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Instructions for Use @

FitLife Total Face Mask

Intended Use

Small Size Intended Use: The small size of the FitLife Total Face Mask is intended to provide an
interface for application of CPAP or bi-level therapy to patients. The mask is for single patient use in
the home or multi-patient use in the hospital/institutional environment. The mask is to be used on
patients 7 years or older (>40 Ibs/20 kg) for whom CPAP or bi-level therapy has been prescribed.

Large Size Intended Use: The large size of the FitLife Total Face Mask is intended to provide an
interface for application of CPAP or bi-level therapy to patients. This mask is for single patient use
in the home or multi-patient use in the hospital/institutional environment. The mask is to be used
on patients (>66 Ibs/30 kg) for whom CPAP or bi-level therapy has been prescribed.

& Important Note: An exhalation port is built into the FitLife Total Face Mask elbow so a separate
exhalation port is not required.

Symbols

Warni . i i System One Resistance
&Caﬂt”?&g or @ Note @TIP [::E:I %’),njgét Instructions ></| ontrol Setting

Does not contain Does not contain DEHP :
@ natural rubber latex @ (bis (2-ethylhexyl)phthalate) Contains PHT (phthalates)

A Warnings:

« This mask is not suitable for providing life support ventilation.
This mask is designed for use with CPAP or bi-level systems recommended by your health care professional
or respiratory therapist. Do not wear this mask unless the CPAP or bi-level system is turned on and operating
properly. Do not block or try to seal the exhalation port. Explanation of the Warning: CPAP systems are
intended to be used with special masks with connectors which have vent holes to allow continuous flow of
air out of the mask. When the CPAP machine is turned on and functioning properly, new air from the CPAP
machine flushes the exhaled air out through the attached mask exhalation port. However, when the CPAP
machine is not operating, enough fresh air will not be provided through the mask, and exhaled air may be
rebreathed. This warning applies to most models of CPAP systems.
If oxygen is used with the device, the oxygen flow must be turned off when the device is not operating.
Explanation of the Warning: When the device is not in operation, and the oxygen flow is left on, oxygen
delivered into the ventilator tubing may accumulate within the device enclosure. Oxygen accumulated in
the device enclosure will create a risk of fire.
Oxygen supports combustion. Oxygen should not be used while smoking or in the presence of an
open flame.
At a fixed flow rate of supplemental oxygen flow, the inhaled oxygen concentration will vary, depending on
the pressure settings, patient breathing pattern, mask selection, and the leak rate. This warning applies to
most types of CPAP and bi-level machines.
For children and those who are pregnant or breast feeding: This product may contain chemicals (phthalates)
which may cause adverse health effects. Healthcare professionals should discuss the implications of using
this product.
Some users may experience skin redness, irritation, or discomfort. If this happens, discontinue use and
contact your healthcare professional.
The patient’s physician should be contacted if the patient experiences the following symptoms while
using the mask or after removing it: Unusual chest discomfort, shortness of breath, stomach distension,
belching, or sever headache; drying of the eyes, eye pain, or eye infections; blurred vision. (Consult an
ophthalmologist if symptoms persist.)
At low CPAP or EPAP pressures, the flow through the exhalation port may be inadequate to clear all exhaled
gas from the tubing. Some rebreathing may occur.
A minimum of 4cm H,O must be maintained when using this mask.
This mask should not be used for patients who are uncooperative, obtunded, unresponsive, or unable to
remove the mask by themselves.
This mask is not recommended for patients who are taking a prescription drug that may cause vomiting.
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Removing the Mask
Undo one or both bottom headgear clips and pull over the top of your head (Figure 4). By undoing
the headgear clips, instead of the tabs, you will preserve your adjustments.

Replacing the Mask Elbow

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

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

Disposal
Dispose of in accordance with local regulations.

Specifications

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

Intentional Leak

—B—  FITLIFE with Built-in Exhalation/Air Entrainment Valve Elbow (E/AEV)
—@®— FITLIFE with Built-in (E/AEV) Elbow & Whisper Swivel 2

Pressure Drop cm H,0

1200 50 SLPM 100 SLPM
Small 04 1.08

100.0 //. Large 04 1.08
800 Deadspace Volume
/'/ Small 375 mL

Large 550 mL

‘ / Storage Conditions
w0 -20° to +60° C (-4° to +140°F)

15% to 95% RH, non-condensing

Exhaust Leak Rate (SLPM)

Pressure cm H,0



Mode d'emploi

Masque facial intégral FitLife

Utilisation prévue

Usage prévu - Masque de petite taille : Le masque facial intégral FitLife de petite taille sert d'interface
dans I'administration d'un traitement par pression positive (PPC) ou a double niveau de pression.
Ce masque est prévu pour une utilisation sur un seul patient a domicile ou sur plusieurs patients

en milieu hospitalier/médicalisé. Il est destiné a des patients ages de 7 ans ou plus (et de poids
supérieur a 20 kg), auxquels un traitement PCC ou a deux niveaux de pression a été prescrit.

Usage prévu - Masque de grande taille : Le masque facial intégral FitLife de grande taille sert
d'interface dans I'administration d'un traitement par pression positive (PPC) ou a double niveau de
pression. Ce masque est prévu pour une utilisation sur un seul patient a domicile ou sur plusieurs
patients en milieu hospitalier/médicalisé. Il est destiné a des patients de poids supérieur a 30 kg,
auxquels un traitement PCC ou a deux niveaux de pression a été prescrit.

& Remarque importante : une valve d'expiration est intégrée dans le masque facial FitLife, une
valve d'expiration séparée n'est donc pas nécessaire.

Symboles

Avertlssement _ Consulter le mode Réglage du controle de la
ou mise en Remar- Conseil d'emploi résistance du System One
garde que
Ne contient pas de latex Ne contient pas du DEHP [phtalate .

@ d'élastomére-caoutchouc @ de di(2-éthylhexyle)] w Contient des PHT (phtalates)
naturel ’

A Avertissements :

- Ce masque n'est pas congu pour procurer une ventilation de support vital.

« Ce masque est prévu pour les systémes PPC ou a deux niveaux de pression recommandés par votre médecin ou
votre thérapeute respiratoire. Ne portez ce masque que lorsque le systeme PPC/a deux niveaux de pression est
allumé et quiil fonctionne correctement. N'obstruez pas la valve d'expiration. Explication de I'avertissement :
les systemes PPC sont prévus pour étre utilisés avec des masques spéciaux pourvus de connecteurs avec évents
d'aération afin de permettre la circulation continue d'air hors du masque. Lorsque I'appareil PPC est allumé
et quil fonctionne correctement, Iair frais soufflé par I'appareil chasse |'air expiré vers 'extérieur par la valve
d'expiration du masque attaché. En cas d'arrét de I'appareil PPC, lair frais circulant dans le masque n'est en
revanche plus suffisant et 'air expiré peut étre inhalé a nouveau. Cet avertissement s'applique a la plupart des
modeles de systémes PPC.

- Sidel'oxygene est utilisé avec I'appareil, il est nécessaire d'arréter le flux doxygene quand I'appareil nest pas
en service. Explication de l'avertissement : quand I'appareil n'est pas en marche et que le débit doxygéne
fonctionne, l'oxygene acheminé dans la tubulure du ventilateur peut saccumuler dans I'appareil, ce qui peut
constituer un risque d'incendie.

- Loxygene favorise la combustion. Loxygene ne doit pas étre utilisé en présence d'une flamme nue ou d'une
cigarette allumée.

- Aun débit fixe doxygeéne supplémentaire, la concentration doxygéne inhalée varie en fonction des réglages de
pression, du profil respiratoire du patient, du choix du masque et du taux de fuite. Cet avertissement sapplique a la
plupart des types d'appareils PPC et a deux niveaux de pression.

- Pourles enfants, les femmes enceintes ou les femmes qui allaitent : ce produit peut contenir des produits
chimiques (phtalates) risquant d'avoir des effets médicaux indésirables. Le personnel médical doit discuter des
implications de ['utilisation de ce produit.

- Sivous constatez I'apparition de rougeurs sur la peau, dirritation ou de géne, cessez d'utiliser le masque et
consultez votre professionnel de santé.

- Contactez votre médecin en présence des symptémes suivants lors de I'utilisation du masque ou apres l'avoir
enlevé : inconfort inhabituel au niveau de la poitrine, respiration courte, distension stomacale, éructation, maux de
téte séveres ; assechement des yeux, douleurs oculaires ou infection des yeux ; troubles de la vision. (Consultez un
ophtalmologue si les symptomes persistent.)

- Ade faibles pressions de PPC ou expiratoires, le débit au niveau de la valve d'expiration peut ne pas étre suffisant
pour éliminer tout le gaz expiré de la tubulure. Une réinhalation peut alors se produire.

- Il convient de maintenir une pression minimum de 4 cm H,0 lors de I'emploi de ce masque.

-+ Le masque ne doit pas étre utilisé sur un patient peu coopératif, inconscient ou incapable d'enlever le masque
lui-méme.

- Lutilisation de ce masque est déconseillée pour les patients qui suivent un traitement impliquant la prise d’'un
médicament pouvant provoquer des vomissements.
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Retrait du masque

Défaites un des clips inférieurs du harnais ou les deux et retirez le masque en le passant par-dessus
la téte (figure 4). Vous conservez les réglages en défaisant les clips du harnais au lieu des languettes.

Remplacement du coude du masque

Dépose : tenez le raccord-pivot de la plaque faciale et tirez doucement le coude de ce raccord-
pivot (figure 5).

Pose : pressez le coude du masque dans le raccord-pivot de I'écran. Ne forcez pas excessivement
et n'utilisez pas d'outils.

Mise au rebut
Eliminez conformément aux réglementations locales.

Spécifications

A Avertissement : les spécifications techniques permettent a votre professionnel de santé de
déterminer la compatibilité du masque avec votre appareil PPC ou a deux niveaux de pression.
En cas de non-respect de ces spécifications ou d'utilisation d'appareils incompatibles, le port
du masque peut étre inconfortable, vous pouvez compromettre I'étanchéité du masque, ne pas
obtenir un traitement optimal et détériorer le fonctionnement de I'appareil par une fuite ou une
variation du débit de fuite.

Fuite intentionnelle

—— FITLIFE avec valve expiratoire/d'entrainement coudée (E/AEV) intégrée

—@— FITLIFE avec coude intégré (E/AEV) et dispositif Whisper Swivel 2 Ch Ute de preSSion encm HZO
50 SLPM 100 SLPM
e Petit 04 1,08
oo _* Grand 04 1,08

200 / Volume d’espace mort
/ Petit 375 mL

600 / Grand 550 mL

40,0 /./.

/ Conditions de stockage
-200 & +60 °C

HR entre 15 et 95 %, sans
o : e e 20 2 P = 7 condensation

Débit de la fuite en mode expiratoire (SLPM)

0,0

Pression encm H,0



struzioni per ['uso

Maschera facciale FitLife

Finalita d'uso

Misura piccola Finalita d'uso: 1a misura piccola della maschera facciale FitLife costituisce un'interfaccia
per la somministrazione della terapia CPAP o bi-level ai pazienti. La maschera, che pu0 essere
utilizzata su un singolo paziente in ambito domestico oppure riutilizzata su piu pazienti in

ambiente ospedaliero/sanitario, e destinata a pazienti di almeno 7 anni di eta e peso superiore a 20
kg a cui sia stata prescritta la terapia CPAP o bi-level.

Misura grande Finalita d'uso: la misura grande della maschera facciale FitLife costituisce un'interfaccia
per la somministrazione della terapia CPAP o bi-level ai pazienti. La maschera, che puo essere
utilizzata su un singolo paziente in ambito domestico oppure riutilizzata su piu pazienti in
ambiente ospedaliero/sanitario, & destinata a pazienti di peso superiore a 30 kg a cui e stata
prescritta la terapia CPAP o bi-level.

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

Simboli

Avvertenza o Sugge- Consultare le istruzioni Impostazione del controllo
Attenzione Nota fimento per l'uso della resistenza System One
Non contiene lattice di Non contiene DEHP [di(2-etilesil) ) .

@ gomma naturale @ ftalato] w Contiene PHT (ftalati)

A Avvertenze:

« Questa maschera non e adatta a fornire una ventilazione per il supporto vitale.

- Questa maschera e stata progettata per essere utilizzata con i sistemi CPAP o bi-level raccomandati
dal proprio operatore sanitario o terapeuta della respirazione. Indossarla solo quando il sistema CPAP o
bi-level ¢ attivato e funziona correttamente. Non ostruire o sigillare la valvola espiratoria. Spiegazione
dell'avvertenza: i sistemi CPAP sono progettati per essere utilizzati con maschere speciali provviste di
connettori dotati di fori di sfiato che consentono la fuoriuscita di un flusso di aria continuo dalla maschera.
Quando il sistema CPAP ¢ attivato e funziona normalmente, I'aria nuova aspirata dal sistema spinge via
I'aria espirata dalla valvola della maschera. Tuttavia, quando il sistema CPAP non & in funzione, l'aria fresca
fornita attraverso la maschera non e sufficiente ed e quindi possibile che I'aria espirata venga inspirata
nuovamente. Questa avvertenza e valida per la maggior parte dei modelli CPAP.

- Sesi utilizza ossigeno con il dispositivo, il flusso deve essere disattivato quando il dispositivo non & in
funzione. Spiegazione dell'avvertenza: quando il dispositivo non & in funzione e il flusso di ossigeno viene
lasciato attivo, l'ossigeno alimentato nel tubo del ventilatore pud accumularsi all'interno del corpo del
dispositivo. L'ossigeno accumulato nel corpo del dispositivo potrebbe generare un incendio.

- Lossigeno alimenta la combustione e non deve essere usato mentre si fuma né in presenza di fiamme libere.

- Quando il flusso di ossigeno supplementare e fisso, la concentrazione di ossigeno inalato varia a seconda
delle impostazioni della pressione, del pattern respiratorio del paziente, della maschera in uso e dell'entita
delle perdite. Questa avvertenza é valida per la maggior parte dei dispositivi CPAP e bi-level.

« Per bambini e donne in stato di gravidanza o che allattano al seno: questo prodotto pud contenere
sostanze chimiche (ftalati) che possono causare effetti indesiderati sulla salute del paziente. Il personale
sanitario € tenuto ad analizzare le conseguenze dell'uso del prodotto.

+ Inalcuni pazienti possono manifestarsi fenomeni di arrossamento, irritazione o disagio della pelle. In tal
caso, sospendere |'utilizzo e consultare I'operatore sanitario di fiducia.

- Se durante o dopo I'utilizzo della maschera il paziente accusa disagio insolito al petto, respiro affannoso,
gonfiore addominale, eruttazione o grave emicrania, secchezza oculare, dolore o infezione agli occhi oppure
vista offuscata, e necessario contattare il medico responsabile. Se i sintomi persistono, consultare un oculista.

« Abasse pressioni CPAP o EPAP. il flusso che attraversa la valvola espiratoria puo essere insufficiente per
rimuovere tutti i gas espirati dal tubo. Una parte dell‘aria espirata puo venire reinalata.

- Durante I'utilizzo di questa maschera e necessario mantenere una pressione minima di 4 cm H.O.

«Lamaschera non deve essere applicata a pazienti non cooperativi, non lucidi, non reattivi o non in grado di
rimuovere il dispositivo senza aiuto.

-+ Lamaschera non e consigliata per pazienti che stiano assumendo farmaci con effetti emetici.

- Se necessario dal punto di vista medico, € opportuno utilizzare un sistema di monitoraggio del
paziente appropriato.
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Suggerimenti per il comfort

Riadattare la maschera sul viso. Tirare la maschera dai lati della flangia allontanandola
direttamente dal viso, quindi riposizionarla delicatamente. NON tirare la maschera dal gomito di
espirazione. In questo modo, il cuscinetto aderira perfettamente al viso.

- Regolare le cinghie laterali del dispositivo di fissaggio sul capo per eliminare le perdite intorno
alla fronte e alle tempie.
Regolare le cinghie inferiori del dispositivo di fissaggio sul capo per eliminare le perdite intorno
alle guance e al mento.

- Lerrore pit comune consiste nel serrare eccessivamente il dispositivo di fissaggio sul capo. Questo
dispositivo deve adattarsi senza creare pressioni né disagio. Se la pelle intorno alla maschera si
gonfia o se compaiono dei segni rossi sul viso, allentare il dispositivo di fissaggio sul capo.

Rimozione della maschera

Staccare uno o entrambi i morsetti inferiori del dispositivo di fissaggio sul capo e sfilarlo facendolo
passare sopra la testa (figura 4). Staccando i morsetti anziché le linguette, sara possibile conservare
le regolazioni gia esequite.

Sostituzione del gomito della maschera
Rimozione: tenere lo snodo della flangia ed estrarre delicatamente il gomito (figura 5).

Sostituzione: premere il gomito della maschera dentro lo snodo della flangia. Non esercitare una
forza eccessiva e non utilizzare strumenti.

Smaltimento
Smaltire il dispositivo in modo conforme alle normative locali.

Specifiche

A Avvertenza: le specifiche tecniche relative alla maschera vengono fornite per consentire
all'operatore sanitario di determinare se la maschera sia compatibile o meno con il dispositivo
utilizzato per la terapia CPAP o bi-level. Se la maschera viene utilizzata senza rispettare le
suddette specifiche o con dispositivi non compatibili, potra causare disagio, risultare inefficiente
dal punto di vista della tenuta, impedire di raggiungere la terapia ottimale e presentare perdite
o variazioni nell'entita delle perdite in grado di compromettere il funzionamento del dispositivo.

Perdite volontarie

—— FITLIFE con gomito integrato dotato di valvola espiratoria/di sicurezza (E/AEV)

—@— FITLIFE con gomito integrato (E/AEV) e valvola Whisper Swivel 2 Cad uta di pressione cm HZO
50 Is/min 100 Is/min
1200 Misura piccola 04 1,08
oo . Misura grande 04 1,08

80,0 / Volume SpaZiO morto
/ Misura piccola 375 mL

Misura grande 550 mL

Entita delle perdite espiratorie (LS/MIN)

/ Condizioni di
200 immagazzinaggio
Da-20a60°C
s : P Da 15 a 95% di umidita relativa,

senza condensa

Pressione cm H,0



Gebrauchsanweisung S

FitLife Vollgesichtsmaske

Verwendungszweck

Verwendungzweck (kleine GrolSe): Die kleine FitLife Vollgesichtsmaske ermoglicht die Beatmung des
Patienten bei CPAP- oder Bi-Level-Therapie. Die Maske ist fUr einzelne Patienten zum Heimgebrauch oder
mehrere Patienten in Krankenh&usern und Pflegeeinrichtungen vorgesehen und fir Patienten ab einem
Alter von 7 Jahren und einem Gewicht von Uber 20 kg bestimmt, denen CPAP- oder Bi-Level-Therapie
verschrieben wurde.

Verwendungszweck (grofSe Gréf3e): Die grol3e FitLife Vollgesichtsmaske ermdglicht die Beatmung des
Patienten bei CPAP- oder Bi-Level-Therapie. Sie ist flr einzelne Patienten zum Heimgebrauch oder
mehrere Patienten in Krankenhdusern und Pflegeeinrichtungen vorgesehen und fir Patienten mit einem
Gewicht von Uber 30 kg bestimmt, denen CPAP- oder Bi-Level-Therapie verschrieben wurde.

& Wichtiger Hinweis: Das Kniestiick der FitLife Vollgesichtsmaske ist mit einem Atemventil
ausgestattet. Daher ist keine separate Ausatemvorrichtung erforderlich.

Symbole

Warn- oder Tipp Gebrauchsanweisung System One Resistance
Vorsichtshin- Hinweis beachten Control Setting

weis (Widerstandskontrolle)
Enthalt kein K huk-

I-nt alt kein Kautschu Enthalt kein DEHP (Diethylhexy- Enthilt PHT (Phtalate)

atex Iphthalat)

A Warnhinweise:

Diese Maske eignet sich nicht fiir lebenserhaltende Beatmung.

Diese Maske wurde fur die Verwendung mit von Arzten oder Atemtherapeuten empfohlenen CPAP- und
Bi-Level-Beatmungssystemen konzipiert. Sie darf nur mit einem eingeschalteten und ordnungsgemal
funktionierenden CPAP- oder Bi-Level-System getragen werden. Das Ausatemventil nicht blockieren oder
abdichten. Erlduterung zum Warnhinweis: CPAP-Systeme sind fir die Verwendung mit speziellen Masken mit
Verbindungsstticken vorgesehen, deren Luftéffnungen flr kontinuierlichen Luftaustritt aus der Maske sorgen.
Wenn das CPAP-Gerét eingeschaltet ist und vorschriftsméafig funktioniert, wird die ausgeatmete Luft durch die
Frischluftzufuhr aus dem CPAP-Geréat aus dem angeschlossenen Ausatemventil gedriickt. Bei abgeschaltetem
CPAP-Gerdt fliel8t nicht ausreichend Frischluft durch die Maske, und die ausgeatmete Luft kann erneut
eingeatmet werden. Dieser Warnhinweis gilt fir die meisten CPAP-Geréte.

Falls das Gerdt mit Sauerstoff verwendet wird, muss die Sauerstoffzufuhr abgeschaltet werden, wenn

das Gerat nicht in Betrieb ist. Erlauterung zum Warnhinweis: Wenn das Gerat nicht in Betrieb ist und die
Sauerstoffzufuhr eingeschaltet bleibt, kann sich der dem Schlauchsystem zugefthrte Sauerstoff im Innern
des Gerategehduses sammeln. Sauerstoffansammlungen innerhalb des Gehduses sind eine Brandgefahr.
Sauerstoff fordert die Verbrennung. In der Nahe offener Flammen oder brennender Zigaretten keinen
Sauerstoff verwenden.

Bei Zuflhrung einer festgelegten Menge zusatzlichen Sauerstoffs variiert die eingeatmete
Sauerstoffkonzentration je nach Druckeinstellung, Atemmuster des jeweiligen Patienten, Maskentyp und
Leckrate. Dieser Warnhinweis gilt fiir die meisten CPAP- und Bi-Level-Geréte.

Hinweis fUr Kinder und Schwangere oder stillende Mutter: Dieses Produkt kann potenziell
gesundheitsschadliche chemische Stoffe (Phtalate) enthalten. Nur nach Riicksprache mit dem Arzt verwenden.
Bei manchen Benutzern kann es zu Hautrétungen, Reizungen und anderen Beschwerden kommen. In
diesem Fall die Maske nicht weiter benutzen und den Arzt kontaktieren.

Der Arzt des Patienten sollte verstandigt werden, wenn bei oder nach der Benutzung der Maske folgende
Symptome auftreten: ungewdhnliche Brustbeschwerden, Atemnot, Magenblahung, Aufsto3en oder starke
Kopfschmerzen, trockene Augen, Augenschmerzen oder Augeninfektionen, verschwommene Sicht. (Wenden
Sie sich an einen Ophthalmologen, falls die Symptome anhalten.)

Bei niedrigem CPAP- oder EPAP-Druck ist der Luftstrom durch das Ausatemventil moglicherweise nicht
stark genug, um das gesamte ausgeatmete Gas aus dem Schlauch zu entfernen. In diesem Fall kann ein Teil
davon erneut eingeatmet werden.

Die Benutzung dieser Maske erfordert einen konstanten Mindestdruck von 4 cm H.O.

Diese Maske sollte nicht an Patienten verwendet werden, die nicht kooperieren, betdaubt sind, nicht
reagieren oder nicht in der Lage sind, die Maske abzunehmen.

Diese Maske ist nicht fir Patienten geeignet, die verschreibungspflichtige Medikamente einnehmen, die
Brechreiz ausldsen konnen.

Die Patienten sind entsprechend medizinischer Notwendigkeit zu Uberwachen.
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@ Fir groBeren Komfort
Die Maske neu positionieren. Dazu die Maske an beiden Seiten der Gesichtsplatte gerade vom
Gesicht wegziehen und wieder aufsetzen. Die Maske NICHT am KniestUck ziehen. Danach liegt
das Polster wieder luftdicht am Gesicht an.
Die Seitenbdnder so verstellen, dass Luftlecks an der Stirn und an den Schléfen beseitigt werden.
Die Kinnbander so verstellen, dass Luftlecks an den Wangen und am Kinn beseitigt werden.
Der haufigste Fehler ist das zu feste Anziehen der Maskenhalterung. Die Maskenhalterung muss
locker und bequem sitzen. Falls die Maske die Haut eindrUckt oder rote Druckstellen auf dem
Gesicht verursacht, muss die Halterung gelockert werden.

Abnehmen der Maske

Einen oder beide Clips am unteren Rand der Maskenhalterung 6ffnen und die Maske tber den Kopf
abstreifen (Abbildung 4). Beim Offnen der Halterung mit den Clips anstelle der Laschen bleiben die
Einstellungen erhalten.

Auswechseln des Kniestlicks

Abtrennen: Das Drehgelenk der Gesichtsplatte festhalten und das Kniesttick vorsichtig abziehen
(Abbildung 5).

Wechseln: Das neue Kniestlick auf das Drehgelenk drticken. Keine Werkzeuge benutzen oder
UbermalRige Kraft anwenden.

Entsorgung
Gemal den ortlichen Bestimmungen entsorgen.

Spezifikationen

A Achtung: Ihr Arzt ermittelt anhand der technischen Daten, ob diese Maske zum Gebrauch
mit Ihrem CPAP- oder Bi-Level-Gerédt geeignet ist. Die Verwendung der Maske auf3erhalb
dieser Vorgaben oder mit inkompatiblen Gerdten kann den Tragekomfort der Maske und die
Effektivitat der Dichtung mindern, eine optimale Therapie verhindern und die Geratefunktion
durch Lecks bzw. Schwankungen der Leckrate beeintrachtigen.

Beabsichtigtes Leck

—— FITLIFE mitintegriertem Kniestlick mit Ausatem-/ BelGftungsventil (E/AEV)

—@— FITLIFE mit integriertem E/AEV-Kniestiick und Whisper Swivel Il D r u C ka bfa I | C m H 20

120,0 50 I/min 100 I/min
S 04 1,08
100,0 /. L 0,4 1 ,08

800 / Totraumvolumen
/'/ S 375 L
' / L 550 mL
. /:./.é// Lagerung
20,0 -20 °C bis +60 °C
15 % bis 95 % relative Feuchte,

o : 0 e 20 25 0 5 40 45 nicht kondensierend

DruckcmH,0

Entliiftungsfluss (I/min)

0,0




INstrucciones de uso

Mascarilla facial total FitLife

Uso previsto

Uso previsto para la mascarilla pequena: La mascarilla facial total FitLife pequena esté disenada para
utilizarse como interfaz para la aplicacion de terapia CPAP o binivel a los pacientes. Esta mascarilla
estd destinada para su uso en un solo paciente en un entorno doméstico y para varios usos en
mas de un paciente en un entorno hospitalario o institucional. La mascarilla sélo debe utilizarse en
pacientes de 7 afos o mas (>20 kg) a los que se les haya prescrito la terapia CPAP o binivel.

Uso previsto para la mascarilla grande: La mascarilla facial total FitLife grande esté disefiada para
utilizarse como interfaz para la aplicacion de terapia CPAP o binivel a los pacientes. Esta mascarilla
estd destinada para su uso en un solo paciente en un entorno doméstico y para varios usos en
mas de un paciente en un entorno hospitalario o institucional. La mascarilla sélo debe utilizarse en
pacientes (>30 kg) a los que se les haya prescrito la terapia CPAP o binivel.

& Nota importante: La mascarilla facial total FitLife dispone de conector espiratorio integrado,
por lo que no es necesario utilizar un conector espiratorio independiente.

Simbolos

N\izossro € oo Ysaerencn [ 1] mecores. )X | e e e
@ gleoc?JgL%nﬁ égﬁigl ?gf (Cztif;?”e#:xi’j%"é’;ato]. Contiene PHT (ftalatos)

A\ Advertencias:

«  Esta mascarilla no es adecuada para la ventilacién de soporte vital.

-« Esta mascarilla esta disefiada para su uso con sistemas CPAP o binivel recomendados por su profesional médico
o terapeuta respiratorio. No utilice la mascarilla si el sistema CPAP o binivel no esté encendido y funcionando
correctamente. No bloquee ni intente sellar el conector espiratorio. Explicacién de la advertencia: Los
sistemas CPAP se han disefiado para su uso con mascarillas especiales que dispongan de conectores con
orificios de ventilacion para permitir el paso continuo del aire hacia el exterior de la mascarilla. Cuando la
mdaquina CPAP estd encendida y funcionando correctamente, el aire nuevo procedente de la maquina expulsa
el aire espirado a través del conector espiratorio de la mascarilla conectada. Sin embargo, cuando la méaquina
CPAP no estéd funcionando, no se proporciona suficiente aire nuevo a través de la mascarilla y el aire espirado
podria reinhalarse. Esta advertencia se aplica a la mayorfa de los modelos de sistemas CPAP.

- Sise utiliza oxigeno con el dispositivo, el flujo de oxigeno debe apagarse cuando el dispositivo no esté
funcionando. Explicacién de la advertencia: Si el flujo de oxigeno se deja conectado cuando el dispositivo
no estéa funcionando, el oxigeno que entra en el tubo del ventilador podria acumularse en el interior del
dispositivo. El oxigeno acumulado en el interior del dispositivo podria constituir un peligro de incendio.

- Eloxigeno es combustible. No debe utilizarse oxigeno cuando se esta fumando ni en presencia de una
llama desprotegida.

« Con un flujo fijo de oxigeno suplementario, la concentracién de oxigeno inhalado variard en funcién de los
ajustes de presion, el patrén respiratorio del paciente, la mascarilla elegida y la tasa de fuga. Esta advertencia se
aplica a la mayorfa de los tipos de dispositivos CPAP y binivel.

- Paralos nifios y para las mujeres embarazadas o que estén dando el pecho: Este producto puede contener
sustancias quimicas (ftalatos) que pueden tener efectos adversos para la salud. Los profesionales médicos
deben considerar las implicaciones de utilizar este producto.

- Enalgunos pacientes puede producirse enrojecimiento de la piel, irritacion o molestias. Si esto sucede, deje de
utilizar el dispositivo y péngase en contacto con un profesional médico.

- Debe ponerse en contacto con su médico si el paciente presenta los siguientes sintomas mientras utiliza
la mascarilla o después de quitarsela: molestias inusuales en el pecho, dificultad para respirar, distension
estomacal, eructos o dolor de cabeza intenso; sequedad ocular, dolor ocular o infecciones oculares; vision
borrosa. (Consulte a un oftalmdélogo si los sintomas persisten).

- Apresiones bajas de CPAP o EPAP, el flujo a través del conector espiratorio puede ser inadecuado para eliminar
todo el gas espirado del tubo Es posible que se reinhale aire.

- Sedebe mantener un minimo de 4 cm H. O cuando se use esta mascarilla.

« Esta mascarilla no debe utilizarse en pacientes que se nieguen a cooperar, estén aturdidos, no respondan o no

puedan quitarse la mascarilla por si mismos.
17
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Cémo quitar la mascarilla

Suelte uno o los dos enganches inferiores del arnés y paselo sobre la parte superior de la cabeza (Figura 4).
Al soltar los enganches en lugar de las lengietas, conservard los ajustes de tamafo de las correas.

Como sustituir el codo de la mascarilla

Para retirarlo: Sujete el conector giratorio del soporte facial y tire suavemente del codo desde el
conector giratorio (Figura 5).

Para sustituirlo: Presione el codo de la mascarilla contra el conector giratorio del soporte facial.
No presione con demasiada fuerza ni utilice ninguna herramienta.

Eliminacion
Deseche el dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

Especificaciones

A Advertencia: Las especificaciones técnicas de la mascarilla se proporcionan para que su profesional
médico determine si es compatible con su dispositivo terapéutico CPAP o binivel. Si se utiliza al
margen de estas especificaciones o con dispositivos incompatibles, la mascarilla puede resultar
incomoda, el sellado de la misma puede no ser efectivo, puede que no se consiga una terapia éptima
y las fugas o la variacién en la tasa de fugas pueden afectar al funcionamiento del dispositivo.

Fuga intencionada

—l— FITLIFE con sistema de espiracién incorporado y codo con valvula antiasfixia (E/AEV)
—@®— FITLIFE con codo (E/AEV) incorporado y Whisper Swivel 2

Caida de la presion cm H,O

50 SLPM 100 SLPM
Pequena 04 1,08
—° Grande 04 1,08

: Volumen de espacio muerto
oo / Pequefia 375 mL

' / Grande 550 mL
40,0 /./.

/ Condiciones de

200 almacenamiento

Entre -20 °Cy +60 °C

0 s 1 15 0o vooo® 40 4 Entre un 15% y un 95% de humedad
Presién cm H,0 relativa, sin condensacion

Tasa de fuga de escape (SLPM)

0,0




Instrucoes de Utilizacao S

Mascara Facial FitLife

Aplicacao

Tamanho pequeno Uso previsto: A Mascara Facial FitLife de tamanho pequeno destina-se a ser utilizada
como interface para a aplicacdo da terapia de pressao positiva continua nas vias respiratdrias (CPAP) ou
de nivel duplo nos pacientes. A mascara foi desenvolvida para utilizacdo num Unico paciente em caso de
uso domicilidrio e para reutilizacdo em varios pacientes no ambiente hospitalar/institucional. Destina-
se a ser utilizada por pacientes com 7 anos de idade ou mais (>20 kg) aos quais foi prescrita terapia de
pressao positiva continua nas vias respiratérias (CPAP) ou de nivel duplo.

Tamanho grande Uso previsto: A Méscara Facial FitLife de tamanho grande destina-se a ser utilizada como
interface para a aplicacdo da terapia de pressdo positiva continua nas vias respiratérias (CPAP) ou de nivel
duplo nos pacientes. Esta méascara foi desenvolvida para utilizacdo num Unico paciente em caso de uso
domicilidrio e para reutilizacdo em varios pacientes no ambiente hospitalar/institucional. A méscara deve
ser utilizada em pacientes (>30 kg) para 0s quais tenha sido prescrita terapia de pressao positiva continua
nas vias respiratodrias (CPAP) ou de nivel duplo.

& Nota importante: Ha uma abertura de expiracio integrada no cotovelo da mascara facial
FitLife, pelo que ndo é necessario utilizar uma abertura de expiragdo separada.

Simbolos

Adverténcia Suge- Consulte as instrucoes Definicéo de controlo da
ou Precaucéo Nota stdo de utilizagdo resisténcia System One
Néo contém latex de 5 8 i(2-eti i .

X Néo contém DEHP (di(2-etilhexil) Contém PHT (ftalatos)
borracha natural ftalato)

A\ Adverténcias:

- Esta mascara ndo é adequada para fornecer ventilacdo de suporte de vida.

- Estamascara destina-se a ser utilizada com os sistemas de pressao positiva continua nas vias respiratorias (CPAP)
e de nivel duplo recomendados pelo profissional de satide ou terapeuta da respiracdo. Utilize esta méscara
apenas se o sistema de pressao positiva continua nas vias respiratérias (CPAP) ou de nivel duplo estiver ligado e a
funcionar correctamente. Nao bloqueie nem tente vedar a abertura de expiracdo. Explicacao da Adverténcia:
Os sistemas CPAP destinam-se a ser utilizados com mascaras especiais com conectores que tenham saidas de
ventilacao para permitir o fluxo continuo do ar para fora da mascara. Quando o aparelho CPAP estiver ligado e a
funcionar correctamente, o ar novo vindo do aparelho CPAP empurra o ar expirado para fora através da abertura
de expiracdo da mascara. Contudo, quando o aparelho CPAP ndo estiver a funcionar, ndo seré fornecido ar fresco
suficiente através da mascara e o ar expirado podera ser novamente inspirado. Esta adverténcia aplica-se a
maioria dos modelos de sistemas CPAP.

- Se utilizar oxigénio com o dispositivo, o fluxo de oxigénio deve ser desligado quando o dispositivo ndo estiver
em funcionamento. Explicacdo da Adverténcia: Quando o dispositivo ndo se encontra em funcionamento e o
fluxo de oxigénio ficar activado, o oxigénio fornecido para a tubagem do ventilador pode acumular-se dentro
da caixa do dispositivo. O oxigénio acumulado na caixa do dispositivo cria perigo de incéndio.

- Ooxigénio alimenta a combustdo. Nao deve ser utilizado oxigénio enquanto se fuma ou na presenga de
uma chama.

- Com um débito fixo de oxigénio suplementar, a concentracéo de oxigénio inalado varia, dependendo das
definicdes da pressdo, do padrao de respiracdo do paciente, da mdscara utilizada e da taxa de fuga. Este aviso
aplica-se a maioria dos tipos de maquina de CPAP e de nivel duplo.

- Para criancas e mulheres gravidas ou a amamentar: Este produto pode conter quimicos (ftalatos) que podem
causar efeitos adversos na saude. Os profissionais de saude devem discutir as implicacdes da utilizacao
deste produto.

-+ Alguns utilizadores poderao sentir vermelhiddo, irritacdo ou desconforto na pele. Se estes efeitos ocorrerem,
pare a utilizagcdo e consulte um profissional de satde.

« O médico do paciente deve ser contactado se o paciente apresentar os seguintes sintomas ao utilizar a
mascara ou depois de a remover: qualguer desconforto no térax, falta de ar, distenséo estomacal, eructacéo ou
dor de cabeca intensa; secura nos olhos, dor ou infeccdes oculares; visdo turva. (Consulte um oftalmologista se
0s sintomas persistirem.)

« Com pressdes CPAP ou EPAP baixas, o fluxo através da abertura de expiracdo pode ser inadequado para
eliminar do tubo todo o gas expirado. Pode ocorrer reinalacéo.

- Durante a utilizagao desta mascara, deve ser mantida uma pressao minima de 4 cm H_O.

- Esta mascara nao deve ser utilizada em pacientes que ndo cooperem, estejam obtundidos, ndo reajam ou
sejam incapazes de remover a mascara.
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Ajuste as correias laterais da ligacao a cabeca para eliminar fugas a volta da testa e témporas.
Ajuste as correias inferiores da ligacdo a cabeca para eliminar fugas a volta das macés do rosto e
do queixo.

O erro mais comum é apertar demasiado a ligagao a cabeca. A ligagcao a cabeca deve estar
ligeiramente solta e confortavel. Se a cara ficar pressionada a volta da mascara ou se vir marcas
vermelhas na cara, dé mais folga a ligacdo a cabeca.

Remover a mascara
Desaperte um ou ambos os fechos inferiores da ligacao a cabeca e passe esta por cima da cabeca

(Figura 4). Ao desapertar os fechos da ligacdo a cabeca, em vez das abas, mantém o ajuste ad-
equado a sua cabeca.

Substituicao do cotovelo da mascara

Para remover: Segure no suporte giratério da placa facial e puxe o cotovelo com suavidade
separando-o do suporte giratério da placa facial (Figura 5).

Para substituir: Pressione o cotovelo da méscara sobre o suporte giratério da placa facial. Nao
exerca forca excessiva nem utilize ferramentas.

Eliminacao
Deve deitar fora esta mascara de acordo com os regulamentos locais.

Especificagcbes

A Adverténcia: As especificacdes técnicas da mascara sao fornecidas para o profissional

de salde poder determinar se ela é compativel com o seu dispositivo de terapia CPAP ou
de nivel duplo. Se utilizada fora destas especificacbes, ou com dispositivos incompativeis, a
mascara pode tornar-se desconfortavel, a vedacao da mascara pode nao ser eficaz, podera
ndo ser administrada a melhor terapia e a fuga, ou variacdes na taxa de fuga, pode afectar o
funcionamento do dispositivo.

Fuga intencional

Taxa de fuga de saida (SLPM)

Bttt S Queda de pressao em cm H,0
50 SLPM 100 SLPM
120,0 Pequeno 0,4 1,08
Grande 04 1,08
100,0 /.

/ Volume do espa¢o morto
- / Pequeno 375 mL
w00 Grande 550 mL
100 /'/ " Condicbes de armazenamento

/ 2003 +60° C

15 a 95% de HR sem condensacao

20,0

0,0

Pressao em cm H20



Instrucdes de uso

Mascara facial total FitLife

Indicacao de uso

Indicacdo de uso do tamanho pequeno: O tamanho pequeno da maéscara facial total FitLife foi projetado para
oferecer aos pacientes uma interface para a aplicacdo de terapia de ventilacdo de nivel duplo ou de CPAP.
A méscara destina-se a utilizacdo em um Unico paciente em ambiente domiciliar ou a utilizacdo em varios
pacientes em ambiente hospitalar/clinico. A méscara deve ser utilizada em pacientes de sete anos ou mais
(com mais de 20 kg) para os quais tenha sido prescrita terapia de ventilagao de nivel duplo ou de CPAP.

Indicacdo de uso do tamanho grande: O tamanho grande da mascara facial total FitLife foi projetado para
oferecer aos pacientes uma interface para a aplicacdo de terapia de ventilagcdo de nivel duplo ou de CPAP.
Esta mascara destina-se a utilizacdo em um Unico paciente em ambiente domiciliar ou a utilizacdo em varios
pacientes em ambiente hospitalar/clinico. A mascara deve ser utilizada em pacientes (com mais de 30 kg)
para os quais tenha sido prescrita terapia de ventilagcdo de nivel duplo ou de CPAC.

& Observacdo importante: A mascara facial total FitLife contém uma porta de expiracao
embutida em seu cotovelo, sendo portanto desnecessaria uma porta de expiracao separada.

Simbolos

Cuidado ou Ob Dica Consulte as instrucdes ></| Configuracio do System One
ser- .
Aviso Vagéo de uso Resistance Control
Na tém latex d
ao contem latex de N&o contém DEHP [bis(2-etilhexil) Contém PHT (ftalato)
borracha natural ftalato]

A Avisos:

Esta mascara nao é adequada para suporte ventilatorio vital.

- Esta mascara é projetada para uso com sistemas de nivel duplo ou de CPAP recomendados pelo seu
profissional da drea da saude ou fisioterapeuta respiratério. Utilize esta mascara apenas se o sistema
de nivel duplo ou de CPAP estiver ligado e funcionando adequadamente. Nao bloqueie ou tente
vedar a porta de expiracao. Explicacdo do aviso: Os sistemas de CPAP devem ser utilizados com
mascaras especiais cujos conectores possuem orificios de ventilagdo para permitir o fluxo continuo
de ar para fora da mascara. Quando a maquina de CPAP esté ligada e funcionando adequadamente, o
novo ar proveniente dela expele o ar expirado por meio da porta de expiracdo da mascara conectada.
No entanto, quando a maquina de CPAP nao estd em funcionamento, ndo ha fornecimento de ar
fresco suficiente através da mascara e o ar expirado pode ser reinalado. Esse aviso se aplica a maioria
dos modelos de sistemas de CPAP.

- Ofluxo de oxigénio, se usado com o aparelho, deve ser desligado quando o aparelho n&o estiver em
funcionamento. Explicagdo do aviso: Quando o dispositivo nao esta em funcionamento e o fluxo de
oxigénio permanece ligado, o oxigénio que chega a tubulacdo do ventilador pode ficar acumulado
na carcaca do dispositivo. O acimulo de oxigénio na carcaca do aparelho causa risco de incéndio.

- Ooxigénio alimenta a combustao. Evite utilizd-lo na presenca de chamas ou de pessoas fumando.

- Com uma taxa fixa de fluxo de oxigénio suplementar, a concentra¢do do oxigénio inalado varia
dependendo das configuracdes de pressao, do padrdo respiratério do paciente, da selecdo da mascara
e da taxa de vazamento. Esse aviso se aplica a maioria dos tipos de maquinas de CPAP e de nivel duplo.

- Para criancas e para pacientes gravidas ou amamentando: Este produto contém produtos quimicos
(ftalatos) que podem causar efeitos nocivos a saude. Profissionais de salde devem discutir as
implicacdes do uso deste produto.

-+ Alguns usuarios podem apresentar desconforto, irritacéo ou vermelhiddo na pele. Se isso acontecer,
interrompa o uso e entre em contato com seu profissional da area da saude.

- O médico do paciente deve ser comunicado se, ao utilizar a mascara ou apds a sua remocao, O
paciente apresentar os seguintes sintomas: Desconforto incomum no toérax, falta de ar, distensdo
estomacal, eructacdo ou dor de cabeca intensa; secura nos olhos, dor ou infeccdes oculares; visdo
turva. (Consulte um oftalmologista se os sintomas persistirem.)

- Abaixas pressdes de CPAP ou EPAP, o fluxo através da porta de expiracdo pode ser insuficiente para
remover todo o gas expirado da tubulagdao. Pode ocorrer a reinalagao

- Durante a utilizagao desta mascara, uma pressao minima de 4 cm H O deve ser mantida.

- Esta mascara ndo deve ser utilizada em pacientes ndo cooperativos, debilitados, ndo responsivos ou
gue sdo incapazes de remover a mascara sozinhos.

- Estamascara ndo é recomendavel para pacientes que estejam tomando algum medicamento que
possa causar vomitos.
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frente, afastando-a do rosto. Em seguida, posicione-a suavemente de volta no lugar. NAO puxe
a mascara pelo cotovelo de expiracdo. Esse procedimento permite que a almofada adquira um
NOVO encaixe junto ao rosto.

- Ajuste as faixas laterais para eliminar Vazamentos ao redor da testa e das témporas.

- Ajuste as faixas inferiores para eliminar vazamentos ao redor do queixo e das bochechas.

-« Oerro mais comum é apertar demasiadamente o fixador cefalico. O fixador cefdlico deve
permanecer folgado e confortavel. Se a pele inchar ao redor da mascara ou vocé observar
marcas vermelhas no rosto, afrouxe o fixador cefalico.

Remocao da mascara

Libere

um ou os dois
prend- edores
infe- ri ores do
fixador cefdlico
e retire a
mascara por
cima da cabeca
(figura 4). Ao
liberar os prende-
dores ; ® Fiqura 5 fix-
ador @ Figura 4 @ J cefdli-
coem vez

das abas vocé conserva os seus ajustes.

Substituicao do cotovelo da mdscara

Para remover: Segure o suporte giratorio do anteparo facial e puxe o cotovelo delicadamente
para fora do suporte (figura 5).

Para substituir: Pressione o cotovelo da méscara em direcdo ao suporte giratério do anteparo
facial. Nao use forca excessiva ou quaisquer ferramentas.

Descarte
Descarte de acordo com as regulamentacdes locais.

Especificacoes

A Aviso: As especificacdes técnicas da mascara sao fornecidas ao profissional de salde para
determinar se ela é compativel com o dispositivo de nivel duplo ou de CPAP. Se for utilizada fora
dessas especificacdes ou com dispositivos incompativeis, a mascara podera gerar desconforto, a
vedacao da mascara podera nao funcionar adequadamente, um nivel ideal de terapia talvez nao

—— FITLIFE com Cotovelo com vélvula de controle de ar/expiracao (E/AEV) embutida SeJa a|Ca ngado e Vazamentos ou
—@— FITLIFE com cotovelo (E/AEV) e Whisper Swivel 2 embutidos . - , .
variagoes no indice de vazamentos
poderao afetar a funcdo do

120,0

= dispositivo
- //. Vazamento intencional
o~ / Queda de pressdo em cm H,0
i 50 SLPM 100 SLPM
// Pequena 04 1,08
g 40,0 / " Grande 04 1,08

200 Volume do espaco morto

Pequena 375 mL
. 0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 Grande 550 m|_

Presséo em cm H,0

CondigOes de armazenamento
-20°Ca+60°C
15% a 95% UR, sem condensacao
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Mdaoka oAk ¢ KaAunc mpoowrou FitLife

Mpoopilopevn xprion

Small Size Intended Use: H uikpoU peyéBouc paoka oAKnc kKaAuyng mpoowrou FitlLife mpoopileTal yia va apéxel
uia dlacuvdeon katd TNy epappoyr) CPAP (Zuveyoug Octiknc Micong Aepaywyou) ri Beparmneiag dvo emmédwy o
aoBeveic. H pdoka mpoopiletar yia xprion o< éva pévo acBevr) kat' ofkov Kat yia Xprion o moAamAoU¢ acBeveiq
oe rieplBAov voookopeiov/1dpupatoc. H pdoka mpEmel va xpnaoldomoleital oe aoBeveig nAikiag 7 eTwy f Avw
(Bapocg > 20 KIAQ) yia Toug omofouc xel cuvTayoypaenBel Oepamneia CPAP 1y duo emmédwv.

[Mpoopiléuevn xpnion ueyarou ueyéBoug: H peydhou pey£0ouc Aoka oAIKNG KaAung mpocwrou FitLife
mpoopileTal yia va mapéxel pia Slacuvdeon katd tnv epapuoyr) CPAP (Zuvexoug OeTiknc Micong Agpaywyou) 1
Bepameiac duo emmédwy oe acBeveic. Autr n udoka mpoopileTal yia xprion o€ éva povo acBevr] kat' ofkov i
yla xprion og mohAamoug aoBeveic oe mepiBaAov voookopeiou/1dpuuatog. H udaoka mpémel va xpnotpomolnOel
o€ aoBeveic (Bapog > 30 KIAQG) yla Toug omoioug el cuvtayoypagnBel Bepaneia CPAP 1y duo emmédwv.

€ ZNUAVTIKA ZNUEIWoN: Mia BUpa eKMVONC ival EVOWUATWHEVN OTO ONUEID ApBPWONG TNE HAoKAG
OAIKNC KAAUYNG mpoowrou FitLife, woTe va unv amaiteital Eexwplotr) BUpa EKTTVONC.

JoufBoia

Mpoeidomoinon ’ s A JupPBouAeUTE(TE TIC Pubuion eréyxou
TposoxH Inueiwon VHBouAY oBNYyieC XPRONC avtioTaonc “System One
Resistance Control”
Agev TIEPIEKEL PUOIKO Aev iepigxet 816 (2-aBulog&ulo) , X ,
@ €NAOTIKO NATES eotépa (DEHP) W Mepiéxet PHT (9Bakikéc eviroeic)

A Mpo&idomolNoEIC:
AUTH N uaoka Gev lval KataAANAN yia TapoxT AVamveuoTIKAG UMOCTHPIENG (WTIKWV AEITOUPYIWV.
AuTH n uaoka éxel oxedlaoTel yia xprion e ovotruata CPAP 1) SUo emmédwy TTOU CUVICTWVTAL ATTd TO UYEIOVOUIKS
TIPOCWTTIKO 1) TOV TIVEULIOVOAGYO. M @opdTe auTh T LAoKa Tapd OVOV €AV EXEL AVOIXTEL Kal AEITOUpYEL cwoTA
10 ootnua CPAP 1} §Uo emmédwv. Mn ppdooeTe ry mpoomabeite va ogpayioete Tn BUpa ekmvorc. Emeriynon
¢ mposdomoinong: Ta cuotruata CPAP Sev mpoopilovTal yia Xpron He EI0IKEC LAOKEC e CUVOESHOUE TTIOU
€XOUV OTEC £CAEPWONC VIOl VA ETIITRETIETAL I GUVEXNC EKPON aépa amod Tn pdoka. ‘Otav gival avolyévo Kal AEToupyel
OWOTA TO pnyavnua CPAP, ppéokoc aépac ard To unyavnua CPAP Byddel Tov exmveduevo aépa SIapéoou NG
TPOCAPTNHEVNC BUpAC ekmvon|C dokag. QoTdoo, dtav Ogv Asitoupyel To unxavnua CPAP, dev Ba mapéyeTal apKeTdg
aépac Slapéoou TNS UAOKAC Kal EVOEXETAIL Va EIOTIVEVOTE! avd 0 ekmvedEVOC aépag. AuTr n Tipoeldomoinaon (o Vel
Y10 Ta TIEPIOCOTERA HOVTENA cuaTnUATwWY CPAP.
Eav ypnotpomoleital 0€uyovo e TN GUCKEUN, TPETEL VA KAEIGETE TN pOr) TOU 0ELYOVOU OTAV OEV AEITOUPYEL N
ouokeur. Eme€Aynon g mposidomnoinong: Otav dev Asitoupyei N cuokeur Kal n por| 0&uydvou eival avolyTr, T
0&UYOVO TTOU TTAPEXETAL OTN CWAVWON AVATTVEUOTAPA EVOEXETAL VO OUCOWPEUTEL EVTOC TOU TTEPIBAAATOC TNG
ouokeunc. Tuxdv oucowpeucn 0&uydvou aTn Brikn TNC CUOKELNC Ba dnIoUPYHCEL KivOUVO TTUPKAYIAC.
To oéuyovo umoatnpilel TNV avagietn. To o&uyovo Oev MPEMEL VA XPNOILIOTIOIETAI evw KarvileTe f mapoucia
YUUVAG QAOYaG,
Y& 010Bepd PUOLO PONC CUPITANPWHATIKOU 0ELYOVOU I CUYKEVTPWON TOU EICTIVEOUEVOU 0ELYOVOU Ba TIOIKIAEL
QvaAoYa LE TIC PUOIOELC TTiEDNC, TOV TPATIO AVATTVONC TOU A0BEVR, TV EMAOYN TNG UACKAC KAl TO pUBLO
Slapporn|c. Autr n mpoedomoinan 1oXVEL YIa TOUC TIEPIGOATEPOUC TUTTOUC UnyavnudTwy CPAP kal 600 emmédwv.
Ma maudia kat aoBeveic mou eival éykueg 1) OnAalouv: AuTO TO TIPOIOV UMOPE va TIEPIEXEL XNUIKEG OUGTEC (POTNIKEC)
1oV eVOEXETAL VA TIPOKAAETOUY aveTBUUNTEG avTidPATElG. Ot ylaTpol Mpémel va oulNTAooUY e TOUC/TIC a0BEVE(G TIC
TUXOV ETIITAOKEC ammd TN XPrjon autou Tou TIPOIdVTOC,
OpIopévol XPNOTEC UMopE( va TTapouatdcouy puBpdTnTa, £peBioud oTo Sépua r kat ducpopia. Eav cupPei katt
TETOLO, OIAKOYTE TN XENON KAl EMIKOIVWVAOTE L€ TO YI0TEO 0aC.
MNpénel va eidomoinBel o ylatpdg Tou aoBevoug edv 0 aoBevhC TaPOUCIACE! TA TAPAKATW CUUITTWHATA EVW
XPNOIUOTIOLEL TN HAoKa 1) agol Tnv agalpécel: AcuvriBioTo moévo 6To oTrBoc, SuokoAia oTtny avarvor), didTacn
TOU GTOHAXOU, EQUYEC (0EWILIO) 1) €VTOVO TIOVOKEPAND, ENPOPBaAIa, TTOVO OTA UATIC 1) OPOAAUIKEG AOIHWEEL,
Baprm dpaon. (Zuppouleuteite opBaAUiaTPO GV EMUEVOLY TA CUUMTTWHATAL)
Ye yaunAég méoeic CPAP fy EPAP, n pory Stapéoou tng BUpag exmvor|c evOExeTal va eival avemapknc yia Ty
EKKEVWON OAWV TWV EKTIVEOUEVWY aEpiwv amd Tn cwArvworn). EvoéxeTal va oupPel kamolog Babuog emavelomvoric
Mpénetva diatnpeftal eAdyiotn mieon 4cm H,O 6tav xenoIHOMOLE(Te QuTH TN pAoKa.
H paoka dev mpémel va xpnollomoleital o aoBeve(c un ouvepydoipous, BaduvoEg, N aVTAMOKPIVOUEVOUC, Iy
aoBeveic mou Gev UMOPOLV VA APaAIPETOLY TN LACKA Ot {DloL.
AuTA n paoka Gev cLVICTATAL OE ACBEVEIC TTOU TIAPVOLY CLUVTAYOYPAPNUEVA PAPKAKA TTOU UMTOPE! va
TIPOKANETOUV ELETO.
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PuBuioTe Ta meupikd Aoupdkia yia va EAAXICTOTIOINCETE TIC SIAPPEOES YUPW ard TO LETWITO KAl TOUG KPOTAPOUC.
PubuioTe Ta KATW AOUPAKIA TOU KEPANOOETN YIA VA LEIWOETE TIC SIAPPOEC YUPW AT TA LAYOUAQ Kal
TO TTNYOUVL.

To mo Koo AaBoc gival To uTTEPBOAIKO OPIEILO ToL KEPANOSETN. O KEQANOOETNG TIRETEL VA EQAPUOLEL
xahapd kal dveta. Eqv méleTal 1o S€pua oag yupw amod Tn pdoka ry edv Seite koOKKiva onudadla oto
TTPOOWTO 0AC, XAAAPWOTE TOV KEPANOSETN.

Agaipeon Tng paokag
AnoouvdéoeTe éva 1 Kal Ta OUO KATW KAITT TOU KEQANOOETN Kal TPAPBAETE Ta emdvw armmd TO KEQAM g (EIKOVA 4).
Amoouvd£ovTag Ta KAIT TOU KEQAAOOETN, avTi yid TIC YAwTTIOEC, Ba SlatnpriosTe TiC pubuioelc oac.

Tpomog

avVTIKATAOTAONC TOU oNEiov ApBpwong TNG HACKAC
a TNV agaipeon: KpatrioTe Tov EPIoTPOPIKO GUVOEGHO TNG TTAAKAC TTPOCWTIOU KAl TPAPRNETE amald
TO oneio dpBpwonc amd Tov MEPICTEOPIKO CUVOECHIO TNG MAGKAC TTPOOWTTOU (EIKOVA 5).

ta Tnv avtikataotaon: Miéote To onueio ApBpwaong oTov EPIOTPOPIKO GUVOECUO TNE TTAGKAC
npoowmnou. Mnv ackeite unepBoAlkr) SUvALN 1| XPNCIUOTOIEITE OTTOIOOATIOTE pYAAE(O.

Amoppdn
AropplPte oUUPWVA PE TOUC TOTIIKOUG KAVOVIOUOUG,

Mpodlaypagég

A Mpoeidomoinon: O1 TexVIKEC TPOSIAYPAPES TNG HACKAC TTAPEXOVTAL WOTE O EMAYYEAUATIAC TOU
TopEa vyeiag va mpoodlopioel edv sival cupBatr pe Tn cuokeur) Bepareiag CPAP ) SUo emmédwv.
Edv n pdoka xpnotgonolnBel eKTOC auTwy Twy Teodlaypapwy, 1 €AV Xpnotuonolndel e acuuBateg
OUOKEUVEC, UTTOPEI VA NV TTPOOPEPEL AVEDN, VA NV EIVAL AMTOTEAECUATIKT N 0PEAYION TNG LAOKAC,

va dnv emruyxavetat n BENTIoTn duvatr Bepameia kail n Tuxoy diappon, 1y SlakUpavon Tou pubuou
SlapPPONG, Umopel va emnpedoouy Tn AEIToupyia TNG CUOKEUNC.

Ekovola diappon

—— FITLIFE pe evowpatwpévn BaABida ekmvoric/porg aépa (E/AEV)

—o— ‘I;\I/I‘ITIFE u; EYGT;GTmpéVO onpeio apBpwanc (E/AEV) kat TEPIGTPOPIKG GUVSEGHO I-IT(J’.)G r] I (Ecn C cm H 20
isper Swivel
S50SLPM 100 SLPM
120,0 HUIKPO 04 1,08
e heydho 04 1,08

/ ‘OyKoG KEVOU XWwpPou
" / UIKPO 375 mL
60,0 UEYQ)\O 550 mL
w00 /'/ " JuvOniKeg amoBrkevong
/ -20° éwc +60 °C
200 15% €w¢ 95% oxeTIKr uypacia, pn
OUMTTUKVWEVN

0,0

PuBp6G Slapporig amaywynig (SLPM)

Migon cm H,0



Brugsanvisning S

FitLife-fuldansigtsmaske

Beregnet brug

Beregnet brug for lille starrelse: FitLife-fuldansigtsmasken i den lille starrelse er beregnet til at udgere et
interface til administration af CPAP eller behandling med to niveauer til patienter. Masken er til brug

for én patient i hjemmet eller flere patienter pa hospitals-/institutionsmiljget. Masken skal bruges pa
patienter i alderen > 7 ar (> 20 kg), og som er ordineret CPAP-behandling eller behandling i to niveauer.

Beregnet brug for stor starrelse: FitLife-fuldansigtsmasken i den store starrelse er beregnet til at udgere
et interface til administration af CPAP eller behandling med to niveauer til patienter. Masken er til brug
for én patient i hjemmet eller flere patienter pa hospitals-/institutionsmiljget. Masken skal bruges pa
patienter (> 30 kg), der er ordineret CPAP-behandling eller behandling i to niveauer.

& Vigtig bemaerkning: Der er indbygget en udandingsabning i FitLife-fuldansigtsmasken, s& en
separat udandingsport er ikke ngdvendig.

Symboler

Advarsel eller Tip Se brugsanvisningen Indstilling af modstandskon-
Forsigtig Bemeerk trol for system 1 1
Indeholder ikke natur- Indeholder ikke DEHP

@ gummilatex @ (bis(2-ethylhexyl)ftalat) Indeholder PHT (ftalater)

A Advarsler:

Masken er uegnet til respiratorventilation.

Masken er designet til brug med CPAP-systemer eller systemer i to niveauer, der er anbefalet af
sundhedspersonalet eller dandedraetsbehandleren. Baer ikke denne maske, medmindre CPAP-systemet

eller systemet i to niveauer er teendt og fungerer korrekt. Bloker ikke og forsag ikke at forsegle
udandingsabningen. Forklaring af advarslen: CPAP-systemer er beregnet til brug med specialmasker
med tilslutninger, der har ventilationshuller, sdledes at luften kan stremme ud af masken konstant. Nar
CPAP-maskinen er taendt og fungerer korrekt, farer ny luft fra CPAP-maskinen udandingsluften ud gennem
udandingsabningen i den pasatte maske. Hvis CPAP-maskinen ikke er taendt, kommer der ikke nok frisk luft
ind i masken, og udandingsluften kan blive inddndet igen. Denne advarsel gaelder for de fleste modeller i
CPAP-systemet.

Hvis der anvendes ilt sammen med enheden, skal iltgennemstremningen slukkes, nar enheden ikke er tzendt.
Forklaring af advarslen: Hvis enheden ikke eri brug, og iltgennemstremningen stadig er teendt, kan den ilt, der
leveres i respiratorslangerne ophobes inden i enhedens kabinet. Ophobet ilt i enheden udger en brandfare.

It er brandnaerende. lit ma ikke anvendes under rygning eller i naerheden af dben ild.

Ved en fast gennemstrgmningshastighed for iltforsyningen vil den indandede iltkoncentration variere
afhangigt af trykindstillinger, patientens dndedraetsmenster, valg af maske og laekageomfang. Denne
advarsel gaelder for de fleste typer af CPAP-maskiner og maskiner med to niveauer.

Barn, gravide og ammende: Dette produkt kan indeholde kemikalier (ftalater), som kan medfare skader pa
helbredet. Sundhedspersonalet skal drafte konsekvenserne ved at bruge dette produkt.

Visse brugere kan opleve rgdmen, irritation eller ubehag. Afslut brugen, og kontakt sundhedspersonalet,
hvis dette forekommer.

Patientens laege skal kontaktes, hvis patienten oplever fglgende symptomer under brug af masken eller
efter aftagning af masken: Usaedvanligt ubehag i brystet, stakdndethed, oppustethed, reeben eller alvorlig
hovedpine, udtarring af gjnene, smerter i gjnene eller gjeninfektioner, slaret syn. (Kontakt en gjenlaege, hvis
symptomerne vedvarer)

Ved lave CPAP- eller EPAP-tryk kan gennemstrgmningen i udandingsabningen veere utilstraekkelig til at fjerne al
udandingsluften fra slangerne. Der kan forekomme nogen genindanding

Der skal bevares mindst 4 cm H.O ved brug af denne maske.

Denne maske ma ikke benyttes til patienter, der er usamarbejdsvillige, slave, passive, eller som ikke er i stand
til selv at tage masken af,

Denne maske anbefales ikke til patienter, som tager et receptpligtigt medikament, der kan fordrsage opkast.
Passende patientovervagning ber anvendes som medicinsk ngdvendigt.

Masken indeholder sma dele, der kan udgere kvaelningsrisiko.
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Aftagning af masken
Lasn den ene eller begge af hovedsaettets bundklips, og traek hovedsaettet henover hovedet
(Figur 4). Nar du lgsner hovedsaettets klips i stedet for tapperne, fastholder du justeringerne.

Genmontering af maskeleddet

Afmontering: Hold fast i ansigtspladens svirvel, og traek forsigtigt leddet af ansigtspladens svirvel
(Figur 5).

Udskiftning: Tryk maskeleddet fast mod ansigtspladens svirvel. Brug ikke vold eller vaerktgj.

@ Figur 5
Kassering

Kasser produktet i overensstemmelse med lokale regulativer.

Specifikationer

A Advarsler: De tekniske specifikationer for masken er tilgeengelige for dit sundhedspersonale,
saledes at de pageeldende personer kan bestemme, om produktet er kompatibelt med din
CPAP-enhed eller behandlingsapparat med to niveauer. Hvis masken benyttes uden for disse
specifikationer, eller hvis den benyttes sammen med inkompatible enheder, kan den blive
ubehagelig at have pa, forseglingen kan svaekkes, optimal behandling opnas muligvis ikke, og
leekage eller variationer i laekageomfanget kan pavirke enhedens funktion.

Planlagt leekage

—— FITLIFE med indbygget udandings-/luftblandeventilled (E/AEV) Try kfa | d cm HZO (h Pa)

—@— FITLIFE med indbygget led og (E/AEV) Whisper Swivel 2
50SLPM 100 SLPM
120,0 Small 0,4 ],08
Large 04 1,08

80,0 / Tomrum
o // Small  375mL

Large 550 mL

g " / Opbevaringsforhold
P -20 oC til +60 °C
15 % til 95 % relativ luftfugtighed,

s : P e 70 s s % s o ikke-kondenserende

luft (SLPM)

for udandi

Tryk (cm H20)



Gebruiksaanwijzing S

FitLife volledig gezichtsmasker

Beoogd gebruik

Beoogd gebruik van de kleine maat: De kleine maat van het FitLife volledig gezichtsmasker is bedoeld als
interface voor CPAP- of bi-niveautherapie bij patiénten. Het masker is bedoeld voor gebruik bij een enkele
patiént thuis en voor gebruik bij meerdere patiénten in een ziekenhuis-/institutionele omgeving. Het masker is
bedoeld voor gebruik bij patiénten van 7 jaar of ouder met een gewicht van meer dan 20 kg voor wie CPAP- of
bi-niveautherapie is voorgeschreven.

Beoogd gebruik van de grote maat: De grote maat van het FitLife volledig gezichtsmasker is bedoeld als interface
voor CPAP- of bi-niveautherapie bij patiénten. Dit masker is bedoeld voor gebruik bij een enkele patiént thuis
en voor gebruik bij meerdere patiénten in een ziekenhuis-/institutionele omgeving. Het masker is bedoeld
voor gebruik bij patiénten van meer dan 30 kg voor wie CPAP- of bi-niveautherapie is voorgeschreven.

& Belangrijk: Er is een uitademingspoort in het FitLife volledig gezichtsmasker ingebouwd zodat
geen afzonderlijke uitademingspoort is vereist.

Symbolen

Waarschuwing Tips Raadpleeg de Instelling System One
of Let op NB gebruiksaanwijzing weerstandsregeling
Bevat tuurlijk is(2-

evat geen natuurlijke Bevat geen DEHP (bis(2-ethylhexyl) Bevat PHT (ftalaten)
rubberlatex ftalaat)

A Waarschuwingen:

- Dit masker is niet geschikt voor het geven van levensinstandhoudende beademing.
Dit masker is bestemd voor gebruik met CPAP- of bi-niveausystemen die zijn aanbevolen door uw
gezondheidsdeskundige of ademhalingstherapeut. Draag dit masker niet tenzij het CPAP- of bi-niveausysteem
is ingeschakeld en goed werkt. De uitademingspoort niet blokkeren of trachten deze af te dichten. Uitleg
van de waarschuwing: CPAP-systemen zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met speciale maskers die
zijn uitgerust met een connector met ventilatieopening, die een constante luchtstroom vanuit het masker
doorlaat. Wanneer de CPAP-machine is ingeschakeld en goed werkt, wordt de uitgeademde lucht door
de nieuwe lucht die uit de CPAP-machine komt, uit de uitademingspoort die aan het masker is bevestigd,
geduwd. Wanneer de CPAP-machine echter niet werkt, wordt er onvoldoende verse lucht geleverd via het
masker en kan de uitgeademde lucht weer worden ingeademd. Deze waarschuwing geldt voor de meeste
modellen CPAP-systemen.
Als er zuurstof wordt gebruikt met het apparaat moet de zuurstofstroom uitgeschakeld worden wanneer
het apparaat niet werkt. Uitleg van de waarschuwing: Wanneer het apparaat niet in bedrijf is en de
zuurstofstroom aan blijft, kan in de slang van het beademingsapparaat toegediende zuurstof zich ophopen
binnen de behuizing van het apparaat. In de behuizing van het apparaat opgehoopte zuurstof vormt een
risico van brand.
Zuurstof speelt een rol bij ontbranding. Zuurstof mag niet worden gebruikt als er gerookt wordt of in de
aanwezigheid van open vuur.
Bij toediening van aanvullende zuurstof met een vaste stroomsnelheid verschilt de ingeademde
zuurstofconcentratie naargelang de drukinstellingen, het ademhalingspatroon van de patiént, selectie van het
masker en de leksnelheid. Deze waarschuwing geldt voor de meeste CPAP- en bi-niveausystemen.
Voor kinderen en vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven: dit product kan chemische stoffen
(ftalaten) bevatten die mogelijk een negatieve invloed hebben op de gezondheid. Medische zorgverleners
dienen de implicaties van gebruik van dit product te bespreken.
Sommige gebruikers kunnen een rode huid, irritatie of ongemak ondervinden. Staak in dit geval het gebruik
en neem contact op met uw gezondheidszorgverlener.
Neem contact op met de arts van de patiént indien de patiént tijdens gebruik of na het afzetten van
het masker de onderstaande symptomen ondervindt: ongebruikelijk ongemakkelijk gevoel op de borst,
kortademigheid, opgezwollen maag, boeren of zware hoofdpijn; droge ogen, oogpijn of ooginfecties, wazig
zicht. (Raadpleeg een oogarts als de symptomen aanhouden.)
Bij een lage CPAP- of EPAP-druk kan de stroom door de uitademingspoort onvoldoende zijn om alle
uitgeademde gas uit de slang te verwijderen. Het is mogelijk dat dit opnieuw ingeademd wordt.
Bij gebruik van dit masker moet een druk van ten minste 4 cm H O worden gehandhaafd.
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Tips voor comfortabel gebruik
Plaats het masker opnieuw. Trek het masker aan de zijkanten van de gezichtsplaat direct weg
van het gezicht en zet het vervolgens zachtjes terug op zijn plaats. Trek het masker NIET aan de
uitademingselleboog. Hierdoor kan het kussen een nieuwe afdichting op het gelaat vormen.
Pas de zijbanden van het hoofdstel aan om lekken rond het voorhoofd en de slapen te voorkomen.
Pas de onderste banden van het hoofdstel aan om lekken rond de wangen en de kin te voorkomen.
De meest gemaakte fout is dat het hoofdstel te strak wordt aangetrokken. Het hoofdstel moet
los en comfortabel worden geplaatst. Als uw huid rond het masker uitstulpt of als u rode
strepen op uw gezicht ziet, moet het hoofdstel minder strak worden aangebracht.

Het masker afnemen

Maak een of beide onderste clips van het hoofdstel los en trek deze over uw hoofd (afbeelding 4).
Door de clips van het hoofdstel los te maken in plaats van de tabs behoudt u de instellingen van
het hoofdstel.

De elleboog van het masker vervangen
Het verwijderen gaat als volgt: Houd de wartel op de gezichtsplaat vast en trek de elleboog
rustig van de wartel op de gezichtsplaat (afbeelding 5).

Weer installeren: Druk de maskerelleboog in de wartel op de gezichtsplaat. Gebruik niet teveel
kracht en geen hulpmiddelen.

Afvoeren
Afvoeren in overeenstemming met plaatselijke voorschriften.

Specificaties

A Waarschuwing: De technische specificaties van het masker worden verstrekt voor uw
gezondheidszorgverlener om te bepalen of het masker compatibel is met uw apparaat voor CPAP-
of bi-niveautherapie. Als het masker buiten deze specificaties of met incompatibele apparatuur
wordt gebruikt, zal het mogelijk oncomfortabel zijn, zal de maskerafdichting mogelijk niet effectief
zijn, zal de optimale therapie mogelijk niet worden verkregen en zullen lekken of variaties in de
leksnelheid van negatieve invioed kunnen zijn op de functie van de apparatuur.

Intentioneel lek

—— FITLIFE met geintegreerde elleboog voor uitademingspoort of afvoerklep (E/AEV)

—@— FITLIFE met geintegreerde (E/AEV) elleboog en Whisper Swivel 2 D ru kd a I i n g cm H 20

1200 50SLPM 100 SLPM
Klein 04 1,08
100,0 " Groot 0,4 1,08

500 / Dode-ruimtevolume
/ Klein 375 mL
600 550 mL

Groot

400 // Opslagomstandigheden
200 .././.4/‘/././. -20 °C tot +60 °C
15% tot 95% relatieve vochtigheid,

00 niet-condenserend

Uitlaatleksnelheid (SLPM)

Drukcm H,0



Bruksanvisning

FitLife helmask

Avsedd anvandning

Avsedd anvéndning for liten storlek (S): Helmasken FitLifes lilla storlek (S) ar avsedd att utgéra en kontaktyta mot
patienten vid tilldmpning av CPAP- eller bilevel-terapi. Masken kan anvandas av en patient i hemmet eller av flera
patienter pa sjukhus eller i institutionsmiljo. Masken ska anvandas av patienter som ar minst sju (7) ar gamla (>20
kg) som har ordinerats CPAP- eller bilevel-terapi.

Avsedd anvéindning for stor storlek (L): Helmasken FitLifes stora storlek (L) dr avsedd att utgdra en kontaktyta mot
patienten vid tilldmpning av CPAP- eller bilevel-terapi. Den hdr masken kan anvéndas av en patienti hemmet eller
av flera patienter pa sjukhus eller i institutionsmiljé. Masken ska anvéndas av patienter (>30 kg) som har ordinerats
CPAP- eller bilevel-terapi.

& Observera: Helmasken FitLife har en inbyggd utandningséppning i knaroret, sa en separat
utandningsoéppning kravs inte.

Symboler

Varning eller Tips Se bruksanvisningen System One motstands-
forsiktighet Obs installning

| halleri li 3 i i(2- _

nne a. er inte naturlig Innehaller inte DEHP [di(2-etylhex Innehaller PHT (ftalater)
gummilatex yl)ftalat].

A Varningar:

+ Den har masken ar inte lamplig for livsuppehallande ventilation.

Den hdr masken dr konstruerad fér anvandning med CPAP- eller bilevel-system som rekommenderats av
din vardgivare eller andningsterapeut. Ta endast pd masken om CPAP- eller bilevel-systemet dr paslaget
och fungerar ordentligt. Blockera eller férsegla inte utandningsoppningen. Forklaring av varningen:
CPAP-system dr avsedda att anvandas med speciella masker med anslutningar som har ventilationshal
som tillater kontinuerligt luftfléde ut ur masken. Nar CPAP-maskinen dr paslagen och fungerar ordentligt
trdngs utandningsluften ut av ny luft frdan CPAP-maskinen genom maskens utandningséppning. Nar CPAP-
maskinen inte ar paslagen passerar inte tillrackligt med frisk luft genom masken, vilket gor att den utandade
luften riskerar att dterinandas. Den har varningen galler for de flesta modeller av CPAP-system.

Om syrgas anvands med enheten mdste syrgasflodet stdngas av nar enheten inte anvands. Forklaring av
varningen: Ndr enheten inte anvands och syrgasflodet fortfarande &r paslaget kan syrgas som levereras
genom ventilatorslangen ackumuleras inom enhetens hélje. Syrgas som ackumuleras inom enhetens hélje
kan utgdra en brandrisk.

- Syrgas framjar forbranning. Syrgas far inte anvandas i samband med rékning eller i narheten av 6ppen laga.
Vid ett fast flode av syrgastillskott kan den inandade syrgaskoncentrationen variera beroende pa
tryckinstallningar, patientens andningsmonster, maskval samt grad av ldckage. Den hdr varningen galler for
de flesta modeller av CPAP- och bilevel-maskiner.

For barn och de som ar gravida eller ammar: Den hér produkten kan innehalla kemikalier (ftalater) som kan
orsaka negativa halsoeffekter. Vardgivare ska diskutera konsekvenser som kan uppsta vid anvandning av den
har produkten.

Vissa anvandare kan uppleva hudrodnad, irritation eller obehag. Om detta intréffar ska anvandningen
avbrytas och vardgivare kontaktas.

Patientens lakare ska kontaktas om patienten upplever ndgot av féljande symptom vid maskanvandning

eller efter att masken tagits av: Ovanligt obehag i brostet, andfdddhet, uppbldst mage, rapningar, allvarlig
huvudvark, torra dgon, vérk eller infektioner i ©gat eller oskarp syn. (Uppsdk dgonldkare om symptomen bestar,)
Vid Idga CPAP- eller EPAP-tryck kan flddet genom utandningsdppningen vara otillréckligt for att rensa ut all
utandad gas ur slangen. Viss aterinandning kan férekomma

Minst 4 cm H,O maste bibehallas nar den har masken anvands.

Den har masken ska inte anvandas av patienter som ar samarbetsovilliga, slda, inte svarar pa tilltal eller inte
kan ta av masken sjalva.

Den hadr masken rekommenderas inte for patienter som tar receptbelagd medicin som kan orsaka krakning.

- Lamplig patientévervakning ska ske om det finns ett medicinskt behov.

Masken innehaller sma delar som kan innebara en kvavningsrisk.
41
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Ta av masken
Lossa pa en av eller bada av maskhallarens nedre kldmmor och dra den upp éver huvudet (Figur 4).
Dina justeringar behalls nar du lossar pa klammorna i stallet for flikarna.

Byta ur maskens knaror

Ta av: Hall i ansiktsplattans svivel och dra forsiktigt knaréret bort fran ansiktsplattans svivel (Figur 5).
Byta ut: Tryck in maskens knardr i ansiktsplattans svivel. Anvand inte for mycket kraft eller ndgra verktyg.

Bortskaffande

Bortskaffa i enlighet med lokala foreskrifter.

Specifikationer

A Varning: Maskens tekniska specifikationer ges till din vardgivare sd att han/hon kan faststélla
om den ar kompatibel med din CPAP- eller bilevel-terapienhet. Om den anvands utanfor dessa
specifikationer eller om den anvénds med inkompatibla enheter kan masken bli obekvam,
maskens forsegling kan eventuellt bli ineffektiv, optimal terapi uppnas eventuellt inte och
lackage, eller variationer i graden av lackage, kan pdverka enhetens funktion.

Avsiktligt lackage

—— FITLIFE med inbyggt utandnings/luftandningsknéror (E/AEV)
—@— FITLIFE med inbyggt knéror (E/AEV) & Whisper Swivel 2

ing (SLPM)

for

Lack

120,0

100,0

80,0

Tryckcm H,0

35

40

45

Tryckfall cm H,0

50SLPM 100 SLPM

Liten 04 1,08
Stor 04 1,08
Doédutrymme

Liten 375 mL

Stor 550 mL
Forvaring

20 till +60 °C

15 % till 95 % relativ luftfuktighet, gj
kondenserande



Kayttoohjeet

FitLife-kokokasvomaski

Kayttotarkoitus

Pienen koon kdyttétarkoitus: Pieni FitLife-kokokasvomaski on tarkoitettu kayttoliittymaksi CPAP- tai
kaksitasohoitoa saaville potilaille. Maski on tarkoitettu yhden potilaan kdytt6on kotona tai useiden potilaiden
kdyttoon sairaala-/laitosympdristdssd. Maski on tarkoitettu kdytettdvaksi vahintdan seitseman vuoden (>20 kg)
ikdisilla potilailla, joille on maaratty CPAP- tai kaksitasohoitoa.

Suuren koon kéyttétarkoitus: Suuri FitLife-kokokasvomaski on tarkoitettu kdyttoliittymaksi CPAP- tai

kaksitasohoitoa saaville potilaille. Maski on tarkoitettu yhden potilaan kdyttddn kotona tai useiden potilaiden

kayttoon sairaala-/laitosymparistdssd. Maskia kdytetddn yli 30 kg painavilla potilailla, joille annetaan ladkarin

maddrddmaa CPAP- tai kaksitasohoitoa.

& Tarked huomautus: FitLife-kokokasvomaskissa on uloshengitysventtiili, joten erillista
uloshengitysventtiilid ei tarvita.

Symbolit

Varoitus tai Vinkki Lue kayttoohjeet Jarjestelman vastuksen
varotoimi Huo- saatoasetus

mautus
Ei sisalla Ei sisalla DEPH-ftalaattia (bis Sisiltas fralaatteia
luonnonkumilateksia (2-etyyliheksyyli)ftalaatti) )

A varoitukset:
Tatd maskia ei ole tarkoitettu kdytettavaksi hengityskoneena tai elvytystarkoitukseen.
Tama maski on tarkoitettu kdytettavaksi hoitohenkildkunnan tai hengityshoitajan suositteleman CPAP- ja
kaksitasojarjestelman kanssa. Al kayta tata maskia, ellei CPAP- tai kaksitasojarjestelmaé ole kytketty palle tai
ellei se toimi oikein. Ald peita tai yrit tiivistaa uloshengitysporttia. Varoituksen selitys: CPAP-jarjestelmat
on tarkoitettu kaytettavaksi erityismaskien kanssa, joiden liittimissa on ilma-aukot ilman jatkuvaan
virtaamiseen ulos maskista. Kun CPAP-laite on kdynnissd ja toimii asianmukaisesti, CPAP-laitteesta virtaava
raitis ilma poistaa uloshengitetyn ilman maskista laitteeseen yhdistetyn uloshengitysportin kautta. Jos
CPAP-laite ei ole kdytdssa, maskin kautta ei virtaa riittavasti raitista ilmaa ja uloshengitettyd ilmaa voidaan
hengittdd uudestaan. Tama varoitus koskee useimpia CPAP-jarjestelmid.
Jos laitteen kanssa kaytetddn happea, happivirtaus on sammutettava, kun laite ei ole kdytossa. Varoituksen
selitys: Jos happivirtaus jatetadn padlle, kun laite ei ole kdytdssd, hengityslaitteen letkuun virtaavaa happea
voi kerdantya laitteen kotelon sisélle. Laitteen koteloon kerdantynyt happi aiheuttaa tulipalovaaran.
Happi edistaa palamista. Happea ei saa kdyttdd tupakoidessa tai avotulen ldheisyydessa.
Kiintealla lisdhapen virtausnopeudella sisdadnhengitetyn hapen pitoisuus vaihtelee paineasetusten, potilaan
hengitystaajuuden, kdytdssa olevan maskityypin ja vuotonopeuden mukaan. Tama varoitus koskee
useimpia CPAP- ja kaksitasolaitteita.
Lapset, raskaana olevat ja imettavat didit: Tamd tuote saattaa sisaltda kemiallisia aineita (ftalaatteja), joilla voi olla
terveydelle haitallisia vaikutuksia. Hoitohenkildkuntaan on otettava yhteyttd ennen kdyttoa.
Joillakin kayttdjilla voi esiintyd ihon punoitusta, arsytysta ja/tai epdmukavuutta. Lopeta tassd tapauksessa
maskin kaytto ja ota yhteytta hoitohenkildkuntaan.
Potilaan lddkariin on otettava yhteyttd, jos potilaalla esiintyy seuraavia oireita maskin kaytdn aikana tai sen
poistamisen jalkeen: epatavallinen rintakipu, hengenahdistus, mahalaukun laajentuminen, réyhtaily tai
voimakas paansarky, silmien kuivuminen, silmakipu tai silmatulehdus, nddn sumentuminen. (Ota yhteys
silmaladkariin, jos oireet jatkuvat.)
CPAP- tai EPAP-paineen ollessa alhainen uloshengitysaukon kautta virtaava iima ei ehka riitd poistamaan
kaikkkea uloshengitettya iimaa letkustosta. Potilas voi hengittda uloshengitettya ilmaa uudelleen.
Tata maskia kdytettaessd on ylldpidettava vahintaan 4 cm H,O:n painetta.
Maskia ei saa kdyttdd, jos potilas on yhteistydhaluton, sekava, reagoimaton tai jos potilas ei pysty itse
irrottamaan maskia.
Maskin kdyttda ei suositella, jos potilas saa oksentelua aiheuttavaa reseptiladketta.
Potilaan seuranta on suoritettava ladketieteellisen tarpeen mukaan.
Maski sisdltad pienia osia, jotka voivat aiheuttaa tukehtumisvaaran.
Jos ylimaérainen uloshengityslaite kiinnitetdan potilasletkustoon, kdyttdjan on mahdollisesti kompensoitava
uloshengityslaitteen aiheuttamaa lisdvuotoa saatamalla painetasoa.
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Maskin poistaminen
Avaa toinen tai molemmat pdahineen alakiinnittimet ja veda paahine pois paan yli (kuva 4). Voit
sailyttdd padhineeseen tehdyt saddot avaamalla padhineen kiinnittimet kielekkeiden sijasta.

Maskin polviputken irrottaminen ja kiinnittaminen

Irrottaminen: Pida kiinni kasvosuojuksen pyorivasta liittimesta ja veda polviputki varovasti irti
pyorivasta liittimesta (kuva 5).

Kiinnittaminen: Paina maskin polviputki kasvosuojuksen pyérivéaan liittimeen. Ala kayta liiallista
voimaa tai mitaan tyokaluja.

@ Kuva 4 @ Kuva 5

Havittaminen
Havita paikallisten mddrdysten mukaisesti.

Tekniset tiedot

A Varoitus: Maskin tekniset tiedot toimitetaan hoitohenkilostolle. He voivat ndiden tietojen
perusteella maarittad, onko kayttamasi CPAP- tai kaksitasolaite yhteensopiva maskin kanssa. Jos
maskia kdytetaan ndiden teknisten maaritysten ulkopuolella tai yhteensopimattomien laitteiden
kanssa, maski voi olla epamiellyttava kdyttaa, sen tiiviste voi vuotaa, hengityshoito ei ole parasta
mahdollista ja vuoto tai vuotoprosentin vaihtelut voivat vaikuttaa laitteen toimintaan.

Tahallinen vuoto

—— FITLIFE ja kiinted uloshengitys-/virtausventtiilin polviputki

—@— FITLIFE ja kiinte& polviputki ja Whisper Swivel 2 Pa i neen a I enemacm HZO
50 SLPM 100 SLPM
Pieni 04 1,08
z _ Suuri 04 1,08

w00 / Tyhja tila
/ Pieni 375 ml
60,0 Suuri 550 ml

§ /'/ " Sailytysolosuhteet
; / -20°C +60 °C
? 15-95 % suhteellinen kosteus

00 (tiivistymaton)

Painecm H,0



Bruksanvisning S

FitLife heldekkende ansiktsmaske

Tiltenkt bruk

Tiltenkt bruk for liten starrelse: Liten stgrrelse av FitLife heldekkende ansiktsmasken er ment & gi et grensesnitt
for CPAP- eller tonivédbehandling av pasienter. Masken er til bruk pa én enkelt pasient hjemme eller til bruk
pa flere pasienter i sykehus/institusjonsmilja. Masken skal brukes pd pasienter 7 dr eller eldre (>40 kg) som er
blitt foreskrevet CPAP- eller tonivdbehandling.

Tiltenkt bruk for stor starrelse: Stor starrelse av FitLife heldekkende ansiktsmasken er ment & gi et grensesnitt

for CPAP- eller tonivdbehandling av pasienter. Denne masken er til bruk pd én enkelt pasient hjemme eller

til bruk pa flere pasienter i sykehus/institusjonsmilja. Masken skal brukes pa pasienter (>30 kg) som er blitt

foreskrevet CPAP- eller tonivabehandling.

& Viktig merknad: En utandingsport er innebygd i FitLife heldekkende ansiktsmasken slik at en
separat utandingsport er ungdvendig.

Symboler

Advarsel Tips Se bruksanvisningen System One

Merk motstandskontroll-innstilling
Inneholder |!<ke Inneholder ikke DEHP(bis(2- Inneholder PHT (ftalater)
naturgummilateks etylenheksyl)ftalat)

A Advarsler:

Denne masken er ikke egnet til & gi livsopprettholdende ventilasjon.

Denne masken er beregnet til bruk med CPAP-systemer eller tonivasystemer, som anbefalt av lege eller ansvarlig
for respirasjonsbehandling. Bruk ikke denne masken med mindre CPAP-systemet eller tonivasystemet er slatt
pa og fungerer som det skal. Utdndingsporten ma ikke blokkeres eller forsegles. Forklaring til advarselen:
CPAP-systemer skal brukes med spesielle masker med koplingspunkt som har ventilasjonsdpninger slik at en
kontinuerlig luftstram ut av masken oppnas. Nar CPAP-maskinen er slatt pa og fungerer som den skal, vil ny luft
fra CPAP-maskinen "skylle” den utdndede luften ut gjennom den tilkoplede utdndingsporten pa masken. Hvis
CPAP-maskinen ikke er i bruk, kommer derimot ikke nok frisk luft gjennom masken og den utdndede luften kan
pustes inn pd nytt. Denne advarselen gjelder for de fleste CPAP-systemmodellene.

Hvis oksygen brukes med apparatet, ma oksygenstrammen slds av ndr apparatet ikke er i bruk. Forklaring

til advarselen: Nar apparatet ikke er i bruk og oksygenstrammen er slatt pa, kan oksygen som strammer

inn i ventilatorslangen, samle seg i apparatets kammer. Oksygen som samler seg i apparatets kammer, kan
medfare brannfare.

Oksygen er antennelig. Oksygen skal ikke brukes ved rayking eller nzer dpen flamme.

Ved en fast stremningshastighet av tilleggsoksygenstrgm vil den innpustede oksygenkonsentrasjonen variere,
avhengig av trykkinnstillingene, pasientens pustemgnster, valg av maske og lekkasjehastigheten. Denne
advarselen gjelder for de fleste typer CPAP- og tonivamaskiner.

For barn og de som er gravide eller ammer: Dette produktet kan inneholde kjemikalier (ftalater) som kan
forarsake negative helsevirkninger. Helsepersonale skal diskutere falgene av a bruke dette produktet.
Enkelte brukere kan oppleve radhet, irritasjon eller ubehag i huden. Hvis dette skjer, skal du slutte d bruke
apparatet og ta kontakt med helsepersonale.

Det ber tas kontakt med pasientens lege hvis pasienten opplever fglgende symptomer mens masken
brukes eller etter at den er flernet: Uvanlig ubehag i brystet, kortpustethet, magedistensjon, raping eller
alvorlig hodepine, uttarking av gynene, gyesmerte eller gyeinfeksjon, uklart syn. (Konsulter en gyelege hvis
symptomene vedvarer,)

Ved lave CPAP- eller EPAP-trykk kan stremningen gjennom utandingsventilen veere utilstrekkelig til & rense ut
all utdndet gass fra slangen. Noe gjenpusting kan forekomme.

Et minimalt trykk pa 4 cm H,O ma opprettholdes ndr denne masken brukes.

Denne masken skal ikke brukes for pasienter som ikke samarbeider, er slavet, ikke-responsive eller ikke selv
kan ta av masken.

Masken anbefales ikke hvis pasienten tar et medikament pa resept som kan forarsake oppkast.

Egnet pasientovervakning skal brukes etter som det er medisinsk n@dvendig.

Masken inneholder sma deler som kan vaere en kvelningsfare.
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Ta av masken

Lasne én eller begge de nedre klipsene til hoderemmen og trekk den over toppen av hodet
(figur 4). Ved a lgsne klipsene pa hoderemmen, istedenfor flikene, vil du beholde innstillingene.

Skifte rgrvinkelen til masken

Slik tar du den av: Hold svingleddet til ansiktsplaten og trekk forsiktig vinkelraret fra svingleddet
til ansiktsplaten (figur 5).

Slik skifter du den: Trykk rarvinkelen til masken inn pa svingleddet til ansiktsplaten. Ikke bruk for
sterk kraft eller verktoy.

Kassering
Kasseres i samsvar med lokale forskrifter.

Spesifikasjoner

A\ Advarsel: De tekniske spesifikasjonene for masken blir gitt til helsepersonalet slik at de kan
vurdere om den er kompatibel med CPAP- eller tonivdbehandlingsutstyret. Hvis den brukes
utenfor disse spesifikasjonene, eller brukes med inkompatibelt utstyr, kan masken vaere
ubehagelig, maskens forsegling er kanskje ikke effektivt, optimal behandling oppnas muligens
ikke, og lekkasje, eller variasjoner av lekkasjehastigheten, kan innvirke pa utstyrets funksjon.

Planlagt lekkasje

FITLIFE med innebygd utandings-/luftmedferingsventil-vinkel (E/AEV)
__=__ FITLIFE med innebigd (Et/AEV)?ervinltelogWhi!s;perS;/iveIZ Trykkfa” cm Hzo
50 SLPM 100 SLPM
o 1200 Liten 0,4 1 ,08
z Stor 04 1,08
S 000 —°

/ Dadvolum
' / Liten 375 mL
w00 Stor 550 mL
" Oppbevaringsbetingelser

N 20 il +60 °C
oo 15 - 95 % relativ luftfuktighet,

ikke-kondenserende

het for

Trykk cm H20



Instrukcja uzytkowania S

Maska twarzowa FitLife

Przeznaczenie

Przeznaczenie masek o matym rozmiarze: Maty rozmiar maski twarzowej FitLife stanowi interfejs do stosowania
terapii CPAP lub dwupoziomowej u pacjentdw. Maska jest przeznaczona do wielokrotnego uzytku
domowego przez jednego pacjenta lub do wielokrotnego uzytku przez wielu pacjentdw w szpitalach/
zastosowaniach instytucjonalnych. Maska moze by¢ stosowana przez pacjentdw majacych skonczone 7 lat i
starszych (>40 1b/20 kg), ktérym przepisano terapie CPAP lub dwupoziomowa.

Przeznaczenie masek o duzym rozmiarze: Duzy rozmiar maski twarzowej FitLife stanowi interfejs do stosowania
terapii CPAP lub dwupoziomowej u pacjentéw. Maska jest przeznaczona do wielokrotnego uzytku
domowego przez jednego pacjenta lub do wielokrotnego uzytku przez wielu pacjentdw w szpitalach/
zastosowaniach instytucjonalnych. Maska moze by¢ stosowana przez pacjentéw (>66 Ib/30 kg), ktérym
przepisano terapie CPAP lub dwupoziomowa,.
& Wazna uwaga! Maska twarzowa FitLife posiada wbudowany w kolanko otwér wydechowy

i nie wymaga oddzielnego otworu wydechowego.

Symbole

Ostrzezenie Wska- Patrz Instrukcja Ustawienie kontroli oporu
lub Przestroga Uwaga z6wka uzytkowania System One
Nie zawiera lateksu Nie zawiera DEHP [ftalan di(2- .

@ (naturalnego kauczuku) @ etyloheksylu)] w Zawiera PHT (ftalany)

A Ostrzezenia:
Maska nie nadaje sie do wentylacji w celu podtrzymywania funkgji zyciowych.
Maska jest przeznaczona do uzytku z systemem CPAP lub systemem dwupoziomowym, zalecanym
przez lekarza lub terapeute oddechowego. Maski nie wolno zaktadac przed wtaczeniem i sprawdzeniem
poprawnego dziatania systemu CPAP lub systemu dwupoziomowego. Nie blokowac i nie uszczelnia¢
otworu wydechowego. Objasnienie ostrzezenia: Systemy CPAP nalezy stosowac w specjalnych maskach
ze zlaczami posiadajacymi otwory wentylacyjne, ktore umozliwiajg ciagty przeptyw powietrza z maski.
Gdy aparat CPAP jest wigczony i dziata poprawnie, dostarczane przez niego swieze powietrze wypycha
wydychane powietrze przez otwér wydechowy podtaczonej maski. Kiedy jednak aparat CPAP nie dziata,
maska nie zapewni dostatecznej ilosci $wiezego powietrza i moze dojs¢ do ponownego wdychania
wydychanego powietrza. Ostrzezenie to odnosi sie do wiekszosci modeli aparatéw CPAP.
Po wytaczeniu urzadzenia nalezy réwniez odcig¢ doptyw tlenu, jesli jest uzywany. Objasnienie ostrzezenia:
Nieodciecie doptywu tlenu do wytaczonego urzadzenia spowoduje, ze tlen dostarczany do przewodu
respiratora moze sie gromadzi¢ wewngtrz urzgdzenia. Nagromadzony w urzadzeniu tlen grozi pozarem.
Tlen przyspiesza spalanie. Dlatego nie nalezy z niego korzysta¢ podczas palenia tytoniu lub
w obecnosci otwartego ognia.
W przypadku statego natezenia przeptywu dodatkowego tlenu, stezenie wdychanego tlenu moze sie
zmienia¢ w zaleznosci od ustawien cisnienia, sposobu oddychania pacjenta, wyboru maski oraz natezenia
przeptywu przecieku. Ostrzezenie odnosi sie do wiekszosci modeli urzadzer CPAP i dwupoziomowych.
Dotyczy dzieci oraz kobiet w cigzy lub karmigcych piersia: Produkt moze zawierac substancje chemiczne
(ftalany), mogace niekorzystnie wptywac na zdrowie. Lekarz powinien poinformowac o konsekwencjach
stosowania tego produktu.
Niektérzy uzytkownicy mogg doznac zaczerwienienia skéry, podraznien lub dyskomfortu.
W takich przypadkach nalezy przerwac dalsze uzytkowanie i skontaktowac sie z lekarzem.
W przypadku wystapienia u pacjenta opisanych ponizej objawdw w czasie korzystania z maski lub po jej
zdjeciu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem pacjenta: nietypowy dyskomfort w klatce piersiowej, dusznos¢,
rozdecie zotadka, odbijanie sie lub silny bol gtowy; suchos¢, bol lub infekcja oczu; zaburzenie widzenia. (Jesli
objawy nie ustepuja, skonsultowac sie z oftalmologiem).
Przy niskich cisnieniach CPAP lub EPAP, przeptyw przez otwdér wydechowy moze by¢ niewystarczajacy do
usuniecia catego wydychanego gazu z rurek. Moze wystapi¢ pewien stopien ponownego wdychania.
Podczas korzystania z maski nalezy utrzymywac minimalne cisnienie 4 cm H.O.
Maski nie nalezy stosowac u pacjentow, ktérzy nie sg w stanie samodzielnie jej zdjac, nie wspotpracuja,
nie reaguja lub maja przytepiona swiadomosc.
Stosowanie maski nie jest zalecane, kiedy pacjent przyjmuje leki mogace powodowac wymioty.
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@ Wskazéwki dotyczgce komfortu
Dopasowac maske, odciggajac boki czesci tvvarzovveJ bezposrednio od twarzy, a nastepnie
delikatnie umiesci¢ maske na miejscu. NIE sciggac maski, ciagnac za kolanko wydechowe.
Umozliwi to uszczelnienie poduszki na twarzy.
Wyregulowac boczne paski czesci nagtownej, aby zlikwidowac przecieki wokét czota i skroni.
Wyregulowac dolne paski czesci nagtownej, aby zlikwidowac przecieki wokot policzkow i podbrodka.
Najbardziej typowym btedem jest zbyt mocne dociggniecie czesci nagtownej. Czes¢ nagtowna
powinna by¢ wygodna i nie uwierac. Jesli skdra wybrzusza sie wokodt maski lub jesli widac
czerwone $lady na twarzy, nalezy poluzowac czes¢ nagtowna.

Zdejmowanie maski

Odtaczyc jeden lub oba dolne zaciski czesci nagtownej i sciggnac maske przez gtowe (Rysunek 4).
Odczepienie zaciskow zamiast paskdw mocujacych czesci nagtownej pozwoli zachowac regulacje.

Wymiana kolanka maski

Odczepianie: Przytrzymac ztgcze obrotowe czesci twarzowej i delikatnie wyciggnac z niego
kolanko (Rysunek 5).

Zaktadanie: Wcisna¢ kolanko maski w ztgcze obrotowe czesci twarzowej. Nie stosowac nadmiernej
sity ani zadnych narzedzi.

Utylizacja
Utylizowac zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Dane techniczne

A Ostrzezenie! Dane techniczne maski zostaty podane, aby umozliwi¢ lekarzowi okreslenie, czy
maska jest kompatybilna z danym urzadzeniem terapeutycznym CPAP lub dwupoziomowym.
Uzytkowanie maski wykraczajgce poza te dane techniczne lub uzywanie jej z
niekompatybilnymi urzadzeniami moze powodowac dyskomfort, nieskutecznosc uszczelnienia,
nieuzyskanie optymalnej terapii, przecieki czy zmienno$¢ ich natezenia przeptywu, a takze
wptywac na dziatanie urzadzenia.

Przecieki zamierzone

—@— FITLIFE z wbudowanym kolankiem zaworu wydechowego/ zaworu regulacyjnego (E/AEV)

—@— FITLIFE z wbudowanym kolankiem (E/AEV) i aparatem wydechowym Whisper Swivel 2 Spadek Ciénlenla cm H O
2
5 50SLPM 100 SLPM
% 120,0 S 0,4 ],08
Do _ L 04 1,08
H

80,0 / ObJQtOS’é martwa

: /./ S 375 mlL
S o / L 550 mL
2
T w0 " Warunki przechowywania
P /:_/_4/ od 20°C do +60°C
' od 15% do 95% RH (wilgotnosci
00 wzglednej), bez kondensadji

Cisnienie (cm H,0)
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Navod k pouziti
Celoobli¢ejova maska FitLife

POUZITI

Predpoklddané pouziti masky velikosti « Mald » : Celoobli¢ejova maska FitLife velikosti « Malé » se u pacientd
pouziva jako mezi¢lanek pfi aplikaci CPAP nebo pfi terapii pomoci dvojuroviiového pretlaku. Maska je ur¢ena
k opakovanému pouZziti u jednoho pacienta v domacim prostiedi nebo k vicendsobnému pouziti u vice

pacientl v nemocni¢nim resp. Ustavnim prostredi. Tuto masku Ize pouZit u pacient(i od 7 let (nad 40 1b/20 kg),

kterym je naordinovana terapie pomoci CPAP nebo dvojuroviiového pretlaku.

Predpoklddané pouZiti masky velikosti « Velkd » : Celoobli¢ejova maska FitLife fady velikosti « Velkd » se u
pacientl pouziva jako mezi¢lanek pfi aplikaci CPAP nebo pfi terapii pomoci dvojurovhového pretlaku. Maska
je ur¢ena k opakovanému pouZiti u jednoho pacienta v domécim prostredi nebo k vicendsobnému pouziti
u vice pacientd v nemocni¢nim resp. Ustavnim prostfedf. Tuto masku Ize pouZit u pacientl (nad 66 1b/30 kg),
kterym je naordinovan CPAP nebo terapie pomoci dvojuroviiového pretlaku.

& Dalezité: Do masky FitLife je vestavény vydechovy port, takze neni nutné samostatné
vydechové zafizeni.

Symboly

AN R Y ] o X ottt
Upozornéni znémka
(Regulace odporu proudéni)
Neobsahuje pfirodni Neobsahuje DEHP : .
@ gumovy latex. @ (bis-(2-ethylhexyDftalaty). @ Obsahuje PHT (ftalaty).

A Varovani:

Tato maska neni vhodna k ventilaci pfi podpofe Zivotnich funkci.

« Tato maska je urcena k pouZzitf pfi terapii vyuzivajici CPAP a dvojuroviiové systémy, doporuc¢ené
kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem. Nenasazujte si tuto masku, pokud CPAP nebo dvojuroviiovy
systém nenf zapnuty a pokud nefunguje spravné. Neblokujte a neuzavirejte vydechovy port. Vysvétleni
k varovani: Systémy CPAP jsou urceny k pouZiti se specidlnimi maskami s konektory, které maji ventila¢nf
otvory, jeZ umoznujf, aby vzduch nepfetrZité proudil z masky ven. Pokud je pfistroj pro CPAP zapnuty a
funguje spravng, erstvy vzduch z pfistroje pro CPAP vytlaci vydechnuty vzduch ven pres vydechovy port
pfipojeny k masce. Pokud viak pfistroj pro CPAP neni v provozu, nebude do masky vstupovat dostatek
Cerstvého vzduchu a mize dojit k opétovnému vdechovani vydechovaného vzduchu. Toto varovani se
vztahuje na vétsinu modell systémd pro CPAP.

+ Pokud je v pfistroji pouzivan kyslik, je nutné pfivod kysliku vypnout, pokud nenf pfistroj v chodu. Vysvétleni
k varovéni: Kdyz zafizeni neni v provozu a privod kysliku je otevieny, mize se kyslik, ktery se dostal do
hadice ventildtoru, hromadit v prostoru zafizeni. Kyslik nahromadény v zafizeni hrozi vznikem poZaru.

Kyslik podporuje hofent. Kyslik se nesmi pouzivat béhem koufeni nebo pfi otevieném ohni.

- Pfipevné nastaveném prltoku doplikového piisunu kysliku bude koncentrace vdechovaného kysliku rlizna
podle nastaveni tlaku, zplsobu dychanf pacienta, vybéru nosni masky a stupné netésnosti. Toto varovani se
vztahuje na vétsinu typU pfistrojd k [é¢bé v rezimu CPAP a na dvojdroviiové systémy.

Déti a téhotné nebo kojicl Zeny: Tento vyrobek mlize obsahovat chemické latky (ftaldty), které mohou
vyvoldvat neZddoucf zdravotni U¢inky. DUsledky pouZivani tohoto vyrobku je tfeba prodiskutovat s [ékafem.
U nékterych uZivatell mUze dojit k zarudnuti kiize, podrazdéni nebo jinym potizim. Jestlize takova situace
nastane, preruste pouzivani a obratte se na oSetfujiciho zdravotnického pracovnika.

Pacient by mél kontaktovat svého lékarfe, pokud se pfi pouzivani masky nebo po jejim sejmuti objevi
nasledujici pfiznaky: neobvyklé nepfijemné pocity na hrudi, dechové nedostate¢nost, roztazeny Zaludek,
fihani nebo silnd bolest hlavy, pocit suchosti ocf, bolesti oci nebo o¢nf infekce; rozmazané vidéni. (Pokud
pfiznaky pfetrvavaji, konzultujte je s o¢nim lékafem.)

PFi nizkém tlaku systému CPAP nebo EPAP nemusi dostacovat pritok vzduchu pfes vydechovy port na
odvedeni veskerého vydechovaného plynu z masky. Mohlo by dochéazet k jeho ¢aste¢nému opétovnému
vdechovani.

PFi pouziti této masky se musi udrzovat minimalni tlak 4 cm vodniho sloupce (hPa).

« Tuto masku nesmf pouzivat pacienti, ktefi nespolupracuji, jsou otupéli, necitlivi nebo neschopni si masku
sami sejmout.

« Tato maska neni vhodna pro pacienty uzivajici Iéky, které mohou zpUsobit zvraceni.

V pfipadé potieby se pouZije vhodny Iékafsky monitoring pacienta.
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Sejmuti masky
Odepnéte jednu nebo obeé dolni pfezky a masku pretdhnéte pres temeno hlavy (obr. 4). Pokud
namisto povoleni konce popruht odepnete prezky, zistane nastaveni masky zachované.

Vymeéna kolena
Vyjmuti: Uchopte oto¢nou spojku obli¢ejové desticky a zlehka z ni vytdhnéte koleno (obr. 5).

Vsazeni zpét: Zatlacte koleno do oto¢né spojky obli¢ejové desticky. Nepouzivejte nadmérnou silu
ani zadny nastroj.

Likvidace
Viyrobek zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

Technické udaje

A Varovani: Technické parametry masky jsou uvadény za predpokladu, Ze vas Iékaf posoudi, zda
je slucitelna s vasim zafizenim nebo se zafizenim pro dvojurovhovou terapii. Pokud je maska
pouzivana mimo rozsah téchto technickych udajl, mize byt jeji pouZivani nepohodiné, tésnéni
masky mUze byt neldcinné, mUze selhavat terapie, mize dochazet k netésnosti a zméneé pritoku
nebo mUze byt ovlivnéna funkce jednotlivych zafizen.

Zameérny unik vzduchu

—J— Maska FITLIFE s vestavz:en)'im vydecholv)'/m resp. ph’dec‘hovy/m lfolenovym ventilem (E/AEV) T | a kova’ Z‘t réta v_eim H O (h Pa)
—@— Maska FITLIFE s vestavénym kolenovym E/AEV a s Whisper Swivel 2 2
. 50 SLPM 100 SLPM
. Maly 04 1,08
S Velky 04 1,08
§ 100,0 /.

/ Objem mrtvého prostoru
800 Maly 375 mL
/ Velky 550 mL

P Podminky skladovani

o -20°C a2 +60 °C
200 Relativni vlihkost vzduchu
15 - 95 %, bez kondenzace

0,0

Ztraty vydechovym modulem (SLPM

Tlak (cm H,0)



Hasznalati utasitas

FitLife teljesarcos maszk

Rendeltetés

A kisméret(i eszkbz rendeltetése: A kisméret( FitLife teljesarcos maszk csatlakozdeszkdzként szolgal a betegek
szamara biztosftott CPAP- vagy kétszintd (bi-level) terdpia folyaman. A maszkot otthoni kezelés esetén egy
beteg, korhazi/intézeti kortilmények kézott pedig tébb beteg hasznalhatja. A maszk olyan 7 éves vagy annal
id6sebb betegek esetében hasznalhatd, akiknek testtémege nagyobb, mint 40 Ib/20 kg, és akik szamara CPAP-
vagy kétszint( (bi-level) terdpiat irtak el6.

A nagymeéretUi eszkéz rendeltetése: A nagyméret( FitLife teljesarcos maszk csatlakozdeszkdzként szolgél a betegek
szamara biztosftott CPAP- vagy kétszintd (bi-level) terdpia folyaman. A maszkot otthoni kezelés esetén egy
beteg, korhazi/intézeti korllmények kézott pedig tobb beteg hasznalhatja. A maszk olyan betegek esetében
hasznalhato, akiknek testtdmege nagyobb, mint 66 1b/30 kg, és akik szamara CPAP- vagy kétszint( (bi-level)
terapiat irtak eld.

& Fontos megjegyzés: A FitLife teljesarcos maszk szelepkonyskében egy beépitett kilégzényilas
talalhato, igy nincs szikség kalon kilégzdnyilasra.

Flgyelmeztetes Meg- Javas- Olvassa el a hasznalati A System One ellenallas-
vagy Jegyzés lat utasitast szabalyozo beallitasa
Ovintézkedés
Nem tartalmaz -

4 f Nem tartalmaz DEHP [di(2 PHT-t (ftalatokat) tartalmaz
természetes gumilatexet etilhexil)ftalat] vegytletet

Jelzések

A Figyelmeztetések:
Ez a maszk nem alkalmas életben tarté Iélegeztetésre.
Ezt a maszkot a szakorvosa vagy légzésterapeutdja altal ajanlott CPAP- vagy kétszint( (bi-level) rendszerekkel
egyltt torténd hasznalatra szantak. Ne hasznalja a maszkot, ha a CPAP- vagy a kétszint( (bi-level) rendszer nincs
bekapcsolva, vagy nem mukodik megfeleléen. Ne takarja el és ne ragassza le a kilégzényilast! A figyelmeztetés
magyarazata: A CPAP-rendszerek specidlis csatlakozokkal felszerelt maszkokkal hasznalhatok, amelyeken
szell6zényilasok teszik lehet6vé a levegd folyamatos kidramlasat a maszkbol. Amikor bekapcsolja a CPAP-készUléket,
és az megfeleléen mikodik, a CPAP feldl jové friss levegd a csatlakoztatott maszk kilégzényilasan keresztil kimossa
a kilélegzett leveg6t. Amikor azonban a CPAP-késziilék nem mUikadik, a maszkba nem jut be elegendé friss levegd,
igy a kilélegzett levegd visszalélegezhetd. Ez a figyelmeztetés a CPAP-rendszerek legtébb tipusara érvényes.
Amennyiben a késziilékkel oxigént is alkalmaz, az oxigénaramlast ki kell kapcsolni, ha a készilék nincs hasznalatban.
A figyelmeztetés magyarazata: Ha a készllék nem mukodik, és az oxigéndramlds bekapcsolva marad, a lélegeztetd
csévezetékébe szdllitott oxigén felhalmozddhat a készulék burkolata alatt. A készllék burkolata alatt felhalmozédott
oxigén tlzveszélyes lehet.
Az oxigén tapldlja az égést. Dohanyzas és nyilt Idng jelenléte esetén ne hasznaljon oxigént.

. Bedllitott sebesséqgl, kiegészitd oxigénaramlas mellett a belélegzett oxigénkoncentracié valtozhat
a nyomasbedllitastdl, a beteg légzésmintajatdl, a valasztott maszktdl és a szivargds mértékétél figgden. £z a
figyelmeztetés a CPAP- és kétszintl (bi-level) készilékek legtdbb tipusara érvényes.

.« Haazeszkdzt gyermekek, varandds nék vagy szoptatd anyak hasznaljak, lgyeljenek a kovetkezokre: Ez a termék
vegyi anyagokat (ftaldtokat) tartalmazhat, amelyek az egészségre nézve kedvezétlen hatastak lehetnek. Az
egészséglgyi szakszemélyzetnek mérlegelnie kell a termék alkalmazasanak kovetkezményeit.

. Egyes felhasznalok bérkipirosodast, irritaciot vagy kellemetlen kozérzetet tapasztalhatnak. llyen esetben ne
haszndlja tovabb a berendezést, és vegye fel a kapcsolatot szakorvosaval.

Amennyiben a maszk hasznalata sordn vagy levételét kdvetéen a beteg az alabbi tiineteket észleli, vegye fel

a kapcsolatot orvosaval: szokatlan mellkasi panaszok, Iégszomj, gyomorfesziilés, bofégés, vagy sulyos fejfajas;
szemszarazsag, szemfajdalom vagy szemfert6zések; homalyos latas. (Ha a tlinetek nem mulnak el,

forduljon szemészhez))

Alacsony CPAP vagy EPAP nyomasok esetén eléfordulhat, hogy a kilégzényilasban létrejové dramlas nem elegendd
az 6sszes kilélegzett gaz eltavolitdsahoz a csérendszerbdl. Eléfordulhat kismeértékd visszalélegzés.

A maszk hasznalata soran minimum 4 H Ocm-es nyomast kell fenntartani.

A maszkot nem szabad alkalmazni olyan beteg esetében, aki nem mUikadik egytt, beszdkilt tudatéllapotban van,
ingerekre nem reagal, vagy képtelen 6nalléan levenni a maszkot.

A maszk haszndlata nem ajanlott olyan betegnél sem, aki olyan vénykételes gyogyszert szed, amely hanyast okozhat.
Ha orvosilag indokolt, biztositani kell a megfeleld betegfelligyeletet.

A maszknak olyan apré alkatrészei vannak, amelyek, ha belélegzik azokat, fulladast okozhatnak.

Ha a beteglégzékoréhdz tovabbi kilégzéeszkdzt csatlakoztat, szikség lehet a nyomasszint atdllitasara, hogy
kompenzalja a kilégzéeszkoz tébbletszivargasat.
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A maszk eltavolitasa
Kapcsolja ki egyik vagy mindkét alsé kapcsot, és a fejpantot hlzza at a feje tetején (4. dbra). Ha a
kapcsokat oldja ki a fejpanton és nem a csatokat, akkor megmaradnak a beallitasok.

A maszk szelepkdnydkének cseréje

Az eltavolitashoz: Fogja meg az arclemez forgégyrdjét és dvatosan hizza szét a szelepkdnyokot
és a forgogydrdt (5. abra).

A cseréhez: Nyomja a maszk szelepkdnyokét az arclemez forgdgydrljébe. Ne nyomja tul nagy
erével, és ne haszndljon ehhez semmilyen szerszamot.

Artalmatlanitas
Az eszkdz hulladékként valo kezelése a helyi szabalyozasoknak megfeleléen torténjen.

MdUszaki adatok

A Figyelmeztetés: A maszk mUszaki jellemzoit az On szakorvosa kapja meg, aki ezek alapjan
megallapithatja, hogy az kompatibilis-e az On CPAP- vagy kétszint( (bi-level) terapias
készllékével. Ha az adott miszaki jellemzéket figyelmen kivil hagyjak, vagy a maszkot nem
kompatibilis készllékekkel alkalmazzak, eléfordulhat, hogy a maszk viselése kényelmetlen lesz,
tomitése nem lesz megfeleld, a kezelés nem lesz optimalis, illetve a szivargas és a szivargas
aranyanak eltérései befolydsolhatjak a készulék mUkodését.

Szandékolt szivargas

—— FITLIFE beépitett kilégz6-/Iégbeszivé (E/AEV) szelepkonyokkel

—@— FITLIFE beépitett (E/AEV) szelepkdnydkkel és Whisper Swivel 2 forgégytirdvel Nyoma’sesés H O cm
2
50 standard 100 standard
[ liter/perc liter/perc
£ _ kicsi 04 1,08

) / nagy 04 108
/ Holttér térfogat
o kicsi 375 mL
40,0 /'/' /I/. nagy 220l

ivargas mértéke

5 / Tarolasi feltételek
S 20 0C és +60 °C kdzott
00 15-95% relativ paratartalom,
[] 5 10 15 20 25 30 35 40 45 nem |ecsapoldc’)

Nyomas H,0cm



Navod na pouzitie

Celotvarova maska FitLife

UrCené pouzitie

Pouzitie malej masky: mala celotvarova maska FitLife je ur¢end na zabezpecenie rozhrania pre aplikdciu CPAP
alebo dvojurovhovej terapie pri ur¢enych pacientoch. Maska je urcena pre jedného pacienta v domacom
prostredi alebo pre viacerych pacientov v nemocni¢nom/Ustavnom prostredi. Maska je urena pre pacientov
starsich ako sedem rokov (s hmotnostou vyssou ako 40 Ib/20 kg), ktorym bola predpisand terapia CPAP alebo
dvojurovhova terapia.

PouZitie velkej masky: velkd celotvarova maska FitLife je ur¢end na zabezpecenie rozhrania pre aplikaciu CPAP
alebo dvojurovhovej terapie pri ur¢enych pacientoch. Tato maska je urcend pre jedného pacienta v domacom
prostredi alebo pre viacerych pacientov v nemocni¢nom/Ustavnom prostredi. Maska je urena pre pacientov
(s hmotnostou vyssou ako 66 Ib/30 kg), ktorym bola predpisana terapia CPAP alebo dvojuroviova terapia.

& Dolezita poznamka: Exhalacny port je v pripade celotvarovej masky FitLife stic¢astou kolena
tejto masky, takze samostatny exhalacny port nie je potrebny.

Symboly

Varovanie Po- . Prestuduijte si prislusny Nastavenie odporovej
alebo zndmka T’P navod na pouzitie kontroly systému System One
upozornenie
Neobsahuje prirodny j is(2-
eobsahuje prirodny NeolbsahUJe DEHP bis(2-etylhexyl) Obsahuje PHT (ftaléty)
kaucuk ftalat.

A varovania:
Maska nie je vhodna na zabezpecenie zivot udrziavacej ventilacie.
Tato maska je ur¢ena na pouZzitie s CPAP alebo dvojuroviiovymi systémami, ktoré odporuca vas lekar alebo
respiracny terapeut. Nepouzivajte tito masku pokial systém CPAP alebo dvojuroviovy systém nie je spravne
zapojeny a spravne nefunguje. Neblokujte a nepokusajte sa utesnit exhala¢ny vystup. Vysvetlenie varovania:
Systémy CPAP su urcené na pouZitie so Specialnymi maskami, ktoré su vybavené konektormi s ventilacnymi
otvormi, ktoré umoznuju plynuly odvod vzduchu z masky. Pokial je zariadenie CPAP zapnuté a pracuje spravne,
Cerstvy vzduch z CPAP vytlaca vydychovany vzduch von cez pripojeny exhalacny vystup masky.
V pripade, ak zariadenie CPAP nefunguije, zariadenie nezabezpecuje dostatocny privod ¢erstvého vzduchu cez
masku, pricom moZe déjst k opdtovnému vdychovaniu vydychnutého vzduchu. Tato vystraha sa vztahuje na
vacsinu modelov CPAP systémov.

« Aksa so zariadenim pouZiva kyslik, pradenie kyslika sa musf vypnut, ked zariadenie nepracuje. Vysvetlenie
varovania: Pokial zariadenie prave nepracuje, ale privod kyslika je zapnuty, kyslik, ktory sa dopravi do vedenia
ventilacného systému, sa akumuluje v priestoroch pristroja. Takto nazhromazdeny kyslik predstavuje zvysené
riziko vzniku poZiaru.

Kyslik podporuje horenie. Manipulacia s kyslikom nie je moZna v priestoroch so zdrojom otvoreného ohna
alebo pocas fajcenia.

Pri stabilnej prietokovej rychlosti doplnkovej dodavky kyslika sa bude koncentracia inhalovaného kyslika
priebezne menit, a to v zavislosti na nastaveni tlaku, dychania pacienta, zvoleného nazalneho rozhrania a
Uniku kyslika. Tato vystraha sa vztahuje na vacsinu typov CPAP a dvojuroviovych zariadent.

Pre deti a tehotné alebo dojciace Zeny: tento vyrobok méze obsahovat chemické zluceniny (ftalaty),

ktoré mbzu mat nepriaznivé Ucinky na zdravie. Vietky dosledky pouzivania tohto vyrobku musia posudit
zdravotnicki pracovnici.

Niektorf pouzivatelia mézu zaznamenat zacervenanie pokozky, podrazdenie, alebo mdzu pocitovat istu formu
nepohodlia. Ak sa tak stane, zastavte pouzivanie a kontaktujte svojho lekdra.

V pripade, Ze sa u pacienta vyskytnd nasledujice symptomy pocas pouZivania masky alebo po jej odstranen,
je potrebné kontaktovat lekara: Nezvycajny pocit diskomfortu na hrudniku, dychova nedostato¢nost,
roztiahnutie Zaltdka, eruktécie alebo silné bolest hlavy, vysusenie oci, bolest o¢i alebo o¢néa infekcia,
rozmazané videnie. (V pripade pretrvavajucich symptémov konzultujte stav pacienta s oftalmolégom).

Pri nizkom tlaku CPAP alebo EPAP nemusi byt prietok vzduchu cez exhalacny port dostatocne silny na
vytlacenie vietkych vydychovanych plynov z hadic masky. V takom pripade méZe dojst k opatovnému
vdychovaniu vydychnutého vzduchu.

Pri pouzivani tejto masky je nevyhnutné udrzat minimalny tlak 4 cm H.O.

Tuto masku nie je mozné pouzivat pri pacientoch, ktori nespolupracuiju, su otupeni, neodpovedaju, alebo si
nie s schopni samostatne zlozit masku z tvare.

« Neodporuc¢ame vam pouzivat tuto masku u pacientov, ktorf uzivaju predpisané lieky, ktoré mézu
vyvolavat vracanie.
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Uroven uniku na vystupe (SLPM)

Nastavte postranné popruhy hlavovej supravy, aby ste eliminovali Uniky okolo ¢ela a spankov.

- Nastavte spodné popruhy hlavovej sipravy, aby ste eliminovali uniky okolo lic a brady.
Najcastejsou chybou je prilisné utiahnutie hlavovej sUpravy. Hlavova suprava by mala sediet
volne a pohodlne. Ak vasa pokoZzka opuchne okolo masky alebo ak spozorujete znamky
zacervenania na vasej tvari, uvolnite hlavovu supravu.

Skladanie masky

Uvolnite jednu alebo obe spodné svorky hlavovej sipravy a pretiahnite si masku cez hlavu (obrdzok 4).
Uvolnenim svoriek hlavovej stpravy miesto putok mozete uchovat vase pbvodné nastavenie.

Vymena kolena masky
ZloZenie: Uchopte oto¢ny nastavec tvarového skla a jemne z neho vytiahnite koleno (obrazok 5).

Vymena: Zatlacte koleno masky do oto¢ného nastavca tvarového skla. Nevyvijajte nadmernu silu
ani nepouzivajte ziadne nastroje.

Likvidacia

Viyrobok zlikvidujte v sulade s miestnymi nariadeniami.

Specifikacie

A Varovanie: Jednotlivé technické Specifikacie masky uvddzame ako pomdcku pre vasho lekara,
ktory tak moéze [ahSie rozhodnut, i je prave toto zariadenie kompatibilné s typom zariadenia
CPAP alebo dvojuroviiovej terapie, ktoré pouzivate. V pripade pouzivania tohto zariadenia
mimo uvedené Specifikdcie alebo, ak ho pouZivate s nevhodnymi zariadeniami, maska moéze
sposobovat pri noseni nepohodlie, tesnenie masky nemusi byt U¢inné, pacientovi sa nemusi

dostavat adekvatnej terapie a celkové Uniky alebo odchylky v ich mnozstve mozu vyrazne
ovplyvnit funkénost celého zariadenia.

Zamerny unik

Pokles tlaku cm H,O (hPa)

—J— Maska FITLIFE so zabudovanym exhalacnym/privodnym vzduchovym kolenovym ventilom (E/AEV)

—@— Maska FITLIFE so zabudovanym (E/EAV) kolenom a oto¢nym nastavcom Whisper Swivel 2 5 O S |_ P M 1 O O S I_ PM
Maly 04 1,08
Velky 04 1,08
100,0 =

Objem mftveho priestoru
/ Maly — 375mL
/,/ Velky 550 mL
- / Podmienky skladovania
= 20°C a2 +60 °C

./'/ 15 % az 95 % RV, nekondenzujuca

20,0

0,0

Tlak (cm H,0)



Navodila za uporabo S

Celoobrazna maska FitLife

Predvidena uporaba

Namen uporabe male maske: Mala celoobrazna maska FitLife se uporablja kot vmesnik za bolnike pri
zdravljenju s stalnim pozitivnim tlakom v dihalnih poteh (CPAP) ali dvostopenjskem zdravljenju. Namenjena je
uporabi pri enem bolniku v domacem okolju in uporabi pri ve¢jem Stevilu bolnikov v bolnisnici/zdravstveni
ustanovi. Maska se uporablja pri bolnikih, starih 7 let ali ve< (> 40lbs/> 20 kg), s predpisanim zdravljenjem
CPAP ali dvostopenjskim zdravljenjem.

Namen uporabe velike maske: Velika celoobrazna maska FitLife se uporablja kot vmesnik za bolnike pri
zdravljenju s stalnim pozitivnim tlakom v dihalnih poteh (CPAP) ali dvostopenjskem zdravljenju. Ta maska je
namenjena uporabi pri enem bolniku v domacem okolju in uporabi pri ve¢jem Stevilu bolnikov v bolnisnici/
zdravstveni ustanovi. Maska se uporablja pri bolnikih (> 66lbs/> 30 kg) s predpisanim zdravljenjem CPAP ali
dvostopenjskim zdravljenjem.

& Pomembna opomba: v koleno celoobrazne maske FitLife je vgrajen izhod za izdihavanje, tako
da poseben izhod za izdihavanje ni potreben.

Simboli

Opozorilo ali Opom Glejte navodila za Nastavitev sistema System
prewdnostno svet uporabo. One Resistance Control
obvestilo
N buje latek i iej is(2-

e vsebuje la eksa iz Ka.mle ne vsebujejo DEHP (bis(2 Vsebuje PHT (ftalate).
naravnega kavcukovca. etilheksil)ftalat).

A Opozorila:

Maska ni primerna za ventilacijo pri ohranjanju Zivljenjskih funkcij.

Maska je namenjena uporabi s sistemi CPAP ali z dvostopenjskimi sistemi, ki jih priporoci zdravstveni
delavec ali respiratorni terapevt. Maske ne uporabljajte, Ce sistem CPAP ali dvostopenijski sistem ni
vklopljen ali ne deluje pravilno. Ne zaslanjajte in ne poskus3ajte zatesniti izhoda za izdihavanje.
Razlaga opozorila: Sistemi CPAP so namenjeni uporabi s posebnimi maskami, ki imajo prikljucke z
ventilacijskimi odprtinami za neprekinjen odtok zraka iz maske. Kadar je naprava CPAP vklopljena in
deluje pravilno, nov zrak iz naprave CPAP izrine izdihani zrak skozi izhod za izdihavanje na prikljuceni
maski. Ce naprava CPAP ne deluje, skozi masko ne bo prisla zadostna koli¢ina svezega zraka, zato
lahko pride do ponovnega vdihavanja ze izdihanega zraka. To opozorilo velja za vec¢ino modelov
sistemov CPAP.

Ce se z napravo uporablja kisik, mora biti pretok kisika izklopljen, kadar naprava ne deluje. Razlaga
opozorila: Kadar naprava ne deluje, pretok kisika pa ostane vklopljen, se lahko kisik, ki se dovaja v
ventilacijsko cev, nabira v ohisju naprave. Kisik, ki se nabira v ohiju naprave, lahko povzroci pozar.
Kisik spodbuja izgorevanje. Kisika ne smete uporabljati med kajenjem ali v bliZini odprtega ognja.

Pri stalni hitrosti dovajanja kisika se bo koncentracija vdihnjenega kisika spreminjala glede na
nastavitev tlaka, vzorec dihanja bolnika, izbiro maske in hitrost uhajanja. To opozorilo se nanasa na
vecino naprav CPAP in dvostopenjskih naprav.

Za otroke in nosecnice oziroma dojece matere: Izdelek lahko vsebuje kemicne spojine (ftalate), ki imajo
lahko nezelene ucinke. Zdravstveni delavci se morajo z vami pogovoriti o posledicah uporabe tega izdelka.
Pri nekaterih uporabnikih se lahko pojavijo rdecina, drazenje ali neugodje. V tem primeru prekinite
uporabo in se obrnite na zdravstvenega delavca.

Ce se pri bolniku med uporabo maske ali po njej pojavijo spodnji simptomi, se obrnite na bolnikovega
zdravnika: nenavadno nelagodje v prsih, zadihanost, napihnjen Zelodec, spahovanje, hud glavobol,
suhost oci, bole¢ina v oceh, ocesne okuzbe ali meglen vid. (Ce so simptomi dolgotrajni, se posvetujte
z oftalmologom.)

Pri nizkih tlakin CPAP ali EPAP pretok skozi izhod za izdihavanje morda ne bo zadosten za izrivanje
vsega izdihanega zraka iz cevi. Pride lahko do vnovi¢nega vdihavanja izdihanega zraka.

Pri uporabi te maske je treba vzdrzevati tlak najmanj 4cm H,O.

Te maske ne smejo uporabljati bolniki, ki ne sodelujejo, so dusevno otopeli, se ne odzivajo ali bolniki,
ki maske ne morejo odstraniti sami.

Uporabo maske odsvetujemo, ¢e bolnik jemlje zdravilo na recept, ki lahko povzroci bruhanje.

Ce obstaja razlog, bolnika ustrezno nadzorujte.

69



“WR1SIS [uAe|beu a)fe(|yelz ‘Szapewl

929pJ 911zedo Nzelqo eu Ije euegnbz sew 1|0y 0 ezoy f 9 ‘ougqopn uj oudejyo ebajud
RIOW 35 W1SIS lUAR|BRN "BWa1sIs BauAe|Beu afuerobarez oulsWiza) af exedeu esfaisobodfey -
"9peIqg ul 1| 11030 efuedsnd og au ep ‘eulalsis ebaune|beu eaoyel) elupods a1pobe|d -
"JU3S U] P97 1]0%0 efuedsnd og au ep ‘eulaisis eDaUAR|DeU PAOY L) BYSURILS 91|pODe|lld -

"BZeIqO 1|0M0 [9pald B|IUSSIRZ PAOUZ BD|UIZE|] OF O%e]

"3[ueA_YIPZI BZ OUD|OY BZ 3UD3|A N MSeN ZeIgo eU [ezeu axisaweu oupiaaid of ed ojeu ‘ezelqo

po ueis Ul (a1deu 9250|d auzeiqo ao1uel)s ez 31123)A0d OXSe| 'NZeIgo U 3¥sew oba| a1pobe|ld -
efqopn afuelanod ez 13aAseN ®

‘oufep1qo af efuepsnd oxjijoxaN "sew fezojod aupobejud Yeiz epsnd 1o 18 8) '8
‘one|b axfexiwaid ul afueds ez afezojod suijzel susnysald /.

"ZeJgo U [ezeu 9113S9UWeu
oupiaaid of ed 01eu ‘ezeiqo po UeJlS 1souUAeIeU 213)3|A0d Of ep ‘Oxel a1ipobe|ld eAouZ ysew
0657 "eudpo ojyel sxfswl ed eisn ‘S1feyip oujewlou Ul 3Uza|n 3s ‘Usf|dopiA yolaid 1udeiz 3 0y ‘9

‘epa1 luzowod eu auaN(pjud ‘Ineideu 3suadoisonp 1je dvdD Ineideu ouszojud ‘AaD
‘SeU 0ua|0y eu a1RN(pyiud (623} luzowod ¢

“119SIP WIASIS [UAR|BRU 2UDEZ O%YE| J3Y ‘DaAaid 21juba1ez JN AONeI| "BSaSN peu

9D[BW 219UDIAD BAOYRIY BYSURILS BP ‘BLIS1SIS BHaUAR|DEU Yel) [fuyla s3pobe|ud ‘yisasn eu eza|
ewIR1sis ebauAe|beu eAOYRIY BYSURIIS 97 euuaisls ebauAe|Beu el ifuyia sypobejud |ganod od ¢
"BUISISIS eOaUAR|DRU BAOYRI) B[upOds 91jubaie7 7

"9Ae[D N|11eZ BU O4Z|U 11BZ3| BJOW Yel}
1UZIJY| "9AR|D NUSWIS) BU 11PZ3] BIOWI YRl I[UYIA "BUISISIS BDaUAR|DRU BAOYERIY BYSURIS 3UDIR7 |
sew afueba|ud ousawiig

w

"1D0%SeZ WIOYIY S 95 PP ‘WSD|BZey Ul USDUIPaIS S ¥921za eu a1jusiiid ouplAaid Ul SUPOA BUIRISIS
ebaune|beu oquods (€ eyi|s) ysew 32s0[d suzeiqo njep welupods eu 3a31zs( 19ps10d wadjed
s ep ‘oxel apaud ewdisis ebauae|beu puods Ifupods aqo Ije oul g
[ @ ‘0ne|b za) a10ajA0d WIAlsIS lUAeibeN Y
"e1dpo ojyel aifswi 1SN
‘opelq pod 11 Bzeiqo Oey110p 0q 35 32IUIZe|q OU TWAICO peu i
eZPICO [BY130P 0Q 35 32IUIZe|q YIA ZeIgqo o ousfusiiid 1zIp o3se|y '€
“yseul 9950|d auzelqo po uelss 1ajA0d ojquods ed wisypaul ‘lobzaeu
SUUBIAP WD jed S WS(USLIA paul Of I3} Wd|ezey| ul wadjed s anwud
oquods eulsis ebaune|beu uodez flupods 200 Ije ous sauudpO 7
‘91es(|epod eaoyely Ul fezeu a1929|A0d
ex21z3( ep ‘oxel a1le(|yelz pwiisis ebauAeibeU BAONEI) BYSURIS |

dysew Ad1IsaweN

‘I|9PIA 9150Q 9U dANARISRU 91 ‘eiodn ofidezuaduOy [120DOWSUO daAR|IP

1UAISARIPZ 3 @) "a21uAedN(py [oquuis uezeylid oq ed NUO|SeZ eu ‘USWIdS 91910W SU 3f JepusA

'31ePa|HO ASIIARISEU ONUE| IS ‘21odn of1DeZUSAWOY ASIIARISRU [IUSJYRZ DOARISP IUSAISARIPZ ol
-afueAeyipzl ez yap0owodud

us1epop/uagasod 0feAd1YeZ [ ‘ILIBYSEU Z BAIfZNIPZ [U SUQD WSISAS BWSISIS ASYIARISEN -

"BUQ WIISAS PLIR1SIS AS)IARISEU B11iaAa1d ‘@SB 0d1uize|q 1 Osew a1efuswez 8)  «

:dquodo suquiawod @

‘ysew aypobe|ud AsARISEU

102410d 04 "aysewl eiodn afioezuadwioy uaAed efjaeispaid joquuis ] “ofidelsy ez nypowodud

eu eplow 3f joquils BL| 3 - 3 [0AUOD @dURISISY SUO W1SAS W1sis efjgelodn exsew |

|0J3U0D) 9OURISISDY BUQD WDISAS WRISIS

‘IpA10 eDJUIZe|q 92 ‘D)e[uswiez O3SeIA ‘(P dulueblizel ‘ayodzes ause| ‘axyodzel) [uafieAso
OUPIA OS X ‘3]9p 21 efuswiez uafjgeiqo I8 [UBAOPOXSOd epIow OSIU |8 ‘911iaAaid 919p 3SA '+
"eyns eyjsew of Jje ‘axaaid ogelodn pald ‘nyez eu 21isnsod
‘efons ebaujeaiwod 1dijod Ifulobz eu syiado oysely 7

™

‘nfois waujeAiuod A a1ad su ewaisis ebaue|beN Wa3sIs lUAR[DeU S1URISPO |
'0posod ez a1uabia1ap 920%31 9be|g oules a1(e(|gelodn :0[13S9AQO OUISOUPIAII( \
fos1s (ujeajwod ez ejipoaep

‘090€6 7518 6+ 1H|1A1 91 U BIDWISN $JIU0IIASSY 1|e 000F~/8E-1T/- L+ M|IAS1S HSUOJ3|)

eu waddny 2owod ez 0gzn|s 0A0SDIUOIIdSaY U IPN1 219UIgO 35 ed O3ye| ‘Wodeaudedas|smmm

NAO|SEU BU 31IGOP BJIPOARU B] “Yiyiujoq yibnip ud ogelodn ofufjepeu ez aysew slueasznyzel ul

2[u3s12 BZ B|IpOARU 31(EA3150AN IAOURISN [USAISARIPZ/IDIUSIUIOG A Yiyiujog 23A Lid Igeiodn 1id
IpI0 edluIZe|q 97 ‘S1feluswiez Oxsel (Pal suluebiizel ‘oyodzel suse| ‘syodzel) 1UsfieAyo

OUPIA 05 I3 ‘2|2p 21efuaulez !1usfjqeiqo Ije IurAOPOXSOd BPIOW OSIU I[e ‘9111aA31d 39p 3SA '€

"MYIUJISNS A D}ISNS SU BUIRYSIS BaUAR|BeN 0j1ad eZ [DIAIA U |je 1Be|pod JuAel eU 31IsNsOd W1sIs

1uAe|beN "eyns exsew 3l 1je ‘S11anaid ogelodn pald “IqOJI9AS IUDUOS lupaisodau a1fefjaeisodz|
QU of Jepuan ‘nyjesz eu 21snsod of Ul 1SoAo3ey aulld OpoA z a1juse|ds Olif|awa) Oysely 7
"BAISPRIS BU|IZB|A || 9UezZ[eq O[3[NGaSA 1Y ‘YI¥el 1| ‘|oyoy|e "ZO O]1|9G Ofa(NgasA I
11312 1]e ejoyoy[e ‘112G 1fel|geiodn SN :0]13SSAGO OUISOUPIADIY \
‘oposod ez wolusbiaiap
wibe|q z |poA 1jdol A 23113d0 OUDOJ WIAISIS [UAR|DRU Ul OXSBIN |
JUBJISPO BgaJ} [U 9YSeU N[USDSID WSUASUPONESA id BUIISIS
ebaune|beN 1ga110d od || 03SUSPa] 181U 3HISIDO OUDOI WIISIS
1uAe|BeN "uep yesA oleu Ul ogesodn oaid paid 91112do 0UOI OYSeIA
aluas1) ez ejipoAeN

zos ©

DA

®

"afueABYIpZ] BZ AOPOYZ! |8 B3RIZ Y010p
©Z ©|11UDA 11USa1eZ a1fesnysod au ul aifelue|sez au :0ju0zodQ \

-3)efuaulez oxsew

‘ou|ineld afnjap au Ije audez su e3sojd eufogpo 3s 92 (g7 BI|S) OXsew A
3291 aneideu 23s(UsdOISOAP 1|e dydD @ARIdRU 71 3RiZ Bp 0Nl YRIZ IZaAS
ez poya [ieAsjod easojd eufogpo exeiz nyjoiaid waus(jdoja qo eiow
2631 63]0d “(YZ BYI|S) YBIZ 1ZOAS BZ N|IIUIA A OUIIAPO 1Z0Ys ed0ISZ] U]
edo1sA yeiz 1uqos O3ye| ep oxe1 ‘oysold 1zo| epsold eulogpo e ‘Sianaid
exesz myo3aid wauaf|dopizl 1d 9250]d aufogpo Ul BPOYA ZI US(|ABISSS Sf BXRIZ YO10p BZ |[IUSA
©)RIZ }010p BZ |IIUSA

Iogex juzouiod =p "3(N|ap oujineId BYEIZ YOI0P BZ [IJUDA I[R 'D1I9ADld  +

950 qcmm\wmw\ww@ -3)fefluswez yif 1ganod od ‘luafjqelqo
230/ q0=4 BUIOIIZO [UBAOPOXSOd 33SBW 1[9P IUARISSS OS |8 ‘91f3|6ald -
DYDIZ YOJ0p bZ

'zeiqo s aiwn -

"0UD0J 911ado OySe -

‘1309 A 13dWinzes Ul [iedgaid a1ejowl ejpoAeN -
oqesodn paid

wojiuaA uj alubrpbyipz) vz
JwpUIdpO Z 0URJOY = 3
DWdISIs bbaubjbou byuods = g
iy fupods = 5
Ao} psuDIS = g
yoi llugin=y

ews @)

‘nefjgeiodn sws au of ‘Wes IULIISPO I0W U )SeW 3IUj0g 3D "Bfiuiay
pUSNIBIY I[e Bfjsey Y331 Upsqe|sod ‘efe)Binbal eUIaWZa? ‘afipiey BINULS
3(uenojap ouesge|sod ‘120 150YNs ||e Y320 eu H3sod pysinipy [uAepau
‘wodAe|b :1fuels 1WIfupa|seu z 9gaso ez eulawliid U BPIOW BYSeI
afdeyIpulesiuoy

“WOYIUARIPZOQOZ I|e UWOYIUARIPZ
wifons s axniaasod as ‘lworduis 13 ofinefod 35 97 "aAeZ9) 2UqOZ
323(01500 eSqe|s0d PWIOIIZO NSN(|32 1[e 1US3|P ‘GOZ 150AI[IN2G0
1201zA0d O3] 3%SeuUl 2UZeIgOO|D I|e sujezeu eqeiodn -
‘Juinou Z 21felusuiez
Ul 91uespo Igai10d od 3j9p aUARLSIS (Pl duluebiizel
‘9y0dzes ause| ‘9yodzel) pUS(|GeICO BUIOIIZO BUBAOPOYSOd
eysew af I|e ‘21fa|bald a111ado oupol ogelodn onid paid oxsey -
‘3fueneyipz) ez aneldeu z| afuedsnd ouyepop oulgalow
9111S2WOopeu ep ‘eye|} udAes lIpobe|ud I[eJow epIow 21504
0106013 AOYIU|Oq eU 3[ueAeyIpz] ez aAeIdeu sulepop ndopjud od -
"9A1SNPEZ 150UleAau ofefjarispaid Odyye| 1y ‘9jap auylew aNgasA sy  »

0L



72

Snemanje maske
Odpnite eno ali obe spodnji sponki naglavnega sistema in masko povlecite ¢ez glavo (slika 4). Ce

namesto jezickov odpnete sponke naglavnega sistema, ohranite nastavljene prilagoditve.
Zamenjava kolena maske

Odstranitev: primite tecaj obrazne plosce in koleno previdno povlecite iz tecaja obrazne plosce
(slika 5).

Zamenjava: koleno maske potisnite v tecaj obrazne plosce. Ne uporabljajte cezmerne sile ali
kakrSnega koli orodja.

Odstranitev
Masko odstranite skladno s krajevnimi predpisi.

Tehni¢ni podatki

A Opozorilo: tehni¢ni podatki maske so prilozeni, da lahko zdravstveni delavec ugotovi, ali je
zdruZljiva z napravo CPAP oziroma z napravo za dvostopenjsko terapijo. Ce maske ne uporabljate
v skladu s tehni¢nimi podatki ali jo uporabljate z nezdruzljivimi napravami, maska morda ne
bo udobna, tesnjenje maske morda ne bo ucinkovito, optimalnega zdravljenja morda ne boste
dosegli, pus¢anje ali spremembe v hitrosti pus¢anja pa lahko vplivajo na delovanje naprave.

Namerno puscanje

p-af LT e R R Zmanjsanje tlakavcmH ,0
) 50 standardnih 100 standardnih
= 1200 I/mln |/min
£ . Majhna 04 1,08
g o / Velka 04 1,08
s e Prostornina mrtvega prostora
. /'/ Majhna 375 ml
i Velika 550 ml
} "

Hitrost i;

40,0 / POgOJI Za Shl’anjevanje
20,0 -20 dO +60 OC
15- do 95-odstotna relativna

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 V|aZnOSt, brez kOﬂdeﬂzaCije

TlakvecmH,0

0,0




Lietosanas instrukcija

Pilna sejas maska FitLife

Paredzéta lietoSana

Maza izméra paredzéta lietosana: Pilnas sejas maskas FitLife mazais izmérs ir paredzéts, lai nodrosinatu saskarni
CPAP vai divu Iimenu terapijas izmantosanai pacientiem. Maska ir paredzéta lietosanai vienam pacientam
majas apstak|os vai vairakiem pacientiem slimnicas vai citas iestadeés. So masku ir paredzéts lietot pacientiem
no 7 gada vecuma vai vecakiem (>401bs/>20 kg), kuriem ir parakstita CPAP vai divu limenu terapija.

Liela izméra paredzéta lietosana: Piinas sejas maskas FitLife lielais izmérs ir paredzéts, lai nodrosinatu saskarni
CPAP vai divu limenu terapijas izmanto$anai pacientiem. St maska ir paredzéta lietodanai vienam pacientam
majas apstak|os vai vairakiem pacientiem slimnicas vai citas iestadeés. So masku ir paredzéts lietot pacientiem
(>66lbs/>30 kg), kuriem ir parakstita CPAP vai divu limenu terapija.

& Svariga piezime: pilnas sejas maskas FitLife likuma ir iebavéta izelpas atvere, tadé| nav
nepiecieSama atseviska izelpas atvere.

Simboli

Bridinajumi vai Skatit lietosanas System One pretestibas
piesardzibas Plezime doms instrukciju kontroles iestatijums
pasakumi
Nesatur dabi ij

@ |af:isl,jr abigo gumijas @ zzls:ttlr)r DEHP (di (2-etileksil) Satur PHT (fralatus)

A Bridinajumi:

Si maska nav piemérota dzivibas uzturésanas ventilacijas nodrosinasanai.

Si maska ir paredzéta lietosanai kopa ar CPAP vai divu limenu sistémam, ko ieteicis jusu veselibas apripes
specialists vai elposanas sistémas terapeits. Nelietojiet o masku, ja nav ieslégta un pareizi nedarbojas
CPAP vai divu limenu sistéma. Nebloké&jiet un neméginiet noslégt izelpas atveri. Paskaidrojums par
bridinajumu: CPAP sistémas paredzéts izmantot ar ipasam maskam ar savienotajiem, kuriem ir ventilacijas
atveres, kas nodrosina pastavigu gaisa plusmu no maskas. Kad CPAP iekarta ir ieslégta un darbojas pareizi,
jaunais gaiss no CPAP iekartas virza izelpoto gaisu ara caur uzliktas sejas maskas izelpas atveri. Tacu, kad
CPAP iekarta nedarbojas, caur masku netiek nodrosinats pietiekams daudzums svaiga gaisa un izelpotais
gaiss var tikt ieelpots atkartoti. Sis bridinajums attiecas uz lielako dalu CPAP sistému modeliem.

Ja ariekartu izmanto skabekli laika, kad iekarta netiek darbinata, skabekla padeve jaizsledz. Paskaidrojums
par bridinajumu: kad ierici nelieto, bet skabek|a padeve palikusi ieslégta, ventilatora caurulités nok|uvusais
skabeklis var uzkraties ierices korpusa. lerices korpusa uzkrajies skabeklis radis ugunsbistamibas risku.
Skabeklis veicina degsanu. Skabekli nedrikst izmantot smékéjot vai atklatas liesmas tuvuma.

Jair skabekla papildu padeve ar konstantu atrumu, ieelpota skabekla koncentracija mainisies atkariba no
spiediena iestatijumiem, pacienta elposanas parametriem, izvélétas maskas un noplades pakapes. Sis
bridinajums attiecas uz vairumu CPAP un divu limenu iekartu veidiem.

- Bérniem un sievietém, kas ir gratniecibas stavokli vai baro ar krati: §Tizstradajuma sastava var bat kimiskas
vielas (ftalati), kas var nelabvéligi ietekmét veselibu. Veselibas aprupes specialisti apspriedis ar jums
sarezgijumus, kas var rasties, lietojot 0 izstradajumu.

Daziem lietotajiem var bt adas apsartums, iekaisums vai diskomforts. Sada gadijuma partrauciet
izmanto$anu un sazinieties ar savu veselibas aprapes specialistu.

Ja pacientam maskas lietosanas laika vai péc tas nonemsanas rodas turpmak uzskaititie simptomi,
jasazinas ar pacienta arstu: neparasta diskomforta sajdta kratis, elpas trakums, védera uzpUsanas, atraugas
vai stipras galvassapes, acu sausums, acu sapes vai acu infekcijas, redzes miglosanas. (Ja simptomi neizzud,
konsultéjieties ar oftalmologu.)

Zema CPAP vai EPAP spiediena gadijuma plisma caur izelpas atveri var but nepietiekama, lai izvaditu no
caurulitém visu izelpoto gaisu. Zinams daudzums var tikt ieelpots atkartoti

Izmantojot o masku, jauztur minimalais 4 cm H,O spiediens.

So masku nedrikst izmantot pacienti ar kustibu traucéjumiem, samazinatu jutibu, traucétu uztveri vai kas
nav spéjigi nonemt masku pasi.

So masku nav ieteicams lietot pacientiem, kas lieto recepsu zales, kuras var izraisit vemsanu.

Ja tas mediciniski nepiecieSams, javeic atbilstosa pacienta uzraudziba.

Maskai ir mazas detalas, kas var radit aizrisanas risku.
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Maskas nonem3ana
Atvienojiet vienu vai abus galvas dalas fiksatorus un novelciet masku pari galvas augsdalai (4. attéls).

Atvienojot galvas dalas fiksatorus, nevis cilpinas, jus saglabasit reguléjumus.
Maskas likuma maina

Nonemsana: turiet sejas plaksnes sarnirsavienojumu un uzmanigi atdaliet [tkumu no sejas plaksnes
sarnirsavienojuma (5. attéls).

Mainisana: iespiediet maskas likumu sejas plaksnes sarnirsavienojuma. Nepielietojiet parmérigu
spéku un neizmantojiet nekadus instrumentus.

LikvideSana
Jalikvidé saskana ar vietéjiem noteikumiem.
Tehniskie parametri

A Bridinajums: maskas tehniskie parametri ir sniegti jasu veselibas aprapes specialistam,
lai noteiktu, vai ta ir saderiga ar jasu CPAP vai divu limenu terapijas ierici. Izmantojot masku
ar nesaderigam iericém vai neievérojot $0s tehniskos parametrus, ta var bat neérta, maskas
blivejums var blt neefektivs, var netikt sasniegta optimala terapija, noplades vai nopludes
pakapes mainigums var ietekmét ierices darbibu.

Paredzéta noplude

—J— FITLIFE ar iebivétu izelpas/gaisa inspiratora varsta likumu (E/AEV) S p i e d ie na krit ums, cm H O
/]
2

—@— FITLIFE ar iebGvétu (E/AEV) likumu un Whisper $arnirsavienojumu 2
50 SLPM 100 SLPM
120,0 Mazs 0,4 1,08
Liels 04 1,08
100,0 /.

/ Nejutibas zonas tilpums
o Mazs 375 mL
/'/ Liels 550 mL

Izelpas nopludes limenis (SLPM)

e // . " Uzglabasanas apstakli
' / -200 lidz +60 °C
0 RM 15 % l1dz 95 % bez
kondensacijas

Spiediens, cm HIO



Naudojimo instrukcija S

Viso veido kauké FitLife”

Naudojimo paskirtis

Mazo dydZio naudojimo paskirtis: mazo dydzio viso veido kauké ,FitLife” skirta naudoti kaip sasaja su CPAP

arba pacienty dviejy lygiy terapijai. Kauké skirta naudoti vienam pacientui namuose arba keliems pacientams
ligoningje ar kitose jstaigose. Kauke turi bati naudojama 7 m. ir vyresniems pacientams (>40 Ibs/>20 kg), kuriems
paskirta CPAP arba dviejy lygiy terapija.

Didelio dydzio naudojimo paskirtis: didelio dydzio viso veido kauke ,FitLife” skirta naudoti kaip sgsaja su CPAP
arba pacienty dviejy lygiy terapijai. Si kauke skirta naudoti vienam pacientui namuose arba keliems pacientams
ligoninéje ar kitose jstaigose. Kauké turi buti naudojama pacientams (>66 Ibs/ >30 kg), kuriems paskirta CPAP
arba dviejy lygiy terapija.

& Svarbi pastaba: iskvépimo anga jmontuota viso veido kaukeje ,FitLife”, todel atskiros iskvepimo
angos nereikia.

Simboliai

Ispéjimas arba Pastaba Pata- Ziarékite naudojimo »System One” pasipriesinimo
perspéjimas rimas instrukcijoje kontrolés nustatymas
Sudétyje néra nataralaus Sudétyje néra DEHP (bi-(2-etilhek- -

@ gumos latekso @ silftalato) w Sudétyje yra PHT (ftalaty)

A |spejimai:

- Sios kaukes negalima naudoti teikiant gyvybe palaikancia ventiliacija.
Si kauke sukurta naudoti su CPAP arba dviejy lygiy sistemomis, rekomenduojamomis jasy sveikatos arba
kvépavimo terapijos specialisto. Nedévékite kaukes, jei CPAP arba dviejy lygiy sistema nejjungta ir tinkamai
neveikia. Neuzdenkite arba nebandykite uzspausti iSkvépimo angos. |spéjimo paaiskinimas: CPAP sistemos
skirtos naudoti su specialiomis kaukémis su jungtimis, kuriose yra ventiliavimo angos, leidZiancios nuolat i$ kaukés
isteketi orui. Kai CPAP jtaisas jjungiamas ir tinkamai veikia, naujas oras i CPAP jtaiso stumia iSkvépta org lauk per
prijungtos kaukés iskvépimo anga. Taciau jei CPAP jtaisas neveikia, per kauke nebus tiekiama pakankamai Sviezio
oro ir iskvépto oro gali bati vél jkvepta. Sis jspéjimas taikomas daugumai CPAP sistemy modeliy.
Jei jtaise naudojamas deguonis, jo srautas turi bati isjungtas, kol jtaisas neveikia. [spéjimo paaiskinimas: jei jtaisas
neveikia ir paliekamas deguonies srautas, j ventiliavimo jtaiso vamzdelius tiekiamas deguonis gali susikaupti jtaiso
korpuso viduije. Jtaiso korpuso viduje susikaupes deguonis kelia gaisro pavoju.
Deguonis palaiko degima. Jis neturi bati naudojamas rikant arba prie atviros ugnies.
Jei papildomo tiekiamo deguonies srautas fiksuotas, jkvépto deguonies koncentracija skiriasi ir priklauso nuo
slégio nustatymy, paciento kvépavimo tankio ir pajegumo, pasirinktos kaukés ir nuotekio koeficiento. Sis
jspejimas taikomas daugumai CPAP ir dviejy lygiy aparaty tipy.
Vaikams ir besilaukiancioms arba maitinancioms kratimi moterims: Sio gaminio sudétyje gali bati cheminiy
medziagy (ftalaty), galinciy neigiamai paveikti sveikata. Sveikatos priezitros specialistai turéty aptarti Sio produkto
naudojimo poveik.
Kai kuriems pacientams oda gali parausti, gali bati jauciamas dirginimas arba diskomfortas. Jei taip nutinka,
nebenaudokite jtaiso ir kreipkités j sveikatos priezilros specialista.
Jei pacientas jaucia toliau nurodytus simptomus, turi buti kreipiamasi | paciento gydytoja: nejprastas jausmas
kratinéje, dusinimas, viduriy pdtimas, raugulys arba astrus galvos skausmas, dZitstancios arba skaudancios akys,
akiy infekcija, susiliejes vaizdas (jei simptomai islieka, bltinai pasikonsultuokite su oftalmologu).
Jei CPAP arba EPAP slégis Zemas, oro srautas per iskvépimo anga gali bati nepakankamas, kad is vamzdeliy
iSstumty iskvéptas dujas. Dalis iskvépty dujy gali bati vel jkvépta.
Naudojant Sig kauke turi bati islaikomas maziausiai 4 cm H,O.
Si kauké neturi bati naudojama negalintiems vykdyti instrukcijas, atbukusiy pojuciy, nereaguojantiems ar
negalintiems nusiimti kaukés pacientams.
Si kauke nerekomenduojama pacientams, kurie vartoja skirtus vaistus, galincius sukelti vémima.
Esant medicininei batinybei turi bati uZtikrintas tinkamas paciento stebéjimas.
Kaukéje yra mazy daliy, dél kuriy kyla uzdusimo pavojus.
Jei prie paciento grandinés prijungiamas papildomas iskvépimo jtaisas, gali prireikti sureguliuoti slégio lygj,
kompensuojant] papildomga nuotékj is iskvépimo jtaiso.
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Kaukés nuémimas

Atlaisvinkite vieng arba abu dirZinio galvos laikiklio fiksatorius virSugalvyje (4 pav.). Atlaisvindami
fiksatorius, o ne gseles, kauke islaikysite sureguliuota.

Kaukeés alklnés keitimas

Norédami nuimti: laikykite veido skydelio sukamaja jungtj ir Svelniai patraukite alkiine nuo veido
skydelio sukamosios jungties (5 pav.).

Norédami uzdéti: prispauskite kaukeés alkine prie veido skydelio sukamosios jungties.
Nenaudokite per daug jegos arba kokiy nors jrankiy.

[Smetimas
ISmeskite laikydamiesi vietiniy nuostaty.

Specifikacijos

A |spéjimas: techniniai kaukés duomenys pateikiami tam, kad jusy sveikatos priezitros
specialistas galéty nustatyti, ar ji tinka naudoti su jasy CPAP arba dviejy lygiy terapijos jtaisu.
Jei naudojama neatsizvelgiant j turimus duomenis arba naudojama su nesuderinamais jtaisais,
kauke gali bati nepatogi, nesandari, gali bati nepasiekta optimali terapija ir jtaiso veikima gali
veikti nuotekis arba tam tikras nuotékio kiekio pakitimas.

Galimas nuotékis

e FTLIFE o imontota (A alkine e sukemosioms Eveplamo oro ungtimis Slégio kritimas cm H,0
50SLPM 100 SLPM
120,0 Mazas 0,4 1,08
Didelis 04 1,08

100,0 /.

o / Apykaitoje nedalyvaujancio
' /,/ oro tris
60,0 Mazas 375 mL

Didelis 550 mL

I3kvépimo nuotékio koeficientas (SLPM)

/ Laikymo salygos
200 Nuo -20 iki +60 °C
00 Nuo 15 iki 95 % santykinés
R drégmes, be kondensato

Slégiscm H,0



Kasutusjuhised

FitLife'i kogu ndo mask

Sihtotstarve

Vaikese suuruse sihtotstarbeline kasutamine. FitLife'i vdike kogu ndo mask on méeldud kasutamiseks
patsiendiliidesena CPAP-rakenduses voi kaheastmelises ravis. Mask on mdeldud Uhekordseks kasutamiseks
Uhel patsiendil kodustes tingimustes voi korduvaks kasutamiseks mitmel patsiendil haigla-/raviasutuse
tingimustes. Mask on mdeldud kasutamiseks CPAP- voi kaheastmelise ravi ndidustusega 7-aastastel ja
vanematel patsientidel (kaaluga >40 lbs/>20 kg).

Suure suuruse sihtotstarbeline kasutamine. FitLife'i suur kogu ndo mask on méeldud kasutamiseks
patsiendilidesena CPAP-rakenduses voi kaheastmelises ravis. See mask on moeldud Uhekordseks
kasutamiseks Uhel patsiendil kodustes tingimustes voi korduvaks kasutamiseks mitmel patsiendil haigla-/
raviasutuse tingimustes. Maski tuleb kasutada CPAP- vdi kaheastmelise ravi ndidustusega patsientidel
(kaaluga >66 Ibs/>30 kg).

& Markus: Ekshalatsiooniava on FitLife'i kogu ndo maski polviihendusse sisse ehitatud, mistottu
ei ole eraldi ekshalatsiooniport néutav.

Tingmargid

Hoiatus voi . Nou- Vit kasutusjuhiseid System One'i resistentsuse
ettevaatust Markus anne reguleerimise seadistus
Ei sisalda looduslikku Ei sisalda DEHP-d (di(2-etiitilhek-

@ kummilateksit @ stul)ftalaati) Sisaldab PHT-d (ftaalhappeid)

A Hoiatused!

See mask ei ole sobiv elustamisel kasutatavaks ventileerimiseks.

Mask on valmistatud kasutamiseks tervishoiutédtaja voi hingamisravi arsti soovitatud CPAP- voi kaheastmelise
ravi ststeemidega. Arge kandke maski, kui CPAP- voi kaheastmelise ravi sisteem ei ole sisse lUlitatud ega toota
korralikult. Arge ummistage ekshalatsiooniava ega iiritage seda kinni siduda. Hoiatusteate selgitus: CPAP-
ststeemid on moeldud kasutamiseks spetsiaalsete maskide ja nende ihenduslilidega, millel on pideva valjuva
6huvoolu tagamiseks ventilatsiooniavad. Kui CPAP-seade on sisse lulitatud ning t66tab korralikult, uhub sellest
parit véarske 6hk valjahingatud 6hu Ghendatud maski ekshalatsiooniava kaudu valja. Kui CPAP-seade ei t60ta,
ei liigu maski kaudu piisavalt varsket 6hku ning voimalik on valjahingatud éhu korduv sissehingamine. See
hoiatus kehtib enamiku CPAP-stisteemide mudelite puhul.

Kui seadmega kasutatakse hapnikku, tuleb hapnikuvoog valja lilitada, kui seade ei to6ta. Hoiatusteate
selgitus: kui mittetdotava seadme korral on hapniku pealevool sisse lUlitatud, voib hingamisaparaadi
voolikutesse liikuv hapnik seadmes kuhjuda. Seadmesse kogunenud hapnik voib tekitada tuleohu.

Hapnik aitab kaasa stttimisele. Hapnikku ei tohiks kasutada suitsetamisel véi lahtise leegi ldheduses.

Téiendava hapnikuvoo fikseeritud voolukiirusel on sissehingatava hapniku kontsentratsioon muutuy, séltudes
rohuseadetest, patsiendi hingamismustrist, maski valikust ning lekke madrast. See hoiatus kehtib enamiku
CPAP- ja kaheastmelise ravi seadmete puhul.

Lastele, rasedatele v6i rinnaga toitvatele naistele. Toode voib sisaldada kemikaale (ftaalhappeid), mis voivad
tervist kahjustada. Enne toote kasutamist peavad arstid hindama toote véimalikke majusid.

Maonel kasutajal voib tekkida naha punetus, drritus voi ebamugavustunne. Kui see juhtub, lopetage kasutamine
ja votke Uhendust oma raviarstiga.

Patsiendi raviarstiga tuleb vétta Gihendust, kui patsiendil esinevad maski kasutamisel voi parast selle
eemaldamist jargmised simptomid: ebatavaline ebamugavustunne rindkeres, hingeldus, kbhu paisumine,
rohatused voi tugev peavaly; silmade kuivus, siimavalu voi silmapdletikud; hagustunud ndgemine.
(Simptomite plsimisel pidage ndu silmaarstiga.)

Madalamate CPAP- véi EPAP-réhkude korral véib ekshalatsiooniava kaudu liikuv &huvool olla voolikutest kogu
valjahingatud 6hu eemaldamiseks ebapiisav. Voib iimneda mdningane valjahingatud 6hu sissehingamine.
Maski kasutamisel tuleb hoida minimaalset rohku 4 cm H.0.

Maski ei tohi kasutada patsientidel, kes ei ole kootddvoimelised, on fikseeritud, ei suuda suhelda ega maski

ise eemaldada.

Seda maski ei soovitata, kui patsient tarvitab oksendamist pohjustada véivat retseptiravimit.

Patsienti tuleb meditsiinilisest otstarbest ldhtuvalt jalgida.

Mask sisaldab vaikseid osi, mis véivad péhjustada ldmbumisohtu.

Kui patsiendi hingamisstisteemile on lisatud ekshalatsiooniseade, voib minna vaja ekshalatsiooniseadme kaudu
toimuva taiendava lekke kompenseerimiseks réhutaseme reguleerimist.
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Maski eemaldamine
Tehke mdlemad alumised peakomplekti klambrid voi Uks neist lahti ning ttmmake Ule pea (joonis 4).
Peakomplekti klambrite lahtitegemine kinnitusklambrite asemel sailitab teie tehtud kohandused.

Maski pélviithenduse asendamine

Eemaldamiseks: hoidke ndoplaadi poorlit ning tdommake polvihendust ettevaatlikult ndoplaadi
poorli (joonis 5) kiljest eemale.

Asendamiseks: suruge maski pélvithendus néoplaadi poorlisse. Arge kasutage liigset jdudu ega tooriistu.

Kasutusest kdrvaldamine
Korvaldage kasutusest vastavalt kohalikele eeskirjadele.
Tehnilised andmed

A\ Hoiatus! Maski tehnilised andmed on méeldud teie arstile, et tuvastada maski Ghilduvus
teie CPAP- voi kaheastmelise ravi seadmega. Kui maski kasutatakse mainitud tehnilisi andmeid
eirates vOi mittethilduvate seadmetega, voib mask olla ebamugav, selle tihendus ei pruugi olla
efektiivne ega pruugi saavutada optimaalset ravitulemust. Samuti voivad seadme funktsiooni
mojutada eri dhulekked.

Taotluslik leke

—J— FITLIFE sisse ehitatud ekshalatsiooni- / 6hu &rakandeklapi polviihendusega (E/AEV) R() h u I an g cm H O
2

—@— FITLIFE sisse ehitatud (E/AEV) pélviihenduse ja Whisper Swivel 2-ga

50 SLPM 100 SLPM
Vaike 04 1,08
Suur 04 1,08

| / Tihimaht
800 Vaike 375 mL
/ Suur 550 mL

N /./ P Sailitamistingimused
’ ‘:f_/-é// ~20°C kuni +60 °C
200 Suhteline 6huniiskus 15% kuni
95%, mittekondenseeruv

R6hk (cm H,0)

120,0

Viljalaske lekkevool (SLPM)




Instructiuni de utilizare S

Masca pentru intreaga fata FitLife

Domeniul de utilizare

Domeniul de utilizare al mdstii de dimensiuni mici: Masca pentru Intreaga fata FitLife de dimensiuni mici are rolul
de a asigura o interfata pentru administrarea unei terapii CPAP (Presiune pozitiva continud a cailor respiratorii)
sau pe doud niveluri la pacienti. Masca se va utiliza acasd, de cdtre un singur pacient, sau se va utiliza de catre
mai multi pacienti, in spital/intr-un mediu institutional. Masca se va utiliza la pacienti cu varsta de cel putin

7 ani (> 40 1b/20 kg) cdrora li s-a prescris terapie CPAP sau pe doud niveluri.

Domeniul de utilizare al mdstii de dimensiuni mari: Masca pentru intreaga fatd FitLife de dimensiuni mari are
rolul de a asigura o interfatd pentru administrarea unei terapii CPAP (Presiune pozitivd continud a cailor
respiratorii) sau pe doud niveluri la pacienti. Masca se va utiliza acasa, de catre un singur pacient, sau se va
utiliza de catre mai multi pacienti, in spital/intr-un mediu institutional. Masca se va utiliza la pacienti

(> 66 1b/30 kg) carora li s-a prescris terapie CPAP sau pe doua niveluri.

& Nota importanta: Un port de expiratie este integrat in cotul mastii pentru intreaga fata FitLife,
astfel incat nu este necesar un port separat de expiratie.

Simboluri

Avertisment Sfat Consultati instructiunile Setare System One Resistance
sau atentio- Nota de utilizare Control (Control rezistenta
nare System One)
Nu contine latex din . .

Nu contine DEHP (bis (2-etilhexil) Contine PHT (ftalati)
cauciuc natural ftalat) ; E

A Avertismente:

+ Aceasta masca nu este adecvatd pentru a asigura o respiratie artificiala ca masura de suport vital.

-+ Aceasta masca este conceputa pentru a fi utilizatd Impreuna cu sisteme de terapie CPAP sau pe doud
niveluri recomandate de medicul sau de terapeutul dumneavoastra pentru probleme de respiratie. Purtati
aceasta masca numai dacd sistemul de terapie CPAP sau pe doua niveluri este pornit si functioneaza in mod
corespunzator. Nu blocati si nu incercati sa sigilati portul de expiratie. Explicarea avertismentului: Sistemele
CPAP sunt destinate utilizdrii cu masti speciale prevdzute cu conectori care dispun de orificii de ventilatie pentru
a permite degajarea unui debit continuu de aer din masca. Cand aparatul CPAP este pornit si functioneaza
corespunzator, aerul nou de la aparatul CPAP evacueaza aerul expirat prin portul de expiratie atasat al mastii.
Cu toate acestea, cand aparatul CPAP nu functioneaza, nu se va furniza suficient aer proaspat in masca si aerul
expirat poate fi reinhalat. Acest avertisment este valabil pentru majoritatea modelelor de sisteme CPAP.

- Dacd se utilizeaza oxigen impreuna cu dispozitivul, debitul de oxigen trebuie dezactivat cand dispozitivul
nu functioneaza. Explicarea avertismentului: Cand dispozitivul nu functioneaza, iar debitul de oxigen
ramane activat, oxigenul administrat in tubul aparatului de respiratie artificiala se poate acumula in carcasa
dispozitivului. Oxigenul acumulat in carcasa dispozitivului va crea pericol de incendiu.

-+ Oxigenul intretine arderea. Oxigenul nu trebuie folosit in timp ce se fumeaza sau in prezenta unei fldcdri deschise.

- Laundebit fix al fluxului de oxigen suplimentar, concentratia de oxigen inhalat variaza in functie de setdrile de
presiune, de modelul respirator al pacientului, de selectarea mdstii si de rata scurgerilor. Acest avertisment este
valabil pentru majoritatea tipurilor de aparate CPAP sau pe doua niveluri.

+ Pentru copii si femei insdrcinate sau in perioada de aldptare: Acest produs poate contine substante chimice (ftalati)
care pot avea efecte adverse asupra sanatatii. Medicii trebuie sé discute implicatiile folosirii acestui produs.

- Existd posibilitatea ca unii utilizatori s& prezinte o inrosire a pielii, iritatii sau disconfort. In acest caz, intrerupeti
utilizarea si contactati-va medicul.

-+ Medicul pacientului trebuie contactat dacd pacientul manifestd urmatoarele simptome n timpul utilizarii mastii
sau dupd indepartarea acesteia: Disconfort toracic neobisnuit, dispnee, distensie gastrica, eructatii sau dureri
de cap severe; uscdciune a ochilor, dureri oculare sau infectii oculare; vedere incetosatd. (Consultati un medic
oftalmolog daca simptomele persistd.)

+ La presiuni CPAP sau EPAP scazute, debitul de aer prin portul de expiratie poate fi insuficient pentru a evacua din
tub intregul volum de gaz expirat. Se poate intampla sd se producd si unele reinhalari.

- Intimpul utilizarii acestei masti trebuie mentinuta o presiune minima de 4cm H,0.

+ Aceastd masca nu trebuie utilizata in cazul pacientilor care sunt necooperanti, cu deficiente, fard reactie sau se
afla in incapacitate de a-si scoate singuri masca.

+Aceastd mascd nu este recomandata in cazul pacientilor cdrora li se administreaza un medicament pe baza de
retetd ce poate provoca varsaturi.
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Reglati curelele laterale ale dispozitivului de fixare pentru a elimina scurgerile din jurul fruntii si
al tamplelor.

Reglati curelele inferioare ale dispozitivului de fixare pentru a elimina scurgerile din jurul
obrajilor si al barbiei.

Cea mai frecventad greseala o reprezintd strangerea excesiva a dispozitivului de fixare.
Dispozitivul de fixare a mastii trebuie sa fie lejer si comod de purtat. Daca pielea dumneavoastrad
formeaza umflaturi in jurul mastii sau daca vedeti pe fata pete de culoare rosie, slabiti
dispozitivul de fixare a mastii.

Indepartarea mastii

Desfaceti una sau ambele cleme de jos ale dispozitivului de fixare si trageti masca peste crestetul
capului (Figura 4). Prin desfacerea clemelor dispozitivului de fixare si nu a agatdtorilor, se vor pastra
reglajele dumneavoastra.

Inlocuirea cotului mastii

Pentru indepartare: Tineti de piesa pivotanta a placii si scoateti usor cotul din piesa pivotantd a
placii (Figura 5).

Pentru inlocuire: Press the mask elbow into the faceplate swivelImpingeti cotul mastii in piesa pivotanta
a pldcii. Do not use excessive force or any tools.Nu exercitati o fortd excesiva si nu folositi unelte.

Eliminare la deseuri
A se elimina la deseuri in conformitate cu reglementarile locale.

Specificatii

A Avertisment: Specificatiile tehnice ale mastii sunt furnizate pentru medicul dumneavoastrd,
astfel incat acesta sa determine daca masca este compatibild cu dispozitivul dumneavoastra de
terapie CPAP sau pe doud niveluri. Daca este utilizatd in afara acestor specificatii sau dacd este
utilizatd cu dispozitive incompatibile, este posibil ca masca sa devina neconfortabild, etansarea
madstii sa nu fie eficientd, sa nu se obtind o terapie optima, iar scurgerile sau variatiile din rata
scurgerilor sd afecteze functionarea dispozitivului.

Scurgere intentionata

—— FITLIFE cu cot de supapa de antrenare a aerului/de expiratie incorporat (E/AEV) 3 i
—@— FITLIFE cu cot (E/AEV) incorporat si Whisper Swivel 2 Ca d ere d € p resiune cm H 20
50 SLPM 100 SLPM

1200 Mica 04 1,08
= e Mare 04 1,08
- / Volum spatiu mort
§ 00 Mica 375 mL
H / Mare 550 mL
i /-/ e Conditii de depozitare
g™ / intre 200 si +60°C

200 UR 15% - 95%, fara condens

Presiune cm H,0



/HCTpyKUym 3a ynotpeba (%)

Macka FitLife 3a uano nuue
I'IpenHa3Haqu|/|e

[pedHasHaueHue Ha mankusa pasmep MankuaT pasmep macka Fitlife 3a Usno nuue e npeaHasHaueHa fa ocurypsea
Bb3MOXKHOCT (MHTepdelic) 3a npunaraHe Ha CPAP Tepanua nnu Tepanua C 1Be HYBa Ha HaNAraHeTo Ha NaLWeHTw.
MackaTa e npefiHa3HaueHa 3a ynoTpeba OT enH NaLMEHT B IOMALLIHW YCNOBMSA VAW 3a ynoTpeda OT MHOTO MauueHTy
B yCNOBUMATA Ha OONHMYHO/NeuebHO 3aBefeHre. MackaTa e npefHa3HadeHa 3a ynotpeba npv NaumeHT! Ha Bb3pacT
7 ropuHu nam noseye (>40 Ibs/>20 kg), Ha kouTo e NpeanicaHa CPAP Tepanua vnv Tepanus C ABe HIBa Ha HanAaraxe.

[pedHasHaueHue Ha 20nemus pasmep fonemmaT pasmep macka Fitlife 3a yano nuue e NpeaHasHayeHa Aa OCUrypasa
BB3MOXHOCT (MHTepdelic) 3a npunaraHe Ha CPAP Tepanua vnu Tepanus C 1Be HMBA Ha HanAraHeTo Ha nauneHTy. Tasu
MaCKa e NpefiHa3HaueHa 3a ynotpeba oT eAvH NaLMeHT B AOMALIHM YCII0BUA UK 33 YyNOTPeba OT MHOTO NalueHTH B
yCNoByATa Ha BONHNYHO/NeyebHo 3aBefieHne. MackaTa e npejHa3HaueHa 3a M3non3BaHe Npu naumeHTn (66 1bs/>30 kr),
Ha KouTo e npeanncaHa CPAP Tepanua nnn Tepania C 1BE HMBA Ha HaNAraHETO.

& BaxkHa 3abenexka: B konaHoTo Ha MackaTa FitLife 3a LAno nviLie UMa BrpageH OTBOP 3a
V3[MLWBAHE, 33TOBA He e HeOBXOAVM OTAENEH OTBOP.

CumBonu

BHUMaHVe nnu 26 Coser HanpaBseTe cnpaBka Hactporika 3a ynpasneHue

Mpeaynpexperne avenexia C MHCTPYKLMUTE 33 Ha CbMPOTUB/IEHNETO Ha
ynoTpeba System One

He cbabpika HaTypaneH He cbabprka DEHP [6uc Coabpra PHT (branati)

rymeH nartekc (2-etunekcnn) pranartl. P

A MNpepynpexpgeHusa:

+ Ta3n macka He e NoAxXoAALLA 33 KMBOTOMOAABPHKALLO M3KYCTBEHO AMLIAHE.

+ Mackara e npeaHasHaveHa 3a ynotpeba cbe cuctemmTe 3a CPAP Tepanuma nnu Tepanna C Be H1Ba Ha
HanAraHeTo, NPenopPbYaHK OT BaLLMA NeKap U PeCIMPaTOpeH TepaneBT. HoceTe MackaTa CaMo ako C1McTeMata
3a CPAP Tepanwa nnu Tepanus € f1Be HKBa Ha HanAraHeTo e BKAUeHa v QYHKUMOHMPa NpasuaHo. He
3anyLWwBanTe U He Ce ONKUTBaITE Aa 3aTBapsATe OTBOPa 3a M3anwWwBaHe, O6ACHEHNE Ha NPeayNpPeXLEHNETO:
Cnctemmte 3a CPAP Tepanus ca npefHa3HaueHn 3a ynoTtpeba CbC Cnelvantiy MacKu, CHabieHn C KOHEKTOpH,
KOWTO MMAaT BEHTUNALMOHHM OTBOPU, OCUTYPABALLM HENPEKBCHAT Bb3AYLEH NOTOK, M3AK3aly OT MacKaTa.
Korato anapatst 3a CPAP Tepanvia e BKOYEH ¥ GYHKUMOHMPA NPABUAHO, HOBMUAT Bb3AYX OT HErO 13TNackBa
V3OMLLIBAHYIA Bb3AYX NPe3 NPUKPeneHOTO KbM MackaTa NprcrnocobneHvie C 0TBOP 3a 3amLiBaHe. Ho korato
anapatbr 3a CPAP Tepanvis He paboTu, Npe3 MackaTa HaMa [1a NPeM1HaBa OCTaTbYHO KOMUECTBO YNCT
Bb3AyX, @ U3OMLBAHNAT Bb3YX MOXeE Aa Ce BAMLIA NOBTOPHO. ToBa NpefynpexaeHe ce OTHAcA 3a NOBEYETO
mMoaenu Ha cuctemmte 3a CPAP.

+ AKO M3non3Bate K1Cnopoa C anapara, N0AaBaHETO Ha KUCIOPOAHMA NOTOK TPAOBA Aa Ce V3KIIoUW, KOraTo
anapatbT He paboTn. OBACHeHMe Ha NpeaynpexaeHneTo: Korato anapatsT He paboTh, a KUCNOPOAHNUAT
NOTOK e aKTUBMPAH, KNCNOPO/bT, MOAaBaH KbM BEHTVNALIMOHHATA TPb0a, MOXe f1a Ce HaTpyna B KamepaTa Ha
anapara. HaTpynaHuaT KUCIOPOA B KaMeparta Ha anaparta e Cb3hade pUCK OT noxap.

+ Kncnopopst nogabpxa ropeHeTo. He 13non3gaiTe KMCIOPOA, KOraTo NyWnTe U NPy Hainuue Ha OTKPUT MAaMbK.

« [lpn dvKcpaH 0ebuT Ha JOMBAHUTENHNA KMCNOPOAEH NMOTOK, KOHLEHTPALMATA Ha BAWLIBAHWA KACIOPOS Lie
BapMpa B 3aBMCUMOCT OT HAaCTPOWKUTE Ha HANArAHETO, HauMHa Ha AMLIaHe Ha NaumeHTa, 3bopa Ha Macka 1
VHTEH3VBHOCTTA Ha M3TnYaHe. ToBa NpeaynpexaeHye ce OTHacA 3a MOBEYETO BMAOBe anapaty 3a CPAP 1 ¢ gge
HWBa Ha HanAraHeTo.

- 3a[eua, bpemeHHV Unm KbpMeLLM KeHu: To3u MPoaYyKT MOXe Aa ChAbpKa XUMUKany (Granatn), Kouto MoraT Aa
NPUYNHAT HeXenaHn peakuUum. 30paBHUAT CrelumnanicT Tpaodea a 06Chan NocneCTBYATa OT ynoTpebaTa Ha
TO3W NPOAYKT.

+ [lpu HAKOW NOTPEOUTENV MOXKE Aa CE MOABK 3a4epBABaHe Ha KOXKaTa, APasHeHe UK OUCKOMPOPT. AKO ToBa ce
Cyum, NpeycTaHoBeTe ynoTpebaTa 1 ce CBbpxeTe C BallWA 3paBeH CreLmanmcT.

- TpnabBa aa ce CBbPXKETE C NeKyBaLMA NEKap Ha NaLMeHTa Npv HaMUKe Ha CNeAHVTE CUMMTOMY NPV
V3N0N3BaHe Ha MackaTa Uiu cnef oTCTPaHABaHETO 1: HeOOMUaeH AVCKOMBOPT B MPbAHMA KOLL, 3aTPYAHEHO
AVLIaHe, NOflyBaHe Ha CTOMaxa, OPUrBaHe VAW CUAHO rMaBobONVE; CyXOTa Ha 0unTe, 6ONKa B OUMTE UM OUHY
VHOEKLMM; 3aMbreHo 3peHue. (KoHCynTrpanTe ce ¢ odpTanmMornor, ako CUMNTOMMUTE NPOAbIIXKAT).

+ [lpw HKcko CPAP nnn EPAP HanAraHe, NOTOKBT Npe3 OTBOPA 3a M3AMLWBAHE MOXE 1a € He[JOCTaTbyeH 3a
V3TNACKBaHe Ha Lienua U3aMIBaH Bb3ayx OT TpbbaTa. Moxe f1a Bb3HVKHe NOBTOPHO BAWLIBAHE.

- [pn n3nonssare Ha MackaTa TpAOBa f1a Cé NOAAbPXA MYHUMAHO Hanarae ot 4 cm H 0.

- Ta3n macka He TpsbBa Aa e M3Mon3Ba Npw NaLyeHTH, KOUTO Ca HECTOBOPYMBK, MACUBHY, HEOT3VBYUMBY UK He
Ca B CbCTOAHME Aa CBANAT CaMu MacKaTa.

+ MI3non3BaHeTo Ha MackaTa He Cce NPenopbYBa 3a NALMEHTH, KOUTO NpremaT NpeanucaH MeauKameHT, KOVTO
MOXe [a Mpean3BMKa NOBPbLUaHe.
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OT NIMLETO, Cllef} TOBa BHUMATESHO A CIOKETE OTHOBO Ha MACTOTO 1. HE gbpnaliTe MackaTa 3a
KONAHOTO 3a M3AKWBaHe. ToBa NO3BONABA Bb3IMaBHMUKATA [1a XePMETM3MPa Ole BeAHBXK IULETO.

- Perynupaiite CTpaHWUHITE PEMbLM, 33 [1a €NVIMUHMPATE V3TUYAHWIATA OKOMO Ye0TO U CIeNooUaTa.

- Perynupaite gonHute pembly, 3a fa eNMMUHMPATE M3TUYaHUATa OKONO Oy3unTe 1 bpaanyKaTa.

- Halt-yecTarta rpelka e NpeKoMepPHOTO 3aTAraHe Ha pembLinTe. PemblLinTe TpabBa Aa ca
npuKpeneHu cBo6oAHO 1 yaoOHO. AKO 3abenexunTe NofyBaHe Ha KoxaTa OKOO MackaTa 1
NPV HanMyve Ha YepBeHy OTrneYaTbLM No NULETO, pasxiabeTe pembLnTe,

CBansHe Ha mackaTa

Pa3konuante eanHUA UV ABaTta AONHM GUKCATOpa Ha pemMbLUTe 1 M1 U3obpranTe Haj rnasaTa
cn (Ourypa 4). AKo pazkonyaeTe GUKCaTopuTe Ha peMbLMTe BMECTO e31yeTaTy, Le 3anasute
HaCTOALLOTO perynmpaHe.

CmMAHa Ha KONAHOTO Ha MackaTa

3a oTCcTpaHABaHe: XBaHeTe WapHVPa Ha NNLEBWA NaHen 1 Neko 13gbpnanTe KoNaHOTO OT
WwapHMpa Ha nnuesna naxen (Gurypa 5).

3a cmaHa: [NpuTrCHeTe KoNAHOTO Ha MackaTa KbM LIapHMPa Ha NvLeBus naHen. He nsnonssaire
npekoMepHa Cuna Unu MHCTPYMEHTU.

|

@ Ourypa 4

N3xBbpnaHe
V13xBBbpNATE YCTPOWCTBOTO B ChbOTBETCTBME C MECTHITE pasnopeaou.

Cneundunkaumnn

A MpepynpexgeHue: TexHnyecknTte cneumdmuKaumm Ha MackaTta ca NpeaoCTaBeHn Ha BalA
3ApaBeH CreuvanicT, 3a Aa pelv Aanu e CbBMeCTMMa C Balva anapat 3a CPAP Tepanua nnm
Tepanus C [1Be HMBa Ha HanaraHeTo. [pn ynoTpeba, HecbobpazeHa C Te3n cneumndukaLmm, unm c
HECbBMECTUMM YCTPOWMCTBA, MacKaTa MOXe [1a € Heyao0Ha MK YNIbTHEHMETO Ha MackaTa fia He
e 106po, ia He ce NOCTUIHe ONTUMAsHa Tepanua U 3TUYAHETO UM MPOMAHATA B CKOPOCTTa Ha
U3THUaHE MOXe [1a MOBNKAe Ha GYHKLMATA Ha anapara.

HapouHo npegBnaeHo nstnyaHe

—— FITLIFE c BrpaaeHo KonAHO Ha KnanaHa 3a uspuiwsaxe/sauwsaHe (K/KB)

—@— FITLIFE c BrpaaeHo konaHo Ha KI/KB 1 wapHupHo npucnocobnenue Whisper 2 Cna'q Ha HandraHeto cm HZO
H 50 CTA/MMH. 100 CT.A/MYH
g "™ Manko 04 1,08
2 oo . lonamo 0,4 1,08
% /
§ 80,0
& / 06eM Ha MbPTBOTO NMPOCTPAHCTBO
i 60,0 Manko 375 mL
o fonamo 550 mL
§ 40,0 /./- ="
/ YcnoBua Ha CbxpaHeHune
i ot -20° C no +60° C
= 00 OTHOCKTEeNHa BRakHOCT oT 15% Ao

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45

95%, 6e3 KoHAeH3auun

Hansrane cm H,0



Upute za uporabu S

FitLife maska za cijelo lice

Namjena

Namjena maske male velicine: FitLife maska male veli¢ine za cijelo lice namijenjena je za omogucavanje sucelja
za primjenu CPAP ili dvorazinske terapije za pacijente. Maska je za uporabu od strane jednog pacijenta u
domu ili viSe pacijenata u bolnickom/institucionalnom okruzenju. Namijenjena je za uporabu za pacijente u
dobi od 7 godina ili starije (>40lbs/20 kg) kojima je propisana CPAP ili dvorazinska terapija.

Namjena maske velike velicine: FitLife maska velike veli¢ine za cijelo lice namijenjena je za omogucavanje
sucelja za primjenu CPAP ili dvorazinske terapije za pacijente. Maska je za uporabu od strane jednog pacijenta
u domu ilivise pacijenata u bolnickom/institucionalnom okruzenju. Namijenjena je za uporabu za pacijente
(>661bs/30 kg) kojima je propisana CPAP ili dvorazinska terapija.

& Vazno: Izlaz za izdisanje zraka ugraden je u pregib FitLife Total maske za lice tako da nije
potreban zaseban izlaz za izdisanje.

Simboli

Oprezili N Sa- Pogledajte upute za Postavka kontrole otpora
Upozorenje maeioa_ vjet uporabu System One
Ne sadrzi prirodni Ne sadrzi DEHP (bis (2-etilheksil) . )

@ gumeni lateks @ ftalat) w Sadrzi PHT (ftalati)

A Upozorenja:

Ova maska nije pogodna za respiraciju za odrzavanje Zivota.

« Ova maska namijenjena je za uporabu s CPAP ili dvorazinskim sustavima preporucenim od strane vaseg
profesionalca za zdravstvenu njegu ili respiratornog terapeuta. Nemojte nositi ovu masku osim ako je CPAP ili
dvorazinski sustav ukljucen te ako radi pravilno. Ne prekrivajte i ne pokusavajte zabrtviti otvor za izdisanje.
Objasnjenje upozorenja: CPAP sustavi namijenjeni su za uporabu s posebnim maskama s prikljuccima koji
imaju ventilacijske otvore koji omogucuju neprekidan protok zraka iz maske. Kada se CPAP stroj ukljuci i ako
pravilno funkcionira, svjeZ zrak iz CPAP stroja izbacuje izdahnuti zrak kroz prikljuceni izlazni otvor za izdisanje na
masci. Medutim, ako CPAP stroj ne radi, kroz masku nece prolaziti dovoljno svjezeg zraka te bi se izdahnuti zrak
mogao ponovno udahnuti. Ovo se upozorenje odnosi na vecinu modela CPAP sustava.

Ako se s uredajem koristi kisik, dovod kisika se mora zatvoriti kada uredaj ne radi. Objasnjenje upozorenja:
Ako uredaj ne radi, a dovod kisika ostane otvoren, tada bi se kisik koji se dovodi u cjevovod ventilatora
mogao nakupljati u kucistu uredaja. Kisik nakupljen u kucistu uredaja povecava opasnost od pozara.

Kisik podrzava izgaranje. Kisik se ne smije koristiti dok se pusi, niti u prisutnosti otvorenog plamena.

Kod nepromijenjive koli¢ine protoka dodatnog kisika, udisane koncentracije kisika varirat ¢e ovisno o
postavkama tlaka, obrascu disanja pacijenta, odabiru maske i brzini curenja. Ovo upozorenje odnosi se na
vecinu tipova CPAP strojeva s dvostrukim nivoima.

Za djecy, trudnice ili dojilje: Ovaj proizvod moze sadrzavati kemikalije (ftalate) koje mogu neZeljeno utjecati
na zdravlje. Profesionalci za zdravstvenu njegu trebali bi porazgovarati o implikacijama vezanim uz uporabu
ovog proizvoda.

Kod nekih se korisnika moZe pojaviti crvenilo koZe, nadrazenost ili neugoda. U tom slucaju prekinite uporabu
i kontaktirajte svog profesionalca za zdravstvenu njegu.

Obavezno kontaktirati lije¢nika nadleZznog za pacijenta ako pacijent pokazuje slijedece simptome pri
uporabi maske ili po njezinu skidanju: Neobi¢nu nelagodu u prsima, nedostatak daha, rastezanje u trbuhu,
podrigivanje, jaku glavobolju; susenje ociju, bolove u o¢ima ili infekcije ociju; zamagljen vid. (Ukoliko se
simptomi nastave javite se oftalmologu.)

Pri niskim CPAP ili EPAP pritiscima, protok kroz izdisajni izlaz moZe biti neprikladan te ne moze odistiti sav
izdisan plin iz cijevi. MoZe do¢i do ponovnog udisanja

Minimalno 4 cm H O mora se odrZavati pri koristenju maske.

Ova se maska ne smije koristiti kod pacijenata koji ne suraduiju, koji su otupljeni, ne reagiraju ili nisu u
mogucnosti sami ukloniti masku.

« Ovase maska ne preporucuje za uporabu kod pacijenata koji uzimaju lijekove koji izazivaju povracanje.

Tada treba uvesti odgovarajuc¢i medicinski nadzor pacijenta.
« Maska sadrZi male dijelove koji mogu predstavljati opasnost od gusenja.
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Uklanjanje maske

Oslobodite jedan ili oba donja remena i povucite ih preko glave (Slika 4). Oslobadanjem spojki
opreme za glavu, umjesto putem oslobadanja oznaka, oCuvat cete svoje postavke.

Zamjenjivanje pregiba maske

Za uklanjanje: Drzite pokretnu sklopku pokrova za lice i njezno povucite pregib od pokretne
sklopke pokrova za lice (Slika 5).

Za izmjenu: Pritisnite pregib maske na pokretnu sklopku pokrova za lice. Ne upotrebljavajte
preveliku silu niti bilo koje alate.

Odlaganje u otpad
Odlozite u otpad u skladu s lokalnim zakonskim odredbama.

Specifikacije

A Upozorenje: Tehnicke specifikacije maske daje vas zdravstveni djelatnik kako bi se odredilo
je li kompatibilna s vasim CPAP-om ili dvorazinskim terapijskim uredajem. Ako se koristi izvan
ovih specifikacija, ili ako se koristi s nekompatibilnim uredajima, maska moze biti neugodna,
prianjanje maske moze biti ne efektivno, moZe se ne posti¢i najbolja terapija ili moze do¢i do
curenja, odnosno varijacije u razini curenja mogu utjecati na funkcije uredaja.

Namjerno curenje

—m— FITLIFE sa ugradenim izdisanjem/ pregib s ispunim ventilom za zrak (E/AEV) Pad t|a ka cm HO
2

—@— FITLIFE sa ugradenim (E/AEV) Pregib & Whisper okretna spojka 2
50SLPM 100 SLPM
1200 Mala 04 1,08
Velika 04 1,08
100,0 —

/ Mrtvi volumen
80,0

Mala 375 mL

/ Velika 550 mL

// P Uvjeti za skladistenje
o -20° do +60° C
200 15% do 95% RH, bez kondenzacije

Tlakcm H,0

Razina crpljenja curenja (SLPM)
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AHCTPYKLMS MO SKCTIyaTalmm @

[NlonHonmueBas macka FitLife

Ha3HaueHune

[lpedHasHayeHue macku manozo pasmepa. lNonHonuuesas Macka FitLife manoro pasmepa npegHasHayeHa a1a
MCNONb30BAHNMA B KAUeCTBE rapHUTYPbI NauneHTa anda yctponcts CPAP unn aByxypoBHeBO# Tepanumi. Macka
npeAHa3HayeHa ana NpyMeHeHUs OfHUM NaUMEHTOM B JOMALLIHMX YCNOBUAX MO0 PasHbIMA NaLvieHTamu B
YCNOBUAX BONbHULBI MW APYTroro neyebHoro yupexaeHus. Macka npeHasHaveHa Ans nauveHTos 7 neT um
cTapuue (Becom bonee 40 dpyHTOB/20 Kr), KOTOPbIM HazHaueHa Tepanua CPAP uam ayxypoBHeBas Tepanus.

[pedHasHayeHue macku 6016020 pasmepa. NMonHonmueBas Macka FitLife 6onblworo pasmepa npeaHasHaveHa ans
VICNONb30BaHWA B KaYeCTBe rapHUTYpbl NaumeHTa ana yctpoincts CPAP nnm AByxypOBHEBOM Tepanum. ITa Macka
npeaHasHayeHa Ana MCNonb30BaHWA OAHUM NALMEHTOM B IOMALLIHMX YCIOBUAX U MHOMOKPATHOTO VCMOMb30BaHWA
HECKOMBKVMY MaLMEHTaMM B YCOBMAX OOMBbHILIBI MM APYTOro MEAMLIMHCKOTO yupexaeHnsa. Macka npefHa3HavyeHa
ANA nauneHToB (Becom bonee 66 GyHTOB/30 Kr), KOTopbIM Oblna Nponvcara CPAP 1an aByxypoBHeBas Tepanuis.

& BaxHoe npumeYaHue. KnanaH BblJoxa BCTPOEH B NONHONMLEBYIO Macky Fitlife, noatomy
OTAENbHbI KNanaH Bblaoxa He TpebyeTcA.

CuMBONbHbIE 0603HAYEHMA

NMpeaynpexae- Peko- CM. MHCTPYKLMM NO KoHTponbHoe 3HaueHne
He unn Npego- Mpume- Merpa- SKCnnyataLum conpoTtueneHus System One
CTepexeHue Hahne una
He copepxut He copepxunt an(2-stnnrekcmn
AP nepxkuT An( ) CopepxuT dTanatbl
HaTypanbHoOro ¢dranat (DEHP)

KayuyKoBOro flaTekca

A MNpepynpexpeHusa:

+ DTaMacKa He NpefHa3HaueHa ANA BEHTUNALMM C LeNblo NOAAEPKAHNA KU3HeAeATENbHOCTY.

+ JlaHHaA Macka npefHasHayeHa Ana nprMeHenuna ¢ cuctemamut CPAP nnm gy xypoBHeBoW Tepaniy,
PEKOMEH/IOBAHHbBIMY leYaLLM BPaYOM UNv CNeLanMCTOM No PecrMpaTopHoi Tepanun. Macky cneflyeT HafieBaTb
TOMBbKO MPY BKIIOUEHHON 1 Haanexallnm o6pasom dyHKUMoHMpYtowen cucteme CPAP Unn aByXypOBHEBOM
Tepanuu. He nepeKkpbiBaiiTe 1 He NbITaliTeCh 3aKNenTb KNanaH BblAoxa. [MoAcHeHMe K npegynpexaeHuto.
Cuctembl CPAP npeaHasHadeHbl 415 MCMOAb30BaHKA CO CNeLvanbHbIMM MaCKaMI, MMEIOLLMMIM Pa3bembl C
BEHTUAALMOHHbIMM OTBEPCTUAMM, ODECNeUMBAIOLIMMI NOCTOAHHbIA OTTOK BO3yXa V13 Macku. Ecnu annapar
CPAP BksTioUeH 1 GYHKUMOHMPYET NPaBMAbHO, CBEXMIA BO3AYX 13 annapata CPAP BbITECHAET BbIbIXaeMblit BO3MYX
CKBO3b K/1anaH BbiAoxa HageTol Macku. OnHako ecnv annapat CPAP He pabotaeT, uepes Macky He ByaeT nocTynatb
AOCTAaTOYHOE KONMMUECTBO CBEXKETO BO3YXa, 1 BO3MOXKHO MOBTOPHOE BAbIXaHWE BbIAbIXaeMOro Bo3ayxa. JJaHHoe
npefynpexaeHne pacnpocTpaHaeTca Ha 60bWMHCTBO Moaenel cnctem CPAP.

+ [1p1 MCNONb30BaHMM B YCTPOCTBE KUCIOPOAA €ro Nofaya A0MKHa ObiTb OTKIOUEHa, eCAIN YCTPOWCTBO He paboTaer.
MoAcHeHWe K NpefynpexaeHuto. ECnv annapar BbIkioueH, a nofaya KMcnopoaa He 0CTaHOoBNEHa, MOCTYNAoLWNNA B
BEHTUNALMOHHYIO TPYOKY KUCIIOPOZ, MOXET HakamnveaTbCA B KOPMyce annapata. HakonneHue Kucnopopa B kopryce
CO3AaeT ONacHOCTb BO3rOPaHUs.

+ Kucnopopn nopaepxmeaeT ropeHie. 3anpellaeTca UCNob30oBaTh KUCNOPO/ BO BPeMA KYpeHUsa Uin B6nmnsm
OTKPBITOrO OTHA.

+ [1p1 NOCTOAHHOM YPOBHE NMOAAYM LOMONHUTENBHOTO KMCI0POAa KOHLEHTPALMA BALIXAEMOrO KUCNOPOAA MOXET
VM3MEHATBCA B 3aBUCUMOCTY OT HACTPOEK [1aBAEHUS, TUMA [bIXaHUA NalUEeHTa, BbIOPaHHOM MACcKM 1 YPOBHS YTEUKN.
[laHHoe npefynpexaeHue pacnpocTpaHAeTCA Ha bONbLUMHCTBO TMNOB annapatoB CPAP 1 AByXypoBHEBOI Tepanuu.

+ VHbopMauma KacaTenbHO OKasaHMA NOMOLLM AETAM, GepeMEHHbBIM 1 KOPMALMM rpyabio: V3aenne MOXeT coaepaTtb
XMUYeCKIe BellleCTsa (hTanatbl), KOTOpbie MOTYT BbITb OMACHbI 118 3[0POBbA. Bpauam cnepyeT 00CcyanTh
NoCNeACTBYA CNONb30BaHWA JAHHOrO U3nems.

Y HEKOTOPbIX NMALMEHTOB MOXKET HabMOAATHCA MOKPACHEHWE, Pa3PaKEHNEe KOXI UK OlLylLLeHMe aMcKoMbopTa. B
3TOM CNyy4ae cnefyeT NpekpaTUTb NpUMeHeHe 1 0bpaTUTLCA K Bpauy.

- Bbi3oBuTE Bpaya, ecv y nauveHTa HabnoAaoTCA CRedytoLve CUMNTOMbI BO BPEMA MCNONb30BaHUA MacKV 1K Noche
ee CHATYA: HeOObIYHbIE HEMPUATHbIE OLLYLLEHWA B 0BNACTV FPYAHOM KNETKY, HEXBATKa BO3yXa, B3AyTHE KMBOTR,
OTPbIKKA UK CUIbHAA roNoBHaA 60b, CyXOCTb, 60N B FNa3ax, rasHble MHEKUMM Nk 3aTyMaHeHHOe 3peHue.
(ObpaTnTech K ODTANBMONOTY, eC/IN CUMMTOMbI HE MPOXOAAT,)

« Npu Hu3kom aaenermn CPAP nnn EPAP noTok Bo3ayxa Yepe3 KanaH BblAoxa MOXeT ObiTb HeJOCTaTOUHbIM A4
yAaneHus 13 TpybKmM BCETO BblbIXaeMOro Bo3yxa. BO3MOXHO BO3BPATHOE fibiXaHue

+ [1p1 NCNONb30BaHUM AAHHOM MaCKM CleayeT NOAAEPKMBATb M HMMATbHOE AaBNeHNe, paBHOe 4 CM BOAHOTO cTonba.

+ [laHHy10 MacKy He CfieflyeT MCnob30BaTh, ECAN NALMEHT KOHQAMKTEH, HAXOAUTCA NOJ ANCTBMEM YCNOKOUTENBHBIX
CPeaCTB, He pearvipyeT Ha BHELIHWE Pa3apakUTENN UK HE B COCTOAHUM CHATb MACKy CaMOCTOATENBHO.

+  He pekomeHayeTCcA MCNONb30BaTh 3Ty MAcKy AN NaUMeHTOB, KOTOPbIM Ha3HauYeHbl Npenaparsl, MoryLue
BbI3BaTb PBOTY.
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- CamMo pacnpoCTpaHeHHOM OLWMOKOW ABNAETCA CIULLIKOM CUMbHOE 3aTArMBaHME PEMELLIKOB
HaronoBHOro KpenneHus. HaronosHoe KpenneHve OMKHO CYAeTb CBOOOAHO U He AOMKHO
MPVUMHATL Kaknx-mnbo HeynobcTs. ECv MacKka BMUBAETCA B KOXY WV NOSBMANCH KPAcHble Criebl Ha
nne, 0CnabbTe PeMELLKM HaroNIOBHOMO KpenneHus.

CHATMe MacKu

PaccTerHmnte ofuH nnmn 0ba 3ax1ma HKHErO pemMelliKa HaroIOBHOIO KPEMIeHNsa 1 CTAHWUTE MAcKy yepes
ronosy (pwc. 4). Ecnv He ocnabnatb GUKCaTopbl, @ OTCTENBaTh 3aXKMMbl, BaM HE NMPUAETCA KaxKkabl pa3
PerynmpoBaTb PeMHMN.

3ameHa CTBOPKU MacKu

CHATMe. [lepka rHe3n0 NMUEeBON NaHesun, akkypaTHO BbITAHKTE YII0BOM NaTpybOK 13 rHe3Aa nMLEeBon
naHenn (puc. 5).

3aMeHa. BaasnuBaiiTte CTBOPKY MaCK B THE3[0 SIMLIEBOW MaHesu, akkypaTHO noBopaunsas. He
npviknaabiBaite CMLKOM BOMBLINX YCUAWIA 1 He UCMONb3yTe Kakne-nbo NHCTPYMEHTDI.

|

YTunumnlauua
yTI/I)'II/I3I/IpyI7ITe MaCKy B COOTBETCTBMMN C MECTHbIMW MPaBK1aMM.

TexHuyeckue XapPaKTEPUCTUKN

A MNpepynpexxpeHue. TexHnueckne xapakTepyrCTHKIL MaCKM yKa3aHbl 4114 BaLLEro Bpaya, Ytobsl
OnpeaennTb COBMECTMMOCTb MackK ¢ annapatom CPAP nnn annapatom ABYXYPOBHEBOW Tepanuu. B
Cryyae HeCcoOMIOAeHNA STUX TEXHUUYECKMX XapPaKTEPUCTUK UM UCMONb30BaHMA C HECOBMECTUMbBIMM
YCTPOMCTBAMM MAcka MOXET NMPUYMHATb Heya00CTBa, NpUeraHme MOXeT ObiTb HEIPHEKTUBHbIM,
ONTUMASTbHAA TEPANMA MOXKET OKa3aTbCA HEBO3MOXHOW, @ YTEUKN UU U3MEHEHNA CKOPOCTU YTEUKN
MOTYT HEraTVBHO MOBMANATL Ha PabOTy YCTPOMCTBRA.

NpegHamepeHHan yTeuka

—Jl— Macka FITLIFE co BcTpoeHHbIM BblAbIXaTe/bHbIM/BAbIXaTeNbHbIM KlanaHom co cTBopkoi (E/AEV)

—@— Macka FITLIFE co BcTpoeHHoit (E/AEV) ctBopkoit n Whisper Swivel 2 rl e p elna n 'D'a BJ1eHWN M 7 cMm H 20
50 cTaHa. n/mmH 100 cTana. i/mnH
120,0 Manbiin 0,4 1 ,08
bonbwon 0,4 1,08
100,0 /.

.///’///r' Pasmep «mepTBOI 30HbI»
e Manbin 375 mL
/'/ Bonblwoii 550 mL

CKOpOCTb YyTe4KU Yepes oTBepCcTMe Ans Bbigoxa (cTaHa. n/MuH)

o / /./l YcnoBuA XpaHeHnA
' / Ot -20 o +60°C
200 OTH. BNaXkHOCTb 15—95 %, 6e3
KOHAeHcaumm

0,0

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45

DaBneHne, cm BofgH. cTon6a



Uputstvo za upotrebu S

FitLife totalna maska za lice

Namena

Namena maske male veli¢ine: Namena FitLife totalne maske za lice male veli¢ine je da pacijentima obezbedi
sredstvo za primenu CPAP terapije ili terapije na dva nivoa. Ovo je maska za upotrebu od strane jednog pacijenta
kod kuce ili za upotrebu od strane vise pacijenata u bolnicama/zdravstvenim ustanovama. Masku treba koristiti
na pacijentima starim 7 godina ili viSe (>40lbs/>20 kg) kojima je propisana CPAP terapija ili terapija na dva nivoa.
Namena maske velike velicine: Namena FitLife totalne maske za lice velike veli¢ine je da pacijentima obezbedi
sredstvo za primenu CPAP terapije ili terapije na dva nivoa. Ovo je maska za upotrebu od strane jednog pacijenta
kod kuce ili za upotrebu od strane vise pacijenata u bolnicama/zdravstvenim ustanovama. Masku treba koristiti
na pacijentima (>66 Ibs/>30 kg) kojima je propisana CPAP terapija ili terapija na dva nivoa.

& Vazna napomena: Otvor za izdisanje je ugraden u FitLife totalnu masku tako da nije potreban
poseban otvor za izdisanje.

Simboli

Oprez ili Na o Savet Konsultujte uputstvo za Podesavanje kontrole otpora
Upozorenje eni’ upotrebu System One
Ne sadrzi lateks od
@ esa rZi lateks o @ Ne sadrzi DEHP (bis (2-etilheksil) Sadr3i PHT (ftalate)
prirodne gume ftalat)

A Upozorenja:
Ova maska nije pogodna za obezbedivanje vestacke ventilacije pluca.
Ova maska je namenjena za upotrebu sa CPAP ili bilevel sistemima koje je preporucio vas lekar ili
respiratorni terapeut. Nemojte nositi ovu masku ako CPAP ili bilevel sistem nije uklju¢en i ne radi ispravno.
Nemojte blokirati niti pokusavati da zatvorite otvor za izdisanje. Objasnjenje upozorenja: CPAP
sistemi namenjeni su za upotrebu sa specijalnim maskama sa konektorima koje imaju ventilacione rupice
koje omogucavaju kontinuirani tok vazduha iz maske. Kada je CPAP masina ukljucena i radi ispravno, nov
vazduh iz CPAP masine izbacuje izdahnuti vazduh kroz otvor za izdisanje na maski. Medutim, kada CPAP
masina ne radi, nije obezbedeno dovoljno svezeg vazduha preko maske, a izdahnuti vazduh moze biti
ponovo udahnut. Ovo upozorenje se odnosi na vec¢inu modela CPAP sistema.
Ako se sa uredajem koristi kiseonik, protok kiseonika mora biti isklju¢en kada uredaj ne radi. Objasnjenje
upozorenja: Ako se dotok kiseonika ne iskljuc¢i kada uredaj nije u funkciji, kiseonik koji snabdeva bocu sa
kiseonikom moze da se akumulira u kucistu uredaja. Kiseonik nakupljen u kucistu uredaja stvara rizik od
nastanka poZara.
Kiseonik podrzava sagorevanje. Kiseonik ne bi trebalo koristiti dok pusite ili pri otvorenom plamenu.

- Prifiksnoj brzini protoka dodatnog kiseonika, koncentracija udahnutog kiseonika ¢e varirati u zavisnosti
od podesavanja pritiska, ritma disanja pacijenta, izbora maske i stope isticanja. Ovo upozorenje se odnosi
na vecinu modela CPAP i bilevel masina.

Za decu i trudnice ili Zene koje doje: Ovaj proizvod moze da sadrzi hemikalije (ftalate) koje mogu da
izazovu nezeljene efekte po zdravlje. Zdravstveni radnici bi trebalo da predoce posledice upotrebe
ovog proizvoda.

.+ Kod nekih korisnika se mozZe javiti crvenilo koZe, iritacija ili neugodnost. Ako se ovo dogodi, prekinite sa
upotrebom i kontaktirajte svog lekara.

Trebalo bi kontaktirati pacijentovog lekara ako pacijent bude imao sledece simptome dok koristi masku ili
nakon njenog uklanjanja: neuobicajena nelagodnost u grudima, kratak dah, nadutost Zeluca, podrigivanje
ili ozbiljna glavobolja; suvoca ociju, bolovi u o¢ima ili infekcije oka; zamucen vid. (Ako simptomi
perzistiraju, konsultujte oftalmologa.)

Pri niskom CPAP ili EPAP pritisku, tempo ispustanja vazduha kroz otvor za izdisanje mozda nece biti
dovoljan da bi se iz boce ispraznio sav vazduh koji je pacijent izdahnuo. MoZe doci do ponovnog udisanja.
Prilikom upotrebe ove maske mora se odrzavati minimalni pritisak od 4cm H_O.

Ova maska ne treba da se koristi kod pacijenata koji ne saraduju, koji ne osecaju bol, koji ne reaguju na
podrazaje ili koji nisu sposobni da sami uklone masku.

Ova maska se ne preporucuje kod pacijenata koji uzimaju propisani lek koji moze da izazove povracanje.
Stanje pacijenta bi trebalo pratiti na odgovarajuci nacin, onako kako je medicinski potrebno.

Maska sadrZi sitne delove koji mogu dovesti do gusenja.
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Zamena pregibnog zgloba maske

Da biste ga uklonili: DrZite nastavak ploce za lice i lagano izvucite pregibni zglob iz nastavka
ploce za lice (slika 5).

Da biste ga zamenili: Pritisnite pregibni zglob maske u nastavak ploce za lice. Ne upotrebljavajte
prekomernu silu niti alat.

Odlaganje
Odloziti u skladu sa lokalnim propisima.

Specifikacije

A Upozorenje: Tehnicke specifikacije maske obezbedene su za vaseg zdravstvenog radnika
kako bi se utvrdilo da li je maska kompatibilna sa vasim CPAP ili bilevel uredajem za terapiju. Ako
se maska ne koristi u skladu sa ovim specifikacijama ili se koristi sa nekompatibilnim uredajima,
moguce je da ¢e biti neudobna, da zaptivanje nece biti efikasno, da se nece postici optimalna
terapija, kao i da ¢e curenje ili promene u tempu curenja uticati na rad uredaja.

Namerno izlivanje

—J— FITLIFE sa ugradenim pregibnim zglobom ekspiratornog/ulaznog ventila za vazduh (eng. 1+1
—@— Exhalation/Air Entrainment Valve Elbow - E/AEV) Pa d p r t IS ka cm H 2()
FITLIFE sa ugradenim (E/AEV) pregibnim zglobom i Whisper Swivel 2 50 |/m | n 1 OO |/m | n
120,0 Mali 0,4 1,08
Veliki 04 1,08
100,0 _—°

/ Zapremina mrtvog prostora
/ Mali 375 mL
Veliki 550 mL

Stopa izdisajnog isticanja (I/min)

w0 /'/ =" Uslovi skladistenja
/ od -20°C do +60°C

200 od 15% do 95% RV, bez

0 kondenzacije

Pritisak cm H,0



Kullanim Talimatlari @

FitLife Tam YUz Maskesi

Kullanim Amaci

Kicuk Boyut Kullanim Amaci: Ktigtik boyutlu FitLife Tam Yiz Maskesi hastalara CPAP veya bi-level (iki kademeli
pozitif hava yolu) terapisi uygulamak icin bir arabirim saglamak Gzere tasarlanmistir. Maske, ev ortaminda tek
bir hasta veya hastanede/kurumsal ortamda birden fazla hasta Gzerinde kullanilir. Maske, CPAP veya bi-level
terapi recetesinin verildigi 7 yasindaki veya daha biyUk hastalarda (>40 Ibs/20 kg) kullanilmalidir.

BlyUk Boyut Kullanim Amaci: Bly Uk boyutlu FitLife Tam Yz Maskesi hastalara CPAP veya bi-level (iki kademeli
pozitif hava yolu) terapisi uygulamak icin bir arabirim saglamak tzere tasarlanmistir. Bu maske, ev ortaminda
tek bir hasta veya hastanede/kurumsal ortamda birden fazla hasta tzerinde kullanilir. Maske, CPAP veya bi-
level terapi recetesinin verildigi hastalarda (>66 Ibs/30 kg) kullaniimalidir.

& Onemli Not: FitLife Tam Yz Maskesi dirsegi icinde dahili solunum cikisi bulunmaktadir, boylece
ayri bir solunum cikisi gerekli degildir.

Semboller

Uyari veya Ikaz ipucy Kullanim talimatlarina Sistem Bir Direng Kontrol
Not basvurun Ayari
@ Dogal kauguk lateks @ DEHP (bis (2-etilhekzil)ftalat) PHT icerir (ftalatlar)
icermez icermez

A Uyarilar:
Bu maske yasam destek ventilasyonu saglamak icin uygun degildir.
Bu maske saglik hizmetleri uzmaniniz veya solunum tedavi uzmaniniz tarafindan énerilen CPAP veya bi-
level sistemleri ile kullanilmak tzere tasarlanmistir. CPAP veya bi-level sistemi acik ve dizgln sekilde calisir
halde degilken bu maskeyi takmayin. Solunum g¢ikisini tikamayin veya kapatmaya calismayin. Uyarinin
Aciklamasi: CPAP sistemleri maskenin disindan strekli hava akisini saglamak icin havalandirma delikleri
olan konektorlere sahip dzel maskelerle kullaniimak Gzere tasarlanmistir. CPAP makinesi acik ve diizgin
sekilde calisir haldeyken, CPAP makinesinden gelen yeni hava solunan havayi takil maskenin soluma
girisinden disari bosaltir. Bununla birlikte, CPAP makinesi calismazken, maskeden yeterli miktarda temiz hava
saglanmaz ve solunan hava yeniden solunabilir. Bu uyari CPAP sistemlerinin bircok modeli igin gecerlidir.
Cihaz ile oksijen kullanilirsa, cihaz ¢alismadiginda oksijen akisi kapatilmalidir. Uyarinin Agiklamasi: Cihaz
kullanimda olmadiginda ve oksijen akisi acik birakildiginda, ventilatdr borusuna génderilen oksijen cihaz
muhafazasi icinde birikebilir. Cihaz muhafazasinda biriken oksijen yangin riski doguracaktir.
Oksijen yanmayi destekler. Oksijen, sigara icilirken veya acik aleve maruz bir bicimde kullanilmamalidir.
llave oksijen akisinin sabit akis hizinda, solunan oksijen konsantrasyonu basing ayarlarina, hastanin soluma
sekline, maske secimine ve sizinti oranina bagli olarak degisecektir. Bu uyari CPAP ve bi-level makinelerinin
bircok tipi icin gecerlidir.
Cocuklar ve hamile olanlar veya emzirenler icin: Bu Uriin saghdi olumsuz yonde etkileyebilecek kimyasallar
(ftalatlar) icerebilir. Saglik hizmetleri uzmanlari bu Gréintn kullaniminin olumsuz etkilerini ele almalidir.
Bazi kullanicilar cilt kizarikhidl, tahris veya agri yasayabilirler. Bu durumda, kullanmaya devam etmeyin ve
saglik hizmetleri uzmaniniza basvurun.
Hasta maskeyi kullanirken veya cikardiktan sonra asagidaki semptomlari yasiyorsa hastanin doktoruna
basvurulmalidir: Olagandisi gogus agrisi, nefes darligi, midede siskinlik, gedirme veya ciddi bas agris;
g6z kurulugu, g6z agrisi veya géz enfeksiyonlari; bulanik gdrme. (Semptomlar devam ettiginde bir gz
doktoruna basvurun.)
Dustk CPAP veya EPAP basinglarinda, solunum ¢ikisindaki akis boru sisteminden solunan gazin timdnd
temizlemek icin yetersiz olabilir. Bir miktar yeniden soluma meydana gelebilir.
Bu maske kullanilirken minimum 4cm H O saglanmalidir.
Bu maske isbirligi yapamayan, zihinsel olarak donuklasmis, tepki veremeyen veya kendi basina maskeyi
cikaramayacak hastalarda kullaniimamalidir.
Kusmaya neden olabilecek receteli bir ila¢ kullanan hastalarda bu maskenin kullaniimasi énerilmez.
Tibben gereken sekilde uygun hasta denetimi kullaniimalidr.
Maske bogulma tehlikesine neden olabilecek klictik parcalar icermektedir.
Hasta devresine ilave bir solunum cihazi eklenmisse, solunum cihazinin ilave sizintisini telafi etmek icin
basing seviyesini ayarlamaniz gerekebilir.
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Maskenin Cikarilmasi

Alt bashk klipslerinin birini veya her ikisini acin ve basinizin Gzerine dogru ¢ekin (Sekil 4). Bez bantlar
yerine baslk klipslerini acarak ayarlarinizi korumus olursunuz.

Maske Dirseginin Degistirilmesi
Cikarmak icin: Koruyucu cercevenin doner parcasini tutun ve dirsedi hafifce koruyucu cercevenin
doner parcasindan cekin (Sekil 5).

Degistirmek icin: Maske dirsegini koruyucu cercevenin déner parcasinin icine bastirin. Asiri glc
veya herhangi bir alet kullanmayin.

©5ekil 4

Elden Cikarma
Yerel dizenlemelere gore elden cikarin.

Teknik Ozellikler

A Uyari: Maskenin teknik 6zellikleri saglk hizmetleri uzmaninizin CPAP veya bi-level tedavi
cihazinizla uygun olup olmadigini belirlemesi icin saglanmistir. Bu teknik 6zellikleri disinda
kullanilirsa veya uyumlu olmayan cihazlarla kullanilirsa, maske rahatsiz edici olabilir, maskenin
sizdirmazligr etkin olmayabilir, en iyi seviyede tedavi elde edilemeyebilir ve sizinti veya sizinti
oranindaki degisiklik cihazin calismasini etkileyebilir.

istemli Sizinti

—m— Dahili Soluma/Hava Solunum Vanasi (E/AEV) Dirsedi ile FITLIFE B asin g D u § u § ucm Hzo

—@— Dahili (E/AEV) Dirsegi ve Whisper Swivel 2 ile FITLIFE
50 SLPM 100 SLPM
Kicik 04 1,08
Buyik 04 1,08
100,0 —

/ Olu Alan Hacmi
00 Kacuk 375 mL
/ Buytk 550 mL
s /-/ P Saklama Kosullar
(:-/.4/_/ 200 ila +60°C
00 %15 ila %95 RH, yogunlasmayan

0,0

Bosaltim Sizinti Hizi (SLPM)

BasingecmH,0
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