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DreamWear Silicone Pillows Mask
Instructions for Use
1 Safety Information

Intended Use

The DreamWear Silicone Pillows 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 (>66 lbs/30
kg) for whom CPAP or bi-level therapy has been prescribed.

A\ caution: US. Federal law restricts this device to sale by or on the order
of a physician.

Notes:

- An electronic copy of these instructions is available at
www.philips.com/IFU.

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

Warning: Indicates the possibility of danger to the user or operator.
Caution: Indicates the possibility of damage to the device.

A Warnings

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

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

Discontinue use and contact your healthcare professional if any of the

following symptoms occur: skin redness, irritation, discomfort, blurred
vision, or drying of the eyes.



Discontinue use and consult your healthcare professional if any of

the following symptoms occur: unusual chest discomfort, shortness of
breath, severe headache, eye pain, or eye infections.

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

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

Do not block or seal off the exhalation ports.

Note: Any serious incident that has occurred in relation to this device
should be reported to Philips and the competent authority of the Member
State in which the user and/or patient is established.

2 What’s in the Package

Headgear
Headgear with arms (included)
Headgear (contact your provider)

Note: The @ headgear is optional. Contact your healthcare provider
for more information. These instructions refer to both and as
“headgear” unless otherwise specified.



Other Components

Elbow with built-in exhalation (Do not block.)

© Tubing quick release (may remain in the CPAP hose)

@ Mask frame (available in small (SM), medium (MED), large (LG))
@ Fabric sleeves (optional)

(P Pillows cushion tip

@ Pillows cushion base (Do not insert into nostrils.)

@ Pillows cushion platform (available in multiple sizes) with built-in
exhalation (Do not block.)

Accessories

The following accessories are available for use with this mask. Contact
Philips Respironics or your healthcare provider for additional information.

Part # Description
1006085 Deluxe Chin Strap
1012911 Premium Chin Strap

3 Before Use

Hand wash the entire mask before use (see Mask Care section).

Inspect the entire mask. Discard and replace any damaged or worn
parts.

A caution: Wash your face. Do not use moisturizer or lotion on your hands
or face.

4 Achieving the Right Fit

Cushion Sizing
Multiple cushion sizes are available.

1. Place the pillows cushion tips into your nostrils.

2. Choose the cushion so the pillows cushion bases sit comfortably under
your nose without any gaps. (See @ in the figure below.)
Note: Do not push the pillows cushion bases into your nostrils.



(© Pillows cushion base

Putting on the Mask

@ As shown in the figure below, with the mask assembled (see
Assembly section), place the cushion under your nose and insert the
pillows cushion tips into your nostrils.

0 Position the frame on the top of your head.

Tip: For proper sizing, see Cushion Sizing and Mask Frame Sizing
sections.

9 Pull the headgear over the back of your head.




Adjusting the Mask

0 Peel the headgear tabs away from the fabric. Adjust the length of the
straps.
Press the tabs back against the fabric to reattach.

Note: Do not overtighten the headgear. Signs of overtightening include
redness, sores, or bulging skin around the edges of the mask.

e Position the mask until it fits comfortably.

e When the mask is worn correctly, the elbow should rest on the top of
your head.

Mask Frame Sizing
The mask frame is available in Small (SM), Medium (MED), or Large (LG)
sizes.

The MED mask frame will comfortably fit most faces. If the MED frame
does not fit your face, contact your healthcare provider to see if a SM or LG
mask frame would better suit your needs.




Tip: If the mask frame falls backward and is too close to your ears as
shown in the figure below, you may need a smaller mask frame.

Tip: If the mask frame falls forward on your head and is too close to your
eyes as shown in the figure below, you may need a larger mask frame.

Using the Mask

1. Connect the CPAP tubing (included with the CPAP device) to the tubing
quick release on the elbow.

2. Turn the therapy device on, lie down, and breathe normally.

3. Assume different sleeping positions and move around until you are
comfortable. Some air leaking is normal, but if you notice excessive air
leaks, make final adjustments.



Tubing Quick Release

The elbow is equipped with a tubing quick 0@ 9
release. Pull on the tubing quick release and it hag ')
will disengage from the elbow and come loose = ~—

with the tubing. @

- A —
Removing the Mask @

To keep your mask adjustments intact, remove
the mask by grasping the cushion and pulling
it forward, away from your nose. Then pull the
cushion and mask up and off your head. 6

5 Mask Care

Cleaning Instructions
A\ cautions:

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

Do not use bleach, alcohol, cleaning solutions containing bleach or
alcohol, or cleaning solutions containing conditioners or moisturizers.

Do not use unapproved cleaners not discussed in this cleaning section
(e.g., ozone, UV based).

Do not place the headgear or the fabric sleeves into a clothes dryer.

Hand wash the mask cushion, frame, elbow, and tubing quick release daily.

Hand wash the headgear and fabric sleeves weekly, or as needed.

1. Disassemble the mask (see Disassembly section).

2. Inspect the entire mask for damage or wear (cracking, crazing, tears,
damage resulting in gel exposure, etc.). Discard and replace components
as necessary.

3. Submerge and hand wash the mask in warm water (80-90°F) with liquid
dishwashing detergent.

Note: Ensure no air pockets are present inside the mask parts while they

are submerged.

4. Rinse thoroughly.

5. Lay the headgear and fabric sleeves flat or line dry. Make sure the entire

mask is dry before use.
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Dishwashing Instructions
A cautions:
Use only a mild liquid dishwashing detergent to wash the mask.
Do not use the heated drying cycle on the dishwasher.
Do not use bleach, alcohol, cleaning solutions containing bleach or
alcohol, or cleaning solutions containing conditioners or moisturizers.
In addition to hand washing, the mask may be cleaned in the dishwasher
once a week.
1. Remove the headgear and the fabric sleeves. Do not wash these parts in
the dishwasher.
2. Disassemble the mask (see Disassembly section).
3. Wash in the top shelf of the dishwasher.
4. Air dry. Make sure the mask is dry before use.

6 Assembly and Disassembly

Assembly

1. Align the triangles on the cushion and mask frame. Press the cushion
into the frame until it clicks into place. @ @@

Note: The end of the cushion and the opening in the mask frame are “D”

shaped. The cushion end should match the frame.

@/

2. Insert the elbow into the top of the mask frame.
3. Push the tubing quick release onto the elbow until it clicks into place.

4. Wrap the fabric sleeves around the mask frame and press the strips
together.
Note: The sleeve seams should be on the outside of the frame.



5. Headgear assembly:
-+ Headgear with arms :

a. Push the end of the right headgear arm (marked with an “R”)
through the right mask frame loop. Repeat on the left side with the
left (“L) headgear arm and left frame loop.

b. Slide the fabric tabs into the slots on the arms and fold backwards.
Note: Once the mask is on, the letters should face outward with the
“L” on the left side of your head and the “R” on the right side.

- Headgear : Slide the tabs into the slots on the mask frame and fold
backwards.

Note: The Philips Respironics logo will be on the outside and facing up
when correctly assembled.

Disassembly

1. Headgear disassembly:
Headgear with arms : Gently pull each headgear arm out of the
mask frame loop.

Headgear @: Undo the headgear tabs and pull through the slots in
the mask frame.

2. Undo the strips on the fabric sleeves and remove from the mask frame.
3. Pull the tubing quick release from the elbow.

4. Pull the elbow from the top of the frame.

5. Pull the cushion from the mask frame.
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7 Health Care Provider & Clinician Information
Note: This section is for the use of health care providers and clinicians only.

Useful Life

The useful life of the mask depends on the use conditions and
maintenance (cleaning, institutional disinfection, and component
replacement) of the device. Inspect the mask parts regularly for damage or
wear. Replace components as deemed necessary.

Multi-Patient Use

Clean and disinfect the mask daily and between patients when in use

in a clinical setting. For multi-patient use in the hospital/institutional
environment, use the Disinfection Guide to reprocess the mask between
patients. These instructions can be obtained online at www.philips.com/
IFU, or by contacting Philips Respironics Customer Service at 1-800-345-
6443 (USA or Canada), at +1-724-387-4000, or go to www.respironics.com
to find your local customer service contact information.

Philips Respironics DreamStation Mask Type and System
One Resistance Control Settings

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

Specifications

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.

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



Pressure Flow Curve
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Note: This value represents largest deadspace of the mask.

Sound Levels

DECLARED DUAL-NUMBER NOISE EMISSION VALUES in accordance with
ISO 4871

A-weighted sound pressure level @ 1 m: 19 dB(A) with an uncertainty
of 2dB
A-weighted sound power level: 27 dB(A) with an uncertainty of 2 dB

Values determined according to noise test code given in ISO 17510,
using the basic standards ISO 3744 and I1SO 4871.

NOTE: The sum of a measured noise emission value and its
associated uncertainty represents an upper boundary of the range of
values which is likely to occur in measurements.



Disposal

Dispose of the mask and headgear annually.

Dispose of this device in accordance with local collections and recycling
regulations. For more information, visit www.philips.com/recycling.

Storage Conditions
Temperature: -4° F to 140° F (-20° C to 60° Q)
Relative Humidity: 15% to 95%

8 Symbols Glossary

Refer to http://www.symbols.philips.com for a description of the symbols
used on this device and its packaging.

‘ Symbol

Description

Symbol

Description

A

95
15

Caution, consult
accompanying documents

Unique Device Identifier -
Indicates the Unique Device
Identifier information.

Humidity limitation -
Indicates the range of
humidity to which the
medical device can be
safely exposed.

Catalogue number -
Indicates the manufacturer’s
catalogue number so that
the medical device can be
identified.

Manufacturer - Indicates
the medical device
manufacturer

R

LOT
sare
Jﬂr.m
are

X1

Not Made with Natural Rubber
Latex - Indicates that this mask
is not made with natural rubber
latex.

Batch code - Indicates the
manufacturer’s batch code so
that the batch or lot can be
identified.

Temperature limit - Indicates
the temperature limits to which
the medical device can be
safely exposed.

Philips Respironics System
One Resistance Control Value
- Indicates the therapy device
comfort setting.

Medical Device - Indicates that
the item is a medical device



‘Symbol Description Symbol Description

Prescription device the date when the medical
device was manufactured.

& Date of manufacture - Indicates
ONLY

%

Authorized representative in @ Country of manufacture

the European Community - Indicates the country of
manufacture of the product.

Importer - Indicates the Note: When applied to the
@ entity importing the medical label, “CC"is replaced by the
device into the locale. country code.

Electronic instructions for
use - Indicates that relevant B Packaging unit - Indicates

E

information for use of the the number of pieces in the
product is available in package.
electronic form.

——

MR unsafe

®

9 Limited Warranty

Respironics, Inc,, a Philips company (“Philips Respironics”) provides this
non-transferable, limited warranty for the DreamWear Silicone Pillows
Mask (“Product”) to the customer who originally purchased the Product
directly from Philips Respironics.

What this Warranty Covers: Philips Respironics warrants each new
Product will be free from defects in materials and workmanship and will
perform in accordance with the Product specifications under normal and
proper use and maintenance in accordance with applicable instructions,
subject to the exclusions below.

How Long does this Warranty Last: For the product, ninety (90) days
from the longer of the date of shipment to the purchaser or date of setup
by purchaser for the end user. The warranty period for accessories,
replacement parts, and disposables including, but not limited to, chin
straps is ninety (90) days from the date of shipment to the original
purchaser.



What this Warranty does not cover: This warranty does not apply to

any software included with the Product as the software warranty is
included in the software license. This warranty does not cover damage
or injury whether to the Products, personal property, or persons caused
by accident, misuse, abuse, Acts of God, water ingress, repair or alteration
by anyone other than Philips Respironics or its authorized service center,
failure to operate in accordance with the terms of the operating manual
and instructions, lack of reasonable care, the discontinuance of a network
(e.g. 2G, 3G, etc.) by a carrier (e.g. ATT, Verizon, etc., or other defects not
related to material or workmanship. This warranty is not transferable. If
Philips Respironics finds that a Product returned for service or the issue
raised is not covered under this limited warranty, Philips Respironics may
charge an evaluation fee and return shipping.

What Philips Respironics will do: If a Product fails to conform to the
warranties set forth above during the applicable warranty period, Philips
Respironics will repair or replace the Product or refund the original
purchase price, in Philips Respironics sole discretion. Philips Respironics
may use new or remanufactured assemblies, components, and parts

in repair and new or recertified refurbished devices for replacement.

The balance of the original warranty period will apply to any Product or
component of a Product repaired or replaced under this warranty.

Warranty Disclaimer; Limitation of Liability: EXCEPT AS SET FORTH
IN THIS LIMITED WARRANTY, PHILIPS RESPIRONICS MAKES NO
WARRANTIES, EXPRESSED OR IMPLIED, STATUTORY OR OTHERWISE,
REGARDING THE PRODUCT OR ITS QUALITY OR PERFORMANCE. PHILIPS
RESPIRONICS SPECIFICALLY DISCLAIMS THE IMPLIED WARRANTY OF
MERCHANTABILITY AND THE IMPLIED WARRANTY OF FITNESS FOR
A PARTICULAR PURPOSE. IN NO EVENT WILL PHILIPS RESPIRONICS
MAXIMUM LIABILITY UNDER THESE WARRANTIES EXCEED THE ORIGINAL
PURCHASE PRICE OR WILL PHILIPS RESPIRONICS BE LIABLE FOR
ANY ECONOMIC LOSS, LOSS OF PROFITS, OVERHEAD, OR SPECIAL,
INCIDENTAL, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES. Repair, replacement, or
return of purchase price by Philips Respironics is the original purchaser’s
sole and exclusive remedy under this warranty.
This warranty gives you specific legal rights, and you may also have other
rights that vary from state to state. Some states do not allow the exclusion
or limitation of incidental or consequential damages, so the above
exclusion and limitations may not apply to you.
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How to get warranty support: Patients contact your local authorized
Philips Respironics dealer and dealers contact Respironics, Inc. at:

1001 Murry Ridge Lane

Murrysville, Pennsylvania 15668-8550
+1-724-387-4000

Deutschland

Gewerbestrasse 17

82211 Herrsching, Germany

+49 8152 93060

Limited Warranty for Australia and New Zealand only

Note: For Australian and New Zealand customers this warranty replaces
the warranty contained above.

1. Respironics, Inc., a Philips company (“Philips Respironics”), warrants that
the Products shall be free from defects of workmanship and materials and
will perform in accordance with the Product specifications. 2. This warranty
is valid for a period of ninety (90) days from the date of purchase from an
authorized Philips Respironics dealer. 3 If the Product is found to contain a
defect of workmanship or materials or fails to perform in accordance with
the Product specifications during the applicable warranty period, Philips
Respironics will repair or replace, at its option, the defective material or part.
4. The customer is responsible for returning the product to an authorised
Philips Respironics dealer, and collecting the product from the authorised
Philips Respironics dealer after repair or replacement, at its own cost. Philips
Respironics is responsible only for the freight cost of transporting the product
between the authorised Philips Respironics dealer and Philips Respironics.
Philips Respironics reserves the right to charge an evaluation and postage
fee for any returned Product where no problem is found following
investigation. 5. This warranty does not cover:

products purchased outside of Australia or New Zealand:;

damage caused by accident, misuse, abuse, alteration, pest
infestation, liquid ingress, and other defects not related to materials or
workmanship.

6. The warranty provided by Philips Respironics herein is not transferrable

by the Buyer in the event of any sale or transfer of Products purchased

by the Buyer from an authorized Philips Respironics dealer. 7. To exercise



your rights under this warranty, contact your local authorised Philips
Respironics dealer. A list of all authorised dealers is available at the
following link: http://www.philips.com.au/healthcare.

Alternatively, you can make a claim under this warranty by contacting
Philips Respironics directly at: Philips Electronics Australia Limited, 65
Epping Road, North Ryde NSW 2113, Australia. Tel: 1300 766 488, Email:
repairs-src@philips-easyconnect.com. 8. The following statement is
provided to a Buyer who is a “consumer” under the Australian Consumer
Law: Our goods come with guarantees that cannot be excluded under the
Australian Consumer Law. You are entitled to a replacement or refund for
a major failure and for compensation for any other reasonably foreseeable
loss or damage. You are also entitled to have the good repaired or
replaced if the goods fail to be of acceptable quality and the failure does
not amount to a major failure. 9. The following statement is provided to a
Buyer who is a “consumer” under the Consumer Guarantees Act 1993, New
Zealand: Our goods come with guarantees that cannot be excluded under
the Consumer Guarantees Act 1993. This guarantee applies in addition to
the conditions and guarantees implied by that legislation.

AUSTRALIAN SPONSOR DETAILS:

Philips Electronics Australia Ltd.

65 Epping Road, North Ryde, NSW 2113

Australia.
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Masque avec coussins en silicone DreamWear
Mode d’emploi

1 Informations de sécurité

Utilisation prévue

Le masque avec coussins en silicone DreamWear sert d’interface pour
lapplication d’un traitement par PPC ou a deux niveaux aux patients.
Le masque est destiné a étre utilisé par un seul patient a domicile ou a
par plusieurs patients dans un établissement hospitalier ou une institution
meédicalisée. Il est réservé aux patients (de plus de 30 kg) auxquels un
traitement par PPC ou a deux niveaux de pression a été prescrit.

Remarques :

Une copie électronique du présent mode d’emploi est disponible a
l'adresse www.philips.com/IFU.

Ce masque n'est pas fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel ou de
DEHP.

Avertissement : indique la possibilité d’'un danger pour l'utilisateur ou l'opérateur.
Mise en garde : indique la possibilité de dommages matériels.

A Avertissements

Ce masque n'est pas destiné aux patients qui dépendent d’'une
ventilation mécanique pour leur survie.

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

Cessez d’utiliser lappareil et contactez le professionnel de santé qui
vous suit si l'un des symptdémes suivants apparait : rougeurs cutanées,
irritations, géne, vision trouble ou sécheresse oculaire.
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Cessez d'utiliser 'appareil et consultez votre professionnel de santé si
'un des symptdmes suivants apparait : géne inhabituelle au niveau de
la poitrine, essoufflement, violents maux de téte, douleurs ou infections
oculaires.

Cessez d'utiliser l'appareil et consultez votre professionnel de santé si l'un
des symptémes suivants apparait : douleurs dentaires, gingivales ou de la
machoire. Lutilisation d’'un masque peut aggraver un probleme dentaire
existant.
Ne serrez pas trop les sangles du harnais. Soyez attentif aux signes de
serrage excessif, comme une rougeur importante, des lésions ou des
gonflements cutanés au niveau des bords du masque. Desserrez les
sangles du harnais pour en atténuer les symptoémes.
Evitez d’obstruer ou de bloquer les valves d’expiration.
Remarque : tout incident grave qui se produit en lien avec ce dispositif doit
étre signalé a Philips et a l'autorité compétente de I'Etat membre ou réside
l'utilisateur ou le patient.

2 Contenu de 'emballage

Harnais
Harnais avec bras (inclus)
Harnais (contactez votre fournisseur)

Remarque : le harnais est en option. Pour plus d'informations, contactez
votre fournisseur de matériel. Ces instructions se réferent a la fois a et
en tant que « harnais », sauf indication contraire.
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Autres composants

Coude avec meécanisme d'expiration intégré (ne pas obstruer)

© Systeme de retrait rapide du tube (peut rester dans le flexible pour le
traitement par PPQC)

@ Conduit du masque (disponible en petit (SM), médian (MED) et grand (LG))

@ Manchons en feutrine (en option)

(F) Téte d’embout intranarinaire

@ Base de 'embout intranarinaire (ne pas insérer dans les narines)

@ Plateforme des embouts intranarinaires (disponible en plusieurs tailles)
avec mécanisme d'expiration intégré (ne pas obstruer)

Accessoires

Les accessoires suivants sont également disponibles pour étre utilisés avec
ce masque. Pour plus d’informations, contactez Philips Respironics ou votre
prestataire de santé.

Référence Description
1006085 Sangle de menton Deluxe

1012911 Sangle de menton Premium

3 Avant utilisation

Lavez entierement le masque a la main avant de l'utiliser (consultez la
section Entretien du masque).

Inspectez soigneusement le masque dans sa totalité. Jetez et remplacez
les pieces endommagées ou useées.

A Mise en garde : lavez-vous le visage. Ne mettez pas de creme hydratante
ou de lotion sur le visage ou sur les mains.

4 Trouver le bon ajustement
Taille du coussin

Plusieurs tailles de coussins sont disponibles.

1. Insérez les embouts intranarinaires dans vos narines.

2. Choisissez le coussin de maniere a ce que les bases des embouts
narinaires soient confortablement positionnées sous votre nez et ne
laissent aucun espace. (Voir @ sur la figure ci-dessous.)

Remarque : n'enfoncez pas la base des embouts intranarinaires dans vos narines.
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(G Base de l'embout intranarinaire

Port du masque

0 Comme illustré dans la figure ci-dessous, avec le masque assemblé (voir
section Assemblage), placez le coussin sous votre nez et insérez les tétes
d’embouts intranarinaires dans vos narines.

0 Positionnez la coque sur le haut de votre téte.

Conseil : pour déterminer la taille adéquate, référez-vous aux sections Taille
du coussin et Taille de la coque du masque.

9 Tirez le harnais vers l'arriere de votre téte.




Ajustement du masque

0 Tirez sur les languettes du harnais pour les détacher de la feutrine.
Ajustez la longueur des sangles. Rabattez bien les languettes sur la
feutrine pour les remettre en place.

Remarque : veillez a ne pas trop serrer le harnais. Une rougeur importante,

des lésions ou des renflements cutanés autour des bords du masque sont

des signes de serrage excessif.

e Adaptez la position du masque pour un confort optimal.

O Lorsque le masque est porté correctement, le coude doit reposer au
sommet de votre téte.

Taille de la coque du masque

La coque du masque est disponible en petit (SM), moyen (MED) et grand
(LG) formats.

La coque du masqgue de format moyen (MED) offre un confort optimal a
la plupart des visages. Si la coque MED n’est pas adaptée a votre visage,
contactez votre prestataire de soins de santé pour savoir si une cogue de
masque petite (SM) ou grande (LG) vous conviendrait mieux.
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Conseil : si la coque du masgue tombe vers l'arriere et est trop proche de
vos oreilles, comme illustré sur la figure ci-dessous, il est possible que vous
ayez besoin d’une coque plus petite.

Conseil : si la cogue du masque tombe vers l'avant de votre visage et est
trop proche de vos yeux, comme illustré sur la figsure ci-dessous, il vous faut
peut-étre une coque plus grande.

Utilisation du masque

1. Reliez le circuit PPC (fourni avec l'appareil PPC) au raccord rapide du
circuit présent sur le coude.

2. Allumez l'appareil de thérapie, allongez-vous et respirez normalement.

3. Essayez différentes positions de sommeil et changez de position jusqu'a
ce que vous soyez a l'aise. La présence de petites fuites est normale, mais
si vous remarquez des fuites d’air excessives, procédez a des réglages
supplémentaires.
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Systéme de retrait rapide du tube

Le coude est équipé d’un systeme de retrait 0@ 9
rapide du tube. Tirez sur le systéme de retrait - ')
rapide du tube pour le détacher du coude et & -

l'éloigner du tube. @

Retrait du masque /@

Pour ne pas perdre les réglages de votre
masque, retirez le masque en saisissant le
coussin et en le dégageant de votre nez. Ensuite,
retirez le coussin et le masque en les faisant passer par-dessus votre téte. (8]

5 Entretien du masque
Consignes de nettoyage

A\ Mises en garde :

Le non-respect de ces instructions peut dégrader les performances du produit.
N’utilisez pas d’eau de Javel, d’alcool, de solutions nettoyantes contenant
de l'eau de Javel ou de l'alcool, ou des produits de nettoyage contenant
des agents hydratants ou adoucissants.

N’utilisez pas de nettoyants non approuveés qui ne sont pas évoqués dans
cette section sur le nettoyage (par ex. nettoyage a base d’ozone ou d’UV).
Ne placez pas le harnais ou les manchons en feutrine dans un seche-linge.

Lavez a la main quotidiennement le coussin du masque, la cogue, le coude

et le systeme de retrait rapide du tube. Lavez a la main le casque et les

manchons en feutrine une fois par semaine ou selon le besoin.

1. Désassemblez le masque (consultez la section Désassemblage).

2. Veérifiez que le masgue tout entier n'est ni endommageé ni usé (fissure,
craquelure, déchirure, dommage provoguant l'exposition du gel, etc.).
Jetez et remplacez tout composant au besoin.

3. Immergez le masqgue puis lavez-le a la main dans de l'eau tiede (27 a
32 °C) avec du liquide vaisselle.

Remarque : assurez-vous qu'aucune poche d'air n'est présente a l'intérieur

des pieces du masque lorsqu'elles sont immergées.

4. Rincez soigneusement.
5. Etalez ou suspendez le harnais et les manchons en feutrine pour les faire
sécher. Vérifiez que le masque est entierement sec avant de ['utiliser.
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Consignes pour un lavage en lave-vaisselle

A Mises en garde :

- Utilisez uniguement un détergent doux pour lave-vaisselle pour laver le masque.
N’utilisez pas le cycle de séchage chauffant du lave-vaisselle.
N’utilisez pas d’eau de Javel, d’alcool, de solutions nettoyantes contenant
de l'eau de Javel ou de l'alcool, ou des produits de nettoyage contenant
des agents hydratants ou adoucissants.

Outre le lavage a la main, vous pouvez passer le masque au lave-vaisselle

une fois par semaine.

1. Retirez le harnais et les manchons en feutrine. Ne passez pas ces pieces
au lave-vaisselle.

2. Désassemblez le masque (consultez la section Désassemblage).

3. Utilisez uniguement le panier supérieur du lave-vaisselle.

4. Laissez sécher a l'air libre. Vérifiez que le masque est sec avant de l'utiliser.

6 Assemblage et désassemblage

Assemblage

1. Alignez les triangles situés sur le coussin et sur le cadre du masque.

Appuyez le coussin sur la coque jusqu’a entendre un clic. @ @
Remarque : l'extrémité du coussin et l'ouverture de la coque du masque
forment un « D ». Lextrémité du coussin doit étre orientée de maniere a
pouvoir s'insérer dans l'ouverture du conduit.

7

@/

2. Insérez le coude sur le haut de la coque du masque.

3. Appuyez le systeme de retrait rapide du tube contre le coude jusqu’a ce
qu’il se mette en place avec un déclic.

4. Enroulez les manchons de feutrine autour de la coque et pressez les
bandes 'une contre l'autre.

Remarque : les coutures de la pochette doivent étre a l'extérieur de la coque.
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5. Assemblage du harnais :
- Harnais avec bras :

a. Poussez 'extrémité du bras droit du harnais (portant un « R ») a travers la
boucle de droite du cadre de masque. Répétez l'opération sur le coté gauche
avec le bras gauche (« L ») du harnais et la boucle de gauche du cadre.

b. Faites glisser les languettes de feutrine dans les fentes des bras et
pliez-les vers larriere.

Remarque : une fois le masque installé, les lettres doivent se trouver a l'extérieur
avec le « L » coté gauche de votre téte et le « R » coté droit de votre téte.
- Harnais : faites passer les languettes dans les fentes du conduit du
masqgue et rabattez-les.
Remarque : si l'assemblage est correctement réalisé, le logo
Philips Respironics se trouve coté extérieur, face vers le haut.

Désassemblage

1. Désassemblage du harnais :
Harnais avec bras - tirez doucement chaque bras du harnais hors de
la boucle du cadre du masque.
Harnais - détachez les languettes du harnais et faites-les glisser par
les fentes du conduit du masque.

2. Défaites les bandes sur les manchons en feutrine et retirez-les de la

coque du masque.

3. Retirez du coude le systeme de retrait rapide du tube.

4. Retirez le coude du haut de la coque.

5. Retirez le coussin de la coque du masque.
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7 Informations pour le prestataire de santé a
domicile et le clinicien

Remarque : cette section est destinée aux professionnels de santé et aux
cliniciens uniqguement.

Durée de vie utile

La durée de vie utile du masque dépend des conditions d’utilisation et de
lentretien de l'appareil (nettoyage, désinfection pour un usage en institution
spécialisée et remplacement des composants). Vérifiez que les composants
du masqgue ne sont pas endommages ou usés. Remplacez-les au besoin.

Utilisation sur plusieurs patients

Nettoyez et désinfectez le masque tous les jours et entre deux patients lorsqu'il
est utilisé en établissement hospitalier. Pour une utilisation sur plusieurs patients
en milieu hospitalier/médicalisé, suivez les instructions du guide de désinfection
afin de retraiter le masque entre deux patients. Vous pouvez vous procurer

ces instructions en ligne a ladresse www.philips.com/IFU ou en contactant le
service client de Philips Respironics au +1-724-387-4000 ou rendez-vous sur
www.respironics.com pour trouver les coordonnées de votre service client local.

Paramétres de contrble de résistance pour type
de masque Philips Respironics DreamStation et System One

Lorsqu’il est utilisé conjointement avec un dispositif Philips Respironics
DreamStation ou System One, le masque assure un confort optimal. Le
fournisseur du masque est chargé de paramétrer cette valeur (X1) sur votre
appareil.

Caractéristiques techniques

Les caractéristiques techniques du masque permettent a votre professionnel
de santeé de déterminer la compatibilité du masque avec votre appareil de
thérapie PPC ou a deux niveaux de pression.

A Avertissement : une utilisation non conforme a ces caracteristiques peut
rendre le traitement inefficace. La courbe de débit/pression indiquée
ci-dessous est une approximation des performances attendues. Les
mesures exactes peuvent varier.
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Courbe de débit/pression

70.0

60.0 -
50.0

40.0 /

30.0 /

20.0 /

10.0

0.0

Débit (litres standard/minute)

0 5 10 15 20 25 30

Pression (cm H,0)

Résistance
Chute de pression (cm H,0) = a 50 litres stan- | a 100 litres standard/
dard/minute minute
Toutes tailles de coussins 12 42

Espace mort
84 ml

Remarque : cette valeur représente 'espace mort maximum du masque.

Niveau sonore
VALEURS D’EMISSION SONORE A DEUX CHIFFRES DECLAREE en
conformité avec ISO 4871
Niveau de pression acoustique pondéree A@ 1m : 19 dB(A) avec une
incertitude de 2 dB
Niveau de puissance acoustique pondérée A : 27 dB(A) avec une
incertitude de 2 dB
Valeurs déterminées conformément au code d’essai acoustique fourni
dans la norme ISO 17510, en utilisant les normes de base ISO 3744 et
ISO 4871.
REMARQUE : la somme d’une valeur d’émission sonore mesurée et de
son incertitude associée représente une limite supérieure de la plage
des valeurs susceptibles d’étre mesurées.
27



Mise au rebut

Mettez le masque et le harnais au rebut tous les ans.

Eliminez ce dispositif conformément a la réglementation locale en vigueur
en matiere de collecte et de recyclage. Pour plus d’informations, consultez

le site www.philips.com/recycling.

Conditions de stockage
Températures : -20 °C a 60 °C
Humidite relative : 15 % a 95 %

8 Glossaire des symboles

‘ Symbole Description

Symbole

Description

Attention : consultez les
documents fournis avec
lappareil.

|dentifiant de dispositif
unigue — Indique
lidentifiant de dispositif
unique.

Limite d’humidité —
Indique dans quel
intervalle de limites

étre exposé en toute
securité.

Numeéro de référence —
Indique le numeéro de
reférence du fabricant,
de maniére a pouvoir
identifier lappareil
médical.

d’humidite 'appareil peut

R

LOT

+60°C
+140°F
-20°C.
aF

X1

28

Non fabriqué avec du latex de
caoutchouc naturel — Indique
que ce masque n'est pas
fabriqué avec du latex de
caoutchouc naturel.

Code de lot — Indique le
numero de lot utilisé par le
fabricant, de maniére a pouvoir
identifier le lot.

Limites de température —
Indique lintervalle de
tempeératures auxquelles le
dispositif médical peut étre
expose en toute securité.

Valeur de controle de
résistance System One Philips
Respironics — Indique le
réglage de confort de l'appareil
de thérapie.



‘ Symbole Description Symbole Description
Fabricant — Indique le Appareil médical — Indique
u nom du fabricant du que l'appareil est un dispositif
dispositif meédical. medical.
Représentant autorisé Date de fabrication — Indique
dans la Communauté la date de fabrication du

&

@

-

®

européenne.

s

Importateur — Indique
'entité qui importe
lappareil médical dans la
zone geéographique définie.

Mode d’emploi
électronique — Indique
que le mode d’emploi du
produit correspondant
est disponible au format
électronique.

!

MR unsafe

9 Garantie limitée

dispositif médical.

Pays de fabrication — Indique le
pays de fabrication du produit.
Remarque : sur 'étiquette,

« CC » est remplacé par le code
pays.

Unité d’emballage — Indique
le nombre de pieces dans
lemballage.

Respironics, Inc., une société Philips (« Philips Respironics »), fournit

cette garantie limitée non transférable pour le masgue avec coussins en
silicone DreamWear (« Produit ») au client qui a acheté a l'origine le Produit
directement aupres de Philips Respironics.

Ce que couvre cette garantie : Philips Respironics garantit que chaque
nouveau Produit est exempt de défauts matériels et de fabrication, et que
son fonctionnement est conforme aux spécifications du Produit en cas
d’utilisation et de maintenance normales et appropriées, conformément aux
instructions applicables, en tenant compte des exclusions ci-dessous.

Durée de cette garantie : pour le produit, quatre-vingt-dix (90) jours a
compter de la date d’expédition a l'acheteur ou de la date d’installation par
lacheteur pour l'utilisateur final, selon la durée la plus longue. La période de
garantie pour les accessoires, les pieces de rechange et les consommables,
y compris mais sans s’y limiter, les sangles de menton, est de quatre-vingt-
dix (90) jours a compter de la date d’expédition a l'acheteur original.
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Ce que cette garantie ne couvre pas : cette garantie ne s’applique a

aucun logiciel inclus avec le Produit, car la garantie du logiciel est incluse
dans la licence logicielle. Cette garantie ne couvre pas les dommages ou
les blessures, que ce soit au Produit, a la propriété personnelle ou aux
personnes, dus a un accident, une mauvaise utilisation, un usage abusif, une
catastrophe naturelle, linfiltration d’eau, des réparations ou modifications
effectuées par tout autre que Philips Respironics ou son centre de service
autoriseé, l'utilisation non conforme aux conditions du manuel de 'opérateur
et aux instructions, le manque de soin raisonnable, l'interruption d’un réseau
(par ex. 2G, 3G, etc.) par un fournisseur (par ex. ATT, Verizon, etc.) ou d’autres
defaillances sans lien avec la fabrication ou les matériaux. Cette garantie
n'est pas transférable. Si Philips Respironics constate qu’un Produit retourné
pour réparation ou que le probleme signalé n’est pas couvert au titre de
cette garantie limitée, Philips Respironics peut facturer des frais d’évaluation
et de réexpédition.

Ce que fera Philips Respironics : si un Produit n'est pas conforme aux
garanties susmentionnées au cours de la période de garantie applicable,
Philips Respironics réparera ou remplacera le Produit ou remboursera le prix
d’achat d’origine, a la discrétion de Philips Respironics. Philips Respironics
peut utiliser des ensembles, composants et pieces neufs ou remanufacturés
pour les réparations, et des appareils neufs ou remis a neuf recertifiés pour
le remplacement. Le reste de la période de garantie d’origine s’appliquera a
tout Produit ou composant d’un Produit réparé ou remplaceé dans le cadre
de cette garantie.

Exclusion de garantie ; limitation de responsabilité : SAUF DANS

LA MESURE STIPULEE DANS CETTE GARANTIE LIMITEE, PHILIPS
RESPIRONICS N'OFFRE AUCUNE GARANTIE EXPRESSE OU IMPLICITE,
LEGALE OU AUTRE, EN CE QUI CONCERNE LE PRODUIT, SA QUALITE OU
SES PERFORMANCES. PHILIPS RESPIRONICS EXCLUT SPECIFIQUEMENT
LA GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE ET LA GARANTIE
IMPLICITE D’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER. EN AUCUN CAS,

LA RESPONSABILITE MAXIMALE DE PHILIPS RESPIRONICS AU TITRE DE
CES GARANTIES N’EXCEDERA LE PRIX D’ACHAT D’ORIGINE ET PHILIPS
RESPIRONICS N’EST PAS RESPONSABLE DE TOUTE PERTE ECONOMIQUE,
PERTE DE PROFITS, FRAIS EXCESSIFS, OU DOMMAGES SPECIAUX,
SECONDAIRES OU CONSECUTIFS. La réparation, le remplacement ou le
remboursement du prix d’achat par Philips Respironics est le seul et unique
recours de l'acheteur original au titre de cette garantie.
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La présente garantie vous confére certains droits légaux spécifiques
auxquels peuvent s’ajouter d’autres droits qui peuvent différer selon
les pays. Certains Etats nautorisent pas l'exclusion ou la limitation des
dommages accessoires ou indirects, de sorte que l'exclusion et les
limitations ci-dessus peuvent ne pas s’appliquer a vous.

Comment obtenir une assistance au titre de la garantie : les patients sont
priés de contacter leur revendeur Philips Respironics local autorisé et les
revendeurs de contacter Respironics, Inc. a :

1001 Murry Ridge Lane

Murrysville, Pennsylvania 15668-8550, Etats-Unis
+1-724-387-4000

Deutschland

Gewerbestrasse 17

82211 Herrsching, Allemagne

+49 8152 93060
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RESPIRONIC

Maschera con cuscinetti in silicone
DreamWear

Istruzioni per l'uso

1 Informazioni sulla sicurezza

Uso previsto

La maschera con cuscinetti in silicone DreamWear fornisce un'interfaccia
per la somministrazione della terapia CPAP (pressione positiva continua
delle vie aeree) o bi-level ai pazienti. La maschera e destinata all'utilizzo
monopaziente in ambiente domestico oppure da parte di piu pazienti in
ambiente ospedaliero/sanitario. La maschera deve essere utilizzata su
pazienti (peso >30 kg) ai quali sia stata prescritta la terapia CPAP o bi-level.

Note:

Una copia elettronica di queste istruzioni e disponibile all'indirizzo
www.philips.com/IFU.

Questa maschera non é realizzata con lattice di gommma naturale o DEHP.

Avvertenza: indica la possibilita di lesioni allutente o all'operatore.
Attenzione: indica la possibilita di danni al dispositivo.

A Avvertenze

Questa maschera non e destinata ai pazienti che dipendono da
ventilazione meccanica di supporto vitale.

Lutilizzo di questa maschera mentre il sistema non & acceso e in funzione
puo provocare la reinalazione di aria espirata. La reinalazione di aria
espirata per piu di qualche minuto in alcune circostanze puo causare il
soffocamento.

Interrompere 'uso e contattare 'operatore sanitario se dovesse insorgere
uno qualsiasi dei seguenti sintomi: arrossamento della pelle, irritazione,
fastidio, visione offuscata o secchezza oculare.
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Interrompere 'uso e consultare l'operatore sanitario se dovesse insorgere
uno qualsiasi dei seguenti sintomi: sensazione anomala di disagio a livello
toracico, respiro affannoso, forte cefalea, dolore agli occhi o infezioni oculari.

Interrompere ['uso e contattare l'operatore sanitario se dovesse insorgere
uno qualsiasi dei seguenti sintomi: dolore a denti, gengive o mascella. Luso
di una maschera potrebbe aggravare una condizione dentale esistente.
Non stringere eccessivamente le cinghie del dispositivo di fissaggio sul capo.
Prestare attenzione ai segni di eccessivo serraggio, come arrossamento
eccessivo, lesioni o pelle rigonfia intorno ai bordi della maschera. Allentare le
cinghie del dispositivo di fissaggio sul capo per alleviare i sintomi.
Non bloccare, né sigillare le valvole espiratorie.
Nota: qualsiasi evento grave verificatosi in relazione al presente dispositivo
deve essere segnalato a Philips e all’autorita competente dello Stato
membro in cui si trovano l'utente e/o il paziente.

2 Contenuto della confezione

Dispositivo di fissaggio sul capo
Dispositivo di fissaggio sul capo con bracci (in dotazione)
@ Dispositivo di fissaggio sul capo (rivolgersi al fornitore)

Nota: il dispositivo di fissaggio sul capo e opzionale. Per ulteriori
informazioni, rivolgersi al proprio fornitore di apparecchiature mediche. Le
presenti istruzioni si riferiscono a ea come “dispositivo di fissaggio
sul capo”, se non diversamente specificato.
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Altri componenti

Raccordo a gomito con valvola espiratoria incorporata (non bloccare)

© Dispositivo di sgancio rapido del tubo (pud rimanere nel tubo per CPAP)

@ Telaio della maschera (disponibile nelle misure piccola (SM), media
(MED), grande (LG))

@ Rivestimenti protettivi in tessuto (opzionali)

(P) Parte terminale del materiale ammortizzante dei cuscinetti

@ Base in materiale ammortizzante dei cuscinetti (non inserire nelle narici)

@ Piattaforma del materiale ammortizzante dei cuscinetti (disponibile in
varie misure) con valvola espiratoria incorporata (non bloccare)

Componenti opzionali

Sono disponibili i seguenti componenti opzionali da utilizzare con questa
maschera. Per ulteriori informazioni, rivolgersi a Philips Respironics o al
proprio fornitore di apparecchiature mediche.

Parte n. Descrizione
1006085 Mentoniera Deluxe
101291 Mentoniera Premium

3 Prima dell'uso

Lavare a mano lintera maschera prima dell'uso (vedere la sezione Cura
della maschera).

Ispezionare l'intera maschera. Eliminare e sostituire eventuali parti
danneggiate o usurate.

A\ Attenzione: lavare il viso. Non utilizzare creme idratanti o lozioni sulle
mani o sul viso.

4 Regolazione della maschera

Misure del materiale ammortizzante

Il materiale ammortizzante e disponibile in diverse misure.

1. Inserire la parte terminale del materiale ammortizzante dei cuscinetti nelle
narici.

2. Scegliere il materiale ammortizzante in modo che le relative basi dei
cuscinetti siano posizionate comodamente sotto il naso senza spazi vuoti
(vedere lelemento (G) nella figura seguente).

Nota: non spingere le basi in materiale ammortizzante dei cuscinetti nelle

narici.
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@ Base in materiale ammortizzante dei cuscinetti

Posizionamento della maschera

o Come illustrato nella figura seguente, con la maschera montata (vedere
la sezione Montaggio), posizionare il materiale ammortizzante sotto
il naso e inserire le parti terminali del materiale ammortizzante dei
cuscinetti nelle narici.

@ Posizionare il telaio sulla parte superiore della testa.

Suggerimento: per le misure corrette, vedere le sezioni Misure del materiale
ammortizzante e Misure del telaio della maschera

9 Tirare il dispositivo di fissaggio sul capo fino alla parte posteriore della testa.




Regolazione della maschera
0 Staccare le linguette del dispositivo di fissaggio sul capo dal tessuto.

Regolare la lunghezza delle cinghie.

Premere di nuovo le linguette contro il tessuto per fissarle nuovamente.
Nota: non stringere eccessivamente il dispositivo di fissaggio sul capo. |
segni di eccessivo serraggio comprendono arrossamento, lesioni o pelle
rigonfia intorno ai bordi della maschera.

e Posizionare la maschera fino a quando non si adatta perfettamente.

e Quando la maschera € indossata correttamente, il raccordo a gomito
poggia sulla parte superiore della testa.

Misure del telaio della maschera

Il telaio della maschera e disponibile nelle misure piccola (SM), media (MED)
o grande (LG).

|l telaio della maschera MED si adattera perfettamente alla maggior parte
dei volti. Se il telaio MED non si adatta al volto, contattare il proprio fornitore
di apparecchiature mediche per verificare se un telaio SM o LG sia piu
idoneo alle specifiche esigenze.
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Suggerimento: se il telaio della maschera cade all'indietro ed e troppo
vicino alle orecchie, come illustrato nella figura seguente, potrebbe essere
necessario un telaio piu piccolo.

Suggerimento: se il telaio della maschera cade in avanti sulla testa ed e
troppo vicino agli occhi, come illustrato nella figura seguente, potrebbe
essere necessario un telaio piu grande.

Uso della maschera

1. Collegare il tubo per CPAP (in dotazione con il dispositivo CPAP) al
dispositivo di sgancio rapido del tubo sul raccordo a gomito.

2. Accendere il dispositivo terapeutico, sdraiarsi e respirare in modo normale.

3. Assumere le diverse posizioni del sonno e muoversi fino a quando non si
trova una posizione comoda. Una lieve perdita d’aria € normale, ma se si
osservano perdita d’aria eccessive, effettuare le regolazioni finali.
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Dispositivo di sgancio rapido del tubo
Il raccordo a gomito e dotato di un dispositivo

di sgancio rapido del tubo. Tirare il dispositivo di
sgancio rapido del tubo in modo da disinnestarlo
dal raccordo a gomito e staccarlo con il tubo. @

Rimozione della maschera

Per mantenere intatte le regolazioni della maschera,
rimuoverla afferrando il materiale ammortizzante e
tirandolo in avanti, allontanandolo dal naso. Quindi tirare
il materiale ammortizzante e la maschera sollevandoli e
allontanandoli dalla testa.

5 Cura della maschera
Istruzioni per la pulizia

A\ Attenzioni:

- Qualunque deviazione dalle istruzioni potrebbe compromettere le
prestazioni del prodotto.

Non usare candeggina, alcool, soluzioni per la pulizia contenenti candeggina
0 alcool, né soluzioni per la pulizia contenenti ammorbidenti o idratanti.

Non utilizzare detergenti non approvati e non discussi in questa sezione
sulla pulizia (ad esempio, ozono, UV).

Non collocare il dispositivo di fissaggio sul capo o i rivestimenti protettivi
in tessuto nell'asciugatrice.

Lavare a mano quotidianamente il materiale ammortizzante della maschera, il

telaio, il raccordo a gomito e il dispositivo di sgancio rapido del tubo. Lavare a

mano con frequenza settimanale o secondo necessita il dispositivo di fissaggio

sul capo e i rivestimenti protettivi in tessuto.

1. Smontare la maschera (vedere la sezione Smontaggio).

2. Ispezionare l'intera maschera alla ricerca di danni o usura (crepe,
screpolature, lacerazioni, danni con conseguente esposizione del gel,
ecc.). Eliminare e sostituire i componenti secondo necessita.

3. Immergere la maschera in acqua calda (27-32 °C) con detersivo liquido
per piatti e lavarla a mano.

Nota: accertarsi che non siano presenti sacche d’aria all'interno delle parti

della maschera mentre questa € immersa.

4. Risciacquare accuratamente.

5. Asciugare il dispositivo di fissaggio sul capo e i rivestimenti protettivi
in tessuto su superficie piana o appesi. Assicurarsi che la maschera sia
completamente asciutta prima dell’uso.

38




Istruzioni per il lavaggio in lavastoviglie

A\ Attenzioni:
Per lavare la maschera, utilizzare solo un detergente liquido per piatti delicato.
Non utilizzare il ciclo di lavaggio in lavastoviglie con asciugatura.
Non usare candeggina, alcool, soluzioni per la pulizia contenenti candeggina
o alcool, né soluzioni per la pulizia contenenti ammorbidenti o idratanti.

Oltre al lavaggio a mano, una volta a settimana e possibile lavare la

maschera in lavastoviglie.

1. Rimuovere il dispositivo di fissaggio sul capo e i rivestimenti protettivi in
tessuto. Non lavare questi componenti nella lavastoviglie.

2. Smontare la maschera (vedere la sezione Smontaggio).

3. Lavare nel ripiano superiore della lavastoviglie.

4. Far asciugare all'aria. Assicurarsi che la maschera sia asciutta prima dell’'uso.

6 Montaggio e smontaggio

Montaggio
1. Allineare i triangoli sul materiale ammortizzante e sul telaio della maschera.
Premere il materiale ammortizzante sul telaio finché non scatta in posizione. @ @@
Nota: l'estremita del materiale ammortizzante e 'apertura nel telaio della
maschera sono a forma di “D”. Lestremita del materiale ammortizzante deve
combaciare con il telaio.
@/

2. Inserire il raccordo a gomito nella parte superiore del telaio della maschera.

3. Spingere il dispositivo di sgancio rapido del tubo sul raccordo a gomito
finché non scatta in posizione.

4. Avvolgere i rivestimenti protettivi in tessuto intorno al telaio della
maschera e premere insieme le strisce.

Nota: le cuciture dei rivestimenti protettivi devono trovarsi sulla parte esterna

del telaio. 2



5. Montaggio del dispositivo di fissaggio sul capo:
- Dispositivo di fissaggio sul capo con bracci
a. Spingere l'estremita del braccio destro del dispositivo di fissaggio sul
capo (contrassegnato con la lettera “R”) attraverso l'anello destro del
telaio della maschera. Ripetere sul lato sinistro con il braccio sinistro
(“L) del dispositivo di fissaggio sul capo e l'anello sinistro del telaio.
b. Far scorrere le linguette in tessuto nelle fessure sui bracci e piegarle
allindietro.
Nota: una volta indossata la maschera, le lettere devono essere rivolte
verso l'esterno con la “L” sul lato sinistro della testa e la “R” sul lato destro.
- Dispositivo di fissaggio sul capo : far scorrere le linguette nelle
fessure sul telaio della maschera e piegarle all'indietro.
Nota: se il montaggio ¢ stato eseguito correttamente, il logo Philips
Respironics si trovera all'esterno e rivolto verso l'alto.

Smontaggio

1 Smontagglo del dispositivo di fissaggio sul capo

Dispositivo di fissaggio sul capo con bracci . estrarre delicatamente
ciascun braccio del dispositivo di fissaggio sul capo dall'anello del
telaio della maschera.

Dispositivo di fissaggio sul capo : allentare le linguette del dispositivo di
fissaggio sul capo e tirare attraverso le fessure nel telaio della maschera.
2. Allentare le strisce sui rivestimenti protettivi in tessuto e rimuoverle dal
telaio della maschera.
3. Rimuovere il dispositivo di sgancio rapido del tubo dal raccordo a gomito.
4. Rimuovere il raccordo a gomito dalla parte superiore del telaio.
5. Rimuovere il materiale ammortizzante dal telaio della maschera.
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7 Informazioni per il fornitore di
apparecchiature mediche e 'operatore clinico

Nota: questa sezione é dedicata esclusivamente ai fornitori di
apparecchiature mediche e agli operatori clinici.

Vita utile

La vita utile della maschera dipende dalle condizioni di utilizzo e dalla
manutenzione (pulizia, disinfezione sanitaria e sostituzione dei componenti)
del dispositivo. Ispezionare i componenti della maschera regolarmente alla
ricerca di danni o usura. Sostituire i componenti se necessario.

Uso multi-paziente

Pulire e disinfettare la maschera quotidianamente e, se utilizzata in un
ambiente clinico, tra un paziente e l'altro. Per l'uso multi-paziente in
ambiente ospedaliero/sanitario, utilizzare la Guida alla disinfezione per

il ritrattamento della maschera tra un paziente e l'altro. Queste istruzioni
possono essere ottenute on-line all'indirizzo www.philips.com/IFU,

oppure contattando l'Assistenza clienti Philips Respironics al numero
+1-724-387-4000 o visitando l'indirizzo www.respironics.com per reperire le
informazioni di contatto dell’assistenza clienti locale.

Tipo di maschera Philips Respironics DreamStation e
impostazioni di controllo della resistenza System One

L'utilizzo della maschera con un dispositivo Philips Respironics DreamStation
o System One assicura un comfort ottimale. Il fornitore imposta questo
valore (X1) sul dispositivo.

Specifiche

Le specifiche tecniche della maschera sono destinate al personale sanitario
al fine di determinare se sia compatibile con il dispositivo terapeutico CPAP
o bi-level.

A Avvertenza: ['utilizzo al di fuori delle specifiche pud comportare una terapia
inefficace. La curva del flusso di pressione indicata di seguito € un'approssimazione
delle prestazioni previste. Le reali misurazioni potrebbero variare.
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Curva del flusso di pressione
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Pressione (cm H,0)

Resistenza

Calo di pressione (cm H,0) a 50 ls/min a 100 Is/min

Tutte le misure del materiale 12 42

ammortizzante

Spazio morto
84 ml
Nota: questo valore rappresenta lo spazio morto massimo della maschera.

Livelli sonori

VALORI DI EMISSIONE SONORA A DOPPIA CIFRA DICHIARATI in conformita
alla norma ISO 4871

Livello di pressione sonora ponderato Aa 1m: 19 dB(A) con
un’incertezza di 2 dB

Livello di potenza sonora ponderato A: 27 dB(A) con un’incertezza di 2 dB

Valori stabiliti in conformita al codice di test del rumore indicato nella
norma ISO 17510, in base alle norme di base ISO 3744 e ISO 4871.

NOTA: la somma di un valore di emissione del rumore misurato
e l'incertezza ad esso associata rappresenta un limite superiore
dell'intervallo di valori che si verifichera con probabilita nelle

misurazioni.
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Smaltimento

Smaltire la maschera e il dispositivo di fissaggio sul capo con frequenza
annuale.

Smaltire il presente dispositivo in conformita alla normativa vigente in
materia di raccolta e riciclaggio. Per maggiori informazioni, visitare il sito Web
www.philips.com/recycling.

Condizioni di immagazzinaggio
Temperatura: da -20 °C a 60 °C
Umidita relativa: dal 15% al 95%

8 Glossario dei simboli

‘Simbolo Descrizione Simbolo Descrizione

Non realizzato con lattice

. di gomma naturale: indica
Attenzione, consultare i .
: che questa maschera non e
documenti allegati. . ) .
realizzata con lattice di gomma
naturale.
Identificazione unica
del dispositivo: Codice lotto: indica il codice
indica le informazioni LOT lotto del produttore che
sull'identificazione unica del consente di individuare il lotto.

dispositivo.
Limite di umidita: indica
o5 lintervallo di umidita al
quale il dispositivo medico
15 PUO essere esposto in

Limite di temperatura: indica i
Jﬂr‘qﬁ'gﬁ limiti di temperatura ai quali il
gt dispositivo medico puod essere
esposto in modo sicuro.

modo sicuro.

Numero di catalogo: indica Valore di controllo della

il numero di catalogo del resistenza Philips Respironics
produttore che consente X1 System One: indica il livello

di individuare il dispositivo di comfort del dispositivo

medico. terapeutico.

Produttore: indica il Dispositivo medico: indica
u produttore del dispositivo che larticolo & un dispositivo

medico. medico.
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Simbolo Descrizione Simbolo Descrizione

Data di produzione: indica la
data in cui e stato prodotto il
dispositivo medico.

@ Paese di produzione: indica

[ECIREP] RappresentanFe autorizzato
nella Comunita europea.

P, il Paese di produzione del
@ Importatore: indica l'entita prodotto.

che importa il dispositivo Nota: quando & applicato
medico nell’'area geografica. sulletichetta, “CC” viene

sostituito dal codice del Paese.

Istruzioni per l'uso
elettroniche: indica che

: o ) Unita di imballaggio: indica
le informazioni relative ) ) -
N il numero di pezzi nella
all'utilizzo del prodotto )
. e confezione.
sono disponibili in formato
elettronico.

@ MR unsafe

9 Garanzia limitata

Respironics, Inc., una societa di Philips (“Philips Respironics”) fornisce questa
garanzia non trasferibile e limitata per la maschera con cuscinetti in silicone
DreamWear (“Prodotto”) al cliente che ha originariamente acquistato il
Prodotto direttamente da Philips Respironics.

Che cosa copre la presente garanzia: Philips Respironics garantisce che
ogni nuovo Prodotto sia privo di difetti di materiale e manodopera e che
funzioni in accordo con le specifiche del Prodotto in circostanze normali e di
utilizzo e manutenzione corretti in conformita alle istruzioni applicabili, ferme
restando le esclusioni di seguito riportate.

Quanto dura la presente garanzia: per il Prodotto, novanta (90) giorni dalla
data di spedizione all'acquirente o di configurazione eseguita dall'acquirente
per lutente finale, a seconda di quale sia piu estesa. Il periodo di garanzia
per accessori, parti sostitutive e materiali di consumo incluse, a titolo
esemplificativo, le mentoniere, & di novanta (90) giorni dalla data di
spedizione all'acquirente originario.
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Che cosa non copre la presente garanzia: la presente garanzia non si
applica ad alcun software incluso con il Prodotto, in quanto la garanzia per

i prodotti software e inclusa nelle relative licenze. La presente garanzia non
copre danni o lesioni a Prodotti, cose o persone dovuti a cause accidentali,
uso improprio, abuso, cause di forza maggiore, ingresso d’acqua, riparazione
o alterazione ad opera di terzi diversi da Philips Respironics o dal suo centro
di assistenza autorizzato, utilizzo non conforme ai termini di manuale e
istruzioni sul funzionamento, cura inappropriata, interruzione di una rete (ad
esempio 2G, 3G, ecc.) da un operatore (ad esempio ATT, Verizon, ecc.) o altri
difetti non correlati a materiale o manodopera. La presente garanzia non e
trasferibile. Qualora Philips Respironics riscontri che un Prodotto restituito
per assistenza o che il problema verificatosi non sia coperto dalla presente
garanzia limitata, Philips Respironics potrebbe addebitare il costo della
procedura di valutazione e della spedizione di reso.

Misure adottate da Philips Respironics: qualora un Prodotto risulti non
conforme agli aspetti della garanzia di cui sopra durante il periodo di garanzia
applicabile, Philips Respironics procedera alla riparazione o alla sostituzione
del Prodotto o al rimborso del prezzo di acquisto originario, a sola discrezione
di Philips Respironics. Philips Respironics potrebbe impiegare assemblaggi,
componenti e parti nuovi o rifabbricati per la riparazione e dispositivi nuovi

o rigenerati e ricertificati per la sostituzione. Il periodo residuo della garanzia
originale si applichera a qualsiasi Prodotto o componente di un Prodotto
riparato o sostituito ai sensi della presente garanzia.

Esclusione di garanzia; limitazione di responsabilita: SALVO QUANTO
PREVISTO NELLA PRESENTE GARANZIA LIMITATA, PHILIPS RESPIRONICS
NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA, ESPRESSA O IMPLICITA, LEGALE O
DI ALTRA NATURA, RELATIVAMENTE AL PRODOTTO, ALLA SUA QUALITA
O ALLE SUE PRESTAZIONI. NELLO SPECIFICO, PHILIPS RESPIRONICS
DECLINA QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA

E IDONEITA PER UNO SCOPO SPECIFICO. IN NESSUN CASO LA
RESPONSABILITA MASSIMA DI PHILIPS RESPIRONICS Al SENSI DELLA
PRESENTE GARANZIA ECCEDERA IL PREZZO DI ACQUISTO ORIGINARIO
NE PHILIPS RESPIRONICS SARA RITENUTA RESPONSABILE PER ALCUNA
PERDITA ECONOMICA, DI PROFITTI O SPESA GENERALE NE PER ALCUN
DANNO SPECIALE, ACCIDENTALE O CONSEQUENZIALE. Ai sensi della
presente garanzia 'unico ed esclusivo rimedio per l'acquirente originale e la
riparazione, la sostituzione o la restituzione del prezzo di acquisto da parte
di Philips Respironics.
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La presente garanzia conferisce all'utente specifici diritti legali, senza
pregiudizio di altri eventuali diritti che possono variare a seconda

della giurisdizione. Alcune giurisdizioni non consentono l'esclusione

o la limitazione della responsabilita in merito a danni accidentali o
consequenziali; pertanto, l'esclusione e le limitazioni di cui sopra potrebbero
non essere applicabili.

Come ottenere assistenza in garanzia: i pazienti possono rivolgersi al
rivenditore Philips Respironics autorizzato locale, mentre i rivenditori
possono rivolgersi a Respironics, Inc. ai seguenti indirizzi:

1001 Murry Ridge Lane

Murrysville, Pennsylvania 15668-8550, USA
+1-724-387-4000

Deutschland

Gewerbestrasse 17

82211 Herrsching, Germania

+49 8152 93060
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PHILIPS

\4\

RESPIRONIC

DreamWear Silikonpolster-Maske
Gebrauchsanweisung
1 Sicherheitshinweise

Verwendungszweck

Die DreamWear Silikonpolster-Maske dient als Schnittstelle fur Patienten

bei der Anwendung einer CPAP- oder Bi-Level-Therapie. Sie ist fur den
Heimgebrauch durch einen einzelnen Patienten oder fur den Gebrauch

in Krankenhausern und Pflegeeinrichtungen durch mehrere Patienten
vorgesehen. Die Maske ist zur Verwendung bei Patienten (> 30 kg) bestimmt,
denen eine CPAP- oder Bi-Level-Therapie verschrieben wurde.

Hinweise:

Eine elektronische Version dieser Anleitung steht unter
www.philips.com/IFU zur Verflgung.

Bei der Herstellung dieser Maske wurde weder Naturkautschuklatex noch
DEHP verwendet.

Warnung: Ein Warnhinweis zeigt die Moglichkeit einer Verletzung des
Benutzers oder des Bedieners an.

Vorsicht: Ein Vorsichtshinweis weist auf die Moglichkeit einer Beschadigung
des Gerats hin.

A Warnhinweise

Diese Maske ist nicht zur Verwendung bei Patienten bestimmt, die

auf eine mechanische Beatmung als lebenserhaltende MalRnahme
angewiesen sind.

Die Verwendung dieser Maske, wahrend das System nicht in Betrieb
ist, kann zur Ruckatmung ausgeatmeter Luft fihren. Wird ausgeatmete
Luft Gber mehrere Minuten hinweg erneut eingeatmet, kann dies unter
Umstanden zu Erstickung fuhren.

Brechen Sie die Verwendung ab und konsultieren Sie einen Arzt,

wenn eines der folgenden Symptome auftritt: Hautrotung, Reizung,
Unwohlsein, verschwommene Sicht oder Augentrockenheit.
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Brechen Sie die Verwendung ab und konsultieren Sie einen Arzt, wenn
eines der folgenden Symptome auftritt: ungewohnliche Brustbeschwerden,
Atemnot, starke Kopfschmerzen, Augenschmerzen oder Augeninfektionen.
Brechen Sie die Verwendung ab und konsultieren Sie einen Arzt,

wenn eines der folgenden Symptome auftritt: Zahn-, Zahnfleisch-

oder Kieferschmerzen. Durch die Verwendung der Maske kann eine
Verschlimmerung bereits bestehender dentaler Erkrankungen auftreten.
Die Bander des Kopfbandes nicht zu straff ziehen. Auf Anzeichen fur einen
zu straffen Sitz achten, z. B. starke Rotung, Druckstellen oder Hautwulste
um die Maskenrander. Zur Linderung der Symptome die Bander der
Maskenhalterung lockern.

Die Ausatemoffnungen durfen nicht blockiert oder abgedichtet werden.

Hinweis: Jeder im Zusammenhang mit diesem Produkt auftretende
schwerwiegende Zwischenfall ist Philips und der jeweiligen zustandigen
Behorde des Mitgliedsstaates zu melden, in dem der Benutzer und/oder
Patient seinen Wohnsitz hat.

2 Packungsinhalt

Kopfband
Kopfband mit Befestigungsarmen (inbegriffen)
Kopfband (an Betreuer wenden)

Hinweis: Das (A2 Kopfband ist optional. Wenden Sie sich fur weitere
Informationen an Ihren medizinischen Betreuer. Sofern nicht anders angegeben
bezeichnen diese Anweisungen sowohl als auch @ als ,Kopfband*
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Weitere Komponenten

Kniestuck mit integriertem Ausatemventil (nicht blockieren)

© Schnelllésevorrichtung fur den Schlauchanschluss (kann im CPAP-
Schlauch verbleiben)

@ Maskenrahmen (in den Groen SM (klein), MED (mittelgrof3) und LG
(groR) erhaltlich)

(B) Stoffhullen (optional)

® Spitze der Kissenpolster

@ Boden der Kissenpolster (nicht in die Nasenlocher einfuhren)

@ Kissenpolster-Plattform (in verschiedenen GroRen erhaltlich) mit integriertem
Ausatemventil (nicht blockieren)

Zubehor

Zur Verwendung mit dieser Maske sind folgende Zubehorteile erhaltlich.
Weitere Informationen erhalten Sie von Philips Respironics oder Ihrem
medizintechnischen Betreuer.

Artikelnr. Beschreibung
1006085 Deluxe-Kinnhalteband
1012911 Premium-Kinnhalteband

3 Vor Inbetriebnahme
- Waschen Sie die gesamte Maske vor Gebrauch von Hand (siehe Abschnitt
Pflege der Maske).

Uberprufen Sie die gesamte Maske. Entsorgen und ersetzen Sie
beschadigte oder abgenutzte Teile.
A vorsicht: Waschen Sie Ihr Gesicht. Tragen Sie keine Feuchtigkeitscreme
oder Lotion auf Hande oder Gesicht auf.

4 Anpassung der Maske

PolstergroRRe
Die Polster sind in verschiedenen GroRen erhaltlich.

1. FUhren Sie die Spitzen des Kissenpolsters in die Nasenlécher ein.

2. Wahlen Sie das Polster so aus, dass die Boden des Kissenpolsters bequem und
ohne Zwischenraume unter Ihrer Nase sitzen. (Siehe @ in der Abbildung unten.)

Hinweis: Drlucken Sie die Boden des Kissenpolsters nicht in die Nasenldcher.
49



@ Boden der Kissenpolster

Anlegen der Maske

0 Halten Sie, wie unten abgebildet, mit zusammengesetzter Maske (siehe Abschnitt
Zusammensetzen), das Kissen unter Ihre Nase, und fuhren Sie die
Spitzen des Kissenpolsters in Ihre Nasenldcher ein.

0 Legen Sie den Rahmen oben auf den Kopf auf.

Tipp: Beachten Sie die Abschnitte Polstergré8e und Maskenrahmengréfle,
um die richtige GroRe zu bestimmen.

9 Ziehen Sie das Kopfband Uber den Hinterkopf.




Einstellen der Maske
0 Ziehen Sie die Laschen des Kopfbandes von den Stoffteilen ab. Passen

Sie die Lange der Bander an.

Drucken Sie die Laschen zur Befestigung wieder an den Stoff an.
Hinweis: Die Maskenhalterung nicht zu straff ziehen. Zeichen fur zu straffen
Sitz sind u. a. Rétungen, wunde Stellen oder Hautwolbungen an den
Randern der Maske.

e Verandern Sie die Maskenposition, bis die Maske angenehm sitzt.

O Die Maske wird ordnungsgemaR getragen, wenn das Kniestuck auf
Ihrem Kopf aufliegt.

Maskenrahmengroile

Der Maskenrahmen ist verfugbar in den GroRen Klein (SM), Mittel (MED) und
Grof (LG).

Den meisten Patienten passt die mittlere MaskenrahmengréRe MED.

Wenn Ihnen der MED-Rahmen nicht passt, wenden Sie sich an

|lhren medizinischen Betreuer, um zu Uberprufen, ob ein SM oder LG
Maskenrahmen besser fur Sie geeignet ist.
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Tipp: Wenn der Maskenrahmen wie in der Abbildung unten dargestellt nach
hinten rutscht und zu nah an Ihren Ohren sitzt, benétigen Sie eventuell einen
kleineren Rahmen.

Tipp: Wenn der Maskenrahmen nach vorne rutscht und zu nah an Ihren
Augen sitzt, bendtigen Sie eventuell einen groReren Rahmen.

Verwenden der Maske

1. Verbinden Sie den CPAP-Schlauch (im Lieferumfang des CPAP-Gerats
enthalten) mit der Schnelllésevorrichtung fur den Schlauchanschluss am
Kniestuck.

2. Schalten Sie das Therapiegeréat ein, legen Sie sich hin, und atmen Sie
normal.

3. Nehmen Sie verschiedene Schlafpositionen ein, und bewegen Sie sich, bis
alles bequem sitzt. Dass etwas Luft entweicht, ist normal; falls Gbermaliig
viel Luft entweicht, passen Sie den Sitz noch einmal an.
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Schnelllésevorrichtung fir den
Schlauchanschluss Q@ @
>

Das Kniestlck verfugt Uber eine Schnelllose- ')
vorrichtung fur den Schlauchanschluss. Ziehen < ~—

Sie am Schlauchschnappanschluss, sodass er
sich samt Schlauch vom Kniestuck lost.

/@ .
Abnehmen der Maske .

Um Ihre Maskeneinstellungen beizubehalten,
nehmen Sie die Maske ab, indem Sie das Polster
greifen und nach vorne von lhrer Nase wegziehen.

Ziehen Sie dann Polster und Maske nach oben von Ihrem Kopf herunter. (8]

5 Pflege der Maske

Reinigungshinweise

A\ vorsicht:
Abweichungen von dieser Anleitung konnen die Produktleistung beeintrachtigen.
Verwenden Sie weder Bleichmittel, Alkohol, Reinigungslosungen mit Bleichmittel
oder Alkohol noch Reinigungslosungen mit Pflege- oder Feuchtigkeitsmitteln.
Verwenden Sie keine unzulassigen Reinigungsmethoden, die nicht in diesem
Abschnitt zur Reinigung aufgefthrt sind (z. B. Ozon, UV-basierte Reinigung).
Trocknen Sie das Kopfband oder die Stoffhullen nicht in einem Waschetrockner.

Waschen Sie das Maskenpolster, den Rahmen, das Kniesttick und den

Schlauch-Schnellléseanschluss taglich von Hand. Waschen Sie das

Kopfband und die Stoffhullen einmal in der Woche oder nach Bedarf.

1. Nehmen Sie die Maske auseinander (siehe Abschnitt Auseinandernehmen).

2. Untersuchen Sie die gesamte Maske auf Beschadigungen oder Abnutzung
(Risse, feine Haarrisse, Aufrisse sowie Beschadigungen, die zur Freisetzung von
Gel fuhren etc.). Entsorgen und ersetzen Sie die Komponenten nach Bedarf.

3. Tauchen Sie die Maske in warmes Wasser (27—-32 °C) ein, und reinigen Sie sie
von Hand mit einem flussigen Geschirrspulmittel.

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass sich wahrend des Eintauchens keine
Luftblasen in den Maskenteilen befinden.

4. Spulen Sie sie grundlich ab.

5. Breiten Sie das Kopfband und die Stoffhullen zum Trocknen flach aus,
oder hangen Sie sie auf. Stellen Sie sicher, dass die gesamte Maske vor
Verwendung trocken ist.
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Hinweise zur Reinigung im Geschirrspuler

A vorsicht:

- Reinigen Sie die Maske ausschlieilich mit einem milden flussigen Geschirrspulmittel.
Verwenden Sie nicht die Trocknungsfunktion des Geschirrspulers.

- Verwenden Sie weder Bleichmittel, Alkohol, Reinigungslosungen mit Bleichmittel
oder Alkohol noch Reinigungslésungen mit Pflege- oder Feuchtigkeitsmitteln.

Zusatzlich zur Handwasche kann die Maske einmal wochentlich in einem

Geschirrspuler gereinigt werden.

1. Entfernen Sie das Kopfband und die Stoffhullen. Diese Teile durfen nicht
im Geschirrspuler gewaschen werden.

2. Nehmen Sie die Maske auseinander (siehe Abschnitt Auseinandernehmen).

3. Verwenden Sie den oberen Einsatz des Geschirrspulers.

4. Lassen Sie die Maske an der Luft trocknen. Stellen Sie sicher, dass die
Maske vor der Verwendung trocken ist.

6 Zusammensetzen und Auseinandernehmen der Maske

Zusammensetzen

1. Richten Sie die Dreiecke an Polster und Rahmen aus. Drucken Sie das
Polster auf den Rahmen, bis es einrastet. @ @

Hinweis: Polsterende und Offnung im Maskenrahmen haben eine ,D*“-Form.

Das Polsterende passt genau in den Rahmen.

@/

2. Fuhren Sie das Kniestlck oben in den Maskenrahmen ein.
3. Drlcken Sie den Schlauchschnappanschluss auf das Kniestuck, bis er einrastet.
4. Legen Sie die Stoffhullen um den Maskenrahmen und dricken Sie die
Verschlussstreifen zusammen.
Hinweis: Die Nahte der Stoffhullen sollten sich an der AuRenseite des
Rahmens befinden.
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5. Zusammensetzen des Kopfbands:
- Kopfband mit Befestigungsarmen :

a. Drucken Sie das Ende des rechten Kopfband-Arms (mit ,R“ markiert)
durch die rechte Maskenrahmenose. Wiederholen Sie dies mit dem
linken Kopfband-Arm (,L*) und der linken Maskenrahmenose.

b. Ziehen Sie die Stofflaschen durch die Schlitze der Blgel und falten
Sie sie nach hinten.

Hinweis: Wenn die Maske aufgesetzt ist, sollten die Buchstaben ,L* an der
linken Seite lhres Kopfes und ,R* an der rechten Seite nach auRen weisen.
- Kopfband : Ziehen Sie die Laschen durch die Schlitze im
Maskenrahmen und falten Sie sie nach hinten.
Hinweis: Bei korrekt zusammengesetzter Maske ist das Logo von
Philips Respironics richtig herum auf der AuRenseite zu sehen.

Auseinandernehmen

1. Auseinandernehmen des Kopfbands:
Kopfband mit Befestigungsarmen : Ziehen Sie den Kopfband-Arm
vorsichtig aus der Maskenrahmendse.

Kopfband : Losen Sie die Laschen des Kopfbands, und ziehen Sie
sie durch die Schlitze im Maskenrahmen.

2. Losen Sie die Verschlussstreifen an den Stoffhullen, und nehmen Sie die
Stoffhullen vom Maskenrahmen ab.

3. Ziehen Sie den Schlauchschnappanschluss vom Kniestlck ab.

4. Ziehen Sie das Kniestlick oben aus dem Rahmen heraus.

5. Ziehen Sie das Polster vom Maskenrahmen ab.

\
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7 Informationen fiir Arzte und medizinisches Personal

Hinweis: Dieser Abschnitt ist nur fiir Arzte und medizinisches Personal bestimmt.

Nutzungsdauer

Bei bestimmungsgemaler Verwendung und taglicher Reinigung und
Wartung dieses Maskensystems betragt die Nutzungsdauer mindestens
90 Tage. Die Lange der Nutzungsdauer hangt au3erdem von den
Bedingungen und der Wartung des Gerats ab (Reinigung, Desinfektion und
Austausch von Komponenten). Uberpriifen Sie alle Maskenteile regelmaRig
auf Anzeichen von Beschadigung oder Verschleil. Ersetzen Sie die
Komponenten, soweit erforderlich.

Verwendung fiir mehrere Patienten

Reinigen und desinfizieren Sie die Maske taglich und beim Einsatz in klinischer
Umgebung zwischen Patientenwechseln. Befolgen Sie fur die Verwendung
bei mehreren Patienten in einer Krankenhaus- oder Klinikumgebung die
Desinfektionsanleitung, um die Maske vor der Verwendung an einem

anderen Patienten wiederaufzubereiten. Diese Anleitung kann online unter
www.philips.com/IFU oder Uber den Kundendienst von Philips Respironics
unter den Rufnummern +1-724-387-4000 angefordert werden. Die
Kontaktinformationen Ihres Kundendienstes vor Ort finden Sie unter
WWW.respironics.com.

Philips Respironics DreamStation Maskentyp und System
One Widerstand-Kontrolleinstellungen

Die Verwendung der Maske in Verbindung mit einem Philips Respironics
DreamStation- oder System One-Gerat gewdhrleistet optimalen Tragekomfort.
Der Wert (X1) wird vom medizinischen Betreuer auf dem Gerat eingestellt.

Technische Daten

Anhand der technischen Daten der Maske kann das medizinische
Fachpersonal erkennen, inwieweit die Maske mit Ihrem CPAP- oder Bi-
Level-Therapiegerat kompatibel ist.

A Warnhinweis: Eine Verwendung auBerhalb der angegebenen
Spezifikationen kann zu einer unwirksamen Behandlung fihren. Bei dem
nachfolgend aufgefthrten Druck-Flow-Diagramm handelt es sich um eine
Schatzung der erwarteten Leistung. Die exakten Messungen kbnnen davon
abweichen.
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Druck-Flow-Diagramm
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Druckabfall (cm H,0) bei 50 SLPM | bei 100 SLPM
Alle Polstergrozen 12 42
Totraum
84 ml

Hinweis: Dieser Wert gibt den groten Totraum der Maske an.

Schallpegel
ANGEGEBENE ZWEIZAHL-GERAUSCHEMISSIONSWERTE nach 1SO 4871

A-bewerteter Schalldruckpegel im Abstand von 1 m: 19 dB(A) mit einer
Messunsicherheit von 2 dB

A-bewerteter Schallleistungspegel: 27 dB(A) mit einer Messunsicherheit
von 2 dB

Ermittlung der Werte geman der in ISO 17510 vorgegebenen
Gerauschmessnorm und unter Anwendung der Grundstandards I1SO
3744 und I1SO 4871.

HINWEIS: Die Summe aus einem gemessenen Gerauschemissionswert
und der entsprechenden Messunsicherheit stellt die obere Grenze des
Wertebereichs dar, die sich bei Messungen wahrscheinlich ergibt.
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Komponenten und Material

Maskenpolster Silikon, Polycarbonat

Rahmen Silikon, Polycarbonat

KorsiisEmng) Polyurethan-Schaum, Nylon/
. Elasthan

Kopfband mit Befestigungsarmen Thermoplastisches Elastomer,
Polyurethan-Schaum, Nylon/

Elasthan
Kniestuck Polycarbonat
Schlauchschnappanschluss Polycarbonat
Stoffhullen Polyester/Elasthan

Entsorgung

Maske und Maskenhalterung jahrlich entsorgen.

Das Gerat gemaf den ortlichen Vorschriften zur Abfallsammlung und zum Recycling
entsorgen. Weitere Informationen finden Sie unter www.philips.com/recycling.

Betriebsbedingungen
Betriebstemperatur -20 °C bis 60 °C
Relative Luftfeuchtigkeit (Betrieb und Lagerung): 15 bis 95 % (nicht kondensierend)

Lagerungsbedingungen
Temperatur: -20 °C bis 60 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: 15 % bis 95 %

GrofRe und Gewicht
Ungefahre GesamtgroRe der Silikonkissen (alle PolstergroBen)
Hohe 320 mm x Breite 226 mm x Tiefe 50 mm

Alle Einheiten weisen in etwa diese Hauptabmessungen auf Im Fall von
DreamWear Silikonpolster liegt das Polster immer innerhalb dieser groReren
Abmessungen.
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Ungefahres

Artikelnummer Name Gewicht der
Einheit (Gramm)

146410 S, DreamWear Silikonpolster, kleiner 225
Rahmen mit Maskenhalterung, global

n4e4m M, DreamWear Silikonpolster, kleiner 226
Rahmen mit Maskenhalterung, global

146412 L, DreamWear Silikonpolster, kleiner 227
Rahmen mit Maskenhalterung, global

146413 MW, DreamWear Silikonpolster, kleiner 228
Rahmen mit Maskenhalterung, global

46414 S, DreamWear Silikonpolster, mittlerer 227
Rahmen mit Maskenhalterung, global

1146415 M, DreamWear Silikonpolster, mittlerer 228
Rahmen mit Maskenhalterung, global

146416 L, DreamWear Silikonpolster, mittlerer 229
Rahmen mit Maskenhalterung, global

n4ae417 MW, DreamWear Silikonpolster, mittlerer | 230
Rahmen mit Maskenhalterung, global

1146448 S, DreamWear Silikonpolster, grofier 230
Rahmen mit Maskenhalterung, global

1146449 M, DreamWear Silikonpolster, grol3er 231
Rahmen mit Maskenhalterung, global

146450 L, DreamWear Silikonpolster, grofzer 232
Rahmen mit Maskenhalterung, global

146451 MW, DreamWear Silikonpolster, groRer 232
Rahmen mit Maskenhalterung, global

1146453 S, DreamWear Silikonpolster, kleiner 215
Rahmen ohne Maskenhalterung, global

146454 M, DreamWear Silikonpolster, kleiner 217
Rahmen ohne Maskenhalterung, global

146455 L, DreamWear Silikonpolster, kleiner 218

Rahmen ohne Maskenhalterung, global
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Ungefahres
Artikelnummer Name Gewicht der
Einheit (Gramm)
146456 MW, DreamWear Silikonpolster, kleiner 218
Rahmen ohne Maskenhalterung, global
146457 S, DreamWear Silikonpolster, mittlerer 217
Rahmen ohne Maskenhalterung, global
1146458 M, DreamWear Silikonpolster, mittlerer 218
Rahmen ohne Maskenhalterung, global
1146459 L, DreamWear Silikonpolster, mittlerer 220
Rahmen ohne Maskenhalterung, global
146460 MW, DreamWear Silikonpolster, mittlerer | 220
Rahmen ohne Maskenhalterung, global
1146461 S, DreamWear Silikonpolster, groRer 220
Rahmen ohne Maskenhalterung, global
146462 M, DreamWear Silikonpolster, groRer 221
Rahmen ohne Maskenhalterung, global
146463 L, DreamWear Silikonpolster, groRRer 222
Rahmen ohne Maskenhalterung, global
146464 MW, DreamWear Silikonpolster, groRer 222
Rahmen ohne Maskenhalterung, global
1146468 DreamWear Silikonpolster, FitPack, 272
global
Therapiedruckbereich

Therapiedruckbereich: 4-30 cm H,0
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8 Legende

‘ Symbol

Beschreibung

Symbol

Beschreibung

A

%

Achtung, beiliegende
Dokumente beachten.

Eindeutige Geratekennung
— Gibt die eindeutige
Geratekennung (Unique
Device Identifier, UDI) an.

Feuchtigkeitsgrenzwerte
— Gibt den
Feuchtigkeitsbereich an,
dem das Medizinprodukt
sicher ausgesetzt werden
kann.

Katalognummer - Verweist
auf die Katalognummer
des Herstellers, damit das

Medizinprodukt identifiziert

werden kann.

Hersteller — Gibt
den Hersteller des
Medizinprodukts an

Bevollmachtigter Vertreter
in der europaischen
Gemeinschaft

Importeur — Gibt das
Unternehmen an, welches
das Medizinprodukt in die
jeweilige Region importiert.

61

R

Nicht mit Naturkautschuklatex
hergestellt — Bei der
Herstellung dieser

Maske wurde kein
Naturkautschuklatex
verwendet.

Chargencode - Verweist

auf den Chargencode des
Herstellers, damit die Charge
oder das Los ermittelt werden
konnen.

Temperaturgrenzwerte:
Verweist auf die
Temperaturgrenzwerte, denen
das Medizinprodukt sicher
ausgesetzt werden kann.

Philips Respironics System One
Widerstandskontrollwert — Gibt
die Komforteinstellung des
Therapiegerates an.

Medizinprodukt — Verweist
darauf, dass der Artikel ein
Medizinprodukt ist.

Herstellungsdatum — Gibt
das Datum an, zu dem das
Medizinprodukt hergestellt
wurde.

Herstellungsland — Gibt das
Land an, in dem das Produkt
hergestellt wurde.

Hinweis: Auf dem Etikett wird
,CC* durch den jeweiligen
Landercode ersetzt.



Beschreibung Symbol Beschreibung

)
<
3
T
e

Elektronische

Gebrauchsanweisung —

Gibt an, dass relevante yerpackungselnhe1t — Gibt die
) in der Verpackung enthaltene
Informationen zur Verwendung

des Produkts in elektronischer Stuckzahlan.
Form verflgbar sind.

® MR unsafe

9 Beschrankte Garantie

Respironics, Inc., ein Unternehmen von Philips (,Philips Respironics®),
gewahrt dem Kunden, der das Produkt ursprunglich direkt von Philips
Respironics erworben hat, diese nicht Ubertragbare, begrenzte Garantie fur
die DreamWear Silikonpolster-Maske (,Produkt®).

Was diese Garantie einschlieflt: Philips Respironics sichert vorbehaltlich
der unten aufgefthrten Ausschlusse zu, dass jedes neue Produkt

frei von Material- und Herstellungsfehlern ist und bei normalem und
sachgeméaRem Gebrauch und bei korrekter Wartung in Ubereinstimmung
mit den zutreffenden Anweisungen seine Leistung gemaf den
Produktspezifikationen erbringt.

Garantiedauer: FUr das Produkt, neunzig (90) Tage ab dem Datum,

an dem es an den Kaufer versendet oder an dem es durch den Kaufer

fur den Endkunden eingerichtet wurde, je nachdem, was langer ist.

Die Garantielaufzeit fur Zubehorteile, Ersatzteile und Einwegprodukte,
einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf Kinnhaltebander, betragt ab dem
Versanddatum an den Erstkaufer neunzig (90) Tage.

Was diese Garantie nicht einschlielt: Diese Garantie gilt nicht fur Software,
die Teil des Produkts ist, denn die Software-Garantie ist durch die Software-
Lizenz abgedeckt. Diese Garantie gilt nicht fur Schaden oder Verletzungen
in Bezug auf Produkte, persdnliches Eigentum oder Personenschaden
durch Unfall, Missbrauch, unsachgemaBen Gebrauch, hohere Gewalt,
Wassereintritt, Instandsetzung oder Veranderung durch andere als

Philips Respironics oder seine autorisierten Kundendienstzentren; diese
Garantie gilt nicht bei Bedienungsfehlern gemafl den Bestimmungen und
Anweisungen des Benutzerhandbuchs; dartber hinaus gilt diese Garantie

62



nicht bei mangelnder Sorgfalt, bei Netzwerkunterbrechung (z. B. 2G, 3G
usw.) durch einen Trager (z. B. ATT, Verizon usw.), oder bei anderen Defekten,
die nicht im Zusammenhang mit Material- oder Herstellungsfehlern stehen.
Diese Garantie ist nicht Gbertragbar. Falls Philips Respironics feststellen
sollte, dass ein zur Wartung eingeschicktes Produkt bzw. das vorgebrachte
Problem nicht von dieser beschrankten Garantie abgedeckt wird, kann
Philips Respironics eine Gebuhr flr Bearbeitung und Rucksendung erheben.

Philips Respironics wird Folgendes tun: Falls ein Produkt wahrend der
Garantieperiode den hier aufgefuhrten Garantien nicht entspricht, wird
Philips Respironics das Produkt, nach Philips Respironics alleinigem
Ermessen, reparieren, ersetzen oder den urspringlichen Verkaufspreis
zurlckerstatten. Philips Respironics kann neue oder wiederaufbereitete
Baugruppen, Komponenten und Teile bei der Reparatur sowie neue oder
rezertifizierte Uberholte Gerate als Ersatz verwenden. Die Restlaufzeit der
ursprunglichen Garantielaufzeit gilt fur jedes Produkt bzw. jede Komponente
eines im Zuge dieser Garantie reparierten oder ersetzten Produktes.

Haftungsausschluss; Haftungsbeschrankung: ABGESEHEN VON DEN
BESTIMMUNGEN DIESER BESCHRANKTEN GARANTIE GIBT PHILIPS
RESPIRONICS KEINERLEI GARANTIEN HINSICHTLICH DES PRODUKTS
ODER SEINER QUALITAT ODER SEINER LEISTUNGSFAHIGKEIT, WEDER
AUSDRUCKLICH NOCH STILLSCHWEIGEND. PHILIPS RESPIRONICS

WEIST INSBESONDERE DIE STILLSCHWEIGENDE GARANTIE DER
MARKTFAHIGKEIT UND DIE STILLSCHWEIGENDE GARANTIE DER EIGNUNG
FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK AB. DIE MAXIMALE HAFTBARKEIT VON
PHILIPS RESPIRONICS IM RAHMEN DIESER GARANTIEN UBERSCHREITET
UNTER KEINEN UMSTANDEN DEN URSPRUNGLICHEN KAUFPREIS,

UND PHILIPS RESPIRONICS UBERNIMMT KEINERLEI HAFTUNG FUR
WIRTSCHAFTLICHE VERLUSTE, ENTGANGENE GEWINNE, GEMEINKOSTEN
ODER BEILAUFIG ENTSTANDENE ODER FOLGESCHADEN. Reparatur,
Austausch oder Erstattung des Kaufpreises durch Philips Respironics ist das
einzige und ausschlieRliche Rechtsmittel des urspringlichen Kaufers im
Rahmen dieser Garantie.

Diese Gewahrleistung gibt Innen bestimmte Rechte, und Sie haben
moglicherweise noch weitere Rechte, die jedoch von Land zu Land
verschieden sein kbnnen. In einigen Staaten ist der Ausschluss oder die
Beschrankung von Neben- oder Folgeschaden nicht zuldssig, sodass der
oben aufgefuhrte Ausschluss bzw. die Beschrankungen moglicherweise
nicht auf Sie zutreffen.
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So erhalten Sie Unterstiitzung bei Garantiefdllen: Patienten wenden
sich an ihren autorisierten Philips Respironics-Handler vor Ort; Handler
kontaktieren Respironics, Inc. unter:

1001 Murry Ridge Lane

Murrysville, Pennsylvania 15668-8550, USA
+1-724-387-4000

Deutschland

Gewerbestrae 17

82211 Herrsching, Deutschland

+49 8152 93060
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PHILIPS

\4\

RESPIRONIC

Mascarilla con almohadilla nasal de
sillicona DreamWear
Instrucciones de uso

1 Informacién de seguridad
Uso previsto

La mascarilla con almohadilla nasal de silicona DreamWear esta disefada
para utilizarse como interfaz en la aplicacion de terapia CPAP o binivel

a los pacientes. Esta mascarilla esta destinada para uso exclusivo de un
solo paciente en un entorno doméstico y para uso en varios pacientes en
un entorno hospitalario o institucional. La mascarilla debe utilizarse en
pacientes (>30 kg) a los que se les haya prescrito la terapia CPAP o binivel.

Notas:
Encontrara una copia electronica de estas instrucciones en www.philips.com/IFU.
Esta mascarilla no esta fabricada con caucho natural ni DEHP.

Advertencia: Indica la posibilidad de peligro para el usuario o para el operador.
Precaucion: Indica la posibilidad de dano al dispositivo.
A Advertencias

Esta mascarilla no esta destinada a pacientes que dependan de
ventilacion mecanica para el mantenimiento de las constantes vitales.

El uso de esta mascarilla mientras el sistema no esta encendido y en
funcionamiento puede producir la reinhalacion del aire espirado. La
reinhalacion del aire espirado durante un periodo superior a varios
minutos puede ocasionar asfixia en determinadas circunstancias.

Deje de utilizar la mascarilla y pongase en contacto con el profesional

medico que le atiende si sufre alguno de estos sintomas: enrojecimiento
cutaneo, irritacion, molestias, vision borrosa o sequedad ocular.
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Deje de utilizar la mascarilla y consulte al profesional sanitario que le
atiende si sufre alguno de estos sintomas: molestias inusuales en el
torax, falta de aliento, dolor de cabeza intenso, dolor ocular o infecciones
oculares.

Deje de utilizar la mascarilla y consulte al profesional médico que le
atiende si sufre alguno de estos sintomas: dolor de dientes, de encias
o de mandibula. El uso de una mascarilla puede agravar una afeccion
dental existente.

No apriete demasiado las correas del arnés. Esté atento a cualquier signo
de que se han apretado demasiado, como un enrojecimiento excesivo,
llagas o abultamiento de la piel alrededor de los bordes de la mascarilla.
Afloje las correas del arnés para aliviar los sintomas.
No obstruya ni selle los conectores espiratorios.
Nota: Los incidentes graves que se produzcan en relacion con este
dispositivo deben notificarse a Philips y a la autoridad competente del
Estado miembro en el que resida el usuario o el paciente.

2 Contenido del envase

Arnés
Arnés con brazos (incluido)
Arnés (pongase en contacto con su proveedor)

Nota: El arnés es opcional. Pbngase en contacto con su proveedor de
servicios médicos para obtener mas informacion. Estas instrucciones se refieren
tanto a (A1) como a (A) como “arnés” salvo que se especifique lo contrario.
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Otros componentes
Codo con espiracion integrada (no bloquear)

© Dispositivo de liberacion rapida del tubo (puede permanecer acoplado a
la manguera de CPAP)

@ Armazon para mascarilla (disponible en tamano pequeno [SM], mediano
[MED], grande [LG])

(E) Manguitos de tela (opcionales)

(P Punta de la almohadilla nasal

@ Base de la almohadilla nasal (no introducir en las fosas nasales)

@ Plataforma de la almohadilla nasal (disponible en varias tallas) con
espiracion integrada (no bloquear)

Accesorios

Estan disponibles los siguientes accesorios para su uso con esta mascarilla.
Pongase en contacto con Philips Respironics o su proveedor de servicios
médicos si desea mas informacion.

N.2 de pieza Descripcion
1006085 Mentonera Deluxe

1012911 Mentonera Premium

3 Antes del uso

Lave a mano la mascarilla entera antes del uso (consulte el apartado
Cuidados de la mascarilla).

Inspeccione la mascarilla completa. Deseche y sustituya cualquier pieza
gue esté danada o gastada.

A Precaucion: Lavese la cara. No utilice crema hidratante ni locion en las
manos ni en la cara.

4 Como lograr el ajuste adecuado

Ajuste del tamano del almohadillado
Hay varios tamanos de almohadillado disponibles.
1. Introduzca las puntas de la almohadilla nasal en las fosas nasales.
2. Elija el almohadillado de forma que las bases de la almohadilla nasal reposen
comodamente debajo de la nariz sin dejar huecos (véase @ en la figura de abajo).
Nota: No introduzca las bases de la almohadilla nasal en el interior de las fosas nasales.
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(G Base de la almohadilla nasal

Como colocarse la mascarilla

0 Como se indica en la figura de abajo, con la mascarilla montada
(consulte el apartado Montaje), coloque el almohadillado bajo la nariz
e introduzca las puntas de la almohadilla nasal en las fosas nasales.
0 Coloquese el armazon en la parte superior de la cabeza.

Consejo: Para determinar el tamano adecuado, consulte los apartados Ajuste del
tamano del almohadillado y Ajuste del tamano del armazén de la mascarilla.

9 Coloque el arnés sobre la parte posterior de la cabeza.




Cbmo ajustar la mascarilla

0 Despegue de la tela las lengletas del arnés. Ajuste la longitud de las correas.
Presione las lengletas contra la tela para volver a adherirlas.

Nota: No apriete demasiado el arnés. Los signos de que se han apretado
demasiado son enrojecimiento, llagas o abultamiento de la piel alrededor
de los bordes de la mascarilla.

e Coloque la mascarilla hasta que se ajuste de forma comoda.

e Cuando la mascarilla esta colocada correctamente, el codo debe
descansar sobre la parte superior de la cabeza.

Ajuste del tamano del armazén de la mascarilla

El armazon de la mascarilla esta disponible en los tamanos pequeno (SM),
mediano (MED) o grande (LG).

El armazon de la mascarilla MED se ajustara de forma comoda a la mayor
parte de los rostros. Si el armazon MED no se le ajusta al rostro, pongase en
contacto con su proveedor de servicios médicos para valorar si un armazon
de mascarilla SM o LG se ajustaria mejor a sus necesidades.
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Consejo: Si el armazon de la mascarilla cae hacia atras y le queda
demasiado cerca de las orejas, como se muestra en la figura de abajo, es
posible que necesite un armazon de la mascarilla mas pequeno.

Consejo: Si el armazon de la mascarilla cae hacia adelante sobre su cabeza
vy le queda demasiado cerca de los ojos, como se muestra en la figura de
abajo, es posible que necesite un armazon de la mascarilla mas grande.

Como usar la mascarilla

1. Conecte el tubo de CPAP (incluido con la unidad CPAP) al dispositivo de
liberacion rapida del tubo situado en el codo.

2. Encienda el dispositivo terapéutico, timbese y respire normalmente.

3. Adopte distintas posiciones para dormir y muévase hasta encontrar la

que le resulte mas comoda. Una fuga moderada de aire es normal, pero si
nota fugas de aire excesivas, haga unos ajustes finales.
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Dispositivo de liberacidon rapida del tubo

El codo esta equipado con un dispositivo de 0@ 9
liberacion rapida del tubo. Tire del dispositivo « ')
de liberacion rapida del tubo, y se desconectara & -

del codo soltandose junto con el tubo. <

Coémo quitarse la mascarilla 4 @

Para mantener los ajustes de la mascarilla sin Y2

modificaciones, retire la mascarilla agarrando
el almohadillado y tirando de él hacia adelante
para separarlo de la nariz. A continuacion, tire del almohadillado y la
mascarilla hacia arriba para separarlos de la cabeza. (8]

5 Cuidados de la mascarilla
Instrucciones de limpieza

A\ Precauciones:
Cualquier incumplimiento de estas instrucciones puede afectar al
rendimiento del producto.

No utilice lejia, alcohol, soluciones de limpieza que contengan alcohol

o lejia ni productos de limpieza con acondicionadores o suavizantes.

No utilice productos de limpieza no aprobados y que no figuren en este

apartado sobre limpieza (p. €j., ozono, basados en UV).

No cologue el arnés ni los manguitos de tela en una secadora de ropa.
Lave a mano diariamente el almohadillado de la mascarilla, el armazon, el
codo y el dispositivo de liberacion rapida del tubo. Lave a mano el arnés
y los manguitos de tela semanalmente o seglin sea necesario.

1. Desmonte la mascarilla (consulte el apartado Desmontaje).

2. Examine la mascarilla completa para asegurarse de que no haya danos ni signos
de desgaste (grietas, fisuras, desgarrones, desperfectos que dejen el gel al
descubierto, etc.). Deseche o sustituya los componentes cuando sea necesario.

3. Sumerja la mascarilla en agua templada (27-32 °C) con detergente
lavavajillas liquido y lavela a mano.

Nota: Aseglrese de que no haya bolsas de aire dentro de las piezas de la

mascarilla mientras las sumerge.

4. Aclare concienzudamente.

5. Cologue el arnés y los manguitos de tela en una superficie plana
0 cuélguelos para secarlos. Asegurese de que la mascarilla completa
esté seca antes de utilizarla.
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Instrucciones para el lavado en lavavajillas
A\ Precauciones:
Utilice un detergente lavavajillas liquido suave para lavar la mascarilla.
No utilice el ciclo de secado con calor del lavavajillas.
No utilice lejia, alcohol, soluciones de limpieza que contengan alcohol
o lejia ni productos de limpieza con acondicionadores o suavizantes.
Ademas del lavado a mano, la mascarilla se puede lavar en el lavavajillas
unavez a la semana.
1. Quite el arnés y los manguitos de tela. No lave estas piezas en el lavavajillas.
2. Desmonte la mascarilla (consulte el apartado Desmontaje).
3. Lave la mascarilla en el estante superior del lavavajillas.
4. Deje secar al aire. Asegurese de que la mascarilla esté seca antes de utilizarla.

6 Montaje y desmontaje

Montaje

1. Alinee los triangulos del almohadillado y del armazon de la mascarilla.
Presione el almohadillado en el armazon hasta que encaje en su sitio con
un clic. @ @

Nota: El extremo del almohadillado y la abertura del armazon de la mascarilla

tienen forma de “D”. El extremo del almohadillado debe coincidir con el armazon.

7

@/

2. Introduzca el codo en la parte superior del armazon de la mascarilla.

3. Empuje el dispositivo de liberacion rapida del tubo sobre el codo hasta
que encaje en su sitio con un clic.

4. Envuelva los manguitos de tela alrededor del armazon de la mascarilla
y junte las tiras presionandolas.

Nota: Las costuras de los manguitos deben quedar en la parte exterior del armazon.
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5. Montaje del arnés:
- Arnés con brazos :

a. Empuije el extremo del brazo derecho del arnés (marcado con una “R”) a través
del lazo derecho del armazon de la mascarilla. Repita en el lado izquierdo con
el brazo del arnés izquierdo (“L") y el lazo del armazon izquierdo.

b. Deslice las lengletas de tela para introducirlas en las ranuras de los
brazos y doblelas hacia atras.

Nota: Una vez colocada la mascarilla, las letras deben quedar
orientadas hacia fuera con la “” en el lado izquierdo de la cabeza
yla “R” en el lado derecho.
- Arnés : Deslice las lenguetas para introducirlas en las ranuras del
armazon de la mascarilla y doblelas hacia atras.
Nota: El logotipo de Philips Respironics debera quedar en la parte externa
y apuntar hacia arriba cuando esté montado correctamente.

Desmontaje

1. Desmontaje del arnés:
Arnés con brazos : Tire suavemente de cada brazo del arnés para
sacarlo del lazo del armazon de la mascarilla.
Arnés : Desabroche las lenguetas del arnés y tire de ellas a traves de
las ranuras del armazon de la mascarilla.
2. Desabroche las tiras de los manguitos de tela y retirelos del armazon de
la mascarilla.
3. Tire del dispositivo de liberacion rapida del tubo para separarlo del codo.
4. Tire del codo para separarlo de la parte superior del armazon.
5. Tire del almohadillado para separarlo del armazon de la mascarilla.

\
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7 Informacién para proveedores de servicios
meédicos y terapeutas

Nota: Este apartado es para uso exclusivo de proveedores de servicios
médicos y terapeutas.

Vida util

La vida util de la mascarilla depende de las condiciones de uso y el
mantenimiento (limpieza, desinfeccion institucional y sustitucion de
componentes) del dispositivo. Inspeccione las piezas de la mascarilla con

frecuencia para comprobar si estan desgastadas o deterioradas. Sustituya
los componentes seglin sea necesario.

Uso en varios pacientes

Limpie y desinfecte la mascarilla a diario y entre pacientes diferentes cuan-
do se utilice en un entorno clinico. Para su uso en mas de un paciente en un
entorno hospitalario o institucional, utilice la gufa de desinfeccion para re-
procesar la mascarilla entre un paciente y el siguiente. Puede obtener estas
instrucciones en linea en la pagina www.philips.com/IFU o poniéndose en
contacto con el servicio de atencion al cliente de Philips Respironics en el
numero +1-724-387-4000, o vaya a www.respironics.com para encontrar la
informacion de contacto del servicio de atencion al cliente local.

Ajustes de control de resistencia System One y tipo de
mascarilla de DreamStation de Philips Respironics

Sera mas comodo utilizar la mascarilla con un dispositivo DreamStation

o System One de Philips Respironics. El proveedor establece este valor (X1)
en el dispositivo.

Especificaciones

Las especificaciones técnicas de la mascarilla se proporcionan para que el
profesional médico determine si es compatible con su dispositivo terapéuti-
co CPAP o binivel.

A\ Advertencia: El uso fuera de estas especificaciones puede hacer que el
tratamiento resulte ineficaz. La curva de flujo y presion que se muestra a
continuacion es una aproximacion del rendimiento esperado. Las medidas
exactas pueden variar.
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Curva de flujo y presion
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Presion (cm H,0)
Resistencia

Caida de la presion (cm H,0) a 50 SLPM a 100 SLPM

Todos los tamanos de 12 42
almohadillado

Espacio muerto

84 ml
Nota: Este valor representa el espacio muerto mas grande de la mascarilla.

Niveles de sonido

VALORES DE EMISION SONORA DECLARADOS MEDIANTE DOS CIFRAS
segun la norma ISO 4871

Nivel de presion sonora con ponderacion Aa 1 m: 19 dB(A) con
una incertidumbre de 2 dB

Nivel de potencia acustica con ponderacion A: 27 dB(A) con una
incertidumbre de 2 dB

Los valores se han determinado de acuerdo con el codigo de
ensayo acustico especificado en la norma ISO 17510, utilizando los
estandares basicos ISO 3744 e ISO 4871.

NOTA: La suma de un valor medido de emision sonora mas su
incertidumbre asociada representa el limite superior del rango de
valores que es probable que aparezca en las mediciones.
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Eliminacion
Deseche la mascarillay el arnés todos los anos.
Deseche este dispositivo de acuerdo con las normativas locales de recogida

y reciclaje de residuos. Para obtener mas informacion, visite
www.philips.com/recycling.

Condiciones de almacenamiento
Temperatura: -20 °C a 60 °C
Humedad relativa: 15 % al 95 %

8 Glosario de simbolos

‘ Simbolo

Descripcion

Simbolo

Descripcion

A

D

95
15

Precaucion, consulte los
documentos adjuntos.

Identificador Unico
del dispositivo: indica
la informacion del
identificador unico del
dispositivo.

Limite de humedad: indica
el rango de humedad al
que se puede exponer el
producto sanitario de forma
segura.

NuUmero de catalogo: indica
el numero de catalogo

del fabricante para que

se pueda identificar el
producto sanitario.

Fabricante: indica el
fabricante del producto
sanitario.

76

R

LOT

+60°C
+140°F
-20°C
aF

X1

No fabricada con latex de
caucho natural: indica que esta
mascarilla no esta hecha de
latex de caucho natural.

Codigo del lote: indica el
codigo del lote del fabricante
para que se pueda identificar
el lote.

Limite de temperatura: indica
los limites de temperatura a
los que se puede exponer el
producto sanitario de forma
segura.

Valor de control de la
resistencia de System One
de Philips Respironics: indica
el ajuste de confort del
dispositivo terapéutico.

Producto sanitario: indica que
el articulo es un producto
sanitario.



Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion

Fecha de fabricacion: indica la
fecha en la que se fabrico el
producto sanitario.

Pais de fabricacion: indica

[ECIREP] Representan‘te autorizado
en la Comunidad Europea

Importador: indica la @ el pais de fabricacion del
entidad que importa el producto.

producto sanitario a un Nota: Cuando aparece en la
lugar determinado. etiqueta, “CC” se sustituye por

el codigo del pais.

Instrucciones de uso
electronicas: indica que

: - . Unidad de envasado: indica
la informacion pertinente , )
el numero de unidades en el
sobre el uso del producto
envase.

esta disponible en formato
electronico.

@ MR unsafe

9 Garantia limitada

Respironics, Inc., una empresa de Philips (“Philips Respironics”), proporcio-
na esta garantia limitada e intransferible para la mascarilla con almohadilla
nasal de sillicona DreamWear (“Producto”) al cliente que haya adquirido
originalmente el Producto directamente de Philips Respironics.

Lo que cubre esta garantia: Philips Respironics garantiza que cada Pro-
ducto nuevo estara libre de defectos de materiales y de mano de obra, y
que funcionara conforme a las especificaciones del Producto con un uso y
un mantenimiento normales y adecuados de acuerdo con las instrucciones
correspondientes, con las siguientes exclusiones.

Duracion de esta garantia: Para el Producto, noventa (90) dias desde la
fecha de envio al comprador o desde la fecha de instalacion para el usuario
final por parte del comprador, lo que sea mas largo. El periodo de garantia
para accesorios, piezas de repuesto y desechables, entre los cuales se en-
cuentran las mentoneras, es de noventa (90) dias desde la fecha de envio al
comprador original.
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Lo que no cubre esta garantia: Esta garantia no se aplica a ningun software
incluido con el Producto, ya que la garantia de software esta incluida en la
licencia de software. Esta garantia no cubre danos ni perjuicios ocasionados
a los Productos, bienes personales o personas debidos a accidentes, mal
uso, uso indebido, fuerza mayor, entrada de agua, reparacion o modificacion
por cualquier persona ajena a Philips Respironics o a su centro de servicio
autorizado, usos que no cumplan los términos del manual y las instruccio-
nes de funcionamiento, falta de cuidado razonable, suspension de una red
(por ejemplo, 2G, 3G, etc.) por un operador de telefonia (por ejemplo, ATT,
Verizon, etc.) u otros defectos no relacionados con los materiales o la mano
de obra. Esta garantia es intransferible. Si Philips Respironics considerase
que un Producto devuelto para su reparacion o el problema surgido no
quedaran cubiertos por esta garantia limitada, es posible que Philips Respi-
ronics cobre una tarifa de evaluacion y el envio de devolucion.

Lo que hara Philips Respironics: Si un Producto no cumpliese las garantias
establecidas mas arriba durante el periodo de garantia aplicable, Philips
Respironics reparara o sustituira el Producto o reembolsara el precio de
compra original, a criterio exclusivo de Philips Respironics. Philips Respi-
ronics podria utilizar conjuntos, componentes o piezas reelaborados en la
reparacion, asi como dispositivos nuevos o reacondicionados recertificados
para la sustitucion. A cualquier Producto o componente de un Producto
reparado o sustituido en el marco de esta garantia se le aplicara la duracion
restante del periodo de garantia original.

Exencién de garantia; limitaciéon de responsabilidad: A EXCEPCION DE

LO ESTABLECIDO EN ESTA GARANTIA LIMITADA, PHILIPS RESPIRONICS
NO OFRECE GARANTIAS, EXPRESAS NI IMPLICITAS, LEGALES O DE OTRO
TIPO, RESPECTO A ESTE PRODUCTO, SU CALIDAD O SU RENDIMIENTO.
PHILIPS RESPIRONICS RECHAZA ESPECIFICAMENTE LAS GARANTIAS
IMPLICITAS DE COMERCIABILIDAD E IDONEIDAD PARA UN FIN EN PARTI-
CULAR. EN NINGUN CASO SUPERARA LA RESPONSABILIDAD MAXIMA DE
PHILIPS RESPIRONICS EL PRECIO DE COMPRA ORIGINAL, NI SERA PHILIPS
RESPIRONICS RESPONSABLE DE CUALQUIER PERDIDA ECONOMICA,
PERDIDA DE GANANCIAS, GASTOS GENERALES O DANOS ESPECIALES,
INCIDENTALES O CONSECUENTES. La reparacion, sustitucion o reembolso
del precio de compra por parte de Philips Respironics es el unico y exclusivo
recurso del comprador original en el marco de esta garantia.
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Esta garantia le otorga derechos legales especificos, y usted podria tener a
la vez otros derechos que varian de un estado a otro. Algunos estados no
permiten la exclusion o limitacion de danos incidentales o consecuentes, de
manera que la exclusion y limitaciones anteriores podrian no ser aplicables
a su caso.

Como obtener asistencia para la garantia: Los pacientes pueden ponerse
en contacto con el distribuidor local autorizado de Philips Respironics, y los
distribuidores se pueden poner en contacto con Respironics, Inc. en:

1001 Murry Ridge Lane

Murrysville, Pennsylvania 15668-8550, EE. UU.
+1-724-387-4000

Deutschland

Gewerbestrasse 17

82211 Herrsching, Alemania

+49 8152 93060

79



PHILIPS
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RESPIRONIC

Mascara de Almofada de Silicone
DreamWear
Instrucdes de Utilizacao

1 Informag¢des de Seguranca

Utilizagcao Prevista

A mascara DreamWear Silicone Pillows destina-se a proporcionar uma
interface para a aplicacao de CPAP ou terapia com dois niveis aos
pacientes. A mascara destina-se a utilizacao num Unico paciente no seu
domicilio ou em multiplos pacientes num ambiente hospitalar/institucional.
A mascara destina-se a ser utilizada em pacientes (>30 kg) a quem foi
prescrita a terapia CPAP ou uma terapia com dois niveis.

Notas:

Esta disponivel uma copia eletronica destas instrucoes em
www.philips.com/IFU.

Esta mascara nao é fabricada com latex de borracha natural ou DEHP.

Adverténcia: indica a possibilidade de perigo para o utilizador ou o operador.
Precaucao: indica a possibilidade de danos no dispositivo.

A Adverténcias

Esta mascara nao se destina a ser utilizada em pacientes que dependam
de ventilacao mecanica como suporte de vida.

A utilizacao desta mascara enquanto o sistema nao estiver ligado
e a funcionar pode causar a reinalacao do ar exalado. A reinalacao
do ar exalado durante mais de alguns minutos pode, em algumas
circunstancias, levar a sufocacao.
Interrompa a utilizacao e contacte o seu profissional de cuidados médicos
se ocorrer algum dos seguintes sintomas: vermelhidao, irritacao ou
desconforto cutaneo, visao desfocada ou secura nos olhos.
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Interrompa a utilizacao e consulte o seu profissional de cuidados meédicos
se ocorrer algum dos seguintes sintomas: desconforto invulgar no peito,
falta de ar, cefaleia grave, dor ocular ou infecdes oculares.

Interrompa a utilizacao e consulte o seu profissional de cuidados meédicos
se ocorrer algum dos seguintes sintomas: dores nos dentes, gengivas

ou maxilares. A utilizacao de uma mascara pode agravar uma patologia
dentaria existente.

Nao aperte demasiado as correias de ligacdo a cabeca. Esteja atento a
sinais de aperto excessivo, tais como vermelhidao excessiva, feridas ou
inchaco na pele ao redor das extremidades da mascara. Desaperte as
correias de ligacao a cabeca para aliviar os sintomas.

Nao obstrua nem tape as portas de expiracao.

Nota: qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacao a este
dispositivo deve ser comunicado a Philips e a autoridade competente do
Estado-Membro onde o utilizador e/ou paciente esta estabelecido.

Ligacdo a cabeca
Ligacao a cabeca com bracos (incluida)
Ligacao a cabeca (contacte o seu fornecedor)

Nota: a ligacao a cabeca & opcional. Contacte o seu fornecedor de cuidados
meédicos para mais informagdes. Estas instrucoes referem ambas as designacdes
e como “ligacao a cabeca”, salvo especificacao em contrario.
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Outros Componentes

Cotovelo com expiracao integrada (Nao bloguear.)

© Desengate rapido da tubagem (pode permanecer no tubo de CPAP)

@ Estrutura da mascara (disponivel nos tamanhos pequeno (SM), médio
(MED) e grande (LG))

(E) Bainhas de tecido (opcional)

(F) Ponta das almofadas nasais

@ Base das almofadas nasais (Nao introduzir nas narinas.)

@ Plataforma das almofadas nasais (disponivel em multiplos tamanhos)
com expiracao integrada (Nao bloquear.)

Acessorios

Estao disponiveis os seguintes acessorios para utilizacao com esta mascara.
Contacte a Philips Respironics ou o seu fornecedor de cuidados meédicos
para obter informacdes adicionais.

N.2 de peca Descricao
1006085 Fita Para o Queixo Deluxe

1012911 Fita Para o Queixo Premium

3 Antes de Utilizar

Lave toda a mascara a mao antes de utilizar (consulte a seccao Cuidados
com a Mdscara).

Inspecione toda a mascara. Elimine e substitua as pecas que estiverem
danificadas ou gastas.

A cuidado: lave o rosto. Nao utilize hidratante ou locao nas maos ou
Nno rosto.

4 Alcancar o Ajuste Correto

Ajuste da Almofada
Estao disponiveis varios tamanhos de almofada.

1. Coloque as pontas das almofadas nasais nas narinas.

2. Escolha a almofada de forma a que as bases das almofadas nasais
assentem confortavelmente debaixo do nariz sem quaisquer folgas..
(Observe (G) na figura abaixo.)

Nota: ndo empurre as bases das almofadas para dentro das narinas.
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(G Base das almofadas

Colocar a Mascara

0 Como mostra a figura abaixo, com a mascara montada (consulte a
seccao Montagem), coloque a almofada sob o nariz e insira as pontas
das almofadas nasais nas narinas.

0 Posicione a estrutura no cimo da cabeca.

Sugestdo: para escolha de tamanhocorreto, consulte as seccoes Ajuste da
Almofada e Dimensionamento da Estrutura da Mdscara.

9 Puxe a ligacao a cabeca sobre a parte posterior da cabeca.




Ajustar a Mascara

0 Desprenda do tecido as presilhas da ligacdo a cabeca. Ajuste o
comprimento das correias.
Pressione as presilhas contra o tecido para voltar a apertar.

Nota: nao aperte demasiado a ligacao a cabeca. Os sinais de aperto
excessivo incluem vermelhidao excessiva, feridas ou inchaco na pele ao
redor das extremidades da mascara.

e Posicione a mascara até se ajustar de forma confortavel.

O Quando a mascara estiver corretamente ajustada, o cotovelo devera
assentar na parte superior da cabeca.

Dimensionamento da Estrutura da Mascara

A estrutura da mascara esta disponivel nos tamanhos Pequeno [SM], Médio
[MED] e Grande [LG].

A estrutura da mascara MED ajusta-se de forma confortavel a maioria
dos rostos. Se a estrutura MED nao se ajustar ao seu rosto, contacte o seu
fornecedor de cuidados médicos para saber se uma estrutura da mascara
SM ou LG seria mais adequada as suas necessidades.
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Sugestdo: se a estrutura da mascara cair para tras e estiver demasiado
proxima das orelhas, tal como mostra a figura abaixo, podera necessitar de
uma estrutura de mascara mais pequena.

Sugestdo: se a estrutura da mascara cair para a frente da sua cabeca e
estiver demasiado proxima dos olhos, tal como mostra a figura abaixo,
podera necessitar de uma estrutura de mascara maior.

Utilizar a Mascara

1. Ligue a tubagem de CPAP (incluida com o dispositivo CPAP) ao
desengate rapido da tubagem no cotovelo.

2. Ligue o dispositivo de terapia, deite-se e respire normalmente.

3. Assuma diferentes posicdes de descanso e mova-se até se sentir
confortavel. E normal existir alguma fuga de ar, mas se notar fugas de ar
excessivas, efetue os ajustes finais.
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Desengate Rapido da Tubagem

O cotovelo encontra-se equipado com um desengate
rapido. Puxe o desengate rapido da tubagem para o
soltar do cotovelo, bem como a tubagem.

Remover a Mascara

Para manter os seus ajustes da mascara intactos,
remova a mascara segurando na almofada e
puxando-a para a frente de forma a afasta-la do nariz.
Em seguida, puxe a almofada e a mascara para cima e
para fora da cabeca. 6

5 Cuidados com a Mascara

Instrucdes de Limpeza

A Precaucobes:
qualguer incumprimento destas instrucdes pode afetar o desempenho do
produto.

Nao utilize lixivia, alcool, solu¢oes de limpeza que contenham lixivia ou
alcool, ou solucdes de limpeza que contenham amaciadores ou hidratantes.
Nao utilize agentes de limpeza nao aprovados e nao discutidos nesta
seccao de limpeza (por exemplo, ozonio, baseado em UV).

Nao coloque a ligacao a cabeca ou as bainhas de tecido na maquina de
secar roupa.

Lave a mao diariamente a almofada da mascara, a estrutura, o cotovelo e

o desengate rapido da tubagem. Lave a mao semanalmente, ou quando

necessario, a ligacao a cabeca e as bainhas em tecido.

1. Desmonte a mascara (consulte a seccao Desmontagem).

2. Verifigue se a mascara apresenta danos ou desgaste (rachas, fissuras,
rasgos, danos resultantes em exposicao do gel, etc.). Elimine e substitua
componentes conforme necessario.

3. Submerja e lave a mascara a mao em agua morna (27 - 32 °C) com
detergente liquido de lavar loica.

Nota: certifigue-se de que nao existem bolsas de ar no interior das pecas da

mascara enguanto estao submersas.

4. Enxague bem.

5. Coloque a ligacao a cabeca e as bainhas de tecido pousadas na
horizontal ou seque-as penduradas numa corda. Certifique-se de que
toda a mascara esta bem seca antes de utilizar.
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Instrucdes para Lavar na Maquina de Lavar Louca

A Precaucoes:

- Utilize apenas um detergente de louca liquido para lavar a mascara.
Nao utilize o ciclo de secagem a quente da maquina de lavar louca.
Nao utilize lixivia, alcool, solucdes de limpeza que contenham lixivia ou
alcool, ou solugdes de limpeza que contenham amaciadores ou hidratantes.

Para alem da lavagem a mao, a mascara pode ser lavada na maquina de

lavar louca uma vez por semana.

1. Retire a ligacao a cabeca e as bainhas de tecido. Nao lave estas pecas na
maquina de lavar louca.

2. Desmonte a mascara (consulte a seccao Desmontagem).

. Lave na prateleira superior da maquina de lavar louca.

4. Deixe secar ao ar. Certifique-se de que a mascara esta bem seca antes de
utilizar.

w

6 Montagem e Desmontagem

Montagem
1. Alinhe os triangulos da almofada e da estrutura da mascara. Pressione a
almofada contra a estrutura até ouvir o clique de encaixe. @ @

Nota: a extremidade da almofada e a abertura na estrutura da mascara tém
a forma de um “D”. A extremidade da almofada deve corresponder a estrutura.

7

@/

2. Insira o cotovelo na parte superior da estrutura da mascara.

3. Empurre o desengate rapido da tubagem contra o cotovelo até ouvir o
cligue de encaixe.

4. Passe as bainhas de tecido a volta da estrutura da mascara e pressione as
correias uma contra a outra.

Nota: as costuras das bainhas devem ficar do lado de fora da estrutura.
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5. Montagem da ligacao a cabeca:
+ Ligagao a cabega com bracos (al):

a. Empurre a extremidade do braco direito de ligacao a cabeca
(marcado com um “R”) pela argola da estrutura da mascara do lado
direito. Repita do lado esquerdo com o braco esquerdo (L") de
ligacao a cabeca e a argola da estrutura do lado esquerdo.

b. Faca deslizar as presilhas de tecido para dentro das ranhuras dos
bracos e dobre para tras.

Nota: quando a mascara estiver colocada, as letras devem estar
voltadas para fora, com o “I” do lado esquerdo da cabeca e o “R” do
lado direito da cabeca.

- Ligacao a cabeca @: faca deslizar as presilhas para dentro das
ranhuras da estrutura da mascara e dobre para tras.

Nota: o logotipo da Philips Respironics ficara do lado de fora e voltado para
cima, quando corretamente montado.

Desmontagem

1. Desmontagem da ligacao a cabeca:
Ligacao a cabeca com bracos : puxe suavemente cada braco da
ligacao a cabeca para fora da argola da estrutura da mascara.

Ligacao a cabeca : desprenda as presilhas da ligacao a cabeca e
puxe através das ranhuras na estrutura da mascara.

2. Desaperte as correias das mangas de tecido e remova da estrutura da mascara.
3. Puxe o desengate rapido da tubagem para fora do cotovelo.

4. Puxe o cotovelo para fora da parte superior da estrutura.

5. Puxe a almofada para fora da estrutura da mascara.

\
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7 Informacgdes para o Médico e Fornecedor de
Cuidados Médicos

Observacao: Esta seccao é para uso apenas de profissionais de saude e
medicos.

Vida Util
Avida util da mascara depende das condicoes de utilizacdo e manutencao
(limpeza, desinfecao institucional e substituicao de componentes) do dispositivo.

Inspecione as pecas da mascara regularmente para verificar a existéncia de
danos ou desgaste. Substitua os componentes conforme necessario.

Utilizacao em Multiplos Pacientes

Limpe e desinfete a mascara diariamente e entre pacientes aquando da
utilizacao num ambiente clinico. Para utilizacao em multiplos pacientes
num ambiente hospitalar/institucional, utilize o Guia de Desinfecao para
reprocessar a mascara entre pacientes. Estas instrucoes podem ser obtidas
online em www.philips.com/IFU ou contactando o Servico de Apoio ao
Cliente da Philips Respironics atraves do numero +1-724-387-4000 ou
aceda a www.respironics.com para obter mais informacdes de contacto do
apoio ao cliente local.

Tipo de Mascara DreamStation e Definicdes de
Controlo da Resisténcia System One da Philips Respironics

A utilizacao da mascara com um dispositivo DreamStation ou System One
da Philips Respironics proporciona um conforto ideal. O fornecedor define
este valor (X1) no dispositivo.

Especificacoes

As especificacoes técnicas da mascara sao fornecidas para o seu
profissional de cuidados médicos determinar se a mascara € compativel
com o seu dispositivo de terapia de CPAP ou com dois niveis.

A Adverténcia: a uti lizacao fora destas especificacdes podera resultar numa
terapia ineficaz. A curva de fluxo de pressao abaixo € uma aproximagao do
desempenho previsto. As medicoes exatas podem variar.
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Curva do Fluxo de Pressao
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Resisténcia

Queda de pressao (cm H,0) a 50 SLPM a 100 SLPM

Todos os tamanhos de almofada 12 42

Espaco Morto
84 ml
Nota: este valor representa o maior espaco morto da mascara.

Niveis Sonoros

VALORES DECLARADOS DE EMISSOES DE RUIDO DE DOIS DIGITOS em

conformidade com a norma I1SO 4871

Nivel de pressao sonora ponderadaem Aa 1m: 19 dB(A) com uma
incerteza de 2 dB

Nivel de poténcia sonora ponderada em A: 27 dB(A) com uma
incerteza de 2 dB

Valores determinados de acordo com um codigo de teste de ruido
indicado na ISO 17510, utilizando as normas basicas ISO 3744 e ISO
4871.

NOTA: A soma de um valor medido de emissao de ruido e a incerteza

associada representam um limite superior da faixa de valores que
provavelmente ocorrera nas medicoes.
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Eliminacao

Elimine a mascara e a ligacao a cabeca anualmente.

Elimine este dispositivo de acordo com os regulamentos locais em
matéria de recolha e reciclagem. Para obter mais informacoes, visite

www.philips.com/recycling.

Condi¢coes de Armazenamento
Temperatura: -20 °C to 60 °C
Humidade Relativa: 15% a 95%

8 Glossario de Simbolos

‘ Simbolo Descricao Simbolo

Descricao

) Atencao, consulte os @
A documentos anexos
Identificador Unico do
Dispositivo - Indica a LoT

informacao do Identificador
Unico do Dispositivo.

Limites de humidade
o5 - Indica ointervalo e
de humidade a que o .%Jﬂr""”
15 dispositivo médico pode ser
exposto com seguranca.

Numero de catalogo
- Indica o numero de

catalogo do fabricante para X1

ser possivel identificar o
dispositivo médico.

Fabricante - Indica o

fabricante do dispositivo

medico
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Nao Fabricado com Latex de
Borracha Natural - indica que
esta mascara nao é fabricada
com latex de borracha natural.

Codigo do lote - Indica o
codigo de lote do fabricante
de modo que o lote possa ser
identificado.

Limite de temperatura - Indica
os limites de temperatura a que
o dispositivo médico pode ser
exposto com seguranca.

Valor de Controlo da
Resisténcia System One da
Philips Respironics - Indica
a definicao de conforto do
dispositivo de terapia.

Dispositivo Médico - Indica

que o item é um dispositivo
medico.



‘Sl’mbolo Descricao Simbolo Descricdao

Data de fabrico - Indica a data
em gue o dispositivo médico
foi fabricado.

@ Pais de fabrico - Indica o pais
de fabrico do produto.
Nota: quando aplicado no
rotulo, “CC” é substituido pelo
codigo do pais

Representante autorizado
na Comunidade Europeia

Importador — Indica a
entidade que importa o
dispositivo médico para a
regiao.

Instrucoes de utilizacao
eletronicas - Indica que a
informacao relevante para B Embalagem - Indica o numero
wemimeny @ Utilizacdo do produto de itens na embalagem.
esta disponivel em suporte
eletrénico.

@ MR unsafe

9 Garantia Limitada

A Respironics, Inc., uma empresa da Philips (“Philips Respironics”) fornece
esta garantia limitada nao transferivel para a Mascara de Almofadas de
Silicone DreamWear (o “Produto”) ao cliente que adquiriu o Produto original
diretamente a Philips Respironics.

O que esta coberto por esta Garantia: A Philips Respironics garante que
cada Produto novo nao apresentara defeitos de materiais e mao-de-obra e
irda apresentar um desempenho em conformidade com as especificacdes do
Produto, em condicoes de utilizacao normais e adequadas e quando sujeito
a uma manutencao de acordo com as instrucoes aplicaveis, estando sujeito
as exclusoes abaixo.

Qual é o periodo de validade desta Garantia: Para o produto, noventa (90)
dias desde a data de expedicao para o comprador ou a data de instalacao
por parte do comprador para o utilizador final, consoante a que for mais
longa. O periodo de garantia para acessorios, pecas de substituicao e
descartaveis incluindo, mas sem caracter limitativo, as fitas para o queixo &
de noventa (90) dias desde a data de expedicao para o comprador original.
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O que nao esta coberto por esta Garantia: Esta garantia nao se aplica

a qualquer software incluido com o Produto, uma vez que a garantia do
software esta incluida na licenca do software. Esta garantia nao cobre danos
nos Produtos, danos materiais ou lesdes causados por acidente, utilizacao
indevida, abuso, catastrofes, penetracao de agua, reparacdes ou alteracoes
por qualquer pessoa nao pertencente a Philips Respironics ou ao respetivo
centro de assisténcia autorizado, nao cumprimento dos termos do manual
de funcionamento e instrucdes, falta de cuidado razoavel, interrupcao de
uma rede (por exemplo, 2G, 3G, etc.) por uma operadora (por exemplo, ATT,
Verizon, etc.) ou outros defeitos nao relacionados com defeitos de material
ou de mao-de-obra. Esta garantia ndao pode ser transferida. Se a Philips
Respironics considerar que um Produto devolvido para reparacao ou o
problema levantado nao esta coberto por esta garantia limitada, a Philips
Respironics pode cobrar uma taxa de avaliacao e devolver a expedicao.

O que fara a Philips Respironics: Se um Produto nao estiver em
conformidade com as garantias acima mencionadas durante o periodo de
garantia aplicavel, a Philips Respironics ird reparar ou substituir o Produto
ou reembolsar o peco de compra original, segundo o critério exclusivo

da Philips Respironics. A Philips Respironics pode utilizar conjuntos,
componente e pecas novas ou recondicionadas na reparacao e dispositivos
novos, recertificados ou renovados para substituicao. O periodo da garantia
original restante sera aplicado a qualguer Produto ou componente de um
Produto reparado ou substituido ao abrigo desta garantia.

Exclusao de Responsabilidade de Garantia; Limitacao da Responsabilidade:
EXCETO CONFORME ESTIPULADO NESTA GARANTIA LIMITADA, A PHILIPS
RESPIRONICS NAO OFERECE QUAISQUER GARANTIAS, EXPRESSAS OU
IMPLICITAS, LEGAIS OU OUTRAS, RELATIVAMENTE AO PRODUTO, A SUA
QUALIDADE OU AO SEU DESEMPENHO. A PHILIPS RESPIRONICS RENUNCIA
ESPECIFICAMENTE A GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO

E A GARANTIA IMPLICITA DE ADEQUACAQO PARA UM DETERMINADO

FIM. EM CASO ALGUM IRA A RESPONSABILIDADE MAXIMA DA PHILIPS
RESPIRONICS AO ABRIGO DAS PRESENTES GARANTIAS EXCEDER O PRECO
DE COMPRA ORIGINAL NEM A PHILIPS RESPIRONICS SERA RESPONSAVEL
POR QUAISQUER PERDAS ECONOMICAS, PERDAS DE LUCROS, CUSTOS
INDIRETOS OU DANOS ESPECIAIS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS.
Constitui o unico e exclusivo recurso do comprador original ao abrigo desta
garantia a reparacao, substituicao ou devolucao do preco de compra pela
Philips Respironics.
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Esta garantia concede direitos legais especificos ao utilizador, que podera
ter igualmente outros direitos que poderao variar de estado para estado.
Alguns estados nao permitem a exclusao ou limitacao de danos incidentais
OU conseqguenciais, por isso, a exclusao e limitagdes acima poderao nao se
aplicar ao seu caso.

Como obter assisténcia ao abrigo da garantia: Os pacientes devem
contactar o respetivo revendedor autorizado local da Philips Respironics e
os revendedores devem contactar a Respironics, Inc. através de:

1001 Murry Ridge Lane

Murrysville, Pennsylvania 15668-8550 EUA
+1-724-387-4000

Deutschland

Gewerbestrasse 17

82211 Herrsching, Alemanha

+49 8152 93060
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PHILIPS

\4\

RESPIRONIC

Mascara com Almofadado de Silicone
DreamWear
Instrucées de Uso

1 Informag¢des de seguranca
Uso Previsto

A mascara DreamWear Silicone Pillows tem como finalidade proporcionar
uma interface para a aplicacao de CPAP (Pressao positiva continua nas vias
aereas) ou terapia de nivel duplo nos pacientes. A mascara foi feita para

USso por um Unico paciente em casa ou por diversos pacientes no ambiente
institucional/hospitalar. A mascara deve ser usada em pacientes (com mais de
30 kg) que tenham recebido a indicacao de CPAP ou terapia em dois niveis.

Notas:

Uma copia eletrénica destas instrucdes esta disponivel em
www.philips.com/IFU.

Esta mascara nao é feita com latex de borracha natural ou DEHP.

Adverténcia: Indica a possibilidade de perigo ao usuario ou operador.
Cuidado: Indica a possibilidade de danos ao dispositivo.

A Adverténcias

Esta mascara nao se destina a pacientes que dependem de ventilacao
mecanica para manutencao das func¢oes vitais.

O uso desta mascara com o sistema desligado ou sem estar em operacao
pode causar respiracao de ar exalado. A respiracao de ar exalado por mais
de alguns minutos pode, em algumas circunstancias, causar sufocamento.

Suspenda o uso e entre em contato com o seu provedor de cuidados
meédicos caso apresente qualquer um dos sintomas a seguir: vermelhidao
na pele, irritacao, desconforto, visao turva ou ressecamento dos olhos.
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Suspenda o uso e consulte o seu profissional de saude caso apresente
qualguer um dos sintomas a seguir: desconforto incomum no peito, falta
de ar, dor de cabeca muito forte, dor nos olhos ou infeccdes oculares.

Suspenda o uso e consulte o seu profissional de salide caso apresente
qualguer um dos sintomas a seguir: dor nos dentes, na gengiva ou na
mandibula. O uso da mascara pode agravar qualquer problema dentario
ja existente.

Nao aperte demais as faixas do fixador de cabeca. Preste atencao nos
sinais de aperto demasiado, como vermelhidao excessiva, dores ou pele
inchada ao redor das bordas da mascara. Afrouxe as faixas do fixador de
cabeca para aliviar os sintomas.

Nao blogqueie ou vede as portas de expiracao.

Nota: A ocorréncia de qualquer incidente grave relacionado a este
dispositivo deve ser comunicada a Philips e a autoridade competente do
Estado Membro em que o usuario e/ou paciente estao estabelecidos.

Fixador de cabeca

Fixador de cabeca com bracos (incluido)

Fixador de cabeca (entre em contato com o provedor)

Nota: O fixador de cabeca & opcional. Entre em contato com seu
provedor de cuidados medicos para obter mais informacoes. Estas

instrucoes se referem a (A1) e a (A) como "fixador de cabeca”, salvo
especificacao em contrario.
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Outros componentes

Cotovelo com expiracao integrada (Nao bloguear.)

© Tubo de liberacao rapida (pode permanecer no tubo de CPAP)

@ Estrutura da mascara (disponivel em tamanho pequeno (SM), médio
(MED) e grande (LG))

@ Capas de tecido (opcionais)

(F) Extremidades do almofadado nasal

@ Base do almofadado nasal (Nao inserir nas narinas.)

@ Plataforma do almofadado nasal (disponivel em varios tamanhos) com
expiracao integrada (Nao bloquear.)

Acessorios
Os seguintes acessorios estao disponiveis para uso com esta mascara. Entre
em contato com a Philips Respironics ou com o seu provedor de cuidados
meédicos para obter mais informacdes.

N2 da peca Descricdao

1006085 Faixa deluxe para o queixo

101291 Faixa premium para o queixo

3 Antes de usar

Lave toda a mascara a mao antes de usar (consulte a secao Cuidados
com a mdscara).

Inspecione toda a mascara. Descarte e substitua qualquer peca
danificada ou desgastada.

A cuidado: Lave seu rosto. Nao use hidratante ou locao em suas maos ou
em seu rosto.

4 Obtencao do ajuste correto

Tamanho do almofadado
Varios tamanhos de almofadado estao disponiveis.

1. Posicione as extremidades do almofadado nasal nas suas narinas.

2. Selecione o almofadado de forma que as bases do almofadado nasal
figuem posicionadas confortavelmente sob seu nariz sem restar qualquer
espaco. (Consulte @ na figura abaixo.)

Nota: Nao empurre as bases do almofadado nasal para dentro das narinas.
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(G Base do almofadado nasal

Colocacgao da mascara

0 Conforme mostrado na figura abaixo, com a mascara montada (consulte
a secao Montagem), cologue o almofadado sob o nariz e insira as
extremidades do almofadado nasal nas suas narinas.

0 Posicione a estrutura na parte superior da cabeca.

Dica: Para definir o tamanho adequado, consulte as secées Tamanho do
almofadado e Tamanho da estrutura da mdscara.

9 Puxe o fixador de cabeca por tras da sua cabeca.




Ajuste da mascara

0 Retire as linguetas do fixador de cabeca do tecido. Ajuste o comprimento
das faixas.
Pressione as linguetas contra o tecido para fixa-las novamente.

Nota: Nao aperte excessivamente o fixador de cabeca. Entre os sinais de
aperto demasiado estao vermelhidao, dores ou pele inchada ao redor das
bordas da mascara.

e Posicione a mascara até gue ela se encaixe de maneira confortavel.

O Quando a mascara é usada corretamente, o cotovelo deve descansar no
topo da sua cabeca.

Tamanho da estrutura da mascara

A estrutura da mascara esta disponivel nos tamanhos Pequeno (SM), Médio
(MED) ou Grande (LG).

A estrutura de mascara MED se ajustara de maneira confortavel na maioria
dos rostos. Se a estrutura MED nao se ajustar ao seu rosto, entre em contato
com o seu provedor de cuidados médicos para ver se uma estrutura de
mascara SM ou LG se ajustaria melhor as suas necessidades.
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Dica: Se a estrutura da mascara cair para tras e ficar muito proxima das suas
orelhas, conforme mostrado na figura abaixo, talvez vocé precise de uma
estrutura de mascara menor.

Dica: Se a estrutura da mascara cair para frente em sua cabeca e ficar muito
proxima dos seus olhos, conforme mostrado na figura abaixo, talvez vocé
precise de uma estrutura de mascara maior.

A0

Uso da mascara

1. Conecte o tubo de CPAP (incluso com o dispositivo CPAP) ao tubo de
liberacao rapida no cotovelo.

2. Ligue o dispositivo de terapia, deite-se e respire normalmente.

3. Movimente-se em diferentes posicdes na cama e mude até ficar
confortavel. Um pouco de vazamento de ar & normal, mas se vocé
observar vazamentos excessivos, faca os ajustes finais.
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Tubo de liberacao rapida

O cotovelo é equipado com um tubo de 0@ 9
liberacao rapida. Puxe o tubo de liberacao -

rapida, ele se soltara do cotovelo e ficara solto Z —

com o tubo. @ g
Remocao da mascara 1 Q

Para manter os seus ajustes da mascara (e

intactos, remova a mascara segurando o
almofadado e puxando-o para frente, para
longe do seu nariz. Em seguida, puxe o
almofadado e a mascara para cima, tirando-a da sua cabeca. @

5 Cuidados com a mascara
Instrucdes de limpeza

A\ cuidados:

Qualquer procedimento que nao esteja de acordo com essas instrucoes
pode afetar o desempenho do produto.

Nao use alvejante, alcool, solucdes de limpeza contendo alvejante ou
alcool ou solucdes de limpeza contendo condicionadores ou hidratantes.

Nao use limpadores nao aprovados nao discutidos nesta secao de limpeza
(por exemplo, ozénio, com base em UV).

Nao coloque o fixador de cabeca ou as capas de tecido na secadora de roupas.

Lave a mao o almofadado da mascara, a estrutura, o cotovelo e o tubo de
liberacao rapida diariamente. Lave a mao o fixador de cabeca e as capas de
tecido semanalmente ou conforme necessario.

1. Desmonte a mascara (consulte a secao Desmontagem).

2. Inspecione a mascara inteira a procura de danos ou desgaste
(rachaduras, fissuras, rasgos, danos resultantes na exposicao do gel etc.).
Se necessario, descarte e substitua os componentes.

3. Mergulhe e lave a mascara a mao com agua morna (27 - 32 °C)

e detergente liquido.

Nota: Certifique-se de nao haver nenhuma bolha de ar presente no interior

das pecas da mascara enquanto submersas.

4. Enxague bem.

5. Deixe o fixador de cabeca e as capas de tecido esticadas ou penduradas
em varal. Certifique-se de que toda a mascara esteja seca antes do uso.
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Instrucdes para uso de maquina de lavar loucas

A Cuidados:
Use apenas um detergente liquido neutro para lavar loucas para lavar a mascara.
Nao use o ciclo de secagem aguecida na maqguina de lavar loucas.
Nao use alvejante, alcool, solucdes de limpeza contendo alvejante ou
alcool ou solucoes de limpeza contendo condicionadores ou hidratantes.

Alem da lavagem a mao, a mascara pode ser limpa na maquina de lavar

loucas uma vez por semana.

1. Remova o fixador de cabeca e as capas de tecido. Nao lave essas pecas
na maquina de lavar loucas.

2. Desmonte a mascara (consulte a secao Desmontagem).

3. Lave na prateleira superior da maquina de lavar lougas.

4. Seque ao ar livre. Certifique-se de que a mascara esteja seca antes do uso.

6 Montagem e desmontagem

Montagem

1. Alinhe os triangulos na estrutura do almofadado e da mascara. Pressione

o almofadado na estrutura até que encaixe no lugar com um clique. @ @
Nota: A extremidade do almofadado e a abertura na estrutura da mascara
tém o formato da letra “D”. A extremidade do almofadado devera ser
compativel com a estrutura.

2. Insira o cotovelo na parte superior da estrutura da mascara.
3. Pressione o tubo de liberacao rapida no cotovelo até que ele se encaixe
no lugar certo (confirmado por um som de encaixe).

4. Enrole as capas de tecido em volta da estrutura da mascara e pressione
as tiras para se juntarem.

Nota: As costuras das capas devem ficar na parte externa da estrutura.
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5. Montagem do fixador de cabeca:
- Fixador de cabeca com bracos :

a. Empurre a extremidade do braco direito do fixador de cabeca
(marcado com um “R”) atraves da alca da estrutura direita da
mascara. Repita no lado esquerdo com o braco esquerdo (‘L") do
fixador de cabeca e a alca da estrutura esquerda.

b. Deslize as linguetas de tecido nas fendas dos bracos e dobre-as para tras.
Nota: Quando a mascara estiver instalada, as letras devem ficar
voltadas com o “L” no lado esquerdo da cabeca e o “R” no lado direito.

- Fixador de cabeca @: Deslize as linguetas nas fendas da estrutura da
mascara e dobre-as para tras.
Nota: Quando montado corretamente, o logotipo da Philips Respironics
ficara na parte externa e voltado para cima.
Desmontagem
1. Desmontagem do fixador de cabeca:

Fixador de cabeca com bracos : Puxe cuidadosamente cada braco
do fixador de cabeca para fora da alca da estrutura da mascara.

Fixador de cabeca : Abra as linguetas do fixador de cabeca e puxe
pelas fendas na estrutura da mascara.

2. Solte as tiras nas capas de tecido e retire-as da estrutura da mascara.
3. Retire o tubo de liberacao rapida do cotovelo.

4. Retire o cotovelo da parte superior da estrutura.

5. Puxe o almofadado para fora da estrutura da mascara.

\
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7 Informages para profissionais da saude e médicos

Nota: Esta secdao é para uso apenas de profissionais de saude e médicos.
Vida util

A vida util da mascara depende das condi¢cdes de uso e da manutencao
(limpeza, desinfeccao institucional e substituicao dos componentes) do

dispositivo. Inspecione regularmente as partes da mascara quanto a danos
ou desgaste. Substitua os componentes quando considerar necessario.

Uso por diversos pacientes

Limpe e desinfete a mascara diariamente e ao trocar de um paciente

para outro, quando em uso em ambiente clinico. Para uso por diversos
pacientes no ambiente institucional/hospitalar, use o Guia de desinfeccao
para reprocessar a mascara entre os pacientes. Estas instrucoes podem
ser obtidas on-line em www.philips.com/IFU, entrando em contato com

o Servico de atendimento ao cliente Philips Respironics pelo numero
+1-724-387-4000 ou acessando o endereco www.respironics.com para
encontrar as informacdes de contato do servico de atendimento local.

Tipo de mascara Philips Respironics DreamStation e
Configuracdes de controle de resisténcia do System One

Usar a mascara com um dispositivo Philips Respironics DreamStation ou
System One oferece o conforto ideal. O provedor define este valor (X1)
no dispositivo.

Especificacbes

As especificacoes técnicas da mascara sao fornecidas para o seu
profissional de salde determinar se ela € compativel com seu CPAP ou
dispositivo de terapia em dois niveis.

A\ Adverténcia: O uso sem seguir essas especificacdes pode resultar em
uma terapia ineficaz. A curva de fluxo de pressao mostrada abaixo € uma
aproximacao do desempenho esperado. As medidas exatas podem variar.



Curva do fluxo de pressao
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Resisténcia

Queda de pressao (cm H,0) a 50 SLPM a 100 SLPM

Todos os tamanhos de almofadado | 1,2 42

Espaco morto
84 ml
Nota: Esse valor representa o maior espaco morto da mascara.

Niveis sonoros

VALORES DE EMISSOES DE RUIDO DE NUMERO DUPLO DECLARADAS de
acordo com ISO 4871

Nivel de pressao sonora ponderado em Aa1m: 19 dB(A) com uma
incerteza de 2 dB

Nivel de poténcia sonora ponderado em A: 27 dB(A) com uma
incerteza de 2 dB

Valores determinados de acordo com o codigo de teste de ruidos
fornecido na ISO 17510, usando os padroes basicos ISO 3744 e ISO 4871.

NOTA: A soma de um valor de emissao de ruido medido com sua
incerteza associada representa o limite superior da faixa de valores que
costuma ocorrer em medicoes.
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Descarte

Descarte a mascara e o fixador de cabeca anualmente.

Descarte este dispositivo de acordo com as regulamentacoes locais de
coleta e reciclagem. Para obter mais informacoes, acesse
www.philips.com/recycling.

Condi¢cdes de armazenamento
Temperatura: -20 °C a 60 °C
Umidade relativa: 15% a 95%

8 Glossario de Simbolos

‘ Simbolo

Descricao

Simbolo

Descricao

A

D

95
15

Cuidado, consulte
os documentos que
acompanham o produto

Identificador exclusivo
do dispositivo - Indica

as informacgoes do
identificador exclusivo do
dispositivo.

Limitacao de umidade

— Indica o intervalo

de umidade ao qual o
dispositivo médico pode ser
exposto com seguranca.

NuUmero de catalogo

— Indica o numero do
catalogo do fabricante para
que o dispositivo médico
possa ser identificado.
Fabricante — Indica o

fabricante do dispositivo
meédico

R

LOT

+60°C
+140°F
-20°C
aF

X1

Nao é feita com latex de
borracha natural — Indica que
esta mascara nao é feita com
latex de borracha natural.

Codigo do lote — Indica o
codigo do lote do fabricante
para que o lote possa ser
identificado.

Limite de temperatura — Indica
os limites de temperatura aos
quais o dispositivo médico
pode ser exposto com
seguranca.

Valor de controle de
resisténcia do System One
Philips Respironics — Indica a
configuracao de conforto do
dispositivo de terapia.

Dispositivo médico — Indica
que o item é um dispositivo
meédico.



‘Sl’mbolo Descricao Simbolo Descricdao

Data de fabricacao — Indica
a data em que o dispositivo
medico foi fabricado.

@ Pais de fabricacao - Indica o
pais de fabricacao do produto.
Nota: Quando aplicado ao
rotulo, “CC” é substituido pelo
codigo do pais

na Comunidade Europeia

Importador - Indica a
entidade importadora do
dispositivo médico para o
local.

Instrucoes de uso

Representante autorizado
P
eletrénicas — Indica que ha B Unidades na embalagem —

®

Indica o numero de unidades
na embalagem.

informacoes relevantes de
uso do produto disponiveis
em forma eletrénica.

@ MR unsafe

9 Garantia Limitada

Respironics, Inc., uma empresa Philips (“Philips Respironics”) fornece esta
garantia limitada e intransferivel para a Mascara com Almofadado de
Silicone DreamWear (“Produto”) ao cliente que adquiriu originalmente o
Produto diretamente da Philips Respironics.

O que esta garantia cobre: A Philips Respironics garante que cada novo
Produto estara isento de defeitos de material e mao de obra e funcionara
de acordo com as especificacdes do Produto sob condicdes de uso e
manutencao normais e adequadas, de acordo com as instrucdes aplicaveis,
sujeito as exclusdes abaixo.

Qual a duracao desta garantia: Quanto ao produto, 90 (noventa) dias a
partir da data de envio para o comprador ou da data de instalacao pelo
comprador para o usuario final. O periodo de garantia para acessorios,
pecas de reposicao e descartaveis, incluindo faixas para o queixo, entre
outros itens, & de 90 (noventa) dias a partir da data de envio para o
comprador original.

O que esta garantia ndo cobre: Esta garantia ndo se aplica a nenhum

software incluso com o Produto, pois a garantia do software esta inclusa na

licenca do software. Esta garantia nao abrange danos ou lesdes ocorridas

em Produtos, propriedade pessoal ou pessoas causados por acidente, uso
107



indevido, abuso, caso fortuito, entrada de agua, reparo ou alteracao por
alguém nao pertencente a Philips Respironics ou seu centro de servico
autorizado, incapacidade de operar em conformidade com os termos

do manual de operacao e das instrucoes, falta de cuidado adequado,
descontinuacao de uma rede (por exemplo, 2G, 3G etc.) por uma operadora
(por exemplo, ATT, Verizon etc.) ou outros defeitos nao relacionados

a material ou mao de obra. Esta garantia é intransferivel. Se a Philips
Respironics considerar que um Produto enviado para manutencao ou o
problema indicado ndo € coberto por esta garantia limitada, podera cobrar
uma taxa de avaliacao e pela devolucao.

O que a Philips Respironics fara: Se um Produto apresentar nao
conformidade com as garantias estabelecidas acima durante o periodo de
garantia aplicavel, a Philips Respironics vai reparar ou substituir o Produto
ou reembolsar o valor de compra original, a critério exclusivo da Philips
Respironics. A Philips Respironics pode usar conjuntos, componentes e
pecas novos ou remanufaturados para efetuar reparos, e dispositivos novos
ou remodelados, certificados novamente, para efetuar substituicoes. O
restante do periodo da garantia original se aplicara a qualquer Produto ou
componente de um Produto reparado ou substituido de acordo com esta
garantia.

Isencao da garantia; limitacao de responsabilidade: EXCETO CONFORME
PREVISTO NESTA GARANTIA LIMITADA, A PHILIPS RESPIRONICS

NAO CONCEDE NENHUMA GARANTIA, EXPRESSA OU IMPLICITA,
ESTATUTARIA OU DE OUTRA FORMA, EM RELACAO AO PRODUTO, SUA
QUALIDADE OU SEU DESEMPENHO. A PHILIPS RESPIRONICS NEGA
ESPECIFICAMENTE A GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO E A
GARANTIA IMPLICITA DE ADEQUACAO PARA DETERMINADO PROPOSITO.
EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA, A RESPONSABILIDADE MAXIMA DA
PHILIPS RESPIRONICS NOS TERMOS DESTAS GARANTIAS EXCEDERA

O VALOR DE COMPRA ORIGINAL NEM A PHILIPS RESPIRONICS SERA
RESPONSABILIZADA POR QUALQUER PERDA ECONOMICA, PERDA

DE LUCROS, CUSTOS INDIRETOS OU DANOS ESPECIAIS, INCIDENTAIS

OU CONSEQUENTES. O reparo, a substituicao ou a devolucao do valor

de compra pela Philips Respironics é a Unica e exclusiva repara¢ao do
comprador original de acordo com esta garantia.



Esta garantia concede a vocé direitos legais especificos, sendo que

vocé também pode ter outros direitos que variam de um estado para

outro. Alguns estados nao permitem a exclusao ou a limitagao de danos
incidentais ou decorrentes, ou seja, a limitacao ou exclusao acima pode nao
se aplicar a vocé.

Como obter assisténcia em relacao a garantia: Os pacientes devem entrar
em contato com o revendedor local autorizado da Philips Respironics, e os
revendedores devem entrar em contato com a Respironics, Inc. no endereco:

1001 Murry Ridge Lane

Murrysville, Pennsylvania 15668-8550, EUA
+1-724-387-4000

Deutschland

Gewerbestrasse 17

82211 Herrsching, Alemanha

+49 8152 93060



PHILIPS

\4\

RESPIRONIC

Mdaoka DreamWear pe pa&ihapdkia
amo OIAKovN

Odnyiec xpong

1 TMAnpowopisg ac@aleiag

MpofBAemdpevn xprion

H udoka pagiapiwv oikovng DreamWear mpoopiletal yia Tnv mapoxr Slacuvoeong
yla TNV gappoyr) Bepameiag CPAP 1) Suo emmédwy oe aoBeveic. H pdoka mpoopiletal
yla Xprion o€ évav Hovo acBevr) 0To OTITL | 08 TTOANOUG a0BeVE(G o TTEpIBANOV
VoooKopeiou/16pUpaTog. H pdoka mpoopietal yia xprion oe aobeve(g (>30 kg) yia Toug
omolouc éxel ouvtayoypagnBei Beparmeia CPAP 1§ U0 emmédwv.

ZNMEIWOEIG:
Ot mapouoeg 0dnyieg ival SIaBEOIUES Kal O NAEKTPOVIKH Lop@r oTn SlebBuvon
www.philips.com/IFU.
AUTA N aoka Sev KataokevaleTal e AATéE amd GUOIKO KAoUTOOUK r DEHP.

Mpoeidomoinon: YodelkvUEl TNV MBAvVOTNTA KIVOUVOU yia TOV XPrOTN 1) TOV XEIPIOTH.
> Uotaon mPoooxnG YMoSeIKVUEL TNV MBavOTNTA TPOKANONG {NUIAG OTN CUOKEUH.

A NposiSomooeig

AuTtr n aoka dev mpoopiletal yia aoBeveic mou e€aptvTal and UNXavIKO agpIopd yia
datrypnon otn (wn.
H xprion autrg Tng HAokag 6Tav To cUoTNUA OV gival eVepYOTTOINEVO Kal OV
AEITOUPYEL EVOEXETAL VA TTIDOKANEDEL ETTAVEIOTIVOT TOU EKTIVEOHEVOU aépal. H
ETTAVEIOTIVON TOU EKTIVEOLEVOU Q€A YIa OIACTNHA LEYANUTEPO AT UEPIKA AEMTA
UITOPE(, 08 OPIOHEVEC TTEPUTTWOELG, VA TIDOKANEDEL AOPUE(QL
AIOKOPTE TN XEHON Kal EMKOIVWVAOTE HE TOV UTTEVBUVO YIa £0AG EMayyeApaTia
UYEIQG €AV ELQAVIOTEL OTTOIOSATIOTE amd Ta AKOAOLUOA CUPTITTWHATA: EpUBPGTNTA TOU
O€pUATOG, £PEBIOUOG, EVOXANGN, BOA 6paon f ENEGTNTA TWY HATIWV.
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AQKOYTE TN XPrioN KAl CUPBOUAEUTEITE TOV LTIELBLVO Yia E0AG EMayYEAUATIA LYEIQG
edv epeavioTel ommolodroTe amd Ta akdGAoUBa CUPITTWHATA: AoLVABNG EVOXANON OTOV
Bwpaka, Suokohia GTNV Avamvor, IoXLPEOE TOVOKEPAAOC, TTOVOG 1) Aoluwén oTa pdtia.
AlaKOPTE TN XPrion Kat CUMBOLAEUTELTE ToV UTTEUBUVO YIa €GAG EMAYYEAUATIO UYEIQC EGV
EUPAVIOTEL omolodrmoTe amod Ta akdAoUBA CUUMTWHATA: TTOVOG 0Ta OOVTIA, TA OUAA 1 TNV
KATW yvabo. H xprion LAokag eVOEXETAL VAl EMOEIVIOEL LA UPIOTAREVN 0SOVTIKK TAONoN.
Mn opiyyete urtepBolikd Ta AoUPAKIA TOU KEPANOGETN. MapakolouBeite yia onpeia
uTePROAKOU OQIEIATOC, OTIWG LTIEPBOAIKY) £pUBPATNTA, TPAUUATIOUOL 1) POUCKWHA
Tou &€puaTog YUpw amd Ta Akpa TNG MACKAG. Ma TNV avakouelon TwV CUUITTWHATWY,
XOAQPWOTE TA ANOUPAKIA TOU KEQANOSETN.
Mnv amo@EAcOETE Kal Un opEayiCeTe TIC BUPEG EKTTVONC.

Inueiwon: Kabe coapd oupPdav Tou IPOKUTITEL OE OXEON JE AUTHVY T CUoKeUr Ba

TIPEMEL va avaeépeTal oTn Philips kat otnv apuddia apxr Tou KpAToug HEAOUC OTO OTTolo

Slapével 0 XproTng ry/kat o aoBevnc.

2 TimepléXeTal 0TN CUOKEVAODIA

Kepalobétng
Keparodetng e Bpaxioveg (mephapBavetar)
@ Ke@ahodETNC (EMKOIVWVAOTE UE TOV TIAPOXO 0aC)

Inpeiwon: O KeQANOSETNG Elval TPOAIPETIKOG. M TIEPICOGTEPES TANPOPOPIES,
EMKOWWVAOTE E TOV TTAPOXO OIKIAKNAG GEOVTIOAG TTOU 0ag TAPAKOAOUBOEL Y€ AUTEC Ol
odnylec ta Kat AVaAPEPOVTAl WE «KEPANOSETNG, EKTOC KI av 0pileTal OIAQOPETIKA.
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AN\a e§aptriipata

[wvia pe evowpatwpévn amaywyr| EKmvonc (va un pdoostal)

© lpriyopn anmodéopeuon owArvwong (Umopeil va mapapével oto owAriva tng CPAP)

@ MAaioto pdokag (dlatiBetal oe pikpod (SM), pecaio (MED), peyaho (LG) péyebog)

@ Yoaopdativa mepIBAipaTa (MPoalpeTIKd)

® AKPOPUOIO OTA HAEINAPAKIA PIVIKWY EMBEUATWY

@ Baon embBepdtwy pe paghapdkia (Mnv elcaydyete ota poubouvia)

@ Mateopua emBepdtwy pe pagiapdkia (SlatiBetal o Sidpopa peyedn) pe
EVOWHATWHEVN ATTaywyr| EKTIVONG (Va v ¢paooeTal)

BonOntika eaptriiparta
AlatiBevtal Ta akohouBa BonBNnTika E€apTAUATA YIa XProN KE auTr T paoka. Ma
TIPOCOETEC TANPOPOPIES, EMKOWVWVAGCTE He TN Philips Respironics rj Tov TEPOx0 OIKIAKNAG
@povVTIdAC TTOU 0ag TAPAKOAOUBEL.

Ap16. e§aptrpatog MNeprypaepn

1006085 Ynooiaywvo Deluxe

1012911 Ynooldywvo Premium

3 MNpwand tn Xxpron

MAUVETE OAOKANEN TN HACKA OTO XEPLTTPLY amd TN Xerion (avaTpéEte otnv evotnta
@povtida TG udokag).

EmBewpriote oOANOKANEN TN HaoKA. ATTOPPIPTE KAl AVTIKATAOTHOTE TUXOV E6apTHHATA
TIOU €x0LV UTTOOTEL (NuId i eOopd.

A T0otaon mPoooxnG: MAUVeTe TO TPOOWNO 0ac. Mn xpnolHoToLE(Te EVUSATIKO TIPOIOV
1 AOCIOV 0Ta ¥épLa 1y 0TO TTPOOWTS GAG.

4 Emiteuén owoTiC EQAPHOYNS

YmoAoylopdg peyéboug tou paidapiov

AwatiBevtal Sidgopa peyedn pa&ihapiou.

1. TomoBeTHOTE Ta AKPOPUOIA TWV EMOEUATWY TOU HAgIAapIoU oTa pouBouvia Gag.

2. EmAéETe TO pagINapdKi Tou eMTPENEL OTIC BACEIC TWV EMBEUATWY TOU pagAaplol
va epappdouv Aveta KATw amod T HUTN 00S, XWPIG va UTIApXouV Keva. (BA. @ otnv
TIAPAKATW EIKOVAL)

Tnueiwon: Mnv mélete TI¢ BACEIC TwV EMBEUATWY TwWV HagAaplwy péoa ota poubolvia oag
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@ Bdaon emBepdtwy pa&irapiov

TomoB£tnon TG MACKAG OTO TIPOCWTTO

0 Onwg eaivetal oTnv mapakdtw €KOVA, HE TN UAoKa cuvappoloynuévn (BA. evotnta
JuvapuoAdynon), TomoBeToTe TO HagNAPAKL KATW amd Tn MUTN 0ag KAl EL0AYAYETE
Ta akpoeUola Twv pagaplov ota poubouvia oac.

0 TomoBeTAOTE TO MAQIGIO OTNV KOPUPK) TOU KEPANIOU GG,

TupBouAn: [0 ToV 0WoTO UMONOYICUO TOU HEYEBOUG, VATPEETE OTIG EVOTNTEG

YmoAoyioudg ueyé0oug tou padidaptou kal YmoAoyiopuog pueyéBoug mhaiaiov udokag.

e TopaPrEte Tov KEPaAoOETN MAVW Ao TO TTIOW PEPOC TOU KEPAAOU Oag.




PUOuIoN TNG pdokag
o ATOOTIAOTE TIG YAWTTIOEG TOU KEPANOOETN amd To Upacua. PubpioTe To prjkog ota
Aoupdikia. Migote avd TIC YAWTTIOEC 0TO UPACHA YIA VA TIG EVWOETE TIAAL
Tnueiwon: Mn ooiyyete uTiEpBOoAIKA TOV KEQANOOETN. X nueia uTePBOAIKOU OQIEIATOC
€ival n epuBPATNTA, Ol TPAUPATIOHOL 1 TO POUCKWHA TOU SEPUATOC YUPW Ao Ta AKPA TNG
péaokag.
e TomoBeTAOTE TN pAoKa oTn Béon mou epapudlel AveTa.
e Otav n paoka éxel @opedei cwoTd, N ywvia Bploketal 0To mavw PEPOG TOU
KepaAov oac.

YToAOYIOHOG peyéOoug maloiov paockag

To maioto pdokag SiatiBetat o pikpo (SM), peoaio (MED) 1y peydho (LG) péyeboc.

To mhaiolo paokag MED epappolel pe Gveon ota meploodtepa mpdowra. Edv To maiolo
MED &ev epappdlel 0To MPOoWTd 0aE, EMKOWVWVATTE HE TOV TTAPOXO OIKIAKAG GPOVTIOAgq

TIOL 00C TOPAKONOUBEL yia va Oeite av éva mAaiolo pdokag oe SM 1y LG avtamokpivetal
KAAUTEQPQ OTIC AVAYKEG 0.




TupBouAn: Eav To mAaiolo TN HAoKag TEPTEL TTPOG TA THow Kal BplokeTal ToAD KovTd
OTA AUTIA 0ag, OTIWG PAIVETAL OTNV TTAPAKATW EIKOVA, (0WC XPEIACEDTE UIKPOTEPO TIAQICIO
péokag.

TupBouAR: Edv TO MAQIOIO TNC HACKAC TIEQTEL TTPOC TA UIMPOCTA OTO KEPAA 0AC KAl
BplokeTtal TOAU KOVTA 0Ta PATIa 0ag, OTIWG AiVETAl OTNV TIAPAKATW EIKOVA, (0WE
XPEIALETTE PEYANUTEPO TAAIOIO ACKAC.

Xprion Tn¢ pdokag

1. Juvdéote Tn owhrivwon tng CPAP (cupmepihappdvetar pe tn ouokeur) CPAP) otn
ypryopn anmod£opeuon CwAVWOoNG MAvw OTn ywvia.

2. EvepyomoloTe Tn BepameuTikr) CUOKELH, EAMAWOTE Kal QVATTVEUOTE KAVOVIKA.

3. Ndpte S1APopeg OTAGEIG UTIVOU KAl KIVNBETE PEXPL va VIWOETE AveTa. Alyn Slappon

aépa eival UOIONOYIKT, QMG €AV TTapATN PR OETE UTIEPROAIKN Slappor) aépa, KAvTe
KATTOIEC TEAKEC TIOOOAPLOYEC.
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lpriyopn anmodéopguon cwAnvwong

H ywvia eival e€omhiopévn pe pia ypriyopn anodéopeuon
owAfvwone. ToaBréte T ypriyopn amodéopeuon
owArjvwong, omdte Ba amepmAakel anod T ywvia kal Ba
aneheuBepwBel pall pe tn cwhrvwon. @

A@aipgon TnG pAckKag

[a va mapapeivouy ol MPOCAPHOYES HAOKAG OTIWG TIG
SlAUOPPWOATE, APAIPETTE TNV TIIAVOVTAC TO UAEAPAKL
Kal TOABWVTAG TO TIPOG TA UITPOOTA HAKPIA artd T YuTn
0QG. 3TN OLVEXELD TPAPRNETE TO HAgNPAKL Kal TN JAoKa
TIPOG TA TAVW, HAKPLA aTtd TO KEQAAL OO, e

5 ®povtida tng paockag
0dnyieg kabapiopov

A ZUOTACEIG TIPOCOXNAG:

OmoladnmoTe MAPEKKALON amd AUTEC TIG 0ONYieg EVOEXETAl vVa eMNPEATEL TNV aTOS00N

TOU TTPOIOVTOC,.

Mn XPNOIOTIOIEITE AEUKAVTIKO, OWVOTIVEU A, SIaAVUATA KABAPIOHOU TTOU TIEPIEXOUV

AEUKQVTIKO 1} ovomveupa ry SlaAupata KaBaplopoU TTou TIEPIEXOLY HAAAKTIKOUG

1| evudATIKOUC TAPAYOVTECG.

Mn XENOIUOTIOIEITE N EYKEKPILEVES HEBOOOUC KaBapIopoL Tou GV avapépovTal Os

auTr TNV evoTnTa TEPi KaBaplopou (my. 6lovtog, ue Bdon tnv aktivoBoiia UV).

Mnv TooBeTE(TE TOV KEPANOOETN 1| TA UPACHATIVA TIEPIBAATA OE OTEYWWTHPEIO POUXWV.
MAéveTe To pa&Napaki, To MAAICLo, TN Ywvia Kal T ypriyopn amodEopeuon OwAVWong TNG
HAoKAC KaBNUEPIVA OTO XEPL MAEVETE TOV KEPANOOETN KAl TA UPACUATIVA TIEPIBARUATA
eBoopadlaiwg ry oroTe XpelAleTal OTO XEPL
1. ATTOGUVAPPOAOYAOTE TN LAoKa (avatpéEte oTny evoTnTa AmocuvapuoAdynon).

2. EmBewpriote oAOKANPN TN HAoKa yia TUXOV (NUIES 1) POOPEC (PWYHES, XapaYEC,
okio{pata, {npid o pmopei va odnyroel o€ ékBeon TNG YEANG KATL). AToppiTe Kal
QVTIKATAOTAOTE TA EEAPTAATA €4V amalTe(Tal.

3. Bubiote tn pdoka og YMapod vepd 27 °C éwg 32 °C Kal TTAUVETE TN OTO XEPL UE LYPO
QAMOPPUTIAVTIKO THATWV.

Tnueiwon: BeBaiwbeite 611 Sev mapapévouv BUNAKEC aépa LEoa OTa PJEPN TNG HACKAG

evw gival BuBlopévn.

4. ZEMMOVETE OXONAOTIKA.

5. AMAOOTE TOV KEPANOSETN KAl TA UPACUATIVO TIEQIBAALATA OF MMITTedN eMPAVEL 1} OE OUPUA
I va oTeyVwoouv. BeBaiwbeite Ot ohdKANpN N LACKA ival aTeyvr TIOWV Ao TN Xeron.
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0dnyigg yia mAUoN o€ MAUVTHPLO TATWVY

A YUOTACEIG TTIPOCOXNG:

+ Xpnolomoleite pdvo Ao UYPO ATTOPPEUITAVTIKO TIIETWY YA VA TTAUVETE TN UACKA.
Mn XPNOILOTIOIEITE TOV KUKAO OTEYWMDUATOC HE BEpuavan Tou MAuVTNpiou mMATwv.
Mn XPNGILOTIOLETE AEUKAVTIKO, OWVOTVEUHA, SIOAUUATA KABAPIGHOU TTOU TIEPIEXOLV
AEUKQVTIKO 1) olvomveupa ry SloAUaTa KABapIoHOU TTOU TIEPIEXOLV LANAKTIKOUG 1
evuOATIKOUG TTAPAYOVTEG.

EKTOC amd To MAUGIHO OTO XEPL, N Hdoka prmope( va kabBapiletal oto muvTriplo mdtwy pia

@opd TNV efdopdda.

1. AQalpeite ToV KEQANOHETN KAl TA VPACHATIVA TTEPIBARUATA. MV TIAEVETE QUTA Ta
€€apTAHATA OE TALVTHPLO THATWV.

2. ATTOOUVaPHONOYNOTE TN UACKA (QVaTPESTE OTNV evotnTa AmtocuvapuoAdynaon).

3. M\OveTe 0TO eMAvw PAPL TOU TALVTNPIOU TIETWV.

4. YTeyvwoTe oTov aépa. BePawbeite &t n pdoka gival oteyvr| Tipv amod t Xeron.

6 ZuvapHoAoynon Kal amocuvapHoAoynon

JuvappoAoynon

1. EuBuypappioTe Ta Tpiywva oto paghapdKi KAl To TIAAICIO HACKAG. MEOTE TO HagapAKL
o010 M\aiolo, WobToL aoPalioel oTn Béon Tou pe éva K. @ @

Tnueiwon: To TENKS GKpo Tou HAgIAaPIoU KAl TO AVOLyHa TOU TTAAIGIOU TNG HAOKAG €XOLV

oxrjua «D». To TeENIKO Akpo Tou pagihaptol Ba mpémnel va Taiptddel e To mhaiolo.

@/

2. Eloaydyete T ywvia péoa otnv Kopuer) Tou MAAIoiou TnG HACKAG,

3. ZmpwETE TN ypriyopn amodEéoPeUon OCWANVWONG HEoa OTN Ywvia éwg GTOU EQAPHOCEL
otn Béon NG K&vovtag évav Ao KAIK.

4. Tuli€Te Ta ueaoudTiva TEPIBARLATA YUPW ard TO TMAQICIO TNG HACKAG KAl TTIECTE HETAEY
TOUG TA AOUPAKIA.

Tnueiwon: Ot paég Twv mepIBAnuaTwy Ba mpénel va Bplokovtal otnv eWTEPIKY TAEUPA

Tou mhaiciou.



5. Zuvoppo)\oynor] Ke@ahodETn:
- Kepahodétng e Bpayioveg .
a. Méote 1o akpo Tou Se€lov Bpaxiova Tou Ke@ANOSETN (CNUACUEVO UE TO YOAULA
«R») péoa amo t Se€id OnAid Tou mhaiciou NS paokac. EmavalaBete otnv
aploTEPT TAEUPA UE TOV apLoTEPO («L») Bpayiova ke@ahoSETN Kal TNV apIoTEPN
BOnAié Tou Mhaiciov.
B. MePAOTE TIC LPACHATIVEG YAWTTIOEG HECA OTIG UTTOSOXEG OTOUG Bpayxioveg Kal
SIMADOTE TEC TTPOC TA TTHOW.
Inueiwon: Otav n udoka eival TomoBeTnuévn, Ta ypaupata Ba mpémet va eivat
OTPAUPEVA TIPOG Ta £6W HE TO «L» OTNV OPIOTEPN TAEUPA Kall TO «R» 0T Se€Id TAEUPAL
- Kepahodétng @: [MNepAOTE TIG YAWTTIOEG HETA OTIG UTTOOOKEC OTO TMAQUOIO TNG HACKAG
Kat SIMAWOTE TIC TPOG Tal THoW.
Inueiwon: Otav n cuvappoldynon sival cwoTr, o Aoyotumog tng Philips Respironics Ba
Bploketal oTNV EEWTEPIKN TAELPA Kal Ba Elval CTPAUUEVOC TIPOG TA EMAVW.

AmoouvappoAdynon

1. Amoouvapuoloynon Ksnpa)xoéem
Kepahodetng pe Bpaxioveg . TpaPri&te amaAd Tov K&Be Bpayiova Tou KEParodETN
€€w amod TN OnAid Tou Malciou TG PAoKag.
Kepahodetng @: ZEKOUUTTWOTE TIC YAWTTIOEC TOu KEPANOSETN Kal TPAPNETE TEG
HEOW TWV LTTOOOKWV OTO TAQIOIO TNG HACKAG.

2. ZEKOUHMWOTE TA AOUPAKIA aTTd TA UPACHATIVA TTEPIBARHATA KAl AQAIPESTE TA amd TO

TIAQIOIO TNG MAOKAC,

3. TpaPn&te ™ ypriyopn amodECHEVT CWANVWONG amd Tn ywvia.

4. TpaPn&te T ywvia amod to mavw PYéPog Tou MAAIGIOU.

5. Tpapn&te o pahapdki amoé To AAICIo TG PAoKAG.

@
a;(é‘ \

\




7 TAnpo@opieg yia TOUG MapPOXEiG OIKIOKNAG
@POVTISag Kal Toug KAIVIKOUG LatpoUg

Inueiwon: Autr n evdtnTa mPoop(leTal yla Xprion AmoKAEIOTIKA amd Tapdyoug
UTTNPECIMV LYEIAG Kal KAIVIKOUG 1AaTPOUG,

Q@éhipn didpkela {wng

H weéhiun didipkela (wng e pdokag e€aptdtal amod TIC CLVBRKES XProng Kal
ouVTAPNONCG TNG CUOKELNC (KaBaplopdg, amoAupavon evidg IGPULATOG Kal avTIKAaTdoTtaon
eCaptnudTwy). EmBewpeite cuxva Ta €0PTAUATA TNG HACKAC YA TUXOV (NHId 1) @Bopd.
AVTIKOTAOTAOTE Ta e€apTripata dv KplBei avaykaio.

Xprion o€ moA\oUG acOeveig

KaBapiCete kat amoAupaiveTe Tn pdoka Kabnuepvd kat PETAEY XProewv o

SlaAPOPETIKOUC aoBeve(c, OTav yiveTal xprion o€ KAMVIKO TEpIBANov. Ma xprion o

moMoUG aoBeveig oe TEPIBANOV VOOOKOHEIOU/IEPUHATOC, XPNOILOTOIOTE TOV 06Ny
QAMONUHAVONG yla TNV EMAVETTEEEPYAOIA TNG HAOKAG HETASY TWV XPrOEwY Ot SIAQOPETIKOUG
aoBeveic. Mmopeite va ANABETe AUTEC TIC 0Onyieg NAekTPOVIKA 0Tn SladIKTuakr TomoBeaia
www.philips.com/IFU 1y dv emkovwvroeTe e To TURHa eEUITNPETNONG TTEAATWY TNG
Philips Respironics otov apiBud TNAEQwvoU +1-724-387-4000 1y eMOKEPDE(TE TOV I0TOTOTIO
WWW.respironics.com yla va BPeiTe Ta OToIxEld EMKOIVWVIAC TOU TOTTIKOU TUAKATOS
€CUTTNEETNONC TTEAQTWV.

Toumog paockag DreamStation tng Philips Respironics kat
PuBpioceig ehéyxou avtiotaong tou System One

H xprion TN paokag pe Tig ouokevég DreamStation ry System One ¢ Philips Respironics
Tapéxel TN BENTIOTN Gveon. O apoxog puBLiCel autr TNV TiUr (X1) 0Tn CUCKEUN.

MNpodlaypagég

OLTEXVIKEC TTPOSIAYPAPEC TNG MATKAG TTAPEXOVTAL WOTE VA TTPOCOIOPIOTE! ATTd TOV
UTELBLVO Yia €04¢ emayyeAuaTia vyeiag eav ival cupBatr Ye Tn BepameuTiky oag
ouokeur) CPAP | Suo emmédwv.

A Mpogidomoinan: Tuxdv xprion Katd TNV omoia Sev TANPOVVTAL AUTES Ot TIPOOIAYQAPES
evOEXETal va 0ONYAOEL O U armoTeAeCUATIK Bepareia. H kapmmuAn mieong-pong mou
@aivetal mapakdaTw amoTeel ekTipnon TN avapevopevng anddoonc. Ot akplBe(c
LETPNOEIC EVOEXETAL VA TTOIKIANOLV.



KapmuAn mieong-pong
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Avtictaon
Mtwon migong (cm H,0) ota 50 SLPM ota 100 SLPM
Oha ta peyédn paghaptot 12 472

Nekpo¢ xwpog
84 ml

Inueiwon: AuTr n Tiar) UTTOSEIKVUEL TOV UEYAAUTEPO VEKPO XWPEO TNG HACKAG.

EmimeSa évraong rixou

AHAQOEIZEZ TIMEX EKTOMMNQN ©@OPYBOY AINAOY APIOMOY cupgwva pe To
npétumo ISO 4871

Enimedo mieonc rixou otabiopévo Bacel ouyxvotntag A oto 1 m: 19 dB(A) ue
afeBaidtnra 2 dB

En(nedo 1ox00o¢ rixou otabpiopévo Baocel cuxvotntac A: 27 dB(A) pe aBeBaidtnta
2dB

O Tipég €xouv kabBoploTel cUUPWVA PE Tov KwdIKO SOKIUNES BopURou mou mapéxetal
oto mpdTumo ISO 17510, pe xprion Twv Bacikwv mpotunwy I1SO 3744 kal ISO 4871.
THMEIQZH: To oUvolo Tng peTpnBeioag TiUAG ekmounwy BopuRou kal Tng
OUOXKeTICOPEVNG ABEPRAOTNTAG TNG AVTITPOOWTIEVEL TO AVWTATO OPIO TOU EVPOUG
TIHWV TTOU eVEEXETAL VA TIPOKUPEL OTIC UETPNOELC,
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An6ppipn
ATIOPPITTITETE TN PACKA KAl TOV KEQANOSETN O€ eTrioLa Bdon.

ATTOPPIMTETE QUTIAV TN OUOKEUT CUPPWVA HE TOUG KAVOVEC CUANOYIAG Kl AVAKUKAWONG
TIOU I0XUOUV GTNV TTEPIOXT 00, [a TIEPIOGOTEPEC TTANPOPOPIEC ETTIOKEPOEITE TOV I0TOTOTIO
www.philips.com/recycling.

JuvOnkeg amoBnkevong
Oeppokpaoia: -20 °C éwg 60 °C
JXETIKA uypaoia: 15% éwg 95%

8 Tl\wooapio cupufoiwv

‘Zl’;pﬁo)\o Meprypaen ZopBolo Meprypapn

Agv kataokevaletal pe ANatég ano

. 200TaoN MPOOCOoXNG, B , .
) . PUOIKO KAOUTOOUK - YTTOSEIKVUEL OTL
OUHBOUAEUTEITE TA OLUVOSEUTIKA ) . )
. QuTr N HAoka Hev KaTaokeualeTal pe
&yypaga . . ) .
AATEE amd PUOIKS KAOUTOOUK.

ATIOKAEIOTIKO QVAyVWPIOTIKO

LOTPOTEXVONOYIKOU TTIPOIOVTOG — Kwdikdg maptidac - Yrodelkvuel Tov
YTodeIKVUEL Ta OTOIKEIQ TOU LoT KWSIKO MapTidAC TOU KATAOKEUAOTH

QATMOKAEIOTIKOU QvVayVWPIOTIKOU oUTWE WOoTe va eivat duvati n

TOU lOTPOTEXVOAOYIKOU avayvwplon tng maptidac.

TIPOIOVTOC,

Meploplopodg vypaoiag -

) , Oplo Beppokpaoiag - YodelkvUel Ta
95 | YTIOOEIKVUEL TO VP0G TNG . P PHOKP ’ )
D ) . ] e Opla e Beppokpaciag ota omola
2, uypaciag oTnv omoia Uopel v ] . X
15 . . 4F uropei va exteBel pe aopdhela to
va ekTeDEl e aoPANela TO )
) LATPOTEXVONOYIKS TTPOTOV.
LOTPOTEXVONOYIKO TTPOIOV.

ApIBUOC KATAAGYOU - YTIOOEIKVUEL Tiur eEAéyxou avtioTaong g
Tov aplBpd Katardyou Tou ouoKeur¢ System One tng Philips
KATAOKELAOTr) OUTWG WOTE va ><'] Respironics - YmoSelkvUel TIG
eivat Suvatr| n avayvwplon Tou pubp(oelg dveonc TNG BepameuTIKrC
LOTPOTEXVONOYIKOU TTPOIOVTOG, OUOKEUNG.
KataokeuaoTtiig - YIodeIkvUEl latpotexvoloyikd TTPOTOV -
u TOV KATAOKELUAOTH TOU YmodelkvUEL OTI TO QVTIKE(UEVO gival
LOTPOTEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG LOTPOTEXVONOYIKO TIPOIOV.



TUpBolo  Meprypapn TopBolo Meprypapn

E€ouaiodotnuévog Huepopnvia Kataokeung -
[ECIREP] QVTIMPOOWNOG 0TNV Eupwralkn YroSelkvUel TNV nuepounvia
Kowotnta KOTOOKEUNG TOU l0TPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG,

@ XWpa KATaokKeunG - YTTOOEIKVUEL

Eloaywyéag - Ymodeikvuel Tov ™ XWPA KATAOKELNC TOU

@ EKTIPOOWTIO O OTIOIOC EIOGYEL TO 1ATPOTEXVONOYIKOU TTPOIOVTOC,
LOTPOTEXVONOYIKO TTPOTOV OTNV Inpeiwon: XTnv €TKETA, N EVOEEn
TIEQIONT) OAC, «CC» avtikabiotatal amod tov KwdIKO
XWPag.

HAekTpovIKEC 0OnYieg Xxpriong -

YTOSEIKVUEL OTL OL TANPOPOPIES Movada cuokevaoiag - YTOOeIKVUEL
OXETIKG HE TN XPrion Tou B Tov aplBud Twv Tepaxiwv evidg Tng
T poiovtoc eival S1aB¢oipeC oe ouokeuaoiac.

NAEKTPOVIKN HOP®N.

® MR unsafe

9 TMepropiopévn eyyonon

H Respironics, Inc.,, pia etaipeia tng Philips («Philips Respironics»), mapéxel Tnv mapovoa
TIEPIOPIOPEVN EyyUNON, N omoia dev eival petaBiBdoiun, yla tn pdoka DreamWear e
pa&ihapdkia amd okovn («Mpoidv») GTov MEAATN 0 OTI0{0G AYOPACE APXIKA TO Mpoidv
ameuBeiag amo ™ Philips Respironics.

TikaAUnTel n mapovoa eyyunon: H Philips Respironics eyyudral Tt kabe kaivouplo
Mpoiodv eival amaiaypévo amd EAATTWHATA WG TTPOG TA LAIKA KAl TNV KATAOKEUN Kal

OTL AETOUPYEl CUPEWVA HE TIG TTPOSIAYPAPES TTPOTOVTOC, LTTO TNV TTPOUTIOBECN OTL
XPNOIUOTIOLE[TAL KAl CUVTNPEITAL KAVOVIKA KAl 0WOTA OTTwE 0p{Couv ol IoXVOUOEC 0ONYIEC,
Umtd TNV EMELVAAEN TWV TIAPAKATW ECAIPETEWV.

MNoéoco Siapkei n mapovoa eyyonaon: [ To mpoidv gival evevrivta (90) nuépeg eite amod
TNV NUEPOUNVIa ATTOOTOANC OTOV AYOPAOTH E[TE amd TNV NUEPOUNVIa eyKATAOTACNG
amo TOV AyOPAOTH YIa TOV TENKS XN OoTN, OTT0IA €K TwWV VO NUEPOUNVIWY Elval N TIIO
mpooeatn. H mepiodog eyyunong yia ta FonBnTikd e€apTrAHATa, T aVTAAMAKTIKA KAl Ta
QAVAAWOLUA, CUMTTEPINAUPBAVOUEVWY HETAED AAWY TwV UTTooIayOvVwY, gival evevrvta (90)
NUEPEC ATTO TNV NUEPOUNVIA ATTOGTOANC OTOV APXIKO AYOPAOTH.



T 8ev kalUnTEL N TAapovoa yyunon: H mapouoa eyyunon Gev IoXVEL yia AOYICUIKO TTOU
ouvoSeVEL TO Mpoidy, emeldr N yyunon Tou AoYIOUIKOU TiephapBaveTal otny ddela Tou
AoylouikoU. H mapouoa eyyunon 6ev KAAUTITEL TV TPOKANON {nuidg ota MNpoidvta ry oe
oA IBIOKTNTA QVTIKEIUEVA KAl TNV TIPOKANGN TOAUUATIOHOU, WG CUVETTEID ATUXUATOG,
E0QANUEVNC 1 KAKNG XProNg, avwTépag Biag, l0por¢ vEPOU, EMOKEUNG I} TOOTTOTOINONG
ano6 omolovonmoTe ektog TNG Philips Respironics 1) Tou e€ouaiodotnuévou kévtpou cépPIg
¢ Philips Respironics, amotuxiag XepIopoU cUPPWVA HE TOUS GPOUC TTOU avaypagovTal
OTO £YXElPIBIO AelToupyiag kat TIc 0dnyleg, amouciag Aoknong VAOYNG EMUEAELQE, TNG
SIAKOTIAC TN AlToupyiag evog SIKTUOU (Ty. ATT, Verizon KAL) armd KATToIov TTApoxo (T.X.
Vodafone, Cosmote, Wind KATT.) 1 AMwv ehaTtwpdtwy mou Ogv oxeTi(ovTal Ue Ta UAIKA

1} TNV Kataokeun. H mapovoa eyyunon dev eival petaBiBdoiun. Edv n Philips Respironics
SlAMmoTWOoEL T KATTolo [poidy, TO OTo(0 EMOTEEPETAL YIA ETTIOKEUN, 1 OTL TO TPORANUA
TIOU TTPOEKUPE eV KANUTTTETAL AT TNV TIAPOVOA TIEPIOPIOHEVN £YYUNON, EVOEXETAL VA
EMPBANEL XpEWON YIA TNV KAANLYN TV £€6OWV EAEYXOU TOU [1p0IOVTOC Kal EMOTPOPNC TOU
OToV ayopaoTH.

Ynoxpewoeig tng Philips Respironics: Eav kdmolo Mpoidv amotuyel va ouppop@wet
HE Toug GPOUG oL dlatumwBnkav mapamdvw Katé Tn SIGPKEIA TNG IOXVOC TNG

TIapoVoag £yyunong, evamokertal otn SIAKPITIK EUxEpEla TNG Philips Respironics

N €MOKELA 1) N avTikatdotaon Tou [poidvTog A n emoTeoer TG ApxIKnc a&iag

Tou [Mpoidvtog otov ayopaoTr. H Philips Respironics umopei va xpnoluomolroel

Kalvoupla fj aVOKATAOKEUOOUEVA EEAPTANATA KOTA TNV EMIOKEUN KAl KAIVOUPIEC I
EMAVATTIOTOTOINEVES, AVOKATACKEUAOHEVEG CUOKEUEG VI AVTIKATAOTACN. To umdAotmo
NG ApPXIKAG TIEPIOGSOL £yyunong Ba loxVeL yia K&Be Mpoidv ry eEdptnua MNpoidvtog mou
EMOKEVAOTNKE 1) QVTIKATAOTAONKE OTO MAQICI0 TNG TTapoloag eyyunong.

ARAwon amomoinong euBuvNg yia Tnv eyyunon. Meplopiopog tng eudVVNG:

ME EZAIPEZH OXA OPIZONTAI ZTHN MAPOYZA MEPIOPIZMENH EIMYHXH, H PHILIPS
RESPIRONICS AEN MAPEXEI KAMIA AAAH ETTYHSH, PHTH H ZIQMHPH, BAZEI NOMOY

H AAAQS, OSON AOOPA TO MPOION, THN MOIOTHTA H THN ATTIOAOXH TOY. H PHILIPS
RESPIRONICS MAPAITEITAI PHTA AMO TH ZIQMHPH EMMYHZH EMMOPEYZIMOTHTAL KAI TH
YIQMHPH EMMYHXH KATAAAHAOTHTAZ A 2YTKEKPIMENO 3KOTMO. SE KAMIA MEPINTOQXH
H MEMZTH EYOYNH ANOZHMIQXHX AMO TH PHILIPS RESPIRONICS AEN ©A YTIEPBEI YO
AYTEX TIZ EMTYHZEIZ THN TIMH APXIKHZ ATOPAZ OYTE H PHILIPS RESPIRONICS ©A EINAI
YNEYOYNH T'A ONOIAAHNOTE OIKONOMIKH AMQAEIA, ATIQAEIA KEPAOYZ, ENIBAPYNXH
H EIAIKEZ, TYXAIEX 'H MAPENOMENEY. ZHMIEY. Bdoel TnG mapoluoag eyyunong n eMoKeur,
N QVTIKATAOTAoN ) N €MOTPO®N TNG a&iag Tng ayopdg amd tn Philips Respironics apopd
QTTOKAEIOTIKA Kal LOVO TOV ApXIKO AyopaoTh.



H mapouoa eyyunon 04gG TaPEXEL CUYKEKPIUEVA VOUIKA SIKAIWHATA KAl eVEEXETAL ETTIONG VA
EXETE Kal AN SikalbpaTta, Ta omoia Slagépouy amd xwpa o Xwpd. OPIoUEVES XWPEC Sev
EMTPETOLY TNV E€QIPECN ) TOV TTIEPIOPIOUO TUXAIWV 1 TTAPEMOUEVWY (NUIWY, CUVETTWG N
AVWTEPW €EAiPEDN KAl Ol AVWTEPW TTEPIOPIOHOL EVOEXETAL VA PNV IOXUOLV YId ECAC.
Ymootpién oXeTikd pe TRV eyyvnon: Ot aoBevelc pmopouv va emKovwvoly He

TOUC KATA TOTIOUC ££0UGIOO0TNHEVOUC AVTITPOOWTTOUG TNG Philips Respironics kat ot
QVTITEOOWTTOL UITOPOUV VA ETIIKOIVWVOULV HE TN Respironics, Inc. ws €AG:

1001 Murry Ridge Lane

Murrysville, Pennsylvania 15668-8550, H.M.A.
+1-724-387-4000

Deutschland

Gewerbestrasse 17

82211 Herrsching, leppavia

+49 8152 93060



PHILIPS
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RESPIRONIC

DreamWear maske med silikonepuder
Brugsanvisning

1 Sikkerhedsinformationer
Beregnet anvendelse

DreamWear-masken med silikonepuder er beregnet til at fungere som
interface til CPAP- eller bi-level-behandling af patienter. Masken er til
anvendelse pa én patient i hjemmet eller til anvendelse pa mere end én
patient pa hospitaler/institutioner. Masken anvendes pa patienter (>30 kg),
for hvem CPAP- eller bi-level-behandling er blevet ordineret.

Bemaerkninger:
En elektronisk kopi af denne brugsanvisning kan findes pa
www.philips.com/IFU.

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

Advarsel: Angiver, at der er en risiko for brugeren eller operatoren.
Forsigtig: Angiver, at der er risiko for skader pa anordningen.

A Advarsler

Denne maske er ikke beregnet til patienter, der er afhangige af mekanisk
ventilation til deres livsopretholdelse.

Brug af denne maske, mens systemet ikke er taendt og i drift, kan medfere
re-inhalering af udandet luft. Re-inhalering af udandet luft i mere end
nogle minutter kan under visse omstaendigheder fore til kvaelning.

Stop brugen, og kontakt sundhedspersonalet, hvis et af folgende
symptomer forekommer: hudredmen, irritation, ubehag, sleret syn eller
udterring af gjnene.




Stop brugen, og kontakt sundhedspersonalet, hvis et af folgende
symptomer forekommer: usaadvanligt ubehag i brystet, stakandethed,
alvorlig hovedpine, ajensmerter eller gjeninfektioner.

Stop brugen, og kontakt sundhedspersonalet, hvis et af folgende
symptomer forekommer: @mhed i taender, gummer eller kaebe. Brug af en
maske kan forvaerre en allerede eksisterende dental tilstand.
Hovedudstyrets stropper ma ikke spaendes for stramt. Hold oje med

tegn pa overstramning, f.eks. kraftig redmen, sar eller udbulinger i huden
rundt om maskens kanter. Losn hovedudstyrets stropper for at afhjzelpe
symptomerne.

Udandingsportene ma ikke blokeres eller forsegles.

Bemezerk: Alle alvorlige hazndelser, som er forekommet i forbindelse
med denne anordning, skal indberettes til Philips og til den kompetente
myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten har
hjemsted.

Hovedudstyr
Hovedudstyr med arme (medfolger)
Hovedudstyr (kontakt din behandler)

Bemaerk: —hovedudstyret er valgfrit. Kontakt behandleren for yderligere
oplysninger. Disse anvisninger henviser til bade (A1) og (A) som "hovedudstyr”,
medmindre andet er angivet.
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Andre komponenter

Vinkelror med indbygget udanding (ma ikke blokeres.)

© Lynudleser til slange (kan forblive i CPAP-slangen)

@ Maskeramme (fas i lille (SM), medium (MED) og stor (LG))
(E) Stofmanchetter (valgfrit)

(P) Spids pa pude

@ Base til maskepuder (ma ikke saettes i naesebor)

@ Blod platform til puden (fas i flere storrelser) med indbygget udanding
(Bloker ikke.)

Tilbehor

Folgende tilbehor er tilgaengeligt til denne maske. Kontakt
Philips Respironics eller behandleren for at fa yderligere oplysninger.

Delnr. Beskrivelse
1006085 Deluxe hagestrop
1012911 Premium hagestrop

3 For anvendelse

- Vask hele masken i handen inden anvendelse (se afsnittet Pleje af
masken).

Inspicer hele masken. Bortskaf og udskift beskadigede eller slidte dele.

A Forsigtig: Vask ansigtet. Undlad at bruge fugtighedscreme eller lotion pa
hander eller ansigt.

4 Sadan opnas den rette tilpasning

Storrelsesmaling af puden
Puden fas i flere storrelser.

1. Placer pudespidserne i naaseborene.

2. Veelg puden, sa& pudens blode baser sidder behageligt under naesen uden
mellemrum. (Se @ pa nedenstaende figur))

Bemaerk: Skub ikke pudens blode baser ind i naeseborene.



@ Blod base til puden

Pasaetning af masken

0 Med masken samlet, som det er vist pa nedenstaende figur (se Afsnittet
Samling), placeres puden under din naese, og pudespidserne indfgres
i na@seborene.

0 Anbring rammen ovenpa dit hoved.

Tip: Se afsnittene Sterrelsesmdling af puden og Sterrelsesmdling af
maskerammen for at opna korrekt storrelsesmaling.

9 Traek hovedudstyret ned bag om hovedet.




Justering af masken

0 Treek fligene pa hovedudstyret fra stoffet. Juster stroppernes laengde.
Tryk fligene tilbage mod stoffet for at saette dem fast igen.

Bemaerk: Stram ikke hovedudstyret for meget. Tegn pa overstramning
omfatter redmen, sar eller udbulende hud omkring maskens kanter.

e Tilpas masken, indtil den sidder behageligt.

e Nar masken baeres korrekt, hviler vinkelroret oven pa
dit hovede.

Storrelsesmaling af maskerammen
Maskerammen fas i lille (SM), medium (MED) og stor (LG).

Maskerammen i MED sidder komfortabelt pa de fleste ansigter. Hvis rammen
i MED ikke passer til dit ansigt, kan du kontakte behandleren for at tiekke, om
en SM eller en LG maskeramme passer dig bedre.




Tip: Hvis maskerammen falder bagud og sidder for taet pa dine grer, som vist
pa nedenstaende figur, har du formentlig brug for en mindre maskeramme.

Tip: Hvis maskerammen falder fremover dit hoved og sidder for taet pa dine
orer, som det er vist pa nedenstaende figur, har du formentlig brug for en
storre maskeramme.

Brug af masken

1. Slut CPAP-slangen (der fulgte med CPAP-anordningen) til lynudloseren
pa vinkelroret.

2. Teend for behandlingsanordningen, laeg dig ned, og trazk vejret normalt.

3. Indtag forskellige sovestillinger, og prov dig frem, indtil du ligger godt.
Lidt luftlaekage er normalt, men hvis du bemaerker store luftlaekager,
skal du justere.
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Lynudlgser til slange

Vinkelroret er udstyret med en lynudloser til 0@ 9
slangen. Traek i slangens lynudloser, sa den hag ')
kobles fra vinkelroret og kommer af sammen = ~—

med slangen. @

/ —
Aftagning af masken @

For at bevare dine maskejusteringer skal du
tage masken af ved at tage fat i puden og
traekke den frem og vaek fra naesen. Traek
derefter puden og masken opad og af. 0

5 Pleje af masken
Renggringsanvisninger
A Forsigtighedsregler:

Enhver afvigelse fra disse anvisninger kan forringe produktets funktion.
Der ma ikke anvendes blegemiddel, sprit, rengoringsmidler, der
indeholder blegemiddel eller sprit, eller rengoringsmidler, der indeholder
blodgeringsmiddel eller fugtighedscreme.

Brug ikke ikke-godkendte renggringsmidler, der ikke er beskrevet i dette

rengoringsafsnit (f.eks. ozon, UV-baseret).

Hovedudstyret og stofmanchetterne ma ikke komme i torretumbleren.
Vask maskepuden, rammen, vinkelroret og lynudlgseren til slangen i handen hver
dag. Vask hovedudstyret og stofmanchetterne en gang om ugen eller efter behov.
1. Adskil masken (se afsnittet Adskillelse).

2. Inspicer hele masken for slid og beskadigelse (revner, krakelering,

rifter, skade, der medforer geleksponering osv.). Bortskaf og udskift

komponenter efter behov.

3. Nedsa=nk masken, og vask den i handen i varmt vand (27-32 °C) med
flydende opvaskemiddel.

Bemaerk: Sorg for, at der ikke er luftlommer inde i maskedelene, mens de er

nedsanket.

4. Skyl grundigt.

5. La=eg hovedudstyret og stofmanchetterne fladt ned, eller hasng dem op pa

en torresnor. Serg for, at hele masken er tor, inden den anvendes.
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Instruktioner for vask i opvaskemaskine

A Forsigtighedsregler:
Der ma kun anvendes et mildt flydende opvaskemiddel til vask af masken.
Der ma ikke bruges varm torrecyklus i opvaskemaskinen.

Der ma ikke anvendes blegemiddel, sprit, renggringsmidler, der
indeholder blegemiddel eller sprit, eller renggringsmidler, der indeholder
bledgaringsmiddel eller fugtighedscreme.

Ud over at blive vasket i handen kan masken rengores i opvaskemaskinen en
gang om ugen.
1. Fjern hovedudstyret og stofmanchetterne. Disse dele ma ikke vaskes
i opvaskemaskinen.
2. Adskil masken (se afsnittet Samling).
3. Vask dem pa overste bakke i opvaskemaskinen.
4. Lad delene luftterre. Serg for, at masken er tor, inden den anvendes.

6 Samling og adskillelse

Samling
1. Flugt trekanterne pa puden med trekanterne pa maskerammen.
Tryk puden ind i rammen, indtil den klikker pa plads. @ @
Bemezerk: Pudens ende og maskerammens abning er D-formet. Pudens
ende skal passe til rammen.
@

2. Forvinkelroret ind i den gverste del af maskerammen.

3. Skub lynudlaseren til slangen ned pa vinkelroret, indtil den klikker pa
plads.

4. Vikl stofmanchetterne rundt om maskerammen, og tryk stripsene
sammen.

Bemaerk: Manchetsgmmene skal sidde udenpa rammen.
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5. Samling af hovedudstyret:
- Hovedudstyr med arme :

a. Skub enden af hojre arm pa hovedudstyret (maerket "R") igennem
maskerammens hojre lokke. Gentag pa venstre side med
hovedudstyrets venstre ("L") arm og rammens venstre lokke.

b. For stoffligene ind i dbningerne pa armene, og fold dem bagud.
Bemaerk: Nar masken er pa plads, skal bogstaverne vende udad med
"L" pa den venstre side af hovedet og "R" pa den hgijre side af hovedet.

- Hovedudstyr : For fligene ind i maskerammens abninger, og fold
dem bagud.

Bemaerk: Nar den er samlet korrekt, vil Philips Respironics' logo sidde
udenpa og vende opad.

Adskillelse

1. Adskillelse af hovedudstyret:
Hovedudstyr med arme : Traek forsigtigt hovedudstyrets arme ud
igennem maskerammens lokke.

Hovedudstyr @: Frigor hovedudstyrets flige, og track dem igennem
abningerne i maskerammen.

2. Frigor stripsene pa stofmanchetterne, og tag dem af maskerammen.
3. Trazk lynudlgseren til slangen vaek fra vinkelroret.

4. Trazk vinkelrgret vaek fra rammens top.

5. Traek puden va=k fra maskerammen.

\
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7 Information til behandler og kliniker

Bemeerk: Dette afsnit er kun til brug for behandlere og klinikere.

Levetid

Maskens levetid afhaanger af anordningens anvendelsesforhold og
vedligeholdelse (rengering, institutionsudfert desinfektion og udskiftning af
komponenter). Efterse regelmaessigt maskens dele for beskadigelse og slid.
Udskift komponenter, nar det skennes at vaere nodvendigt.

Anvendelse pa mere end én patient

Rengor og desinficer masken dagligt og mellem patienter, nar den bruges

i et klinisk milje. Hvis masken skal anvendes pa mere end én patient i et
hospitals-/institutionsmiljo, skal den rengores og desinficeres mellem hver
patient ifolge desinfektionsvejledningen. Denne vejledning kan hentes
online pa www.philips.com/IFU eller ved at kontakte Philips Respironics
kundeservice pa +1-724-387-4000 eller ved at ga til www.respironics.com for
at finde kontaktoplysninger til din lokale kundeservice.

Philips Respironics DreamStation-masketype og indstillinger
for System One-modstandskontrol

Nar masken kombineres med en Philips Respironics DreamStation- eller
System One-anordning, yder den optimal komfort. Behandleren indstiller
denne vaerdi (X1) pa anordningen.

Specifikationer

Maskens tekniske specifikationer gives, for at sundhedspersonalet kan
bestemme, hvorvidt den er kompatibel med din CPAP- eller bi-level-
behandlingsanordning.

A\ Advarsel: Hvis masken anvendes uden for disse specifikationer, kan det
medfore ineffektiv behandling. Kurven over trykflow, som kan ses nedenfor,
er en cirkaangivelse af forventet ydeevne. De konkrete malinger kan variere.
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Bemaerk: Denne vaerdi angiver maskens sterste dedvolumen.

Lydniveauer

ERKLAREDE DOBBELTE TALVARDIER FOR STOQJEMISSIONER i
overensstemmelse med ISO 4871
A-vaegtet lydtrykniveau ved 1 m: 19 dB(A) med en usikkerhed pa 2 dB
A-vaegtet lydstyrkeniveau: 27 dB(A) med en usikkerhed pa 2 dB

Veerdier fastlagt i henhold til stejtestkode indeholdt i ISO 17510 ved brug
af de grundlaeggende standarder ISO 3744 og ISO 4871.

BEMARK: Summen af en malt vaerdi for stgjemission og dens
tilherende usikkerhed repraesenterer en ovre graense for det
vaerdiomrade, der sandsynligvis vil forekomme i malinger.



Bortskaffelse

Bortskaf maske og hovedudstyr hvert ar.
Anordningen skal bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser
om indsamling og genbrug. Der findes flere oplysninger pa

www.philips.com/recycling.

Opbevaringsforhold
Temperatur: -20 °C til 60 °C
Relativ fugtighed: 15 % til 95 %

8 Symbolforklaring

‘ Symbol

Beskrivelse

Symbol

Beskrivelse

A

95
15

Forsigtig, se de
medfolgende dokumenter.

Unik udstyrsidentifikation —
Angiver oplysninger om
anordningens unikke
udstyrsidentifikation.

Fugtighedsbegransning —
Angiver det
luftfugtighedsomrade, som
den medicinske anordning
pa sikker vis kan udsaettes
for.

Katalognummer —
Angiver producentens
katalognummer, sa den
medicinske anordning kan
identificeres.

Producent — Angiver
anordningens producent.

R

LOT

+60°C
+140°F
-20°C.
aF

X1

Ikke fremstillet af
naturgummilatex — Angiver, at
denne maske ikke indeholder
naturgummilatex.

Batchkode — Angiver
producentens batchkode,
sa batchen eller partiet kan
identificeres.

Temperaturgraenser — Angiver
det temperaturomrade, som
den medicinske anordning pa
sikker vis kan udseaettes for.

Philips Respironics System
One-modstandskontrolvaerdi —
Angiver behandlingsanordningens
komfortindstilling.

Medicinsk anordning — Angiver,
at enheden er en medicinsk
anordning.



Symbol Beskrivelse

Beskrivelse

Godkendt repraesentant
iEU

%

Importer — Angiver den
entitet, som importerer den
medicinske anordning til

landet.

Fremstillingsdato — Angiver
datoen for fremstilling af den
medicinske anordning.
Fremstillingsland — Angiver
det land, hvor produktet er
fremstillet.

Bemaerk: Nar det fremgar pa
maerkatet, erstattes "CC" af

landekoden.

Elektronisk brugsanvisning —

Angiver, at relevante B Emballageenhed — Angiver

g[giii?glsggfgearet:ge“ge antallet af dele i emballagen.

i elektronisk form.

@ MR unsafe

9 Begraenset garanti

TS com/IFU

Respironics, Inc., et Philips-selskab ("Philips Respironics") fremsaetter
denne ikke-overforbare, begraensede garanti pa DreamWear masken med
silikonepuder ("Produktet”) til kunden, som oprindeligt kobte produktet
direkte fra Philips Respironics.

Dette er da=kket af denne garanti: Philips Respironics garanterer, at alle nye
produkter er uden defekter i materialer og forarbejdning, og at de fungerer

i henhold til produktspecifikationerne under normal og korrekt brug og ved
korrekt vedligeholdelse i henhold til gaeldende anvisninger med forbehold
for undtagelserne nedenfor.

Sa leenge daekker denne garanti: For produktet er det halvfems (90) dage
fra datoen for forsendelse til keber eller datoen for kabers opsatning til
slutbrugeren, alt efter hvad der er laengst. Garantiperioden for tilbehor,
reservedele og engangsprodukter, herunder, men ikke begraenset til,
hagestropper, er halvfems (90) dage fra forsendelsesdatoen til den
oprindelige kober.



Denne garanti daekker ikke: Denne garanti er ikke gaeldende for

software, som folger med produktet, da softwarens garanti er omfattet

af softwarelicensen. Denne garanti daskker ikke ting- eller personskader,
hverken pa produkter, personlig ejendom eller personer, der opstar som
folge af uheld, misbrug, force majeure, vandindtraengen, reparationer eller
andringer udfert af andre end Philips Respironics eller dennes autoriserede
servicecenter, anvendelse af produktet, som ikke er i overensstemmelse med
brugervejledning og -anvisninger, manglende almindelig vedligeholdelse,
en udbyders (f.eks. ATT, Verizon osv.) afbrydelse af brugen af et netvaerk
(f.eks. 2G, 3G osv.) eller andre defekter, som ikke er forbundet med materiale
og udferelse. Denne garanti kan ikke overferes. Hvis Philips Respironics
vurderer, at et produkt, som er sendt tilbage til service, eller det problem,
som kraeves afhjulpet, ikke er daekket af denne begraznsede garanti, kan
Philips Respironics opkraeve et vurderingsgebyr og returforsendelsen.

Det gor Philips Respironics: Hvis et produkt ikke overholder betingelserne

i garantien ovenfor i den galdende garantiperiode, reparerer eller erstatter
Philips Respironics produktet eller refunderer den oprindelige kabspris, efter
Philips Respironics eget skon. Philips Respironics kan anvende nye eller
genforarbejdede enheder, komponenter og dele ved reparation og nye eller
recertificerede og renoverede anordninger til erstatning. Den resterende
oprindelige garantiperiode er galdende for eventuelle produkter eller
komponenter i et produkt, som repareres efter denne garanti.

Ansvarsfraskrivelse, ansvarsbegraensning: UDOVER HVAD DER FREMGAR
AF DENNE BEGRANSEDE GARANTI, FREMSATTER PHILIPS RESPIRONICS
INGEN GARANTIER, HVERKEN UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE,
RETM/SSIGE ELLER GARANTIER, DER PA ANDEN MADE VEDR@RER
PRODUKTET ELLER DETS KVALITET ELLER YDEEVNE. PHILIPS
RESPIRONICS FRASKRIVER SIG SPECIFIKT DEN UNDERFORSTAEDE
GARANTI FOR SALGBARHED OG DEN UNDERFORSTAEDE GARANTI FOR
EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. PHILIPS RESPIRONICS MAKSIMALE
ERSTATNINGSANSVAR KAN UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER UNDER
DISSE GARANTIER OVERSTIGE DEN OPRINDELIGE K@OBSPRIS, OG

PHILIPS RESPIRONICS KAN HELLER IKKE HOLDES ANSVARLIGE FOR
OKONOMISK TAB, TAB AF INDTAGTER, INDIREKTE OMKOSTNINGER ELLER
SARLIGE SKADER ELLER FOLGESKADER. Reparation, udskiftning eller
tilbagebetaling af kebsprisen fra Philips Respironics side er den oprindelige
kobers eneste retsmiddel i henhold til denne garanti.
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Denne garanti giver specifikke juridiske rettigheder, og der kan ogsa findes
andre rettigheder, som varierer fra land til land. Nogle lande tillader ikke
udelukkelse eller begraensning af utilsigtede skader eller folgeskader, sa
ovenstaende udelukkelse og begraznsninger gaelder ikke for alle.

Sadan far man support i henhold til garantien: Patienter skal kontakte
deres lokale autoriserede Philips Respironics-forhandler, hvorefter
forhandleren kontakter Respironics, Inc. pa:

1001 Murry Ridge Lane

Murrysville, Pennsylvania 15668-8550, USA
+1-724-387-4000

Deutschland

Gewerbestrasse 17

82211 Herrsching, Tyskland

+49 8152 93060
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RESPIRONIC

DreamWear masker met siliconen kussens
Gebruiksaanwijzing
1 Veiligheidsinformatie

Beoogd gebruik

Het DreamWear siliconen kussen is bedoeld als verbindende component
tussen een CPAP- of bi-niveautherapieapparaat en een patiént. Het masker
dient uitsluitend voor gebruik door één patiént thuis of voor gebruik door
meerdere patiénten in een ziekenhuis/instelling. Het masker is bedoeld voor
gebruik door patiénten van meer dan 30 kg bij wie CPAP- of bi-niveau-
therapie is voorgeschreven.

Opmerkingen:

Een elektronische kopie van deze gebruiksaanwijzing is beschikbaar op
www.philips.com/IFU.

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

Waarschuwing: geeft aan dat de gebruiker of de bediener gevaar kan lopen.
Let op: geeft aan dat het hulpmiddel beschadigd kan raken.

A Waarschuwingen

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

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

- Als een van de volgende symptomen zich voordoet, dient u per direct te
stoppen met het gebruik van het apparaat en contact op te nemen met uw
zorgverlener: roodheid van de huid, irritatie, ongemak, wazig zicht of droge ogen.
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Als een van de volgende symptomen zich voordoet, dient u per direct te
stoppen met het gebruik van het apparaat en contact op te nemen met
uw zorgverlener: onprettig gevoel op de borst, kortademigheid, ernstige
hoofdpijn, oogpijn of ooginfecties.
Als een van de volgende symptomen zich voordoet, dient u per direct te
stoppen met het gebruik van het apparaat en contact op te nemen met
uw zorgverlener: pijnlijke tanden, pijnlijk tandvlees of pijnlijke kaken. Het
gebruik van een masker kan een bestaande aandoening van de tanden
verergeren.
Trek de banden van de hoofdband niet te strak aan. Controleer op
tekenen van te strak aantrekken, zoals overmatige roodheid, pijnlijke
plekken of opbollen van de huid rondom de randen van het masker. Zet
de banden van de hoofdband minder strak vast om de symptomen te
verminderen.
Blokkeer de uitademingspoorten niet en dicht deze niet af.
Opmerking: elk ernstig incident dat zich in verband met het apparaat heeft
voorgedaan, dient te worden gemeld bij Philips en de bevoegde autoriteit van
de lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént gevestigd of woonachtig is.

2 Inhoud pakket

Hoofdband
Hoofdband met zijstukken (meegeleverd)
Hoofdband (neem contact op met uw zorgverlener)

Opmerking: de hoofdband is optioneel. Neem voor meer informatie

contact op met uw zorgverlener. In deze instructies wordt zowel voor als

voor de benaming ‘hoofdband’ gebruikt, tenzij anders gespecificeerd.
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Overige componenten

Elleboogstuk met ingebouwde uitademingspoort (niet blokkeren)

© Snelvrijgave voor slang (kan in de CPAP-slang blijven)

@ Maskerframe (verkrijgbaar in klein [SM], medium [MED], groot [LG])

@ Stoffen hoezen: (optioneel)

@ Kussenpunt met neuskussentjes

@ Basis voor kussen (niet in neusgaten plaatsen)

@ Kussenplatform van kussen (verkrijgbaar in verschillende maten) met
ingebouwde uitademingspoort (niet blokkeren)

Accessoires

De volgende accessoires zijn beschikbaar voor gebruik met dit masker. Neem
voor aanvullende informatie contact op met Philips Respironics of met uw
zorgverlener.

Onderdeelnr.  Beschrijving

1006085 Deluxe kinband

1012911 Premium kinband

3 Voor gebruik
Was voorafgaand aan gebruik het gehele masker met de hand (raadpleeg
het hoofdstuk Verzorging van masker).

Inspecteer het hele masker. Gooi onderdelen indien nodig weg en vervang
deze als ze beschadigd of versleten zijn.

A et op: was uw gezicht. Breng geen vochtinbrengend middel of lotion op
uw handen of gezicht aan.

4 Perfecte pasvorm verkrijgen

Kussenmaten
Kussens zijn in uiteenlopende maten verkrijgbaar.

1. Plaats de kussenpunten met neuskussentjes in uw neusgaten.
2. Kies het kussen zodat de basissen van de neuskussentjes comfortabel
onder uw neus zitten zonder gaten. (Zie @ in de onderstaande afbeelding.)
Opmerking: duw de basissen van de neuskussentjes niet in uw neusgaten.
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@ Basis van kussentjes

Het masker aanbrengen

0 Zoals in onderstaande afbeelding wordt getoond, met het gemonteerde
masker (zie gedeelte Monteren), plaats het kussentje onder uw neus en
breng de kussenpunten met neuskussentjes in uw neusgaten.

0 Plaats het frame op uw hoofd.

Tip: zie de gedeelten Kussenmaten en Maten maskerframe voor de juiste
maat.

9 Trek de hoofdband over uw achterhoofd.




Masker afstellen
0 Haal de hoofdbandlipjes los van de stof. Verstel de lengte van de
banden.

Druk de lipjes opnieuw tegen de stof aan zodat deze weer vastzitten.
Opmerking: trek de hoofdband niet te strak aan. Tekenen van te strak
aantrekken zijn onder meer overmatige roodheid, pijnlijke plekken of
opbollen van de huid rondom de randen van het masker.

e Plaats het masker zo dat het comfortabel aanvoelt.

O Wanneer het masker op de juiste manier wordt gedragen, rust het
elleboogstuk bovenop uw hoofd.

Maten maskerframe

Het maskerframe is verkrijgbaar in de formaten klein (SM), medium (MED) of
groot (LG).

Het MED maskerframe past comfortabel op de meeste gezichten. Als maat
MED van het maskerframe niet op uw gezicht past, neemt u contact op met
uw zorgverlener om te zien of een SM maskerframe of LG maskerframe beter
VOOr u is.




Tip: als het maskerframe naar achteren valt en zich te dicht bij uw oren
bevindt zoals zichtbaar is in de onderstaande afbeelding, hebt u mogelijk
een kleiner maskerframe nodig.

Tip: als het maskerframe naar voren valt en zich te dicht bij uw ogen bevindt,
hebt u mogelijk een groter maskerframe nodig.

Masker gebruiken

1. Sluit de CPAP-slang (bijgeleverd bij het CPAP-apparaat) aan op de
snelvrijgave voor de slang op het elleboogstuk.

2. Zet het therapieapparaat aan, ga liggen en adem op een normale manier.

3. Neem verschillende slaaphoudingen aan en beweeg heen en weer tot u
comfortabel ligt. Een beetje lekkage van lucht is normaal, maar als u merkt
dat er te veel lucht weglekt, breng dan de laatste aanpassingen aan.
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Snelvrijgave voor slang

Het elleboogstuk is voorzien van een snelvrijgave 0@ 9
voor de slang. Zodra u aan de snelvrijgave trekt, hag ')
wordt deze van het elleboogstuk losgekoppeld = ~—

en laat deze samen met de slang los. @

" A —
Masker verwijderen @

Als u uw maskerafstellingen wilt behouden,
verwijdert u het masker door het vast te houden bij
het kussen en in voorwaartse richting van uw gezicht
af te trekken. Trek het kussen en het masker daarna omhoog en van uw hoofd af. 9

5 Verzorging van masker

Reinigingsinstructies

A Aandachtspunten:

- Wanneer van deze instructies wordt afgeweken, kan dit invloed hebben
op de prestaties van het product.

Gebruik geen bleekmiddel, alcohol, reinigingsoplossingen die
bleekmiddel of alcohol bevatten of reinigingsmiddelen die conditioners of
vochtinbrengende middelen bevatten.

Gebruik geen niet-goedgekeurde reinigingsmiddelen die niet vermeld
staan in dit reinigingsgedeelte (zoals ozon of op basis van UV).

Plaats de hoofdband of de stoffen hoezen niet in een wasdroger.

Was de volgende onderdelen dagelijks met de hand: maskerkussen, frame,

elleboogstuk, snelvrijgave voor slang. Was de hoofdband en stoffen hoezen

wekelijks of zo vaak als nodig is met de hand.

1. Demonteer het masker (raadpleeg het hoofdstuk Demonteren).

2. Controleer het hele masker op beschadiging en slijtage (barsten, [haar]
scheuren, beschadiging waardoor de gel zichtbaar is enz.). Gooi indien
nodig componenten weg en vervang deze.

3. Dompel het masker onder en was het met de hand in warm water
(27-32 °C) met vloeibaar afwasmiddel.

Opmerking: zorg er tijdens de onderdompeling voor dat zich geen

luchtbellen in de onderdelen van het masker bevinden.

4. Spoel het product grondig af.

5. Leg de hoofdband en stoffen hoezen plat neer of laat deze aan de lijn drogen.

Verzeker u er voorafgaand aan het gebruik van dat het gehele masker droog is.
146




Vaatwasseraanwijzingen

A Aandachtspunten:

- Gebruik alleen een zacht vloeibaar afwasmiddel om het masker te wassen.
Gebruik niet het verwarmde droogprogramma van de vaatwasser.
Gebruik geen bleekmiddel, alcohol, reinigingsoplossingen die
bleekmiddel of alcohol bevatten of reinigingsmiddelen die conditioners of
vochtinbrengende middelen bevatten.

In aanvulling op de handwas kan het masker eenmaal per week in de

vaatwasser worden gereinigd.

1. Verwijder de hoofdband en de stoffen hoezen. Was deze onderdelen niet
in de vaatwasser.

2. Demonteer het masker (raadpleeg het hoofdstuk Demonteren).

3. Gebruik het bovenste rek van de vaatwasser.

4. Laat aan de lucht drogen. Verzeker u ervan dat het masker droog is
voordat u het gebruikt.

6 Monteren en demonteren

Monteren
1. Lijn de driehoeken op het kussen en frame uit. Druk het kussen in het
frame tot het kussen op zijn plaats vastklikt. @ @

Opmerking: het uiteinde van het kussen en de opening in het maskerframe
zijn D-vormig. Het uiteinde van het kussen dient in het frame te passen.

@/

2. Plaats het elleboogstuk aan de bovenkant van het maskerframe.
3. Druk de snelvrijgave op het elleboogstuk tot deze vastklikt.
4. Wikkel de stoffen hoezen om het maskerframe en druk de stroken tegen elkaar.

Opmerking: de naden van de hoezen moeten zich aan de buitenkant van
het frame bevinden.
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5. Hoofdband monteren:
- Hoofdband met zijstukken :

a. Duw het uiteinde van het rechtse hoofdbandzijstuk (gemarkeerd
met 'R') door de rechterlus van het maskerframe. Herhaal dit aan de
linkerzijde met het linkse ('L') hoofdbandzijstuk en linkerlus.

b. Schuif de stoffen lipjes in de openingen op de zijstukken en vouw
deze naar achteren.

Opmerking: zodra het masker is geplaatst, dienen de letters zich aan
de buitenkant te bevinden, met 'L' aan de linkerkant van uw hoofd en
'R' aan de rechterkant van uw hoofd.

- Hoofdband : schuif de lipjes in de openingen op het maskerframe en
vouw deze naar achteren.
Opmerking: Bij de juiste montage bevindt het logo van Philips Respironics
zich aan de buitenkant en wijst dit omhoog.
Demonteren
1. Hoofdband demonteren:
Hoofdband met zijstukken : trek de hoofdbandzijstukken voorzichtig
uit de lussen van het maskerframe.

Hoofdband : maak de lipjes van de hoofdband los en trek deze door
de openingen in het maskerframe.

2. Maak de stroken op de stoffen hoezen los en verwijder deze van het maskerframe.
3. Trek de snelvrijgave voor de slang los van het elleboogstuk.

4. Trek het elleboogstuk uit de bovenkant van het frame.

5. Trek het kussen weg van het maskerframe.

\
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7 Informatie voor thuiszorgverleners en clinici

Let op: Dit gedeelte is uitsluitend voor gebruik door zorgverleners en artsen.

Levensduur

De levensduur van het masker hangt af van de omstandigheden voor gebruik
en het onderhoud (reiniging, desinfectie in een instelling en vervanging

van componenten) van het hulpmiddel. Controleer de onderdelen van

het masker regelmatig op beschadiging en slijtage. Vervang componenten
indien dit nodig wordt geacht.

Gebruik bij meerdere patiénten

Reinig en desinfecteer het masker dagelijks en na gebruik bij een patiént
wanneer dit masker in een klinische omgeving wordt gebruikt. Wanneer het
masker in een ziekenhuisomgeving of klinische omgeving wordt gebruikt

bij meerdere patiénten, moet de desinfectiegids worden gevolgd voor
desinfectie van het masker na gebruik bij een patiént en voordat deze

voor een andere patiént gebruikt wordt. Bekijk deze instructies online op
www.philips.com/IFU, of neem contact op met de klantenservice van Philips
Respironics via +1-724-387-4000. U kunt ook naar www.respironics.com
gaan voor de contactgegevens van uw lokale klantenservice.

Philips Respironics DreamStation-maskertype en
System One-weerstandsregeling

Gebruik van het masker in combinatie met een Philips Respironics
DreamStation- of System One-apparaat zorgt voor optimaal comfort.
De zorgverlener stelt deze waarde (X1) op uw apparaat in.

Specificaties

De technische specificaties van het masker worden hier gegeven, zodat uw
zorgverlener kan bepalen of het compatibel is met uw CPAP- of bi-niveau-
therapieapparaat.

A Waarschuwing: gebruik buiten deze specificaties kan leiden tot
ineffectieve therapie. De hieronder weergegeven drukstromingsgrafiek is een
benadering van de te verwachten prestaties. Exacte meetwaarden kunnen
afwijken.



Drukstromingsgrafiek
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Druk (cm H,0)
Weerstand
Daling in druk (cm H,0) bij 50 SLPM bij 100 SLPM
Alle kussenmaten 12 42

Dode ruimte
84 ml

Opmerking: deze waarde vertegenwoordigt de grootste dode ruimte van het
masker.

Geluidsniveaus

OPGEGEVEN GELUIDSEMISSIEWAARDEN BESTAANDE UIT TWEE
GETALLEN conform ISO 4871

A-gewogen geluidsdrukniveau op 1 m: 19 dB(A) met een
onzekerheid van 2 dB

A-gewogen geluidsvermogensniveau: 27 dB(A) met een
onzekerheid van 2 dB

Waarden bepaald volgens geluidstestcode gegeven in ISO 17510,
met gebruik van de basisnormen ISO 3744 en ISO 4871.

OPMERKING: Het totaal van de gemeten geluidsemissiewaarde
en de bijbehorende onzekerheid geeft de bovengrens van de reeks

waarden aan die zich waarschijnlijk voordoet in metingen.
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Afvalverwerking

Voer het masker en de hoofdband elk jaar af.
Voer dit hulpmiddel af overeenkomstig plaatselijk geldende

inzamelings- en recyclingvoorschriften. Ga voor meer informatie naar
www.philips.com/recycling.

Opslagvoorwaarden
Temperatuur: -20 °C tot 60 °C
Relatieve vochtigheid: 15% tot 95%

8 Verklaring van symbolen

‘ Symbool Beschrijving

Symbool

Beschrijving

A

D

95
15

Let op, raadpleeg
de meegeleverde
documentatie

Unieke
hulpmiddelenidentificatie -
Geeft de informatie

uit de unieke
hulpmiddelenidentificatie
aan.

Vochtigheidsbegrenzing -
Geeft de grenzen aan voor
de vochtigheid waaraan het
medisch hulpmiddel veilig
kan worden blootgesteld.

Catalogusnummer - Geeft
het catalogusnummer van
de fabrikant aan, zodat het
medisch hulpmiddel kan
worden geidentificeerd.

Fabrikant - Geeft de
fabrikant van het medisch
hulpmiddel aan

R

+60°C
+140°F
-20°C.
aF

X1

Niet vervaardigd met latex
van natuurlijk rubber - Geeft
aan dat dit masker niet
vervaardigd is met latex van
natuurlijk rubber.

Partijcode - Geeft de
partijcode van de fabrikant
aan, zodat de partij of batch
kan worden geidentificeerd.

Temperatuurgrens - Geeft

de grenzen aan voor de
temperatuur waaraan het
medisch hulpmiddel veilig kan
worden blootgesteld.

Philips Respironics

System One-
weerstandregelingswaarde -
Geeft de comfortinstelling van
het therapiehulpmiddel aan.

Medisch hulpmiddel - Geeft
aan dat het om een medisch
hulpmiddel gaat.



Symbool Beschrijving Symbool Beschrijving

Bevoegde Productiedatum - Geeft
[ECIREP] = vertegenwoordiger in de de datum aan wanneer
Europese Gemeenschap het medisch hulpmiddel

geproduceerd werd.
Importeur - Geeft de entiteit @ Land van productie - Geeft

aan die verantwoordelijk aan in welk land het product
@ is voor de import van het vervaardigd werd.
medische hulpmiddel in Opmerking: op labels wordt
het land. 'CC' vervangen door de
landcode.

Elektronische
gebruwksaanwuzmg - Geef; Verpakkingseenheid - Geeft
aan dat relevante informatie > .
. het aantal items in het pakket
ey OMNtrent het gebruik van het aan
product in elektronische :
vorm beschikbaar is.

@ MR unsafe

9 Beperkte garantie

Respironics, Inc., een bedrijf van Philips ('Philips Respironics'), biedt deze
niet-overdraagbare beperkte garantie voor de DreamWear masker met
siliconen kussens ('product’) aan de klant die het product rechtstreeks bij
Philips Respironics aanschaft.

Wat wordt gedekt onder deze garantie: Philips Respironics garandeert dat
elk nieuw product vrij is van materiaal- en productiefouten en bij normaal,
juist gebruik en onderhoud in overeenstemming met de toepasselijke
instructies conform de productspecificaties werkt. Uitsluitingen worden
hieronder vermeld.

Garantieperiode: voor het product, gedurende een periode van
negentig (90) dagen gerekend vanaf de datum van verzending aan de
koper of de datum van instelling door de koper voor de eindgebruiker.
De garantieperiode voor accessoires, vervangingsonderdelen en
wegwerpartikelen met inbegrip van maar niet beperkt tot kinbanden is
negentig (90) dagen gerekend vanaf de datum van verzending aan de
oorspronkelijke koper.



Wat niet wordt gedekt onder deze garantie: deze garantie is niet van
toepassing op eventuele software die met het product wordt meegeleverd.
De softwaregarantie is in de softwarelicentie opgenomen. Deze garantie
dekt geen schade of letsel aan de producten, persoonlijke eigendommen
of personen als gevolg van ongevallen, verkeerd gebruik, misbruik,
overmacht, binnendringen van water, reparatie of wijziging door een ander
dan Philips Respironics of bevoegd onderhoudspersoneel, bediening die
niet overeenkomstig met de bepalingen in de bedieningshandleiding en
de instructies heeft plaatsgevonden, onvoldoende zorg, de stopzetting van
een netwerk (bijv. 2G, 3G enz.) door een provider (bijv. ATT, Verizon enz.) of
andere fouten die geen verband houden met materiaal of productie. Deze
garantie is niet overdraagbaar. Indien Philips Respironics van mening is
dat een product dat voor onderhoud is geretourneerd of het aangegeven
probleem niet wordt gedekt onder deze garantie, kan Philips Respironics
beoordelingskosten en verzendkosten voor retournering in rekening brengen.

Wat Philips Respironics zal doen: als een product tijdens de toepasselijke
garantieperiode niet voldoet aan de bovengenoemde garanties, zal Philips
Respironics het product vervangen of repareren of de oorspronkelijke
aanschafprijs vergoeden, zulks uitsluitend door Philips Respironics

te beoordelen. Philips Respironics kan nieuwe of hervervaardigde
assemblages, componenten en onderdelen gebruiken bij reparatie en
nieuwe of gehercertificeerde gereviseerde apparaten gebruiken voor
vervanging. De afweging van de originele garantieperiode is van toepassing
op ieder product of component van een product dat onder deze garantie
gerepareerd of vervangen is.

Garantiedisclaimer; beperkingen van aansprakelijkheid: BEHALVE
HETGEEN IN DEZE BEPERKTE GARANTIE IS UITEENGEZET, VERLEENT
PHILIPS RESPIRONICS GEEN GARANTIES, UITDRUKKELIJK, IMPLICIET,
WETTELIUK NOCH ANDERSZINS, BETREFFENDE HET PRODUCT, DE
KWALITEIT VAN HET PRODUCT OF DE WERKING VAN HET PRODUCT.
PHILIPS RESPIRONICS WIJST SPECIFIEK DE IMPLICIETE GARANTIES
AF VAN VERKOOPBAARHEID EN GESCHIKTHEID VOOR EEN SPECIFIEK
DOEL. IN GEEN ENKEL GEVAL KAN PHILIPS RESPIRONICS ONDER
DEZE GARANTIES WORDEN AANGESPROKEN VOOR EEN BEDRAG
DAT HOGER IS DAN DE OORSPRONKELIJKE AANKOOPPRIJS OF IS
PHILIPS RESPIRONICS AANSPRAKELIJK VOOR ECONOMISCH VERLIES,
WINSTDERVING, OVERHEAD-, BIJZONDERE, INCIDENTELE OF
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GEVOLGSCHADE. Reparatie, vervanging of teruggave van de aankoopprijs
door Philips Respironics is het enige en uitsluitende verhaal van de
oorspronkelijke koper onder deze garantie.

Deze garantie geeft u specifieke wettelijke rechten en u kunt ook andere
rechten hebben die van land tot land of van staat tot staat verschillen.
Sommige staten of landen staan de uitsluiting of beperking van incidentele
schade of gevolgschade niet toe, waardoor bovenstaande uitsluiting of
beperking mogelijk niet op u van toepassing is.

Hoe u garantieondersteuning kunt verkrijgen: patiénten kunnen contact
opnemen met de plaatselijke erkende Philips Respironics-dealer en dealers
kunnen contact opnemen met Respironics, Inc. via:

1001 Murry Ridge Lane

Murrysville, Pennsylvania 15668-8550 VS
+1-724-387-4000

Deutschland

Gewerbestrasse 17

82211 Herrsching, Duitsland

+49 8152 93060



PHILIPS
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RESPIRONIC

DreamWear mask med silikondynor
Bruksanvisning
1 Sdkerhetsinformation

Avsedd anvandning

DreamWear-mask med silikondynor ar avsedd att utgéra en kontaktdel
for att ge patienter CPAP- eller bilevelbehandling. Masken ar avsedd att
anvandas pa en patient i hemmet eller for flerpatientsbruk i sjukhus-/
institutionsmiljo. Masken ar avsedd att anvandas av patienter (=30 kg) for
vilka CPAP- eller bilevelbehandling har foreskrivits.

Anmadrkningar:

En elektronisk kopia av dessa instruktioner ar tillganglig pa:
www.philips.com/IFU.

Denna mask tillverkas inte med naturgummilatex eller DEHP.

Varning: Anger att det kan finnas risk for att anvandaren eller operatoren
utsatts for fara.

Forsiktighet: En forsiktighetsatgard anger risk for att apparaten utsatts for
fara.

A\ Varningar

Denna mask ar inte avsedd for patienter som ar beroende av
livsuppehallande mekanisk ventilation.

- Anvandning av denna mask nar systemet inte ar pa och i drift kan orsaka
aterinandning av utandningsluft. Aterinandning av utandningsluft under
langre tid &n nagra minuter kan i vissa fall leda till kvavning.

- Avbryt anvandningen och kontakta din lakare om du far nagot av féljande
symptom: hudrodnad, irritation, obehag, oskarp syn eller uttorkning av
ogonen.



- Avbryt anvandningen och konsultera din lakare om du far nagot av
foljande symptom: ovanligt obehag i brostet, andfaddhet, allvarlig
huvudvark, smartor eller infektioner i 6gonen.

- Avbryt anvandning och konsultera din lakare om du far nagot av foljande
symptom: &mhet i tander, tandkott eller kake. Anvandning av mask kan
forvarra befintliga tandproblem.

Dra inte at huvudsetets remmar for hart. Hall uppsikt efter tecken pa
att masken sitter for hart, sasom kraftig rodnad, 6mmande eller svullen
hud runt maskens kanter. Lossa remmarna runt huvudet for att lindra
symptomen.

Blockera inte och forsok inte att tappa till utandningséppningarna.

Obs! Alla allvarliga handelser som intraffat i samband med denna produkt

ska rapporteras till Philips och vederbérande myndigheter i medlemsstaten i

vilken anvandaren och/eller patienten har sin hemort.

2 Vad finns i forpackningen

Huvudset

Huvudset med armar (ingar)

@ Huvudset (kontakta ditt utlamningsstalle)

Obs! Huvudsetet . ar ett tillval. Kontakta ditt utlamningsstalle for ytterligare

information. | dessa instruktioner benamns bade (A1) och (&) som "huvudset”
om inte annat anges.



Andra komponenter

Knaroér med inbyggd utandning (far inte blockeras)
© Slangsparrflik (kan vara kvar i CPAP-slang)

@ Maskram (finns i liten (SM), medium (MED), stor (LG))
(B) Tygmuffar (tillval)

(F) Dynkuddens spets

@ Dynkuddens underdel (far inte féras in i nasborrarna)

@ Plattform for dynkudde (finns i flera storlekar) med inbyggd utandning
(far inte blockeras)

Tillbehor

Foljande tillbehor finns tillgangliga for anvandning med masken. Kontakta
Philips Respironics eller utlamningsstallet for mer information.

Delnr Beskrivning
1006085 Deluxe hakrem
1012911 Premium hakrem

3 Fore anvandning

- Tvatta hela masken for hand innan den anvands (se avsnittet Skétsel av
mask).

Undersok hela masken. Kassera och byt ut skadade eller slitna delar.

A Forsiktighet! Tvatta ansiktet. Anvand inte fuktkram/lotion pa handerna
eller i ansiktet.

4 Uppna ratt passning

Val av kuddstorlek
Flera kuddstorlekar finns tillgangliga.

1. Placera dynkuddspetsarna i nasborrarna.
2. Valj kudde sa att dynkuddarnas underdelar sitter bekvamt under nasan
utan nagra mellanrum. (Se @1 bilden nedan.)

Obs! Tryck inte in dynkuddarnas underdelar i nasborrarna.



@ Dynkuddens underdel

Ta pa masken

0 Som visas i bilden nedan, men masken monterad (se avsnittet
Montering), placera kudden under nasan och for in dynkuddspetsarna i
nasborrarna.

0 Placera ramen 6verst pa huvudet.

Tips: For ratt val av storlek, se avsnitten Val av kuddstorlek och Val av
maskramsstorlek.

9 Dra huvudsetet dver bakhuvudet.




Justera masken

0 Skala bort huvudsetets flikar fran tyget. Justera langden pa remmarna.
Tryck tillbaka flikarna mot tyget for att fasta dem igen.

Obs! Dra inte at huvudsetet for hart. Tecken pa att masken sitter for hart
omfattar kraftig rodnad, ©mmande eller svullen hud runt maskens kanter.

e Flytta masken tills den sitter bekvamt.

e Nar masken ar korrekt placerad ska knaroret sitta ovanpa huvudet.

Val av maskramsstorlek
Maskramen finns i storlekarna liten (SM), medium (MED) och stor (LG).

Medium (MED) maskram sitter bekvamt pa de flesta ansikten.
Om MED-ramen inte passar ditt ansikte ska du kontakta ditt utlamningsstalle
for att se om en maskram i storleken SM eller LG passar dina behov battre.




Tips: Om maskramen faller bakat och kommer fér nara dina éron, sa som
visas pa bilden nedan, kan du behdva en mindre maskram.

Tips: Om maskramen faller framat pa huvudet och kommer for nara dina
6gon kan du behova en storre maskram.

Anvanda masken

1. Anslut CPAP-slangen (medfoljer CPAP-apparaten) till knarorets
slangsparrflik.

2. Sla pa behandlingsapparaten, lagg dig ned, och andas som vanligt.

3. Prova olika sovpositioner och andra stallning tills du ligger bekvamt. Ett

visst luftldckage ar normalt men om du marker storre luftlackage behover
masken justeras ytterligare.
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Slangsparrflik

Knaroret har en slangsparrflik. Dra i 0@ 9
slangsparrfliken sa kopplas den loss fran hag ')
knaroret och slangen lossnar. (7] = ~—

Ta av masken

7
Undvik att rubba dina justeringar nar du tar av @
masken genom att ta tag i kudden och dra den
framat bort fran nasan. Dra sedan kudden och

masken upp och dver huvudet. @

5 Skotsel av mask

Anvisningar for rengoring
A\ Férsiktighetsatgarder:

Alla avvikelser fran dessa anvisningar kan paverka produktens prestanda.
Anvand inte blekmedel, alkohol, rengoringslosningar som innehaller
blekmedel eller alkohol eller rengdringslésningar som innehaller
mijukmedel eller fuktmedel.

Anvand endast godkanda rengdringsmedel som namns i avsnittet om
rengoring (inte ozon, UV-baserade osv.).

- Torktumla inte huvudsetet eller tygmuffarna.

Handtvatta maskkudden, ramen, knaréret och slangsparrfliken varje dag.
Handtvatta huvudsetet och tygmuffarna en gang i veckan, eller vid behov.

1.

2.

3.

Ta isar masken (se avsnittet Demontering).

Inspektera hela masken med avseende pa skador (sprickor, krackelering,
revor, skador som exponerar gelen etc.). Kassera eller byt ut komponenter
nar sa kravs.

Sank ned och handtvatta masken i varmt vatten (27—-32 °C) med flytande
diskmedel.

Obs! Se till att inga luftfickor finns kvar inne i masken nar den ar nedsankt i
vattnet.

4.
5.

Skolj grundligt.
Lagg huvudsetet och tygmuffarna plant eller hangtorka. Se till att hela
masken ar torr innan den anvands.
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Anvisningar for tvatt i diskmaskin

A Forsiktighetsatgarder:

Anvand endast milt flytande diskmedel for att rengéra masken.

- Anvand inte diskmaskinens uppvarmda torkcykel.

- Anvand inte blekmedel, alkohol, rengéringslosningar som innehaller
blekmedel eller alkohol eller rengéringslosningar som innehaller
mjukmedel eller fuktmedel.

Forutom handtvatt kan masken rengéras i diskmaskin en gang i veckan.

1. Ta bort huvudsetet och tygmuffarna. Tvatta inte dessa delar i
diskmaskinen.

2. Taisar masken (se avsnittet Demontering).

3. Diska pa den 6versta hyllan i diskmaskinen.

4. Lufttorka. Se till att masken ar torr innan den anvands.

6 Montering och demontering

Montering
1. Rikta in kuddens trianglar med trianglarna pa maskramen. Tryck in kudden
mot ramen tills den klickar pa plats. @ @

Obs! Kuddens ande och 6ppningen i masken ar formade som ett "D”.
Kuddens andar ska matcha ramen.
g

2. Forin knaroret 6verst pa maskramen.

3. Tryck in slangsparrfliken pa knaréret tills den klickar pa plats.
4. Linda tygmuffarna runt maskramen och tryck ihop remsorna.
Obs! Muffarnas sdmmar ska vara pa ramens utsida.



5. Montering av huvudset:
- Huvudset med armar :

a. Tryck anden pa huvudsetets hogra arm (markt med "R”) genom
maskramens hogra 6gla. Upprepa pa den vanstra sidan med
huvudsetets vanstra ("L”) arm och vanster ramogla.

b. Forin tygflikarna i 6ppningarna pa armarna och vik bakat.

Obs! Nar masken ar patagen ska bokstaverna visas utat med ”"L” pa
den vanstra sidan och "R” pa den hogra sidan av huvudet.

- Huvudset @: For flikarna in i 6ppningarna pa maskramen och vik bakat.

Obs! Philips Respironics logotyp ska vara pa utsidan och riktad uppat vid
korrekt montering.

Demontering

1. Demontering av huvudset:
Huvudset med armar : Dra forsiktigt ut maskramsarmarna ur
maskramens oglor.

Huvudset : Losgor huvudsetets flikar och dra dem genom
Oppningarna i maskramen.

2. Lossa remsorna pa tygmuffarna och ta bort dem fran maskramen.
3. Dra bort slangsparrfliken fran knaréret.

4. Dra bort knaroret fran ramens overdel.

5. Dra bort kudden fran maskramen.

N
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7 Information till utlamningsstalle och kliniker

Obs! Detta avsnitt ar endast avsett att anvandas av vardpersonal och kliniker.

Livslangd

Maskens livslangd beror pa anvandningsférhallanden och underhall
(rengoring, desinficering pa sjukhus/institution och utbyte av komponenter)
av masken. Inspektera maskens delar regelbundet med avseende pa skador
och slitage. Byt ut komponenter nar sa bedéms nédvandigt.

Flerpatientsbruk

Rengdr och desinficera masken varje dag och mellan patienter

vid klinisk anvandning. Vid flerpatientsbruk i sjukhus-/institutionsmiljo
ska riktlinjerna for desinfektion foljas vid preparering for ateranvandning
av mask pa annan patient. Du kan hamta dessa instruktioner online pa
www.philips.com/IFU, genom att kontakta Philips kundtjanst pa
+1-724-387-4000, eller ga till www.respironics.com for att hitta
kontaktinformation till din lokala kundtjanst.

Philips Respironics DreamStation Masktyp och
System One instéllningar for mostandskontroll

Anvand masken med en Philips Respironics DreamStation- eller
System One-apparat for optimal komfort. Utlamningsstéllet staller in
detta varde (X1) pa din apparat.

Specifikationer

De tekniska specifikationerna for masken tillhandahalls for att din
lakare ska kunna avgora om den ar kompatibel med CPAP- eller
bilevelbehandlingsapparaten.

A Varning: Anvandning utanfoér dessa specifikationer kan resultera i
ineffektiv behandling. Tryckflodeskurvan nedan ar en uppskattning av den
forvantade prestandan. Exakta varden kan variera.



Tryckflodeskurva
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Tryck (cmH,0)

Motstand
Tryckfall (cmH,0) vid 50 SLPM | vid 100 SLPM
Alla kuddstorlekar 12 42
Dodutrymme
84 ml

Obs! Detta varde utgor maskens storsta dodutrymme.

Ljudnivaer
DEKLARERADE VARDEPAR FOR BULLEREMISSIONSVARDEN enligt
ISO 4871

A-vagd ljudtrycksniva vid T m: 19 dB(A) med en osékerhet pa 2 dB

A-vagd ljudeffektniva: 27 dB(A) med en osdkerhet pa 2 dB

Varden faststalldes enligt den bullermatmetod som anges i ISO

17510, baserat pa standarderna I1SO 3744 och ISO 4871.

ANM: Summan av ett bulleremissionsvarde och tillhérande
osdkerhet representerar den dvre gransen for matningarnas
sannolika vardeintervall.



Kassering
Kassera masken och huvudsetet efter ett ar.

Kassera denna enhet i enlighet med lokala regler och bestammelser
forinsamling och atervinning. Besok www.philips.com/recycling for mer

information.

Forvaringsforhallanden
Temperatur: -20 till 60 °C
Relativ luftfuktighet: 15 % till 95 %

8 Symbolordlista

‘ Symbol Beskrivning Symbol

Beskrivning

C' Forsiktighet, se medféljiande @
dokumentation

Unikt apparat-ID — Anger
information om apparatens LOT
unika ID.

Begransad luftfuktighet —

Anger det fuktighetsomrade e
for vilket den -zv:czﬂr e
medicintekniska apparaten -
sakert kan exponeras.

o,

Katalognummer — Anger
tillverkarens katalognummer X,]
sa att den medicintekniska
apparaten kan identifieras.

&

Tillverkare — Anger den

medicintekniska apparatens

tillverkare

Tillverkas inte med
naturgummilatex — Anger att
denna mask inte tillverkas med
naturgummilatex.

Batchkod — Anger tillverkarens
batchkod sa att batchen eller
partiet kan identifieras.

Temperaturgrans — Anger de
temperaturgranser inom vilka
den medicintekniska apparaten
sakert kan exponeras.

Motstandskontrollvarde
i Philips Respironics
System One — Anger
behandlingsapparatens
komfortinstallning.

Medicinteknisk apparat — Anger
att artikeln ar en medicinteknisk
apparat.



Symbol Beskrivning Symbol Beskrivning

Auktoriserad representant Tillverkningsdatum — Anger det
[ECREP] i gen Europeiska datum da den medicintekniska
gemenskapen produkten tillverkades.
) @ Tillverkningsland — Anger
Importor — Anger det landet som produkten
@ foretag som importerar den tillverkades i.
medicintekniska produkten Obs! P4 etiketten ersatts "CC”
till landet. av landskoden.
Elektronisk bruksanvisning
— Anger E.ltt t.wllam‘pllg Forpackningsenhet — Anger
bruksanvisning for ) e -
vk antalet artiklar i férpackningen.

produkten finns tillganglig i
elektronisk form.

@ MR unsafe

9 Begransad garanti

Respironics, Inc., ett Philips-foretag ("Philips Respironics”) tillhandahaller
denna ej dverforbara, begransade garanti for DreamWear mask med
silikondynor ("Produkten”) till den kund som ursprungligen kdpte produkten
direkt fran Philips Respironics.

Vad denna garanti omfattar: Philips Respironics garanterar att varje ny
Produkt ar fri fran materialdefekter och tillverkningsfel och fungerar enligt
produktspecifikationerna under normal och korrekt anvandning och vid
korrekt underhall i enlighet med tillampliga instruktioner, med nedanstaende
undantag.

Hur lange denna garanti galler: For Produkten, nittio (90) dagar fran
datumet da Produkten skickades till koparen eller det datum da koparen
installerat Produkten for slutanvandaren, beroende pa vilken period som ar
langst. Garantiperioden for tilloehor, ersattningsdelar och engangsprodukter
inklusive, men ej begransat till, hakremmar ar nittio (90) dagar fran det
datum da Produkten skickades till den ursprungliga koparen.

Vad denna garanti inte omfattar: Denna garanti galler inte for ndgon
programvara som inkluderas med Produkten eftersom programvarugarantin
arinkluderad i programlicensen. Denna garanti tacker inte skada vare sig pa
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Produkten eller pa personlig egendom eller personskada som orsakats av en
olycka, felaktig anvandning, ovarsam hantering, force majeure, intrangande
vatten, reparation eller &ndringar av nagon annan an Philips Respironics eller
ett auktoriserat servicecenter, underlatelse att anvanda Produkten i enlighet
med villkoren i anvandarhandboken och instruktionerna, brist pa tillracklig
vard, avbrott i natverk (t.ex. 2G, 3G etc.) fran leverantor (t.ex. ATT, Verizon
osv.) eller andra defekter som inte ar kopplade till material eller utférande.
Denna garanti ar ej dverforbar. Om Philips Respironics finner att en Produkt
som returnerats for service eller for ett angivet problem inte tacks av denna
begransade garanti kan Philips Respironics komma att ta ut en avgift for
utvarderingen och returnering av Produkten.

Vad Philips Respironics gor: Om en Produkt inte uppfyller garantin

enligt vad som anges ovan under den tillampliga garantiperioden

kommer Philips Respironics att reparera eller ersatta Produkten, eller
aterbetala det ursprungliga inkdpspriset, enligt Philips Respironics
gottfinnande. Philips Respironics kan anvanda nya eller renoverade
flerkomponentsenheter, komponenter och delar vid reparationen och

nya eller omcertifierade apparater som erséattning. Balansen fran den
ursprungliga garantiperioden galler alla Produkter eller Produktkomponenter
i en Produkt som repareras eller ersatts under denna garanti.

Garantifriskrivning och ansvarsbegransning: FORUTOM VAD SOM ANGES
| DENNA BEGRANSADE GARANTI UTFARDAR PHILIPS RESPIRONICS

INGA GARANTIER, VARKEN UTTALADE ELLER UNDERFORSTADDA,
LAGSTADGADE ELLER AV ANNAN TYP, AVSEENDE PRODUKTEN, DESS
KVALITET ELLER PRESTANDA. PHILIPS RESPIRONICS FRANSAGER SIG
SPECIFIKT UNDERFORSTADDA GARANTIER OM SALJBARHET OCH
UNDERFORSTADDA GARANTIER OM LAMPLIGHET FOR VISST ANDAMAL.
UNDER INGA OMSTANDIGHETER OVERSKRIDER PHILIPS RESPIRONICS
MAXIMALA ERSATTNINGSANSVAR DET URSPRUNGLIGA INKOPSPRISET
OCH PHILIPS RESPIRONICS AR INTE HELLER ANSVARIGA FOR EKONOMISK
FORLUST, FORLORAD FORTJANST, OMKOSTNADER, SARSKILDA ELLER
OFORUTSEDDA SKADOR ELLER FOLJDSKADOR. Philips Respironics
medger endast reparation, utbyte eller aterbetalning av inkdpspriset till den
ursprungliga kdparen som enda atgard under denna garanti.



Denna garanti ger dig specifika juridiska rattigheter och du kan aven ha
andra rattigheter som varierar fran land till land. Vissa lander tillater inte
undantagande eller begransning av oforutsedda skador eller foljdskador, sa
ovanstaende undantag och begransningar kanske inte galler for dig.

Kontakta garantisupport: Patienter kontaktar sin lokala auktoriserade
aterforsaljare for Philips Respironics och aterférsaljaren kontaktar
Respironics, Inc. pa:

1001 Murry Ridge Lane

Murrysville, Pennsylvania 15668-8550, USA

+1-724-387-4000

Deutschland

Gewerbestrasse 17

82211 Herrsching, Tyskland

+49 8152 93060
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RESPIRONIC

Dreamwear-maski silikonityynyilla
Kayttoohjeet
1 Turvallisuustiedot

Kayttotarkoitus

DreamWear-silikonityynymaski on tarkoitettu kaytettavaksi potilasliitantana
CPAP- tai kaksitasohoidossa. Maski on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon
kotona tai usean potilaan kayttéon sairaala-/laitosympadristossa. Maskia
saa kayttaa potilailla (> 30 kg), joille on maaratty jatkuvaa hengitysteiden
ylipainehoitoa tai kaksitasohoitoa.

Huomautukset:

Naiden ohjeiden sahkodinen versio on saatavilla osoitteesta
www.philips.com/IFU.

Maskin valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia eika DEHP:ta.

Varoitus: Merkitsee potilaalle tai kayttajalle mahdollisesti aiheutuvaa vaaraa.
Huomio: Merkitsee laitteen vaurioitumisen mahdollisuutta.

A Varoitukset

Tata maskia ei ole tarkoitettu potilaille, jotka tarvitsevat elintoimintoja
yllapitavaa mekaanista ventilaatiota.

Jos tata maskia kaytetaan jarjestelman ollessa kytkettyna pois paalta,
seurauksena voi olla uloshengitetyn ilman uudelleen hengittaminen.
Uloshengitetyn ilman uudelleen hengittaminen useiden minuuttien ajan
voi joissain tapauksissa johtaa tukehtumiseen.

Lopeta kaytto ja ota yhteys hoitajaan, jos sinulla ilmenee jokin
seuraavista oireista: ihon punoitus, arsytys, epamukavuuden tunne, nacn
hamartyminen tai silmien kuivuminen.



Lopeta kaytto ja ota yhteys hoitajaan, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista
oireista: poikkeava epamukavuuden tunne rintakehdssa, hengastyneisyys,
voimakas paansarky, kipu silmissa tai silmatulehdukset.
Lopeta kaytto ja ota yhteys hoitajaan, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista
oireista: kipu hampaissa, ikenissa tai leuoissa. Maskin kayttd saattaa
pahentaa olemassa olevia hammasongelmia.
Ala kirista paghineen remmeija liikaa. Tarkkaile mahdollisia liiallisen
kiristamisen merkkeja, kuten punoitusta, hankaumia ja maskin reunoille
muodostuvia ihopoimuija. Lievita oireita loysaamalla paahineen hihnoja.
Ala peita alaka tuki uloshengitysportteja.
Huomautus: Kaikista tahdn laitteeseen liittyvista vakavista tapahtumista on
ilmoitettava Philipsille seka toimivaltaiselle viranomaiselle siina Euroopan
unionin jasenvaltiossa, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

2 Pakkauksen sisalto

Paahine
Tuellinen paahine (sisaltyy toimitukseen)
Paahine (ota yhteys hoitohenkilokuntaan)

Huomautus: Paahine @ on valinnainen. Lisdtietoja saat
hoitohenkilokunnalta. Ellei toisin mainita, naissa ohjeissa viitataan
"padhineelld” seka vaihtoehtoon (A) etta vaihtoehtoon (A2).



Muut osat

Polviputki, jossa sisainen uloshengitysrakenne (ei saa tukkia)

© Pikavapautusputki (voidaan jattaa kiinni CPAP-letkuun)

@ Maskin kehys (saatavana koot pieni (SM), keskikokoinen (MED), suuri
(LG)

@ Kangassuojukset (valinnainen)

(F) Pehmusteen karki

@ Pehmusteen kanta (ei saa vieda sieraimiin)

@ Pehmustealusta (saatavana useita kokoja), jossa sisainen
uloshengitysrakenne (ei saa tukkia)

Lisavarusteet
Taman maskin kanssa voi kayttaa seuraavia lisavarusteita. Lisatietoja saat
Philips Respironicsilta tai hoitohenkildkunnalta.

Osanumero = Kuvaus

1006085 Deluxe-leukahihna

1012911 Premium-leukahihna

3 Ennen kayttoa

Pese koko maski kasin ennen kayttoa (katso kohta Maskin kunnossapito).
- Tarkasta koko maski. Havita ja vaihda vaurioituneet tai kuluneet osat.

A Huomio: Pese kasvosi. Al levita kasiisi tai kasvoillesi kosteus- tai
ihovoidetta.

4 Sovittaminen

Pehmusteen koon maarittaminen
Saatavilla on useita pehmustekokoja.
1. Aseta pehmusteiden karjet sieraimiisi.

2. Valitse pehmuste niin, etta pehmusteen kannat asettuvat miellyttavasti
nenan alle eika valiin jaa rakoja. (Katso seuraavan kuvan kohta @.)
Huomautus: Al tydnna pehmusteiden kantoja sieraimiisi.



(G Pehmusteen kanta

Maskin pukeminen

0 Aseta pehmuste nenan alle seuraavan kuvan mukaisesti maskin ollessa
koottuna (katso kohta Kokoaminen) ja aseta pehmusteiden karjet
sieraimiisi.

Q Aseta kehys paan paalle.

Vinkki: Katso oikean koon maarittamista koskevat ohjeet kohdista

Pehmusteen koon mdadrittéminen ja Maskin kehyksen valitseminen.

9 Veda paahine paan takaosan yli.




Maskin saataminen
0 Irrota paahineen tarranauhat kankaasta. Saada hihnojen pituus.
Kiinnita tarranauhat uudelleen painamalla ne kangasta vasten.
Huomautus: Ala kirista paahinetta liikaa. Liiallisen kiristamisen merkkeja
ovat esimerkiksi punoitus, hankaumat ja maskin reunoille muodostuvat
ihopoimut.
e Sijoita maski niin, etta se asettuu mukavasti.
e Kun maski on puettu oikein, polviputken on oltavapaan
paalla.

Maskin kehyksen valitseminen

Saatavilla olevat maskin kehyksen koot ovat pieni (SM), keskikokoinen (MED)
ja suuri (LG).

MED-maski sopii miellyttavasti useimmille kasvoille. Jos MED-kehys ei

sovi kasvoihisi, selvita hoitohenkiloston kanssa, vastaako SM- tai LG-maski
paremmin tarpeitasi.




Vinkki: Jos maskin kehys kallistuu taaksepain ja on liian lahella korvia
seuraavan kuvan mukaisesti, saatat tarvita pienemman maskin kehyksen.

Vinkki: Jos maskin kehys kallistuu paan paalla eteenpadin ja on liian lahella
silmia seuraavan kuvan mukaisesti, saatat tarvita pienemman maskin
kehyksen.

Maskin kayttaminen

1. Yhdista CPAP-letku (toimitetaan CPAP-laitteen mukana) polviputken
pikavapautusputkeen.

2. Kytke hoitolaite paalle, kay makuulle ja hengita normaalisti.

3. Kokeile eri nukkumisasentoja ja hakeudu mukavaan asentoon. Pienet
ilmavuodot ovat normaaleja, mutta jos huomaat liiallisia ilmavuotoja,
saada paahinetta.
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Pikavapautusputki

Polviputkessa on pikavapautusputki. Veda 0@ 9
pikavapautusputkea, jolloin se irtoaa hag ')
polviputkesta letkun mukana. @ Z q =
Maskin riisuminen Y

Voit sdilyttaa tekemasi maskin saadoét riisumalla @ <>
maskin siten, etta tartut pehmusteeseen ja

vedat sita eteenpain irti nenasta. Veda sitten
pehmuste ja maski ylospain irti paasta. ©

5 Maskin kunnossapito

Puhdistusohjeet

A\ Huomiota vaativat seikat:

Naista ohjeista poikkeaminen saattaa vaikuttaa tuotteen suorituskykyyn.
Ala kayta valkaisuainetta, alkoholia, valkaisuaine- tai alkoholipitoisia
puhdistusaineita tai puhdistusaineita, jotka sisaltavat hoitoaineita tai
kosteuttavia aineita.

Ala kayta hyvaksymattomia puhdistusaineita, joita ei ole kasitelty tdssa
puhdistusosiossa (esim. otsoni, UV-pohjainen).

Alé laita paghinetta tai kangassuojuksia kuivausrumpuun.

Pese maskin pehmuste, kehys, polviputki ja pikavapautusputki kasin

pdivittain. Pese paahine ja kangassuojukset kasin viikoittain tai aina

tarvittaessa.

1. Pura maski (katso kohta Purkaminen).

2. Tarkasta koko maski vaurioiden ja kulumien (esim. halkeamat, sarét,
repeytymat seka vauriot ja niista aiheutuvan geelin paljastuminen) varalta.
Havita ja vaihda osat tarpeen mukaan.

3. Upota maski ja pese se kasin lampimalla (27-32 °C) vedella ja
nestemadisella astianpesuaineella.

Huomautus: Varmista upotettaessa, etta maskin osien sisaan ei jaa

ilmataskuja.

4. Huuhtele huolellisesti.

5. Aseta paahine ja kangassuojukset kuivumaan tasaiselle pinnalle tai

pyykkinarulle. Varmista ennen kayttod, etta koko maski on kuiva.
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Pesu astianpesukoneessa

A\ Huomiota vaativat seikat:
Kayta maskin pesuun vain mietoa nestemadista astianpesuainetta.
Ala kayta astianpesukoneen lampdkuivausjaksoa.
Ala kayta valkaisuainetta, alkoholia, valkaisuaine- tai alkoholipitoisia
puhdistusaineita tai puhdistusaineita, jotka sisaltavat hoitoaineita tai
kosteuttavia aineita.

Kasipesun lisaksi maskin voi pesta astianpesukoneessa kerran viikossa.

1. Irrota paahine ja kangassuojukset. Ala pese naita osia
astianpesukoneessa.

2. Pura maski (katso kohta Purkaminen).

3. Pese astianpesukoneen ylatasolla.

4. Anna kuivua. Varmista ennen kayttoa, etta maski on kuiva.

6 Kokoaminen ja purkaminen

Kokoaminen
1. Aseta pehmusteen ja maskin kehyksen kolmiot kohdakkain. Paina
pehmustetta kehysta vasten, kunnes se napsahtaa paikalleen. @ @

Huomautus: Pehmusteen paa ja maskin kehyksen aukko ovat D-kirjaimen
muotoiset. Pehmusteen paadn on vastattava kehysta.

7
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2. Kiinnita polviputki maskin kehyksen ylaosaan.

3. Paina pikavapautusputkea polviputkeen, kunnes se napsahtaa paikalleen.
4. Kaari kangassuojukset maskin kehyksen ymparille ja paina liuskat yhteen.
Huomautus: Suojuksen saumojen on oltava kehyksen ulkopuolella.



5. Paahineen kokoaminen:
- Tuellinen paahine :

a. Tyénna paahineen oikean tuen paa (merkitty R-kirjaimella) maskin
kehyksen oikean silmukan lapi. Toista sama vasemmalla puolella
tyontamalla paahineen vasemman tuen paa (merkitty L-kirjaimella)
kehyksen vasempaan silmukkaan.

b. Liu'uta kangastarranauhat tukien uriin ja taita taaksepain.
Huomautus: Kun maski on puettu, kirjainten on osoitettava ulospain niin,
etta L-kirjain on paan vasemmalla puolella ja R-kirjain oikealla puolella.

- Paahine @: Liu'uta tarranauhat maskin kehyksen aukkoihin ja taita ne
taaksepain.
Huomautus: Kun kokoaminen on tehty oikein, Philips Respironics -logo on
ulkopuolella ja suuntautuu ylospain.

Purkaminen

1. Paahineen purkaminen:
- Tuellinen paahine : Veda kumpikin paahineen tuki varovasti maskin
kehyksen silmukasta.
Paahine : Avaa paahineen tarranauhat ja veda ne maskin kehyksen
aukkojen lapi.

2. Avaa kangassuojusten liuskat ja irrota suojukset maskin kehyksesta.
3. Veda pikavapautusputki irti polviputkesta.

4. Veda polviputki irti kehyksen ylaosasta.

5. Veda pehmuste irti maskin kehyksesta.

\
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7 Tiedot hoitohenkilostolle ja ladkarille

Huomautus: Tama osio on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisten
ja kliinikoiden kayttoon.

Kayttoika
Maskin kayttoika riippuu laitteen kayttdolosuhteista ja kunnossapidosta

(puhdistus, laitosdesinfiointi ja osien vaihto). Tarkista maskin osat
saannollisesti vaurioiden ja kulumien varalta. Vaihda osat tarvittaessa.

Tarkoitettu kaytettavaksi useilla potilailla

Puhdista ja desinfioi maski paivittdin ja potilaiden valilla, kun maskia
kaytetaan sairaalaymparistossa. Jos tuotetta kaytetaan useilla
potilailla sairaala-/laitosymparistossa, uudelleenkasittele maski kunkin
potilaan jalkeen desinfiointioppaan ohjeiden mukaisesti. Hae kyseiset
ohjeet osoitteesta www.philips.com/IFU, soita Philips Respironicsin
asiakaspalveluosastolle numeroon +1724 387 4000 tai etsi paikallisen
asiakaspalvelun yhteystiedot osoitteesta www.respironics.com.

Philips Respironics DreamStation -maskityyppi ja
System One -vastuksen ohjausasetukset

Philips Respironicsin DreamStation- tai System One -laitteen kanssa
kaytettyna maski mahdollistaa parhaan mahdollisen kayttémukavuuden.
Hoitohenkilokunta asettaa taman arvon (X1) laitteeseen.

Tekniset tiedot

Maskin tekniset tiedot toimitetaan hoitajallesi tuotteen yhteensopivuuden
maarittamiseksi kaytettavan CPAP-laitteen tai kaksitasohoitolaitteen kanssa.

A varoitus: Jos maskia kaytetaan naiden teknisten tietojen vastaisesti,
tehokasta hoitoa ei valttamatta saavuteta. Alla oleva paine-/virtauskayra on
odotetun tehon likiarvo. Tarkat mittaustulokset voivat vaihdella.



Paine-/virtauskayra
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Paineen alenema (cm H,0) tasolla 50 tasolla 100 SLPM
SLPM
Kaikki pehmustekoot 12 42
Tilavuus
84 ml
Huomautus: Tama arvo tarkoittaa maskin suurinta tilavuutta.
Aanitasot

ILMOITETUT KAKSINUMEROISET MELUPAASTOARVOT standardin 1SO 4871
mukaan

A-painotettu aanenpainetaso 1 metrin etaisyydella: 19 dB(A)
epatarkkuuden ollessa 2 dB

A-painotettu aanitehotaso: 27 dB(A) epatarkkuuden ollessa 2 dB

Maaritetty standardin ISO 17510 melutestausohjeiden mukaan
noudattamalla perusstandardeja ISO 3744 ja ISO 4871.

HUOMAUTUS: Melupdaastoarvojen summa ja siihen liittyva
epatarkkuus ovat mittauksissa oletettavasti esiintyvien
arvoalueiden ylatasolla.



Havittaminen

Vaihda maski ja paahine uusiin vuosittain.

Laite on havitettava paikallisten jatteenkeruu- ja kierratysmaaraysten
mukaisesti. Lisatietoja on osoitteessa www.philips.com/recycling.

Sailytysolosuhteet
Lampotila: -20-60 °C
Suhteellinen kosteus: 15 % — 95 %

8 Symbolien selitykset

‘ Symboli Kuvaus

Symboli

Kuvaus

B = E§ B

&

Huomio: tutustu laitteen
mukana toimitettuihin
asiakirjoihin.

R

Yksiloiva laitetunniste —
Osoittaa yksildivan
laitetunnistetiedon.

LOT

Kosteusrajoitus — Osoittaa
kosteusalueen, jolle erg
lagkinnallinen laite voidaan | %%
altistaa turvallisesti.

Luettelonumero —
Osoittaa valmistajan
luettelonumeron, jonka
perusteella [aakinnallinen
laite voidaan yksildida.

X1

Valmistaja — Osoittaa
[aakinnallisen laitteen
valmistajan

Valmistuksessa ei ole kaytetty
luonnonkumilateksia —
Osoittaa, etta taman maskin
valmistuksessa ei ole kaytetty
luonnonkumilateksia.

Erakoodi — Osoittaa valmistajan
erakoodin, jonka perusteella
tuote- tai valmistusera voidaan
yksiléida.

Lampatilaraja — Osoittaa
lampdotila-alueen, jolle
laakinnallinen laite voidaan
altistaa turvallisesti.

Philips Respironicsin
System One
-ilmatievastuksen saatdarvo
— Osoittaa hoitolaitteen
kayttomukavuusasetuksen.

Laakinnallinen laite — Osoittaa,
etta kyseessa on laakinnallinen
laite.



‘Symboli Kuvaus Symboli Kuvaus

Valtuutettu edustaja Valmistuspaivamaara —
Euroopan yhteisén alueella Osoittaa laakinnallisen laitteen
valmistuspaivamaaran.
Maahantuoja — Osoittaa @ Valmistusmaa — Osoittaa
yrityksen, joka tuo tuotteen valmistusmaan.
[aakinnallisen laitteen Huomautus: Merkinnoissa "CC”
maahan. korvataan maakoodilla.

Sahkoiset kayttoohjeet

— itt tta tuott S .
Osoittaa, etta tuotteen Pakkausyksikkd — Osoittaa

kayton kannalta B pakkauksessa olevan

- merkitykselliset tiedot ovat e
. . N kappalemadaran.
saatavilla sahkoisessa
muodossa.

® MR unsafe

9 Rajoitettu takuu

Philips-konserniin kuuluva Respironics, Inc. ("Philips Respironics”)
myontaa taman Dreamwear-maski silikonityynyilla ("tuote”) koskevan
rajoitetun takuun asiakkaalle, joka on ostanut tuotteen alun perin Philips
Respironicsilta, eika takuu ole siirrettavissa eteenpain.

Takuun soveltamisala: Philips Respironics takaa, etta jokainen uusi tuote
on virheetdn materiaalien ja valmistuksen osalta ja toimii tuotteen teknisten
tietojen mukaisesti normaalissa ja asianmukaisessa kaytossa, kun tuotetta
yllapidetaan asiaankuuluvien ohjeiden mukaisesti; huomaa jaliempana
mainitut poikkeukset.

Takuun kesto: Yhdeksankymmenta (90) paivaa tuotteen lahettamisesta
ostajalle tai siita, kun kayttaja on ottanut tuotteen loppukayttajan kayttéon,
sen mukaan, kumpi on myohaisempi. Lisavarusteiden, vaihto-osien ja
kertakayttdosien, mukaan lukien rajoituksetta leukahihnat, takuuaika on
yhdeksankymmenta (90) paivaa tuotteen lahettamisesta alkuperdiselle
ostajalle.

Takuu ei kata seuraavia: Tama takuu ei kata tuotteeseen kuuluvia
ohjelmistoja, silla ohjelmiston takuu sisaltyy ohjelmistolisenssiin. Tama
takuu ei kata tuotteeseen, henkilokohtaiseen omaisuuteen tai ihmisiin
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kohdistuvia vaurioita tai tapaturmia, jotka aiheutuvat onnettomuudesta,
virheellisesta tai vaarasta kaytosta, luonnonmullistuksista, veden
sisaanpaasystd, tuotteen muuttamisesta, muun kuin Philips Respironicsin tai
sen valtuuttaman huoltopisteen suorittamasta korjauksesta tai muutoksesta,
kayttdoppaan ja ohjeiden noudattamatta jattamisesta, laitteen kohtuullisen
hoidon laiminlybnnista, operaattorin verkon (esim. 2G, 3G) yhteysongelmista
tai muista muuhun kuin materiaaliin ja valmistukseen liittyvista vioista.

Tata takuuta ei voida siirtaa eteenpain. Jos Philips Respironics toteaa,

etta tama takuu ei kata huollettavaksi palautettua tuotetta tai siina
ilmoitettua ongelmaa, Philips Respironics voi veloittaa tarkastusmaksun ja
palautuslahetyksen.

Philips Respironicsin toimet: Jos tuote ei ole edella mainittujen
takuuehtojen mukainen sovellettavana takuuaikana, Philips Respironics
korjaa tai vaihtaa tuotteen tai hyvittaa alkuperaisen ostohinnan Philips
Respironicsin oman harkinnan mukaan. Philips Respironics voi kayttaa
korjaukseen uusia tai uusittuja kokoonpanoja ja osia tai vaihtaa laitteen
uuteen tai uudelleen hyvaksyttyyn kunnostettuun laitteeseen. Alkuperainen
takuuaika koskee mita tahansa tuotetta tai tuotteen osaa, joka on korjattu tai
vaihdettu taman takuun nojalla.

Takuuta koskeva vastuuvapauslauseke, vastuun rajoitus: PHILIPS
RESPIRONICS EI ANNA TASSA ESITETTYJEN RAJOITETTUJEN TAKUIDEN
LISAKSI MITAAN NIMENOMAISIA TAI EPASUORIA LAKISAATEISIA TAI
MUITA TAKUITA, JOTKA KOSKEVAT TUOTETTA TAI SEN LAATUA TAI
SUORITUSKYKYA. PHILIPS RESPIRONICS KIISTAA ERITYISESTI EPASUORAT
TAKUUT MYYNTIKELPOISUUDESTA JA SOVELTUVUUDESTATIETTYYN
TARKOITUKSEEN. PHILIPS RESPIRONICSIN TAHAN TAKUUSEEN
PERUSTUVA ENIMMAISVASTUU EI MISSAAN TAPAUKSESSA YLITA
ALKUPERAISTA OSTOHINTAA, EIKA PHILIPS RESPIRONICS VASTAA
TALOUDELLISISTA TAPPIOISTA, TUOTTOJEN MENETYKSESTA, KULUISTA
TAI ERITYISISTA, SATUNNAISISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA. Philips
Respironicsin suorittama korjaus, vaihto tai ostohinnan palautus on
alkuperaisen ostajan ainut ja yksinomainen korvauskeino taman takuun
nojalla.

Tama takuu antaa ostajalle tietyt lailliset oikeudet, ja ostajalla voi olla myos
muita oikeuksia, jotka vaihtelevat maakohtaisesti. Jotkin maat eivat salli
satunnaisten tai valillisten vahinkojen poissulkemista tai rajoittamista, joten
ylla mainittu poissulkeminen tai rajoitus ei valttamatta koske sinua.
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Takuuta koskeva tuki: Potilaat voivat ottaa yhteytta Philips Respironicsin
paikalliseen valtuutettuun jalleenmyyijaan ja jalleenmyyjat Respironics, Inc.
—yhtioon:

1001 Murry Ridge Lane

Murrysville, Pennsylvania 15668-8550, Yhdysvallat

+1724 387 4000

Deutschland

Gewerbestrasse 17

82211 Herrsching, Saksa

+49 8152 93060
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RESPIRONIC

DreamWear maske med silikonputer
Bruksanvisning

1 Sikkerhetsinformasjon
Tiltenkt bruk

DreamWear-masken med silikonputer skal danne et grensesnitt hos
pasienter som far CPAP- eller BIPAP-behandling. Masken er til bruk pa én
pasient i hjemmet eller for bruk pa flere pasienter pa sykehus/institusjon.
Masken er for bruk pa pasienter (>30 kg) som har fatt foreskrevet CPAP- eller
BiPAP-behandling.

Merknader:

En elektronisk utgave av disse instruksjonene er tilgjengelig pa
www.philips.com/IFU.

Denne masken er ikke fremstilt med naturgummilateks eller DEHP.

Advarsel: Indikerer risikoen for fare for brukeren eller operateoren.
Advarsel: Indikerer risikoen for skade pa enheten.

A Advarsler

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

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

Slutt & bruke masken, og kontakt helsepersonell hvis noen av de folgende
symptomene oppstar: redhet i hud, irritasjon, ubehag, takesyn eller torrhet
ioynene.



Slutt & bruke masken, og sok rad hos helsepersonell hvis noen av de
folgende symptomene oppstar: uvanlig brystubehag, kortpustethet, kraftig
hodepine, oyesmerter eller gyeinfeksjoner.

Slutt & bruke masken, og sok rad hos helsepersonell hvis noen av de
folgende symptomene oppstar: sarhet i tenner, tannkjott eller kjeven. Bruk
av en maske kan forverre pasientens eksisterende tannproblemer.

Ikke stram til hodestroppene for mye. Se etter tegn pa overstramming, slik
som overdreven rodhet, sar eller utbulende hud rundt kantene pa masken.
Losne hodestroppene for a lette symptomene.
Utandingsportene ma ikke blokkeres eller forsegles.
Merknad: Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med
denne enheten, skal rapporteres til Philips og ansvarlig myndighet i landet
der brukeren og/eller pasienten er hiemmehorende.

2 Pakkens innhold

Hodeutstyr
Hodeutstyr med armer (inkludert)
Hodeutstyr (kontakt leveranderen)

Merknad: @—hodeutstyret er valgfritt. Kontakt leverandoren av det
medisinske utstyret hvis du vil ha mer informasjon. | disse instruksjonene
kalles bade (A1) og (&) "hodeutstyr” med mindre annet er angitt.



Andre komponenter

Vinkelror med innebygd utandingsport (ma ikke blokkeres)

© Hurtigfrigjering for slange (kan forbli i CPAP-slangen)

@ Maskeramme (tilgjengelig i storrelsene liten (SM), medium (MED), stor (LG))

(E) Tekstilmansjetter (valgfritt)

(P Putens spiss

@ Putens sokkel (skal ikke fgres inn i neseborene)

@ Putens plattform (tilgjengelig i flere storrelser) med innebygd
utandingsport (ma ikke blokkeres)

Tilbehor

Folgende tilbeher er tilgjengelig for bruk sammen med denne masken.
Kontakt Philips Respironics eller helsepersonell for mer informasjon.

Delenr. Beskrivelse

1006085 Deluxe hakestropp

1012911 Premium hakestropp
3 For bruk

- Vask hele masken for hand for bruk (se avsnittet Vedlikehold av masken).
Kontroller hele masken. Kasser og skift ut skadde eller slitte deler.

A\ Advarsel: Vask ansiktet ditt. Ikke bruk fuktighetskrem eller lotion pa
hendene eller ansiktet ditt.

4 Oppna riktig tilpasning

Valg av putestarrelse
Flere putestorrelser er tilgjengelige.

1. Sett putespissene inn i neseborene.

2. Velg den puten som har sokler som sitter tett og behagelig under nesen.
(Se (G) pa figuren nedenfor.)
Merknad: Ikke dytt putesoklene inn i neseborene.



(G Putens sokkel

Sette pa masken

0 Som vist pa figuren nedenfor med masken montert (se avsnittet
Montering) plasserer du puten under nesen og setter putespissene inn i
neseborene.

0 Plasser rammen pa toppen av hodet.

Tips: For valg av riktig sterrelse, se avsnittene Valg av putestorrelse og Valg
av rammestgrrelse.

9 Trekk hodeutstyret over den bakre delen av hodet.




Tilpasse masken
0 Trekk flikene pa hodeutstyret bort fra tekstildelene. Juster lengden pa
stroppene.
Trykk flikene tilbake mot tekstildelene for a feste igjen.
Merknad: Ikke stram til hodeutstyret for mye. Tegn pa overstramming
omfatter redhet i huden, sar eller utbulende hud rundt kantene pa masken.
e Plasser masken slik at den sitter komfortabelt.

e Nar masken sitter slik den skal, skal vinkelroret hvile pa toppen av hodet.

Valg av rammestorrelse
Maskerammen er tilgjengelig i liten (SM), medium (MED) og stor (LG).

Maskerammen i storrelse MED vil sitte komfortabelt pa de fleste ansikter.
Dersom rammen i storrelse MED ikke passer til ansiktet ditt, kontakter du
leveranderen av det medisinske utstyret for & se om en maskeramme i
storrelse SM eller LG passer bedre for deg.




Tips: Hvis maskerammen faller bakover og sitter for naer erene dine, som vist
pa figuren nedenfor, kan det hende du trenger en mindre maskeramme.

Tips: Hvis maskerammen faller fremover pa hodet og sitter for naer gynene
dine, som vist pa figuren nedenfor, kan det hende du trenger en stgrre
maskeramme.

Bruke masken

1. Koble CPAP-slangen (inkludert med CPAP-apparatet) til hurtigfrigjeringen
pa vinkelroret.

2. Sla pa behandlingsenheten, legg deg ned, og pust normalt.

3. Prov ulike sovestillinger, og beveg deg rundt til du er komfortabel. Litt
luftlekkasje er normalt, men hvis det er store luftlekkasjer, ma du gjere
endelige tilpasninger.
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Hurtigfrigjoring for slange

Vinkelroret er utstyrt med hurtigfrigjoring for 0@ 9
slange. Nar du drar i hurtigfrigjoringen for hag ')
slangen, kobles den fra vinkelroret sammen Z 4 =

med slangen. @

/ —
Ta av masken @

For & beholde maskejusteringene du har gjort,
tar du av masken ved a ta tak i puten og dra
den rett bort fra nesen. Dra sa puten og masken
oppover og av hodet. 9

5 Vedlikehold av masken
Rengjgringanvisninger
A Forsiktighetsregler:
Ethvert avvik fra disse instruksjonene kan redusere ytelsen til produktet.

Ikke bruk blekemiddel, alkohol, rengjeringsmidler som inneholder
blekemiddel eller alkohol, eller rengjeringsmidler som inneholder
mykningsmidler eller fuktighetskrem.

Ikke bruk rengjeringsmidler som ikke er godkjent og som ikke er omtalt
i dette rengjoringsavsnittet (f.eks. ozon, UV-basert).

Ikke legg hodeutstyret eller tekstilmansjettene i en torketrommel.

Vask maskeputen, rammen, vinkelrgret og slangens hurtigfrigjoring for hand

daglig. Vask hodeutstyret og tekstilmansjettene ukentlig eller ved behov.

1. Demonter masken (se avsnittet Demontering).

2. Kontroller hele masken med tanke pa skader og slitasje (sprekker,
krakeleringer, rifter, skader som forer til eksponering av gelmateriale osv.).
Kasser og skift ut komponenter etter behov.

3. Senk masken ned i vannet, og handvask den i varmt vann (27-32 °C) med
flytende oppvaskmiddel.

Merknad: Forsikre deg om at det ikke finnes noen luftlommer pa innsiden av

masken mens delene befinner seg under vann.

4. Skyll godt.

5. Legg hodeutstyret og tekstilmansjettene flatt for a terke, eller heng dem

pa en snor. Sjekk at hele masken er torr for bruk.
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Instruksjoner for oppvaskmaskin

A Forsiktighetsregler:
Kun et mildt, flytende oppvaskmiddel skal brukes til a vaske masken.
Ikke bruk den oppvarmede torkesyklusen i oppvaskmaskinen.
Ikke bruk blekemiddel, alkohol, rengjoringsmidler som inneholder
blekemiddel eller alkohol, eller rengjoringsmidler som inneholder
mykningsmidler eller fuktighetskrem.

| tillegg til handvask kan masken rengjores i oppvaskmaskin én gang i uken.

1. Ta av hodeutstyret og tekstilmansjettene. Disse delene skal ikke vaskes i
oppvaskmaskinen.

2. Demonter masken (se avsnittet Demontering).

3. Vask masken i gverste kurv i oppvaskmaskinen.

4. Lufttork. Serg for at masken er torr for bruk.

6 Montering og demontering

Montering

1. Sett puten og maskerammen sammen, slik at trekantene er innrettet
i forhold til hverandre. Trykk puten inn pa rammen til den klikker pa
plass. @ @
Merknad: Enden av puten og apningen i maskerammen danner en "D"-form.
Enden pa puten ma passe til rammen.
@/

2. Sett vinkelroret inn i toppen av maskerammen.

3. Trykk hurtigfrigjeringen for slange pa vinkelreret til den klikker pa plass.

4. Vikle tekstilmansjettene rundt maskerammen, og trykk strimlene sammen.
Merknad: Semmene pa mansjettene skal ligge pa utsiden av rammen.
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5. Montering av hodeutstyr:
- Hodeutstyr med armer :

a. Skyv enden av den hoyre armen pa hodeutstyret (merket med en
"R") gilennom den hayre lokken pa maskerammen. Gjenta handlingen
pa venstre side med den venstre ("L") armen pa hodeutstyret og den
venstre lokken pa rammen.

b. For tekstilflikene giennom dapningene pa armene, og fold dem bakover.

Merknad: Nar masken er pa, skal bokstavene vaere vendt utover med
"L" pa venstre side av hodet og "R" pa hoyre side.

- Hodeutstyr : For flikene giennom apningene i masken, og fold dem bakover.

Merknad: Philips Respironics-logoen er plassert pa utsiden og vendt opp
nar alt er riktig montert.

Demontering

1. Demontering av hodeutstyr:
Hodeutstyr med armer : Trekk armen pa hodeutstyret forsiktig ut av
lokken pa maskerammen.

Hodeutstyr @: Losne hodeutstyrets fliker, og trekk dem gjennom
apningene i maskerammen.

2. Losne strimlene pa tekstilhylsene, og fiern dem fra maskerammen.
3. Trekk slangens hurtigfrigjoring ut av vinkelroret.

4. Dra vinkelrgret ut av toppen pa maskerammen.

5. Trekk puten av maskerammen.

\
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7 Informasjon for leverandar av medisinsk utstyr
og klinikere
Merk: Dette avsnittet er kun for bruk av helsepersonell og klinikere.

Levetid

Levetiden til masken avhenger av bruksforholdene for enheten og
hvordan den vedlikeholdes (rengjoring, desinfisering i institusjon og
komponentutskiftning). Inspiser maskens deler regelmessig for skade eller
slitasje. Skift ut komponenter etter behov.

Bruk pa flere pasienter

Rengjor og desinfiser masken daglig og mellom ulike pasienter ved klinisk
bruk. Nar masken skal brukes pa flere pasienter i sykehus-/institusjonsmiljo,
skal desinfeksjonsveiledningen folges for rengjoring og desinfisering av
masken mellom hver pasient. Disse instruksjonene er tilgjengelige pa
www.philips.com/IFU eller kan fas ved a kontakte Philips Respironics'
kundeservice pa +1-724-387-4000, eller ga til www.respironics.com for a
finne kontaktinformasjon til din lokale kundeservice.

Philips Respironics DreamStation-masketype og
System One-motstandskontrollinstillinger

Ved a bruke masken sammen med en Philips Respironics DreamStation-
eller System One-enhet vil du oppna optimal komfort. Leveranderen stiller
inn denne verdien (X1) pa enheten.

Spesifikasjoner

De tekniske spesifikasjonene for masken er oppgitt slik at helsepersonellet
kan avgjore om den er kompatibel med CPAP- eller BiPAP-
behandlingsenheten din.

A\ Advarsel: Bruk utenfor disse spesifikasjonene kan fgre til at behandlingen
er ineffektiv. Trykkflowkurven nedenfor viser et omtrentlig eksempel pa
forventet ytelse. Eksakte malinger kan variere.



Trykkflowkurve
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KN
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ERKLARTE DOBBELTSIFREDE ST@YUTSLIPPSVERDIER i samsvar med 1SO 4871
A-vektet lydtrykkniva ved 1 m: 19 dB(A) med en usikkerhet pa 2 dB
A-vektet lydeffektniva: 27 dB(A) med en usikkerhet pa 2 dB

Verdier fastslatt i henhold til stoytestkoden gitt i ISO 17510, ved bruk
av grunnstandardene 1SO 3744 og ISO 4871.

MERK: Summen av en malt stoyutslippsverdi og tilknyttet
usikkerhet utgjor en gvre grense for verdiomradet som
det er sannsynlig vil forekomme i malinger.



Avfallsbehandling

Masken og hodeutstyret skal kasseres hvert ar.

Denne enheten skal kasseres i henhold til lokale forskrifter for innsamling
og resirkulering av avfall. Hvis du @nsker mer informasjon, kan du ga til
www.philips.com/recycling.

Oppbevaringsbetingelser
Temperatur: —20 °C til 60 °C

Relativ luftfuktighet: 15 % til 95 %

8 Symbolforklaring

‘ Symbol

Beskrivelse

Symbol

Beskrivelse

A

1595

Forsiktig! Se medfolgende
dokumenter

Unik enhetsidentifikator —
angir informasjon

om enhetens unike
identifikasjon.

Luftfuktighetsbegrensning —
angir hvor mye luftfuktighet
den medisinske enheten
trygt kan utsettes for.

Katalognummer —

angir produsentens
katalognummer, slik at den
medisinske enheten kan
identifiseres.

Produsent — angir
produsenten av den
medisinske enheten

R

LOT

Ikke fremstilt med
naturgummilateks — angir at
denne masken ikke er fremstilt
med naturgummilateks.

Batchkode — angir
produsentens batchkode,
slik at batchen eller loten kan
identifiseres.

Temperaturgrense —

angir grenseverdiene for
oppbevaringstemperatur som
den medisinske enheten trygt
kan utsettes for.

Motstandskontrollverdi for
Philips Respironics System One
— angir komfortinnstillingen pa
behandlingsenheten.

Medisinsk enhet — angir at
produktet er en medisinsk
enhet.



‘ Symbol Beskrivelse Symbol Beskrivelse
Produksjonsdato — angir
Autorisert EU-representant datoen clia den medisir%ske
enheten ble produsert.
Importer — angir @ Produksjonsland — angir landet
virksomheten som der produktet ble produsert.
@ importerer den medisinske Merknad: Ved bruk pa etiketten

enheten til landet.

Elektronisk bruksanvisning —
angir at relevant informasjon

erstattes "CC" med landskoden.

Emballasjeenhet — angir

B

om bruk av produktet er
tilgjengelig i elektronisk
format.

i ST com/ U

=

antallet deler i pakken.

MR unsafe

®

9 Begrenset garanti

Respironics, Inc., et Philips-selskap ("Philips Respironics"), gir denne ikke-
overforbare, begrensede garantien for DreamWear-masken med silikonputer
("produktet”) til kunden som opprinnelig kjopte produktet direkte fra Philips
Respironics.

Dette dekker garantien: Philips Respironics garanterer at produktet er
fritt for feil i materiale og utforelse og at det skal fungere i samsvar med
produktspesifikasjonene under normal og riktig bruk og vedlikehold i
samsvar med gjeldende instruksjoner. Unntakene nedenfor gjelder.

Garantiens varighet: For produktet gjelder nitti (90) dager fra den datoen
som kommer senest av datoen for forsendelse til kipperen eller datoen for
kiopers oppsett hos sluttbrukeren. Garantiperioden for tiloehar, reservedeler
og engangsdeler, inkludert, men ikke begrenset til, hakestropper er nitti (90)
dager fra forsendelsesdatoen til den opprinnelige kjoperen.

Dette dekker ikke garantien: Denne garantien gjelder ikke programvare

som eventuelt folger med produktet, da programvaregarantien er inkludert i
programvarelisensen. Denne garantien dekker ikke skade eller personskade
pa produktet, personlige eiendeler eller personer forarsaket av uhell, feil bruk,
misbruk, force majeure, vanninntrengning, reparasjoner eller endringer utfort
av noen andre enn Philips Respironics eller deres autoriserte servicesenter,
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bruk som ikke er i samsvar med brukerveiledningen og instruksjonene, mangel
pa rimelig vedlikehold, opphor av en leverandors (feks. ATT, Verizon osv.)

bruk av et nettverk (f.eks. 2G, 3G osv.) eller andre defekter som ikke er knyttet
til materiale eller utforelse. Denne garantien kan ikke overfores. Hvis Philips
Respironics vurderer det slik at et produkt som er returnert for service, eller det
rapporterte problemet, ikke dekkes av den begrensede garantien, kan Philips
Respironics kreve et evaluerings- og portogebyr.

Dette gjor Philips Respironics: Hvis et produkt ikke oppfyller garantiene som
er beskrevet ovenfor, i den gjeldende garantiperioden, vil Philips Respironics
reparere eller erstatte produktet eller betale tilbake den opprinnelige
kjopsprisen, etter Philips Respironics' egen vurdering. Philips Respironics kan
bruke nye eller gjenproduserte komponenter og deler til reparasjon og nye
eller gjensertifiserte, renoverte enheter til erstatning. Det gjenvaerende av den
opprinnelige garantiperioden gjelder alle produkter eller komponenter av et
produkt som repareres eller erstattes under denne garantien.

Garantifraskrivelse; ansvarsbegrensning: MED UNNTAK AV DET SOM ER
ANGITT | DENNE BEGRENSEDE GARANTIEN, GIR PHILIPS RESPIRONICS
INGEN GARANTIER, VERKEN UTTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTATTE,
LOVFESTEDE ELLER ANDRE GARANTIER, VEDRORENDE PRODUKTET
ELLER PRODUKTETS KVALITET ELLER YTELSE. PHILIPS RESPIRONICS
FRASKRIVER SEG SPESIFIKT DEN UNDERFORSTATTE GARANTIEN OM
SALGBARHET OG DEN UNDERFORSTATTE GARANTIEN OM EGNETHET
TIL ET BESTEMT FORMAL. PHILIPS RESPIRONICS' MAKSIMALE ANSVAR
UNDER DISSE GARANTIENE VIL UNDER INGEN OMSTENDIGHETER
OVERSTIGE DEN OPPRINNELIGE KJ@PSPRISEN, OG PHILIPS RESPIRONICS
SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER HOLDES ANSVARLIG FOR
OKONOMISK TAP, TAP AV FORTJENESTE, INDIREKTE KOSTNADER ELLER
SPESIELLE, TILFELDIGE ELLER FOLGEMESSIGE SKADER. Reparasjon,
utskiftning eller tilbakebetaling av kjopspris av Philips Respironics er
kjoperens eneste rettsmiddel under denne garantien.



Denne garantien gir deg visse juridiske rettigheter, og det kan ogsa vaesre du
har andre rettigheter, som kan variere fra land til land. Enkelte land tillater
ikke unntak eller begrensninger knyttet til tilfeldige skader eller folgeskader,
og det kan derfor vazre at unntakene og begrensningene ovenfor ikke gjelder
i ditt tilfelle.

Slik far du hjelp vedrerende garantien: Pasienter kontakter sin lokale
autoriserte Philips Respironics-forhandler, og forhandlere kontakter
Respironics, Inc. pa:

1001 Murry Ridge Lane

Murrysville, Pennsylvania 15668-8550 USA

+1-724-387-4000

Deutschland

Gewerbestrasse 17

82211 Herrsching, Tyskland

+49 8152 93060
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PHILIPS

\4\

RESPIRONIC

DreamWear Silikon Yastik Maske
Kullanim Talimatlan
1 Gilvenlik Bilgisi

Kullanim Amaci

DreamWear Silikon Yastik maske, hastalara CPAP (Surekli Pozitif Hava

Yolu Basinal) veya iki seviyeli tedavi uygulanmasi icin bir arayuz saglamak
amaciyla tasarlanmistir. Maske evde tek hasta kullanimi icin veya hastanede/
kurumsal ortamda birden cok hasta kullanimi icindir. Maske, CPAP veya iki
seviyeli tedavi recete edilen hastalarda (=30 kg) kullanilmalidir.

Notlar:

Bu talimatlann elektronik bir kopyasi
www.philips.com/IFU adresinde yer almaktadir.

Bu maske dogal kaucuk lateks veya DEHP'den uretilmemistir.

Uyan: Kullamica veya operatér icin tehlike ihtimali oldugunu ifade eder.
Dikkat: Cihazin zarar gbrme olasiigini belirtir.

A Uyanlar

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

Bu maskenin, sistem acik degilken ya da calismiyorken kullanilmasi, disan
verilen havanin tekrar solunmasina neden olabilir. Birkac dakikadan daha
uzun sure disan verilen havanin yeniden solunmasi bazi durumlarda
bogulmaya neden olabilir.

Su semptomlardan biri olusursa kullanima devam etmeyin ve saglik
uzmaniniza danisin: ciltte kizanklik, kasinti, rahatsizlik, bulanik gérme veya
gozlerde kuruluk.
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Su semptomlardan biri olusursa kullanima devam etmeyin ve saglik
uzmaniniza danisin: goéguste alisilmadik rahatsizlik hissi, nefes darligy,
siddetli bas agnsi, gbz agnsi veya goz enfeksiyonlar.

Su semptomlardan biri olusursa kullanima devam etmeyin ve saglik
uzmaniniza danisin: dis, dis eti veya cene agnsi. Maske kullanimi mevcut
dis sorununuzu kétulestirebilir.

Baslik seritlerini gereginden fazla sikmayin. Maskenin kenarlarnn
cevreleyen cilt bolgesinde asin kizarma, agn veya sisme gibi fazla sikma
belirtileri olup olmadigint gozlemleyin. Semptomlan azaltmak icin bashk
seritlerini gevsetin.

Ekshalasyon baglantilann engellemeyin veya kapatmayin.

Not: Bu cihazla iliskili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Philips'e
ve kullamcinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletteki yetkili
makama bildirilmelidir.

2 Paket icerigi

Baslik
Kollu baslik (dahildir)
@ Baslik (saglayicimizla iletisime gecin)

Not: baslik istege baghdir. Daha fazla bilgi icin saglk hizmeti
saglayicinizla iletisime gecin. Aksi belirtilmedigi surece, bu talimatlarda
"baslik” olarak hem (A7) hem de (&) ifade edilmektedir.
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Diger Bilesenler

Dahili ekshalasyonlu dirsek (Tikamayin.)
© Hortum hizli cikarma parcasi (CPAP hortumunda kalabilir)

@ Maske cercevesi (kucUk (SM), orta (MED), buyuk (LG) ebatlarda
bulunabilir)

@ Kumas kenarlar (istege baglh)
(P) Yastik ucu
@ Yastik tabani (Burun deliklerine sokmayin.)

@ Dahili ekshalasyonlu yastik platformu (birden fazla ebatta sunulur)
(Mkamayin.)

Aksesuarlar

Bu maskeyle birlikte asagidaki aksesuarlar kullanilir. Daha fazla bilgi i¢in
Philips Respironics veya saglik hizmeti saglayiciniz ile irtibata gecin.

Parca No. Tanmm
1006085 Deluks Cene Kayis
1012911 Premium Cene Kayisi

3 Kullanim Oncesi

Kullanmadan dnce tum maskeyi elde yikayin (Maske Bakimi bolumune
bakin).

- Tum maskeyi kontrol edin. Bozulan ya da asinmis herhangi bir parcayi atin
ve degistirin.

A\ Dikkat: Yuzunuzd yikayin. Ellerinizde veya yuzuntzde nemlendirici ya da

krem kullanmayin.

4 Dogru Yerlestirmeyi Saglama

Yastik Boyutu
Birden fazla yastik boyutu mevcuttur.

1. Yastik uclanni burun deliklerinize yerlestirin.
2. Yastik tabanlannmin burnunuzun altina bosluk olmadan rahatca
yerlesmesine olanak sunacak yastigi secin. (Asagidaki sekilde bkz. @.)
Not: Yastik tabanlarnni burun deliklerinizden iceri itmeyin.
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(©) Yastik taban

Maskeyi Takma

@ Asazidaki sekilde gosterildigi tizere, maske monte edilmis haldeyken
(bkz. Montaj bolumu), yastigl burnunuzun altina yerlestirin ve yastik
uclanni burun deliklerinize takin.

0 Cerceveyi basinizin Ustune konumlandinn.

ipucu: Dogru boyutlandirma icin Yastik Boyutu ve Maske Cercevesi Boyutu
bolumlerine bakin.

e Basligl, basimzin arka kismi Uzerinden cekin.




Maskeyi Ayarlama
0 Baslik tirnaklann kumastan disan dogru soyun. Kayislarda uzunlugu
ayarlayin.
Yeniden ilistirmek icin, tirnaklan kumasa dogru geri bastinn.
Not: Bashig1 cok fazla sikmayin. Cok siki olma belirtileri, maskenin kenarlarinin
temas ettigi cilt bolumunde asin kizanklik, agn veya sismedir.
e Maskeyi rahat oturacak sekilde yerlestirin.

e Maske dogru sekilde takildiginda, dirsek basinizin Ustune dayanmalidir.

Maske Cercevesi Boyutu
Maske cercevesi KucUk (SM), Orta (MED) veya Blyuk (LG) ebatlarda
mevcuttur.

MED maske cercevesi, cogu yuze rahat bicimde oturur. MED cerceve
yUzUunuze uymuyorsa, saglik hizmeti saglayicinizla irtibat kurarak SM veya LG
bir maske ¢ercevesinin size daha iyi uyup uymayacagina bakin.
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ipucu: Asagidaki sekilde gosterildigi gibi, maske cercevesi geriye diserse
ve kulaklanniza cok yakinsa daha kucuk bir maske cercevesine intiyaciniz
olabilir.

ipucu: Asagidaki sekilde gosterildigi gibi, maske cercevesi basinizin 6nine
duserse ve gozlerinize cok yakinsa daha buyuk bir maske cercevesine
ihtiyaciniz olabilir.

A0

Maskeyi Kullanma

1. CPAP hortumunu (CPAP cihazina dahildir) dirsekteki hortum hizl cikarma
parcasina baglayin.

2. Tedavi cihazint agin, uzanin ve normal sekilde nefes alin.

3. Farkh uyuma pozisyonlanni deneyin ve rahat edene kadar etrafinizda
hareket edin. Biraz hava sizintisi olmasi normaldir; ancak asin hava sizintisi
oldugunu fark ederseniz nihai ayarlamalan yapin.
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Hortum Hizli Cikarma Parcasi

Dirsekte hortum hizli cikarma parcast bulunur. 0@ 9
Hortum hizli cikarma parcasini cektiginizde, parca hag ')
dirsekten aynlir ve hortum baglantisi gevser. (7] Z 4 =
Maskeyi Cikarma Y

Maske ayarlanmz korumak icin yastig @ <>
kavrayarak ve burnunuzdan uzaga, ileri dogru

cekerek maskeyi cikann. Ardindan yastigi ve
maskeyi yukar ve basinizdan uzaga cekin. (8]

5 Maske Bakimi

Temizleme Talimatlan
A\ Dikkat edilecek noktalar:

Bu talimatlara herhangi bir sekilde uyulmamasi drinun performansini
etkileyebilir.

- Agartia, alkol, agartici veya alkol iceren temizlik solusyonlan veya
yumusatical ya da nemlendirici iceren temizlik solusyonlan kullanmayin.
Bu temizlik boluminde s6zU edilmeyen onaylanmamis temizleyicileri
kullanmayin (6r. ozon, UV bazl).

Baslig veya kumas kenarlan camasir kurutma makinesine koymayin.
Maske yastigini, cerceveyi, dirsegi ve hortum hizli cikarma parcasini her
gln elde y1ikayin. Bashgr ve kumas kenarlan haftada bir veya gerekli oldugu
zaman elde yikayin.

1. Maskeyi parcalarnna ayinn (Pargalara Ayirma bolumune bakin).

2. Tum maskede hasar veya yipranma (catlama, kinlma, kopma, jele maruz
kalmaya neden olan hasar vb.) olup olmadigini kontrol edin. Gerekirse
bilesenleri atin ve degistirin.

3. Maskeyi, sivi bulasik deterjani iceren ik suya (27 - 32°C) daldinn ve elde
yikayin.

Not: Suya daldinldiginda maske parcalarinin icinde hava boslugu

olmadigindan emin olun.

4. lyice durulayin.

5. Basligi ve kumas kenarlan duz bir sekilde veya asarak kurutun.
Kullanmadan énce tim maskenin kuru oldugundan emin olun.
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Bulasik Makinesi Talimatlan
A\ Dikkat edilecek noktalar:

Maskeyi yikamak icin yalnmzca hafif bir sivi bulasik makinesi deterjanm
kullanin.

Bulasik makinesindeki1siyla kurutma dongusunu kullanmayin.
- Agartia, alkol, agartia veya alkol iceren temizlik solusyonlan veya
yumusaticl ya da nemlendirici iceren temizlik solusyonlan kullanmayin.
Elde yikamaya ek olarak, maske haftada bir kez bulasik makinesinde
temizlenebilir.
1. Basligi ve kumas kenarlan ¢ikann. Bu parcalan bulasik makinesinde yikamayin.
2. Maskeyi parcalarnna ayinn (Pargalara Ayirma bolumune bakin).
3. Bulasik makinesinin Ust rafinda yikayin.
4. Hava ile kurutun. Kullanmadan 6nce maskenin kuru oldugundan emin olun.

6 Montaj ve Parcalarina Ayirma

Montaj
1. Yastik ve maske cercevesi Uzerindeki Ucgenleri hizalayin. Yerine yerlesene
dek yastigi cerceveye bastirn. @ @
Not: Yastigin ucu ve maske cercevesinin girisi "D" seklindedir. Yastik ucu,
cerceveyle eslesmelidir.
g

2. Dirsegi maske cercevesinin Ust kismi icine yerlestirin.

3. Hortum hizli cikarma parcasini dirsek Uzerine, klik sesiyle yerine oturana
kadar itin.

4. Kumas kenarlan maske cercevesi etrafina sarnn ve kayislan birbirine
bastinn.

Not: Kenar dikisleri, cercevenin disinda olmalidir.
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5. Baslik montaji:

- Kollu baslik :

a. Sag baslik kolunun ucunu ("R" isaretli) sag maske cercevesi halkasinin
icine dogru bastinn. Sol tarafta, sol ("L") isaretli baslik kolu ve sol
cerceve halkasi ile ayni islemi tekrarlayin.

b. Kumas tirnaklan, kollardaki yuvalann icine kaydirnn ve geriye dogru
katlayin.

Not: Maske takildiginda, harfler disan dogru bakmal, "L" sembolu
basimzin sol tarafinda ve "R" sembolu sag tarafta olmalidir.

- Baslk : Tirnaklan, maske cercevesindeki yuvalann icine kaydinn ve
geriye dogru katlayin.

Not: Dogru monte edildiginde, Philips Respironics logosu disanda ve yukarn
bakiyor olacaktir.

Parcalara Ayirma

1. Baslgi parcalanna ayirma:

Kollu bashk : Her bir baslik kolunu maske cercevesi halkasindan
nazikce cekerek cikarnn.

Baslik : Baslik tirnaklann ¢ikann ve maske cercevesindeki yuvalardan ¢ekin.

2. Kumas kenarlar Uzerindeki kayislan ¢cozun ve maske cercevesinden ¢ikarin.
3. Hortum hizli cikarma parcasini dirsekten cekin.

4. Dirsegi cercevenin Ust kismindan cekin.

5. Yastigl maske cercevesinden cekin.

\
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7 Saglik Hizmetleri Uzmani ve Klinisyen Bilgileri

Not: Bu bolum yalnizca saglik profesyonellerinin ve klinisyenlerin kullanimina
yoneliktir.,

Kullanim Suresi

Maskenin kullanim suresi, cihazin kullanmim kosullanna ve bakimina (temizlik,
kurumun gerceklestirdigi dezenfeksiyon ve parcalann degistirilmesi) baghdir.
Maske parcalannda hasar veya yipranma olup olmadigini dtzenli olarak
kontrol edin. Gerektiginde parcalan degistirin.

Cok Hastada Kullanim

Klinik bir ortamda kullanildiginda maskeyi gunltk olarak ve hasta
kullanimlan arasinda temizleyin ve dezenfekte edin. Hastane/saglik kurumu
ortaminda birden fazla hastada kullammlarda, maskeyi hastalar arasinda
islemden gecirmek icin Dezenfeksiyon Kilavuzu'nu kullanin. Bu yonergeler
www.philips.com/IFU sayfasindan cevrimici olarak veya +1-724-387-4000
numarall telefondan Philips Respironics MUsteri Hizmetleri ile iletisim
kurularak edinilebilir; bolgenizdeki musteri hizmetleri iletisim bilgisini
ogrenmek icin www.respironics.com adresini ziyaret edebilirsiniz.

Philips Respironics DreamStation Maske Tipi ve
System One Diren¢ Kontrol Ayarlan

Maskenin Philips Respironics DreamStation veya System One cihazi ile
kullanilmast en uygun konforu saglar. Saglayici bu degeri (X1) cihazda ayarlar.

Teknik Ozellikler

Maskenin Philips Respironics DreamStation veya System One cihazi ile
kullanilmasi en uygun konforu saglar. Saglayici bu degeri (X1) cihazda ayarlar.

A Uyan: Bu teknik 6zelliklerin disinda kullanmim, basansiz tedaviye yol
acabilir. Asagida gosterilen basing akis egrisi beklenen performansa yakin
tahmini degerlerdir. Kesin dlcumler farklilk gosterebilir.
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Basin¢ Akis Egrisi

70.0
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<
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0 5 10 15 20 25 30
Basing (cm H,0)
Direncg
Basincta Dusts (cm H,0) 50 standart litre/ ' 100 standart litre/
dakika'da dakika'da
Tum yastik boylan 12 4.2
Olu Alan
84 ml

Not: Bu deger, maskenin en genis 6lu alanini belirtir

Ses Seviyeleri
ISO 4871 uyarinca BEYAN EDILEN CiFT RAKAMLI GURULTU EMISYONU
DEGERLERI
1 m’de A-agirlikli ses basinc seviyesi: 2 dB degerinde belirsizlikle
19 dB(A)
A-agirlikll ses glicu seviyesi: 2 dB degerinde belirsizlikle 27 dB(A)
Degerler, ISO 3744 ve ISO 4871 temel standartlan kullanilarak, ISO
17510 standardinda verilen gurultu testi kurallanna gére
belirlenmistir.
NOT: Olculen gurultt emisyonu degerinin ve bununla iliskili
belirsizlik degerinin toplam, dlcumlerde olusabilecek
deger araliginin Ust sininni temsil eder.
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Uriiniin Atilmasi

Maske ve baslig her yil atin.
Bu cihaz1 yerel toplama ve geri dontstime kazandirma yonetmeliklerine

uygun sekilde atin. Daha fazla bilgi icin www.philips.com/recycling adresini
ziyaret edin.

Saklama Kosullarn
Sicaklik: -20°C ila 60°C
Bagil Nem: %15 ila %95

8 Semboller Sozlugi

‘ Sembol

Tanim

Sembol

Tanim

g B

o,

@ |k B

Dikkat, birlikte gelen
belgelere bakin

Benzersiz Cihaz Tamimlayicl
- Benzersiz Cihaz
Tanimlayia bilgisini belirtir.

Nem sinin - Tibbi cihazin
guvenli bir sekilde maruz
kalabilecegi nem araligin
belirtir.

Katalog numarasi - Tibbi
cihazin tanimlanabilmesi
icin Ureticinin katalog
numarasini belirtir.

Uretici - Tibbi cihaz

Ureticisini belirtir.

Avrupa Toplulugu'ndaki
yetkili temsilci

Ithalat¢r - Tibbi cihazi yerel

bolgeye ithal eden kurulusu
belirtir.
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LOT

+60°C
+140°F
-20°C.
aF

Dogal Kaucuk Lateksten
Uretilmemistir - Maskenin
dogal kaucuk lateks ile
Uretilmedigini belirtir.

Parti kodu - Parti veya lotun
tanimlanabilmesi icin Greticinin
parti kodunu belirtir.

Sicaklik sinin - Tibbi cihazin
guvenle maruz kalabilecegi
sicaklik limitlerini gosterir.

Philips Respironics System One
Direng Kontrol Degeri - Tedavi
cihazi konfor ayanni belirtir.

Tibbi Cihaz - Urinun tibbi cihaz
oldugunu belirtir.

Uretim tarihi - Tibbi cihazin
Uretildigi tarihi belirtir.

Uretim Ulkesi - Urtintin Gretildigi
Ulkeyi belirtir.

Not: Etikete uygulandiginda
"CC", Ulke koduyla degistirilir.



‘Sembol Tanim Sembol Tanim

Elektronik kullamm

talimatlan - Urunan L s
(4] kullanmimina iliskin bilgilerin Ambala birimi - Ambala]dakl
parca sayisini belirtir.

elektronik bi¢cimde
sunuldugunu belirtir.

@ MR unsafe

9 Sinirl Garanti

DreamWear Silikon Yastik Maske ("Urin") icin devredilemez olan bu sinirl
garantiyi, Urlinu dogrudan Philips Respironics'ten baslangicta satin alan
muUsteriye, bir Philips sirketi olan Respironics, Inc. ("Philips Respironics")
temin eder.

ST com/FU

Bu Garantinin Kapsami: Philips Respironics her yeni Uriinde, malzeme ve
iscilik kusuru olmayacagin ve Uriinun asagidaki durumlar disinda, gecerli
talimatlara uygun sekilde normal ve dogru kullanim ve bakim kosullan
altinda Urtin spesifikasyonlarina uygun performans gosterecegini garanti
eder.

Bu Garantinin Gecerlilik Suiresi: Urtn icin, aliciya gdnderim tarihinden veya
alicinin son kullamicr icin Grund kurma tarihinden itibaren doksan (90) gun.
Cene kayislanniiceren ancak bununla sinirli olmayan aksesuarlar, yedek
parcalar ve tek kullammlik ekipmanlar icin garanti suresi, asil alictya gdonderim
tarihinden itibaren doksan (90) gundur.

Bu Garanti kapsaminda yer almayanlar: Bu garanti, Urlinle birlikte saglanan
hicbir yaziim icin gecerli degildir; yaziim garantisi yazilim lisansina dahildir.
Bu garanti Urlinlere, kisisel esyalara veya sahislara, kaza, hatali kullamm,
suistimal, dogal afetler, su girisi, Philips Respironics veya yetkili servis
merkezi haricinde biri tarafindan yapilan tamir veya degisimler, kullanim
kilavuzu ve talimatlarda belirtilen kosullara uygun kullanilmamasi, gereken
6zenin gosterilmemesi, operator (6r. ATT, Verizon vb.) tarafindan ag (6r. 2G,
3G vb.) kesintisi veya ekipman ya da iscilikle alakali olmayan kusurlardan
kaynaklanan hasar veya yaralanmalan kapsamaz. Bu garanti devredilemez.
Philips Respironics'in servise gdnderilen Grinin veya belirtilen sorunun

bu sinirll garanti kapsaminda olmadigin 6grenmesi durumunda Philips
Respironics degerlendirme ve iade gonderim Ucreti talep edebilir.
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Philips Respironics'in yapacaklan: Bir Uriinin gecerli garanti stresi boyunca
yukanda belirtilen taahhutleri yerine getirmemesi durumunda, Philips
Respironics’in uygun gorecegi sekilde Philips Respironics, Uriini onaracak
veya degistirecek ya da ilk satin alma ucretinin iadesini yapacaktir. Philips
Respironics onanmda yeni veya yeniden Uretilmis dUzenekler, bilesenler

ve parcalar veya degisimde yeniden sertifikalandinlmis, yenilenmis cihazlar
kullanabilir. Bu garanti kapsaminda onarnlan veya degistirilen Uriin veya
Uranun bilesenleri icin ilk garanti stiresinden kalan sure gecerli olacaktr.

Garanti Reddi; Sorumlulugun Sinirlandirilmasi: PHILIPS RESPIRONICS,
URUN VEYA URUNUN KALITESI YA DA PERFORMANSI HAKKINDA BU
SINIRLI GARANTIDE IFADE EDILENLERIN DISINDA ACIK VEYA ZIMNI, YASAL
VEYA BASKA TURLU HICBIR GARANTI VERMEZ. PHILIPS RESPIRONICS,
SATILABILIRLIK VE BELLI BIR AMACA UYGUNLUK HUSUSLARINDAKI

ZIMNI GARANTILERI OZELLIKLE REDDEDER. HICBIR DURUMDA PHILIPS
RESPIRONICS'IN BU GARANTILER KAPSAMINDAKI AZAMI SORUMLULUGU
ILK SATIS FIYATINI ASMAZ VEYA PHILIPS RESPIRONICS HERHANGI BIR
EKONOMIK KAYIP, KAR KAYBI, ISLETIM YUKU VEYA OZEL, ARIZI VEYA
DOLAYLI HASARDAN SORUMLU TUTULMAZ. Philips Respironics tarafindan
yapilan onanm, degisim veya usatis fiyati iadesi, asil alicinin bu garanti
kapsaminda tek ve yegane ¢cozumudur.

Bu garanti size belirli yasal haklar vermektedir ve ayrca eyaletten eyalete
degisen baska haklanniz da olabilir. Bazi eyaletlerde anzi veya dolayl
hasarlann muaf tutulmasina veya sinirlandinlmasina izin verilmemektedir, bu
durumda yukandaki muafiyet ve sinirlamalar sizin icin gecerli olmayabilir.

Garanti destegi nasil alinir: Hastalar yerel yetkili Philips Respironics
bayisiyle ve bayiler asagidaki adresten Respironics, Inc. ile irtibat kurmalidir.

1001 Murry Ridge Lane

Murrysville, Pennsylvania 15668-8550 ABD
+1-724-387-4000

Deutschland

Gewerbestrasse 17

82211 Herrsching, Almanya

+49 8152 93060
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PHILIPS

\4\

RESPIRONIC

DreamWear-grima mead silikonpudum
Notkunarleidbeiningar

1 Oryggisupplysingar

Fyrirhugud notkun

DreamWear Silicone Pillows griman er atlud fyrir medferd med stodugum
jakvaeoum loftvegalprystingi (CPAP) eda tviskipta medferd. Griman er atlud
til endurtekinnar notkunar hja einum einstaklingi i heimahusi eda til notkunar
hja fleiri einstaklingum & sjukrahusi/-stofnun. Griman er a=tlud til notkunar
hja sjuklingum (=30 kg) sem hafa fengid avisada medferd med stédugum
jakvaedum loftvegaprystingi (CPAP) eda tviskipta medferd.

Athugasemdir:

Haegt er ad finna rafraent afrit af pessum leidbeiningum a
www.philips.com/IFU.

pessi grima er ekki framleidd Ur natturulegu gimmilatexi eda DEHP.

Viavorun: Gefur til kynna heaettu fyrir notanda eda stjornanda taskisins.
Varud: Gefur til kynna ad hugsanlegar skemmdir geti ordid & biinadinum.

A Vidvaranir

Griman er ekki aatlud sjuklingum sem haadir eru d6ndunarvél.

Ef griman er notud medan slokkt er a kerfinu getur utondudu lofti verio
andaad inn & ny. Enduréndun Utandads lofts lengur en i nokkrar minutur
getur i sumum tilfellum leitt til kdfnunar.

Haettio ad nota voruna og hafid samband vid heilbrigdisstarfsfolk ef
einhverra eftirfarandi einkenna verdur vart: roda a huo, ertingar, 6pasginda,
pokusynar eda augnpurrks.
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Haettio ad nota voruna og leitid radlegginga hja heilbrigdisstarfsfolki ef
einhverra eftirfarandi einkenna verdur vart: ovenjulegra dpaeginda fyrir
briosti, ma=ai, mikils hofudverks, augnverks eda augnsykingar.

Haettio ad nota voruna og leitid radlegginga hja heilbrigdisstarfsfolki ef
einhverra eftirfarandi einkenna verdur vart: eymsla i tonnum, gbmum eda
kjalka. Notkun grimu getur hugsanlega aukid a fyrirliggjandi tannvandamal.
Ekki ma herda hofuofestingarnar um of. Verid vakandi gagnvart merkjum
um ad olarnar hafi verio hertar um of, svo sem miklum roda, sarum eda pvi
ad hudin bungi ut umhverfis grimuna. Losid um hofudfestingarnar til ad
draga ur einkennum.

Ekki loka fyrir eda innsigla uténdunaropin.

Athugid: Tilkynna skal 6ll alvarleg atvik sem upp koma i tengslum vid notkun
pessa bunadar til Philips og logbaerra yfirvalda pess adildarrikis par sem
notandi og/eda sjuklingur er stadsettur.

2 Innihald pakkans

Hofudfestingar
Hofuofestingar med 6rmum (fylgja med)
@ Hofuofestingar (hafio samband vid séluadila)

Athugid: @—héfuéfestingin er valbunadur. Hafid samband vid
heilbrigdisstarfsmann til ad fa nanari upplysingar. | pessum leidbeiningum er
visad til ba=oi og sem ,hofudfestinga“ nema annad sé tekid fram.
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Adrir hlutar

Beygjustykki med innbyggari utondun (ekki loka fyrir)

© Hraoaftengi (ma vera i CPAP-slongunni)

@ Grimuumgjord (faanleg litil (SM), i midlungsstaerd (MED) og stor (LG))

(B) Hlifar (valbunasur)

(P stutur

@ PUai (ekki setja hann i nasir)

@ Pudaundirstada (faanleg i mérgum staerdum) med innbyggdri Uténdun
(ekki loka fyrir)

Aukabunadur

Eftirfarandi aukabunadur er tiltaskur med pessari grimu. Hafio samband vid
Philips Respironics eda heilbrigdisstarfsmann til ad fa nanari upplysingar.

Hlutarnumer Lysing
1006085 Deluxe-hokuol
1012911 Premium-hokuol

3 Fyrir notkun

pvoid alla grimuna i hdndunum fyrir notkun (sja hlutann Umhirda
grimunnair).

Skodid alla grimuna. Ohreinum, skemmdum eda slitnum hlutum skal skipt
Ut og fargad.
A varus: bvoid andlitid. Ekki bera rakakrem eda aburd & hendur eda andlit.

4 Matun

Pudastaerdir

Puodarnir eru faanlegir i nokkrum staeroum.

1. Setjid stUtana inn i nasirnar.

2. Veljio puda pannig ad hann sitji paegilega undir nefinu an pess ad bil
myndist. (Sja @ & myndinni hér ad nedan.)

Athugid: Ekki yta pudanum inn i nasirnar.
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© Puoi

Griman sett a andlitio

0 begar griman hefur verid sett saman (sja hlutann Griman sett saman)
skal koma pudanum fyrir undir nefinu og setja stUtana inn i nasirnar eins
og synt er & myndinni hér fyrir nedan.

® Komid umgjordinni fyrir a kollinum.

Abending: Upplysingar um hvernig finna & rétta staerd eru i hlutunum
Pudastaerdir og Staerd grimuumgjardar.

© Dragid hofudfestinguna nidur ad hnakka.




Griman stillt

© Togis flipana & hofudfestingunni fra efninu. Stillid lengd dlarinnar.
Prystio flipunum a efnid til ao festa pa aftur.

Athugid: Ekki ma herda hofudfestinguna um of. Rodi, sar eda ad hudin bungi
ut umhverfis grimuna geta verid merki um ad 6larnar hafi verid hertar um of.

e Komid grimunni fyrir par til hun situr paegilega.

O begar griman er notud rétt etti beygjustykkid ad liggia ofan a
hofainu.

Staerd grimuumgijardar
Grimuumgjorain er faanleg litil (SM), i midlungsstazrd (MED) og stor (LG).

MED-grimuumgjord passar flestum. Ef MED-umgjord passar ekki skal hafa
samband vid heilbrigdisstarfsmann til ad kanna hvort SM- eda LG-grima
gaeti passad betur.
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Abending: Ef grimuumgjordin fellur aftur og er of nalsegt eyrunum, eins og
synt er @ myndinni hér ad nedan, gaeti purft minni grimuumgjoro.

Abending: Ef grimuumgjérdin fellur fram & hoéfudid og er of nalaegt augunum,
eins og synt er a myndinni hér ad nedan, gaeti purft staerri grimuumgjora.

Notkun grimunnar

1. Tengio CPAP-slongurnar (sem fylgja med CPAP-taekinu) vid hradaftengio
a beygjustykkinu.

2. Kveikid & medferdartaekinu, leggist nidur og andid edlilega.

3. Gott er ad profa mismunandi svefnstellingar par til paegileg stelling er
fundin. Edlilegt er ad eitthvad loft leki en ef mikils loftleka verdur vart parf
ad finstilla grimuna betur.
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Hradaftengi

Hradaftengi er & beygjustykkinu. Togid 1 0@ 9
hradaftengid til ad losa pad fra beygjustykkinu hag ')
og slongunum. @ c 4=
Griman fjarlaegd y

Til ad stilling grimunnar haldist dbreytt skal @ <>
griman fjarlaeagd meod pvi ad gripa um pudann

og toga hann i att fra nefinu. Togid svo pudann
og grimuna upp og af hofdinu. @

5 Umhirda grimunnar
Leidbeiningar um hreinsun
A\ varue:
Ef vikio er fra pessum leidbeiningum getur pad haft ahrif a virkni vorunnar.

Ekki ma nota klor, alkohol, hreinsivokva sem innihalda klor eda alkbhol
eda hreinsivokva sem innihalda mykingarefni eda rakagefandi efni.

Ekki ma nota hreinsiefni sem eru ekki sampykkt og er ekki fiallad um
i pessum kafla um hreinsun (t.d. 6son, utfjolublair geislar).

Ekki setja hofuofestinguna eda hlifarnar i purrkara.

Handpvoid puda, umgjord, beygjustykki og hradaftengio daglega. Handpvoid
hofuofestinguna og hlifarnar vikulega, eda eftir porfum.

1. Takid grimuna i sundur (sja hlutann Griman tekin i sundur).

2. Leitio eftir skemmdum eda sliti & allri grimunni (sprungum, rifum o.s.frv.).
Fleygio og skiptid um hluta eins og porf krefur.

3. Setjio grimuna a kaf i volgt vatn (27-32°C) med upppvottalegi og
handpvoid.

Athugid: Gaetid pess ad engar loftbolur séu til stadar i grimunni medan hin

er a kafi.

4. Skolio vandlega.

5. Leggio hofudfestinguna og hlifarnar flatar eda latid porna & snuru. Gaetio
pess ad oll griman sé purr adur en hin er notud.
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Leidbeiningar fyrir upppvottavél
A varus:
- Notid adeins milda fljotandi sapu til ad pvo grimuna.
Ekki ma nota purrkunarkerfi med hita.
Ekki ma nota klor, alkohol, hreinsivokva sem innihalda klor eda alkohol
eda hreinsivokva sem innihalda mykingarefni eda rakagefandi efni.
Auk handpvottar er dhaett ad pvo grimuna i upplpvottavel einu sinni i viku.
1. Fjarlaegid hofuofestinguna og hlifarnar. Ekki ma pvo pessa hluta i
upppvottavel.
2. Takio grimuna i sundur (sja hlutann Griman tekin i sundur).
3. bvoid grimuna i efstu hillu upppvottavélarinnar.
4. Loftpurrkid. Gaetio pess ad griman sé purr adur en hiin er notuad.

6 Griman sett saman og griman tekin i sundur

Griman sett saman
1. Latio prihyrningana a pudanum og grimuumgjordinni maetast. prystio
pudanum inn { umgjérdina par til hann smellur a sinn stad. @ @
Athugid: Endi pudans og opid a grimuumgjordinni eru D-laga. Endi pudans
aetti ad passa a umgjoradina.
Q@

2. Stingid beygjustykkinu inn efst & grimuumgjordinni.

3. brystid hradaftenginu ofan a beygjustykkid par til pad smellur a sinn stad.
4. Vefjio hlifunum um grimuumgjoérdina og ytio bordunum saman.

Athugid: Saumarnir & hlifunum aettu ad liggja utan a umgjorainni.
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5. Hofuofesting sett saman:
- Hofudfesting med drmum (A)):

a. Ytid enda haegri arms hofudfestingarinnar (merktur ,R*) i gegnum
hazgri lykkju grimuumgjardarinnar. Gerid pad sama fyrir vinstri
hlidina a vinstra armi hofudfestingarinnar (L) og vinstri lykkju
grimuumgjardarinnar.

b. Rennio efnisflipunum inn f opin & 6rmunum og fellid pa aftur.

Athugid: begar griman er notud aettu stafirnir ad snua Ut meod ,L*
vinstra megin vid hofudio og ,R* haagra megin.
- Hofuofesting : Rennid flipunum inn i opin & grimuumgjordinni og
fellio pa aftur.
Athugid: Merki Philips Respironics er utan & grimunni og snyr upp pegar
griman hefur verid sett saman med réttum haatti.

Griman tekin i sundur
1. Hofuofesting tekin i sundur:

Hofuofesting med drmum : Togid hvorn arm hofudfestingarinnar ut ur

lykkju grimuumgjardarinnar.

Hofuodfesting : Losio flipa hofudfestingarinnar og dragid pa i gegnum

opin a grimuumgjordinni.

2. Dragid olarnar ur hlifunum og fijarlaegio af grimuumgjérdinni.
3. Togio hradaftengio af beygjustykkinu.

4. Togid beygjustykkid af efsta hluta umgjardarinnar.

5. Togid pudann af grimuumgjorainni.

\
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7 Upplysingar fyrir leekna og heilbrigdisstarfsfolk

Athugid: bessi kafli er eingdngu astladur fyrir heilbrigdisstarfsmenn og laskna.

Endingartimi

Endingartimi grimunnar fer eftir notkunarskilyroum og vidhaldi (hreinsun,
sotthreinsun a sjukrastofnunum og hve oft er skipt um ihluti). Leitio reglulega
eftir skemmmdum eda sliti i hlutum grimunnar. Skiptid um hluta eins og porf
krefur.

Notkun fyrir marga sjuklinga

Hreinsid og sotthreinsid grimuna daglega og a milli sjuklinga ef hiin er notud a
sjukrastofnun. Ef nota a grimuna fyrir marga sjuklinga a sjukrahusi/-stofnun skal
studst viod leidbeiningar um sotthreinsun til ad hreinsa grimuna adur en hin er
notud hja nyjum sjuklingi. bessar leidbeiningar ma nalgast a netinu a
www.philips.com/IFU, med pvi ad hafa samband vid pjonustuver Philips
Respironics i sima 1-724-387-4000 eda med pvi ad fara a www.respironics.com
til ad finna upplysingar um pjonustu fyrir viokomandi svaeai.

Grima af tegundinni Philips Respironics DreamStation
og stillingar System One-vidnamsstyringar

Notkun grimunnar asamt Philips Respironics DreamStation eda System One-
taeki veitir mest paegindi. bjonustuadili stillir petta gildi (X1) i bunadinum.

Taeknilysing

Taeknilysingar grimunnar eru aetladar heilbrigdisstarfsfolki til ad adstoda
pad vid ad daema um samhaefi vid taeki med stodugum jakvadum
loftvegaprystingi (CPAP) eda tviskiptri medfera.

A Vidvorun: Notkun sem ekki samraemist pessari lysingu getur leitt til
ofullnaegjandi medferdar. Flaediprystingskurfan hér ad nedan synir azetlud
afkost. Raunveruleg masligildi geta verid onnur.
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Flaediprystingskurfa
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prystingsfall (cm H,0) vid 50 SLPM | vid 100 SLPM
Allar pudastaerdir 12 472
Vidbotarrummal
84 ml
Athugid: betta er mesta mogulega viobotarrummal grimunnar.
Hlj6dstig

HUOMAUTUS: Melupdastdarvojen summa ja siihen liittyva epatarkkuus ovat
mittauksissa oletettavasti esiintyvien arvoalueiden ylétasolla.
A-vegid hljoaprystingsstig vid 1 m: 19 dB(A) med 2 dB
skekkjumorkum
A-vegid hljodaflsstig: 27 dB(A) med 2 dB skekkjumorkum
Gildi akvoraud i samraemi vid havadaprofunarkdoa sem gefinn er i
ISO 17510, med grunnstodlum ISO 3744 og ISO 4871.

ATHUGID: Samtala maelds havadagildis og tengdra skekkjumarka
gefur til kynna efri mork gildissvids sem liklega kemur
fram i mazlingum.
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Forgun

Fargio grimunni og hofudfestingunni arlega.
Fargio pessu taeki i samraemi vid stadbundnar reglugerdir um mottoku og
endurvinnslu. Frekari upplysingar er ad finna a slodinni

www.philips.com/recycling.

Geymsluskilyrai
Hitastig: -20 °C til 60 °C
Rakastig: 15% til 95%

8 Lysing a taknum

Takn

Lysing Takn

Lysing

v § B

&

&

Varud, lesid medfylgjandi
leidbeiningar

Einkvaemt audkenni taekis —
upplysingar um einkvaamt
audkenni taekisins.

Takmarkanir a rakastigi —
rakastigsbilid sem leyfilegt JH/' e
er fyrir 6rugga notkun ES
laekningataekisins.

Vorulistanumer

— vorulistanumer
framleidanda sem er
notad til ad audkenna
laekningataskio.

Framleidandi — framleidandi
laekningataskisins
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Ekki buid til ur natturulegu
gummilatexi — gefur til kynna
ad pessi grima er ekki framleidd
Ur natturulegu gummilatexi.

Lotunumer — lotunumer
framleidanda sem haegt er ad
nota til ad finna viokomandi
framleidslulotu.

Hitatakmarkanir — mork pess
hitastigs sem oruggt er ad
Utsetja laekningataekid fyrir.

Gildi vionamsstyringar Philips
Respironics System One —
gefur til kynna pasgindastillingu
meodferdarbunadarins.

Laekningataeki — gefur til kynna
aa varan er laskningatazki.



Lysing Takn Lysing

Vidurkenndur umbodsadili Framleidsludagur — dagsetning
ESB framleidslu laekningataskisins.

Framleidsluland — landid sem
@ varan var framleidd i.

Athugid: Pegar um er ad raeda

merkingu kemur landskdai

istao ,CC*

Innflytjandi — logadilinn
sem flytur laekningataekio
inn & svaedio.

@ B¢
ERE

Rafraenar

notkunarleidbeiningar —

gefur til kynna ad videigandi B Umbudaeining — gefur til kynna
wetmens - UPPLlysingar um notkun fidlda hluta { pakkningunni.
vorunnar eru faanlegar a
rafraenu formi.

(=)

®

MR unsafe

9 Takmorkud abyrgod

Respironics, Inc., fyrirtaeki Philips (,Philips Respironics®) veitir pessa
oframseljanlegu takmorkudu abyrgd & DreamWear-grimu mead silikonpudum
(,vorunni®) peim vidskiptavini sem upphaflega keypti voruna beint af Philips
Respironics.

bad sem pessi abyrgd naer til: Philips Respironics abyrgist ad hver ny vara
sé an framleidslu- og efnisgalla og komi til med ad starfa i samraemi vid
vorulysingar vid edlilega og rétta notkun og vidhald i samraemi vio gildandi
leidbeiningar, ad teknu tilliti til nedangreindra Utilokana.

Hversu lengi abyrgdin gildir: Fyrir voruna: | niutiu (90) daga fra dagsetningu
sendingar til kaupanda eda dagsetningu uppsetningar kaupanda fyrir
endanlegan notanda, hvort sem kemur sidar. Abyrgdartimabil aukahluta,
varahluta og einnota hluta, ad medtoldum hokuolum er niutiu (90) dagar fra
dagsetningu sendingar til upphaflegs kaupanda.

bad sem pessi abyrgd naer ekki til: bessi abyrgd naer ekki til hugbunadar
sem fylgir med vorunni par sem hugbunadarabyrgdin er hluti af
hugbunadarleyfinu. Abyrgdin naer ekki til tjons & voru eda eignum, eda
meidsla einstaklinga vegna slyss, rangrar notkunar, misnotkunar, hamfara,
iferdar vatns, vidgerda eda breytinga nokkurs annars adila en Philips
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Respironics eda vidurkennds pjonustuadila, eda ef notkun er ekki i samraemi
vid notkunarhandbok og -leidbeiningar, ef edlilegri umhirdu er ekki sinnt,
simafyrirtaeki (t.d. ATT, Verizon o.s.frv.) hasttir ad bjdda netkerfi (t.d. 2G, 3G
o.s.frv.) eda annarra galla sem ekki tengjast efni eda framleidslu. Ekki er haegt
aa framselja pessa abyrgd. Ef Philips Respironics telur voru sem skilad er
vegna vidhalds eda vandamals ekki falla undir pessa takmaorkudu abyrgd ma
Philips Respironics innheimta skodunargjald og endursendingarkostnad.

bad sem Philips Respironics mun gera: Ef vara uppfyllir ekki framangreinda
abyrgd a gildandi abyrgdartimabili mun Philips Respironics gera vid voruna,
skipta henni Ut eda endurgreida upphaflegt kaupverd, ad eigin vali Philips
Respironics. Philips Respironics ma nota nyjar eda endurframleiddar
samsetningar, ihluti og hluti vid vidgerdir og ny eda endurvottud uppgerd
taeki pegar vorum er skipt Ut. Stada upprunalega abyrgdartimabilsins gildir
um allar vorur eda ihluta voru sem gert er vid eda skipt er Ut samkvaemt
pessari abyrgo.

Abyrgdarfyrirvari; takmoérkun botaabyrgdar: AD UNDANSKILDU bV|

SEM FRAM KEMUR | PESSARI TAKMORKUBDU ABYRGD BER PHILIPS
RESPIRONICS ENGA ABYRGD, BEINA, OBEINA, LOGBOBNA EDA ADRA,

AD PV ER VARDAR VORUNA, GADI HENNAR EDA AFKOST. PHILIPS
RESPIRONICS HAFNAR SERSTAKLEGA OBEINNI ABYRGD A SOLUHAFI OG
OBEINNI ABYRGD VEGNA HZFIS TIL NOTKUNAR | TILTEKNUM TILGANGI.
HEILDARBOTAABYRGD PHILIPS RESPIRONICS VEGNA PEIRRA ABYRGDA
SEM HER ERU VEITTAR VERDUR EKKI UNDIR NEINUM KRINGUMSTADUM
HARRI EN UPPRUNALEGT KAUPVERD OG PHILIPS RESPIRONICS BER
EKKI BOTASKYLDU VEGNA FJARHAGSLEGS TJONS, HAGNADARMISSIS,
OBEINS KOSTNADAR EDA SERSTAKS, TILFALLANDI EDA AFLEIDDS TJONS.
Vidgerd, skipti eda endurgreidsla Philips Respironics & upphaflegu kaupverdi
er eina Urraedi kaupanda samkvaamt pessari abyrgd.

Abyrgd pessi veitir notanda sérstakan lagalegan rétt og mégulega annan
rétt sem er breytilegur milli rikja. Sum riki leyfa ekki Utilokun og takmaorkun a
tilfallandi eda afleiddu tjoni og pvi eiga utilokunin og takmarkanirnar hér ad
ofan mogulega ekki vid.
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Hvernig skal hafa samband vid abyrgdarpjonustu: Sjuklingar skulu hafa
samband vid vottadan soluadila Philips Respironics a viokomandi svaedi og
soluadilar hafa samband vid Respironics, Inc. a:

1001 Murry Ridge Lane

Murrysville, Pennsylvania 15668-8550 Bandarikin
+1-724-387-4000

Deutschland

Gewerbestrasse 17

82211 Herrsching, byskaland

+49 8152 93060
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