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RESPIRONICS

Wisp Pediatric Nasal Mask
SE Elbow Accessory

Instructions for use - @@

1 Safety Information

Intended Use

The Wisp Pediatric Nasal Mask and SE elbow accessory are intended to provide an interface for
application of non-invasive ventilation, including CPAP and bi-level therapy, to patients. The mask
is for single patient use in the home and multipatient use in the hospital/institutional environment.
The mask is to be used on patients greater than 10 kg/22 Ibs (>10 kg/22 Ibs) for whom CPAP, bi-level
therapy, or non-invasive ventilation has been prescribed. An exhalation port is not built into the
elbow and a separate exhalation device must be used with this elbow.

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

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

A\ Warnings

* When using the Wisp Pediatric Nasal Mask with the SE elbow, it is the responsibility of the healthcare
professional to ensure proper device set-up in accordance with patient condition, including the use of
proper alarms.

* The mask must be used under qualified supervision for patients who are unable to remove the mask
by themselves.

* This elbow requires a separate exhalation device.

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

» Attaching an exhalation device requires therapy pressure level adjustment to compensate for
increased leak.

& Note: For a complete list of warnings associated with the Wisp Pediatric Nasal Mask, refer to the
instructions for use that came with your mask.



2 Accessory Parts

Features

@ Standard elbow (does not have built-in exhalation)
Removable female adapter (optional)

3 Before Use/Accessory Care

» Hand wash the accessory before use and daily (refer to the Wisp Pediatric Nasal Mask instructions
for use for additional care information).

* Inspect the mask. Replace any parts that are broken or worn.

4 Assembly/Disassembly

Attaching the Elbow
Push the elbow into the cushion until the quick release tabs click into place (1)(2).

If the removable adapter is required to connect to the circuit, attach the adapter to the standard
elbow as shown in the Accessory Parts section.

Removing the Elbow
Squeeze the quick release tabs and pull the elbow away from the cushion @@ Detach the
adapter from the elbow.

5 Health Care Provider & Clinician Information

Philips Respironics System One Resistance Control

This symbol i€ +X1 may appear on your Philips Respironics therapy device or mask. The System One
setting is not applicable to this mask with the SE elbow accessory, or any mask requiring a separate/
additional exhalation device.

Multi-Patient Use

Refer to the Disinfection Guide for Professional Users to reprocess between patients in a clinical
setting. Access the latest version of the Disinfection Guide at www.healthcare.philips.com or by
contacting customer service at 1-800-345-6443 (USA or Canada only) or +1-724-387-4000.




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

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

Pressure Flow Curve
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Resistance Disposal
Drop in Pressure at: Dispose of in accordance with local
50 SLPM 100 SLPM regulations.
All Sizes 0.3 cm H,0 1.3cmH,0
Deadspace Storage Conditions
SCS 28.6 mL Temperature: -4° F to 140° F (-20° C to 60° C)
SCM 341 mL Relative Humidity: 15% to 95%, non-con-
SCL 456 mL densing

Sound Levels
A-weighted Sound Power Level 15.0 dBA
A-weighted Sound Pressure Levelat T m 8.1 dBA

6 Symbols

95
u Manufacturer Humidity Limits

A Warning or Caution

@ Not Made with Natural Rubber Latex

+60°C
,JHM‘” Temperature Limits



7 Limited Warranty

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

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

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

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

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

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

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

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

Limited Warranty for Australia and New Zealand only
Note: For Australian and New Zealand customers this warranty replaces the warranty contained above.

Respironics, Inc., a Philips Healthcare company warrants that the Products shall be free from defects

of workmanship and materials and will perform in accordance with the Product specifications. 2. This
warranty is valid for a period of 30 days from the date of purchase from an authorised Respironics dealer.
3 If the Product is found to contain a defect of workmanship or materials or fails to perform in accordance
with the Product specifications during the applicable warranty period, Respironics will repair or replace,
at its option, the defective material or part. 4. The customer is responsible for returning the product to an
authorised Philips Respironics dealer, and collecting the product from the authorised Philips Respironics
dealer after repair or replacement, at its own cost. Philips Respironics is responsible only for the freight
cost of transporting the product between the authorised Philips Respironics dealer and Respironics.
Respironics reserves the right to charge an evaluation and postage fee for any returned Product as to
which no problem is found following investigation. 5. This warranty does not cover damage caused

by accident, misuse, abuse, alteration, and other defects not related to materials or workmanship. 6.

The warranty provided by Respironics herein is not transferrable by the Buyer in the event of any sale

or transfer of Products purchased by the Buyer from an authorised Respironics dealer. 7 To the extent
permitted by law, where the Buyer has the benefit of an implied guarantee under the Australian Consumer
Law, but the Product is not of a kind ordinarily acquired for personal, domestic or household use or
consumption Respironics’ liability shall be limited, at the option of Respironics, to the replacement or
repair of the Product or the supply of an equivalent Product. 8. To exercise your rights under this warranty,
contact your local authorised Philips Respironics dealer. A list of all authorised dealers is available at the
following link: http://www.healthcare.philips.com/au_en/homehealth/distributors_index.wpd.

Alternatively, you can make a claim under this warranty by contacting Respironics directly at: Philips
Electronics Australia Limited, 65 Epping Road, North Ryde NSW 2113, Australia. Tel: 1300 766 488, Email:
prcontact@philips.com. 9. The following statement is provided to a Buyer who is a “consumer” under the
Australian Consumer Law: Our goods come with guarantees that cannot be excluded under the Australian
Consumer Law. You are entitled to a replacement or refund for a major failure and for compensation

for any other reasonably foreseeable loss or damage. You are also entitled to have the good repaired or
replaced if the goods fail to be of acceptable quality and the failure does not amount to a major failure.
10. The following statement is provided to a Buyer who is a “consumer” under the Consumer Guarantees
Act 1993, New Zealand: Our goods come with guarantees that cannot be excluded under the Consumer
Guarantees Act 1993. This guarantee applies in addition to the conditions and guarantees implied by that
legislation.

AUSTRALIAN SPONSOR DETAILS:

Philips Electronics Australia Ltd.
65 Epping Road, North Ryde, NSW 2113
Australia



Masque nasal pediatrique Wisp
Accessoire coude SE

Mode d'emploi — @)

1 Informations de sécuritée

Usage préconisé

Le masque nasal Wisp et I'accessoire coudé SE servent d'interface pour l'application d'une
ventilation non invasive aux patients, notamment pour les traitements par CPAP et les traitements

a deux niveaux de pression. Le masque est destiné a une utilisation par un patient unique a domicile
et a une utilisation par plusieurs patients dans un établissement hospitalier ou une institution
spécialisée. Le masque est destiné aux patients de plus de 10 kg (> 10 kg) et suivant un traitement
par CPAP, a deux niveaux ou de ventilation non invasive. Le coude ne comportant pas de dispositif
de fuite, un dispositif de fuite séparé doit étre utilisé avec ce coude.

& Remarque : ce masque n'est pas fabriqué avec du latex naturel, du DEHP ou du BPA.

Contre-indications
Ce masque n'est pas destiné aux patients ayant besoin d'une assistance ventilatoire artificielle.

A\ Avertissements

» Lors de l'utilisation du masque nasal pédiatrique Wisp avec le coude SE, il incombe au professionnel de
santé de régler le dispositif correctement et conformément a I'état du patient, et d'utiliser les alarmes
appropriées.

e Chezles patients ne pouvant pas retirer le masque eux-mémes, le masque doit étre utilisé sous la
surveillance d'une personne qualifiée.

» Ce coude requiert I'utilisation d'un dispositif de fuite séparé.

 Lutilisation de ce masque alors que le systeme n'est pas mis en marche et ne fonctionne pas peut
entrainer la réinhalation de Iair expiré. Dans certains cas, la réinhalation d‘air expiré pendant plusieurs
minutes peut provoquer la suffocation.

« Lors de la fixation d'un dispositif de fuite, le niveau de pression du traitement doit étre réglé afin de
compenser l'augmentation de fuites d'air associée.

& Remarque : pour obtenir la liste compléte des avertissements associés au masque nasal
pédiatrique Wisp, consultez le mode d'emploi fourni avec votre masque.



2 Composants de l'accessoire

Caractéristiques

@ Coude standard (sans dispositif de fuite intégré)
Adaptateur femelle amovible (facultatif)

3 Avant utilisation/Entretien de l'accessoire

» lavez l'accessoire a la main avant utilisation puis quotidiennement (consultez le mode d'emploi
du masque nasal pédiatrique Wisp pour plus d'informations concernant I'entretien).

» Procédez a une inspection du masque. Remplacez les pieces endommagées ou usées.

4 Montage/Demontage

Fixation du coude

Poussez le coude dans le coussinet jusqu’a ce que les languettes de retrait rapide se clipsent en
place ().

Si l'adaptateur amovible est nécessaire pour la connexion au circuit, fixez I'adaptateur au coude
standard comme indiqué dans la section Composants de l'accessoire.

Retrait du coude

Pressez les languettes de retrait rapide et retirez le coude du coussinet (2)(1). Retirez 'adaptateur du
coude.

5 Prestataire de soins de sante et informations cliniques

Controle de résistance Philips Respironics System One

Ce symbole i¢ +X1peut apparaitre sur votre appareil thérapeutique ou masque Philips Respironics.
Le réglage System One n'est pas applicable a ce masque avec l'accessoire coudé SE, ni a tout autre
masque nécessitant un dispositif de fuite distinct.




Utilisation sur plusieurs patients

Référez-vous au Guide de désinfection réservé aux professionnels afin de retraiter le masque entre
deux patients dans un environnement clinique. Vous pouvez vous procurer la derniere version du
Guide de désinfection a I'adresse www.healthcare.philips.com ou en contactant le service clientele
au +1-724-387-4000 ou Respironics Deutschland +49 8152 93060.

Caractéristiques techniques

Les caractéristiques techniques du masque permettent a votre professionnel de santé de
déterminer sa compatibilité avec votre appareil de thérapie, et de s'assurer que les alertes et alarmes
fonctionnent correctement.

A\ Avertissement : une utilisation non conforme a ces caractéristiques peut rendre le traitement

inefficace. La courbe de débit/pression indiquée ci-dessous est une approximation de la
performance attendue. Les mesures exactes peuvent varier.

Courbe de débit/pression
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SCS 28,6 ml Température : -20-60 °C
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Niveau sonore
Niveau de puissance acoustique

pondérée A 15,0 dBA
Niveau de pression acoustique
pondérée Aa1m 8,1 dBA




6 Symboles

95
u Fabricant Limites d’humidité

5ans condensation

+60°C
A Avertissement ou mise en garde y ,Jr‘“” Limites de température
F

0
40
@ Fabriqué sans latex naturel

7 Garantie limitee

Respironics, Inc. garantit ses systemes de masques (notamment les coques et les coussinets) (ci-apres, le « Produit »)
contre tout défaut de fabrication ou de matériaux pendant une période de quatre-vingt-dix (90) jours a compter de la
date d'achat (la « Période de garantie »). Si le Produit montre des défaillances dans des conditions d'utilisation normales
au cours de la Période de garantie et sil est renvoyé a Respironics pendant ladite Période de garantie, Respironics
remplacera le Produit. La présente garantie nest pas cessible et concerne uniquement le premier propriétaire du
Produit. Le remplacement susmentionné constitue I'unique recours possible au titre de la présente garantie.

La présente garantie ne couvre pas les dommages dus a un accident, a une mauvaise utilisation, a un usage abusif,
a un acte de négligence, a une modification, a une mauvaise installation ou a un manque dentretien du Produit
dans des conditions d'utilisation normales et conformément aux conditions énoncées dans la documentation du
produit. Elle ne couvre pas non plus les défaillances sans lien avec la fabrication ou les matériaux.

Cette garantie ne s'applique a aucun Produit ayant été réparé ou modifié par quiconque ne fait pas partie du
personnel de Respironics. Respironics ne peut pas étre tenue pour responsable des pertes économiques, pertes
de bénéfices, colts directs ou indirects et autres dommages consécutifs, spéciaux ou accidentels susceptibles de
résulter de la vente ou de I'utilisation du Produit. La limitation ou 'exclusion de certains dommages accessoires
ou consécutifs n'est pas valable au regard des regles Iégales ou réglementaires en vigueur dans certains pays. Par
conséquent, la limitation ou I'exclusion susmentionnée peut ne pas s'appliquer dans votre cas.

CETTE GARANTIE ANNULE ET REMPLACE TOUTE AUTRE GARANTIE EXPRESSE. EN OUTRE, TOUTE GARANTIE
IMPLICITE, Y COMPRIS LES GARANTIES CONCERNANT LA COMMERCIALISATION OU LADEQUATION DU PRODUIT
A UN OBJECTIF DONNE, EST SPECIFIQUEMENT EXCLUE. CERTAINS PAYS NE PERMETTENT PAS LEXCLUSION DES
GARANTIES IMPLICITES. IL EST DONC POSSIBLE QU'UNE PARTIE DES LIMITATIONS SUSMENTIONNEES NE VOUS
CONCERNE PAS. CETTE GARANTIE VOUS CONFERE CERTAINS DROITS LEGAUX SPECIFIQUES AUXQUELS PEUVENT
SAJOUTER D’AUTRES DROITS SOUMIS AUX LOIS EN VIGUEUR DANS VOTRE PAYS.

Pour exercer vos droits en vertu de cette garantie limitée, contactez votre fournisseur local agréé ou directement
Respironics, Inc. a I'adresse suivante : 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, Etats-Unis.

Maschera nasale pediatrica Wisp
Gomito SE

struzioni per 'uso - P

1 Informazioni sulla sicurezza

Uso previsto

La Maschera nasale pediatrica Wisp e il gomito SE sono progettati per fornire un'interfaccia per
la somministrazione ai pazienti di ventilazione non invasiva, compresa la terapia CPAP e bi-level.
La maschera e destinata all'utilizzo domestico monopaziente e in ambiente ospedaliero/sanitario



multi-paziente. La maschera deve essere utilizzata su pazienti di peso superiore a 10 kg (>10 kg)
ai quali sono state prescritte CPAP, terapia bi-level o ventilazione non invasiva. Il gomito non
comprende una valvola espiratoria, pertanto & necessario utilizzare un dispositivo espiratorio a parte.

& Nota: questa maschera non é stata realizzata con lattice di gomma naturale, DEHP o BPA.

Controindicazioni

Questa maschera non é destinata ai pazienti che dipendono da ventilazione meccanica di
sostegno vitale.

A Messaggi di avvertenza

« Eresponsabilita dell'operatore sanitario assicurare la corretta sistemazione della Maschera nasale
pediatrica Wisp con il gomito SE, conformemente alle condizioni del paziente, compreso I'utilizzo
degli allarmi corretti.

| pazienti che non sono in grado di rimuovere la maschera da soli devono utilizzarla sotto la
supervisione di personale qualificato.

* Questo gomito richiede un dispositivo di espirazione separato.

» Lutilizzo di questa maschera mentre il sistema non e acceso e in funzione puo provocare la
reinalazione di aria espirata. La reinalazione dell'aria espirata per piu di qualche minuto pud, in alcuni
casi, causare soffocamento.

|l collegamento di un dispositivo espiratorio richiede la regolazione del livello di pressione per
compensare le maggiori perdite.

& Nota: per un elenco completo di avvertenze relativamente alla Maschera nasale pediatrica Wisp,
fare riferimento alle istruzioni per I'uso fornite con la stessa.

2 Componenti opzionali

Caratteristiche

(A Gomito standard (non & dotato di un dispositivo
espiratorio incorporato)
Adattatore femmina rimovibile (opzionale)

3 Cura prima delluso/dell'accessorio

* Lavare a mano l'accessorio prima dell'uso e con cadenza giornaliera (per ulteriori informazioni
riguardo alla cura, fare riferimento alle istruzioni per I'uso della Maschera nasale pediatrica Wisp).

* Ispezionare la maschera. Sostituire i componenti danneggiati o usurati.



4 Montaggio/smontaggio

Collegamento del gomito
Spingere il gomito nel materiale ammortizzante fino a che le linguette di sgancio rapido non
scattano in posizione

Se e necessario utilizzare I'adattatore removibile per il collegamento al circuito, collegarlo al gomito
standard come illustrato nella sezione Componenti opzionali.

Rimozione del gomito

Premere le linguette di sgancio rapido e tirare il gomito allontanandolo dal materiale ammortizzante
. Scollegare l'adattatore dal gomito.

5 Informazioni cliniche e per il fornitore di apparecchiature

mediche

Controllo resistenza Philips Respironics System One

Il dispositivo terapeutico o la maschera Philips Respironics potrebbero presentare questo simbolo
1€+ X1 Limpostazione di System One non e applicabile a questa maschera con il gomito SE, 0 a
qualsiasi altra maschera che richiede un dispositivo espiratorio separato/supplementare.

Uso multi-paziente

Fare riferimento alla Guida alla disinfezione per uso professionale per il ritrattamento tra un
paziente e l'altro in una struttura sanitaria. Accedere all'ultima versione della Guida alla disinfezione
allindirizzo www.healthcare. philips.com o contattando I'Assistenza clienti al numero
+1-724-387-4000 o Respironics Deutschland al numero +49 8152 93060.

Specifiche

Le specifiche tecniche della maschera vengono fornite per il fornitore di apparecchiature mediche
al fine di determinare se siano compatibili con il dispositivo terapeutico e che gli avvisi e gli allarmi
funzionino correttamente.

A\ Avvertenza: Lutilizzo al di fuori delle specifiche pud comportare l'erogazione impropria della
terapia. La curva del flusso di pressione indicata di seguito & un‘approssimazione delle prestazioni
previste. Le misure esatte possono variare.




Curva del flusso della pressione
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Pressione cm H,O
Resistenza Smaltimento
Calo di pressione a: Smaltire secondo le normative locali.
50 Is/min 100 Is/min
Tutte le dimensioni ~ 0,3cmHO  1,3cmHO
Spazio morto Condizioni di immagazzinaggio
SCS 28,6 ml Temperatura: da -20 °C a 60 °C
SCM 34,1 ml Umidita relativa: dal 15% al 95% (senza
SCL 45,6 ml condensa)
Livelli sonori
Livello di potenza sonora
ponderato A 15,0 dBA
Livello di pressione sonora
ponderato Aa 1 m 8,1 dBA

6 Simboli

u Produttore

A Avvertenza o attenzione

95
A Limiti di umidita
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senza condensa
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@ Non prodotta con lattice di gomma
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7 Garanzia limitata

Respironics, Inc. garantisce che il sistema della maschera (incluso telaio della maschera e materiale
ammortizzante) (il “Prodotto”) sara privo di difetti nei materiali e nella manodopera per un periodo di novanta
(90) giorni dalla data di acquisto (il “Periodo di garanzia”). Se il Prodotto dovesse risultare difettoso in condizioni
di normale utilizzo durante il Periodo di garanzia e il Prodotto viene restituito a Respironics entro il Periodo di
garanzia, Respironics sostituira il Prodotto. Questa garanzia non e trasferibile e si applica solo al proprietario
originario del prodotto. La sostituzione di cui sopra sara I'unico risarcimento in caso di violazione della
precedente garanzia.

Questa garanzia non copre i danni causati da incidente, abuso, negligenza, alterazione, mancato utilizzo o
incapacita di mantenere il prodotto in condizioni normali d'uso e in conformita con i termini di utilizzo del
prodotto, e altri difetti non legati ai materiali o di fabbricazione.

Questa garanzia non si applica a prodotti che potrebbero essere stati riparati o modificati da terzi diversi da
Respironics. Respironics declina ogni responsabilita per perdite economiche, perdite di profitti, spese generali
o danni indiretti, consequenziali, speciali o incidentali che possono essere ritenuti derivanti dalla vendita o
dall'uso del Prodotto. Alcune giurisdizioni non consentono l'esclusione o la limitazione di danni incidentali o
consequenziali, per cui l'esclusione o la limitazione di cui sopra potrebbe non essere applicabile.

QUESTA GARANZIA VIENE FORNITA IN LUOGO DITUTTE LE ALTRE GARANZIE ESPLICITE. INOLTRE, QUALSIASI
GARANZIA IMPLICITA, COMPRESA QUALSIASI GARANZIA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA A UNO SCOPO
PARTICOLARE, E SPECIFICATAMENTE NEGATA. ALCUNE GIURISDIZIONI NON CONSENTONO L'ESCLUSIONE DI
GARANZIE IMPLICITE PER CUI LA LIMITAZIONE DI CUI SOPRA POTREBBE NON ESSERE APPLICABILE. QUESTA
GARANZIA GARANTISCE DIRITTI LEGALI SPECIFICI, NON ESCLUDENDO INOLTRE LACQUISIZIONE DI EVENTUALI
ALTRI DIRITTI LEGALI VARIABILI A SECONDA DELLA GIURISDIZIONE.

Per esercitare i diritti previsti dalla presente garanzia, contattare il rivenditore autorizzato Respironics, Inc. o
Respironics, Inc. all'indirizzo 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, USA.

Wisp Nasenmaske fur Kinder
SE-Kniestuck-Zubehorteil

Gebrauchsanweisung — G

1 Sicherheitshinweise

Verwendungszweck

Die Wisp Nasenmaske fur Kinder und das SE-Kniestlick-Zubehorteil sind als Patientenanschluss
fur die nichtinvasive Beatmung, u. a. bei CPAP- oder Bi-Level-Therapie, vorgesehen. Die Maske

ist fir einzelne Patienten zum Heimgebrauch oder mehrere Patienten in Krankenhdusern und
Pflegeeinrichtungen vorgesehen. La maschera deve essere utilizzata su pazienti di peso superiore
a 10 kg (>10 kg) ai quali sono state prescritte CPAP, terapia bi-level o ventilazione non invasiva.

Das Kniestlck besitzt keine integrierte Ausatemoffnung. Fir dieses Kniestiick ist daher die
Verwendung einer separaten Ausatemvorrichtung erforderlich.

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

Kontraindikationen
Die Maske ist nicht fur Patienten geeignet, die auf eine lebenserhaltende mechanische
Beatmung angewiesen sind.




A\ Warnungen

+ BeiVerwendung der Wisp Nasenmaske fur Kinder mit dem SE-Kniesttick liegt es in der Verantwortung
des medizinischen Fachpersonals, dem Zustand des Patienten entsprechend die korrekte Einstellung
des Gerdts einschlieflich seiner Alarmfunktionen vorzunehmen.

* Bei Patienten, die nicht in der Lage sind, die Maske selbststandig abzunehmen, darf diese nur unter
qualifizierter Aufsicht verwendet werden.

* Furdieses Kniestlick wird eine separate Ausatemvorrichtung benétigt.

*  Wird diese Maske verwendet, wahrend das System nicht in Betrieb ist, kann es zur Rickatmung
ausgeatmeter Luft kommen. Wird ausgeatmete Luft Gber mehrere Minuten hinweg erneut
eingeatmet, kann dies unter Umstdnden zu Erstickung fuhren.

* Bei Anschluss einer Ausatemvorrichtung muss zur Kompensation der erhdhten Leckage das
Druckniveau der Therapie entsprechend angepasst werden.

& Hinweis: Eine vollstandige Auflistung der Warnhinweise zur Wisp Nasenmaske fir Kinder finden
Sie in der der Maske beiliegenden Gebrauchsanweisung.

2 Zubehorteile

Eigenschaften

@ Standard-Kniestlck (umfasst keine integrierte
Ausatemo6ffnung)
Abnehmbarer Buchsenadapter (optional)

3 Vor dem Gebrauch/Zubehorpflege

* Reinigen Sie das Zubehdrteil manuell vor Gebrauch und danach téglich (weitere Informationen
zur Pflege der Wisp Nasenmaske fur Kinder finden Sie in der Gebrauchsanweisung).

+ Untersuchen Sie die Maske. Ersetzen Sie alle gebrochenen oder abgenutzten Teile.

4 Montage/Demontage

Befestigen des Kniestlicks
Driicken Sie das Kniesttick in das Polster, bis die Schnellverschlussklernmen einrasten (1)(2).

Ist der abnehmbare Adapter zur Verbindung mit dem Schlauchsystem notwendig, befestigen Sie
den Adapter wie in Abschnitt ,Zubehdrteile” beschrieben am Standard-Kniestdck.
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Entfernen des Kniestticks

Drticken Sie die Schnellverschlussklemnmen zusammen und ziehen Sie das Kniestlick vom Polster ab
@)X1). Lésen Sie den Adapter vorn Kniesttick.

5 Informationen fur Arzte und medizinisches Personal

Philips Respironics System One Widerstandskontrolle

Dieses Symbol i¢+X1kann auf Ihrem Therapiegerat oder Ihrer Maske von Philips Respironics
erscheinen. Die System One Einstellung ist weder auf diese Maske mit dem SE-Kniestlick-Zubehorteil
noch auf andere Masken anwendbar, fur die eine separate/zusatzliche Ausatemvorrichtung
erforderlich ist.

Verwendung flr mehrere Patienten

Zur Wiederaufbereitung der Maske bei Verwendung fiir mehrere Patienten in der Klinik beachten
Sie bitte den Desinfektionsleitfaden zur Verwendung durch Fachpersonal. Die aktuelle Fassung
des Desinfektionsleitfadens kdnnen Sie unter www.healthcare. philips.com aufrufen oder unter
den folgenden Telefonnummern beim Kundendienst anfordern: +1-724-387-4000 oder Respironics
Deutschland +49 8152 93060.

Technische Daten

Die technischen Daten der Maske werden Ihrem medizinischen Betreuer bereitgestellt, damit
die Kompatibilitat der Maske mit Ihrem Therapiegerat festgestellt und die korrekte Funktion von
Warnmeldungen und Alarmen tberprift werden kann.

A Warnung: Eine Verwendung entgegen diesen technischen Daten kann zu einer unwirksamen

Therapie fihren. Bei dem nachfolgend aufgefiihrten Druck-Flow-Diagramm handelt es sich um eine
Schétzung der erwarteten Leistung. Die genauen Messungen konnen davon abweichen.

Druck-Flow-Diagramm
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Totraum Lagerbedingungen
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SCM 341 ml Relative Luftfeuchtigkeit: 15 % bis 95 %,
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Schallpegel
Schallleistungspegel (A): 15,0 dBA
Schalldruckpegel (A) im Abstandvon 1 m 8,1 dBA

o Bildzeichen

95
u Hersteller Feuchtigkeitsgrenzwerte

5
nicht kondensierent d

+60°C
A Warnung oder Vorsichtshinweis Jr“” Temperaturgrenzwerte

-20°C
-4°F

@ Ohne Naturkautschuk hergestellt

Komponenten und Material

Komponenten Material
SE-Kniestlick Amorphes Nylon
Buchsenadapter Polypropylen

7 Beschrankte Garantie

Respironics, Inc. gewahrleistet, dass die Maskensysteme (einschlie8lich Maskenrahmen und Polster) (das
,Produkt”) fir einen Zeitraum von neunzig (90) Tagen ab Verkaufsdatum (die ,Garantiezeit") frei von Herstellungs-
und Materialfehlern sind. Sollte das Produkt unter normalen Gebrauchsbedingungen innerhalb der Garantiezeit
nicht ordnungsgemal funktionieren, leistet Respironics einen Ersatz, sofern das Produkt in der Garantiezeit

an Respironics zurlickgegeben wird. Diese Garantie ist nicht Gbertragbar und gilt ausschlief3lich fur den
urspringlichen Eigentimer des Produkts. Die vorhergehende Ersatzleistung ist der einzige Rechtsbehelf fiir den
Fall der Nichterbringung der vorhergehenden Garantie.

Die Garantie deckt keine Schaden ab, die durch Unfall, Missbrauch, Fahrlassigkeit, bauliche Veranderungen,
unsachgemallen Gebrauch oder nicht vorschriftsgemafBe Wartung des Produkts unter normalen
Gebrauchsbedingungen und entsprechend den Bestimmungen der Produktdokumentation oder andere
Ursachen entstanden sind, die nicht auf Material- oder Herstellungsfehler zurtickzuftihren sind.

Diese Garantie gilt nicht fur Produkte, die durch jemand anderen als Respironics repariert oder verandert wurden.
Respironics Ubernimmt keinerlei Haftung fur wirtschaftliche Verluste, entgangene Gewinne, Gemeinkosten

oder indirekte, beildufig entstandene Schaden, Sonder- oder Folgeschaden, die eventuell als Folge des Kaufs
oder Gebrauchs dieses Produkts geltend gemacht werden kénnen. In manchen Rechtsgebieten ist der
Ausschluss oder die Beschrankung von Neben- oder Folgeschaden nicht zuldssig, sodass die oben aufgefihrte
Beschrankung bzw. der Ausschluss moglicherweise nicht auf Sie zutrifft.

DIESE GARANTIE WIRD ANSTELLE ALLER ANDEREN AUSDRUCKLICHEN GARANTIEN GEGEBEN. ALLE
STILLSCHWEIGENDEN ZUSAGEN, EINSCHLIESSLICH DER GARANTIE DER MARKTGANGIGKEIT ODER DER EIGNUNG
FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK, WERDEN EXPLIZIT AUSGESCHLOSSEN. IN MANCHEN RECHTSGEBIETEN

SIND AUSSCHLUSSKLAUSELN VON STILLSCHWEIGENDEN ZUSAGEN NICHT ZULASSIG, SODASS DIE OBEN
AUFGEFUHRTE BESCHRANKUNG MOGLICHERWEISE NICHT AUF SIE ZUTRIFFT. MIT DIESER GARANTIE ERHALTEN
SIE BESTIMMTE RECHTE. DARUBER HINAUS HABEN SIE MOGLICHERWEISE ANDERE RECHTE, DIE IM JEWEILIGEN
RECHTSGEBIET GELTEN.

Zur Austibung der aus dieser beschrankten Garantie herrihrenden Rechte wenden Sie sich an den
autorisierten Handler von Respironics, Inc. vor Ort oder an Respironics, Inc. 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville,
Pennsylvania 15668, USA.



Mascarilla nasal pediatrica Wisp
Accesorio de codo SE

Instrucciones de uso - @&
1 Informacion de seguridad

Uso previsto

La mascarilla nasal pediatrica Wisp y el accesorio de codo SE estdn pensados para proporcionar una
interfaz para aplicar a los pacientes ventilacion no invasiva, lo cual incluye CPAP y terapia binivel.
Esta mascarilla esta destinada para su uso exclusivo de un solo paciente en un entorno doméstico
y para varios usos en mas de un paciente en un entorno hospitalario o institucional. La mascarilla
solo debe utilizarse en pacientes con un peso superior a 10 kg (> 10 kg) a los que se les haya
prescrito la terapia CPAP, binivel o de ventilacion no invasiva. El codo no tiene integrado ningun
conector espiratorio, de modo que con este codo se debe utilizar un dispositivo de exhalacion
independiente.

& Nota: Esta mascarilla no esta fabricada con caucho natural, DEHP ni BPA.

Contraindicaciones

Esta mascarilla no esté indicada para pacientes que dependan de ventilacion mecdanica para el
mantenimiento de las constantes vitales.

A\ Advertencias

Al utilizar la mascarilla nasal pedidtrica Wisp con el codo SE, el profesional sanitario tiene la
responsabilidad de asegurarse de preparar debidamente el dispositivo en funcién del estado del
paciente, lo cual incluye el uso de alarmas adecuadas.

« Con los pacientes que no puedan quitarse la mascarilla ellos mismos, esta se debe utilizar bajo
supervision cualificada.

» Este codo requiere un dispositivo espiratorio independiente.

» Eluso de esta mascarilla mientras el sistema estd encendido y en funcionamiento puede producir
la reinhalacion del aire espirado. Si se respira este aire espirado durante un periodo superior a varios
minutos puede ocasionar asfixia en algunos casos.

* Laconexion de un dispositivo espiratorio requiere un ajuste del nivel de presién de terapia para
compensar el aumento de la fuga.

& Nota: Puede consultar una lista completa de las advertencias asociadas a la mascarilla nasal
pediatrica Wisp en las instrucciones de uso que acompafaban a esta.



2 Accesorios

Caracteristicas

@ Codo estandar (sin orificio de exhalacion
incorporado)
Adaptador hembra extraible (opcional)

3 Antes del uso / Cuidados del accesorio

+ Lave a mano el accesorio antes de utilizarlo y a diario (consulte méas informacion sobre los
cuidados en las instrucciones de uso de la mascarilla nasal pediatrica Wisp).

* Inspeccione la mascarilla. Cambie cualquier parte que esté rota o desgastada.

4 Montaje y desmontaje

Cémo acoplar el codo

Presione el codo para introducirlo en el almohadillado hasta que las lengtetas de liberacion rapida
se enganchen en su lugar correcto (1X2).

En caso de que haya que conectar el adaptador extraible al circuito, acople el adaptador al codo
estdndar de la forma mostrada en la seccion Piezas accesorias.

Coémo retirar el codo de la mascarilla

Apriete las lengUetas de liberacion répida y tire del codo separdndolo del almohadillado @@
Separe el adaptador del codo.

5 Informacion para proveedores de servicios medicos vy
terapeutas

Control de resistencia System One de Philips Respironics

Puede que este simbolo i€ X1 esté presente en su dispositivo terapéutico o mascarilla de Philips
Respironics. El ajuste System One no es aplicable a esta mascarilla con el accesorio de codo SE, ni a
ninguna mascarilla que precise un dispositivo de exhalacion adicional o separado.




Uso en varios pacientes

Consulte en la Guia de desinfeccion para usuarios profesionales la forma de reprocesar el producto
entre pacientes en un entorno clinico. Acceda a la Ultima version de la Gufa de desinfeccion en
www.healthcare.philips.com o llamando al servicio de Atencién al cliente al +1-724-387-4000 o
Respironics Deutschland +49 8152 93060.

Especificaciones

Las especificaciones técnicas de la mascarilla se facilitan para que su profesional sanitario
determine si esta es compatible con su dispositivo terapéutico y si las alertas y alarmas funcionan
correctamente.

A\ Advertencia: El uso fuera de estas especificaciones puede hacer que el tratamiento resulte
ineficaz. La curva de flujo y presion que se muestra a continuacion es una aproximacion del
rendimiento esperado. Las medidas exactas pueden variar.

Curva de flujo y presion
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Resistencia Desecho del dispositivo
Caida de presién a: Deseche la mascarilla de acuerdo con las
50 SLPM 100 SLPM normativas locales.

Todos lostamafios  03cmH.O  13cmHO

Espacio muerto Condiciones de almacenamiento

SCS 28,6 ml Temperatura: entre -20 °Cy +60 °C

SCM 34,1 ml Humedad relativa: entre un 15 %y un 95 %
SCL 45,6 ml de humedad relativa, sin condensacion

Niveles de sonido
Nivel de potencia acustica

ponderado A 15,0 dBA
Nivel de presién acustica
ponderadoAa1m 8,1 dBA




o Simbolos
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u Fabricante Limites de humedad

sin condensacion

A Advertencia o precaucion ¢
:

0
-4°

+60°C
Jr“‘” Limites de temperatura

@ No fabricado con latex de caucho
natural

7 Garantia limitada

Respironics, Inc. garantiza que sus sistemas de mascarilla (incluido el armazoén y el almohadillado de las
mascarillas) (el “producto”) no presentaran defectos de fabricacion ni de materiales durante un periodo de
noventa (90) dfas a partir de la fecha de compra (el “periodo de garantia”). En caso de que el producto funcione
incorrectamente en condiciones de uso normales durante el periodo de garantia y de que sea devuelto

a Respironics dentro de dicho periodo de garantia, Respironics sustituird el producto. Esta garantia no es
transferible y solo se aplica al propietario original del producto. La sustitucién antes mencionada seré la Unica
solucion para el incumplimiento de la garantia precedente.

Esta garantia no cubre los dafos causados por un accidente, uso indebido, abuso, negligencia, alteracion, no
utilizar o mantener el producto en condiciones normales de uso y segun lo estipulado en los términos de la
documentacion del producto, y otros defectos no relacionados con los materiales o la mano de obra.

Esta garantia no es aplicable a los productos que hayan sido reparados o alterados por cualquier otra entidad que
no sea Respironics. Respironics no se responsabilizard de ninguna pérdida econdmica, pérdida de ganancias, costes
indirectos o dafos indirectos, consecuentes, especiales o incidentales que pudieran surgir de la venta o utilizacion
del producto. En algunas jurisdicciones no se permite la exclusion o la limitacién de responsabilidad por dafios
indirectos o incidentales, de manera que la limitacién o exclusion anterior puede no aplicarse a su caso.

ESTA GARANTIA SUSTITUYE A TODAS LAS OTRAS GARANTIAS EXPRESAS. ASIMISMO, SE NIEGA ESPECIFICAMENTE
TODA RESPONSABILIDAD POR CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA, INCLUYENDO CUALQUIER GARANTIA DE
COMERCIABILIDAD O APTITUD PARA CUALQUIER FIN EN PARTICULAR. ALGUNAS JURISDICCIONES NO PERMITEN
EL RECHAZO DE LAS GARANTIAS IMPLICITAS, POR LO QUE LA LIMITACION ANTERIOR PODRIA NO SER APLICABLE
EN SU CASO. ESTA GARANTIA LE OTORGA DERECHOS LEGALES ESPECIFICOS, Y USTED PUEDE A LA VEZ TENER
OTROS DERECHOS QUE VARIAN CON LAS JURISDICCIONES.

Para hacer valer sus derechos bajo esta garantfa limitada, pédngase en contacto con su distribuidor local autorizado
de Respironics, Inc. o con Respironics, Inc.en 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, EE. UU.

Mascara Nasal Pediatrica Wisp
Acessorio de Cotovelo SE

Instrucdes de utilizacdo - (gP

1 Informacoes de Seguranca

Utilizacao Prevista

A Méscara Nasal Pediatrica Wisp e o acessério de cotovelo SE destinam-se a proporcionar aos
pacientes uma interface para a aplicacéo de ventilagdo nao invasiva, incluindo CPAP e terapia com
dois niveis. A mascara destina-se a utilizacdo num Unico paciente no seu domicilio e a utilizacao
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em multiplos pacientes num ambiente hospitalar/institucional. A mascara destina-se a ser utilizada
em pacientes com mais de 10 kg (>10 kg) para os quais foi prescrita CPAP, terapia com dois niveis
ou ventilagdo nao invasiva. O cotovelo ndo possui uma porta de exalacéo, devendo ser utilizado
um dispositivo de exalagcdo separado com este cotovelo.

& Nota: Esta mascara nao é fabricada com latex de borracha natural, DEHP ou BPA.

Contraindicacdes
Esta mdscara néo se destina a ser utilizada em pacientes que dependam de ventilagdo
mecanica como suporte de vida.

A\ Adverténcias

+ Ao utilizar a Mascara Nasal Pediatrica Wisp com o cotovelo SE, é da responsabilidade do profissional de
cuidados médicos garantir a configuracdo adequada do dispositivo, de acordo com o quadro clinico
do paciente, incluindo a utilizacdo de alarmes adequados.

* A madscara deve ser utilizada sob a supervisao de pessoas qualificadas no caso dos pacientes que
sejam incapazes de remover a mascara sozinhos.

« Este cotovelo exige a utilizagdo de um dispositivo de exalacéo separado.

« A utilizagdo desta méscara enquanto o sistema nao estiver ligado e a funcionar pode causar a
reinalagao de ar exalado. A reinalagdo do ar exalado por mais do que alguns minutos pode, em
algumas circunstancias, levar a sufocacao.

* Alincorporagao de um dispositivo de exalagao requer um ajuste do nivel de pressdo da terapia para
compensar o aumento da fuga.

& Nota: Para obter uma lista completa das adverténcias associadas a Mascara Nasal Wisp, consulte
as instrugdes de utilizacdo fornecidas com a mascara.

2 Acessorios

Caracteristicas

@ Cotovelo padrdo (sem exalagao incorporada)
Adaptador fémea amovivel (opcional)

3 Antes da Utilizacao/Manutencao dos Acessorios

* Lave manualmente o acessoério antes de utilizar e diariamente (consulte as instrucdes de
utilizacdo da Méascara Nasal Pediatrica Wisp para mais informacoes sobre a manutencao).

 Inspecione a mdscara. Substitua quaisquer pecas que estiverem partidas ou gastas.

4 Montagem/Desmontagem

Colocar o Cotovelo
Encaixe o cotovelo na almofada até as presilhas de desengate rapido encaixarem no devido lugar
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Se for necessério utilizar o adaptador amovivel para ligar ao circuito, encaixe o adaptador no
cotovelo padrao, conforme apresentado na seccao Acessorios.

Remover o Cotovelo

Aperte as presilhas de desengate rapido e retire o cotovelo da almofada @@ Desencaixe o
adaptador do cotovelo.

5 Informacoes para o Medico e Fornecedor de Cuidados
Medicos

Controlo de Resisténcia do System One da Philips Respironics

Este simbolo i€ +X1pode surgir na sua mdascara ou dispositivo de terapia Philips Respironics. A
definicao System One ndo se aplica a esta mascara com o acessério de cotovelo SE nem a qualquer
mascara que exija um dispositivo de exalagdo separado/adicional.

Utilizacdo em Multiplos Pacientes

Consulte no Guia de Desinfecdo para Utilizagao Profissional informacoes sobre o reprocessamento
entre pacientes num cenario clinico. A Ultima versao do Guia de Desinfecao esta disponivel em
www.healthcare.philips.com ou contactando o Servico de Apoio ao Cliente através do nimero
+1-724-387-4000 ou Respironics Deutschland +49 8152 93060.

Especificagdes

As especificacoes técnicas da mascara sao fornecidas para o seu profissional de cuidados médicos
determinar se é compativel com o dispositivo de terapia e se os alertas e alarmes funcionam
corretamente.

A\ Adverténcia: A utilizacio fora destas especificaces podera resultar numa terapia ineficaz. A
curva de fluxo de pressao abaixo é uma aproximacao do desempenho previsto. As medicdes exatas
podem variar.

Curva do Fluxo de Pressao
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Resisténcia Eliminagdo

Queda de Presséo a: Elimine em conformidade com os
50 SLPM 100 SLPM regulamentos locais.

Todos os Tamanhos ~ 0,3cm H.,0O 1,3cmH,0

Espago Morto Condi¢des de Armazenamento
SCS 28,6 ml Temperatura: -20 °C a 60 °C

SCM 341 ml Humidade Relativa: 15% a 95%, sem
SCL 45,6 ml condensagao

Niveis Sonoros
Nivel de Poténcia Sonora Ponderada

emA 15,0 dBA

Nivel de Pressao Sonora Ponderada

emAalm 8,1 dBA
6 Simbolos

95
o . G Lt
Fabricante 5 Limite de Humidade

A
Adverténcia ou Precaucao _Zoﬂcjr“" F Limite de Temperatura
4°F

@ Fabricado Sem Létex de Borracha
Natural

7 Garantia Limitada

A Respironics, Inc. garante que os seus sistemas de mascara (incluindo a estrutura e a almofada da méascara) (o
“Produto”) ndo apresentam defeitos de fabrico e de materiais durante um periodo de noventa (90) dias a partir da data
de aquisicéo (0 "Perfodo de garantia”). Se o Produto se avariar sob condigdes normais de utilizagao durante o Periodo
de Garantia e for devolvido a Respironics dentro do Periodo de Garantia, a Respironics ird proceder a substituicdo do
Produto. Esta garantia néo é transferivel e aplica-se apenas ao proprietario original do Produto. A opgéo de substituicdo
mencionada anteriormente serd o Unico recurso para a violagdo da garantia apresentada acima.

Esta garantia ndo cobre danos causados por acidentes, utilizacdo indevida, abuso, negligéncia, alteragao,
incapacidade de utilizar ou efetuar a manutencao do Produto sob condi¢des normais de utilizacao e em
conformidade com os termos da literatura do produto, nem quaisquer outros defeitos nao relacionados com os
materiais ou com o fabrico.

Esta garantia ndo se aplica a qualquer Produto que possa ter sido reparado ou alterado por outra pessoa que
nao um técnico da Respironics. A Respironics renuncia a qualquer responsabilidade resultante de prejuizos
econdmicos, perda de lucros, despesas gerais ou danos indiretos, consequenciais, especiais ou incidentais
que possa ser reivindicada decorrente de qualquer venda ou utilizagdo do Produto. Algumas jurisdicdes néo
permitem a exclusdo ou limitacdo de danos incidentais ou consequenciais, por isso, a limitagcdo ou exclusao
acima poderd ndo se aplicar ao seu caso.

ESTA GARANTIA SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS EXPRESSAS. ALEM DISSO, QUALQUER GARANTIA
IMPLICITA, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO PARA UM DETERMINADO
FIM, E ESPECIFICAMENTE RENUNCIADA. ALGUMAS JURISDICOES NAO PERMITEM A RENUNCIA DE GARANTIAS
IMPLICITAS, POR1SSO, A LIMITACAO ACIMA PODERA NAO SE APLICAR AO SEU CASO. ESTA GARANTIA CONCEDE
DIREITOS LEGAIS ESPECIFICOS AO UTILIZADOR, QUE PODERA TER IGUALMENTE OUTROS DIREITOS AO ABRIGO
DAS LEIS APLICAVEIS NA SUA JURISDICAO ESPECIFICA.

Para exercer os seus direitos ao abrigo desta garantia limitada, contacte o seu revendedor Respironics, Inc.
autorizado ou a Respironics, Inc. através do endereco 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, EUA.
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Mascara nasal pediatrica Wisp
Cotovelo acessorio SE

Instrucoes de uso -

1 Informacoes de seguranca

Uso previsto

A mascara nasal pediatrica Wisp e o cotovelo acessério SE tém como finalidade proporcionar uma
interface para a aplicacdo de ventilacédo ndo invasiva, inclusive terapia CPAP (continuous positive
airway pressure — pressao positiva continua nas vias respiratorias) e de nivel duplo, nos pacientes.
A méscara foi feita para uso por um Unico paciente em casa e por diversos pacientes no ambiente
institucional/hospitalar. A mdascara deve ser usada por pacientes com mais de 10 kg (>10 kg) que
tenham recebido a indicacdo de CPAP, terapia de nivel duplo ou ventilacdo ndo invasiva. O cotovelo
nao tem uma valvula exalatéria integrada, por isso, um dispositivo exalatério separado deve

ser usado.

& Nota: a mascara nao € feita com latex de borracha natural, DEHP ou BPA.

Contraindicacbes
A méscara ndo se destina a pacientes dependentes de ventilagdo mecanica para suporte de
vida.

A\ Adverténcias

+ Para usar a mascara nasal pediétrica Wisp com o cotovelo SE, considera-se da responsabilidade do
profissional da satide garantir a devida configuragdo do dispositivo de acordo com o quadro clinico do
paciente, inclusive quanto ao uso dos alarmes adequados.

¢ A méscara deve ser usada mediante superviséo por profissionais qualificados caso o paciente nédo
consiga remover a mascara sozinho.

* Este cotovelo requer um dispositivo de exala¢do separado.

e Ousodessa mascara sem o sistema ligado e funcionando pode causar reinalagdo do ar exalado.

A reinalacao de ar exalado por mais de alguns minutos pode, em algumas circunstancias, causar
sufocamento.

* A conexdo de um dispositivo exalatério requer ajuste do nivel de pressao da terapia para compensar o
aumento de vazamento.

& Nota: para verificar uma lista completa de adverténcias associadas a mascara nasal pedidtrica
Wisp, consulte as instrucdes de uso enviadas com a mascara.
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2 Pecas acessorias

Componentes

@ Cotovelo padronizado (ndo apresenta expiracao
integrada)
Adaptador fémea removivel (opcional)

3 Cuidados com o acessorio/pre-uso

+ Lave 0 acessorio a mao antes de usé-lo e diariamente (consulte informagdes sobre cuidados
adicionais nas instrucdes de uso da mascara nasal pediatrica Wisp).

 Inspecione a méscara. Substitua qualquer peca que esteja quebrada ou desgastada.

4 Montagem/desmontagem

Fixacdo do cotovelo

Empurre o cotovelo na parte almofadada até que as linguetas de liberacao rapida se encaixem no
lugar certo @@

Se for necessério conectar o adaptador removivel ao circuito, conecte-o ao cotovelo, conforme
mostrado na sec¢do Pecas acessorias.

Remocéo do cotovelo

Pressione as linguetas de liberacao rapida e puxe o cotovelo para fora da parte almofadada @@
Desconecte o adaptador do cotovelo.

5 Informacoes para profissionais da saude e medicos

Controle de resisténcia System One da Philips Respironics

Este simbolo i «X1pode constar em seu dispositivo de terapia ou mascara Philips Respironics. A
configuragao System One ndo se aplica a esta mdscara com o cotovelo acessério SE ou a qualquer
mascara que exija um dispositivo exalatério separado/adicional.
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Uso por diversos pacientes

Consulte o guia de desinfec¢do para usudrios profissionais para uso por mais de um paciente, no
ambiente clinico. Acesse a versdo mais recente do Guia de desinfeccao em www.healthcare.philips.
com ou entre em contato com o atendimento ao cliente pelos telefones +1-724-387-4000 ou
Respironics Deutschland +49 8152 93060.

Especificacoes

As especificagdes técnicas da mascara sao fornecidas ao profissional da sadde determinar a
compatibilidade com o dispositivo e o funcionamento adequado dos alertas e alarmes.

A Adverténcia: o uso sem sequir essas especificacées pode resultar em uma terapia ineficaz.

A curva de fluxo de pressdo mostrada abaixo é uma aproximacéao do desempenho esperado.
As medidas exatas podem variar.

Curva do fluxo de pressao

70,0

60,0

50,0

40,0

30,0

20,0

Taxa do Fluxo (SLPM)

10,0

0,0

0 5 10 15 20 25 30

Pressao cm H,0O

Resisténcia Descarte

Queda de presséo a: Descarte de acordo com legislacdo local.
50 SLPM 100 SLPM

Todos os tamanhos 03cmHO0 1,3cmH.0

Espago morto Condi¢des de armazenamento
SCS 28,6 ml Temperatura: -20 °C a 60 °C

SCM 34,1 ml Umidade relativa: 15% a 95%, sem
SCL 45,6 ml condensacao

Niveis sonoros
Nivel de poténcia sonora

ponderado em A 15,0 dBA
Nivel de presséo sonora
ponderadoem A,alm 8,1 dBA
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o Simbolos

95
u Fabricante Limites de umidade

Sem condensagio

+60°C
A Adverténcia ou Cuidado _Zn,cjr‘“” Limites de temperatura
-4°F

@ Nao contém latex de borracha natural

7 Garantia limitada

A Respironics, Inc. garante que seus sistemas de mdscara (incluindo a estrutura da méscara e a parte almofadada)
(0"Produto”) estarao livres de defeitos de mdao de obra e materiais por um periodo de noventa (90) dias a partir
da data da compra (o0 “Periodo da garantia”). Se o Produto falhar em condi¢des normais de uso durante o Periodo
da garantia e o Produto for devolvido a Respironics dentro do Periodo da garantia, a Respironics ird trocar o
Produto. Esta garantia néo é transferivel e aplica-se apenas ao proprietario original do Produto. A medida de troca
mencionada serd a Unica medida de substituicdo cabivel pela violagdo da garantia vigente.

Esta garantia ndo cobre danos causados por acidente, mau uso, abuso, negligéncia, alteracdo, incapacidade
de usar ou manter o Produto de acordo com as condicées de uso normal e de acordo com os termos da
documentacao do produto, e outros defeitos ndo relacionados aos materiais ou mao de obra.

Esta garantia ndo se aplica a qualquer Produto que tenha sido reparado ou alterado por qualquer um que nao
a Respironics. A Respironics se exime de toda a responsabilidade por perdas econémicas, perdas de lucros,
despesas ou danos indiretos, em consequéncia, especiais ou acidentais que possam surgir da venda ou uso do
Produto. Algumas jurisdicdes ndo permitem a exclusdo ou limitacao de danos acidentais ou em consequéncia,
por isso, a limitagdo ou exclusdo acima pode nao se aplicar a vocé.

ESTA GARANTIA SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS EXPRESSAS. ALEM DISSO, QUALQUER GARANTIA
IMPLICITA, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A UM PROPOSITO
PARTICULAR, ESTA ESPECIFICAMENTE RECUSADA. ALGUMAS JURISDICOES NAO PERMITEM A RECUSA DE
GARANTIAS IMPLICADAS, ASSIM, A LIMITACAO ACIMA PODE NAO SER APLICAVEL A VOCE. ESTA GARANTIA
DA AVOCE DIREITOS LEGAIS ESPECIFICOS E VOCE PODE TER TAMBEM OUTROS DIREITOS POR CONTA DE LEIS
APLICAVEIS NA SUA JURISDICAO ESPECIFICA.

Para exercer seus direitos diante desta garantia limitada, entre em contato com o representante autorizado local
da Respironics, Inc. ou com a Respironics, Inc. em 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, EUA.

Maidlatpikn pvikr paoka Wisp
BonBntiko e€dptnua ywviag SE
Odnyieg xprion - G

T TANPOQOPIEC OXETIKA PE TNV A0PAAELQ

MpoPAenopevn xpnon

H maidlatpikry pvikr) pdoka Wisp kal to fonfntikd e€aptnua ywviag SE mpoopilovtal yia Tnv mapoxr
SlaoVVOECNC YIa TNV EQAPUOYH N EMEUPRATIKOU AEPICHOU O A0BEVEIC, CUUTIEPINAUBAVOUEVNG
Beparmeiag CPAP kal Beparreiag Svo emmédwv. H pdoka mpoopileTal yia Xprion o éva uovov acBevr
OTO OTI{TL KAl O TOAOUG a0BeVe(G oe TepIBANNoV voookopeiou/iSpupatoc. H pdoka mpoopietal yia
xprion o€ aoBeve(c e Rdpog avw Twv 10 kg (>10 kg) oToug omoiouc éxel cuvtayoypaenOei Bepareia

26



CPAP, Bepareia SUo emméSwy 1 Un eMEPPBATIKOC AEPIOUOC. 3TN Ywvia Ogv LTTAPXEL EVOWUATWHEVN
BUpa eKTTVONC, OTIOTE E TN YWVIA AUTH TTRETIEL VA XPNOILOTTOIE(TAl EEXWPIOTH CUCKEUT| EKTTVONC.

€ Inueiwon: Auti n pdoka dev kataokeudletat armd AATe and QuoIkd kaoutoouk, DEHP 1y BPA.

Avtevdeielg
AuTH n pdoka Sev mpoopieTal yia acBeve(c Tou e€apTWVTAL ATIO UNYXAVIKO AEPICUS YIa
Slatripnon otn (wn.

A Nposidomnolfoelc

* Katd mn xprion Tng madiatpikng pVIKAG paokag Wisp pe tn ywvia SE, amotelel eubuvn tou
enayyeAatia vyeiag va dlao@aliosl Tn owaoTr PUBLION TNG CUOKEUNG, avaoyda e TNV Tadnon Tou
a06evoug, oupmepIAapBavoévng TNG XEHOoNG TWV KATAANAWY CUVAYEPHWV.

* H pdoka mpémel va xpnotomoleital umd KataAANAN emiBAeyn og aoBeveig mou Sev Umopouv va T
apalpEcouy améd poOvVolL TouG,.

e AUTA N ywvia amaitel EexwPLoTr OUOKEUN EKTIVONG.

* Hyxprion authg TNG pdokag Otav To cUoTNUA SV lval EVEPYOTTOINUEVO Kal SEV AEITOUPYEL eVOEXETAL VA
TIDOKAAEQEL ETTAVEIOTIVOT TOU EKTTVEOUEVOU Q€PA. H EMAVEIOTIVOT| TOU EKTTVEOUEVOL aépa yia SIAoTnUa
HEYOAUTEPO MO LEPIKA AETTTA UTMOPE(, OE OPICLEVEG TIEPIMTWOELC, VA TIPOKAAETEL ao@uéia.

¢ HmpoodpTtnon JIag CUCKELNC EKTTVONC amalTel puBuIon Tou emmédou TnE mieong Bepareiag, yia tnv
avTIOTABUION TNG AuEnpévNG SIapPPONG.

& Inueiwaon: lNa v mren MoTa Twv mPOoEeISomoINCEWY TToU OXeTICOVTAl e TNV TTASIATPIKT PIVIKN

paoka Wisp, avatpé€te oTic o8nyleg xpriong mou cuvoSeUouy T HAoKa 0ac.

2 BonBntikd pépn

XapakTnploTika

@ Tumikn ywvia (bev S1aB€Tel evowpaTtwuévn EKTTVON)
ATTOOTIOHEVOC BNAUKOG TIPOGAPHOYEQC (TTPOAIPETIKOC)

3 Mpwv and tn xerion/dOpovtida Bondntikwy e€aptnuaTwy

* TAéveTe 0TO X€pPL TO BonBNTIKG €€ApTNUA TTPIV ATTd TN XPEroN Kal KaBnuePIvVA (avatpélte oTiq
0dnyieg xpriong Tng madlaTPIKAG PVIKNAG pdokag Wisp yia mpdoBeTeg mAnpoopieg ¢povTidag).
» EmBewpnote TN pdoka. AVTIKATAOTACTE OmoladnmoTe AAA PPN ExOuv OTIACEL 1 @Bapel.
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4 Yuvappohoynon/AmoouvapuoAdynon

Mpoocdptnon Tng ywviag
M€oTe TN ywvia 0To HAgINapdKkl, £we GTou ol YAWTTIOES ypriyopng amodEoueuong Umouy otn Béon
TOUC HE €Va XAPAKTNPIOTIKO AXO KAIK .

Edv amarteital amoonmuevog mMPOoapHoYEQG yia TN OUVOESH OTO KUKAWUA, TTPOCAPTACTE TOV
TIPOCAPHOYEQ TNV TUTTIKY YWVia, OTTwG @aiveTal oTnv evoTnTa BondnTika pépn.

Agaipeon Tng ywviag
MiéoTe TIC YAWTTIOEC ypriyopng amodéopeuong Kal TpaBnETe Tn ywvia Pakptd anmod To agiNapdKl
. ATTOOUVSEDTE TOV TTIPOCAPHOYED Ao TN ywvia.
5 MANpo@opiec yia TOUG TTAPOXE(C OIKIAKNG PEOVTIOAC KAl TOUC KAIVIKOUC
[aTPOUC

‘EAeyxog avtiotaong System One tng Philips Respironics

AUTO TO CUHPBOAO i€ =X 1evOEXETAL VA EUPAVIOTEl OTN CUOKELH 1 TN pdoka Bepameiag

Philips Respironics. H puBuion System One &ev pmopei va epapuooTel yia autryv TN HAoKa HE TO
BonBntikd e€dptnua ywviag SE 1 yia omoladrmoTe pdoka yia tnv omoia anatte{tat exwplotr/
TPOCHOETN GUOKEUN EKTTVONG.

Xpnon o€ moANoU¢ acBeveic

Avatpé€te otov O8nyd amoAlavVonc yia EMAYYEAUATIEC XPAOTEC YIa TNV emaveneéepyaoia
HETaL aoBeviv og KAWVIKS TiepIBEAAov. Mmopeite va Bpeite Tnv teheuTaia ékdoon tou O&nyou
anoAupavong otn dladikTuakr) Tormobeoia www.healthcare.philips.com ) emkolvwvovTag pe
T0 TUAMA EEUTTNPETNONG TTEAATWY OTOV APIBUS TNAEPWVOU +1-724-387-4000 1| e Tn Respironics
Deutschland 010 TNAé@wvo +49 8152 93060.

Mpodiaypagég

MapéxovTal TEXVIKEC TPOSIAYPAPES TNG LACKAC, WOTE O eMayyeAUaTiag vyeiag mou oag mapakoAoUOE
va SlamOoTWOoEL EGV N HACKA €ival cupRatr Pe Tn cuokeur| Bepareiac mou SIaBETeTE Kat v ol
€160TIOINCEIG KAl Ol CLVAYEPUOL AEITOUPYOUV CWOTA.

A Nposidomoinaon: Tuxdv Xpron Katd TNV oroia Sev MANEOVVTAL QUTEC Ol TIPOSIAYPAPEC EVEEXETAL
va 0ONyNOEl O€ Un amoTEAECUATIKY Bepareia. H KaummuAn meonc-porc mou gaiveTal mapakdtw ivalt
Hla KaT' EKTiUNON avamapaotacn Tne avapevéuevng anddoonc. Ot akplReic HeTPROEIC eVvEEXETAL Va
TIOIKIAOUV.
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KaumuAn mieong-pong

70,0

60,0

50,0

40,0

30,0

20,0

PuBuocg poric (SLPM)

10,0

0,0

0 5 10

15 20 25 30

MNieon cm H,0

AvtioTtaon
[Mtwon mleong ota:

Amoppipn
Anopp{ntete OUPPWVA LE TOUG TOTTIKOUG

50 SLPM 100 SLPM KAVOVIOHOUC,.
Ohatapeyedn 03 cmHO 1,3cmHO
Nekpd¢ xwpog JuvOnkeg UAAENG
SCS 28,6 ml Oeppokpaoia: -20 °C éwg 60 °C
SCM 341 ml SYETIKA vypaoia: 15% £wc 95%, xwpic
SCL 45,6 ml OUMITUKVWON LSPATUOV
Emineda évtaong rixou
Enimeo 10x00¢ xou 0TABUICLEVO
Bdoel ouxvotntag A 15,0 dBA
Enimedo mieong rfxov oTabuiouévo
Bdoel ouxvotnTac A oto T m 8,1 dBA

6 20upBoia

u KataokeuaoTnq

A Mpogibomnoinon 1} cUGTACN TPOCOXNAG

95
15 Opia vypaoiag

+60°C
:Jf"‘“’ F Opla Beppokpaciac

@ Asv kataokevdletal amd Aate€ anod

(PUOIKO KAOUTOOUK

/ Meploplopévn eyyunon

H Respironics, Inc. eyyudtal 6Tt Ta GUOTHAATA LACKWY TNG (CUKMEPNARBAVOLEVOU TOU TIAQICIOU TNG UACKAG KO TOU
paghaplov) (to «Ipoidv») Ba eivat amahaypéva and EAATTWHATA OTNV KATAOKEUH Kal 0TA UAIKA YAl XPOVIKT TTEpiodo
evevrvta (90) nuepwv amd TNV nuepopnvia ayopds (n «Mepiodog eyyunong). Av to Mpoidv mapouctdoel BAARN, und
(PUOIONOYIKEG OLVOINKEC XPriong, otn SlapKela TG MepIdSou eyyunong, To Mpoidy EMoTEEPETal 0Tn Respironics evidg Tng
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Meptddou eyyunong kai n Respironics Ba avtikataotroel To Mpoidv. H mapouca eyyunon Sev eival HETaRIBAotn Kat IoXVel
LOVO YIa TOV apxIKO KATOXO Tou MNpoidvtoc, To mpoavapepBév SlopBwTKO UETPO TNG AvTIKOTACTAONC Ba gival To dvo
SloPBWTIKO PETPO Yia Ty MapaBiaon Tng mpoavagepBeioag eyyunone

AuTA N gyyunon 6gv KAAUTTTEL (NI TTOU TTPOKAAE(TAL artd aTUXNUA, EOPOAUEVN XPrON, KATaXPNOoN, ApEAELD,
aAhoiwaon, aduvapia xpriong r cuvtENONG Tou MNPoIGVTOG UTIO CUVBNKEC PUOIOAOYIKAG XPONG Kal O CUMPWVIa
HE TOUC GPOUG TIOL avaPépovTal oTn BIBAIOYPAPIA TOL TTPOIOVTOC, KABWE KAl AAA EAATTWUATA TTOU SeV
oxetiCovTal pe UAIKA 1y epyacia.

H mapovoa eyyunon dev 1oxVel yia kavéva Mpoidv mou pmopei va éxel emdlopBwbei ri Tpomomoindei and kamolov
aMov répav e Respironics. H Respironics amomoleital kABe umaitidTNTA YIa OIKOVOUIKY ATTWAELQ, ATTWAELR KEPOWY,
EUMEDEC 1) TTOPETOHEVEG, EISIKEC 1] EKTAKTEG (NHIEC, OL OTTOIEG EVOEXETAL VA AEIWOE! OTIL AMOPPEOLY Ao TNV TIWANCN
1 TN Xprjon Tou Mpoidvtoc. Oplopéveg Sikalodoaieg Sev EMTPEMOLVY TV EEAIPEDN 1) TOV TIEQIOPICHO TWV EKTAKTWY
TIAPEMOUEVWY (NIILWV, CUVETTWE O TIAPATIAVW TTEPIOPIOUOC 1) €aipeon evOEXETal VA NV IOXVEL YIa E0AC.

AYTH H EITYHXH ANTIKAOIZTA KAOE AAAH PHTH EIMTYHXH. EMIMAEON, AMOMOIOYMAZTE EIAIKA
OlOIAAHMOTE EMMEXH EMYHXH, XYMIMEPIAAMBANOMENHX TYXON EMYHXHX EMMOPEYZIMOTHTAX H
KATAAAHAOTHTAZ TTA 2YTKEKPIMENO >KOTMO. OPIXMENEX AIKAIOAOZIEX AEN ENMITPEMOYN TIX AMOMNOIHXEIX
EYOYNON HTIXZ ZIOMHPEX EMTYHZEL, ZYNEMQ O MAPANANQ MEPIOPIZMOZ ENAEXETAI NA MHN IXXYEI T1A
EXAY. AYTH H EMMYHXH A% MAPEXEI ZYTKEKPIMENA NOMIMA AIKAIQMATA KAI ENAEXETAI NA AIAOETETE KAl
AAAA AIKAIOMATA ZYMOONA ME THN [ZXYOYZA NOMOOGEZIA ZTH AIKAIOAOZIA ZAY.

Ma va aokAoeTe Ta SIKAWUATA 6a¢ BACEL TS TTAPOUCAC TIEPIOPIOUEVNE EYYUNONG, EMKOIVWVAGCTE UE TOV TOTTIKO
£€ouclodoTNUEVO avTIMPOOWTTO TNG Respironics, Inc. fy e Tn Respironics, Inc. otn dievBuvon 1001 Murry Ridge
Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, H.I.A.

Wisp peediatrisk nasalmaske
SE-vinkelror-tilbehor

Brugsanvisning - GI»

1 Sikkerhedsoplysninger

Beregnet anvendelse

Wisp-nasalmasken til bern og SE-vinkelrgr-tilbehar er beregnet til at fungere som en graenseflade til
anvendelse af ikke-invasiv ventilation, herunder CPAP- og bi-level-behandling til patienter. Masken
er til brug pa én patient i hjemmet eller til anvendelse pa mere end én patient pa hospitaler/
institutioner. Masken er beregnet til brug pa patienter, som vejer mere end 10 kg (> 10 kg), som har
faet ordineret CPAP, bi-level-behandling eller non-invasiv ventilation. En udandingsport er ikke
indbygget i vinkelrgret og en separat udandingsanordning skal anvendes sammen med dette vinkelrar.

& Bemaerk: Denne maske er ikke fremstillet med brug af naturlig gummilatex, DEHP eller BPA.

Kontraindikationer
Denne maske er ikke beregnet til patienter, der er afhaengige af mekanisk ventilation for deres
livsopretholdelse.

A\ Advarsler

+  Nar Wisp-nasalmasken til bern bruges sammen med SE-vinkelrgret er det den sundhedsprofessionelles
ansvar at sikre korrekt opsaetning af enheden i overensstemmelse med patientens tilstand, herunder
brug af de korrekte alarmer.

* Masken skal anvendes under kvalificeret opsyn for patienter, der ikke er i stand til selv at flerne masken.
* Vinkelrgret kraever en separat udandingsanordning.
* Brug af denne maske, mens systemet ikke er teendt og i drift, kan medfere indanding af udandet

luft. Indanding af udandet luft i mere end nogle minutter kan under visse omstaendigheder fore til

kveelning.
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« Tilslutning af en udandingsanordning kreever justering af behandlingens trykniveau for at kompensere
for gget leekage.

& Bemaerk: For en komplet liste over advarsler forbundet med Nar Wisp-nasalmasken til barn,
henvises der til brugsanvisningen, der fulgte med masken.

2 Tilbehorsdele

Egenskaber

@ Standard vinkelrgr (har ikke indbygget udanding)
Aftagelig hun-adapter (valgfrit)

3 For brug/pleje af tilbehor

» Handvask tilbehgret fgr brug og dagligt (se brugsanvisningen for Wisp-nasalmasken til barn for
yderligere oplysninger om pleje).
* Inspicer masken. Udskift eventuelle beskadigede eller slidte dele.

4 Montering/demontering

Pasaetning af vinkelrgret
Skub vinkelrgret ind i puden, indtil lynudlasningsfligene klikker pa plads @@

Hvis en flytbar adapter er nedvendig for at forbinde til kredslebet, fastger da adapteren til
standardvinkelrgret, som vist i sektionen Tilbeharsdele.

Fjernelse af vinkelrgr
Klem omkring lynudlgsningsfligene, og traek vinkelraret vaek fra puden @@ Afmonter adapteren
fra vinkelrgret.

5 Information til sundhedsmedarbejder og kliniker

Philips Respironics System One-modstandskontrol

Dette symbol i¢+<X1 ses muligvis pa dit Philips Respironics behandlingsudstyr eller pad masken.
System One-indstillingen gaelder ikke for denne maske med SE-vinkelrar-tilbehgr, eller for masker,
der kraever brug af en saerskilt/yderligere uddndingsanordning.
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Anvendelse pad mere end én patient

Folg Desinfektionsvejledning til professionel brug til genklargering mellem hver patient i et klinisk
milje. Du kan fa adgang til den seneste version af desinfektionsvejledningen pa www.healthcare.
philips.com eller ved at kontakte kundeservice pa +1-724-387-4000 eller Respironics Deutschland
+49 8152 93060.

Specifikationer
Maskens tekniske specifikationer oplyses, for at dit sundhedspersonale kan afgare, om masken er
kompatibel med behandlingsudstyret, og for at kontrollere at advarsler og alarmer fungerer korrekt.

A\ Advarsel: Hvis masken anvendes uden for disse specifikationer, kan det medfere ineffektiv
behandling. Nedenstdende trykflowkurve er en tilnaermelse af forventet ydelse. De konkrete
malinger kan variere.

Trykflowkurve
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Tryk cm H,O
Modstand Bortskaffelse
Trykfald ved: Skal bortskaffes i overensstemmelse med
50 SLPM 100 SLPM lokale bestemmelser.

Alle stgrrelser 0,3 cmH,0 1,3cmHO
Dgdvolumen Opbevaringsforhold
SCS 28,6 ml Temperatur: -20 °C til 60 °C
SCM 34,1 ml Relativ fugtighed: 15 % til 95 %, ikke-
SCL 45,6 ml kondenserende
Lydniveauer
A-vaegtet lydeffektniveau 15,0 dBA
A-vaegtet lydtryksniveau ved 1 m 8,1 dBA

32



6 Symboler

95
u Producent (%) Fugtighedsgraenser

5
ke kondenserende

+60°C
+140°F
A Advarsler og forholdsregler 'zﬁiglﬂr Temperaturgraenser

@ Ikke fremstillet med naturlig
gummilatex

/ Begreenset garanti

Respironics Inc. garanterer, at deres maskesystemer (herunder maskeramme og pude) ("Produktet”) er fri for
fabrikations- og materialefejl i en tidsperiode pa halvfems (90) dage fra kebsdatoen ("Garantiperioden"). Hvis
Produktet svigter under normale brugsforhold i lgbet af Garantiperioden, og Produktet sendes tilbage til
Respironics inden for Garantiperioden, vil Respironics udskifte Produktet. Denne garanti kan ikke overfgres, og
den geelder kun for den oprindelige ejer af Produktet. Den ovenstaende afhjeelpning ved udskiftning vil vaere det
eneste retsmiddel for brud pa den ovenstaende garanti.

Garantien deekker ikke beskadigelse, der er fordrsaget af uheld, forkert brug, misbrug, uagtsomhed,
produktaendringer, brug eller vedligeholdelse af Produktet under anormale brugsforhold eller forhold, der ikke
overholder vilkarene i anvisningerne til produktet, samt andre defekter, der ikke har relation til materialer eller
forarbejdning.

Garantien geelder ikke for et Produkt, der kan veere blevet repareret eller zendret af nogen anden end Respironics.
Respironics fraleegger sig ethvert ansvar for gkonomisk tab, profittab, administrationsomkostninger eller indirekte,
pafglgende, specielle eller haendelige skader, som kan haevdes at vaere opstaet ved ethvert salg eller brug af
Produktet. Visse retskredse tillader ikke eksklusion eller begraensning af haendelige eller falgeskader, og derfor
geelder denne begraensning maske ikke for dig.

DENNE GARANTI TRADER | STEDET FOR ALLE ANDRE UDTRYKTE GARANTIER. HERUDOVER FRALAGGES
UDTRYKKELIGT ANSVARET FOR ENHVER UNDERFORSTAET GARANTI, HERUNDER ENHVER GARANTI FOR
SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET SPECIFIKT FORMAL. VISSE RETSKREDSE TILLADER MULIGVIS IKKE
FRASKRIVELSE AF UNDERFORSTAEDE GARANTIER, OG DERFOR GALDER OVENSTAENDE BEGRANSNINGER
MULIGVIS IKKE FOR DIG. DENNE GARANTI GIVER DIG BESTEMTE JURIDISKE RETTIGHEDER, OG DU HAR MASKE
OGSA ANDRE RETTIGHEDER I HENHOLD TIL LOVE, SOM GALDER I DIN SPECIFIKKE RETSKREDS.

For at benytte dig af dine rettigheder under denne begraensede garanti skal du kontakte din lokale autoriserede
forhandler af Respironics, Inc. eller Respironics, Inc. pa adressen 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville,
Pennsylvania 15668, USA.

Wisp-neusmasker voor kinderen
SE-elleboogaccessoire

Gebruiksaanwijzing - ¢®

1 Veiligheidsinformatie

Beoogd gebruik

Het Wisp-neusmasker voor kinderen en het SE-elleboogaccessoire zijn bedoeld als interface
voor het toedienen van niet-invasieve beademing, met inbegrip van CPAP- of bi-niveautherapie,
aan patiénten. Het masker dient uitsluitend voor gebruik door één patiént thuis en voor gebruik
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door meerdere patiénten in een ziekenhuis/instelling. Het masker dient gebruikt te worden voor
patiénten zwaarder dan 10 kg (> 10 kg) bij wie CPAP-, bi-niveautherapie of niet-invasieve beademing
is voorgeschreven. De elleboog is niet voorzien van een ingebouwde uitademingspoort en bij deze
elleboog moet een apart uitademingshulpmiddel worden gebruikt.

& Opmerking: dit masker is niet vervaardigd met latex van natuurlijk rubber, DEHP of BPA.

Contra-indicaties
Dit masker is niet bestemd voor patiénten die afhankelijk zijn van mechanische
beademingsapparatuur voor levensondersteunend gebruik.

A\ Waarschuwingen

*  Wanneer het Wisp-neusmasker voor kinderen wordt gebruikt met de SE-elleboog, is het de
verantwoordelijkheid van de gezondheidsdeskundige om ervoor te zorgen dat het apparaat juist is
ingesteld, waaronder het gebruik van de juiste alarmen, op basis van de toestand van de patiént.

« Patiénten die het masker niet zelf kunnen verwijderen, moeten onder deskundig toezicht staan.

* Deze elleboog vereist het gebruik van een apart uitademingshulpmiddel.

* Het gebruik van dit masker terwijl het systeem uitgeschakeld is maar toch functioneert, kan het
opnieuw inademen van uitgeademde lucht tot gevolg hebben. Wanneer uitgeademde lucht langer
dan gedurende enkele minuten opnieuw wordt ingeademd, kan dit onder bepaalde omstandigheden
tot verstikking leiden.

* Wanneer een uitademingshulpmiddel wordt bevestigd, moet het drukniveau van de therapie worden
aangepast ter compensatie voor verhoogde lekkage.

& Opmerking: voor een volledige lijst met waarschuwingen in verband met het Wisp-neusmasker
voor kinderen raadpleegt u de gebruiksaanwijzing bij het masker.

2 Accessoireonderdelen

Functies

(A) Standaardelleboog (zonder ingebouwde
uitademing)
Verwijderbaar vrouwelijk tussenstuk (optioneel)

3 VOor gebruik/verzorging van accessoires

* Was het accessoire voor gebruik en dagelijks met de hand af (raadpleeg de gebruiksaanwijzing
van het Wisp-neusmasker voor kinderen voor aanvullende informatie over de verzorging ervan).

 Inspecteer het masker. Vervang onderdelen die kapot of versleten zijn.

4 Monteren/demonteren

De elleboog bevestigen
Druk de elleboog in het kussen totdat de snelvrijgavelipjes op hun plaats klikken @@
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Als er voor aansluiting op het circuit een verwijderbare adapter nodig is, bevestigt u de adapter aan
de standaardelleboog zoals weergegeven in het gedeelte Accessoireonderdelen.

De elleboog verwijderen

Knijp in de ellebooglipjes en trek de elleboog los van het kussen @@ Maak de adapter los van de
elleboog.

5 Informatie voor thuiszorgverleners en clinici

Philips Respironics System One-weerstandregeling

Dit symbool i€+ X1kan op uw Philips Respironics therapieapparaat of -masker te zien zijn. De System
One-instelling is niet van toepassing op dit masker met het SE-elleboogaccessoire of enig ander
masker waarvoor een afzonderlijk/aanvullend uitademingshulpmiddel benodigd is.

Gebruik bij meerdere patiénten

Raadpleeg de Desinfectiegids voor professionele gebruikers voor desinfectie van het masker na
gebruik bij een patiént in een klinische omgeving. Ga naar www.healthcare.philips.com of neem
telefonisch contact op met de klantenservice op +1-724-387-4000 of Respironics Deutschland
+49 8152 93060 om de meest recente versie van de Desinfectiegids te verkrijgen.

Specificaties

De technische specificaties van het masker worden hier weergegeven zodat uw
gezondheidsdeskundige kan bepalen of het compatibel is met uw therapieapparaat en of de
alarmen naar behoren functioneren.

A Waarschuwing: gebruik buiten deze specificaties kan leiden tot ineffectieve therapie. De
hieronder weergegeven druk-stroomcurve is een benadering van de verwachte prestatie. Exacte
metingen kunnen afwijken.

Druk-stroomcurve
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Weerstand Wegwerpen

Daling in druk bij: Dit masker moet worden afgevoerd
50 SLPM 100 SLPM overeenkomstig plaatselijk geldende

Allematen 03 cmH.0 13cmH,0 voorschriften.

Dode ruimte Opslagomstandigheden

SCS 28,6 ml Temperatuur: -20 °C tot 60 °C

SCM 34,1 ml Relatieve vochtigheid: 15% tot 95%,

SCL 45,6 ml niet-condenserend

Geluidsniveaus
A-gewogen geluidsvermogenniveau 15,0 dBA
A-gewogen geluidsdrukniveauop 1 m 8,1 dBA

6 Symbolen

95
u Fabrikant 15 Vochtigheidsgrenzen

Net-condenserend

+60°C
A Waarschuwing of aandachtspunt » ,J’*"“’"F Temperatuurgrenzen
F

0
-4°

@ Niet vervaardigd met latex van
natuurlijk rubber

7 Beperkte garantie

Respironics, Inc. garandeert dat het maskersysteem (inclusief het maskerframe en kussen) (het "Product") geen
materiaal- en productiefouten zal vertonen gedurende een periode van negentig (90) dagen na de datum van
aankoop (de "Garantieperiode"). Als het Product tijdens de Garantieperiode onder normale omstandigheden
een storing vertoont en binnen de Garantieperiode wordt geretourneerd naar Respironics, zal Respironics

het Product vervangen. Deze garantie is niet overdraagbaar en heeft alleen betrekking op de oorspronkelijke
eigenaar van het Product. De bovenstaande vervanging zal de enige remedie zijn die wordt geboden onder de
bovenstaande garantie.

Deze garantie dekt geen schade veroorzaakt door ongeval, verkeerd gebruik, wangebruik, wijziging, nalaten om
het product te gebruiken of te onderhouden in omstandigheden voor normaal gebruik en in overeenstemming
met de bepalingen in de productdocumentatie, en andere defecten die geen verband houden met materiaal of
vakmanschap.

Deze garantie heeft geen betrekking op een Product dat is gerepareerd of gewijzigd door een ander dan
Respironics. Respironics wijst alle aansprakelijkheid af voor economisch verlies, winstderving, overhead-,
indirecte of gevolgschade, bijzondere of incidentele schade die naar eigen zeggen voortkomen uit de verkoop
of het gebruik van dit product. Sommige rechtsgebieden staan de uitsluiting of beperking van incidentele of
gevolgschade niet toe, waardoor bovenstaande beperking of uitsluiting mogelijk niet voor u van toepassing is.

DEZE GARANTIE WORDT GEGEVEN IN DE PLAATS VAN ALLE ANDERE UITDRUKKELIJKE GARANTIES. DAARNAAST
ZIJN ALLE IMPLICIETE GARANTIES, WAARONDER GARANTIE OP VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN
BEPAALD DOEL, EXPLICIET UITGESLOTEN VAN DE GARANTIE. SOMMIGE RECHTSGEBIEDEN STAAN DE UITSLUITING
VAN IMPLICIETE GARANTIE NIET TOE, WAARDOOR BOVENSTAANDE BEPERKING MOGELIJK NIET VOOR U VAN
TOEPASSING IS. DEZE GARANTIE GEEFT U SPECIFIEKE WETTELIJKE RECHTEN EN U KUNT OOK ANDERE RECHTEN
HEBBEN DIE VAN LAND TOT LAND VERSCHILLEN.

Neem, om uw rechten onder deze beperkte garantie uit te oefenen, contact op met de plaatselijke erkende
Respironics, Inc.-dealer of met Respironics, Inc. op 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, VS.
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Wisp Pediatrisk nasmask
SE tilloehor for knaror

Bruksanvisning — @

1 Sakerhetsinformation

Avsedd anvandning

Wisp pediatriska ndsmask och SE tillbehor for knaror ar avsedda att utgéra en kontaktdel for att ge
patienter icke-invasiv inblasning, inkluderat CPAP- och bilevelbehandling. Masken &r avsedd for
anvandning pa en patient i hemmet eller for flerpatientsbruk i sjukhus-/institutionsmiljo. Masken
ska anvandas pa patienter som vager mer an 10 kg (>10 kg) for vilka CPAP, bilevelbehandling eller
icke-invasiv ventilation har ordinerats. Kndréret har inte ndgon inbyggd utandningsport och en
separat utandningsanordning maste anvandas tillsammans med knaroret.

& Obs! Denna mask innehéller inte naturlig gummilatex, DEHP eller BPA.

Kontraindikationer
Denna mask dr inte avsedd for patienter som &r beroende av livsuppehallande mekanisk
inblasning.

A\ Varningar

« Nérdu anvander Wisp pediatrisk ndsmask med SE knaror, &r det sjukvardspersonalens ansvar att
sakerstdlla korrekt instalining av enheten i enlighet med patientens tillstand, inklusive anvandning av
[dmpliga larm.

* Masken ska 6vervakas noggrant ndr den anvands av patienter som inte sjdlva kan ta bort den.

* Kndroret kraver en separat utandningsanordning.

* Anvandning av denna mask nar systemet inte ar pa och i drift kan orsaka inandning av utandningsluft.
Inandning av utandningsluft under langre tid 8n ndgra minuter kan i vissa fall leda till kvdvning.

* Om du ansluter en utandningsenhet krdvs en justering av den terapeutiska trycknivan for att
kompensera for Okat ldckage.

& OBS! For en komplett lista Gver varningar som ar forknippade med Wisp pediatrisk ndsmask
hanvisas till bruksanvisningen som féljde med masken.
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2 Tillbehorsdelar

Funktioner

@ Standard knéaror (har inte inbyggd utandning)
Lostagbar honadapter (tillval)

3 Innan du borjar anvanda/Tilloehorskotsel

» Handtvatta tillbehoret dagligen och fore anvéndning (se bruksanvisningen till Wisp pediatrisk
nasmask for ytterligare skotselinformation).

* Inspektera the mask. Byt ut alla delar som &r defekta eller slitna.

4 Montering/Demontering

Fast kndroret
Tryck in kndroret i dynan tills sparrflikarna klickar pa plats @@

Om den |6stagbara adaptern kravs for att ansluta till kretsen, anslut adaptern till standardknéroret
som visas i avsnittet Tilloehor.

Ta bort knaréret

Klam pa kndrorets sparrflikar och dra bort knaroret fran dynan @@ Koppla loss adaptern fran
knaroret.

5 Information till utlamningsstalle och kliniker

Philips Respironics System One motstdndskontroll

Symbolen i€ +X1 kan visas pa Philips Respironics-behandlingsapparaten eller masken. System One-
installningen galler inte den har masken med SE tilloehor for knaror eller ndagon mask som kraver
separat/extra utandningsenhet.

Flerpatientsbruk

Se Desinficeringsguiden for professionella anvandare for preparering for dteranvandning mellan
patienter vid klinisk anvandning. Senaste versionen av Desinficeringsguiden kan hamtas via www.
healthcare.philips.com eller bestéllas genom att kontakta kundservice pa +1-724-387-4000 eller
Respironics Deutschland +49 8152 93060.
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Specifikationer

De tekniska specifikationerna for masken tillhandahalls for att din Iékare ska kunna avgéra om den &r
kompatibel med din behandlingsapparat och att varningar och larm fungerar korrekt.

A\ Varning: Anvindning utanfor dessa specifikationer kan resultera i ineffektiv behandling.
Tryckflodeskurvan nedan ar en uppskattning av den férvantade prestandan. Exakta véarden kan

variera.
Tryckflodeskurva
70,0
60,0
= 500
z
5 40,0
@
S 300
9
- 20,0
10,0
/
e 5 10 15 20 25 30
Tryck cm H,0
Resistans Avyttring
Tryckfall vid: Kasseras enligt lokala lagar och foreskrifter.
50 SLPM 100 SLPM
Alla storlekar 0,3 cm H,O 1,3cmH.0
Doédutrymme Lagringsforhallanden
SCS 28,6 ml Temperatur: -20 °C till 60 °C
SCM 34,1 ml Relativ luftfuktighet: 15 till 95 %, icke
SCL 45,6 ml kondenserande
Ljudnivaer
A-vdgd ljudeffektsniva 15,0 dBA
A-vagd ljudtrycksniva vid 1T m 8,1 dBA
6 Symboler
] -
Tillverkare 5 Luftfuktighetsgranser
A
Varning eller Forsiktighet _m,cjﬂf"‘“’ ¥ Temperaturgranser
-4°F

@ Tillverkas inte med rdgummilatex

39



7 Begransad garanti

Respironics, Inc. garanterar att dess masksystem (inklusive maskram och tatning) ("Produkten”) inte har

nagra materialfel och att utférandet ar felfritt och under en period av nittio (90) dagar fran inkdpsdatumet
("Garantiperioden”). Om Produkten inte fungerar under normala férhallanden under Garantiperioden och
Produkten dtersands till Respironics inom Garantiperioden kommer Respironics att ersatta Produkten. Denna
garanti kan inte dverforas och galler endast Produktens ursprungliga dgare. Utbyte av Produkten &r den enda
tillgéngliga garantiatgarden.

Denna garanti tacker inte skador som orsakats av olyckor, felaktig anvandning, missbruk, férsumlighet,
modifieringar, underldtenhet att anvanda eller underhalla Produkten pa normalt séatt och i enlighet med
instruktionerna i bruksanvisningen samt andra defekter som inte ar relaterade till material eller utférande.

Denna garanti géller inte ndgon Produkt som kan ha reparerats eller modifierats av ndgon annan an Respironics.
Respironics avsager sig allt ansvar for ekonomisk forlust, vinstforlust, extra utgifter eller indirekta foljdskador som
kan pastas uppsta fran forsaljning eller anvéandning av Produkten. Vissa jurisdiktioner tillater inte uteslutande eller
begransning av oférutsedda skador eller féljdskador, sd ovanstdende begransning kanske inte galler dig.

DENNA GARANTI GALLER | STALLET FOR ALLA ANDRA UTTRYCKLIGA GARANTIER. DESSUTOM BEGRANSAS
SPECIFIKT ALLA UNDERFORSTADDA GARANTIER — INKLUSIVE GARANTIER OM SALJBARHET ELLER .
LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL. EFTERSOM INTE ALLA JURISDIKTIONER TILLATER FRISKRIVNING FRAN
UNDERFORSTADDA GARANTIER AR DET MOJLIGT ATT OVANSTAENDE BEGRANSNING INTE GALLER DIG. DENNA
GARANTI GER DIG VISS LAGLIG RATT OCH DU KAN AVEN HA ANDRA RATTIGHETER ENLIGT LAGAR SOM GALLER |
DIN SPECIFIKA JURISDIKTION.

For att utnyttja denna begransade garanti kontaktar du din lokala auktoriserade aterforsaljare for Respironics, Inc.
eller Respironics, Inc. pd 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, USA.

Lasten Wisp-nenamaski
SE-polviputkilisavaruste

Kayttdohjeet - ¢FP

1 Turvallisuustiedot

Kayttotarkoitus

Lasten Wisp-nendmaski ja SE-polviputkilisdvaruste on tarkoitettu kdytettaviksi potilaslitantana
noninvasiivisessa ventilaatiossa, kuten CPAP- tai kaksitasohoidossa. Maski on tarkoitettu yhden
potilaan kayttoon kotona tai usean potilaan kayttoon sairaala-/laitosymparistossa. Maskia saa kdyttaa
yli 10 kg:n (> 10 kg) painoisilla potilailla, joille on maaratty jatkuvaa CPAP-hoitoa, kaksitasohoitoa tai
noninvasiivista ventilaatiota. Polviputkessa ei ole uloshengitysporttia, ja tdman polviputken kanssa
on kaytettava erillista uloshengityslaitetta.

6 Huomautus: Maskin valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia, DEHP:t4 eika BPA:ta.

Vasta-aiheet
Tata maskia ei ole tarkoitettu potilaille, jotka tarvitsevat elintoimintoja ylldpitdvda mekaanista
ventilaatiota.

A\ Varoitukset

» Kun kdytetdan SE-polviputkella varustettua lasten Wisp-nendmaskia, hoitajan on varmistettava, ettd
laite ja tarvittavat halytykset otetaan kdyttdéon asianmukaisesti ja potilaan tila huomioiden.

» Jos potilas ei pysty pysty itse riisumaan maskia, hanen tulee kdyttaa sita vain patevan henkilon
valvonnassa.
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« Tama polviputki edellyttda erillisen uloshengityslaitteen kdyttoa.

* Jos tdtd maskia kdytetddn jarjestelman ollessa kytkettyna pois paddltd, seurauksena voi olla
uloshengitetyn ilman uudelleen hengittdminen. Uloshengitetyn iiman uudelleen hengittdminen
useiden minuuttien ajan voi joissain tapauksissa johtaa tukehtumiseen.

» Uloshengityslaitteen kiinnittdaminen edellyttaa hoitopaineen tason sadtdmistd lisdvuodon
kompensoimiseksi.

& Huomautus: Taydellinen luettelo lasten Wisp-nenamaskiin liittyvista varoituksista on maskin
mukana toimitetussa kdyttdohjeessa.

2 Lisavarusteen osat

Osat

@ Vakiopolviputki (ei kiintedd uloshengitysporttia)
Irrotettava naarassovitin (valinnainen)

3 Ennen kayttoa / lisavarusteen yllapito

» Pese lisdvaruste kdsin ennen kdyttddnottoa ja taman jdlkeen pdivittdin (katso ylldpitoa koskevat
lisdohjeet lasten Wisp-nendmaskin kdyttdohjeesta).

» Tarkista maski. Vaihda rikkoutuneet tai kuluneet osat.

4 Kokoaminen/purkaminen

Polviputken kiinnittaminen
Tydnné polviputkea pehmusteeseen, kunnes vapautuskielekkeet napsahtavat paikoilleen @@

Jos yhdistdaminen letkustoon edellyttaa irrotettavaa sovitinta, kiinnita sovitin vakiopolviputkeen
Lisdvarusteen osat -kohdan mukaisesti.

Polviputken irrottaminen
Purista vapautuskielekkeitd ja veda polviputki irti pehmusteesta @@ Irrota sovitin polviputkesta.

41



5 Tiedot hoitohenkilostolle ja laakarille

Philips Respironics System One -ilmatievastuksen sdataminen

Symboli i€ «X1voi ndkya Philips Respironics -hoitolaitteessa tai -maskissa. System One -asetus
ei koske tata maskia ja SE-polviputkilisdvarustetta eikd muita maskeja, jotka edellyttavat erillista/
ylimaardista uloshengityslaitetta.

Tarkoitettu kaytettavaksi useilla potilailla

Katso ammattikdyttoon tarkoitetusta desinfektio-oppaasta ohjeet potilaiden vélilld suoritettavaan
uudelleenkasittelyyn sairaalaymparistdssa. Desinfektio-oppaan uusin versio on saatavana osoitteesta
www.healthcare.philips.com tai soittamalla asiakaspalvelunumeroon +1 724 387 4000 (Yhdysvallat)
tai Respironics Deutschlandin numeroon +49 8152 9306 0 (Saksa).

Tekniset tiedot

Maskin tekniset tiedot toimitetaan hoitajallesi, jotta voidaan madrittaa tuotteen yhteensopivuus
kdytettdvan hoitolaitteen kanssa sekd halytysten asianmukainen toiminta.

A\ Varoitus: Jos maskia kaytetaan naiden teknisten tietojen vastaisesti, tehokasta hoitoa

ei valttdmatta saavuteta. Alla oleva paine-/virtauskayra on odotetun tehon likiarvo. Tarkat
mittaustulokset voivat vaihdella.

Paine-/virtauskayra
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Paine cm H,O
Vastus Havittaminen
Paineen alenema tasolla: Havitd paikallisten maaraysten mukaisesti.
50 SLPM 100 SLPM

Kaikki koot~ 0,3cmH0O 1,3cmH,0
Tilavuus Sdilytysolosuhteet
SCS 28,6 ml Lampatila: -20-60 °C
SCM 34,1 ml Suhteellinen kosteus: 15-95 %, ei
SCL 45,6 ml kondensoituva
Aanitasot
A-painotettu danitehotaso 15,0 dBA
A-painotettu danenpainetaso
1 metrin etdisyydelld 8,1 dBA
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6 Symbolit

95
u Valmistaja Kosteusrajat

eikondensoituva

+60°C
A Varoitus tai huomiota vaativa seikka '““”TWF Lampatilarajat
-4°F

@ Valmistuksessa ei ole kdytetty
luonnonkumilateksia

7 Rajoitettu takuu

Respironics, Inc. takaa, ettd sen maskijarjestelmat (mukaan lukien maskin kehys ja pehmuste) (“Tuote”) ovat
virheettdmia materiaalien ja valmistuksen osalta yhdeksankymmenen (90) pdivan ajan ostopaivasta lukien
("Takuuaika"). Jos Tuotteessa ilmenee Takuuaikana vika normaaleissa kdyttdolosuhteissa ja Tuote palautetaan
Respironicsille Takuuajan kuluessa, Respironics vaihtaa Tuotteen uuteen. Tamd takuu ei ole siirrettavissg, ja se
koskee vain Tuotteen alkuperdistd omistajaa. Edelld mainittu vaihto on ainoa korjaustoimi edelld mainitun takuun
rikkomuksissa.

Tama takuu ei kata vaurioita, jotka johtuvat onnettomuudesta, virheellisesta tai vadrasta kaytostd, laiminlyénnistd,
tuotteen muuttamisesta, tuotteen altistamisesta normaalista poikkeaville olosuhteille, tuotteen kdyttamisesta tai
huoltamisesta ohjeiden vastaisesti tai muista kuin materiaaleihin ja valmistukseen liittyvista vioista.

Tama takuu ei koske Tuotetta, jota on korjannut tai muuttanut muu taho kuin Respironics. Respironics, Inc. ei ole
vastuussa taloudellista menetystd, tuoton menetystd, kuluja tai valillisid, seuraamuksellisia, erityisia tai satunnaisia
vahinkoja koskevista velvoitteista, joiden saatetaan vaittdd aiheutuneen Tuotteen myynnista tai kdytosta. Joillakin
alueilla ei sallita litdnnaisia tai valillisia vahinkoja koskevia rajoituksia, joten ylla oleva rajoitus ei valttamatta pade.

TAMA TAKUU KORVAA KAIKKI MUUT NIMENOMAISET TAKUUT. LISAKS| KIELLETAAN KAIKKI EPASUORAT TAKUUT,
MUKAAN LUKIEN KAIKKI MYYNTIKELPOISUUTTA TAI TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN SOVELTUVUUTTA
KOSKEVAT TAKUUT, JOILLAKIN ALUEILLA EI SALLITA EPASUORIEN TAKUIDEN KIELTAMISTA, JOTEN EDELLA OLEVA
RAJOITUS EI VALTTAMATTA PADE. TAMAN TAKUUN MYGTA SAAT ERITYISIA LAILLISIA OIKEUKSIA, JOIDEN LISAKS|
SINULLA VOI OLLA MUITA MAASI LAINSAADANNON MUKAISIA OIKEUKSIA.

Tahan rajoitettuun takuuseen liittyvissad vaateissa on otettava yhteys paikalliseen Respironics, Inc.n valtuutettuun
edustajaan tai Respironics, Inc.iin: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, Yhdysvallat.

Wisp pediatrisk nesemaske
SE-vinkelrortilbehor

Bruksanvisning — (®

1 Sikkerhetsinformasjon

Tiltenkt bruk

Wisp pediatrisk nesemaske og SE-vinkelrgrtilbehar skal danne et grensesnitt hos pasienter som far
ikke-invasiv ventilasjon, inkludert CPAP- eller BiPAP-behandling. Masken er til bruk pa én pasient

i hjemmet og til bruk pa flere pasienter pa sykehus/institusjon. Masken skal brukes pa pasienter
som veier 10 kg eller mer (>10 kg), og som har fatt foreskrevet CPAP- eller BiPAP-behandling

eller ikke-invasiv ventilasjon. Det er ingen utandingsport innebygget i vinkelrgret, og en separat
utdndingsanordning ma brukes sammen med dette vinkelraret.
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& Merk: Denne masken er ikke fremstilt med naturgummilateks eller DEHP.

Kontraindikasjoner
Denne masken skal ikke brukes av pasienter som er avhengig av livsopprettholdende mekanisk
ventilasjon.

A\ Advarsler

»  NarWisp pediatrisk nesemaske brukes med SE-vinkelrgret, er det helsepersonellets ansvar & serge for
riktig oppsett av enheten i henhold til pasientens tilstand, inkludert bruken av alarmer.

* Masken ma brukes under oppsyn av en kvalifisert person hvis den brukes av pasienter som ikke kan
flerne masken selv.

» Dette vinkelrgret krever en separat utandingsanordning.

* Bruk av denne masken nar systemet ikke er pa og i drift, kan fere til gjeninnanding av utandet luft.
Gjeninnanding av utandet luft i mer enn noen minutter kan under noen omstendigheter fare til
kvelning.

« Tilkobling av en utdndingsanordning krever justering av behandlingstrykkniva for & kompensere for
okt lekkasje.

& Merk: Hvis du vil ha en komplett liste over advarsler knyttet til Wisp pediatrisk nesemaske, kan du
se i bruksanvisningen som fulgte med masken.

2 Tiloehor

Funksjoner

@ Standard vinkelrar (har ikke innebygget utdnding)
Fjernbar hunnadapter (tilleggsutstyr)

3 For bruk / vedlikehold av tilbehor

 Tilbehgret skal vaskes for hdnd fer bruk og hver dag (se bruksanvisningen for Wisp pediatrisk
nesemaske for ytterligere informasjon om vedlikehold).

* Inspiser masken. Skift deler som er gdelagt eller slitt.

4 Montering/demontering

Feste vinkelrgret
Skyv vinkelrgret inn i puten til hurtigfrigjeringsflikene klikker pa plass @@
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Hvis den avtakbare adapteren ma kobles til kretsen, ma adapteren festes til standardvinkelrgret slik
det er vist i delen Tilbehgr.

Fjerne vinkelrgret

Klem pa hurtigfrigjeringsflikene, og trekk vinkelraret vekk fra puten @@ Koble adapteren fra
vinkelrgret.

5 Informasjon for helsepersonell og leger

Philips Respironics System One-motstandskontroll

Dette symbolet it <= X1finnes eventuelt Philips Respironics-behandlingsenheten eller masken. System
One-innstillingen gjelder ikke for denne masken med SE-vinkelrartilbehar eller en hvilken som helst
maske som krever separat/ytterligere utandingsanordning.

Bruk pa flere pasienter

Se desinfiseringsveiledningen for profesjonell bruk for informasjon om rengjering og desinfisering
av masken mellom hver pasient ved klinisk bruk. Fa tilgang til den nyeste versjonen av
desinfiseringsveiledningen pa www.healthcare.philips.com eller ved & kontakte kundeservice pa
+1-724-387-4000 eller Respironics Deutschland +49 8152 93060.

Spesifikasjoner

De tekniske spesifikasjonene for masken er oppgitt for at helsepersonellet skal kunne avgjere om
den er kompatibel med behandlingsenheten din, og for at varsler og alarmer skal fungere pa riktig
mate.

A Advarsel: Bruk utenfor disse spesifikasjonene kan fare til at behandlingen er ineffektiv.
Trykkflowkurven angitt nedenfor er en omtrentlig angivelse av forventet ytelse. Eksakte malinger
kan variere.

Trykkflowkurve
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Motstand Kassering

Trykkfall ved: Kasser enheten i henhold til lokale
50 standard I/min 100 standard I/min  forskrifter.

Alle stgrrelser 0,3 cm H.O 1,3cmH.0

Dgdvolum Oppbevaringsforhold
SCS 28,6 ml Temperatur: -20 °C til 60 °C
SCM 341 ml Relativ luftfuktighet: 15 % til 95 %,
SCL 45,6 ml ikke-kondenserende
Lydnivaer
A-vektet lydeffektniva 15,0 dBA
A-vektet lydtrykknivd ved T m 8,1 dBA
6 Symboler
] "
Produsent Grenseverdier for luftfuktighet

15

icke-
Kondenserende

+60°C
A Advarsel eller forholdsregel JH“"‘"”F Grenseverdier for temperatur

-20°C,
-4°F

@ Inneholder ikke naturlig gummilateks

/ Begrenset garanti

Respironics, Inc. garanterer at maskesystemene (inkludert maskeramme og pute) ("produktet") skal veere frie for
defekter i utferelse og materialer i en periode pa nitti (90) dager fra kjgpsdatoen ("garantiperioden"). Respironics
vil erstatte produktet dersom produktet svikter under normale bruksforhold i lepet av garantiperioden og
produktet er returnert til Respironics innenfor garantiperioden. Denne garantien kan ikke overdras til andre

og gjelder kun for produktets opprinnelige eier. Erstatning av produktet, som angitt ovenfor, vil vaere eneste
rettsmiddel ved brudd pa garantien ovenfor.

Denne garantien dekker ikke skade som er forarsaket av uhell, misbruk, mishandling, uaktsomhet, endring,
unnlatelse fra & bruke produktet under normale bruksforhold og i henhold til betingelsene i produktets
dokumentasjon, eller andre defekter og feil som ikke er relatert til materiale eller utforelse.

Garantien gjelder ikke produkter som kan ha blitt reparert eller endret av andre enn Respironics. Respironics
fraskriver seg ethvert ansvar for gkonomisk tap, tap av fortjeneste, pdlgpte faste kostnader eller felgeskader,
indirekte, spesielle eller tilfeldige skader som kan hevdes & vaere fordrsaket av salg eller bruk av produktet. Visse
jurisdiksjoner tillater ikke ekskludering eller begrensning av tilfeldige skader eller felgeskader, sa det er mulig at
ovenstdende begrensninger eller eksklusjoner ikke gjelder for deg.

DENNE GARANTIEN ER GITT | STEDET FOR ALLE ANDRE UTTRYKTE GARANTIER. I TILLEGG FRASKRIVES SPESIELT
ENHVER UNDERFORSTATT GARANTI, INKLUDERT GARANTI OM SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL ET BESTEMT
FORMAL. VISSE JURISDIKSJONER TILLATER IKKE EKSKLUDERING ELLER BEGRENSNING AV TILFELDIGE SKADER
ELLER F@LGESKADER, SA DET ER MULIG AT OVENSTAENDE BEGRENSNINGER ELLER EKSKLUSJONER IKKE GJELDER
FOR DEG. DENNE GARANTIEN GIR DEG SPESIFIKKE JURIDISKE RETTIGHETER, OG DU KAN OGSA HA ANDRE
RETTIGHETER I HENHOLD TIL LOVER SOM GJELDER FOR DIN JURIDIKSJON.

For a utgve dine rettigheter under denne begrensede garantien kan du kontakte din lokale, autoriserte forhandler
for Respironics, Inc. eller Respironics, Inc, 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, USA.
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Pediatryczna maska nosowa Wisp
tacznik kolankowy SE

Instrukcja stosowania — (B
1 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Przeznaczenie

Maske nosowa Wisp dla pacjentéw pediatrycznych oraz facznik kolankowy SE zaprojektowano jako
element pomocniczy w wentylacji nieinwazyjnej, w tym terapii CPAP, oraz terapii dwupoziomowej.
Maska jest przeznaczona dla jednego pacjenta w przypadku uzytku domowego oraz wielu
pacjentow w przypadku uzytku szpitalnego. Maska jest przeznaczona dla pacjentow o masie ciata
powyzej 10 kg (> 10 kq), ktérym zalecono terapie CPAP, terapie dwupoziomowa lub wentylacje
nieinwazyjna. £acznik kolankowy nie jest wyposazony w port wydechowy. Z facznikiem tym nalezy
stosowac odrebny aparat wydechowy.

& Uwaga: maska nie zawiera lateksu naturalnego, DEHP ani BPA.

Przeciwwskazania
Maski nie nalezy stosowac u pacjentéw, u ktérych podtrzymywanie funkcji zyciowych wymaga
stosowania wentylacji mechanicznej.

A Ostrzezenia

* Stosujac pediatryczng maske nosowg Wisp z tacznikiem kolankowym SE, lekarz odpowiadada za
dostosowanie do stanu pacjenta konfiguracji urzadzenia, w tym uzywanie witasciwych alarmow.

* U pagjentéw niebedacych w stanie samodzielnie zdjg¢ maski nalezy stosowac jg pod nadzorem osoby
odpowiednio przeszkolone;j.

* tacznik kolankowy wymaga stosowania osobnego aparatu wydechowego.

« Stosowanie tej maski przy wytaczonym i niepracujgcym systemie moze spowodowac ponowne
wdychanie wydychanego powietrza. Ponowne wdychanie wydychanego powietrza dtuzej niz przez
kilka minut moze w niektérych warunkach doprowadzi¢ do uduszenia.

* Podfaczenie aparatu wydechowego wymaga dostosowania poziomu cisnienia terapii w celu
kompensacji zwiekszonej nieszczelnosci.

& Uwaga: petna lista ostrzezen zwiagzanych z pediatryczng maska nosowa Wisp znajduje sie

w instrukcji obstugi dotagczonej do maski.
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2 Czesci akcesorium

Elementy

@ Standardowy facznik kolankowy (bez
wbudowanego portu wydechowego)
Wymienny adapter zeriski (opcjonalny)

3 Przed uzyciem/korzystanie sie z akcesorium

»  Akcesorium my¢ recznie przed kazdym uzyciem oraz kazdego dnia (dodatkowe informacje
na temat obchodzenia sie z akcesorium znajduja sie w instrukcji obstugi pediatrycznej maski
nosowej Wisp).

» Skontrolowac maske. Wymieni¢ wszelkie elementy uszkodzone lub zuzyte.

4 Montaz/demontaz

Podtaczanie tacznika kolankowego
tacznik kolankowy wepchnac do podktadki, az zatrzaski szybkoztaczne znajda sie na swoim miejscu

Jezeli wymienny adapter musi by¢ podtaczony do obwodu, przymocowac adapter do
standardowego tacznika kolankowego, jak pokazano w sekcji Czesci akcesorium.

Odtaczanie tacznika kolankowego

Scisng¢ zatrzaski szybkozigczne i odciggnac facznik kolankowy od podkfadki @@ Odtaczy¢
adapter od tgcznika kolankowego.

5 Informacje dla lekarzy i opiekunow

Kompensacja oporu oddechowego w przypadku urzadzen System One firmy Philips
Respironics

Ten symbol i +X1moze znajdowac sie na urzgdzeniu terapeutycznym lub masce firmy Philips
Respironics. Konfiguracja System One nie jest zgodna z tg maska z tacznikiem kolankowym SE ani
z zadnymi maskami wymagajacymi osobnego/dodatkowego aparatu wydechowego.
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Uzywanie maski u wielu pacjentéw

Instrukcja dezynfekgji dla uzytkownikéw profesjonalnych zawiera informacje o sposobie
przygotowania maski przed uzyciem przez innego pacjenta w warunkach klinicznych. Biezacg
wersje Instrukcji dezynfekcji mozna znaleZ¢ na stronie www.healthcare.philips.com lub uzyskac
po skontaktowaniu sie z dziatem obstugi klienta pod numerem +1-724-387-4000 lub Respironics
Deutschland +49 8152 93060.

Parametry techniczne

Dane techniczne maski podano w celu umozliwienia lekarzowi weryfikacji jej zgodnosci ze
stosowanym urzgdzeniem do terapii oraz prawidtowego dziatania funkcji alertéw i alarmow.
A Ostrzezenie: uzywanie maski w warunkach innych niz podane moze obnizy¢ efektywnos¢
terapii. Ponizsza krzywa szybkosci przeptywu w funkgji cisnienia jest przyblizonym wykresem
wartosci oczekiwanych. Doktadne wartosci moga by¢ nieco inne.

Krzywa cisnienia wzgledem przeptywu
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Ci$nienie w cm H,0
Opor Utylizacja
Spadek ci$nienia przy: Produkt nalezy utylizowac zgodnie
50 SLPM 100 SLPM z obowiazujacymi przepisami.

Wszystkie rozmiary 0,3 cm H,O 1,3cmH.0
Martwa strefa Warunki przechowywania
SCS 28,6 ml Temperatura: -20°C-60°C
SCM 341 ml Wilgotnos¢ wzgledna: 15-95%, bez
SCL 45,6 ml skraplania
Poziom dzwieku
Poziom cisnienia akustycznego 15,0 dBA
Poziom cisnienia akustycznego
przy pomiarze w odlegtosci T m 8,1 dBA
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6 Symbole

95
“ Producent Zakresy wilgotnosci

15

bez skraplania

+60°C
A Ostrzezenie lub przestroga -zmc,#fﬂw Zakresy temperatury
-4°F

@ Produktu nie wykonano z lateksu
naturalnego

/ Ograniczona gwarancja

Firma Respironics, Inc. gwarantuje, ze produkowane przez nig zestawy masek (w tym oprawa maski i podktadka)
(zwane dalej,Produktem”) beda wolne od wad wykonawczych i materiatowych przez okres dziewie¢dziesieciu
(90) dni od daty zakupu (zwany dalej,Okresem gwarancyjnym”). Jesli Produkt stanie sie niesprawny

w normalnych warunkach uzytkowania przed zakorczeniem Okresu gwarancyjnego i Produkt zostanie zwrdcony
do firmy Respironics przed zakorczeniem Okresu gwarancyjnego, firma Respironics wymieni Produkt na nowy.
Niniejsza gwarancja jest niezbywalna i dotyczy wytacznie pierwszego wiasciciela Produktu. Wspomniana powyzej
wymiana stanowi wytaczny $rodek naprawczy dostepny w ramach niniejszej gwarancji.

Niniejsza gwarancja nie obejmuje uszkodzer powstatych w wyniku wypadkdw, nieodpowiedniego uzycia,

uzycia do niewfasciwych celéw, zaniedbania, modyfikacji, nieuzywania Produktu w normalnych warunkach
uzytkowania oraz zgodnie z dokumentacja Produktu, a takze wszelkich innych defektéw niezwigzanych z wadami
materiatowymi lub wykonawczymi.

Niniejsza gwarancja nie obejmuje Produktow, ktére byty naprawiane lub modyfikowane przez podmioty inne
niz firma Respironics. Firma Respironics nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody z tytutu utraconych korzysci,
utraconych zyskoéw, za szkody handlowe lub szkody posrednie, nastepcze, specjalne lub uboczne powstate

w zwigzku ze sprzedaza lub uzytkowaniem tego produktu. W niektérych systemach prawnych nie ma prawnej
mozliwosci wytaczenia lub ograniczenia szkod posrednich lub nastepczych, zatem powyzsze wytaczenie lub
ograniczenie moze nie dotyczy¢ uzytkownika.

NINIEJSZA GWARANCJA ZASTEPUJE WSZYSTKIE INNE GWARANCJE. PONADTO NIE SA UDZIELANE ZADNE
GWARANCJE DOROZUMIANE, W TYM GWARANCJA PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO
OKRESLONEGO CELU. W NIEKTORYCH SYSTEMACH PRAWNYCH NIE MA PRAWNEJ MOZLIWOSCI WYLACZENIA
GWARANCJI DOROZUMIANYCH, ZATEM POWYZSZE OGRANICZENIE MOZE NIE DOTYCZYC UZYTKOWNIKA.
NINIEJSZA GWARANCIA PRZYZNAJE UZYTKOWNIKOW! OKRESLONE PRAWA, PRZY CZYM UZYTKOWNIKOWI
MOGA PRZYStUGIWAC ROWNIEZ INNE PRAWA W ZALEZNOSCI OD JURYSDYKCIL.

Aby skorzystac z praw wynikajacych z niniejszej ograniczonej gwarandji, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Respironics, Inc. lub firma Respironics, Inc. pod adresem 1001 Murry Ridge Lane,
Murrysville, Pennsylvania 15668, Stany Zjednoczone.

Wisp Pediatricka nosni maska
Pridatny kloub SE

Navod k pouzitl - (P

1 Bezpeclnostni informace

Urcené pouziti
Pediatrickd nosni maska Wisp a pridatny kloub SE slouzi u pacient( jako rozhrani pfi neinvazivni
ventilaci véetné lécby kontinudinim pretlakem a dvojuroviové lé¢by. Maska je ur¢ena k pouziti
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u jednoho pacienta v domdcim prostfedi nebo u vice pacientl v nemocnic¢nim, resp. Ustavnim
prostredi. Masku Ize pouzivat u pacientd o hmotnosti vyssinez 10 kg (> 10 kg), kterym byla
predepséna Iéc¢ba kontinudlnim pretlakem, dvoudroviové lé¢ba nebo neinvazivni ventilace. Do
kloubu neni vestavén vydechovy port, s kloubem musi byt pouZito samostatné vydechové zafizeni.

& Poznamka: Tato maska neni vyrobena z prirodniho kaucuku ani z DEHP ¢i BPA.

Kontraindikace

Tato maska nenf urc¢ena pro pacienty, kteff jsou zavisli na mechanické ventilaci pro udrzovani
Zivotnich funkcf.

A\ Varovani

+  PFi pouziti pediatrické nosni masky s kloubem SE je odpovédnosti zdravotnickych pracovnikd, aby
zajistili spravné nastavenf zafizeni v¢etné vhodnych alarm( v souladu se stavem pacienta.

« U pacientd, kteff si nejsou schopni sami masku sejmout, musi byt maska pouzivana za dozoru
kvalifikované osoby.

« Tento kloub vyzaduje samostatné vydechové zafizeni.

*  Pouziti této masky v pfipadé, Ze systém neni zapnuty a funkéni, mize zpUsobit opétovné vdechovani
vydechnutého vzduchu. Je-li vydechovany vzduch opét vdechovan po dobu delsi nez nékolik minut,
mUze za urcitych okolnosti dojit k udusent.

* Pripojeni vydechového zafizeni vyzaduje Upravu lé¢ebného tlaku za Gcelem kompenzace zvyseného
uniku.

& Poznamka: Kompletni seznam varovani pro pediatrickou nosni masku Wisp naleznete v ndvodu

k pouziti dodaném s maskou.

2 Pridatne soucasti

Funkce

@ Standardnf kloub (nema vestaveny vydechovy port)
Snimatelny ndsuvny adaptér (volitelny)

3 Pred pouzitim/udrzba pfidatnych soucasti

 Pridatné soucdsti ru¢né umyjte vzdy pred pouzitim a jednou denné (dalsi informace o udrzbé viz
ndvod k pouzitf pediatrické nosni masky Wisp).
» Prohlédnéte masku. Viechny poskozené nebo opotiebované soucasti vymeérite.

4 Sestaveni a rozebrani

Ptipojeni kloubu
Kloub zatlacujte do mékeené obruby, dokud vystupky pro rychlé uvolnéni nezapadnou na své
misto, viz obr. (1) a (2).
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Pokud je pro pripojeni k okruhu nutny snimaci adaptér, pfipojte adaptér ke standardnimu kloubu, jak
je zndzornéno v ¢asti Pridatné soucasti.

Sejmuti kloubu

Stlacte vystupky pro rychlé uvolnéni a kloub vytdhnéte z mékeené obruby, viz obr. @ a @

Oddélte adaptér od kloubu.

5 Informace pro lekare

Regulace odporu Philips Respironics System One

Na vasem terapeutickém zafizeni Philips Respironics nebo na masce se mdze objevit symbol i +X1.
Nastaveni System One nelze pouZit u této masky s pfidatnym kloubem SE ani u zadné jiné masky,
které vyzadujf samostatné/doplikové vydechové zafizent.

Pouzivani u vice pacientl

Informace o postupu pfipravy masky za ucelem pouziti u jednotlivych pacientl v klinickém
prostiedi naleznete v Navodu k dezinfekci pro profesionaini pouZziti. Nejnovejsi verzi Navodu

k dezinfekci naleznete na strankach www.healthcare.philips.com nebo kontaktujte zdkaznické sluzby
na ¢isle +1 724 387 4000 nebo Respironics Deutschland +49 8152 93060.

Technicky popis

Z technickych parametrl masky mohou zdravotnictf pracovnici zjistit, zda je maska kompatibilnf

s piislusnym terapeutickym zafizenim a zda upozornéni a alarmy fadné funguij.

A Varovani: Pouziti mimo rozsah uvedenych parametr m(ize znemoznit efektivni 1é¢bu. Tlakovéa
pratokova kfivka zobrazend nize udava prameér ocekavanych hodnot. Skute¢né hodnoty se mohou
lisit.

Tlakova pritokova kfivka
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Odpor Likvidace

Pokles tlaku pfi: Tento vyrobek likvidujte v souladu
50 1/min 1001/min s mistnimi pfedpisy.
Viechny velikosti 0,3 cm H,O 1,3cmH.0
Mrtvy prostor Pozadavky na skladovéni
SCS 28,6 ml Teplota: -20°C az 60°C
SCM 341 ml Relativni vihkost: 15% aZ 95% bez
SCL 45,6 ml kondenzace
Hladiny hluku
Hladina akustického vykonu vazena podle
krivky A 15,0 dBA
Hladina akustického tlaku vazend podle
kfivky A ve vzdalenosti 1 m 8,1 dBA
6 Symboly

95
u Viyrobce VlIhkostni omezeni

nekondenzujici

+60°C
A Varovani nebo upozornéni _Znﬂcjr’“” Teplotni omezeni
4o
@ PFi vyrobé nebyl pouzit pfirodn{
kaucuk
7/ Zaruka

Spolec¢nost Respironics, Inc. zarucuje, Ze po dobu devadesati (90) dnli od data zakoupeni (,zaru¢ni Ihita“) budou
jeji maskové systémy (véetné rdmu masky a mékcené obruby) (,vyrobek”) bez zavad provedeni a materialu. Pokud
vyrobek béhem zérucni Ihdty za norméalnich podminek pouzivani prestane fungovat a bude vracen, spolecnost
Respironics jej vyméni za novy. Tato zéruka je nepfenosnd a vztahuje se pouze na ptvodniho vlastnika vyrobku.
Vyse zminéna vymeéna bude vyhradnim zpusobem nédpravy pii poruseni uvedenych zaru¢nich podminek.

Z3aruka se nevztahuje na skody zpUsobené nehodou, nevhodnym pouzitim, zneuzitim, nedbalostf,
neopravnénymi Upravami, nedodrzenim pokynd pro normaini pouziti nebo udrzbu vyrobku ve smyslu
uvedeném v dokumentaci k vyrobku, a ostatnimi zavadami, které nesouvisi s materialy ani zpracovanim.

Tato zéruka se nevztahuje na zadny vyrobek, ktery byl opravovan ¢i upravovan kymkoliv jinym nez spole¢nosti
Respironics. Spole¢nost Respironics odmita veskerou odpovédnost za hospodaiské ztraty, usly zisk, rezijni naklady
nebo nepfimé, nasledné, specidlni ¢i nepredvidané skody, které mohou byt uplatriovény na zakladé jakéhokoliv
prodeje nebo uziti tohoto vyrobku. Nékteré jurisdikce nedovoluji vylucovani nebo omezovani odpoveédnosti za
skody v dUsledku nehod nebo nésledné skody, takze vyse uvedené omezeni nebo vylouceni odpovédnosti se
vas nemusi tykat.

TATO ZARUKA NAHRAZUJE VESKERE OSTATNI WSLOVNE ZARUKY. NAVIC JSOU VYSLOVNE ODMITANY VESKERE
VYVODITELNE ZARUKY, VCETNE JAKEKOLIV ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO KONKRETNI UCEL.
NEKTERE STATY NEDOVOLUJI ODMITANI VYVODITELNYCH ZARUK, TAKZE VYSE UVEDENE OMEZENI SE VAS
NEMUSI TYKAT. TATO ZARUKA POSKYTUJE URCITA ZAKONNA PRAVA. MUZETE MIT TAKE DALS PRAVA, KTERA SE
V JEDNOTLIVYCH STATECH LIS!.

Prejete-li si uplatnit své prava vyplyvajici z této zaruky, kontaktujte mistniho autorizovaného prodejce spole¢nosti
Respironics, Inc,, pfipadné piimo spolec¢nost Respironics, Inc. na adrese 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville,
Pennsylvania 15668, USA.
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Pediatricna nosna maska Wisp
Dodatek kolena SE

Navodila za uporabo — €®

1 Varnostne informacije

Predvidena uporaba

Pediatricna nosna maska Wisp in dodatek kolena SE se uporabljata kot vmesnik pri izvajanju
neinvazivne ventilacije pri bolnikih, vklju¢no s terapijo CPAP in dvostopenjsko terapijo. Maska je
namenjena uporabi pri enem bolniku na domu in uporabi pri ve¢ bolnikih v bolnisnicah/ustanovah.
Maska je namenjena uporabi pri bolnikih, ki so tezji od 10 kg (> 10 kg) in jim je predpisano
zdravljenje s terapijo CPAP, dvostopenjsko terapijo ali neinvazivno ventilacijo. Koleno nima odprtine
za izdihavanje in ga je treba uporabljati skupaj z lo¢enim pripomockom za izdihavanje.

6 Opomba: ta maska ni izdelana iz naravnega lateksa, DEHP ali BPA.

Kontraindikacije
Ta maska ni namenjena bolnikom, ki so za ohranjanje Zivljenjskih funkcij odvisni od mehani¢ne
ventilacije.

A\ Opozorila

+ Pri uporabi pediatricne nosne maske Wisp skupaj s kolenom SE je odgovornost zdravstvenega delavca,
da zagotovi pravilno nastavitev pripomocka, ki je v skladu s stanjem bolnika, kar vkljucuje tudi uporabo
ustreznih alarmov.

* Pribolnikih, ki maske ne morejo odstraniti sami, morajo uporabo maske spremljati usposobljene
osebe.

* Koleno je treba uporabljati skupaj z lo¢enim pripomockom za izdihavanje.

« Cessistem ni vklopljen in ne deluje, lahko uporaba te maske povzro¢i vnovi¢no vdihavanje izdihanega
zraka. Vnovi¢no vdihavanje izdihanega zraka, ki traja dlje kot nekaj minut, lahko v doloc¢enih primerih
povzroci zadusitev.

« Priklop pripomocka za izdihavanje zahteva prilagoditev stopnje terapevtskega tlaka, da se kompenzira
povecano puscanje.

& Opomba: za celoten seznam opozoril, ki so povezana s pediatri¢no nosno masko Wisp, glejte

navodila za uporabo, ki so prilozena maski.
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2 Dodatki

Funkcije

@ Standardno koleno (nima vgrajene odprtine za
izdihavanje)
Odstranljiv zenski adapter (izbirno)

3 Pred uporabo/vzdrzevanje dodatka

» Dodatek operite ro¢no pred uporabo in nato vsak dan (za dodatne informacije o vzdrzevanju
glejte navodila za uporabo pediatricne nosne maske Wisp).

» Preglejte masko. Zamenijajte vse zlomljene ali obrabljene dele.

4 Sestavljanje/razstavljanje

Namestitev kolena
Koleno potisnite v blazinico toliko, da se jezi¢ki za hitro sprosc¢anje zaskocijo s klikom @@

Ce je za povezavo s krogotokom potreben odstranljiv adapter, ga prikljucite na standardno koleno,
kot je prikazano v poglavju Dodatki.

Odstranjevanje kolena
Stisnite jezicke za hitro sproscanje in povlecite koleno stran od blazinice @@ Adapter odklopite
s kolena.

5 Informacije za zdravstvene delavce in zdravnike

Nadzor upornosti s sistemom Philips Respironics System One

Na terapevtskem pripomocku ali maski Philips Respironics se lahko pojavi simbol i€ < X1 Nastavitve
System One ni mogoce uporabiti pri tej maski zdodatkom kolena SE ali pri kateri koli drugi maski, ki
potrebuje lo¢en/dodaten pripomocek za izdihavanje.

Uporaba pri vec bolnikih

Za pripravo na ponovno uporabo med uporabami pri posameznih bolnikih v klinicnem okolju glejte
navodila za razkuzevanje za strokovne uporabnike. Najnovejso razli¢ico navodil za razkuzevanje
dobite na spletnem mestu www.healthcare.philips.com ali tako, da poklicete sluzbo za stike

s strankami na telefonsko stevilko +1-724-387-4000 ali Respironics Deutschland +49 8152 93060.
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Tehni¢ni podatki
Tehni¢ni podatki o maski so namenjeni zdravstvenim delavcem, da lahko ugotovijo, ali je maska
zdruZljiva z vasim terapevtskim pripomockom ter ali opozorila in alarmi delujejo pravilno.

A\ Opozorilo: pri uporabi zunaj meja teh tehni¢nih podatkov je terapija lahko neucinkovita. Spodaj
prikazana krivulja odvisnosti pretoka od tlaka je priblizek pricakovanega delovanja. Dejanske meritve
se lahko razlikujejo.

Krivulja odvisnosti pretoka od tlaka
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Upornost Odstranjevanje
Znizanje tlaka pri: Zavrzite skladno z lokalnimi predpisi.
50 SLPM 100 SLPM

Vse velikosti - 0,3 cmH,0 13cmHO
Lastna prostornina Pogoji shranjevanja
SCS 28,6 ml Temperatura: =20 do 60 °C
SCM 341 ml Relativna vlaznost: 15- do 95-odstotna, brez
SCL 45,6 ml kondenzacije
Ravni hrupa
A-ponderirana raven moci hrupa 15,0 dBA

A-ponderirana raven tlaka hrupana T m 8,1 dBA

o Simboli
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@ Niizdelano iz naravnega lateksa
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/7 Omejeno jamstvo

Druzba Respironics, Inc. jamci, da bodo njeni sistemi mask (vklju¢no z okvirjem maske in blazinico)

(v nadaljevanju »izdelek«) brez okvar pri izdelavi in materialih v obdobju devetdesetih (90) dni od datuma
nakupa (v nadaljevanju »¢as veljavnosti jamstva«). Ce izdelek odpove pri normalnih pogojih uporabe med
¢asom veljavnosti jamstva in se izdelek vrne druzbi Respironics v ¢asu veljavnosti jamstva, bo druzba Respironics
zamenjala izdelek. To jamstvo ni prenosljivo in velja samo za prvotnega lastnika izdelka. Navedena zamenjava bo
edino pravno sredstvo, ki je na voljo pri krsitvi navedenega jamstva.

To jamstvo ne vkljucuje skode, nastale zaradi nesrece, napacne uporabe, zlorabe, malomarnosti, spreminjanja,
uporabe ali vzdrzevanja izdelka v nasprotju s pogoji obi¢ajne uporabe ali pogoji dokumentacije izdelka in drugih
okvar, ki niso povezane z materialom ali izdelavo.

To jamstvo ne velja za noben izdelek, ki ga je popravil ali spremenil kdor koli, razen druzbe Respironics.
Respironics zavraca kakrsno koli odgovornost za ekonomsko izgubo, izgubo dobicka, administrativne stroske

ali posredne, posledi¢ne, posebne ali nenamerne skode, za katere se lahko zahteva, da so posledica kakrsne koli
prodaje ali uporabe izdelka. Nekatere zakonodaje ne dovoljujejo izkljucitve ali omejitve nenamerne ali posledi¢ne
skode, zato zgornja omejitev ali izkljucitev morda ne velja za vas.

TO JAMSTVO VELJA NAMESTO VSEH DRUGIH IZRECNIH JAMSTEV. POLEG TEGA IZRECNO ZAVRACAMO KAKRSNO
KOLI NAKAZANO JAMSTVO, VKLJUCNO S KAKRSNIM KOLI JAMSTVOM PRIMERNOSTI ZA PRODAJO ALI ZA
DOLOCEN NAMEN. NEKATERE ZAKONODAJE NE DOVOUUJEJO ZAVRNITVE NAKAZANEGA JAMSTVA, ZATO
ZGORNJA OMEJITEV MORDA NE VELJA ZA VAS. TO JAMSTVO VAM PODELJUJE POSEBNE ZAKONSKE PRAVICE, PO
ZAKONIH, KIVELJAJO V VASI ZAKONODAJI, PA IMATE LAHKO SE DRUGE PRAVICE.

Za uveljavljanje vasih pravic iz tega omejenega jamstva se obrnite na lokalnega pooblas¢enega prodajalca
druzbe Respironics, Inc. ali neposredno na Respironics, Inc. na 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville,
Pennsylvania 15668, ZDA.

[legmatpryHa HasanHa macka Wisp
AKcecoapHoO KonaHo SE

MHcTpyKumm 3a ynotpeba — @9

1 NMHPopmauma 3a HesonacHoCT

lNpepHasHaveHue

lNepavaTpryuHaTa HasanHa macka Wisp 1 akcecoapHOTO KonaHo SE ca npefHasHaueHn Aa npeocTaBAaT
Ha NaLVeHTUTe HTePdENC 3a NPUNOXKEHVEe Ha HEeMHBA3VBHA BeHTMNaLUWs, BkounTenHo CPAP

v Tepanua C ABe H1MBa Ha HanAraHeTo. Tasu Macka e npefjHasHayeHa 3a U3Mon3BaHe camo OT eAnH
NauUMeHT B JOMALUHV YCIIOBWA 1 OT NMoBeYe nauneHTn B 60nH1La/34paBHO 3aBeAeHe. MackaTta
TpAbBa fa ce 13non3ea npu nauveHT ¢ Terno Hag 10 kg (> 10 kg), Ha kouTo e Ha3HaueHa CPAP
Tepanva, Tepanua C ABe HYBA Ha HaNAraHeTo WM HeVHBa3MBHa BEHTUNALWA. B TOBa KONAHO HAMA
BrpafieH ekcnvpaTopeH nopT 1 TpAbdBa fa ce 13Mon3Ba OTAEIHO NPUCNOCobNeHe 3a U3AMLLBaHE.

© 3abenexka: Ta3n Macka He CbbpKa eCTeCTBeH KayuyKos natekc, DEHP uimn BPA

npOTVIBOI'IOKa3aHVIH
Ta3n macka He e npeaHasHavyeHa 3a nauneHTn, KOMTO Ca 3aBUCMMK OT XMBOTOMOAAbPXalla
MexXaHWn4YHa BeHTUaunA.

A NpepynpexpeHus

* Korato negnaTpmyHata Hasa/iHa Macka WISp ce 13non3ea ¢ KonaHoTto SE, OTrOBOPHOCT Ha 34paBHNA
cneynanncTt e oa oCcurypu npasuiiHa HaCTpOI?IKa Ha yCTpOVICTBOTO CbO6pa3HO CbCTOAHWMETO Ha
nauyveHTa, BKIYMTENHO 1M3MNO0N3BaHETO Ha NpaBuIHNTE CUrHanmsaunn.
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Mackata Tpﬂ6Ba [a Ce 13non3ea noj KBaJ’II/ICbI/ILLl/lpaH Haa3op Npu naumMeHTn, KOMTo He Ca B CbCTOAHNE
Ha A OTCTPaHAT CaMn.

ToBa KONAHO M3MCKBa OTAENHO I'Ipl/ICI_IOCO6J'IeHI/\e 3a n3gniiBaHe.

13non3BaHeTo Ha Tasn Macka, [OKaTo CncTemaTa He e BK/toYeHa 1 He pa6om, MOXe fa npegn3srka
MOBTOPHO BAMLIBAHE Ha N3aMWaHNA Bb3aYX. B HAKoM Csydan O6paTHOTO BAULLIBaHe Ha n3anLlaH
Bb34YyX B MPOADBIIKEHNE Ha MOBEYE OT HAKOJIKO MUHY TV MOXe [la JoBeAe A0 3ayllaBaHe.

[ocTaBAHeTO Ha r|p|/|cr|o<:06neHV|e 3a M3aMBaHe N3NCKBa PerynmpaHe Ha HMBOTO Ha TepaneBTUYHOTO
HanAraHe, 3a Aa Ce KOMMNeHCKpa Teya.

© 3abenexka: 3a Mb/eH CMUCHK Ha NPeaynpexXaAeHUaTa, CBbp3aHn C NeamaTpuyHaTa HasanHa
Macka Wisp, BUXKTE MHCTPYKUMWTE 3a ynoTpeba, KoUTo CTe NOMyUnn C Balata Macka.

2 Akcecoapu

KoMnoHeHTn

@ CTaHAapTHO KONAHO (He pasnonara C BrpafeHo
YCTPOWCTBO 3a U3AMWAHNA Bb3yX)
CMeHsAeM »KeHCKM afanTtep (onums)

3 lNpean ynoTtpeba/rpmxa 3a akcecoapa

MwuiiTe pbUHO aKcecoapa npeaun ynotpeda, a Cbllo 1 eXXeAHEBHO (BUKTE MHCTPYKUMUUTE
3a ynotpeba Ha negmnaTpuyHaTa HasanHa mMacka Wisp 3a gonbiaHuTenHa MHdopmaums 3a
obcyBaHe Ha akcecoapa).

Ornepante mackata. CMeHeTe BCUMYKM CYyneHW nnn N3HOCeHM YacTu.

4 CrnobasaHe/pa3rnobsasaHe

MpukpenaHe Ha KONAHOTO

HaTncHeTe KONAHOTO BbB Bb3MaBHMUYKATa, JOKATO NOCTYeTaTa 3a 6'bp30 OCBO60>K,ElaBaHe BN1A3aT Ha
MACTO C WpakBaHe

@ 933,\/

)
I\ =

AKO 3a CBbP3BaHe KbM BepUrata Ce M3NCKBa CMeHAEM aflanTep, NpukKpeneTe adantepa KbM
CTaHAAPTHOTO KOMAHO, KaKTO € NMOKa3aHOo B pa3fesia C akcecoapu.
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CBanaHe Ha KONAHOTO

CTucHeTe nocTyeTata 3a 6bp3O OCBO60>K,£LaBaHe n |/|3;prr|a|7|Te KOMAHOTO OT Bb3l1aBHMYKaATa @@
Otkauete afantepa OT KONAHOTO.

5 MHdopmauma 3a 3a4paBHUA cneumnanmct/nekaps

KoHTpon Ha cbnpoTtueneHneto Ha Philips Respironics System One

BaleTo yCcTpoWcTBO 3a Tepanvia nnn mackata Ha Philips Respironics Moxe aa HOCK cuMBona

i+X1 HacTpolikaTa Ha System One He e NpuNoXmma 3a Ta3n Macka C akCeCoapHOTO KONAHO SE, HUTO
3a ipyra Macka, 3a KoATo e HeobXoAMMO OTAENHO/AOMbHUTENHO NPUCMOCOONEHe 3a M3AMLWBAHE.

M3non3eaHe oT noBeye naymeHTn

BurkTe pbKOBOACTBOTO 3a fle3nHdeKLMA 3a NpodecMoHanHn NnoTpebuTenn oTHOCHO 0bpaboTkaTa
MEXy M3MOM3BaHETO OT Pa3NYHW NALUWEHTH B KNMHWYHA cpeaa. MoxeTe fia nonyunte 4oCTbN A0
aKTyasnHaTa BepCMs Ha PbKOBOACTBOTO 3a Ae3nHbekuma Ha www.healthcare.philips.com vnu kato
Ce CBbPXKETE C OTaeNa 3a 06C1yKBaHe Ha KIIMeHTU Ha TenedoH +1-724-387-4000 nnu Respironics
Deutschland +49 8152 93060.

Cneundukaymum

TexHUYECKMTE XapakTePUCTMKI Ha MackaTa ce NpefoCTaBAT Ha 3APaBHUA BU CMeLManucT,
3a fla onpeaenu aanu e CbBMeCTMMa C anaparta Bu 3a Tepanus 1 fjanu nNpeaynpexneHrsTa
W CUrHanm3aummTe GyHKUMOHMPAT MPaBUAHO.

A MpepynpexpeHrne: YnoTpeba, KOATO He ChOTBETCTBA Ha Te3u crieLlnduKaLmm, Moxe Aa AoBee
[0 HeeeKTUBHOCT Ha TepanuATa. KpreaTa Ha HanAraHeTo 1 MOTOKa, MOKa3aHa no-Aofy, 0TpasAga
NpPUONN3NUTENHO OYaKBaHWTE NOKa3aTenn. TOYHUTE Y3MepPEeHI CTOMHOCTI MOXe Aa Ce pa3fyaBar.

KpI/IBa Ha HaJIAraHeTo M NoTokKa
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Bcuykm pasmepn 0,3 cm H2O 1,3¢cm HZO

MbpTBO NpOCTPaHCTBO

YcnoBuA Ha CbxpaHeHune

SCS 28,6 ml Temnepatypa: o1 -20°C go 60° C
SCM 34,1 ml OTHOCKTENHA BNaXXHOCT: OoT 15% A0 95% 6e3
SCL 45,6 ml
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HwuBa Ha 3ByKa
A-npeTerneHo H1BO Ha 3ByKOBaTa

MOLLHOCT 15,0 dBA
A-npeTerneHo HUBO Ha 3BYKOBOTO
HanAraHe Ha 1 m 8,1 dBA
© Cnmeonn
95

MNponssoanten 15 [paHMUM Ha BNaxkHOCTTa
A [MpenynpexaeHvie nnv 3Hak 3a e

BHVMALE _%Jﬂr lpaHWUM Ha TemnepaTypaTa

@ He cbabprka ecTecTBeH KayuyKos
narekc

7 OrpaHunyeHa rapaHuma

Respironics, InC. rapaHT1pa, Ye HeMHUTE CUCTEMI C MacKa (BKIOUYMTENHO pamMKaTa 1 Bb3r1aBHUYKaTa Ha
Mackata) (,[1poayKTsT) HAMAT fedeKTv B NPOM3BOACTBOTO 1 MaTepuanuTe 3a nepuog ot aesetgeceT (90)

[IHV OT AaTaTa Ha NokynkaTa (,lapaHuUroHeH CPOK”). AKO [MpoayKTBT NOKaxKe HeM3NpaBHOCT NPY HOPMaHK
YCNoBUA Ha ynoTtpeba no Bpeme Ha fapaHLUMOHHKMA CPOK 1 6blle BbPHAT Ha Respironics B pamKmTe Ha To3u CPOK,
Respironics e noamern MpogykTa. HactoAwaTa rapaHLma He Moxe Aa 6be NpexBbpiaHa 1 Baxn eanHCTBEHO
33 MbPBOHAYaNHUA COOCTBEHMK Ha [poayKTa. lopecnomeHaToTo obeslieTeHne Upe3 NoaMAHa We bbae
€AVHCTBEHOTO 06e3LeTeHVE NP HAPYLIEHVE Ha ropecrnoMeHaTaTa rapaHLUms.

HacToAwaTa rapaHuUma He NOKPWBa WeTuW, MPUYMHEHM OT 310MONYyKa, HenpaswnHa ynotpeba, 3noynotpeba,
HebPEeXHOCT, MoandVKaL WA, M3Mnon3BaHe UM NOAAPBKKA Ha [1poayKTa B paspes C yCnoBuATa 3a HopMasnHa
ynoTpeba v C Te3u B MHCTPYKLMMTE KbM HEro, KakTo 1 OT APy IedeKTH, KOMTO He Ca CBbp3aHu C MaTepuanmure
1y n3paboTkata.

HacTonAwaTa rapaHuUmMa He ce OTHACA 3a KOMTO U Aa e [MpoAYKT, KOWTO MoXe Aa € 61N PeMOHTVPAH U
MoaMOMUMPaH OT N1ua, HenpeacTaBnsagaly drpmata Respironics. Respironics He mnoema H1MKakBa OTFOBOPHOCT 3a
MKOHOMMYeCKa 3ary6a, 3aryba Ha neyanoda, pexxunitH Pasxoam Uin KOCBEHW, MPUUYMHHO-CReLCTBEHN, CNeLManHm
WAV CRYYaNHK WeTW, 3a KOUTO MOXKe [ia Ce NPETEeHAMPA, Ye ce Ab/KaT Ha Npofaxba 1 Ha 13non3eaHe Ha
MpopaykTa. HAKoM topncaMKUMM He NO3BONABAT M3KIIOUBAHETO UM OrPaHNYERMETO Ha CITYYalHN UV NPUYUHHO-
CefCTBEHN LLETY, 3aTOBA € Bb3MOXHO ropecrioMeHaToTO OrpaHuyeHre U M3KoYBaHe Aa He ce OTHaCA 3a Bac.

HACTOALLATA TAPAHLIVIA SAMECTBA BCUHKM OPYIT VI3PUYH TAPAHLII. OCBEH TOBA, BCAKAKBY
MOAPA3BMPALLIM CE TAPAHLIMI, B TOBA YNCIO BCAKAKBI TAPAHLIIN 3A TIPOAABAEMOCT I
MNPUTOOHOCT 3A ONPEAENEHA LEN, M3PMYHO CE OTXBBPIAT. HAKOW IOPUCAMKLIMIA HE MO3BONABAT
OTKA3 OT OTTOBOPHOCT 3A MOAPA3BMPALLIV CE TAPAHLIMN, 3ATOBA E BbAMOMXHO TOPECMTOMEHATOTO
OIPAHMYEHWE A HE CE OTHACH 3A BAC. HACTOALLATA TAPAHLINA B JABA OMPEAENEHN 3AKOHHW TPABA,
HO BVE MOXETE A IMATE V1 IPYTV TPABA CBITTACHO 3AKOHUTE, MPUTOXIMIM BbB BALUATA KOHKPETHA
IOPUCAVKLWIA.

3a [ia ynpakHUTe CBOWTE MPaga CbIyIAacHO Ta3n OrpaHuyeHa rapaHLms, CBbpKeTe ce C MECTHIA OTOPM3MpPaH

npencTtaButen Ha Respironics, Inc. unu ¢ Respironics, Inc. Ha agpec 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville,
Pennsylvania 15668, CALL.
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[legmjaTpucka HaszanHa macka Wisp
[JlononHnTenHa onpema 3a 3rnobot SE

YnatcTBo 3a ynotpeba — B

1 MHPopmaumm 3a 6ezbegHoCT

HameHeTa ynoTpeba

lNepwvjaTprckaTa Ha3anHa macka Wisp 1 [ononHuTenHata onpema 3a 3rnobot SE ce HameHeTH fia
obe3benat HTEpPdEjC 3a NpMMeHa Ha HEWMHBA3MBHA BeHTMNaUWja, BKydyBajku v Tepanuja co CPAP
1 CO MPUTUCOK Ha [1BOJHO HMBO Kaj NauneHTuTe. MackaTa e HameHeTa 3a ynoTpeba camo Kaj eaeH
NaLUmMeHT BO AOMALLHK YCIOBU 1 3a ynoTpeba Kaj noBeke nauveHT Bo 60HNYKa/MHCTUTYUMOHANHA
cpenvHa. Mackata Tpeba fa ce ynotpeOyBa Kaj nauneHT WTo uMaat noseke of 10 kg (>10 kg)

Ha KoM UM e npenuwaHa Tepanuja co CPAP, O NpUTNCOK Ha BOJHO HVBO MM HEMHBA3MBHA
BeHTMNauwja. 3rnoboT HeMa BrpajeHa NopTa 3a 13auLLyBarbe 1 CO Hero Mopa fa ce KOpUcTH
OfAeneH ypes 3a U3auLlyBsarbe.

€ HanomeHa: MackaTa He e HanpaseHa Of naTekc o NpvipoaHa ryma, DEHP nimn BPA.

KoHTpauHaukaumm
MackaTa He e HaMeHeTa 3a NauMeHTU WTO Ce OAP»KYBaaT BO KMBOT CO MEXaHWUKa BEHTWUaLW]a.

A Npepynpenysara

+  [pu KOPUCTEHETO Ha NeavjaTpUCKaTa HasanHa Macka Wisp co 3roboT SE, 30paBCTBeHMOT paboTHYIK
€ 3a0J1KeH [ia ro NocCTaBn ypenoT CornacHo COCTOJ6aTa Ha MauneHTOT, BKITYYNTENTHO U KOPUCTEHETO
COOABETHM anapmu.

° KaJ NnauneHTuTe WTO HEe MOXe CaMW ia ja OTCTPaHaT MaCckaTa MOpa fa Ce KOpWUCTKH KBaﬂl/I(bl/IKyBaH
Haa30p.

* 3a 0BOj 3r06 e noTpebeH oaaeneH ypea 3a U3AnLyBatbe.

° KOpMCTeI—beTO Ha MaCKaTta KOra CMCTEMOT He € BKITy4eH 1 He pa6OTV| MOXe fa npean3srika noBToOpHO
BAVILIYBAbE Ha W3AULIAHVOT BO3AYX. BAULIYBaHbe Ha M3AMLLIAHIOT BO3AYX MO0 Off HEKOMKY MHYTU
MOXe [a l0Befe [0 3aZyllyBarbe BO OfPeAeH Cllyuan.

* 3ajja ro NoBp3eTe YPEIOT 3a M3ANLIyBatbe NOTPEBHO € f1a ro MPYUCMOCOBIUTE HIMBOTO Ha MPUTHCOKOT 3a
Tepanvija 3a a Ce HaflOMECTM 3rONEMEHOTO MPOTeKyBatbe.

© HanomeHa: 3a LenoceH Crmcok co npeaynpeysarba NoBp3aHy co NeavjaTprckata HasanHa
macka Wisp, nornefHeTe rv ynarcTaara 3a ynotpeba Wwro rv 4obvsTe Co Hea.

61



2 [lenoBu Ha oONONHUTENHATa oripema

KapaktepuncTukm

@ CraHpapaeH 3rnob (Hema BrpageH ypea 3a
n3avyBarbe)
MonBukeH »eHcKn agantep (Mo 13bop)

3 MNpepn ynotpeba/oapKyBate Ha AONONHUTENHATA onpema

* PayHo MUjTe ja AONONHKTENHATa onpema npep ynoTpeba v CekojaHeBHO (NorneaHeTe ru
ynaTcTBaTa 3a ynotpeba Ha neanjaTprckata HasanHa Macka Wisp 3a JONOAHUTENHN HGOPMaLMK
33 O[IPKYBaHHE).

« [lpoBepeTe ja MackaTa. 3aMeHeTe 1 CiTe AeNOBY LITO Ce CKPLUEHW Unn 13abeHw.

4 CocTaByBarbe/packnonyBarbe

Mosp3yBatbe Ha 3rno6oT

MpuTrcKajTe ro 3rNoboT Ha NepHMYeTO AofekKa ja3numrbaTa 3a 6p30 ocnobomysarse He buaat Ha
MeCTo @@

[lokonky NoABWKHWOT afnanTep Tpeba fja ce NoBP3e CO KOMOTO, MPUKaYeTe ro 3a CTaHAapaHNOT
3rN06 Kako LITO e MpUKaxkaHo BO NMornasjeTo [lenosu Ha AoMNoAHUTeHaTa onpema.

OTcTpaHyBatbe Ha 3r1oboT

MpUTICHETe IV jasuunrbata 3a 6p30 OCNOBOYBarbe U u3BneueTe ro 3ro6ot on neprmyeto (2X(1).
OTkaueTe ro aganTepoT of 3rNoboT.

5 NHpopmaLmm 3a 30paBCTBEHMOT PAOOTHUK U 3@ KNMHMYAPOT

KoHTpona Ha otnopHocTa Ha Philips Respironics System One

OBOj cMBON 1€ +X1 MOXe [la Ce NPUKaKe Ha BaLUWOT Ypes 3a Tepanuja unv macka Ha Philips
Respironics. MocTagkuTe 3a System One He ce ofHeCyBaaT Ha OBaa MacKa CO JOMOHUTeNHa onpema
3a 3ro60T SE nnu Ha Koja brno mMacka 3a KojalTo e noTpebeH ofaeneH/AoNoNHUTeNeH ypes 3a
U3aMLYBarbe.
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YnoTtpeba Kaj noBeKe nayneHTn

lNornenHeTe ro YnNaTcTBoTO 3a Ae3vHdeKUMja 3a NpodeCcoHanHn KOPUCHUUM 3a Toa Kako fa ja

06paboTrTe MackaTa Nnocse CeKoj NaLUMEHT BO KITMHWUUKIM YCIOBW. [pncTaneTe [0 HajHOBaTa Bep3nja
of YnaTcTBOTO 3a Ae3nHdekumja Ha www.healthcare.philips.com 1nm KoHTakTVpajTe co cyxbaTa 3a

KOPUCHMUM Ha +1-724-387-4000 nnu co Respironics Deutschland Ha +49 8152 93060.

Cneyundukaymm

TexHnykuTe CHeuM¢MKauMM Ha MaCKaTa Cé OBO3MOXEHW 3a 3[10aBCTBEHNOT pa6OTHI/IK 3a fla ce

onpenenn fann e KoMMaTMbuIHa co ypenort 3a Teparn/lja N oanu npegynpedysatrbata v anapmmTe

GYHKUMOHMPAAT COOBETHO.

A Mpepynpenysatbe: YnotpebaTa Hafsop of oBre cneLduKaLmumy Moxe Aa foBeae A0

crnpoBefyBarbe Ha HeedrkacHa Tepanuja. Kpreata Ha MPOTOK Ha MPUTUCOKOT NPpUKaxKkaHa nogosny

e NpubVKyBake Ha OUYeKyBaHWTe pe3ynTaTi. [peunsH1Te Mepetba MOXKE [la Ce pa3nvKyBaart.

KpriBa Ha NPOTOKOT Ha MPUTKCOK

70,0

60,0

50,0

40,0

30,0

Cranka Ha npoTok (SLPM)

10 15 20 25 30

Mpwutncok cm H,0O

OTtnop
[Mag Ha NPUTMCOKOT Ha:

50 SLPM
Cwre ronemmHn - 0,3 cm H.O

OtcTpaHyBatbe

OTCTpaHeTe ro CornacHo nokanHuTe
100 SLPM NPONMUCH.
1,3cmH0

MpToB npocTtop

SCS 28,6 ml
SCM 34,1 ml
SCL 45,6 ml

YcnoBu 3a cknagupare
Temnepatypa: -20°C go 60°C
PenaTvBHa BNaxkHOCT: 15% 0 95% 6e3
KOHAeH3aLumja

HuBoa Ha 3ByK

A - MoHIEPMPaHO HYBO Ha 3ByYHa MOK 15,0 dBA
A - NOHAEPMPAHO HMBO Ha 3BYYeH

NPUTUCOK Ha 1T M

8,1 dBA
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© Cumbonu

95
u Mpowvizsoauten \ @) OrpaHuuyBatrba 3a BNaKHOCTa
5
MNpegynpenyBarse Unn Mepka 3a s
A peaynpenay P N Orpanuuysatba Ha Temnepatypata
npeTnasmnMeocTt 2L

@ He e HanpaBeHa of naTekc of
npupoAHa ryma

7 OrpaHnyeHa rapaHunja

Respironics, Inc. rapaHTvpa fieka crucTemmTe 3a MackaTa (3aeiHO CO pamKaTa 3a Mackata 1 nepH1YeTo)
(,npoun3BonOT") HemaaT AedeKTn BO U3paboTKaTa UK Ha MaTepwujanuTe 3a nepuoa oa AeseneceT (90) aeHa of
[aTyMOT Ha npogaaxk6a (,neprofoT Ha rapaHuwja“). JoOKonKy Npon3BOAOT NpecTtaHe fa paboTy BO HOPMasHu
yCNoBM Ha ynoTpeba 3a Bpeme Ha NeproAoT Ha rapaHLvja 1 ro BpaTunte Bo Respironics BO pamkuTe Ha nepuogoT
Ha rapaHuwja, Respironics ke ro 3ameHv npon3soaoT. OBaa rapaHLyja € HenpeHOCIMBA U BaXkn CaMo 3a MPBUOT
COMCTBEHVK Ha NPOV3BOAOT. HaBegeHOTO pelleHe Bo Gopma Ha 3amMeHa Ke Guae eaMHCTBEHOTO peLleHne Npu
noBpefa Ha HaBefeHaTa rapaHLyja.

OBaa rapaHLja He rvi MOKpYIBa OLLTETYBaHaTa NPean3BIrKaHn BO HECPEeKeH CIlyyaj, CO norpeluHa yrnotpeba,

3n10ynoTpeba, HEMAPHOCT, MeHyBatbe, MPOMYCTW NpK ynoTpebaTa Uin OfPKyBaHETO HA NPOW3BOAOT Criopes
yCII0BUTE 33 HOPMaJHa ynoTpeba 1 BO COrNacHOCT CO YCNOBWTE HaBefeHW BO MTepaTypaTa 3a Npov3BoA0T

1 Apyrn AeGeKTu WTO He Ce NoBpP3aHK CO MaTepujaniiTe UM U3paboTKara.

OBaa rapaHuwja He Baxu 3a HUTY efleH NPOMU3BOL, LUTO 1Ma MOMPABKM UM U3MEH KOWLLTO HE TV N3BPLLINA
Respironics. Respironics oTdpna cekaksa 0AroBOPHOCT 3a EKOHOMCKa 3ary6a, 3aryba Ha A06VBKa, PEXUCKM
TPOLIOUW VW UHAVNPEKTHY, NOCNeA0BATENHY, NOCEOHN UV HEHAMEPHU WTETI KOULITO MOXe [la Mpou3nerysaar
o[} Kakea buno npoaax6ba nnn ynotpeda Ha Npon3sonoT. OapeaeHn HaexHOCTI He J03BOSlyBaaT UCKITydyBarbe
WV OTpaHMuUyBabe CRyuajHI U NoCnefoBaTesHM LWTETW 1 3aT0a ropeHaBe/jeHTe OrpaHnyyBare uim
UCKITyuyBakbe MOXe fla He Ce OfiHeCyBaar Ha Bac.

OBAA TAPAHLIMIA CE M3JABA HAMECTO CUTE APYIW 3PEYH TAPAHLIVIV. NOKPAJ TOA, KAKBA BMJTO
MMITIVLUTHA TAPAHLIMIA, BKITYUYBAJKIN KAKBA BAJ1O TAPAHLIMIA 3A COOLBETHA MPOLAXBA VTN
NOroAHOCT 3A OAPEAEHA HAMEHA, EKCMTMUMTHO CE OTOPIIA. OAPEAEHN HALNEXKHOCT HE
[O3BONYBAAT OTOPNARE HA MMINALIMTHTE TAPAHLNIA 1 3SATOA TOPEHABEAEHOTO OTPAHYYBARGE
MOXE A HE CE OQHECYBA HA BAC. OBAA TAPAHLIMJA BV IABA OPEAEHIN 3AKOHCKM MPABA, A MOXE JJA
NMATE 1 IPYTVI TIPABA COTTIACHO 3AKOHUTE LUTO BAXAT HA BALLIETO NOOPAYJE.

3a [a rv oCTBapuTe BaluMTe NpaBa COMMacHO OBaa OrpaHMyeHa rapaHumja, KOHTaKTpajTe CO OBNACTEHNOT
NloKasneH 3acTanHuk Ha Respironics Inc. unu co Respironics Inc Ha 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville,
Pennsylvania 15668, CA[l.

Pedijatrijska maska za nos Wisp
Dodatak koljena SE

Upute za uporabu — @D

1 Informacije o sigurnosti

Namjena
Pedijatrijska maska za nos Wisp i dodatak koljena SE sluze kao sucelje pacijenta za primjenu
neinvazivne ventilacije, ukljucujuci CPAP i dvostupanjsku terapiju. Maska je namijenjena upotrebi
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samo na jednom pacijentu kod kuce ili na vise pacijenata u bolnici/zdravstvenoj ustanovi. Maska

je namijenjena upotrebi na pacijentima tezine vece od 10 kg (> 10 kg) kojima je propisana terapija
CPAP-om, dvostupanjska terapija ili neinvazivna ventilacija. Koljeno nema ugraden izdisajni otvor,
pa se uz njega mora koristiti zaseban uredaj za izdisanje.

& Napomena: maska nije proizvedena od prirodnog lateksa, DEHP-a ni BPA-a.

Kontraindikacije

Maska nije namijenjena pacijentima kojima je potrebno odrzavanje zivota mehani¢kom
ventilacijom.

A Upozorenja

» Odgovornost je zdravstvenog djelatnika da tijekom upotrebe pedijatrijske maske za nos Wisp
s koljenom SE uredaj bude postavljen na odgovarajuci nacin i u skladu sa stanjem pacijenta, ukljuc¢ujuci
i upotrebu odgovarajucih alarma.

» U pacijenata koji je ne mogu sami skinuti maska se mora koristiti pod kvalificiranim nadzorom.

* Uz ovo je koljeno obavezna upotreba zasebnog uredaja za izdisanje.

*  Primjena maske dok sustav nije ukljuc¢en ni aktivan moze uzrokovati ponovno udisanje izdahnutog
zraka. Ponovno udisanje izdahnutog zraka dulje od nekoliko minuta u nekim okolnostima moze
dovesti do gusenja.

Prilikom priklju¢ivanja uredaja za izdisanje potrebno je prilagoditi razinu tlaka terapije radi
kompenziranja pojacanog propustanja.

& Napomena: potpun popis upozorenja povezanih s pedijatrijskom maskom za nos Wisp potrazite

U uputama za upotrebu isporu¢enima uz masku.

2 Dijelovi dodatka

Znacajke

@ Standardno koljeno (nema ugraden izdisajni otvor)
Odvojiv zenski prilagodnik (neobavezno)

3 Prije upotrebe/briga o dodatku

» Dodatak ru¢no operite jednom dnevno i prije svake upotrebe (dodatne informacije o brizi
o dodatku potrazite u uputama za upotrebu pedijatrijske maske za nos Wisp).

* Pregledajte masku. Zamijenite sve slomljene ili istrosene dijelove.

4 Sastavljanje/rastavljanje

Pri¢vrscivanje koljena
Koljeno gurnite u jastucic¢ tako da se jezi¢ci za brzo otpustanje uglave na mjestu @@
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Ako je za povezivanje sa sklopom potreban odvojivi prilagodnik, pri¢vrstite ga na standardno
koljeno na nacin prikazan u odjeljku Dijelovi dodatka.

Uklanjanje koljena

Pritisnite jezi¢ce za brzo otpustanje i izvucite koljeno iz jastucica @@ Odvojite prilagodnik od
koljena.

5 Informacije za davatelje zdravstvene skrbi i zdravstvene
djelatnike

Kontrola otpora System One tvrtke Philips Respironics

Simbol i +X1 moze biti vidljiv na terapijskom uredaju ili maski tvrtke Philips Respironics. Postavku
System One nije moguce koristiti uz ovu masku, dodatak koljena SE ni bilo koju drugu masku uz koju
je potrebno koristiti zaseban/dodatan uredaj za izdisanje.

Upotreba na vise pacijenata

Upute za ponovnu obradu maske koju zZelite premjestiti s jednog pacijenta na drugog u klinickom
okruzenju potrazite u vodicu za dezinfekciju namijenjenom profesionalnim korisnicima. Najnoviju
verziju vodica za dezinfekciju pronaci ¢ete na web-mjestu www.healthcare.philips.com ili se mozete
obratiti sluzbi za korisnike na broj +1-724-387-4000 ili tvrtki Respironics Deutschland na broj

+49 8152 93060.

Specifikacije

Tehnicke specifikacije maske navedene su da bi se zdravstvenim djelatnicima omogucila provjera
kompatibilnosti maske i vaseg terapijskog uredaja te provjera pravilnog funkcioniranja upozorenja
i alarma.

A Upozorenje: upotreba koja nije u skladu s navedenim specifikacijama moze uzrokovati
neucinkovitu terapiju. Krivulja tlaka i protoka prikazana u nastavku procjena je ocekivanih
performansi. Stvarna se mjerenja mogu razlikovati.

Krivulja tlaka i protoka

70,0

60,0

50,0

40,0

30,0

20,0

10,0

Brzina protoka (SLPM)

0,0

0 5 10 15 20 25 30

Tlak u cm H,O
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Otpor Odlaganje u otpad

Pad tlaka pri: OdloZite u otpad u skladu s lokalnim
50 SLPM 100 SLPM propisima.

Sve velicine 0,3 cmHO 1,3cmH.0

Mrtvi prostor Uvjeti skladistenja

SCS 28,6 ml Temperatura: od -20 °C do +60 °C

SCM 341 ml Relativna vlaga: od 15 % do 95 %, bez

SCL 45,6 ml kondenzacije

Razine zvuka
A-ponderirana razina snage zvuka 15,0 dBA
A-ponderirana razina snage zvukana 1 m 8,1 dBA

o Simboli

95
u Proizvodac Ogranicenja vlage

A Upozorenje ili oprez

@ Nije proizvedeno od prirodnog lateksa

+60°C
,Jr“” Ograni¢enja temperature

LR

A8
=

7 Ograniceno jamstvo

Tvrtka Respironics, Inc. jamci da njeni sustavi maski (ukljucujuci okvir maske i jastucic) (“proizvod”) nece imati
nedostatke u izradi i materijalu unutar razdoblja od devedeset (90) dana od datuma kupnje (‘jamstveni rok”). Ako
tijekom jamstvenog roka dode do kvara na proizvodu pod normalnim okolnostima upotrebe i ako je proizvod
vracen tvrtki Respironics unutar jamstvenog roka, tvrtka Respironics zamijenit ¢e proizvod. Ovo se jamstvo ne
moze prenijeti i vrijedi samo za prvog vlasnika proizvoda. Navedeno rjesenje u obliku zamjene bit e jedino
rjeSenje za povredu navedenog jamstva.

Ovim jamstvom nisu obuhvacena ostecenja proizvoda nastala nesretnim slucajem, pogresnom upotrebom,
Zlouporabom, nemarom, izmjenama, propustom pri upotrebi ili odrzavanju proizvoda pod normalnim okolnostima
i u skladu s pripadaju¢om dokumentacijom te ostali nedostaci koji nisu povezani s materijalom i izradom.

Jamstvo ne vrijedi u slu¢aju popravka ili izmjene koje nije izvrsila tvrtka Respironics. Tvrtka Respironics nece biti
odgovorna za ekonomske gubitke, gubitak dobiti, prekomjerne troskove, ili posredne, posljedi¢ne, posebne

ili slucajne Stete do kojih moze do¢i prodajom ili upotrebom proizvoda. U nekim drzavama nije dopusteno
iskljucivanje ili ogranicenje odgovornosti za slucajne ili posljedi¢ne Stete, pa se to ogranicenje i isklju¢enje ne
mora odnositi na vas.

OVO JAMSTVO DAJE SE UMJESTO SVIH OSTALIH IZRICITIH JAMSTAVA. IZRICITO SE ODRICEMO | ODGOVORNOSTI
ZA BILO KAKVA PODRAZUMIJEVANA JAMSTVA, UKLJUCUJUCI JAMSTVO ZA PRIMJERENOST ZA PRODAJU ILI
PRIKLADNOST ZA ODREDENU NAMJENU. U NEKIM DRZAVAMA NIJE DOPUSTENO ODRICANJE ODGOVORNOSTI
ZA PODRAZUMIJEVANA JAMSTVA, PA SE TO OGRANICENJE NE MORA ODNOSITI NA VAS. OVO JAMSTVO DAJE
VAM ODREDENA ZAKONSKA PRAVA, A MOZETE IMATI | DRUGA ZAKONSKA PRAVA OVISNO O DRZAVI U KOJOJ SE
NALAZITE.

Da biste ostvarili prava iz ovog jamstva, obratite se lokalnom ovlastenom zastupniku tvrtke Respironics, Inc. ili
tvrtki Respironics, Inc. na adresi 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, SAD.
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Topeng Hidung Pediatrik Wisp
Aksesori Siku SE

Arahan untuk Penggunaan - ¢

1 Maklumat Keselamatan

Tujuan Penggunaan

Topeng Hidung Pediatrik Wisp dan aksesori siku SE ini bertujuan untuk digunakan sebagai antara
muka bagi penggunaan pengalihudaraan tak invasif, termasuk terapi CPAP dan terapi dwiperingkat
kepada pesakit. Topeng ini adalah untuk kegunaan seorang pesakit di rumah dan berbilang pesakit
di persekitaran hospital/institusi. Topeng ini hendaklah digunakan pada pesakit yang beratnya
lebih daripada 10 kg (>10 kg) yang telah dipreskripsikan terapi CPAP, terapi dwiperingkat atau
pengalihudaraan tak invasif. Port penghembusan tidak siap dipasang dalam siku ini dan peranti
penghembusan berasingan perlu digunakan dengan siku ini.

& Nota: Topeng ini tidak diperbuat daripada lateks getah semula jadi, DEHP atau BPA.

Kontraindikasi

Topeng ini bukan bertujuan untuk pesakit yang bergantung pada pengalihudaraan mekanikal
untuk sokongan hayat mereka.

A Amaran

» Apabila menggunakan Topeng Hidung Pediatrik Wisp dengan siku SE, adalah menjadi tanggungjawab

profesional penjagaan kesihatan untuk memastikan persediaan peranti yang betul mengikut keadaan
pesakit, termasuk penggunaan penggera yang betul.

« Topeng perlu digunakan di bawah penyeliaan orang yang berkelayakan untuk pesakit yang tidak
mampu membuka topeng sendiri.

« Siku ini memerlukan peranti penghembusan berasingan.

* Penggunaan topeng ini semasa sistem ini belum dihidupkan dan beroperasi boleh menyebabkan
penyedutan semula udara hembusan. Dalam sesetengah keadaan, menyedut semula udara yang
dihembuskan selama lebih daripada beberapa minit boleh menyebabkan sesak nafas.

* Pelarasan tahap tekanan terapi perlu dilakukan semasa menyambung peranti penghembusan bagi
mengimbangi kebocoran yang bertambah.
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& Nota: Untuk senarai lengkap amaran yang berkaitan dengan Topeng Hidung Pediatrik Wisp,
rujuk arahan penggunaan yang disertakan bersama topeng anda.

2 Bahagian Aksesori

Ciri

@ Siku standard (tidak mempunyai penghembusan
terbina dalam)

Penyesuai betina boleh ditanggalkan (pilihan)

3 Sebelum Penggunaan/Penjagaan Aksesori

* Bersihkan aksesori dengan cucian tangan sebelum penggunaan dan pada setiap hari (rujuk
arahan penggunaan Topeng Hidung Pediatrik Wisp bagi maklumat penjagaan tambahan).
* Periksa topeng. Gantikan sebarang bahagian yang rosak atau lusuh.

4 Memasang/Membuka

Menyambung Siku
Tekan siku ke dalam kusyen sehingga tab pelepasan pantas berbunyi klik @@

Jika penyesuai boleh ditanggalkan diperlukan untuk menyambung ke litar, sambungkan penyesuai
ke siku standard seperti yang ditunjukkan dalam seksyen Bahagian Aksesori.

Menanggalkan Siku
Tekan tab pelepasan pantas dan tarik siku jauh dari kusyen @@ Tanggalkan penyesuai dari siku.

5 Maklumat Penyedia Penjagaan Kesihatan & Klinisian

Kawalan Rintangan Philips Respironics System One

Simbol ini«<X1 mungkin kelihatan pada peranti terapi atau topeng Philips Respironics anda.
Tetapan System One tidak digunakan pada topeng ini dengan aksesori siku SE ini, atau sebarang
topeng yang memerlukan peranti penghembusan berasingan/tambahan.
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Penggunaan Berbilang Pesakit

Rujuk Panduan Penyahjangkitan untuk Pengguna Profesional bagi memproses semula antara
pesakit dalam persekitaran klinikal. Akses versi terkini Panduan Penyahjangkitan di www.healthcare.
philips.com atau dengan menghubungi khidmat pelanggan di +1-724-387-4000 atau Respironics
Deutschland +49 8152 93060.

Spesifikasi

Pengelasan teknikal bagi topeng disediakan untuk profesional penjagaan kesihatan anda bagi
menentukan sama ada ia serasi dengan peranti terapi anda, dan yang amaran serta penggera
berfungsi dengan betul.

A Amaran: Penggunaan di luar spesifikasi ini mungkin menyebabkan terapi tidak berkesan.
Lengkung aliran tekanan yang ditunjukkan di bawah merupakan anggaran prestasi yang
dijangkakan. Ukuran yang betul mungkin berbeza.

Lengkung Aliran Tekanan

70.0
__ 600
=
8 500
2)
C 400
o
.<_E 30.0
T
o 200
T
N4
10.0 ./-
0.0 T T T T T
0 5 10 15 20 25 30
Tekanan cm H,O
Rintangan Pelupusan
Penurunan Tekanan pada: Lupuskan mengikut peraturan setempat.
50 SLPM 100 SLPM
Semua Saiz 0.3cmH,0 1.3cmH.0
Ruang mati Keadaan Penyimpanan
SCS 286 mL Suhu:-20° C hingga 60° C
SCM 34.1 mL Kelembapan Relatif: 15% hingga 95%, tanpa
SCL 45.6 mL pemeluwapan
Paras Bunyi
Paras Kuasa Bunyi Pemberat A 15.0 dBA

Paras Tekanan Bunyi Pemberat Apada T m 8.1 dBA
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o Simbol
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u Pengilang Had Kelembapan

tanpa peluwapan

+60°C
A Amaran atau Langkah Berjaga-jaga y J#r‘“‘” Had Suhu

K
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@ Tidak Diperbuat daripada Lateks
Getah Semula Jadi

7 Waranti Terhad

Respironics, Inc. menjamin bahawa sistem topengnya (termasuk bingkai dan kusyen topeng) ("Produk") bebas
daripada kecacatan mutu kerja dan bahan dalam tempoh sembilan puluh (90) hari dari tarikh pembelian
("Tempoh Waranti"). Jika Produk tidak berfungsi dalam keadaan penggunaan biasa sepanjang Tempoh Waranti
dan Produk dikembalikan kepada Respironics dalam Tempoh Waranti, Respironics akan menggantikan Produk
tersebut. Waranti ini tidak boleh dipindah milik dan hanya boleh digunakan oleh pemilik asal Produk. Remedi
penggantian yang disebutkan di atas akan menjadi remedi tunggal untuk pelanggaran waranti yang disebutkan
diatas.

Waranti ini tidak meliputi kerosakan yang disebabkan oleh kemalangan, penyalahgunaan, pengabaian,
pengubahsuaian, kegagalan untuk menggunakan atau mengekalkan Produk dalam keadaan penggunaan biasa
dan menurut terma risalah produk dan kecacatan lain yang tidak berkaitan dengan bahan atau mutu kerja.

Waranti ini tidak terpakai untuk sebarang Produk yang mungkin telah dibaiki atau diubah suai oleh sesiapa
selain Respironics. Respironics menafikan semua liabiliti untuk kerugian ekonomi, kehilangan keuntungan,
overhed atau kerosakan tidak langsung, turutan, khas atau sampingan yang mungkin didakwa berkait dengan
sebarang penjualan atau penggunaan Produk. Sesetengah bidang kuasa tidak membenarkan pengecualian atau
pengehadan bagi kerosakan sampingan atau turutan, oleh itu, pengehadan atau pengecualian di atas mungkin
tidak terpakai untuk anda.

WARANTI INI DIBERIKAN SEBAGAI GANTI BAGI SEMUA WARANTI LAIN YANG KETARA. SELAIN ITU, SEBARANG
WARANTI TERSIRAT, TERMASUK SEBARANG WARANTI BAGI KEBOLEHDAGANGAN ATAU KESESUAIAN UNTUK
TUJUAN TERTENTU, SECARA KHUSUSNYA ADALAH DINAFIKAN. SESETENGAH BIDANG KUASA TIDAK
MEMBENARKAN PENAFIAN BAGI WARANTI TERSIRAT, OLEH TU, PENGEHADAN DI ATAS MUNGKIN TIDAK TERPAKAI
UNTUK ANDA. WARANTI INI MEMBERIKAN ANDA HAK PERUNDANGAN KHUSUS, DAN ANDA JUGA BOLEH
MENUNTUT HAK LAIN DI BAWAH UNDANG-UNDANG YANG TERPAKAI DALAM BIDANG KUASA KHUSUS ANDA.

Untuk menuntut hak anda di bawah waranti terhad ini, hubungi pengedar sah Respironics, Inc. di tempat anda
atau Respironics, Inc. di 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, A.S.

Wisp pedijatrijska nazalna maska
Dodatak SE pregiba

Uputstvo za upotrebu - €

1. Bezbednosne informacije

Namena

Namena Wisp pedijatrijske nazalne maske i dodatka SE pregiba jeste da posluze kao interfejs za
pruzanje neinvazivne ventilacije pacijentima, ukljucujuci CPAP terapiju i terapiju na dva nivoa. Maska
je predvidena za upotrebu na jednom pacijentu u ku¢nim uslovima i na vise pacijenata u bolnicama
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ili zdravstvenim ustanovama. Masku treba koristiti na pacijentima koji su tezi od 10 kg (> 10 kg)
i kojima je propisana CPAP terapija, terapija na dva nivoa ili neinvazivna ventilacija. Port za izdisanje
nije ugraden u pregib i uz ovaj pregib se mora koristiti poseban uredaj za izdisanje.

& Napomena: Ova maska ne sadrzi lateks od prirodne gume, DEHP ni BPA.

Kontraindikacije
Ova maska nije predvidena za upotrebu na pacijentima koji su zavisni od mehanicke ventilacije
za odrzavanje Zivota.

A Upozorenja

Pri upotrebi Wisp pedijatrijske nazalne maske sa SE pregibom, odgovornost je zdravstvenog radnika
da proveri da li je uredaj na odgovarajuci nacin podesen u skladu sa stanjem pacijenta, kao i da li se
koriste ispravni alarmi.

Maska se mora koristiti pod nadzorom kvalifikovanog osoblja ako pacijenti ne mogu sami da je skinu.
Ovaj pregib iziskuje poseban uredaj za izdisanje.

Upotreba ove maske kada sistem nije ukljucen i kada ne radi moze dovesti do ponovnog udisanja
izdahnutog vazduha. Ponovno udisanje izdahnutog vazduha tokom vise od nekoliko minuta moze

u nekim okolnostima dovesti do gusenja.

Postavljanje uredaja za izdisanje iziskuje podesavanje nivoa terapijskog pritiska kako bi se nadoknadilo
povecano curenje vazduha.

& Napomena: Kompletnu listu upozorenja u vezi sa Wisp pedijatrijskom nazalnom maskom
potraZite u uputstvu za upotrebu koje ste uz nju dobili.

2. Delovi dodatka

Karakteristike

@ Standardni pregib (nema ugraden otvor za izdisanje)
Uklonjivi Zenski adapter (opcionalno)

3. Pre upotrebe/staranje o dodatku

Svakog dana ru¢no operite dodatak pre upotrebe (dodatne informacije o staranju potraZite
U uputstvu za upotrebu Wisp pedijatrijske nazalne maske).

Proverite masku. Zamenite sve polomljene ili pohabane delove.

4. Sklapanje/rasklapanije

Povezivanje pregiba
Gurajte pregib u jastuce dok jezi¢ci za brzo oslobadanje ne legnu na mesto @@
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Ako je za povezivanje na kolo potreban uklonjivi adapter, povezite adapter sa standardnim
pregibom u skladu sa slikom iz odeljka Delovi dodatka.

Skidanje pregiba

Pritisnite jezicke za brzo oslobadanje i povucite pregib od jastuceta @@ Odvojte adapter od
pregiba.

5. Informacije za zdravstvene radnike i medicinsko osoblje

Kontrola otpora uz Philips Respironics System One

Ovaj simbol i€+ X1moze se pojaviti na Philips Respironics terapijskom uredaju ili masci. Podesavanje
System One ne moze da se primeni na ovu masku sa dodatkom SE pregiba niti na bilo koju drugu
masku koja zahteva zaseban/dodatni uredaj za izdisanje.

Upotreba na vise pacijenata

Pogledajte Vodi¢ za dezinfekciju za profesionalnu upotrebu kako biste masku pripremili za koris¢enje
izmedu pacijenata u bolnickom okruZenju. Nabavite najnoviju verziju Vodica za dezinfekciju na
lokaciji www.healthcare.philips.com ili tako $to Cete se obratiti sluzbi za korisnike na brojeve
+1-724-387-4000 ili kompaniji Respironics Deutschland na broj +49 8152 93060.

Specifikacije

Tehnicke specifikacije maske navedene su da bi zdravstveni radnik mogao da utvrdi da li je maska
kompatibilna sa terapijskim uredajem, kao i da li upozorenja i alarmi ispravno funkcionisu.

A\ Upozorenje: Ako se ove specifikacije ne postuju, terapija mozda nece biti delotvorna. Kriva

protoka pritiska koja je prikazana u nastavku predstavlja priblizne vrednosti oc¢ekivanih radnih
svojstava. Ta¢ne vrednosti merenja mogu da variraju.

Kriva protoka pritiska

70,0

60,0

50,0

40,0

30,0

20,0

10,0 —

0,0

Brzina protoka (standardnih I/min)

0 é 16 1‘5 26 2‘5 30
Pritisak u cm H,0
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Otpor Odlaganje

Pad pritiska pri: OdloZite u skladu sa lokalnim propisima.
50 standardnih 100 standardnih
[/min I/min

Sve velicine 0,3 cmH,0 1,3cmH,0

Mrtav prostor Uslovi skladistenja

SCS 28,6 ml Temperatura: od -20 °C do 60 °C

SCM 341 ml Relativna vlaznost: od 15% do 95%, bez

SCL 45,6 ml kondenzacije

Zvucni nivoi

Nivo jacine zvuka posle A-ponderizacije 15,0 dBA
Nivo pritiska zvuka na 1 m posle
A-ponderizacije 8,1 dBA

6. Simboli

95
u Proizvodac Ogranicenja vlaznosti

o
A Upozorenje ili oprez @

0
-4°

+60°C
er Ograni¢enja temperature
@ Ne sadrZi lateks od prirodne gume

7. Ogranicena garancija

Respironics, Inc. garantuje da ¢e njegovi sistemi maski (ukljucujuci okvir i jastuce maske) (,Proizvod”) biti bez
nedostataka u izradi i materijalu u periodu od devedeset (90) dana od datuma kupovine (,Garantni period”). Ako
Proizvod otkaze tokom upotrebe pod uobicajenim uslovima za vreme Garantnog perioda i ako se proizvod vrati
kompaniji Respironics tokom trajanja Garantnog perioda, Respironics ¢e zameniti Proizvod. Ova garancija se ne
moze prenositi i vazi samo za prvobitnog vlasnika Proizvoda. Navedeni pravni lek za zamenu bice jedini pravni lek
u slucaju krsenja navedene garancije.

Ova garancija ne obuhvata stetu prouzrokovanu nezgodom, pogre$snom upotrebom, zloupotrebom, nemarom,
izmenama, propustom da se Proizvod koristi ili odrzava pod uobicajenim uslovima upotrebe i u skladu sa
uslovima navedenim u priru¢nicima za Proizvod, kao i drugim nedostacima koji nisu u vezi sa materijalima ili
izradom.

Ova garancija ne vazi ni za jedan Proizvod koji je popravljalo ili menjalo lice koje nije zaposleni kompanije
Respironics. Respironics nece snositi nikakvu odgovornost za ekonomski gubitak, gubitak profita, dodatne
troskove, kao ni indirektnu, posledi¢nu, posebnu ili slu¢ajnu Stetu za koju se moze tvrditi da je nastala usled
prodaje ili upotrebe Proizvoda. Neke pravne nadleznosti ne dozvoljavaju iskljucivanje ili ogranicenje slucajne ili
posledicne Stete, tako da se gorenavedeno ogranicenje ili isklju¢enje mozda ne odnosi na vas.

OVA GARANCIJA SE DAJE UMESTO SVIH OSTALIH IZRICITIH GARANCIA. PORED TOGA, POSEBNO SE ODRICEMO
SVIH PODRAZUMEVANIH GARANCIJA, UKLJUCUJUCI BILO KAKVU GARANCIU PODESNOSTI ZA PRODAJU

ILI POGODNOSTI ZA ODREDENU SVRHU. NEKE PRAVNE NADLEZNOSTI NE DOZVOLJAVAJU ODRICANJE
PODRAZUMEVANIH GARANCIJA, TAKO DA SE GORENAVEDENO OGRANICENJE MOZDA NE ODNOSI NA VAS. OVA
GARANCIJA VAM DAJE ODREDENA ZAKONSKA PRAVA, A MOZDA IMATE | DRUGA PRAVA PREMA ZAKONIMA KOJI
VAZE U VASOJ PRAVNOJ NADLEZNOSTI.

Da biste ostvarili prava na osnovu ove ogranicene garancije, obratite se lokalnom ovlas¢enom prodavcu

kompanije Respironics, Inc. ili kompaniji Respironics, Inc. na adresu 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville,
Pennsylvania 15668, SAD.
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Guvenlik Bilgileri

Kullanim Amaci

Wisp Pediatrik Nazal Maske ve SE dirsek aksesuari, hastalara CPAP (Surekli Pozitif Hava Yolu Basinci)
ve iki seviyeli tedavi dahil, non-invaziv ventilasyon uygulanmasi icin bir araylz saglamak amaciyla
tasarlanmistir. Maske evde tek hasta Gzerinde kullanim icin ve hastanede/kurumsal ortamda birden
cok hasta tzerinde kullanim igindir. Maske, CPAP, iki seviyeli tedavi veya non-invaziv ventilasyon
recete edilmis 10 kg Usttndeki (>10 kg) hastalarda kullaniimalidir. Dirsek icinde bir ekshalasyon portu
bulunmaz, bu dirsek ile birlikte ayri bir ekshalasyon cihazi kullanilmalidir.

& Not: Bu maske dogal kaucuk lateks, DEHP veya BPAdan tretilmemistir.

Kontrendikasyonlar
Bu maske, yasam destegi icin mekanik ventilasyona bagl olan hastalara yonelik degildir.

A Uyarilar

Wisp Pediatrik Nazal Maskeyi SE dirsek ile birlikte kullanirken, hastanin durumuna uygun olarak uygun
alarmlar dahil, dogru cihaz kurulumunu saglamak saglik uzmaninin sorumlulugundadir.

Maskeyi kendileri ¢ikarabilecek durumda olmayan hastalarda maske, bir yetkilinin goézetimi altinda
kullanilmalidir.

Bu dirsek icin ayri bir ekshalasyon cihazinin kullaniimasi gerekir.

Bu maskenin, sistem agik degilken ya da calismiyorken kullaniimasi, disari verilen havanin tekrar
solunmasina neden olabilir. Birkag dakikadan daha uzun sure disari verilen havanin yeniden solunmasi
bazi durumlarda bogulmaya neden olabilir.
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¢ Ekshalasyon cihazinin takilmasi icin, artan sizintiyl kompanse etmek Gzere terapi basing seviyesinin
ayarlanmasi gerekir.

& Not: Wisp Pediatrik Nazal Maske ile ilgili uyarilarin tam listesi icin, maskenizle birlikte gelen
kullanim talimatlarina bakin.

2 Aksesuar Parcalar

Ozellikler

@ Standart dirsek (entegre ekshalasyon bulunmaz)
Gikarilabilir disi adaptor (istege bagl)

3 Kullanim Oncesi/Aksesuar Bakimi

+ Kullanimdan 6nce ve glnlik olarak aksesuari elinizle yikayin (ek bakim bilgileri icin Wisp Pediatrik
Nazal Maske kullanim talimatlarina bakin).

* Maskeyi kontrol edin. Kirilmig veya yipranmis olan parcalari degistirin.

4 Birlestirme/Parcalarina Ayirma

Dirsegin Takilmasi
Hizli ¢cikarma tirnaklari yerine yerlesene dek dirsedi yastigin icine dogru itin @@

Devreye baglamak icin ¢ikarilabilir adaptor gerekirse, adaptort Aksesuar Parcalar boliminde
g6sterildigi gibi standart dirsege takin.

Dirsegin Cikarilmasi

Hizli ¢cikarma tirnaklarini sikin ve dirsegi, yastiktan uzaga cekin @@ Adaptori dirsekten cikarin.

5 Saglk Hizmetleri Uzmant ve Klinisyen Bilgileri

Philips Respironics System One Diren¢ Kontrolu

Philips Respironics tedavi cihazinizda veya maskenizde bu simge i€ < X1gdrunebilir. System One ayari,
SE dirsek aksesuarinin bulundugu bu maskede veya ayri/ilave ekshalasyon cihazi gerektiren herhangi
bir maskede uygulanamaz.
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Cok Hastada Kullanim

Klinik ortamda hastalar arasinda yeniden kullanmak amaciyla, Profesyonel Kullanicilar igin
Dezenfeksiyon Kilavuzuna bakin. Dezenfeksiyon Kilavuzunun en son versiyonuna, +1-724-387-4000
veya Respironics Deutschland +49 8152 93060 numarali telefondan masteri hizmetleriyle irtibat
kurarak veya www.healthcare.philips.com adresinden erisin.

Ozellikler
Maskenin teknik &zellikleri, terapi cihaziniz ile uyumlu olup olmadiginin ve uyarilarla alarmlarin
dizgun calisip calismadiginin belirlenmesi amaciyla saglik uzmaniniz igin verilmistir.

A Uyarni: Bu teknik dzelliklerin disinda kullanim, basarisiz tedaviye yol acabilir. Asagida gésterilen
basing akis egrisi, beklenen performansin bir tahminidir. Tam olctumler farkli olabilir.

Basing Akis Egrisi

70,0
60,0
S s00
[a W
—
\U_l 40,0
N
:E 30,0
(2
X 200
<
10,0 /-
0,0 T T T T T
0 5 10 15 20 25 30
Basin¢ cm H,0
Direng Atma
Basincta DUsUs: Bolgesel diizenlemelere uygun sekilde
50 SLPM 100 SLPM imha edin.
Tum Olguler 03 cmH,0 1,3cmH,0
Oli Alan Saklama Kosullari
SCS 28,6 ml Sicaklik: -20°C ila 60°C
SCM 34,1 ml Bagil Nem: %15 ila %95 yogusmasiz
SCL 45,6 ml
Ses Seviyeleri
A-agirlikli Ses Gucd Seviyesi 15,0 dBA
1 m'de A-agirlikli Ses Basinci Seviyesi 8,1 dBA
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o Semboller

95
u Uretici Nem Sinirlari

+60°C
A Uyari veya Dikkat _ZO,CJH”""”F Sicaklik Sinirlari
-4°F

@ Dogal Kauguk Lateksten Uretilmemistir

7 Sinirlh Garanti

Respironics, Inc., maske sistemlerinin (maske cercevesi ve yastik da dahil) ("Uriin") satin alma tarihi itibariyle
doksan (90) guinltk bir stire boyunca ("Garanti Stresi") iscilik ve malzeme hatalarindan muaf olacagini garanti
etmektedir. Urtintin Garanti Stresi boyunca normal ¢alisma kosullari altinda arizalanmasi halinde ve Urlinln
Respironics'in Garanti Stresi icerisinde geri génderilmesi durumunda, Respironics Uriinl degistirecektir. Garanti
devredilemezdir ve sadece Urinin orijinal sahibi icin gegerlidir. S6zU gecen degisiklik ¢cozimi yine séz konusu
garantinin ihlaliicin tek ¢6zim yolu olacaktir.

Bu garanti kaza, hatali kullanim, suistimal, ihmal, degisiklik, normal kullanim kosullarr altinda ve Griin belgeleri
kosullari uyarinca Urdintn kullanilmamasi veya bakiminin yapilmamasi nedeniyle ariza ve malzeme veya iscilik ile
iliskili olmayan hasari kapsamamaktadir.

Bu garanti Respironics disinda biri tarafindan onarilan veya degistirilen herhangi bir Uriin icin gecerli degildir.
Respironics, Urlintin satisi veya kullanimindan kaynaklanan, talep edilebilecek ekonomik kayip, kar kaybi, gider
veya dolayli risk sebebiyle olusan, 6zel veya arizi hasarlar konusundaki tim sorumluluktan feragat etmektedir.
Bazi yargr alanlari arizi ve risk sebebiyle olusan hasarlarin muaf tutulmasina ya da sinirlandiriimasina izin
vermemektedir; bu durumda yukaridaki sinirlandirmalar veya muafiyetler sizin igin gegerli olmayabilir.

BU GARANTI TUM DIGER ACIK GARANTILERIN YERINE VERILMEKTEDIR. PAZARLANABILIRLIK GARANTISI VEYA
BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK GARANTISI DE DAHIL OLMAK UZERE TUM ZIMNi GARANTILERDEN OZELLIKLE
FERAGAT EDILMISTIR. BAZI YARGI ALANLARI ZIMNI GARANTININ MUAF TUTULMASINA IZIN VERMEMEKTEDIR; BU
NEDENLE YUKARIDAKI SINIRLANDIRMA SIZIN IGIN GECERLI OLMAYABILIR. BU GARANTI SIZE OZEL YASAL HAKLAR
VERMEKTEDIR VE SIZE OZEL YARGI ALANINDA GECERLI KANUNLAR GEREGINCE BASKA HAKLARINIZ DA OLABILIR.

Bu sinirli garanti geregi haklarinizi kullanmak igin, yetkili yerel Respironics, Inc. bayiniz ile veya 1001 Murry Ridge
Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, ABD adresinden Respironics, Inc. ile irtibata gegin.
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