu portul de expiratie Whisper Swivel original.

e Acest produs nu contine latex din cauciuc natural si DEHP.

Simboluri

Avertisment sau Notd
atentionare ot

A Avertismente:

- Corpul Whisper Swivel Il trebuie inserat in manson pana cand se s /@>
cupleazd pentru a asigura o fixare corectd (Figura 1). In caz contrar, "
este posibil sa se produca sufocare in unele situatii. »

- Cain cazul majoritatii dispozitivelor CPAP, la presiuni CPAP joase,
este posibil ca debitul de aer prin portul de expiratie sa nu fie ’
suficient pentru a evacua intregul volum de gaz expirat (CO,) din
masca. Este posibil sa reinhalati o anumitd cantitate din aerul pe

care |-ati expirat. @
- Spdlati manual inainte de prima utilizare. Verificati-o pentru a

detecta eventuale urme de uzurd sau deteriorare. Aruncati si @ Figura 1

inlocuiti orice componente, dupa cum este necesar.

+ Acest avertisment este valabil pentru aproape toate dispozitivele 4 = pjgnson
CPAP. Whisper Swivel Il trebuie utilizat impreuna cu sistemul 8=Com
CPAP recomandat de medicul sau terapeutul dumneavoastra
pentru probleme de respiratie. Ca In cazul oricarui dispozitiv de expiratie, aplicati masca
pe fata numai daca dispozitivul CPAP este pornit si functioneaza corespunzator. Pentru
a permite degajarea unui debit continuu de aer din mascg, orificiile de ventilatie din
portul de expiratie nu trebuie niciodata blocate. Cand dispozitivul CPAP este pornit si
functioneaza corespunzdtor, aerul nou de la dispozitivul CPAP elimind aerul expirat prin
orificiile de ventilatie ale portului de expiratie. Cu toate acestea, cand dispozitivul CPAP
nu functioneaza, nu se va furniza suficient aer proaspat in masca si aerul expirat poate fi
reinhalat. Reinhalarea aerului expirat pentru mai mult de cateva minute poate, in anumite
circumstante, sé conducé la sufocare.

Instructiuni de curdtare pentru utilizare la domiciliu

1. Deconectati Whisper Swivel Il de la masca si tub. (Nota: Pentru a deconecta tubul, indoiti
de la conexiunea tubului,) Dezasamblati Whisper Swivel Il apropiind cele doua cleme din
partea de sus a pivotului si separand cele doua componente.,

2. Spélati cu atentie componentele Whisper Swivel Il intr-o solutie de apa calda si sampon sau
detergent de vase slab concentrat.

A Atentie: A nu se utiliza indlbitor, alcool, solutii de curdtare pe baza de indlbitor sau alcool
sau solutii de curatare care contin balsamuri sau agenti de hidratare.

3. Clatiti foarte bine. Lasati sa se usuce la aer.

4. Reasamblati componentele glisand corpul in mangon pana cand se cupleaza.

5. Verificati Whisper Swivel Il pentru a detecta eventuale urme de deteriorare sau reziduuri.
Repetati instructiunile de curdtare, dacd este necesar. Inlocuiti dispozitivul, daca este deteriorat.



Instructiuni de curatare, dezinfectare si sterilizare pentru utilizarea intr-un mediu institutional

e Nota: Pentru utilizarea intr-un mediu institutional, Whisper Swivel Il trebuie dezinfectat
si sterilizat inainte de a fi folosit la fiecare pacient. O dezinfectare sau sterilizare adecvata
poate fi efectuatd doar dupa ce dispozitivul a fost curdtat temeinic respectand
instructiunile de preprocesare de mai jos.

Instructiuni de preprocesare
1. Dezasamblati Whisper Swivel Il apropiind cele doua cleme din partea de sus a pivotului
si separand cele doua componente. Inmuiati componentele pivotului intr-un agent
de curdtare enzimatic disponibil in comert (de exemplu, Klenzyme™) respectand
instructiunile producdtorului.
2. Curatati manual Whisper Swivel Il cu o pensuld cu peri moi intr-o solutie de apd rece de la
robinet si un detergent anionic disponibil in comert (de exemplu, Manu Klenz™).
Atentie: A nu se utiliza solutii de curdtare care contin balsamuri sau agenti de hidratare.
3. Clatiti foarte bine respectand instructiunile producdtorului. Dacd nu sunt furnizate
instructiuni de clatire, cldtiti pivotul foarte bine sub un jet de apa rece de la robinet.
Ldsati sd se usuce la aer.
Nota: Daca aceasta procedura nu indeparteaza suficient de bine substantele care au ramas
lipite, inlocuiti Whisper Swivel Il.
4. Reasamblati componentele glisand corpul in mangon pana cand se cupleaza.

Dezinfectarea Whisper Swivel I

1. Dezasamblati Whisper Swivel Il apropiind cele doud cleme din partea de sus a pivotului si
separand cele doua componente.

2. Inmuiati componentele pivotului intr-o solutie de glutaraldehida de 2,4% sau 2,5% disponibild in
comert (de exemplu, Cidex™ sau Cidex™ Formula 7) respectand instructiunile producatorului.

3. Clatiti foarte bine componentele pivotului respectand instructiunile producatorului. Dacd
nu sunt furnizate instructiuni, clatiti pivotul foarte bine sub un jet de apa rece de la robinet.
Ldsati sa se usuce la aer.

4. \/er|ﬁcat| componentele pivotului pentru a detecta eventuale urme de uzurd sau
deteriorare. Inlocuiti dispozitivul, daca este deteriorat.

5. Reasamblati componentele glisand corpul in manson pana cand se cupleaza.

e Nota: Testele au ardtat cd Whisper Swivel Il poate rezista la maxim 15 cicluri de
dezinfectare utilizandu-se o solutie de glutaraldehida de 2,5% (de exemplu, Cidex™
Formula 7) respectand instructiunile producdtorului.

Sterilizarea Whisper Swivel I

1. Dezasamblati Whisper Swivel Il apropiind cele doua cleme din partea de sus a pivotului.

2. Sterilizati componentele pivotului utilizand etilenoxid in conformitate cu protocoalele
standard pentru componentele din plastic. Aerisiti in conformitate cu cerintele
protocoalelor standard.

3. Verificati componentele pivotului pentru a detecta eventuale urme de uzurd sau
deteriorare. Inlocuiti dispozitivul, dacd este deteriorat.

4. Reasamblati componentele glisand corpul in mangon pana cand se cupleaza.

e Nota: Testele au ardtat cd Whisper Swivel Il poate rezista la maxim 15 cicluri de sterilizare
respectand instructiunile de mai sus.

Avertisment: Sunt necesare minim opt ore de aerisire ulterioard in urma expunerii la EtO.
Conectarea Whisper Swivel Il

1. Introduceti cu putere capatul de sus al dispozitivului Whisper
Swivel Il in capdtul conectorului rotativ al mdstii (Figura 2).
Rasuciti usor Whisper Swivel Il pentru a asigura @

o etansare perfecta. Pentru a reduce volumul @ Figura 2
debitului de aer care sufla spre utilizator,

pozitionati pivotul astfel incat numele A = Conector rotativ

Respironics Inc. s fie orientat spre utilizator. B=Whisper Swivel I
2. Conectati tubul flexibil la capatul rotativ al C = Orificii de ventilatie
dispozitivului Whisper Swivel |I. (aer expirat) @
D = Tub flexibil
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Specificatii de validare a sterilizarii

Validarea sterilizarii cu EtO pentru acest produs a fost efectuata la parametrii mentionati
mai jos. Utilizati acesti parametri sau parametri echivalenti in procesul dumneavoastra de
sterilizare cu EtO.

Preconditionare

Vid: 533 mm Hg (£ 1 Hg)
Umiditate: 70% (+ 10%)
Temperatura: 54°C (+2°C)

Durata: 60 minute

Ciclu de expunere
Concentratie de EtO:  12% (+ 1%)

Umiditate: 70% (£ 10%)
Temperatura: 54°C (£ 2°Q)
Concentratie: 600 mg/I (£ 50 mg/I)

Duratd de expunere: 120 minute

Scurgere intentionata

Performanta de debit de evacuare / presiune tipicd a dispozitivului Whisper Swivel Il

45

40 —
35 —
30 —

25 —|
Debit
(SLPM)

Presiune (cm H,0)

Eliminare la deseuri
A se elimina la deseuri in conformitate cu reglementdrile locale.

Respironics Inc. Respironics Deutschland C E
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 USA 82211 Herrsching, Germania 0123

[ECTREP]

© 2012 Koninklijke Philips Electronics N.V. Toate drepturile rezervate.
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VIHCTPYKLMK 3a ynoTpeba
Whisper Swivel |l

Whisper Swivel Il e oTBOp 3a M3aWWBaHW ra3ose 3a ynotpeba oT MHOIO nauneHT, KOUTo
OCUrypABa HEMPEKBCHATO M3THYAHE Ha ra3oBe OT CUCTEMATa, B KOATO € BKIII0YEH MaLlMeHTbT,
KoraTo ce 13non3Ba cbe cuctemn 3a CPAP Tepanuia, nnv cuctemm C ABE H1BA Ha HanAraHeTo.
ToBa e QyHUVOHANEH ¥ KNMHUYeH eKBUBANEHT Ha opuriHantua Whisper Swivel.

To31 NPOAYKT He CbAbpa ecTecTBeH natekc v anetunxekcundranat (DEHP).

CumBonu
BHumaHue unu
&npeaynpe)xaewe % 3atenexka

A Mpepynpexaexuns:
+ Kopnycst Ha Whisper Swivel Il Tpatsa fa 6bae nocTtaseH e /@>
B MaHLLIOHAa, JOKATO /1BaTa WPaKHaT euH KbM IPYT, 3@ Aa Ce OCUTYPH :

no6po dpukcnpare (Ourypa 1). B npoTueeH cnydai npv AageHn »
00OCTOATENCTBA MOXKE [1a HACTbMNW 3a/lyLlaBaHe.

- [lono6Ho Ha noseueTo ycTpolicTaa 3a CPAP, npu CPAP ¢ HUCKO HanAraHe -
NOTOKBT Ha Bb3AyX Npe3 0TBOPA 3a M3AMLIBAHE MOXE Aa e HefloCTaTbueH
33 M3TNIaCKBAHE Ha LenA U3AMLIBAH Bb3YyX (COZ) OT MackaTa. Bb3mMoxHo
€ [la BavLwaTe NOBTOPHO YacT OT BeYe U3AMLAHNA Bb3AYX.

+ VI3muiiTe Ha pbka Npean NbpBoHayanHaTa ynotpeba. [posepeTe 3a 9
NoBPeaN 1 N3HOCBAHE. VI3XBbpeTe 1 CMeHeTe BCEKN KOMMOHEHT,
aKo e HeobXoAUMO. @ Qurypa 1

- ToBa npepynpexaeHne ce 0THaCA 3a MOYTU BCUYKM YCTPOWCTBA 3a
cnctemmTe 3a CPAP. Whisper Swivel Il e npeaHa3HadeH 3a ynotpeba
cbC cnctemata 3a CPAP Tepanus, KoATo BY e brna npenopbyaHa ot
BalLMA 34paBeH CNeLmanucT an pecnupatopeH TepanesT. KakTo npu
BCYYKM APYrM YCTPOWCTBA 3a M3AMLIBAHM ra30Be, He MOCTaBANTe MackaTa Ha SIMLETO CU, ako
cncTemata 3a CPAP Tepanma He e BKAtOUYEHa MK He GyHKLVOHKPa NPasunHo. 3a fa ocurypute
NOCTOAHEH MOTOK Ha Bb3[yx OT MacKaTa, KflanaHnTe Ha OTBOPa 3a U3AMLLBaHe He TpAbBa H1Kora
fa ce 3anywsat. Korato ycTporcTBoTo 3a CPAP Tepanua e BkoUeHO 1 GyHKLMOHMPA NPaBUIHO,
HOBMAT Bb3AYX OT HErO M3TNACKBA U3AMLLBAHMA Bb3yX HAaBbH Npe3 KnanaHuTe Ha OTBOpa 3a
M3AMLWBAH Bb3AyxX. Ho korato ycTponcTtsoTo 3a CPAP Tepanusa He paboTu, Npe3 MackaTa He Moxe
[la Ce OCUrypsaBa AOCTATbYHO KONMYECTBO YMCT Bb3AYX U MOXeE Ad HAaCT bW NOBTOPHO BAMLLBAHE
Ha V3anwWwaH Bb3ayX. [TOBTOPHOTO BAMWBAHE Ha M3AMLWAH Bb3AyX 33 MNOBEYE OT HAKOIKO MUHYTK
MOHAKOra MOXe fa loBefe [0 3ajlyLiaBaHe.

WHCTpyKLMM 3a noyncTBaHe npu ynoTpeba B JOMALLHW YCNOBMUSA

1. Otkayete Whisper Swivel Il oT MmackaTa v oT TpbbaTa. (3abenexka: 3a Aa 0TkaumTe oT TpbHAT],
nperbHeTe B MACTOTO Ha CBbP3BaHe C TpbbaTa.) Pasrnobete Whisper Swivel Il, kato nputucHeTe
eflHO KbM [Jpyro fiBeTe e3nyeTa B ropHaTa My YacT v oTaeneTe ABeTe YacTu efjHa OT Apyra.

2. V3muiTe pbuHo yacTuTe Ha Whisper Swivel Il B pa3TBop OT xnafika Bofia 1 MeK TeueH npenapat

33 MEHe Ha AOMAKMHCKM CbAOBe.

BHumaHwe: He 13nonsgaiite 6ennHa, ankoxos, NoUYMCTBaLLM Pa3TBOPH, KOUTO CbbpxaT OenvHa

NN ANKOXOA, VAN TakKBa, CbAbPKaLLy OMEKOTUTENM UM OBNAXKHUTENN.

M3nnakHeTe pobpe. OcTaBeTe fa Ce M3CYLWN Ha Bb3yX.

4. CrnobeTte OTHOBO YacTUTe, KaTo MiTb3HETE KOPMYCa B MAHLIOHA, JOKATO NPULLPAKHAT €AMH KbM APYT.

5. Orneparite Whisper Swivel Il, kato npoBepwTe 3a OCTaTbLUM OT 3aMbpPCABAHNA MM NOBpeamn. AKO
e HeobXxoarMOo, NOBTOPEeTe NOYMCTBAHETO CNOpeA MHCTPYKLUmMTe. CMEHETE FO, ako € MoBPefeH.

w
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WHCTpyKLMY 32 NOYnCTBaHe, Ae3nHPeKUNa 1 cTeprunnsauus npm ynotpeba B 60NHUYHN
Unn nevyebHn 3aBeaeHNA

e 3abenexka: [py 13non3sane B 6onHNYHM U neyebHr 3aseneHna Whisper Swivel Il psbea
Aa ce fe3vHbeKUmMpa Unn cTepunmnsvpa Npeam Bcaka ynotpeba ot nauveHT. Moaxoaala
Ae3nHdeKUMA v CTepunmsaumna MoraT fa ce OCbLEeCTBAT CaMO Crlef} KaTo 13fenneTto e buno
HaMBHO MOUNCTEHO CBIIACHO MHCTPYKLMNUTE 33 MpeaBapuTenHa 006paboTka, OnvcaHu No-gony.

WHCcTpyKLmMKM 3a npefBapuTenHa obpaboTka

1. Pazrnobete Whisper Swivel Il, KaTo nputcHeTe eaHO KbM PYro [BETe e31yeTa B ropHaTta
My YacT 1 OTAeNnTe ABeTe YacTu efHa OT Apyra. HakucHeTe yacTute B npeanaraHuTe B
TbProBcKaTa Mpexa npenapaTty 3a eH3MMHO nouncTeare (Hanpumep Klenzyme™), kato cnassate
WNHCTPYKUMKUTE Ha MPOV3BOANUTENA.

2. Moumctete pbuHo Whisper Swivel Il ¢ Meka YeTka B pa3TBOpP OT CTyAeHa (xNaaHa) yelmsaHa
BOJA W HAKOW OT NpeAsiaraHnTe B TbProBCKaTa MpeXa aHMOHHM MUELLY CpefCcTBa (Hanprimep
Manu Klenz™).

BHu1MmaHwe: He v3nonssaiite noyncTBally Npenapath, CbAbpKally OMeKoTUTenn
WAV OBRAXKHUTENN.

3. M3nnakHeTe 06UNHO, KaTo CraseaTte yKasaHWATa Ha NPOW3BOAMTENA. AKO He Ca AlafieHN YKasaHuA
3a V3nnaKkBaHe, n3nnakHeTe fobpe nog CTyAeHa Tevalla YelMAHa Bofa. V3cyweTe Ha Bb3ayX.
3abenexka: AKo Tasm npoLeaypa e HeJoOCTaTbuHa, 3a Aa Ce OTCTPAHAT NOMEenHannTe BeLecTsa,
cmeHeTte Whisper Swivel I,

4. CrnobeTe OTHOBO YaCTUTe, KaTO MBb3HETE KOPMYCa B MAHLLOHA, A0KATO NPULLIPAKHAT eAVH
KbM [pyT.

He3sunHdbekuna Ha Whisper Swivel Il

1. Pa3zrnobete Whisper Swivel Il, KaTo nputrcHeTe €AHO KbM [1PYro fiBETe e314eTa B ropHaTa My
YacT 1 oTAeNUTe iBeTe YacTv efiHa OT Apyra.

2. HakwncHeTe yacTuTe B NpefnaraH B Tbprosckata mpexa 2,4% vnu 2,5% pa3Ttsop Ha ryTapanaexva
(Hanpumep Cidex™ nnn Cidex™ Formula 7), KaTo cnasBate MHCTPYKLUMWTE Ha NPOV3BOAUTENS.

3. VI3nnakHeTe yacTuTe OOMHO, KaTo CMa3BaTe yKa3aHWATa Ha NPON3BOAMTENA. AKO He Ca JafeHu
yKa3aHuA 3a U3nnakBaHe, n3nnakHeTe jobpe Noa CTyaeHa Tevalla YelumaAHa Bofa. M3cywerte
Ha Bb3ayX.

4. MpoBepeTe BCUYKM KOMMOHEHTW 3a M3HOCBaHe 1 nospexjaHe. CMeHeTe, ako ca NOBPeAeHN.

5. CrnobeTe OTHOBO YaCTUTE, KaTO NAb3HETE KOPMyCa B MaHLLIOHA, A0KATO NMPULLPaKHaT eAnH
KbM [pYT.

e 3abenexka: TectoBeTe nokassart, Ye Whisper Swivel [l Moxe aa n3abpka 0 15 Ae3nHOeKLMOHHM
UMKBAa C npunaraHe Ha 2,5% pasteop Ha ryTapangexng (Hanpumep Cidex™ Formula 7) npw
Cna3BaHe Ha MHCTPYKLUMWTE Ha MPOM3BOAMTENA.

Crepunusauyusa Ha Whisper Swivel Il
1. Pasrnobete Whisper Swivel Il, kato npuTUCHETe eAHO KbM [1pYro ABETe e31yeTa B ropHaTta My yacT.
2. CTepunusnpanTe YacTuTe, KaTo 13M0n3BaTe eTUIEHOB OKCMA CbIMAacHO CTaHAaPTHYA MPOTOKON
3a NJ1acTMacoBK n3nenvs. [poBeTpeTe CbriacHO N3NCKBaAHVATA Ha CTAHAAPTHWA NMPOTOKOJT.
3. MNpoBepeTe BCUUKM KOMMOHEHTU 33 M3HOCBaHe M noepexaane. CMeHeTe, ako ca NoBpeAeHMN.
4. CrnobeTe OTHOBO YaCTUTe, KaTo MTb3HETE KOPMYCa B MAHLLOHA, A0KATO NPULLIPAKHAT eAVH
KbM APYT.
e 3abenexka: TectoBeTe noka3ear, ue Whisper Swivel Il moxe faa n3abpxa ao
15 CTepUAM3aUMOHHN UMKBAA ChITIaCHO OMMCaHNUTE NO-rope NHCTPYKLNM.

MpepynpexaeHue: MNoHe ocem Yaca TPAGBA Aa M3MMHAT OT MPOBETPABAHETO C/1ef U3araHe Ha
eTUNEHOB OKCU,

Cebp3BaHe Ha Whisper Swivel Il
1. BmbkHeTe 3apaBo kopnyca Ha Whisper Swivel Il B kpas Ha BbPTALOTO
ce CbefjHeHWe Ha MackaTta (Durypa 2). @

3asbprete neko Whisper Swivel Il 3a @(Dmrypa 2

Jla ce rapaHTipa 4o6po ynbTHABAHE.

3a/1a Ce HamManu KoMyecTBoTO Ha A= Bopmauo ce coeduHerue

Bb3/yLWHWA NOTOK KbM NOTpebutens, B=Whisper Swivel Il \©
NoCTaBeTe CbeAVHEHVETO TakKa, Ye C=Knananu

meTo Respironics Inc. fa e o6bPHaTO (30 U3BULLBAH 8530y) @
KbM notpedurens. D = lodguxHa mpvba



2. CBbpxeTe nofsuKHaTa Tpbba KbM BbpTALLMA ce Kpali Ha Whisper Swivel I

TexHnuyeckun XapaKTepucTnk 3a yaoCcTtoBepABaHe Ha CcTepunmsaynaTa

MpoBepKaTa 3a CTePUIHOCT NPKW 06paboTKa C eTUNEHOB OKCUA 3a TO3M MPOAYKT € HanpaseHa npu
NOCOYeHWTe NO-A0NY NapameTpu. /13non3saiTe TAX 1nn eKB1BANEHTHWN Ha TAX NapameTpu npu
13BBPLIBAHMA OT BAaC MPOLEC Ha CTEPUAM3ALMA C eTUNEHOB OKCUA.

MNpeaBaputenHa obpaboTka

Bakyym: 533 mm Hg (+ 24,5 mm Hg)
BnaxHocT: 70% (£ 10%)
Temnepatypa: 54°C(x£2°0)

Bpeme: 60 MUHYTU

EKCNO3MLUVOHEH UMK
KoHLIeHTpaL A Ha

eTUNEeHOB OKCUA: 12% (= 1%)
BnaxHocT: 70% (+ 10%)
Temnepatypa: 54°C(x£2°0)
KoHLeHTpauus 600 mr/n (+ 50 mr/n)
Bpeme Ha nsnaraHe: 120 MUHY TV

Hapquo npeaBnaeHo n3tTnyaHe

TunnueH febuT Ha NOTOKa Ha OTPaboTeH ras/pPaboTHN XapaKTePUCTUKN
Ha HanAraHeto Ha Whisper Swivel Il

45

40 —|
35 —|
30 —|

25 —|
Hebut
(cT. n/MUH)

HansaraHe (cm H,0)

M3xBbpnaHe
V/13xBbpnsiTe B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopenov.

Respironics Inc. Respironics Deutschland C E

1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17

Murrysville, PA 15668 CALL| 82211 Herrsching, lepmanua 0123
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Whisper Swivel |l

Whisper Swivel || ZRItZA BEEFEEFHAOMNSO, 5 CPAP FANUKF R G AR
{F AT, AT ARERIBREAFENRSBIE. NgEMIERAEMS, ESRELHN
Whisper Swivel Z£5,

& A= RBAE RIATLBAN DEHP,

A g
« BTG Whisper Swivel || UEAENEE, EEFHEIS, AT /@

PR AT (B 1) . AN, EELERT, Jaes=a. “
. SKEDS CPAP & —HE, TR CPAP EAT, MESOMS 7 il
ARENE LB S ME BRI MBTESIA (CO). BATRESER 27

M N— L 4B ME RO S AR

o FRERESLTEEME B Z BRI T . BB TR E
o WERTNZEFFFE HE RE o

. BEEEET VTS CPAP 1. Whisper Swivel | L5 (B)
EIPA REFI AT MR CPAP R A (EH. SFTEM @ 1
HRE I, BSWIE CPAP BB HEEE Iz TRBE L
HE. AFERERBEANREEES, £AEEFSOL  A=Z25
AU XFL. CPAP IZ&ITHIFEEIZITHS, CPAP & =4EM  B=F#
=S PO EMN HASAEMES O RN XFLEEE. (8
=, MR CPAP & &RIZTT, MFiAiB I mEIR 4 B iEroF s
5, MHASRAT R Ao TERLERT, 2NEERIR NS SARAORT (8] #81d
JLa5h, AlRE SR ER.

K EFEAMFE IR

1. NEEFSE LIFT Whisper Swivel llo (FE: BIF V&8, BEEROLSHEE. ) B
TR S ERIMANIEM IS R B —E, 2 AN EME, MR T Whisper Swivel Ilo

2. [ERBRRE R BSEE AN, TER/KFAFREET Whisper Swivel || 534,

A E%: P& FIEBR BB 2R A FSUBRBRITAR, SR UK R
e

3. M. IFRET

4. BEMENEGEENE, EHERIG.

5. & E& Whisper Swivel | & B A EAERRSYRIT. WENEEEFERIFTHNSE.
WEIRIR, BN ATE .



SHEREE. HERKEIRHA

& EE: ELHE RN, BN TEE A BEE ARIX Whisper Swivel || FHTEEHRE
ii%’ﬁ/ UATEIRIE N HIT A BT B /S, A e IR B A TR O H S s
[ESEES

Tou 4k 32 351 AR

1. hERE RSk ERIRA N TRER I E 2] — i, AR, AAMHE T Whisper
%Vlvrgl” &Eni);;mﬁﬁﬁ e sk a iR a FﬁﬁiT;LE'JE’]AEE/am?ﬂJ (51
enzyme™

2 WTEL AT SR RIS FiE A (BIAN: Manu Klenz™) BN A B3Rk, SRETEIATR
FRAE FHERE R 5 Whisper Swivel Ilo
A 517 TS AR SR R R

3. 1RBAEFFRER AR . AR E R AUEM)REIR AR, 5 A4 B SR KR At ek
ko SR EIET

S B XS B2 B AEMIYIE, 1EE % Whisper Swivel llo
4. BEERENEBEENE, EFMEHE G

3t Whisper Swivel Il #1TiEE

1. i%ﬁft?ﬁ%%iE’\]ﬁ’l\mﬁ‘ﬂ?ﬂ%ﬁf}iﬂ—'ﬁ, D FFEEBEE, TR T Whisper
wivel Ilo

2. FRIRAEFTELLAR, AR B SL AR BE T E AT SEEIRT 2.4% 3% 2.5% TR ZEETER
(5140, Cidex™ 5% Cidex'™ Formula 7) 5.

3. RIBA i BRI M AR F SR ARE R MIRR, 1B AR BRI
heiRREk. SRR

4. MBS T RERWSTITR. F R, ELITER.

5. WEMIENEREENEG, EHERIRG.

S iEE: i R0, AHRIBAEFRIULRA, 15 2.5% Ik ZEESERR (120, Cidex™
Formula 7) AIXE Whisper Swivel | #1T5R % 15 K.

¥t Whisper Swivel Il # TR &
1. RS RESLTER M NOER, 375N Whisper Swivel Ilo
2. IRIBENIBERREXRENIE, AR RN TEEE LB R TR E . IRIEFR A

FEESRHITEN.
3. BN L TEERSL TR, ERE, BRHER,

4. BB NESEEMS, SRt

(= R BRI, IR LARIAATRE, Whisper Suivel | ESAIRE 15 A%
EEH.

A g 00 REEEEE/) 8 NTHIEHHEN.

ZE$# Whisper Swivel Il
1. % Whisper Swivel Il B9T00m FA 048 A\ T 2 Aeit 103 D B9 R i
(B 2) o BRI Whisper Swivel II, IR EH R iT. 7']/%
@

Bl

HAHJEEF'E/]_LUILE ﬂﬁﬁfﬁ%hr%ﬁ/]@_
&, {FEFR “Respironics Inc.” TEIfal P @E‘] D

2. ot 2% RS Whisper Swivel |l E’]

FRdL R o A= pEtEREE
B =Whisper Swivel Il

C- UL (Fikeet)
D-BHEE %\@
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B 3 E AR

AFERE B0 REWIEE NS N T IFTEER B0 REERRFRMIX

533 cmHg (= 1 Hg)
70% (+ 10%)
54°C(+2°C)

0 2%f

12% (£ 1%)

70% (& 10%)
54°C(2°0)

600 mg/L (50 mg/L)
120 3%k

Whisper Swivel || B 8L RV HES TR 2 /[F S11ERE

WEMHISHL
TAbiE
BT
EE:
mE:
Fif )
FRAR
EtO JRE:
HE:
mE
REE:
RERE:
ARFRS
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Whisper Swivel |l

Whisper Swivel | ELfi*f % ¢4 %5 ) " P73 1252 CPAP A1 it b i |
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L iRt FAIECE P Whisper Swivel [l - ([i? %[ﬁm AT i i P"E‘u.ﬁﬁ[ﬁl - )ﬂ:‘j’
aad IBTE% g - & ” I TR (4 P40 Whisper Swivel 112

2 ] Hl[iﬁt%‘/mﬁ' TR > 1R Il 17 = R Whisper Swivel 15«

A AEEIE: T @[E}FI ?EJE VAR ~ (E‘[ F\/ Igm F'ng*iﬁ JFET,??_E F'{’ ﬁjﬁf/?k’ flk/lﬁkff&mj
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2’%1@%%5’]@3@ HSRIEEREA
e S A D > ShEs ST ) FUF[“ i[5 Whisper Swivel Il 3 i F‘/?’ﬁz
PR [ UE T:E:[l7f<~3j %J JE'%%'%‘EF'FT W@W‘E({afg& WF”T%IfFW =7 55 )
A
FERETEERER
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|/|HCprKLI,I/Iﬂ MO SKCrU1yaTaymn
Whisper Swivel |l

Whisper Swivel Il — knanaH BblgOXa Ana NPUMEHeHNs PasHbIMK NaLieHTami, obecneyriBaeT NOCTOAHHDI
MyTb YTEUKM B KOHTYPE NauneHTa Npu UCnonb3oBaHnm ¢ cnctemamu CPAP 1 By xypoBHEBbIMM
cnctemamy. QYHKUMOHAMBHO W KNMHWYECKYM OH ABNAETCA SKBMBaneHToM ycTpoiicTea Whisper Swivel.

[laHHOEe 13fenve He COAEPXKMT NaTeKC HaTyPanbHOro Kaydyka van(2-atunrekcundranat (DEHP).

CuMBOJIbHbIE 0603HaYeHUA

MpedynpexodeHue unu
&npeaocmepemewe lpumeqariue

A MpenynpexaeHuna.

- Kopnyc Whisper Swivel Il cnegyeT BcTasuTb B naTpy6oK Takinm
00pazom, UToObl OHM 3aLUENKHYIMCE BMECTe. DTO rapaHTvpyeT Ve
NpaBUAbHYIO YCTaHOBKY (puvc. 1). B npoTMBHOM Ciydae npw o~
onpeAeneHHbix 06CTOATENbCTBAX MOXKET BO3HUKHY Tb aCPUKCHA.

+ Kak v B 6onblmnHcTBe ycTponcTs CPAP, Npu HU3KNX AaBNEHVAX -

CPAP ckopocCTb NOTOKa, MPOXOAALLErO Yepes KnanaH BblAOXa, MOXeT
0Ka3aTbCA HeJOCTAaTOYHOM ANA YAaNeHVA BCEro BblbIXxaeMOro Bo3ayxa
(CO,) 13 Macku. BoamoxHO NOBTOPHOE B/bIXaHWE BblfbIXaeMOrO BO3AYXa.

- [lepen nepBbiM NpYMEHEHNEM BEIMOITE VU3Aenne BpyyHyto. [lposepbTe 9
Ha NpeamMeT NOBPEXAEHNI U n3Hoca. Mpu HeOOXOAMMOCTY
YTUNM3MPYITE UAN 3aMEHNTE COOTBETCTBYIOLLNE KOMMOHEHTI. @ PucyHok 1

« JlaHHOe npefynpexaeHne pacnpoCcTpaHAeTCcA MoYTN Ha BCe
yctpoicTsa CPAP. Whisper Swivel Il cneslyeT MCnonb30BaTh C CACTEMOW 4 = nampy6ok
CPAP, pekomMeHA0BaHHOM NeyallymM BPayoMm Uin CeLmanicTom B=kopnyc
1o pecnupaTopHor Tepanun. Kak v npu ncnonb3osaHnm noboro
[pYyroro yCTpoWMCTBa BblAOXa, HaeBalnTe MacKy Ha Lo TOMbKO TOrAa, Koraa ycTponctso CPAP
BK/IOYEHO 1 paboTaeT Hagnexalmm oopasom. [ina obecrneveHma NOCTOAHHOMO OTTOKa BO3AyXa
113 MaCKV BEHTUNIALMOHHbIE OTBEPCTUA KlarnaHa Bbljoxa He AOMKHbI 6noKrpoBaTbca. Koraa
ycTporctBo CPAP BktoueHO 1 paboTaeT Hafnexalm 0b6pasom, CBEXMA BO3AyX, MOCTYNAIOWMNI
ot ycTporicTea CPAP, BbiTeCHAET BblAbIXaeMblil BO3AYX Yepe3 BEHTUAALMOHHbIE OTBePCTUA
KnanaHa sbinoxa. OfHako ecnn yctporicteo CPAP He paboTaerT, uepes Macky He bygeT nocTynaThb
[OCTAaTOYHOE KOMMYECTBO CBEXErO BO3/YXa, M BO3MOKHO NOBTOPHOE BAbIXaHWe BblbIXaeMOro
BO3Ayxa. BozBpaTHoe AbixaHue, NpofonxatoLleecs AoNblie HECKONBbKUX MUHYT, MOXeT (B
HEKOTOPBIX CAyYasx) CTaTb NPUYMHOM achUKCUM.

WHCTPYKLMM NO YNCTKe NpU JOMALIHEM UCMOJIb30BaHNM

1. Otcoegmnnnte Whisper Swivel Il ot mackn n Tpyoku. (Mpumedarne. ns otcoeamrHeHna TpyoKn
BbINOMHWTe 13rnbaHue Bosne coegnHeHna Tpyokn.) Otcoeamnnte Whisper Swivel Il, cxas
BMeCTe /1Ba A3blYKa B BEPXHEN YacTn WapHMPHOIo COenHEHNA, pa3fenaoLne Ase feTanu.

2. AkKypaTHO BbiMOWTe pykamu fetann Whisper Swivel Il B pacTBope Tennow Boabl C MAKMM
LIaMMAyHeM Vv MOIOLMM CPeACTBOM ANA NOCYAbl.
OcTopoxHo! He ncnonbayiite otbenvsatenb, CNVPT, YNCTALLME PACTBOPLI, CoepKallme cnmpT
nnn oTbenMBaTeNb, a TaKXe UNCTALLVE PACTBOPLI, COAEPKALLME KOHANLMOHMPYIOLME U
yBNaXKHALLME BellecTsa.

3. TwatenbHo npomonTe. JoXANTECH BBICbIXaHVA Ha BO3AyXe.

4. CHoBa cobepwTe aeTanu, BCTaBMB KOPMYC B MaTPYOOK [0 WienuKa.

5. Ocmotpute Whisper Swivel Il Ha npeaMeT OCTaBLIErocs 3arpsa3HeHVa nnn nospexaeHnii. Mopw
HeoOXOAVMMOCTM BbINOHMTE MHCTPYKLMM MO YACTKE MOBTOPHO. B C/lyuae noBpexaeHna 3ameHunTe.



WHCTPYKLUM NO YNCTKe, AE3UHPEKLMIN 1 CTEPUNM3ALIMIN NPU UCMNONb30BaHUN B yUpeXLeHUN
Mprmeyanue. Mpu ncnonb3osaHmu B yupexaeHun Whisper Swivel I cnepyet gesnHduumposats
UM CTEPUAK30BATb Nepes NPUMEHEHVEM KaxKabIM NaLmueHToM. Hagnexallyto aesvHdexumio
UAN CTEPUAM3ALMIO MOXHO BbINOMHUTD TOMIBKO MNOC/IE TOrO, Kak YCTPOWCTBO OyaeT TlwaTeNbHO
OYMLLEHO COMMACHO HUXKENPYBEAEHHbBIM MHCTRYKUMAM MO NPefBapuTenbHOM 06pabdoTKe.

WNHCTpyKLmMKn no npeaBapuTenbHoii 06paboTke

1. Pa3bepwute Whisper Swivel Il, Ha)kaB Ha [1Ba A3blUKa B BEPXHEN YacTV LWAPHMPA ¥ OTCOeANHNB
[iBe fleTann Apyr OT Apyra. 3aMouunTe feTanu WwapHupa B GepmMeHTHOM MOIOLLEM CPeACTBe,
nmMetoulemca B npogake (Hanpumep, Klenzyme™), cneflya MHCTPYKUMAM NPOV3BOANTENS.

2. Ouwctute BpyuHyto Whisper Swivel || MArKow WeTKON 13 WeTUHbI B pacTBOPE XONOAHOM
BOAOMNPOBOAHON BOAbI 1 MMEIOLLEroca B NPOfaxKe aHNOHHOTO MOIOLLEro cpeacTaa (Hanpumep,
Manu Klenz™).

BHnmaHwme! He ncnonb3yiite mMotoLme pacTBoOpbl, KOTOpble COAepaT KOHANLVOHEPDI
NV YBAAKHUTENN.

3. TwatenbHO NPOMOWTE COMMacHO MHCTPYKUMAM NPOV3BOAUTENA. ECIN MHCTPYKUMI MO
MPOMbIBAHMIO HET, TLLATENbHO MPOMOWTE WaPHUP NOA XONOAHON MPOTOYHOWN BOAOMPOBOAHOM
sogon. CywwTe Ha BO3ayxe.

MprmeyvaHwne. Ecnv 3Ta Npouesypa He NO3BONAET HaANeKallMm 006pa3om yaanuTb Npuiannme
BeulecTsa, 3ameHnTe Whisper Swivel I,
4. CHoBa cobepuTe AeTany, BCTaBMB KOPMYC B NaTPyOOK A0 Wenyka.

He3snHopekuns Whisper Swivel Il

1. Pa3bepwute Whisper Swivel Il, HaxkaB Ha [1Ba A3blYKa B BEPXHEN YacTy LapHMPa ¥ OTCOeNHUB ABE
feTanv Apyr ot apyra.

2. 3amounTe feTanu LWapHMpa B MMeloLemMca B NPOaxKe pacTBOpE riyTapanbaervaa 2,4 % wunu
2,5 % (Hanpumep, Cidex™ mnn Cidex™ Formula 7), cneflya MHCTPYKUMAM NPOV3BOANTENS.

3. TwaTenbHO NPOMOiTe AeTanw LWapHMPa COrNacHo MHCTPYKLUMAM NpovsBoauTend. Ecnn
NHCTPYKLWIA HET, TLWaTeNbHO NPOMOITE WapHMP NOA XONOAHON NPOTOYHOM BOAONPOBOLHOM
sogon. CywuTe Ha BO3ayxe.

4. OcmoTpuTe fieTanu WapHVpa Ha NPeAMET U3HOCa UM YXYALWEHVA KadecTsa. B cnyyae
NOBPEXAEHWA 3aMeHNTe.

5. CHoBa cobepuTe fieTanu, BCTaBMB KOPMYC B NaTPyOOK A0 Lenuka.

Mpumeyvanue. Vicnbitanus nokasanu, yto Whisper Swivel Il moxeT Bbiaepxatb Ao 15 LMKIoB
Ae3nHdeKUMM C NprYMeHeHnem pacTBopa myTapanbaervuaa 2,5 % (Hanpumep, Cidex™
Formula 7) B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMMN NPOV3BOANTENA.

Crepunusauus yctpoictea Whisper Swivel Il

1. Pasbepute Whisper Swivel ll, Haxas Ha ABa A3blYKa B BEpXHe YacTu WapHMpa.

2. BbinonHute CTepunmsaumio AeTanen WapHMpa ¢ MOMOLLbIO STUAEHOKCKAA COrNacHo
CTaHAAPTHBIM NpoLeaypam AnA NNacTUKoBbIX AeTanern. Obecneyste BEHTUAALMIO COMNACHO
CTaHAAPTHbIM NpoUeaypPHbIM TPeOOBaHUAM.

3. OcmoTpuTe AeTanu WapHMpa Ha NpeameT M3HOCa W YXyALeHWA KayecTsa. B ciyyae
NOBPEXAEHMA 3aMeHUTe.

4. CHoBa cobepwTe aeTanu, BCTaBMB KOPMYyC B NaTpyOOK [0 Wienyka.

MprmMedaHue. VicnbitaHna nokasanu, yto Whisper Swivel Il moxeT Bbiaepkatb A0 15 UMKIO
cTepuM3aLmMy Npy COONIOAEHNI BbILLEYKA3aHHbBIX MHCTRYKLMIN.

MpepynpexaeHue. lNocne 06paboTKM STUNEHOKCUAOM TPebyeTCA Kak MUHVMYM
BOCbMMYaCOBaA NOCAeAyIOLan BEHTUAALMA.

MoaknioyeHmne yctponctea Whisper Swivel 1l
1. MnotHo BCTaBbTe BepxHwMit koHell Whisper Swivel Il B koHel

NMOBOPOTHOrO pa3bema Macku (puc. 2). Hemroro nosepHute Whisper
Swivel Il, 4ToObl 0becneynTsb HaaexHyto repmeT3amio. Yroobl
YMEHbLWNTL 0O0beM BO3yXa, MOCTYNatoLero @
K MOMb30BATENO, PA3MECTUTE LIAPHNP @ PucyHoK 2

g

Takvm 06pasom, Utobbl HAANWCh Respironics

Inc. 6bina o6pau_LeHa K Mosb3oBate/to. A:HOSOpome/CICOGaUHUmé’ﬂb

2. MogkniouuTe rrbKyIo TPYEKY K B=Whisper Swivel \©
BpatlatoLenca CTopoHe yCTponcTaa C = 8eHMUNAYUOHHbIE OMBepCMUA
Whisper Swivel Il. (Bbi0kixaembiLi 8030yX) @
D= rubkas mpybka

77



Kputepunun npoBepKku cTeprnmnsaymm

MpoBepKa CTepUM3aUMm STUNEHOKCUAOM ANA JaHHOTO U3AeNns BbiNOIHEHa COMMacHo
HUPKENepeUnceHHbIM NapaMeTpam. VIcnonb3yiTte 3Tv UAM paBHOLEHHbIe NapameTpbl Mpn
CTEPUNM3ALMN STUNEHOKCHAOM.

I'Ipe,uBaleTeanble ycnosua

Bakyym: 21" pr.cT. (£ 1 p1.CT)
BnakHoCTb: 70% (£ 10%)
Temnepartypa: 54°C(£2°C)
Bpewma: 60 MUHYT

Linkn o6paboTkun

KoHLueHTpaums

STUNEHOKCUAA: 12% (+ 1%)
BnaxHocTb: 70% (= 10%)
Temnepartypa: 54°C(£2°C)
KoHLeHTpaums: 600 mr/n (+ 50 mr/n)
Bpemsa obpaboTku: 120 MUHYT

I'Ipe,u,HamepeHHaﬂ yTeuyKa

CraHpapTHbI pacxof npu Bbigoxe / MapameTpbl aasneHna Whisper Swivel Il

45
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25 —
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(cTaHa. n/mMmnn)

T T T T 1

0 5 10 15 20 25

[aBneHve (cm Bog, CT)

YTunnusayuma
YTUAn3npynTe n3genne 8 COOTBETCTBUM C MECTHBIMM MPABUAAMM.

Respironics Inc. Respironics Deutschland C E
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 CLLUA 82211 Herrsching, lfepmanua 0123

[ECTREP]

© Koninklijke Philips Electronics N.V., 2012 r. Bce npaBa coxpaHeHbl.



PHILIPS @

ee— e o

RESPIRONIC

Kullanim Talimatlari
Whisper Swivel |l

Whisper Swivel Il, CPAP ve bi-level sistemleriyle kullanildiginda hasta devresine strekli bir sizinti
yolu saglayan birden fazla hastanin kullanabilecegi solunum ¢ikisidir. Orijinal Whisper Swivela
islevsel ve klinik olarak esdegerdir.

@ Bu Urtin dogal kauguk lateks ve DEHP icermez.

Semboller

U
AN G-
A Uyarilar:
- Whisper Swivel Il gévdesi dogru sekilde oturmasini saglamak icin . /@>

birbirlerine gecene kadar kovanin igine takilmalidir (Sekil 1). Aksi "

halde, bazi durumlarda, bogulma meydana gelebilir. »

Bircok CPAP cihazinda oldugdu gibi, dustik CPAP basinglarinda, >
solunan tim gazin (CO,) maskeden temizlenmesi icin solunum %
¢ikisindaki hava akisi yeterli olmayabilir. Disari verdiginiz havanin

bir kismini tekrar soluyabilirsiniz. J

Ik kullanimdan 6nce elde yikayin. Hasar veya asinma olup olmadigini @
kontrol edin. Varsa, hasarli parcay gerektigi gibi ¢ikarin ve degistirin. @ Sekil 1

Bu uyar neredeyse tim CPAP cihazlari icin gecerlidir. Whisper

Swivel Il saglik hizmetleri uzmaniniz veya solunum tedavi A =Kovan

uzmaniniz tarafindan tavsiye edilen CPAP sistemi ile kullaniimalidir. 8= Gévde

Diger tim solunum cihazlariyla oldugu gibi, CPAP cihazi acik

degilse ve dogru sekilde ¢alismiyorsa maskeyi ylzinUze takmayin. Maskeye strekli hava
akisini saglamak icin, solunum ¢ikisindaki havalandirma delikleri asla tikanmamalidir. CPAP
cihazi acildiginda ve dizgun sekilde calistiginda, CPAP cihazindan gelen yeni hava solunan
havayi solunum ¢ikisinin havalandirma deliklerinden disar bosaltir. Bununla birlikte, CPAP
cihazi calismiyorken, maskeden yeterli miktarda temiz hava saglanmaz ve solunan hava
yeniden solunabilir. Birkag dakikadan fazla stire solunan havanin yeniden solunmasi bazi
durumlarda bogulma nedeniyle éltime sebep olabilir.

Evde Kullanim icin Temizleme Talimatlari

1. Whisper Swivel Il'yi maske ve boru sisteminden ayirin. (Not: Boru sistemini ¢ikarmak icin,
boru sistemi baglantisindan bukun.) Iki parcayi ayiran déner parcanin Ustindeki iki ¢ikintiya
birlikte basarak Whisper Swivel IlI'yi ¢ikarin.

2. Whisper Swivel Il parcalarini ilik su ve yumusak sampuan veya bulasik deterjant ile
hazirlanmis sollsyon icinde nazikge elinizde yikayin.
ikaz: Beyazlatici, alkol, beyazlatici veya alkol iceren temizlik soliisyonlari ya da yumusatici
veya nemlendirici iceren temizlik solUsyonlarr kullanmayin.

3. lyice durulayin. Kurumaya birakin.

4. Birbirlerine gecene kadar gévdeyi kovanin icine kaydirarak parcalari yeniden takin.

5. Whisper Swivel I'de kalan herhangi bir tortu veya hasar olup olmadigini inceleyin.
Gerekliise temizleme talimatlarini tekrarlayin. Hasarli ise degistirin.
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Kurumsal Kullanim icin Temizleme, Dezenfeksiyon ve Sterilize Etme Talimatlari
e Not: Kurumsal Kullanim icin, Whisper Swivel Il her hastanin kullanimi 6ncesinde dezenfekte

edilmeli veya sterilize edilmelidir. Dogru dezenfeksiyon veya sterilizasyon sadece asagidaki
on islem talimatlarina uyularak cihaz tamamen temizlendikten sonra gerceklestirilebilir.

On Islem Talimatlari

1. Iki parcay! ayiran ve doéner parcanin Ustlinde bulunan iki cikintiya basarak Whisper Swivel
I'yi ¢ikarin. Ureticinin talimatlarina uyarak doner parcanin bolimlerini piyasada bulunan
enzimatik temizleyici (6rn., Klenzyme™) icine batirin.

2. Soguk musluk suyu ve piyasada bulunan anyonik deterjan (6rn., Manu Klenz™) ile
hazirlanmis soltsyonun icinde yumusak bir fircayla Whisper Swivel II'yi elinizle temizleyin.
ikaz: Yumusaticilar veya nemlendiriciler iceren temizleme soliisyonlar kullanmayin.

3. Ureticinin talimatlarina uyarak tamamen durulayin. Duruluma talimatlar veriimemisse,
doner parcayi akan soguk musluk suyu altinda tamamen durulaym. Kurumaya birakin.
Not: Buislem yapisan maddeleri tam olarak temizlemiyorsa, Whisper Swivel II'yi degistirin.

4. Birbirlerine gecene kadar gévdeyi kovanin igine kaydirarak parcalari yeniden takin.

Whisper Swivel lI'nin Dezenfekte Edilmesi
1. Iki parcayi ayiran ve doner parcanin Ustiinde bulunan iki cikintiya basarak Whisper
Swivel II'yi ¢ikarin.

2. Ureticinin talimatlarina uyarak déner parca béltimlerini piyasada bulunan %2,4 veya %2,5
glutaraldehid solisyonunun (6rn., Cidex™ veya Cidex™ Formula 7) icine batirin.

3. Ureticinin talimatlarina uyarak déner parca bélimlerini tamamen durulayin. Talimatlar
verilmemisse, doner parcay! akan soguk musluk suyu altinda tamamen durulayin.
Kurumaya birakin.

4. Doner parcanin bélimlerinde asinma veya bozulma isaretleri olup olmadigini inceleyin.
Hasarli ise degistirin.

5. Birbirlerine gegene kadar gévdeyi kovanin icine kaydirarak parcalari yeniden takin.

e Not: Yapilan testler, Whisper Swivel II'nin Ureticinin talimatlarina uyularak %2,5
glutaraldehid soltsyonu (6rn., Cidex™ Formula 7) kullanilarak 15 dezenfeksiyon islemine
kadar dayanabildigini gostermistir.

Whisper Swivel II'nin Sterilize Edilmesi
1. Doner parcanin Ustindeki iki ¢ikintlya basarak Whisper Swivel II'yi ¢ikarin.

2. Plastik bilesenler icin standart protokoller uyarinca etilen oksit kullanarak déner parca
boltmlerini sterilize edin. Standart protokol gereksinimleri uyarinca havalandirin.

3. Doéner parcanin boltimlerinde asinma veya bozulma isaretleri olup olmadigini inceleyin.
Hasarli ise degistirin.

4. Birbirlerine gecene kadar gévdeyi kovanin icine kaydirarak parcalari yeniden takin.

e Not: Yapilan testler, Whisper Swivel II'nin yukaridaki talimatlara uyularak yapilan 15
sterilizasyon islemine kadar dayandigini gostermistir.

Uyari: EtO'ya maruz birakildiktan sonra en az sekiz saatlik havalandirma gereklidir.

Whisper Swivel lI'nin Baglanmasi
1. Whisper Swivel II'nin Ust ucunu maskenin déner konektériinin ucuna sikica takin (Sekil 2).
Sikica oturmasi icin Whisper Swivel II'yi hafifce cevirin. Kullanicinin
Uzerine Uflenen hava akisinin miktarini azaltmak igin, doner
parcay! Respironics Inc. markasi kullaniclya bakacak
sekilde yerlestirin. @
2. Esnek boru sistemini Whisper Swivel lI'nin @$eki| 2
doéner ucuna baglayin.
A= Déner Konektér
B=Whisper Swivel Il
C=Havalandirma Delikleri
(Solunmus Hava) %\@

D = Esnek Boru Sistemi



Sterilizasyon Dogrulama Ozellikleri

Bu Uriin igin EtO sterilizasyon dogrulamasi asagida listelenen parametrelerde
gerceklestirilmistir. EtO sterilizasyon isleminizde bunlari veya esdeger parametreleri kullanin.

On Sartlandirma

Vakum: 533 mm (+ 1 Hg)
Nem: %70 (£ %10)
Sicaklik: 54°C (£ 2°0)
Sdre: 60 dakika

Maruz Birakma islemi
EtO Konsantrasyonu: %12 (+ %1)

Nem: %70 (+ %10)
Sicaklik: 54°C (+2°Q)
Konsantrasyon: 600 mg/L (+ 50 mg/L)

Maruz Birakma Suresi: 120 dakika

istemli Sizinti
Tipik Egzoz Akisi / Whisper Swivel II'nin Basing Performansi

45

40 —|
35 —|
30 —|

25 —
Akis
(SLPM)

Basing (cm H,0)

Elden Cikarma
Yerel diizenlemelere gore elden ¢ikarin.

Respironics Inc. Respironics Deutschland C E
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 USA 82211 Herrsching, Almanya 0123

[ECTREP]
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RESPIRONIC
(@) X1
AI"t)" IlD
Whisper Swivel Il
Whisper Swivel [I= CPAP & HIO| 2|2 A|AEIN} BHH AMSOH= B 2K} BIZ0)|
X|ZX0 =£ FEE MFOH= O3] UXHG HiI| ZTEULICL O] FX|= JI5H,
2|1 &= =0l Whisper Swivel ®2f PEN ST ELICE
6 Ol MZ0j= X0 11 2tEA 3 DEHPI} ERE|0] UX| QS LICE

%
gt AT
o &2
NI

- Whisper Swivel 12| =X= S2j=9 Sy Mzop
W WIX| S2)=0) D9 $o{oF ZUCHIE 1). JFX /®
Q0D Off FQ AN AL T 2+ S

« THE0] CPAP BX|9t OIEIIXIZ 2& CPAP Z0|A= /@
Hi7| BES SAUOIS 7| TEO| DA HIES 2=
JIA(CO,)E MIHL BIS SEOIK o8 + UsU Ui
FI|o| L=E CiA| So|0rA & s

+ ZIZ ALG TO| £ MOMAIQ. &4 = DIRE 0| gi=X|
HZOIUAIL. T OO W2t FES H7I01T WHOHIAIL,

- O FU= Hol PE CPAP BXIO| HSHLICEL Whisper -
swivel Il= ALSXIO] Zizmial m=oit eay| Xgibt @ I8
ZIOK= CPAP AIASNLL BUM AMGOHOF MILICL IS BHI| , _ .o
BX|Q OFEIIXIZ CPAP FXI7E FHX|1 MEOP SISO 52 55
O/ ot DIATE Z20| CHX| OfAAIQ . Dt~ T 0l FI| b0l © =
XZXOE O|2O{X|E= OfD! jJ| EEO| 5I|FO| UMM OHHLICL CPAP
BX|o| MHO| S019 1 MLIE EFOIP, CPAP FRIZSE| 1410t BI|7t S0t
Hi7| IEO| 57152 SOI0] Lidl BIIE HIEHLICE J2ILt CPAP Bt HUE
SIFOIX| 908, DIAT0| FEOF FOI AIMBE FI|J} SO|2X| 201 L FIIS
CiA| SOOI FIULE L2 YHOIM= % = 01 i 5718 CiA SO|0H

TA AIIE ST S+ UBLICE

I8 AHE Al MIE XE

1. DA 32 EEOAM Whisper Swivel Il 2 : £
AATON FREHLE) swivel FEHO| U= F HE 2N 52 F
Whisper Swivel IIE £0{grL|CE

2. 58 HELL NFHE AL St EEF Whisper Swivel || 25
THEAH E=MH L

A Fo|: guvxy| LT HMKL UT0| ETLE AN = HOMLL 2EXITt
ESE MBS AHEOHK| =8 UL

3. I ROHA F=ZzULt T HEAZLLC

4. 2N £2|2It ME HEE MUK EME £220 2o Fo FEE
CA| EEHUCH

n
il
o

g
C
L
it
Hl
N
i

s201E £
SEg =0}



5. Whisper Swivel lIof /& I4EIO|L} =40] Q=X| HHLICL AT B MX
XS Br=iln 248 32
J1 ALS Al ME, A5 W M XY

S &I: JHOIM AIGOI= B 21 BIXIOIA ALGOI| ZIO Whisper Swivel IIS
L=017LE S OOF BILICE Of2HOl A X2 Kol W2t XIS BX0| =it
a7 K2IE 2 .

Toj|ar MmO A=0|Lt &

AMM X2 XIE

1. swivel 20| U= F ©
E SO UL MESHIC XA
Klenzyme™)oj swivel 2E& &

2. & =20 AIFOIM FUE = U= &0I2 MIX(Y: Manu Ien T“")E Mo
MO Z REZHL PO £& 0|80t Whisper Swivel IIE &MIXELCE

A FOI AHAOMUL EEX7F EEE MM AL OIX| OIMAL.

3. MZEZNLl X&) et *‘HUMI B=ZULE B3 X|EO| PR= BL TE= &
=20 swivel& EXNOH B=ZUL B7] HAZAIZULCH

S #I: O] HAIE U TOIT SBEO| Y= SHO| MHE MHEIX| 4O
Whisper Swivel I EHIUV"*IR

4. 22t S2|8Jt ME USE MUK =24HE Sa3BEo 2 Fol 2EZ
CHA| =R ELICE

Whisper Swivel || &=

1. swivel HEHO U= F
£ =oLCY,

2. MIZENQ] XA [t AFTOM PLUE = U=2.4% E=2.5% 2 EE"E’HIUIE
§2(0fl: Cidex™ EE= Cidex™ Formula 7)9| swivel £E2& '.'5*.=.|—I

3. MIEZNIC| XA [t swivel —?—E% EXOtH WZLLCH X|&0| gi= B3R TE=
X =20 swivelZ EXOHH F=zULE T HEAZLO

4. swivel 22| OIF = &8 TXE HALUD &0 3L WMOIMAIL.

5. 2Nt =8|=2t ME HEE MUK BENE £829 =Y Fo REES
CA| EEHUCH

& &I EAE Zb Whisper Swivel 1= MZTSMQ X|&o) [Hat 2.5%

SS2EIELH|OIE §AH(0l: Cidex™ Formula 7)& AT X0 152 A= FIIE
A= & Qloia| [}

£ 2EZ =240 Whisper Swivel |l
UL = U= E* MIEI(CAl:

Be 21 F £EZ 220t Whisper Swivel I

Whisper Swivel || &%

1. swivel R0 U= F BIZ =2] Whisper Swivel IIE S0{&LC

2. EAEH 2EO| o) = ZEEZ0|| U2t A7) oEAS P%Ut@l swivel £E&
ARSLCHL HE TZEZE Q7 AtGO| [t AAE 6‘ Ct,

3. swivel £E2| OIF = &= PXE HBSLCH =4 "° nXNOtAA Q.

4. 2N £2|BIt ME UEE WX =2NE EEIEOH 20 go FEES
CHA| EE=UCH

S &1 BIAE ZaL Whisper Swivel lI= 2| X|&0| 2t X0} 15%] &% F7|

2L & YUt

AznporszT =2 ofor gruct
Whisper Swivel 1l 91 @a\
1. Whisper Swivel 2] 45+ 22 O}A 0| 9| HUE] Zoj| S| @

PIZUCHO™ 2). Whisper Swivel I
ReTopl d2te 5| S8 Ya ©22
= o et — [e]
E0|2{™  Respironics  Inc. 0|20] A = X FHEf

B’
>
oo
>
K
3
I
£S
o

AHSXIO|H HO|=2 swivel& FSULCHL B =Wh ISDer Swivel Il
2. 594 E‘=’§ Whisper Swivel 112 Cf? E{ILzlﬂTl &7l @
Q|ToI= Zoj S1=EL|CY, D=gA==
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g2z 8% MY

ARSULCL EHO &

O| M=ol LSt EtO & AT ot LHEE OHINEHATOA =B
TZ M AOM O|2{8t EE= Ot TTEH ININHTE A TIAAIL.
Ty x=A

XI5 53.3 cm (+ 1HQ)

=l 70% (+ 10%)

2T 54° C (£2° Q)

A2t 60&

LE FI)

EtO T 12% (+ 1%)

= 70% (£ 10%)

25 54° C (£2° Q)

Sk 600mg/L (+50mg/L)

L= A2ZE 1208

TN &
Whisper Swivel [12] utA ol Bf7|

loh
i
-

0
i)
0z
olr

45

40 —
35 —
30 —

25 —|
=

(SLPM)

e+ (cm H,0)

o7
X Eoll et Mo 12

Respironics Inc. Respironics Deutschland

1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17

Murrysville, PA 15668 0|= 82211 Herrsching, S
[ECIREP]
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B GG

Whisper Swivel |l

Whisper Swivel Il 388 DEFITERT BT EHEME L, CPAPEB Y/ A LANJVEEE &

| T R, IR IR BRI — - R IR B T, AN S L0

BEPRAY (AR DWhisper Swivel & [BIE T,

6 COHRITIE. FRTLSTvIZAEDEHP (FRIVBEE R Q-TFILAFIIL) ) IFaEN
TOE A,

sfzu; e

. Wh|sper Swivel lDAAFZ X =T IHBA L, LohW EET 5 .
WELNBYET (1), Z 2 CTHEWVGE IRARE TIIFRENRIS |
I »

>

}.H,IJI\
R

Z{DCPAPEBDIG A, CPAPENMELE S R—MRDI 70—
75\—1— \’( 37540 ?7\'773"9”%—«737\((0 )@3““’(%[‘?%7 ZL

I Ed, ERD— *B%EUD&L\J&BT DD E T,

. ?)JE@E%HU ICFRNLTLEEL, Tﬁf’é\bﬁ*ﬁb\ﬁb\b‘ﬁfrﬁbi
. EIC L\Lzursuuw;gw SHELTCRE (B)
COEHIFT TN CDCPAPEE] Liﬁ?jﬁﬁ*ﬂiﬁ' Wh|sper =1
SW|ve|I| i[%ﬁE?%?t I A T DR HCPAPEE S & @
BIERLTIEEL, EDLOLHRBLEGIERTDHEIC Ao 21—

&, CPAPEEBEDE A AN, EL(@H’EU&HM IRRAVEBEIC =ik
HEEZLGBWTET W, YA D S HIE S Nc 2R OMEIGER TR
BTEDTEBLSIC ERR—FDBEGILITENZWNTLIEE L, CPAPEBDERAZ AN,
EL<&%§EL’(U%¢%/§ CPAPEBH SDFEAE T 70— &> T A R— FDBESAD
SHGHOBHEENE T, fefe L. CPAPEBAMEBIL CLVEWE Tl YAV H B U Tz
[IOERHERINT FRABURVIAGEREED S T T, B Elchic> TR %
BREIT5E RRARETIFEREICDGHBAIEMENH KT,

TEEEATORRSZE

1. XRAYEMIREIEES SWhisper Swivel 1175} U & 9 GEECIEIREIES & 54 d cld, BB
B a5 L2 LE ), Whis erSwweIII% DT DIl ZANJVEBBD
2’3@975#}3(/\13‘@’_(\ 2’3@;: micoTET,

2. Whisper Swivel IO8Bm %, 85 5ERED v T—ETeldBEBRAARDERD
PTELIFRNLET,

AR RBAL WI/:—JI/\ /TEle’VbT}I/J—)I/%a%/ﬁ@/ﬁi\:l/T/r/EIT PE
3. TRICT IE EBRERE Jdi@*
4, t%%‘_’)&?%%ﬁ ENBETEREE R —TDHRICASA RETE T SRAEBEHITE

5. Whisper Swivel IO FPEIEHN GO EEZELE T, MEBITGC Trdnaxigt)
RLET, BELTWSESIERLET,
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ERMREATONS. 5, HEAE

G i1t ERER CIEAY 254, BEQFEANICEEL Whi sper r Swivel 15K B % fold
B9 ANENBYUE T, L FORES A>T, IR Ba Tl LIk, Bl
HBEEAEETOCREL,

IR E
1. Whisper Swivel Iz 329 BICIE. AANJVESBD2 DD 2 T &I LEHE T 2DDERM®
C?gi’i %L%@?eﬂ’\ TREoC IRDEERR A (Klenzyme™)IC AAN VER G Z 7=

2. HGEKETEIRDEA A>3 Manu Klenz™ &) DAERDHR T, ZENNEDNT S %4
ST Whisper Swivel IEFHNLET,

A 007 2 f D EARF v AP A G REREEALENTREEN

3 BEBDIETIRO T +AICT TEET, T HANRENTUELSE, AGEKD
FAKFCANIVE DI T EET, Basigce®d,

G 513 COFIETHBMEE+DICEBR T EATERLMES. Whisper Swivel 1558
mLET,

4 oA EBEENBE TARER ) —TDRICRS A REL T, BREBIITELET,

Whisper Swivel lID3EE
1. Whisper Swivel 15329 5 (Cid. ANV EEBD2DDR T EFRLEHLE T 2DDERGEIT

DITET,

2. BLEEDIBRICHED T HIRD2.4%E 12182.5% 7 1L 2V T7 IV T e RiAKR(Cidex™E fzldk
Cidex™ Formula 775 ENC ZAN) L ER @& =2 LE T,
3. BhEEDIBTICES T X/(N/b%ﬂu%’&"‘f‘ﬁ[@“?*i?} FENTENTWVEWNEE,
HEIKDFTIK T TCAANIVETDICTTEXRT, BRFEIEET,
4, ZANVEBRICEFEP DL DIMEDNZUODELE S, BELTWABEIER#BLET,
5. LohWEEFEINAE TAMEZ R —TDRICATA REET *Buu’&%ﬂé’%\/ TEBELXT,
& 3150 2.5% 1L AT ILTE AR (Cidex™ Formula 775 &) & BB LIS A,
Whisper Swivel lll& &= 15BIDEE TV VTR AR AT EEERENTVE T,

Whisper Swivel IR E

1. ZANJVEEBD2 DD 2 7 A3 LT, Whisper Swivel I L £,

2. TSAFvIERRGARRAETONILO@IIC. TF LA FHA RAEFRLT ZANVER
SEERELE T, BETONVEEDBIICTT l/—:/a\/biﬁo

3. ANIVEBRICEFERL B DIMEANZWLD SR LE T, BIEL TV BIEEIE LT,

4. LoD EEFINBETHREER)—TDOHRIAZ1A REET *Buu%%ﬂcﬁ\/"(ﬁbiﬁ

& 532 FISEICHES & Whisper Swivel lE S B 15EDBE A2 U R B2 EH
FEERENTVET,
EEITFLAFHA N TUELA SEBREIULEDRANI L —2 3 AR ETY,

Whisper Swivel I3z

1. Whisper Swivel lD_Liga< X7 DEIER 37 ZDKRIHICLoH E3BALE T (K2),
Wh|sperSW|veI IEOTHICORY, ol &5 Eﬁ@“é&? CLET, BHICMEAGT
7 7A—08ERSTICIE. Respironics Inc.EWSEHIFEAEBRERNCHEL KSITZANILD
fIBZaHEET,

2. MEOR[EER A Whisper Swivel ID[E#5 9 BRI CIEF LE T,
o= @a o

A=[ElEI%0%
B= Wh/sperSW/ve/

C=BSA(MPS)
D= ﬂﬁ;ﬁ@%ﬂ g@



WE/NYT—2 3tk

REGDIF LA FYA REE/N)T—2 3 RN\ TA—2TEBLE L, TFLY
FFTA PRELIRICIE TNSD/INTA=ZETIEED/ \TA—2Z AL TLEEL,
HIALER

Bz 211 > FHg(E1 Hg)
EE 70% (£ 10%)

BE 54°C (£2°C)

BSFED: 609>

WISV

IFLVFFYANEE: 12% (% 1%)

EE 70% (£ 10%)

mE: 54°C (£2°0)

BE: 600mg/L (=50mg/L)
RO RERE: 12049

={= o Dt
Whisper Swivel [IDRZEM S &=/ E JI M BE

45

40 —|
35 —|
30 —|

25 —
e

(SLPM)

E77 hPa (cm H,0)

BEE
BHEDFRBNIE O TRELTLZEL,

Respironics Inc.
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