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Instructions for Use
Whisper Swivel I

@ ENGLISH

The Whisper Swivel Il is a multi-patient use exhalation port that provides a continuous leak
path in the patient circuit when used with positive pressure devices.

A Caution: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
e Note: This product is not made with natural rubber latex or DEHP.

Symbols Glossary

Symbol | Title and Meaning Reference
Prescription device -
& Caution: US. federal law restricts this device by or on
ONLY -
the order of a physician.
Caution, consult accompanying documents. IEC 60878

A

Symbol 5.1.2,1S0 15223-1

LOT

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

IEC 60878
ISO 7000-2492
Symbol 5.1.5,1S0 15223-1

Reorder number
Indicates the manufacturer’s catalogue number so
the medical device can be identified.

ISO 7000-2493
Symbol 5.1.6,1SO 15223-1

E
m
|

Manufacturer
Indicates the medical device manufacturer

IEC 60878
1ISO 7000-3082
Symbol 5.1.1,1SO 15223-1

8,

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

IEC 60878
ISO 7000-2620
Symbol 5.3.8,1S0O 15223-1

+60°C

+140°F
-20°C.
-&°F

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

IEC 60878
1ISO 7000-0632
Symbol 5.3.7,1S0O 15223-1

R

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

A Warnings:

-+ The body of the Whisper Swivel Il must be inserted into the sleeve until they snap together
to ensure a proper fit (Figure 1). Otherwise, in some circumstances, suffocation can occur.
As with most CPAP devices, at low CPAP pressures, the air flow through the exhalation port
may not be enough to clear all the exhaled gas (CO,) from the mask. You may rebreathe
some of the air that you have exhaled.

Hand wash prior to first use. Wash and inspect for damage or wear daily. Discard and
replace any components as necessary.



This warning applies to almost all CPAP devices. The Whisper

Swivel Il should be used with the CPAP system recommended . /®
by your healthcare professional or respiratory therapist. As with |

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

the CPAP device is turned on and operating properly. To allow I%

a continuous flow of air out of the mask, the vent holes in the

exhalation port must never be blocked. When the CPAP device is %
turned on and functioning properly, new air from the CPAP device

flushes exhaled air out through the exhalation port’s vent holes. 9
However, when the CPAP device is not operating, enough fresh

air will not be provided through the mask,and exhaled air may @ Figure 1

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

Do not tape the Whisper Swivel Il parts together. Otherwise, in
some circumstances, CO, rebreathing can occur.

A= Sleeve
B=Body

Daily Cleaning Instructions for Home Use

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

2. Gently hand wash the Whisper Swivel Il parts in a solution of warm water and a mild
shampoo or dish detergent.

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

Caution: Any deviation from the manufacturer’s instructions or use of agents other than
those listed in this guide may impact the performance or durability of the product.

3. Rinse thoroughly. Allow to air dry.

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

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

Cleaning and Disinfecting Instructions for Institutional Use

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

Pre-Processing Instructions

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

2. Manually clean the Whisper Swivel Il with a soft bristle brush in a solution of cool tap water
and a commercially available anionic detergent (e.g., Manu Klenz™).

A Caution: Do not use cleaning solutions containing conditioners or moisturizers.

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

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

4. Reassemble the parts by sliding the body into the sleeve until they snap together.
Disinfecting the Whisper Swivel Il

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

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



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

4. Inspect the swivel parts for signs of wear or deterioration. Replace if damaged.
5. Reassemble the parts by sliding the body into the sleeve until they snap together.

e Note: Testing has shown that the Whisper Swivel Il can withstand up to 15 disinfection
cycles using a 2.5% glutaraldehyde solution following the manufacturer’s instructions.

Connecting the Whisper Swivel Il Figure 2
1. Firmly insert the top end of the Whisper
Swivel Il into the end of the mask’s rotating A = Rotating Connector @
connector (Figure 2). Slightly twist the E_ VVVh slpi/erSwg/eh
Whisper Swivel Il to ensure a tight seal. To Aﬁyr oles (Exhale
reduce the amourjt‘ofairﬂovv'blovvmg D = Flexible Tubing
onto the user, position the swivel as
shown in figure 2. @
2. Connect the flexible tubing to the rotating end of the Whisper
Swivel II.

Specifications

AWarning: The technical specifications of the mask are provided for your healthcare
professional to determine if it is compatible with your CPAP or bi-level therapy device.

If used outside these specifications, or if used with incompatible devices, the mask may
be uncomfortable, the seal of the mask may not be effective, optimum therapy may not
be achieved, and leak, or variation in the rate of leak, may affect device function. The
pressure flow curve shown below is an approximation of expected performance. Exact
measurements may vary.

Pressure Flow Curve

100

90
i /.
—
z _—
> 60 /
3 50
s}
[~ 40
2
_0 30
w20 /.
10 o
0 T T T T T T T T T T T T
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65
Pressure cm H,O
Resistance

Drop in Pressure at

50SLPM 100 SLPM
0.1cmH0 03cmH0
Sound Levels at 10cm H,O
A-weighted Sound Power Level 42.6 dBA
A-weighted Sound Pressure Level at Tm  34.6 dBA

Disposal
Dispose of in accordance with local regulations.



Storage Conditions
Temperature: -4° to 1400 F (-220° to +60° C)
Relative Humidity: 15% to 95% non-condensing

Limited Warranty

Respironics, Inc. warrants that the Whisper Swivel Il (the “Product”) will be free from
defects of workmanship and materials for a period of ninety (90) days from the date of
purchase (the “Warranty Period”). If the Product fails under normal conditions of use
during the Warranty Period and the Product is returned to Philips Respironics within the
Warranty Period, as the sole remedy under this warranty, Philips Respironics will replace
the Product. This warranty applies only to the original purchaser of the Product and is
nontransferable.

Exclusions

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

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

Disclaimers

EXCEPT AS SET FORTH IN THIS LIMITED WARRANTY, PHILIPS RESPIRONICS MAKES NO
WARRANTIES, EXPRESSED OR IMPLIED, STATUTORY OR OTHERWISE, REGARDING THE
PRODUCT, 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 BE LIABLE FOR THE
COST OF PROCUREMENT OF SUBSTITUTE PRODUCTS OR FOR ANY INDIRECT, SPECIAL,
CONSEQUENTIAL, PUNITIVE, EXEMPLARY OR INCIDENTAL DAMAGES (INCLUDING, BUT
NOT LIMITED TO, ECONOMIC LOSS, LOST REVENUES, OR OVERHEAD), FOR ANY CAUSE OF
ACTION, WHETHER IN CONTRACT OR TORT, AND WHETHER OR NOT PHILIPS RESPIRONICS
WAS AWARE OR SHOULD HAVE BEEN AWARE OF THE POSSIBILITY OF THESE DAMAGES.
EXCEPT FOR THE OBLIGATIONS UNDER THIS LIMITED WARRANTY, PHILIPS RESPIRONICS
WILL HAVE NO OBLIGATION OR LIABILITY FOR ANY OTHER LOSS, DAMAGE OR INJURY
RESULTING DIRECTLY OR INDIRECTLY FROM THE PRODUCT. Some jurisdictions do not
allow (1) the exclusion or limitation of incidental or consequential damages, so the above
limitation or exclusion may not apply to you, or (2) disclaimers of implied warranties, so
the above disclaimer of implied warranties may not apply to you. This warranty gives you
specific legal rights, and you may also have other rights under laws applicable in your
specific jurisdiction.

To exercise your rights under this limited warranty, contact your local authorized
Respironics, Inc. dealer or Respironics, Inc. at 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville,
Pennsylvania 15668, USA, or Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestrasse 17,
82211 Herrsching, Germany.

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. warrants that the Product will be free from defects of workmanship
and materials and will perform in accordance with the Product specifications. 2. This
warranty is valid for a period of 30 days from the date of purchase from an authorised
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 or Product. 4. The customer is responsible for
returning the Product to an authorized 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 as to which no problem is found following investigation. 5. This
warranty does not cover damage caused by accident, misuse, abuse, alteration, and
other defects not related to materials or workmanship. 6. The warranty provided by
Philips Respironics herein is not transferrable by the initial Buyer of the Product in the
event of any sale or transfer of Products purchased by the Buyer from an authorised
Philips Respironics dealer. 7. To the extent permitted by law, where the Buyer has the
benefit of an implied guarantee under the Australian Consumer Law, but the Product is
not of a kind ordinarily acquired for personal, domestic or household use or consumption
Philips Respironics'’ liability will be limited, at the option of Philips Respironics, to the
replacement or repair of the Product or the supply of an equivalent Product. 8. To exercise
your rights under this warranty, contact your local authorised Philips Respironics dealer.
A list of all authorised dealers is available at the following link: http://www.healthcare.
philips.com/au_en/homehealth/distributors_index.wpd. Alternatively, you can make a
claim under this warranty by contacting Philips Respironics directly at: Philips Electronics
Australia Limited, 65 Epping Road, North Ryde NSW 2113, Australia. Tel: 1300 766 488,
Email: prcontact@philips.com. 9. The following statement is provided to a Buyer who

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

Respironics Inc. Respironics Deutschland GmbH & Co. KG c E
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 USA 82211 Herrsching, Germany 0123

[ECIREP] © 2017 Koninklijke Philips N.V. All rights reserved.
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Mode d'emploi
Whisper Swivel I

La Whisper Swivel Il est une valve d'expiration multi-patient qui assure une voie de fuite continue
dans le circuit patient lorsqu'elle est utilisée avec des appareils de traitement par pression positive.

e Remarque : Ce produit n'est pas fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel ni du DEHP.

Glossaire des symboles

Symbole | Titre et signification Référence
Attention : Consultez les documents joints. CEI 60878
Symbole 5.1.2,1SO 15223-1
Code de lot CEl 60878
LOT/| | Indique le code de lot du fabricant pour permettre | 15O 7000-2492
l'identification du lot de fabrication. Symbole 5.1.5,1SO 15223-1
Référence de commande ISO 7000-2493
REF | | Indique le numéro de référence du fabricant pour Symbole 5.1.6,1SO 15223-1

permettre 'identification de 'appareil médical.

Fabricant CEl 60878
Indique le nom du fabricant du dispositif médical. ISO 7000-3082

Symbole 5.1.1,1SO 15223-1

Limites d’humidité CEl 60878

95
Indique la plage d’humidité a laquelle le dispositif ISO 7000-2620
15 médical peut étre soumis en toute sécurité. Symbole 5.3.8,1SO 15223-1
«c | Plage de température CEl 60878
| Indique la plage de température de stockage ISO 7000-0632

EL alaquelle le dispositif médical peut étre soumis en Symbole 5.3.7,1SO 15223-1
toute sécurité.

Fabriqué sans latex naturel -
Indique que ce produit est fabriqué sans latex

naturel.

A Avertissements :

«  Le corps de la Whisper Swivel Il doit étre inséré dans le manchon jusqu'a ce que les deux pieces
s'emboitent ensemble afin d'assurer une adaptation correcte (figure 1). Autrement, une asphyxie
peut se produire dans certaines circonstances.

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

Lavez la valve a la main avant la premiere utilisation. Lavez et controlez quotidiennement
l'appareil pour vérifier qu'il ne présente pas de dommages ou de traces d'usure. Eliminez et
remplacez tout composant, si nécessaire.



Whisper Swivel Il doit étre utilisé avec le systéme PPC recommandé

Cet avertissement concerne presque tous les appareils PPC. Le
par votre professionnel de santé ou votre thérapeute respiratoire. NS
»

Comme avec tout dispositif expiratoire, appliquez le masque sur

votre visage uniguement quand l'appareil PPC est en marche et

qu'il fonctionne correctement. Pour permettre a l'air de sortir du -
masque dans un débit continu, il est conseillé de ne jamais bloquer

les orifices de la valve d'expiration. Lorsque I'appareil PPC est activé

et fonctionne correctement, |air frais qu'il envoie chasse l'air expiré

a travers les orifices de la valve d'expiration. Toutefois, lorsque 9
I'appareil PPC ne fonctionne pas, I'air frais fourni par I'intermédiaire du

masque n'est pas suffisant et 'air expiré risque d'étre réinhalé. Dans Figure 1
certains cas, la réinhalation d'air expiré peut provoquer la suffocation.

Ne fixez pas les pieces du Whisper Swivel Il avec du ruban adhésif. A =Manchon
Sinon, dans certaines circonstances, le CO, peut étre réinhalé. 8=Corps

Instructions de nettoyage quotidien pour une utilisation a domicile

1. Déconnectez la Whisper Swivel Il du masque et de la tubulure. Remarque : Pliez la valve au niveau
de la connexion de la tubulure pour déconnecter celle-ci. Désassemblez la Whisper Swivel Il en
pressant ensemble les deux languettes en haut du raccord-pivot et en séparant les deux pieces.

2. Lavez avec précaution les pieces de la Whisper Swivel Il dans une solution d'eau chaude et de
shampooing ou détergent doux.
Attention : N'utilisez pas d'eau de Javel, d'alcool, de solution de nettoyage contenant de I'eau
de Javel ni d'alcool ou de nettoyants contenant des baumes ou des agents hydratants.

A Attention : Tout écart par rapport aux instructions du fabricant ou l'utilisation d'agents autres que

ceux répertoriés dans ce guide peut influencer les performances ou la durabilité du produit.

Rincez entierement. Laissez sécher a lair libre.

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

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

w

Instructions de nettoyage et de désinfection pour une utilisation en institution spécialisée

Remarque : Pour une utilisation en institution spécialisée, le Whisper Swivel Il doit étre
désinfecté avant chaque utilisation. Une désinfection adéquate peut uniquement étre
effectuée apres que l'appareil a été soigneusement nettoyé conformément aux instructions de
prétraitement indiquées ci-dessous.

Consignes de prétraitement

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

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

3. Rincez a fond selon les instructions du fabricant. Si aucune instruction de ringage n'est fournie,
rincez le raccord-pivot a fond sous de I'eau froide courante du robinet. Laissez-le sécher a I'air.
Remarque : Si cette procédure n'‘élimine pas de facon adéquate les substances collées,
remplacez la Whisper Swivel II.

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

Désinfection de la valve Whisper Swivel Il

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

2. Laissez tremper les pieces du raccord-pivot dans une solution de glutaraldéhyde a 2,4 ou
2,5 % disponible dans le commerce (par exemple, Cidex™) conformément aux instructions du
fabricant.



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

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

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

Remarque : Les tests ont montré que le Whisper Swivel Il pouvait supporter jusqu’a 15 cycles
de désinfection avec une solution de glutaraldéhyde a 2,5 %, si les instructions du fabricant sont
suivies.

Connexion de la valve Whisper Swivel Il @Figurez
1. Insérez fermement l'extrémité supérieure
de la Whisper Swivel Il dans I'extrémité du A= Connecteur @
connecteur rotatif du masque (figure 2). Faites pivotant
légérement tourner la Whisper Swivel Il pour — B=Whisper Swivel Il
en assurer |'‘étanchéité. Pour réduire le débit C=Orifices dévent %
d'air soufflant sur 'utilisateur, positionnez le (air expiré)
raccord comme illustré a la figure 2. D =Tubulure flexible

2. Branchez la tubulure flexible sur I'extrémité g\@

pivotante de la Whisper Swivel I,

Caractéristiques techniques

Avertissement : Les caractéristiques techniques permettent a votre médecin de déterminer la
compatibilité du masque avec votre appareil de traitement par PPC ou a deux niveaux de pression.
S'il est utilisé sans respecter ces caractéristiques ou avec des dispositifs non compatibles, le masque
risque d'étre inconfortable et de présenter une étanchéité insuffisante. Vous pouvez alors ne pas
obtenir un résultat thérapeutique optimal et des fuites ou des variations du taux de fuite risquent
d'affecter le fonctionnement de l'appareil. La courbe de débit/pression illustrée ci-dessous est une
approximation de la performance attendue. Les mesures exactes peuvent varier.

Courbe de débit/pression
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x
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Pression cm H,O
Résistance
Chute de pression a
50 SLPM 100 SLPM
0,1cmH,0 03cmH,0
Niveaux acoustiques a 10 cm H,0
Niveau de puissance acoustique pondérée A 42,6 dBA
Niveau de pression acoustique pondérée Aa1m 34,6 dBA

Mise au rebut
Eliminez ce produit conformément aux réglementations locales.



Conditions d’entreposage
Température : -20 - +60 °C
Humidité relative : 15 — 95 % sans condensation

Garantie limitée

Respironics, Inc. garantit Whisper Swivel Il (ci-apres, le « Produit ») contre tout défaut de
fabrication ou de matériaux pendant une période de quatre-vingt-dix (90) jours a compter

de la date d'achat (la « Période de garantie »). Si le Produit montre des défaillances dans

des conditions d'utilisation normales au cours de la Période de garantie et s'il est renvoyé

a Philips Respironics pendant ladite Période (I'unique recours en vertu de cette garantie),
Philips Respironics remplacera le Produit. Cette garantie ne s'applique qu’a I'acheteur d'origine
du Produit et ne saurait étre transférée.

Clauses d'exclusion

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

Cette garantie ne s'applique a aucun Produit ayant été réparé ou modifié par une entité autre
que Philips Respironics.

Limitations de garantie

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 ET SES PERFORMANCES. PHILIPS RESPIRONICS EXCLUT
SPECIFIQUEMENT LA GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE ET LA GARANTIE IMPLICITE
D'ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER. PHILIPS RESPIRONICS NE PEUT EN AUCUN CAS ETRE
TENU POUR RESPONSABLE DES FRAIS D'OBTENTION DE PRODUITS DE SUBSTITUTION, NI DES
DOMMAGES INDIRECTS, SPECIAUX, CONSECUTIFS, PUNITIFS, EXEMPLAIRES OU ACCESSOIRES

(Y COMPRIS, NOTAMMENT, LES PREJUDICES COMMERCIAUX, PERTES DE BENEFICES OU FRAIS
GENERAUX), QUELLE QU’EN SOIT LA CAUSE, QUE CE SOIT POUR VIOLATION DE CONTRAT OU
RESPONSABILITE DELICTUELLE, ET QUE PHILIPS RESPIRONICS AIT ETE INFORME OU NON, OU
AURAIT DU ETRE INFORME DE LA POSSIBILITE DE TELS DOMMAGES. SAUF DANS LA MESURE
DES RESPONSABILITES AU TITRE DE CETTE GARANTIE LIMITEE, PHILIPS RESPIRONICS NE PEUT EN
AUCUN CAS ETRE TENU POUR RESPONSABLE D'’AUTRES PERTES, DOMMAGES OU PREJUDICES
DECOULANT DIRECTEMENT OU INDIRECTEMENT DU PRODUIT. Certains pays n‘autorisent pas

le recours a 1) des clauses d'exclusion ou de limitation de garantie contre des dommages
accessoires ou consécutifs ; ou 2) des limitations de garantie implicite. Les clauses d'exclusion
ou de limitation de garantie (implicite ou non) ci-dessus ne seront pas applicables le cas
échéant. Cette garantie vous confére certains droits l[égaux spécifiques auxquels peuvent
s'ajouter d'autres droits soumis aux lois en vigueur dans votre pays.

Pour exercer vos droits en vertu de cette garantie limitée, contactez votre fournisseur
Respironics, Inc. local agréé ou écrivez directement a Respironics, Inc. a I'adresse suivante :
1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, USA ou Respironics Deutschland
GmbH & Co KG, Gewerbestrasse 17,82211 Herrsching, Allemagne.

Respironics Inc. Respironics Deutschland GmbH & Co. KG C €
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 Etats-Unis 82211 Herrsching, Allemagne 0123

[ECIREP] © 2017 Koninklijke Philips N.V. Tous droits réservés.
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Istruzioni per ['uso
Whisper Swivel I

@ ITALIANO

Whisper Swivel Il & una valvola espiratoria multi-paziente che fornisce un percorso di perdita
continuo nel circuito paziente quando utilizzata con dispositivi a pressione positiva.

e Nota: questo prodotto non e stato realizzato con lattice di gomma naturale o DEHP.

Glossario dei simboli

Simbolo

Titolo e spiegazione

Riferimento

A

Attenzione: consultare i documenti allegati.

IEC 60878
Simbolo 5.1.2,1SO 15223-1

LOT

Codice lotto
Indica il codice lotto del produttore, necessario per
individuare il lotto.

IEC 60878
ISO 7000-2492
Simbolo 5.1.5, 1SO 15223-1

0
m
T

Codice per gli ordini
Indica il numero di catalogo del produttore in modo
che sia possibile identificare il dispositivo medico.

ISO 7000-2493
Simbolo 5.1.6, 1SO 15223-1

Produttore
Indica il produttore del dispositivo medico.

IEC 60878
|SO 7000-3082
Simbolo 5.1.1, 1SO 15223-1

8,

Limitazione di umidita
Indica l'intervallo di umidita al quale il dispositivo
medico pud essere esposto in modo sicuro.

|IEC 60878
SO 7000-2620
Simbolo 5.3.8,1SO 15223-1

+60°C

+140°F
-20°C,
-&°F

Limite di temperatura
Indica i limiti di temperatura di stoccaggio ai quali il
dispositivo medico pud essere esposto in modo sicuro.

IEC 60878
ISO 7000-0632
Simbolo 5.3.7,1SO 15223-1

R

Non realizzato con lattice di gomma naturale
Indica che questo prodotto non e stato realizzato con
lattice di gomma naturale.

A Avvertenze:
Il corpo di Whisper Swivel Il deve essere inserito nel manicotto fino a percepirne l'innesto, in
modo da garantire una tenuta perfetta (Figura 1). In caso contrario, in alcune circostanze, puo
sopraggiungere il soffocamento.
Come per la maggior parte dei dispositivi CPAP, a basse pressioni CPAP, il flusso d‘aria in uscita
dalla valvola espiratoria potrebbe non eliminare completamente il gas espirato (CO,) dal
dispositivo. Parte dell'aria espirata potrebbe essere inspirata nuovamente.

Lavarsi le mani prima di utilizzare la maschera per la prima volta. Lavare e ispezionare
tutti i giorni per individuare eventuali segni di danni o usura. Rimuovere e sostituire tutti
i componenti eventualmente danneggiati, se necessario.




valvola Whisper Swivel Il deve essere utilizzata con il sistema CPAP

raccomandato dal proprio operatore sanitario o terapeuta. Come con

qualsiasi dispositivo espiratorio, non applicare la maschera sul viso a »
meno che il dispositivo CPAP non sia acceso e funzioni correttamente. o

Per consentire un flusso continuo d'aria dalla maschera, i fori di sfiato

della valvola espiratoria non devo mai essere bloccati. Quando il

dispositivo CPAP ¢ acceso e funziona correttamente, I'aria nuova

proveniente dal dispositivo CPAP espelle I'aria espirata attraverso i fori

di sfiato della valvola espiratoria. Tuttavia, quando il dispositivo CPAP 9
non e in funzione, attraverso la maschera non verra fornita sufficiente @ Figura 1
aria fresca e 'aria espirata potrebbe essere reinalata. La reinalazione

dellaria espirata per piu di qualche minuto pud, in alcuni casi, causare 5 _ yianicotto
soffocamento. 8=Corpo
Non legare con un nastro le parti della valvola Whisper Swivel Il. In

caso contrario, in alcune circostanze, potrebbe verificarsi la reinalazione di CO,.

Questa avvertenza si applica a quasi tutti i dispositivi CPAP. La /@)

Istruzioni di pulizia giornaliera per I'uso domestico

1.

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

Lavare delicatamente a mano i componenti di Whisper Swivel Il con una soluzione di acqua
tiepida e uno shampoo neutro o detergente per piatti.

A Attenzione: non utilizzare candeggina o alcol, né soluzioni detergenti contenenti candeggina

o alcol oppure ammorbidenti o agenti idratanti.

Attenzione: qualunque deviazione dalle istruzioni del costruttore o l'uso di agenti diversi da
quelliindicati in questa guida puo influire sulle prestazioni o sulla durata del prodotto.

Sciacquare abbondantemente e lasciare asciugare all‘aria.

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

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

Istruzioni di pulizia e disinfezione per I'uso in una struttura sanitaria
e Nota: per I'uso in una struttura sanitaria, la valvola Whisper Swivel Il deve essere disinfettata

prima di ciascun uso da parte del paziente. Una disinfezione adeguata puo essere effettuata
solo dopo che il dispositivo e stato accuratamente pulito secondo le istruzioni relative al pre-
trattamento riportate di seguito.

Istruzioni per le operazioni preliminari

1.

Smontare Whisper Swivel Il premendo le due linguette nella parte superiore dello snodo

e separare le due parti. Immergere i componenti in un detergente enzimatico (p. es.
Klenzyme™) e seguire le istruzioni del produttore.

Pulire manualmente Whisper Swivel Il con una spazzola a setole morbide, in una soluzione di
acqua corrente fresca e detergente anionico disponibile in commercio (p. es. Manu Klenz™).

Attenzione: non utilizzare soluzioni detergenti contenenti ammorbidenti o agenti idratanti.

3. Sciacquare abbondantemente seguendo le istruzioni del produttore. In assenza di istruzioni,

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

sciacquare abbondantemente il dispositivo sotto I'acqua corrente fresca. Lasciare asciugare all'aria.

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

Disinfezione di Whisper Swivel Il

1.

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

2. Immergere le parti girevoli in una soluzione di glutaraldeide al 2,4% o 2,5% disponibile in

commercio (ad esempio Cidex ™) attenendosi alle istruzioni del produttore.



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

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

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

Nota: i test esequiti hanno dimostrato che la valvola Whisper Swivel Il puo resistere fino
a 15 cicli di disinfezione utilizzando una soluzione di glutaraldeide al 2,5% attenendosi alle
istruzioni del produttore.

Montaggio di Whisper Swivel Il @ Figura 2

1. Inserire saldalamente‘ Igstremlta superiore di Whisper A=Raccordo girevole

Swivel Il nell'estremita del raccordo girevole e .
X . B=Whisper Swivel ll

della maschera (Figura 2). Ruotare delicatamente

Whisper Swivel Il per garantire una tenuta perfetta. C=Foridisfiato

. S o aria espirata,

Per ridurre la quantita di flusso dell'aria soffiata _( pire ,)
, - D = Tubo flessibile
sull'utente, posizionare lo snodo come mostrato

nella Figura 2. ©
2. Collegare il tubo flessibile all'estremita girevole di Whisper Swivel Il. @

Specifiche

MAvvertenza: le specifiche tecniche della maschera sono fornite per l'operatore sanitario al fine
di determinare se siano compatibili con il dispositivo terapeutico CPAP o bi-level. Se utilizzata al
di fuori di queste specifiche, o se utilizzata con dispositivi non compatibili, la maschera potrebbe
essere scomoda, la tenuta della maschera potrebbe non essere efficace, la terapia ottimale
potrebbe non essere raggiunta e la perdita, o la variazione dell'entita delle perdite, potrebbe
influenzare la funzionalita del dispositivo. La curva del flusso della pressione mostrata di seguito
e un‘approssimazione delle prestazioni previste. Le reali misurazioni potrebbero variare.

Curva del flusso della pressione
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Pressione cm H,0
Resistenza

Calo di pressione a

50 Is/min 100 Is/min
0,1cmH,0 03cmH,0
Livelli acusticia 10 cm H,O
Livello di potenza sonora ponderato A 42,6 dBA
Livello di pressione sonora ponderato Aa T m 34,6 dBA

Smaltimento
Smaltire il dispositivo in modo conforme alle normative locali.



Condizioni di immagazzinaggio
Temperatura: da -20 °C a +60 °C
Umidita relativa: dal 15% al 95% (senza condensa)

Garanzia limitata

Respironics, Inc. garantisce che la valvola Whisper Swivel I (il “Prodotto”) sara priva di difetti

nei materiali e nella manodopera per un periodo di novanta (90) giorni dalla data di acquisto (il
“Periodo di garanzia”). Se il Prodotto risulta difettoso in condizioni di normale utilizzo durante

il Periodo di garanzia e viene restituito a Philips Respironics entro il Periodo di garanzia, come
unico rimedio a disposizione ai sensi della presente garanzia, Philips Respironics sostituira il
Prodotto. Questa garanzia si applica solo all'acquirente originale del Prodotto e non é trasferibile.

Esclusioni

Questa garanzia non copre i danni causati da incidente, abuso, negligenza, alterazione,
mancato utilizzo o incapacita di mantenere il prodotto in condizioni normali d'uso e in

conformita con i termini di utilizzo del prodotto, e altri difetti non legati ai materiali o di
fabbricazione.

Questa garanzia non si applica a un eventuale Prodotto che potrebbe essere stato riparato o
modificato da terzi diversi da Philips Respironics.

Esclusione di garanzia

ECCETTO QUANTO ESPOSTO NELLA PRESENTE GARANZIA LIMITATA, PHILIPS RESPIRONICS
NON PRESTA ALCUNA GARANZIA, ESPLICITA O IMPLICITA, STATUTARIA O DI ALTRA NATURA,
RELATIVAMENTE AL PRODOTTO, ALLA SUA QUALITA E ALLE SUE PRESTAZIONI. NELLO SPECIFICO,
PHILIPS RESPIRONICS DECLINA QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA E
ADEGUATEZZA A UNO SCOPO PARTICOLARE. IN NESSUN CASO PHILIPS RESPIRONICS VERRA
RITENUTA RESPONSABILE DEL COSTO DI REPERIMENTO DI PRODOTTI SOSTITUTIVI O DI DANNI
INDIRETTI, SPECIALI, CONSEGUENTI, PUNITIVI, ESEMPLARI O INCIDENTALI (IVI COMPRESI, SENZA
LIMITAZIONI, LE PERDITE ECONOMICHE, IL MANCATO GUADAGNO O SPESE GENERALI), IN
ALCUNA CONTROVERSIA, CONTRATTUALE O EXTRA-CONTRATTUALE, A PRESCINDERE DAL
FATTO CHE PHILIPS RESPIRONICS SIA STATA AL CORRENTE O AVREBBE DOVUTO ESSERE AL
CORRENTE DELLA POSSIBILITA DI TALI DANNI. FERMI RESTANDO GLI OBBLIGHI CONTEMPLATI
DALLA PRESENTE GARANZIA LIMITATA, A PHILIPS RESPIRONICS NON VERRANNO ATTRIBUITI
ALTRI OBBLIGHI O RESPONSABILITA DERIVANTI DA PERDITE, DANNI O LESIONI DI ALCUNA
NATURA RISULTANTI DIRETTAMENTE O INDIRETTAMENTE DAL PRODOTTO. Alcune giurisdizioni
non consentono (1) l'esclusione o la limitazione di danni incidentali o consequenziali, per cui
la limitazione o I'esclusione di cui sopra potrebbero non essere applicabili o (2) I'esclusione

di garanzie implicite, per cui l'esclusione di garanzie implicite di cui sopra potrebbe non
essere applicabile. Questa garanzia garantisce diritti legali specifici, non escludendo inoltre
l'acquisizione di eventuali altri diritti legali variabili a seconda della giurisdizione.

Per esercitare i diritti previsti dalla presente garanzia, contattare il rivenditore autorizzato
Respironics, Inc. o Respironics, Inc. all'indirizzo 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville,
Pennsylvania 15668, USA o Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestrasse 17, 82211
Herrsching, Germania.

Respironics Inc. Respironics Deutschland GmbH & Co. KG c E
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 USA 82211 Herrsching, Germania 0123
ECTReP] © 2017 Koninklijke Philips N.V. Tutti i diritti riservati.
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Gebrauchsanweisung
Whisper Swivel I

@ DEUTSCH

Whisper Swivel Il ist ein fir mehrere Patienten wiederverwendbares Ausatemventil, das bei der Therapie
mit positivem Druck ein kontinuierliches Entweichen der Luft aus dem Patientenschlauchsystem

ermoglicht.
@ Hinweis: Bei der Herstellung dieses Produkts wurde weder Naturkautschuklatex noch DEHP
verwendet.
Legende
Symbol | Bezeichnung und Bedeutung Referenz
Achtung, beiliegende Dokumente beachten. IEC 60878

A

Symbol 5.1.2,1SO 15223-1

LOT

Chargennummer
Verweist auf die Chargennummer des Herstellers, damit das
Los oder die Charge ermittelt werden kénnen.

IEC 60878
ISO 7000-2492
Symbol 5.1.5,1SO 15223-1

REF

Bestellnummer
Verweist auf die Katalognummer des Herstellers, damit
das Medizinprodukt identifiziert werden kann.

ISO 7000-2493
Symbol 5.1.6, 1SO 15223-1

Hersteller IEC 60878
Verweist auf den Hersteller des Medizinprodukts. ISO 7000-3082
Symbol 5.1.1,1SO 15223-1
5 | Grenzwerte der Luftfeuchte IEC 60878

9
5

-

Verweist auf den Feuchtigkeitsbereich, dem das
Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann.

ISO 7000-2620
Symbol 5.3.8, 150 15223-1

+60°C

+140°F
-20°C,
-&°F

Temperaturgrenzwert
Verweist auf die Grenzwerte der Lagertemperatur, denen
das Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann.

IEC 60878
ISO 7000-0632
Symbol 5.3.7,150 15223-1

R

Ohne Naturkautschuklatex hergestellt
Weist darauf hin, dass bei der Herstellung dieses Produkts
kein Naturkautschuklatex verwendet wurde.

A Warnhinweise:
Das Zylinderteil des Whisper Swivel Il ganz in die Hulse einschieben, bis die Teile einrasten,
um einen festen Sitz zu gewahrleisten (Abbildung 1). Andernfalls kann unter besonderen
Umstanden Erstickungsgefahr bestehen.
Wie bei den meisten CPAP-Geraten gilt auch hier, dass bei niedrigem CPAP-Druck
der Luftstrom durch das Ausatemventil méglicherweise nicht stark genug ist, um das
ausgeatmete Kohlendioxid (CO,) riickstandslos aus der Maske zu driicken. Dadurch kann ein
Teil der ausgeatmeten Luft wieder eingeatmet werden.
Vor dem ersten Gebrauch von Hand waschen. Taglich waschen und auf Beschadigungen oder
Verschleil? prifen. Beschddigte Teile entsorgen und auswechseln.




Diese Warnung gilt fur fast alle CPAP-Geréte. Das Whisper Swivel
II'sollte mit dem CPAP-System verwendet werden, das lhnen von /@>

lhrem Arzt oder Inrem Atemtherapeuten empfohlen wurde. Wie Ve
alle anderen Ausatemvorrichtungen darf auch die Maske nur dann o @
am Gesicht angelegt werden, wenn das CPAP-Gerdt eingeschaltet

ist und ordnungsgemal’ funktioniert. Die Entliftungsoffnungen im -
Ausatemventil missen immer frei sein, damit ein kontinuierlicher

CPAP-Gerét eingeschaltet ist und ordnungsgemal3 funktioniert,

stolSt neue Luft aus dem CPAP-Gerét die ausgeatmete Luft durch die 9
Entluftungsoffnungen im Ausatemventil aus. Bei ausgeschaltetem CPAP-

Gerét stromt nicht ausreichend Frischluft durch die Maske und es kommt @ Abbildung 1
maoglicherweise zu einer Riickatmung der ausgeatmeten Luft. Wird

ausgeatmete Luft Gber mehrere Minuten hinweg erneut eingeatmet, A = Steckhtlse

kann dies unter Umstanden zu Erstickung fuhren. B =Zylinderteil

Kleben Sie die Teile des Whisper Swivel Il nicht mit Klebeband

zusammen. Anderenfalls kann es unter Umstanden zu einem erneuten Einatmen von CO, kommen.

Luftaustritt aus der Maske gewahrleistet werden kann. Wenn das %

Anweisungen fur die tagliche Reinigung bei Heimgebrauch

1. Den Whisper Swivel Il von der Maske und dem Schlauch trennen. (Hinweis: Um den Schlauch zu
I6sen, am Schlauchanschluss biegen.) Die beiden Teile des Whisper Swivel Il voneinander trennen.
Dazu die beiden oberen Laschen am Adapter zusammendricken und die Teile auseinanderziehen.

2. Die Teile des Whisper Swivel Il mit warmem Wasser und einem milden Shampoo oder
Geschirrspulmittel handwaschen.
Vorsicht: Keine Bleichmittel, Alkohol, bleichmittel- oder alkoholhaltigen Reinigungsmittel oder
Reinigungsmittel mit Weichmachern oder Pflegezusétzen verwenden.
Vorsicht: Abweichungen von der Anleitung des Herstellers oder die Verwendung von in
diesem Leitfaden nicht aufgefiihrten Mitteln kann die Leistungsfahigkeit oder Lebensdauer des
Produkts beeintrachtigen.

3. Grindlich spulen. An der Luft trocknen lassen.

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

5. Den Whisper Swivel Il auf Riickstande und Beschadigungen Uberpriifen. Die Reinigung falls
notwendig wiederholen. Bei Beschadigung auswechseln.

Anweisungen fiir Reinigung und Desinfektion bei Verwendung in Krankenhdusern und

anderen Einrichtungen

e Hinweis: Bei Verwendung in Krankenhdusern und anderen Einrichtungen muss das
Whisper Swivel Il vor Gebrauch an jedem Patienten desinfiziert werden. Eine angemessene
Desinfektion kann erst dann durchgefiihrt werden, nachdem das Medizinprodukt gemal3 den
nachstehenden Vorbereitungsanweisungen griindlich gereinigt wurde.

Vorbereitung

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

2. Mit einer weichen Birste in einer Losung aus kithlem Wasser und einem handelstiblichen
anionischen Spulmittel (z. B. Manu Klenz™) von Hand séubern.

A Vorsicht: Keine Reinigungsmittel mit Weichmachern oder Pflegezusétzen verwenden.

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

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

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

Desinfektion des Whisper Swivel Il

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

2. Tauchen Sie die Teile des Drehanschlusses gemal den Anweisungen des Herstellers in eine
handelstbliche 2,4%ige oder 2,5%ige Glutaraldehydldsung (z. B. Cidex™) ein.



3. Die Swivel-Teile den Herstelleranweisungen gemaf grindlich spdlen. Falls keine
Spilanweisungen vorhanden sind, den Adapter grindlich in kihlem, laufendem Wasser
spllen. An der Luft trocknen lassen.

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

5. Die beiden Teile wieder zusammenflgen. Dazu das Zylinderteil wieder ganz in die Hlse
einschieben, bis die Teile einrasten.

Hinweis: Tests haben ergeben, dass der Whisper Swivel Il bis zu 15 Desinfektionszyklen mit
2,5%iger Glutaraldehydldsung entsprechend den Anweisungen des Herstellers ausgesetzt
werden kann.

Befestigen des Whisper Swivel Il an der Maske @Abbildung 2

1. Das obere Ende des Whisper Swivel Il fest in das
Ende des Drehgelenks der Maske einschieben A= Drehgelenk @
(Abbildung 2). Den Whisper Swivel Il leicht drehen, 8= Whisper Swivel

um eine dichte Verbindung zu gewéhrleisten. C=0ffnungen
Um die Luftmenge zu reduzieren, die auf den (fur ausgeatmete Luft) g
Anwender geblasen wird, das Swivel wie in Abb. 2 D= Flexibler Schlauch ©
dargestellt positionieren.

2. Den flexiblen Schlauch ans Drehende des Whisper Swivel Il anschlie3en. @
Technische Daten

AWarnung: Anhand der technischen Spezifikationen der Maske kann das medizinische
Personal erkennen, inwieweit die Maske mit dem CPAP- oder Bi-Level-Therapiegerat
kompatibel ist. Die Verwendung der Maske abweichend von diesen Spezifikationen oder mit
nicht kompatiblen Gerdten kann den Tragekomfort der Maske und die Effektivitat der Dichtung
mindern, eine optimale Therapie verhindern und die Gerétefunktion durch Lecks bzw.
Schwankungen der Leckrate beeintrachtigen. Bei dem nachfolgend aufgefihrten
Druck-Flow-Diagramm handelt es sich um eine Schatzung der erwarteten Leistung. Die
genauen Messungen kdnnen davon abweichen.

Druck-Flow-Diagramm
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Schalldruckpegel (A) 42,6 dBA

Schalldruckpegel (A) im Abstand von 1 m 34,6 dBA

Entsorgung
Den ortlichen Vorschriften entsprechend entsorgen.



Lagerbedingungen
Temperatur: 20 °C bis +60 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: 15 bis 95 %, nicht kondensierend

Beschrankte Garantie

Respironics, Inc. gewahrleistet, dass das Whisper Swivel Il (das ,Produkt”) fir einen Zeitraum von
neunzig (90) Tagen ab Verkaufsdatum (die ,Garantiezeit") frei von Herstellungs- und Materialfehlern
ist. Sollte das Produkt unter normalen Gebrauchsbedingungen innerhalb der Garantiezeit nicht
ordnungsgemal funktionieren, ist Philips Respironics im Rahmen dieser Garantie ausschlielich
zur Ersatzleistung verpflichtet, sofern das Produkt innerhalb der Garantiezeit an Philips Respironics
zurlickgegeben wird. Diese Garantie gilt ausschlie3lich fur den urspringlichen Kéufer des Produkts
und ist nicht Gbertragbar.

Garantieausschlisse

Die Garantie deckt keine Schaden ab, die durch Unfall, missbrauchliche Verwendung, Fahrldssigkeit,
bauliche Verdnderungen, unsachgeméBen Gebrauch oder nicht vorschriftsgeméle Wartung des
Produkts unter normalen Gebrauchsbedingungen und entsprechend den Bestimmungen der
Produktdokumentation oder durch andere Ursachen entstanden sind, die nicht auf Material- oder
Herstellungsfehler zurickzufthren sind.

Die Garantie gilt nicht fur Produkte, die von einer anderen Stelle als Philips Respironics
repariert oder verdndert wurden.

Haftungsausschluss

ABGESEHEN VON DEN BESTIMMUNGEN DIESER BESCHRANKTEN GARANTIE GIBT PHILIPS
RESPIRONICS KEINERLEI GEWAHRLEISTUNGEN HINSICHTLICH DES PRODUKTS, 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.
UNTER KEINEN UMSTANDEN IST PHILIPS RESPIRONICS HAFTBAR FUR BEI DER BESCHAFFUNG EINES
ERSATZPRODUKTS ANFALLENDE KOSTEN ODER FUR INDIREKTE, BESONDERE, BEGLEIT- ODER
FOLGESCHADEN, BUSSGELDER ODER ENTSCHADIGUNGEN (INSBESONDERE GESCHAFTSVERLUSTE,
EINNAHMEAUSFALLE ODER MEHRKOSTEN), UNGEACHTET, OB DIESE ALS VERTRAGSBRUCH,
UNERLAUBTE HANDLUNG ODER AUF EINER ANDEREN RECHTSGRUNDLAGE GELTEND GEMACHT
WERDEN, UND UNABHANGIG DAVON, OB PHILIPS RESPIRONICS UBER DIE MOGLICHKEIT
DERARTIGER SCHADEN INFORMIERT WAR BZW. DARUBER HATTE INFORMIERT SEIN KONNEN.

MIT AUSNAHME DER VERPFLICHTUNGEN AUS DIESER BESCHRANKTEN GARANTIE UNTERLIEGT
PHILIPS RESPIRONICS KEINERLEI VERPFLICHTUNGEN ODER HAFTUNGSANSPRUCHEN FUR JEGLICHE
SONSTIGE VERLUSTE, SCHADEN ODER VERLETZUNGEN, DIE DIREKT ODER INDIREKT DURCH

DAS PRODUKT VERURSACHT WERDEN. In manchen Rechtsgebieten ist Folgendes unzuldssig:

(1) der Ausschluss oder die Beschrankung von Neben- oder Folgeschaden, sodass die oben
aufgeflhrte Beschrankung bzw. der oben aufgefiihrte Ausschluss moglicherweise nicht auf Sie
zutrifft, und (2) Haftungsausschlisse in beschrankten Garantien, sodass der oben aufgefiihrte
Haftungsausschluss moglicherweise nicht auf Sie zutrifft. Diese Garantie rdumt Ihnen bestimmte
Rechte ein. Dariber hinaus haben Sie moglicherweise andere Rechte, die im jeweiligen
Rechtsgebiet gelten.

Zur Austibung der aus dieser beschrankten Garantie herriihrenden Rechte wenden Sie sich
bitte an den autorisierten Respironics, Inc. Handler vor Ort oder direkt an Respironics, Inc.
unter der Anschrift 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, USA, oder an die
Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestral3e 17,82211 Herrsching, Deutschland.

Respironics Inc. Respironics Deutschland GmbH & Co. KG C E
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 USA 82211 Herrsching, Deutschland 0123
[ECTREP] © 2017 Koninklijke Philips N.V. Alle Rechte vorbehalten.
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Instrucciones de uso
Whisper Swivel I

@ ESPANOL

El Whisper Swivel Il es un puerto de exhalaciéon para uso en mas de un paciente que proporciona
una via de fuga continua en el circuito del paciente cuando se utiliza con dispositivos de presion

positiva.

@ Nota: Este producto no esta fabricado con latex de caucho natural ni DEHP.

Glosario de simbolos

Simbolo

Titulo y significado

Referencia

A

Precaucioén, consulte los documentos incluidos.

IEC 60878
Simbolo 5.1.2,1SO 15223-1

LOT

Cédigo del lote
Indica el cédigo del lote del fabricante para que se
pueda identificar el lote.

IEC 60878
ISO 7000-2492
Simbolo 5.1.5, 1SO 15223-1

REF

Ndmero de pedido
Indica el nimero de catélogo del fabricante para que
se pueda identificar el dispositivo médico.

ISO 7000-2493
Simbolo 5.1.6, 1SO 15223-1

Fabricante
Indica el fabricante del dispositivo médico.

IEC 60878
ISO 7000-3082
Simbolo 5.1.1,1SO 15223-1

a

9
15

Limite de humedad
Indica el rango de humedad al que se puede exponer
el dispositivo médico con seguridad.

|IEC 60878
SO 7000-2620
Simbolo 5.3.8,1SO 15223-1

+60°C

+140°F
-20°C.
-4°F

Limite de temperatura

Indica los limites de temperatura de almacenamiento
a los que se puede exponer el dispositivo médico con
seguridad.

IEC 60878
ISO 7000-0632
Simbolo 5.3.7,1SO 15223-1

R

No fabricado con latex de caucho natural
Indica que este producto no esta fabricado con
caucho natural.

A Advertencias:
Se debe introducir el cuerpo del conector Whisper Swivel Il en el manguito hasta que queden

unidos y asf garantizar que encajen correctamente (Figura 1). De lo contrario, pueden producirse

casos de asfixia en determinadas circunstancias.
Del mismo modo que sucede con la mayoria de los dispositivos CPAP, a presiones bajas de CPAP,
el flujo de aire a través del conector espiratorio puede no ser suficiente para eliminar todo el gas
espirado (CO,) de la mascarilla. Es posible que vuelva a inhalar parte del aire espirado.

Lave el dispositivo a mano antes de utilizarlo por primera vez. Se debe lavar e inspeccionar

a diario para comprobar si presenta dafos o signos de desgaste. Deseche o reemplace cualquier

componente, segun sea necesario.




Swivel Il debe usarse con el sistema CPAP recomendado por su
profesional médico o terapeuta respiratorio. Como sucede con
cualquier dispositivo espiratorio, no se ponga la mascarilla en la cara »
si la unidad CPAP no esta encendida y en correcto funcionamiento. o
Para permitir que salga un flujo continuo de aire de la mascarilla, los
orificios de ventilacion del conector espiratorio nunca deben estar
bloqueados. Cuando la unidad CPAP esté encendida y funcionando
correctamente, el aire nuevo procedente de la unidad CPAP
expulsa el aire espirado a través de los orificios de ventilacion del 9
conector espiratorio. Sin embargo, cuando la unidad CPAP no esta @ Figura 1
funcionando, no se proporciona suficiente aire nuevo a través
de la mascarilla'y el aire espirado podria reinhalarse. Respirar este A =Manguito
aire espirado durante un buen rato puede ocasionar asfixia en 8= Cuerpo
determinadas circunstancias.

- No una las piezas del Whisper Swivel Il con cinta adhesiva. De lo contrario, en algunas
circunstancias, puede producirse la reinhalacion de CO,.

- Esta advertencia se aplica a casi todas las unidades CPAP. Whisper /@)

Instrucciones de limpieza diaria para uso domiciliario

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

2. Lave las piezas del conector Whisper Swivel Il a mano con agua tibia y un detergente para

vajillas o un champu suave.
Precaucion: No utilice lejfa, alcohol, soluciones de limpieza que contengan alcohol o lejia ni
tampoco productos de limpieza con acondicionadores o suavizantes.
Precaucion: Si no se siguen las instrucciones del fabricante o si se utilizan agentes distintos a
los mencionados en esta guia, se podria alterar el rendimiento o la durabilidad del producto.
3. Enjuague bien. Deje secar las piezas al aire.
4. Para volver a montar las piezas, deslice el cuerpo en el manguito hasta que queden unidas.
5. Inspeccione para detectar si el conector Whisper Swivel Il tiene restos de suciedad o dafios. Si es
necesario, repita las instrucciones de limpieza. Si el dispositivo esta dafiado, sustitUyalo.
Instrucciones de limpieza y desinfeccién para uso institucional

e Nota: Para uso institucional, Whisper Swivel Il debe desinfectarse antes de usarse con
cada paciente. Una desinfeccion adecuada solo se puede llevar a cabo después de limpiar
exhaustivamente el dispositivo segun las instrucciones de preprocesamiento indicadas
a continuacion.

Instrucciones de procesamiento previo

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

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

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

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

Desinfeccion del conector Whisper Swivel Il

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

2. Sumerja las piezas del conector giratorio en una solucién de glutaraldehido al 2,4 % 0 2,5 %
disponible en el mercado (p. ej.,, Cidex™) seguin las instrucciones del fabricante.



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

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

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

Nota: Se han realizado pruebas que demuestran que Whisper Swivel Il puede someterse
a 15 ciclos de desinfeccion como méaximo mediante una solucion de glutaraldehido al 2,5 %
segun las instrucciones del fabricante.

Cémo conectar Whisper Swivel Il Figura 2
1. Inserte firmemente el extremo superior del )
conector Whisper Swivel Il en el extremo del A = Conector rotativo @

conector rotativo de la mascarilla (Figura 2).  B=Whisper Swivel I

Gire ligeramente el conector Whisper C=Orificios de ventilacién

Swivel Il para garantizar que quede bien (aire expirado)

sellado. Para reducir la cantidad de flujo de D= Tubo flexible

aire dirigida al usuario, coloque el conector ©

giratorio como se muestra en la figura 2. @
2. Conecte el tubo flexible en el extremo rotativo del conector

Whisper Swivel II.
Especificaciones

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

del dispositivo. La curva de flujo y presion que figura a continuacién es una aproximacion del
rendimiento previsto. Las mediciones exactas pueden variar.

Curva de flujo y presion
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Descenso en la presion:

50 SLPM 100 SLPM
0,1cmH,0 03cmH,0
Niveles de sonidoa 10 cm H,0
Nivel de potencia acustica ponderado A 42,6 dBA
Nivel de presion sonora ponderado Aa Tm 34,6 dBA

Eliminacién
Deseche la mascarilla de acuerdo con las normativas locales.



Condiciones de almacenamiento
Temperatura: Entre -20 °C y +60 °C
Humedad relativa: de 15 % a 95 % sin condensacion

Garantia limitada

Respironics, Inc. garantiza que Whisper Swivel Il (el “Producto”) estaré libre defectos de
fabricacién y materiales durante un periodo de noventa (90) dias a partir de la fecha de
compra (el "Periodo de garantia”). En caso de que el Producto funcione incorrectamente

en condiciones de uso normales durante el Periodo de garantia y de que el Producto sea
devuelto a Philips Respironics dentro de dicho Periodo de garantia, como Unico recurso en
virtud de esta garantia, Philips Respironics sustituirad el Producto. Esta garantia solo se aplica al
comprador original del Producto y es intransferible.

Exclusiones

Esta garantia no cubre los dafios causados por un accidente, uso indebido, abuso, negligencia,
alteracion, si no se utiliza o mantiene el producto en condiciones de uso normales y segun

lo estipulado en los términos de la documentacién del producto, asi como otros defectos no
relacionados con los materiales o la mano de obra.

Esta garantfa no es aplicable a cualquier otro Producto que haya sido reparado o alterado por
cualquier otra entidad que no sea Philips Respironics.

Cldusulas de exencién de responsabilidad

EXCEPTO EN 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 PARTICULAR. EN NINGUN CASO, PHILIPS RESPIRONICS SERA RESPONSABLE DEL
COSTE DE LA COMPRA DE PRODUCTOS DE SUSTITUCION NI DE NINGUN DANO INDIRECTO,
ESPECIAL, EMERGENTE, PUNITIVO, EJEMPLARIZANTE O INCIDENTAL (INCLUIDOS, ENTRE

OTROS, PERDIDAS ECONOMICAS, PERDIDAS DE GANANCIAS O GASTOS GENERALES), EN BASE
A NINGUNA CAUSA DE ACCION, YA SEA CONTRATO O RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL
Y CON INDEPENDENCIA DE SI PHILIPS RESPIRONICS ERA CONSCIENTE O DEBERIA HABER

SIDO CONSCIENTE DE LA POSIBILIDAD DE ESTOS DANOS. EXCEPTO POR LO QUE RESPECTA

A LAS OBLIGACIONES BAJO ESTA GARANTIA LIMITADA, PHILIPS RESPIRONICS NO TENDRA
NINGUNA OBLIGACION O RESPONSABILIDAD POR NINGUNA OTRA PERDIDA, DANO O LESION
RESULTANTE DIRECTA O INDIRECTAMENTE DEL PRODUCTO. Algunas jurisdicciones no permiten
(1) la exclusién nila limitaciéon de la responsabilidad por dafnos consecuentes o incidentales,
por lo que es posible que la limitacién y la exclusion anteriores no sean aplicables en su

caso, o (2) las cldusulas de exencion de responsabilidad de garantfas implicitas, por lo que es
posible que la cldusula de exencién de responsabilidad anterior de las garantias implicitas no
sea aplicable en su caso. Esta garantia le otorga derechos legales especificos y usted también
puede tener otros derechos en virtud de la legislacion aplicable en su jurisdicciéon especifica.

Para hacer valer sus derechos bajo esta garantia limitada, pongase en contacto con su distribuidor
local autorizado de Respironics, Inc. o con Respironics, Inc. en 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville,
Pennsylvania 15668, EE. UU.,, o Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestrasse 17,

82211 Herrsching, Germany.

Respironics Inc. Respironics Deutschland GmbH & Co. KG C E
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 EE.UU. 82211 Herrsching, Alemania 0123
[ECTREP] © 2017 Koninklijke Philips N.V. Reservados todos los derechos.
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Instrucdes de utilizacao
Suporte Giratério Whisper Swivel Il

@ PORTUGUES

~— —

O Whisper Swivel Il é uma abertura de expiracdo para utilizacdo em vérios pacientes que
proporciona um percurso de fuga continua no circuito do paciente quando utilizada com

dispositivos de pressao positiva.
e Nota: Este produto ndo é fabricado com latex de borracha natural ou DEHP.

Glossario de Simbolos

Simbolo

Titulo e Significado

Referéncia

A

Atencao, consultar os documentos anexos.

IEC 60878
Simbolo 5.1.2,1SO 15223-1

LOT

Cédigo de lote
Indica o cédigo de lote do fabricante de modo a que
o lote possa ser identificado.

IEC 60878
ISO 7000-2492
Simbolo 5.1.5, 1SO 15223-1

REF

NUmero de nova encomenda
Indica o nimero de catélogo do fabricante de modo a
que o dispositivo médico possa ser identificado.

ISO 7000-2493
Simbolo 5.1.6, 1SO 15223-1

Fabricante
Indica o fabricante do dispositivo médico.

IEC 60878
ISO 7000-3082
Simbolo 5.1.1,1SO 15223-1

a

9
15

Limites de humidade
Indica o intervalo de humidade a que o dispositivo
médico pode ser exposto com seguranca.

IEC 60878
ISO 7000-2620
Simbolo 5.3.8, 1SO 15223-1

+60°C

+140°F
-20°C,
-4°F

Limite de temperatura

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

IEC 60878
ISO 7000-0632
Simbolo 5.3.7,1SO 15223-1

R

Nao é Fabricado com Latex de Borracha Natural
Indica que este produto nao é fabricado com latex de
borracha natural.

A Adverténcias:

O corpo do Whisper Swivel Il tem de ser inserido na manga até encaixar devidamente de modo
a garantir uma instalagao correcta (Figura 1). Doutro modo, em determinadas circunstancias,
poderé ocorrer sufocacdo.

Como acontece com a maioria dos dispositivos CPAP, com pressdes CPAP baixas, o fluxo de ar
que passa pela abertura de expiracdo pode ndo ser suficiente para fazer sair todo o gas exalado
(CO,) da méscara. Podera inalar novamente algum do ar exalado.

Lave o produto a mao antes de o utilizar pela primeira vez. Lavar e inspecionar diariamente
quanto a danos ou desgaste. Deite fora e substitua os componentes conforme necessario.



Esta adverténcia aplica-se a praticamente todos os dispositivos
CPAP. O Whisper Swivel Il deve ser utilizado com o sistema CPAP o /@>
recomendado pelo seu profissional de cuidados médicos ou i

terapeuta respiratorio. Tal como qualquer dispositivo de exalacao, » @

a mascara so deve ser aplicada no rosto se o dispositivo CPAP o

estiver ligado e a funcionar corretamente. Para permitir um fluxo

continuo de ar fora da mdscara, os orificios de ventilacdo na porta de

exalacdo nunca devem ser bloqueados. Quando o dispositivo CPAP

é ligado e estd a funcionar corretamente, o ar fresco proveniente

do dispositivo CPAP expulsa o ar exalado através dos orificios de 9
ventilacdo da porta de exalacéo. No entanto, quando o dispositivo @ Figura 1

CPAP ndo esté a funcionar, ndo serd administrado ar fresco suficiente

através da mascara e o ar exalado poderé ser reinalado. A reinalagéo 4 = Manga

do ar exalado por mais do que alguns minutos pode, em algumas 8=Corpo

circunstancias, levar a sufocagao.

N&o una as pegas dos Whisper Swivel Il com fita. Caso contrdrio, em algumas circunstancias
pode ocorrer a reinalagao de CO,.

Instrucdes de Limpeza Diéria para Utilizacao Domicilidria

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

2. Lave as pecas do Whisper Swivel Il a mao e com suavidade, numa soluc¢éo de dgua tépida
e champd suave ou detergente para a loica.
Precaucdo: Nao utilize lixivia, dlcool, solucdes de limpeza com lixivia ou dlcool ou solugcdes de
limpeza com amaciador ou hidratante.
Precaucdo: Qualquer desvio das instru¢des do fabricante ou a utilizagdo de agentes que ndo os
listados neste guia, pode afetar o desempenho ou a durabilidade do produto.
3. Enxague muito bem. Deixe secar ao ar.
4. Volte a instalar as pecas fazendo deslizar o corpo na manga até encaixarem.
5. Inspeccione o Whisper Swivel Il para detectar eventuais residuos persistentes ou danos.
Repita as instrucdes de limpeza, se necessario. Substitua o produto, se estiver danificado.
Instrucdes de Desinfecdo e Limpeza para Utilizacao Institucional

e Nota: Para Utilizacdo Institucional, a méscara Whisper Swivel Il deve ser desinfetada antes da
utilizacdo por cada paciente. SO é possivel alcancar uma desinfecdo adequada apés o dispositivo
ter sido cuidadosamente limpo seguindo as instrucdes de pré-processamento abaixo.

Instrucdes pré-processamento

1. Desinstale o Whisper Swivel Il pressionando as duas patilhas na parte superior do suporte
giratorio separando as duas pecas. Mergulhe as pecas giratorias num produto de limpeza
enzimatico comercialmente disponivel (p. ex., Klenzyme™) sequindo as instru¢des do fabricante.

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

3. Enxague bem seguindo as instru¢cdes do fabricante. Se ndo houver instrucoes de
enxaguamento, enxagulie bem o suporte giratério com dgua fresca corrente. Deixe secar ao ar.

Nota: Se este procedimento ndo remover adequadamente as substancias aderentes, substitua
o Whisper Swivel 1.

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

Desinfectar o Whisper Swivel Il

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

2. Mergulhe as pecas do suporte giratério numa solucao comercialmente disponivel de
glutaraldeido a 2,4% ou 2,5% (por exemplo, Cidex™), de acordo com as instrucdes do fabricante.

23



24

3. Enxagule bem as pecas giratorias seguindo as instru¢des do fabricante. Se ndo houver
instrucoes, enxague bem o suporte giratdrio com dgua fresca corrente. Deixe secar ao ar.

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

5. Volte ainstalar as pecas fazendo deslizar o corpo na manga até encaixarem.
Nota: Os testes demonstraram que o Whisper Swivel Il consegue suportar até 15 ciclos de
desinfecao, utilizando uma solugao de glutaraldeido a 2,5% de acordo com as instrucdes do
fabricante.

Ligar o Whisper Swivel Il @ Figura 2
1. Insira firmemente a extremidade superior .
do Whisper Swivel Il na extremidade do ;\fﬁnecrorsro.rar//v/o @
conector rotativo da méscara (Figura 2). = Whisperowiverl -
Torca ligeiramente o Whisper Swivel | para €= Orificios de ventilagdo
assegurar uma boa vedacao. Para reduzir (ar exalado)

a quantidade de fluxo de ar que flui para D=Tubagem flexivel ©

o utilizador, posicione o suporte giratério

conforme apresentado na figura 2. @
2. Ligue a tubagem flexivel a extremidade rotativa do Whisper Swivel Il. %\
Especificacdes
A\Adverténcia: As especificacoes técnicas da mascara sao fornecidas para o seu profissional de satide
determinar se a mascara é compativel com o seu dispositivo de terapia de CPAP ou com dois niveis. Se
nao for utilizada de acordo com estas especificacdes ou se for utilizada com dispositivos incompativesis,
a mascara pode ser desconfortavel, o vedante da mascara pode néo ser eficaz, pode ndo ser
administrada uma terapia ideal e as fugas, ou variagdes na taxa de fuga, podem afetar o funcionamento
do dispositivo. A curva de fluxo de presséo apresentada em baixo é uma aproximacao do desempenho
previsto. As medicoes exatas podem variar.

Curva do Fluxo de Pressao
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Queda de Pressao a

50 SLPM 100 SLPM
01cmH,0 03cmH,0
Niveis de Som a 10 cm H,0
Nivel de Poténcia Sonora Ponderada em A 42,6 dBA
Nivel de Pressdo Sonora Ponderadaem Aa 1 m 34,6 dBA

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



Condi¢oes de Armazenamento
Temperatura: -20 °C a +60 °C
Humidade Relativa: 15% a 95% sem condensagao

Garantia Limitada

A Respironics, Inc. garante que o Whisper Swivel Il (0 “Produto”) ndo ird apresentar defeitos de
fabrico e de materiais durante um periodo de noventa (90) dias a partir da data de aquisicao
(0 "Perfodo de Garantia”). Se o Produto se avariar sob condi¢des normais de utilizagdo durante
o Periodo de Garantia e for devolvido a Philips Respironics dentro do Perfodo de Garantia,
constituindo o Unico recurso ao abrigo da presente garantia, a Philips Respironics ird proceder
a substituicado do Produto. Esta garantia aplica-se apenas ao comprador original do Produto

e é intransferivel.

Exclusdes

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

Esta garantia ndo se aplica a qualquer Produto que possa ter sido reparado ou alterado por
outra pessoa que nao um técnico da Philips Respironics.

Renuncias de Responsabilidade

EXCETO CONFORME ESTIPULADO NESTA GARANTIA LIMITADA, A PHILIPS RESPIRONICS NAO
DA QUAISQUER GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, LEGAIS OU OUTRAS, RELATIVAMENTE
AOQ PRODUTO, A SUA QUALIDADE OU DESEMPENHO. A PHILIPS RESPIRONICS RENUNCIA
ESPECIFICAMENTE A GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO E A GARANTIA IMPLICITA
DE ADEQUACAOQ PARA UM DETERMINADO FIM. EM CASO ALGUM A PHILIPS RESPIRONICS
SERA RESPONSAVEL PELO CUSTO DE AQUISICAO DE PRODUTOS DE SUBSTITUICAO OU POR
QUAISQUER DANOS INDIRETOS, ESPECIAIS, CONSEQUENCIAIS, PUNITIVOS, EXEMPLARES

OU ACIDENTAIS (INCLUINDO, SEM CARACTER LIMITATIVO, PERDA ECONOMICA, PERDA DE
LUCROS OU RECEITAS), POR QUALQUER CAUSA DE ACAOQ, SEJA POR CONTRATO OU DELITO,
INDEPENDENTEMENTE DE A PHILIPS RESPIRONICS TER CONHECIDO OU TER SIDO INFORMADA
DA POSSIBILIDADE DE OCORRENCIA DE TAIS DANOS. A EXCECAO DAS OBRIGACOES
ESTIPULADAS AO ABRIGO DESTA GARANTIA LIMITADA, A PHILIPS RESPIRONICS NAO TERA
QUALQUER OBRIGACAO NEM SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER PERDAS, DANOS OU
LESOES DIRETA OU INDIRETAMENTE RESULTANTES DO PRODUTO. Algumas jurisdicées nao
permitem (1) a exclusdo ou limitacao de danos acidentais ou consequenciais, pelo que

a limitacao ou exclusao acima referida pode ndo se aplicar ao seu caso ou (2) renuncias de
responsabilidade de garantias implicitas, pelo que a renuncia de responsabilidade de garantias
implicitas acima referida pode néo se aplicar ao seu caso. Esta garantia concede-lhe direitos
legais especificos e podera ter igualmente outros direitos ao abrigo das leis aplicaveis na sua
jurisdicao especifica.

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

Respironics Inc. Respironics Deutschland GmbH & Co. KG C €
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 EUA 82211 Herrsching, Alemanha 0123
ECRep] © 2017 Koninklijke Philips N.V. Todos os direitos reservados.
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Instrucdes de uso
Whisper Swivel I

@ PORTUGUES BR

O Whisper Swivel Il é uma porta de expiragao para uso por varios pacientes que fornece um
caminho para vazamento continuo no circuito do paciente quando usada com dispositivos de
pressao positiva.

6 Observacao: Este produto néo é feito com latex de borracha natural ou DEHP.

Glossario de simbolos

Simbolo

Titulo e significado

Referéncia

A

Cuidado, consulte os documentos que acompanham
o produto.

IEC 60878
Simbolo 5.1.2, 150 15223-1

LOT

Cédigo do lote
Indica o cédigo do lote do fabricante para que o lote
possa ser identificado.

IEC 60878
ISO 7000-2492
Simbolo 5.1.5,1SO 15223-1

REF

NUmero para novo pedido
Indica o nimero do catalogo do fabricante para que o
dispositivo médico possa ser identificado.

ISO 7000-2493
Simbolo 5.1.6,1SO 15223-1

Fabricante
Indica o fabricante do dispositivo médico.

IEC 60878
ISO 7000-3082
Simbolo 5.1.1,1S0 15223-1

95
5

-

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

IEC 60878
1SO 7000-2620
Simbolo 5.3.8, 150 15223-1

+60°C

HAF
-20°C
-&°F

Limite de temperatura

Indica os limites de temperatura de armazenamento
a0s quais o dispositivo médico pode ser exposto com
seguranga.

IEC 60878
1SO 7000-0632
Simbolo 5.3.7,150 15223-1

R

Nao é feito com latex de borracha natural
Indica que esse produto nao é feito com latex de
borracha natural.

A Avisos:

O corpo do Whisper Swivel Il deve ser inserido na juncdo até que as pecas se encaixem, a fim

de garantir uma conexao adequada (Figura 1). Caso contrario, em alguns casos, pode ocorrer
asfixia.

Como acontece com a maioria dos aparelhos de CPAP, em baixas pressdes de CPAP, o fluxo de ar
que passa pela porta de expiragao pode nao ser suficiente para retirar todo o gas expirado (CO,)
da méscara. Vocé pode inspirar novamente parte do ar que expirou.

Lave manualmente antes de usar pela primeira vez. Lave-a e verifique diariamente se ela esta
danificada ou desgastada. Descarte e substitua qualquer componente conforme necessario.



O Whisper Swivel Il deve ser utilizado com o sistema CPAP

recomendado por seu profissional de salide ou terapeuta respiratorio.

Do mesmo modo como com qualquer dispositivo de expiracéo, »

nao coloque a mascara no seu rosto a menos que o dispositivo o

CPAP esteja ligado e funcionando adequadamente. Para permitir

um fluxo continuo de ar para fora da méascara, os furos de ventilacéo

na porta de expiracdo nunca devem estar bloqueados. Quando

o dispositivo CPAP estiver ligado e funcionado adequadamente,

novo ar proveniente do dispositivo CPAP liberard o ar expirado para 9
os furos de ventilacédo da porta de expiracdo. No entanto, quando @ Figura 1

o dispositivo CPAP néo estiver operando, ndo sera fornecido ar

fresco suficiente pela mascara e o ar expirado podera ser reinalado. A= Juncdo
Reinalar o ar expirado por mais de alguns minutos pode, em algumas g copo
circunstancias, levar a sufocamento.

N&o cole as partes do Whisper Swivel Il. Caso contrario, em algumas circunstancias podera
ocorrer reinalagao de CO,.

Essa adverténcia se aplica a quase todos os dispositivos CPAP. /@)

Instrucdes de higienizagdo didria para uso doméstico

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

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

A Cuidado: Nao use alvejante, dlcool, solucdes de limpeza que contenham alvejante ou 4lcool ou
solucdes de limpeza que contenham condicionadores ou hidratantes.

Cuidado: Qualquer desvio das instrucoes do fabricante ou o uso de agentes diferentes dos listados
neste guia pode impactar negativamente o desempenho ou a durabilidade do produto.

3. Enxdgue em abundancia. Deixe secar naturalmente.

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

5. Inspecione o Whisper Swivel Il para observar se ha algum residuo restante ou dano. Repita as
instrucoes de limpeza se necessario. Substitua se houver danos.

Instrucdes de higienizagdo e desinfeccao diarias para uso hospitalar

e Observacdo: Para uso hospitalar, a Whisper Swivel Il deve ser desinfetada antes do uso de cada
paciente. A desinfeccao adequada sé podera ser realizada depois que o dispositivo tiver sido
cuidadosamente higienizado conforme as instrucdes de pré-processamento abaixo.

Instrucdes de pré-processamento

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

2. Limpe manualmente o Whisper Swivel Il com uma escova de cerdas macias em uma solugéo de

agua de torneira fria e um detergente aniénico disponivel no mercado (por exemplo, Manu Klenz™).

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

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

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

Desinfec¢do do Whisper Swivel I

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

2. Molhe as partes do Swivel em uma solugao de glutaraldeido de 2,4% ou 2,5% disponivel
comercialmente (por ex., Cidex™) sequindo as instrucdes do fabricante.
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3. Enxdgue bem as pecas do suporte giratério seguindo as instrugdes do fabricante. Se
nenhuma instrucéo for fornecida, enxague o suporte giratorio em agua fria corrente. Seque ao
ar livre.

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

5. Remonte as pecas deslizando o corpo na jungdo até que eles se encaixem.
Observacao: O teste mostrou que o Whisper Swivel Il pode aguentar até 15 ciclos de

desinfecao usando uma solucao de
glutaraldeido de 2,5% e seguindo as @ Figura 2
instrucdes do fabricante. e o
Conexao do Whisper Swivel Il B th”/f;;‘f;%fgf,j’o @
1. Insira com firmeza a extremidade superior  C=Orificios de ventilagio
do Whisper Swivel Il na extremidade do (ar expirado) g
conector giratério da mascara (Figura 2). D= Tubulagdo flexivel

Torca levemente o Whisper Swivel Il para

garantir uma boa vedacao. Para reduzir o fluxo de ar que sopra g\@

em dire¢do ao usuario, posicione o suporte giratério conforme
mostrado na figura 2.

2. Conecte o tubo flexivel a extremidade giratéria do Whisper Swivel 1.

Especificagdes

A Aviso: As especificacdes técnicas da mascara sdo fornecidas para o seu profissional

da saude determinar se ela é compativel com seu CPAP ou dispositivo de terapia de nivel
duplo. Se usada sem seguir essas especificacdes ou com dispositivos incompativeis,

a mascara podera tornar-se desconfortével, sua vedacdo podera néo ser eficaz, a terapia
ideal podera nédo ser obtida e vazamentos ou variacdes na taxa de vazamento poderao
afetar o funcionamento do dispositivo. A curva de fluxo de pressdo mostrada abaixo é uma
aproximacao do desempenho esperado. As medidas exatas podem variar.

Curva do fluxo de presséo
100

90
80 //
s o
5 60
2)
o 50
x
=} 40
s
30
20 /
10 +uf
0 T T T T T T T T T T T T
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65
Pressdo cm H,0O
Resisténcia

Queda de pressao a

50 SLPM 100 SLPM
0,1cmH,0 03cmH,0
Niveis sonoros a 10 cm H,0
Nivel de poténcia sonora A-ponderado 42,6 dBA
Nivel de pressao sonora A-ponderadoa 1 m 34,6 dBA

Descarte
Descarte de acordo com as regulamentagoes locais.



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

Garantia limitada

A Respironics, Inc. garante o Whisper Swivel Il (0 “Produto”) contra defeitos de fabricagdo

e de material por um periodo de 90 (noventa) dias a partir da data da compra (o “Periodo da
garantia”). Se o Produto falhar em condicées normais de uso durante o Periodo de garantia

e for devolvido a Philips Respironics dentro desse periodo, como Unica reparacdo sob esta
garantia, a Philips Respironics trocard o Produto. Essa garantia se aplica somente ao comprador
original do Produto e é intransferivel.

Exclusdes

Essa garantia ndo cobre danos causados por acidente, uso impréprio ou indevido, negligéncia,
alteracéo, incapacidade de usar ou manter o Produto de acordo com as condicoes de uso
normal e de acordo com os termos da documentacdo do produto e outros defeitos ndo
relacionados ao material ou a fabricacdo.

Essa garantia ndo se aplica a nenhum Produto que tenha sido reparado ou alterado por
qualquer um que nao a Philips Respironics.

Isencdo 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 ADEQUACAQ PARA DETERMINADO PROPOSITO. A PHILIPS RESPIRONICS NAO

SERA RESPONSABILIZADA EM NENHUMA HIPOTESE POR CUSTOS DE AQUISICAO DE PRODUTOS
SUBSTITUTOS NEM POR QUALQUER DANO, SEJA ELE INDIRETO, ESPECIAL, IMPREVISTO,

PUNITIVO, ADMONITORIO OU ACIDENTAL (INCLUSIVE, ENTRE OUTROS, PERDAS ECONOMICAS,
RENDIMENTOS PERDIDOS OU DESPESAS INDIRETAS), POR QUALQUER PROVA DE BASE DE
ACUSACAQ, EM CONTRATO OU EM DELITO, ESTANDO OU NAO A PHILIPS RESPIRONICS CIENTE
OU DEVENDO ESTAR CIENTE DA POSSIBILIDADE DE OCORRENCIA DE TAIS DANOS. COM EXCECAO
DAS OBRIGACOES SOB ESTA GARANTIA LIMITADA, A PHILIPS RESPIRONICS NAO TERA NENHUMA
OBRIGACAO OU RESPONSABILIDADE POR PERDAS, DANOS OU LESOES RESULTANTES DIRETA OU
INDIRETAMENTE DO PRODUTO. Algumas jurisdicdes ndo permitem (1) a exclusdo ou limitagao
de danos emergentes ou imprevistos, entao a limitagcdo ou exclusao acima pode néo se

aplicar a vocé, ou (2) isencao de responsabilidade por garantias implicitas, entdo a isen¢do de
responsabilidade por garantias implicitas acima pode ndo se aplicar a vocé. Essa garantia lhe da
direitos legais especificos e vocé pode ter também outros direitos por conta de leis aplicaveis na
sua jurisdicao especifica.

Para exercer seus direitos diante desta garantia limitada, entre em contato com

o representante autorizado local da Respironics, Inc. ou com a Respironics, Inc. em 1001 Murry
Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, USA, ou Respironics Deutschland GmbH & Co KG,
GewerbestralSe 17, 82211 Herrsching, Germany.

Respironics Inc. Respironics Deutschland GmbH & Co. KG c E
1001 Murry Ridge Lane ~ Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 EUA 82211 Herrsching, Alemanha 0123
[ECIREP] © 2017 Koninklijke Philips N.V. Todos os direitos reservados.
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Odnyieg xpriong
Whisper Swivel I

@ EAAHNIKA

To Whisper Swivel Il ival pia Bupa ekmvor|G yia xprion o€ TOAOUG aoBeveic, n omola mapéxel pia
6i080 cLVEXOUC PONC OTO KUKAWUA a0BevoUc OTav XPNOILOTTOLEITAL Ue CUOKEUEC BETIKAC TTieonc.

S nueiwon: AuTo To MPoIoV Sev KataokeudleTal pe AATe€ amd euOIKd KaouTooUk ) DEHP.

Mwoaodplo cuUPOAWY

J0pupolo Tithog kal eme€nynon

Mnyn

2 Mpoooxr|, CUMBOUAEUTEITE Ta CUVOSEUTIKA £yypPapa.

IEC 60878
SOUPBOAO 5.1.2,1S0 15223-1

Kwoikde maptidag

LOT| | Yrodekvoei tov kwéikéd maptidag Tou KotaokeuaoTr
oUTWC WOTE va gival duvatr N avayvwpeion g
naptidac,

IEC 60878
ISO 7000-2492
J0pBoNo 5.1.5,1SO 15223-1

Ap1Bude véag mapayyehiag

YTOOEIKVUEL TOV ApIBO KATAAOGYOU TOU
KATAOKELAOTH OUTWE WOTE va gival duvatr n
avayvwpIon ToU IATPOTEXVONOYIKOU TTROIOVTOG,

ISO 7000-2493
SUPBOAO 5.1.6, 150 152231

Kataokevaotig
YToSeIkVUEL TOV KATAOKEUAOTH) TOU
LATPOTEXVONOYIKOU TTPOIOVTOC,

‘ i
m
M

IEC 60878
ISO 7000-3082
TOURONO 5.1.1,150 15223-1

Oplo vypaoiag
YTodelkvUEL Ta Opla LYPAGIAC OTNV OTTola UIMoPE( va
eKTEDE( e AOPANEID TO IATPOTEXVOAOYIKO TTROIOV.

IEC 60878
ISO 7000-2620
JUpBolo 5.3.8,1SO 15223-1

e | Op1a Beppokpaoiag
Jﬂ’“w’F YToOelkvUEl Ta Gpla BepUOKPATIAC YIa TNV AOPAAN
amoBriKELON TOU IOTPOTEXVOAOYIKOU TIOIOVTOG,

.L.

0°C.
4°F

IEC 60878
ISO 7000-0632
SOUBONO 5.3.7, 15O 15223-1

Aev kataokevaletal e Aaté€ amd UOIKS
KOOUTOOUK

YrodelkvUel OTL AUTO TO TIPOIOV dev kKataokevaletal
UE AATEE Ao (UOIKO KAOUTOOUK.

A Mpoeidomoinoelg:

To owpa TG cuokeunic Whisper Swivel Il ipéret va ei0ayetal 0To mePIBANHA €W GTOU KOUUTITOEL YA
N Slao@ANON KATAANANG TTPOCGAPHOYNCG (EIKOVA 1). APOPETIKY, OE OPIOHEVEC TIEPUTTWOELS UITOPE! va

OUMPEl TTVIYHOC,

Onwg Kal pe TI epIoodTEPEC OUOKEVEG CPAP, o xaunhég méoelg CPAP, n por| aépa péow tng
B0pac exmvoric evdéxetal va uny eival apketr yia va anoinBei oMo to eknveuouévo agpio (CO,)
anod ) pdoka. Mmopel va el0mveloeTe KATIOIA TTOOOTNTA TOU AEQQA TIOU EfXATE EKTTVEVOEL.

MAUVETE Ta ¥épla oag mptv TNV mpwTn Xe1on. MAEveTe kal eEAEyXeTe KABNUEPIVA TO TTPOIOV Yia
(NUIESC 1 PBOoPA. ATIOPPIPTE Kal aVTIKATAOTAOTE OMoIadnIoTE QPTHHATA OTIWG Eival avaykaio.



AUTH) N TPoeIboTolnon IoXVEL OXEGOV YIa GAOUG TOUG TUTTIOUG CUOKEUWV
CPAP. To Whisper Swivel Il 6a rpérel va xpnolomoletal e To cUoTnUa
CPAP mou cuvioTdtal anmo Tov ylated ) Tov VEUOVOAOYo oag. OTwg e

IOXVEL YIO KAOE GUOKELN EKTTVONC, LNV EPAPUOCETE TN IAOKA OTO o

TIPOOWTS 0aG Qv Sev Exel evepyorolinBel Kal Hev AerToupyel KavovIKA - g

n ouokeur) CPAP. lia Tn cuvexr ekpor| aépa amo T PAOKa, Ol OTTEG

e€aépwaong otn BUpa exmVorc Oev MPETIEL TTOTE Va Eval PPAYUEVEC,

Otav n cuokeur) CPAP gival evepyomoinuévn Kal ASITOUPYE! KaVoVIKd, O

(PPEOKOG OEPQAG TTOL TTAPEXETAL amd Tn cuokeur) CPAP amopakpUvel Tov

EKTIVEOHEVO 0€PA SIOUETOU TWV OTIWV EEQEPWONG TNG BUPAG EKTTVONC. 9
Qot6o0, otav n ouokeur) CPAP Sev Aettoupyel, Sev TAPEXETAL APKETOG

(PPEOKOG OEPAG PECW TNG LACKAG KAl UIMOPE( va EIOTTVEUOTE! Eava O @ Eéva 1
EKTTVEOLEVOC Q€PAC. H EMAVEIOTIVOT| TOU EKTTVEOEVOU Q€A Yia SlaoTnua

HEYANUTEPO ATTO LEPIKA NETTTA ITOPEL OE OPIOEVES TIEPITTWOELS, VA
TIPOKAAEDEL aopuéfa.

MnV eVWVETE e Tavia Ta SIapOPETIKA UEPN TNG CUOKEUNG

Whisper Swivel ll. AlaQpopETIKA, g OPIOHEVEG TIEPITTWOEIG propel va uniapéel enaveiorivon CO,,.

A=TllepiBAnua
B =2 da ovokeuric

06nyieg kaBnuepivou kabBaplopou - Xprion Kat’ oikov

1.

w

AmnocuvdéaTte Tn ouokeur) Whisper Swivel Il ammd tn pdoka kat T owArvwon. (Xnueiwon: fa tnv
amooVVOEDN TNE CWARVWONG, KAUPETE 0T OUVOEDN TNG CWAVWONC). ATTOCUVAPHOAOYHOTE

n ouokeury Whisper Swivel Il mélovtag HeTagy Toug TIC SU0 YAWTTIOEC 0TO EMAVW HEPOC TOU
TIEPIOTPOPIKOL e€apTraTOC, SlaxwpilovTtag ta Svo TuRuata.

MA\OveTe amahd ta e€aptripata tne ouokeunc Whisper Swivel Il oe Sidhupa (eaTov vepoL Kal
ATTIOU CAUTTOUAV 1} LYPOU ATTOPEUTTAVTIKOU TTIATWV.

Mpoooxn: Mn XxoNOWOTOIEITE ACUKAVTIKS, GAKOOA, KaBapIoTIKE SIOANUATA TTOU TIEPIEXOUV
AEUKQVTIKO 1) AAKOOA, 1) KABAPIOTIKA SIGAUUATA TIOU TIEQIEXOLV UOACKTIKEG 1 EVUOATIKEG OUOHEC,

Mpoooxn: Omoladnnote mapékkAon and TiG 0dnYIEC TOU KATAOKEUAOTH 1 XPron MapayovTwy
miou Sev mephapBavovTal oTov mapovTa 0dnyd evEExeTal va TTNPEACEL TNV arddoon 1) TNV
AVBEKTIKOTNTA TOU TTPOIOVTOC,

Zem\UVETE KaAA. AQrOTE TO VA OTEYVWOEL OTOV Q€PAl.

ATIOOUVAPHOAOYAOTE Ta EEAPTAATA CUPOVTAG TO OWHA OTO TIEPIBANUA WS GTOU KOUUTTWOOUV
peTady Toug.

EmBewpriote tn cuokeur) Whisper Swivel Il yia omoladimote mapapévovta UTOAE(UUaTa 1 Tuxov (npid.
EmavaldBete ta Brjpata kaBaplopol €av eival avaykaio. AVTIKATAOTAOTE €AV EXEl UTIOOTE! (NUId.

06nyieg kKaBaplopoL Kal amoAUHAVOoNG - Xpron 0€ VOCOKOUELIOKO TIEPIBAANOV

Ynueiwon: Otav xpnolgomoleital oe vVoookopelakd iepiBaiov, To Whisper Swivel Il mpénel
va amolupaiveTal mptv amd tn xprion oe kAbe aoBevr. EMapKig amohupavon pmopel va
mpaypatomnoindei pévo agou n cUCKELT KABAPIOTE OXOAACTIKA CUHPWVA UE TIC TTAPAKATW
odnyiec mpoemetepyaoiac.

Odnyieg MPOKATAPKTIKAC eMe§epyaciag

1.

Arnoouvappoloyrote Tn cuokeur) Whisper Swivel Il mélovtag peTagy Toug TIc SU0 YAWTTIOES 0TO
EMAVW PEPOG TOU TIEPIOTPOPIKOY e€aPTHHATOC Kal Slaxwpilovtag Ta dvo Turuata. EuBubiote
TA TTEQIOTPOPIKA EEQPTAATA O EUTTOPIKA SLaBESIO evlupaTIKO KaBaploTiko (rmy. Klenzyme™)
OUMPWVA HE TIG 08NYIEC TOU TTAPACKEVAOTH.

KaBapiote tn cuckeur Whisper Swivel Il pe pia palakr Fouptoa og éva SldAupa TpeXoUPEVOU
VEPOU Kal éva EUTTOPIKA SIABEDIO AVIOVIKO amoppunavTiké (my. Manu Klenz™).

A Mpoooxn: Mn xpnolomoleite KaBapIoTIKA SIAAUUATA TTOU TIEQIEXOLV LOACKTIKA 1) €VUSATIKA.

3.

4.

ZeMNUOVETE KAAG OUUPWVA e TIC 08NnYieC Tou TapackevaoTr. Edv dev mapéxovtal odnyieg
EKTTAUONG, EETTAUVETE TO TIEPIOTPOPIKO £6APTNHA KAAG e OPOTEPD TPEXOVHEVO VEPO. APHOTE
Va OTEYVWOEL OTOV A€PQ.

Inueiwon: Edv autr n dladikacia ev apalpéoel EMUPKWE TIG OUOIEG TTOU €XOUV CUYKONANBEL,
avTikataotrote Tn ouokeur) Whisper Swivel I,

ATIOOUVAPHOAOYAOTE Ta EEAPTAATA CUPOVTAG TO CWHA OTO TIEPIBANUA WS GTOU KOUUTIWOOUV
peTad TouG.

AmoAUpavon tTng ouokeuc Whisper Swivel Il

1.

2.

ArnoouvappoloyroTe Tn cuokeur) Whisper Swivel Il mélovtag peTagy Toug TIc U0 YAWTTIOES 0TO
EMAVW PEPOG TOU TIEPIOTPOPIKOU £60PTAUATOC Kal SlaxwpilovTag Ta SUo TUAATA.

EuBartiote Ta THAROTA TOL OTPOPEA O OIAAUPA YAOUTAPAASEDONG 2,4% 1\ 2,5% ou SlaTiBeTal
070 eumdplo (. Cidex™) akoAouBwvTag TIC 0dNYiEC TOU KATAGKELAOTH.
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3. ZeMNUVETE EMUEADC TA TIEPIOTPOPIKA EEAPTANATA CUUPWVA LE TIC 08NYIEC TOL TAPACKEVAOTH.
Edv Sev mapéxovtal odnyieg EKMAUONG, EEMAVVETE EMUEADC TO TIEPIOTPOPIKO EEAPTNUA LE
6p00EPS TPEXOUHEVO VERO. APr|OTE VA OTEYVWOEL OTOV A€PA.

4. EmBewpnroTe Ta IEPIOTPOPIKA £€QPTHAHATA YIa eVOEIEEIC pBOPAC rf SlaKUBEUONCE TNE KATAGTACNG
TOUG. AVTIKATAOTAOTE EQV €XouV UTTOOTE! (NUIA.

5. ATTOOUVOPUOAOYNOTE Ta £6APTANATA CUPOVTAC TO OWHA OTO TEPIBANKA €WG OTOU KOUUMWOOUV
peTad Toug.

Inueiwon: Zupewva pe SoKIUES, n ouokeur) Whisper Swivel Il pmopel va avté€el éwcg kat
15 KUKAOUC armoAUpavong pe xprion SlaAupaTog YAouTapaAdelidng 2,5% kat Ye THENoN Twv
oSNYIWV TOU KATAOKEUAOTH.

YUvdeon tng ouokeung Whisper Swivel Il @ EIK6Va 2
1. Eloayayete 0TaBepd TO EMAVW AKPO TNG
ouokeunrc Whisper Swivel Il To dkpo Tou A=TTe00TO0PKOC OUVOETTpaC @
TIEPIOTPEPOLEVOU CUVOETIAPA TNG UACKAG B=uakeurj Whisper Swivel
(elkdva 2). MePIoTPEPTE amaid T CUOKELN C = Onéc e€agoi0o0
Whisper Swivel Il yia va SlaopahioeTe oIkt (emveuievoc aépad) %
oppaylon. Ma va PEIWOETE TNV TOoOTNTA TNG D = Eikapr cwhivwon
PONC €A TIPOG TOV ACBEVH, TOMOBETHOTE TOV

T©
OTPOYEQ OTTWC PAIVETAL OTNV EIKOVA 2.
2. YUVOEOTE TNV EUKAUITTN CWARVWON GTO TIEPIOTPOPIKO AKPO TNG g\@
ouokeung Whisper Swivel I,
Mpodiaypapég
&I‘Iposléonoinon: OL TEXVIKEG TTPOSIAYPAPES TNG LACKAC TTAPEXOVTAL WOTE O EMAYYEAUATIOG
vyeiag mou cag mapakoAouBel va SlamoTwaoel edv eival cupPatr He TN BEpATTEVTIKY 0ag
ovokeuri CPAP 1y Svo emmédwv. Edv Sev xpnotpomnoinbel cUUPWVA PE AUTEC TIC TTPOSIAYPAPEC
r €dv xpNOoIUOTTOINDEL e N CUMPBATEC CUOKEUEC, N MAoKa eVOEXETal va gival ABoAn yla To
XPNOTN, N 0TEYaVOTNTA TNG HAOKAG eVOEXETAL VA UNV VAl ATTOTENECUATIKT, UTOPE( va NV
emTeLXOel N BEATIOTN Bepaneia, ev n Slappor| i n Slakvavon Tou pubuoL TNES SIAPPONG
eVOEXETAL VA ETTNPEACEL TN AEITOUPYIA TNG CUOKELNC. H KapmUAn mieonc-pong mou @aiveTal
TAPAKATW ATTOTEAEL eKTiUNON TNC avapevopevng anddoonc. Ot akplBeic LETPAOEIC eVOExeTal
va TolkiAouv.

KaumuAn mieong-pong
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Pory (SLPM)
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o 5 10 15 20 25 30 3 40 45 50 55 60 65
Nieon cm H,0

Avtiotaon

Mtwon mieong ota:

50 SLPM 100 SLPM
0,1cmH,0 03cmH,0
Enineda évraong ixou ota 10 cm H,0
Enimedo 10x0V0G rixou, oTabuiopévo Bdoel cuxvdtnTag A 42,6 dBA
Eninedo nieong rxou, otabuiopévo Baoel ouxvdtntag A 610 Tm 34,6 dBA



Anéppupn

ATopp{PTe CUPYWVA LE TOUG TOTTIIKOUG KAVOVIOUOUG,

JuvOnkeg eUAAENG

O¢eppokpaoia: 20 °C ewg +60 °C

YXETIKA uypaocia: 15% éwg 95%, XwpIiC CUPMUKVWON USPATUWY

Meplopiopévn eyyonon

H Respironics, Inc. eyyuatat 011 1o Whisper Swivel |l (to «[1poidv») eivat EAeVBePO ENATTWUATWY
OTNV KATOOKEUT KAL TA UNKA VLA XPOVIKO SlAaoTNUa evevrivTa (90) nuepWv amd TNV npepopnvia
ayopdc (tnv «Mepiodo eyyunone»). Av to Mpoidv apouctdoel BAGRN, LTIO PUOIOAOYIKEG CUVOIKEG
xpriong, katd tn Sidpkela Tng Meptvdou eyyunong kat to Mpoidv emotpagei otn Philips Respironics
ev1o¢ NG Meptddou eyyunong, wg n povadikr amodnuiwon mou KAAITITETAL amd TNV £yyunon auth,
n Philips Respironics Ba avtikataotioel To Mpoidv. H mapoloa eyyunon I0XVEL HOVO Yia TOV aPXIKO
ayopaoTr Tou Mpoidvtoc kal Sev eival petaBiBaotun.

ECaipéoeic

Auth n eyyunon &ev KAATTTEL (Nptd TTOU TTPOKAAELTAL aTTd ATUXNKUA, EOQANUEVN XPRON, KATaXENoN,
apéhela, aloiwon, aduvapia xpriong 1y cuvTrENONG Tou MNPoIdVTOC UTIG CUVOKEG PUOIONOYIKIAG
XPNONG Kal CUHUPWVA HE TOUG OPOUE TTOL avagépovTal oTn BIBAoypagia Tou mEoIdVTOC, KaBwG Kal
AMNa eENaTTOPATA TOU SeV OXETICOVTAL HE UAIKA 1 KATAOKEUN.

H mapovuoa eyyunon dev IoXVEL yla Kavéva Mpoidv mou umopel va éxel emdlopbwBei
r TpomonolnBel amd kdmotov Aoy, ektdC TG Philips Respironics.
AfAwon amonoinong evBuvng

ME E=AIPEZH O3> A OPIZONTAI ZTHN MAPOYZA MEPIOPIZMENH EMYH>H, H PHILIPS RESPIRONICS
AEN MAPEXEI KAMIA AAAH EIMTYH2H, PHTH H ZIQMHPH, NOMOOETHMENH 'H AAAQZ, OXON AOOPA
TO MPOION, THN MOIOTHTA TOY 'H THN AMOAOXH TOY. H PHILIPS RESPIRONICS AMOIMOIEITAI EIAIKA
TH ZIQMHPH EMTYHEH EMIOOPEYZIMOTHTAS KAI TH ZIQMHPH EMTYHXH KATAAAHAOTHTAZ A

S YTKEKPIMENO ZKOMO. ZE KAMIA MEPINTAQZH AEN ©A EINAI YTIEYOYNH H PHILIPS RESPIRONICS
[IA THN MPOMHOEIA YTIOKATASTATON MPOIONTON H 1A OMOIAAHMOTE EMMESH, EIAIKH,
MAPEMOMENH, MOINIKH, MAPAAEIFMATIKH H 2YMATOMATIKH ZHMIA (ZYMIMEPINAMBANOMENQN,
ANAA OXI ATTOKAEIZTIKA, THZ OIKONOMIKHZ ZHMIAZ, TON AIAOYTONTON KEPAQN H TON
EMMEZQON E=OAQN), MA ONOIAAHNOTE AITIA, EITE BAXEI XYMBAZHX EITE E= AAIKOMPA=IAZ,
ANE=APTHTA EAN H PHILIPS RESPIRONICS I'NQPIZE 'H ©A EMPEME NA TNQPIZEI THN MIOANOTHTA
AYTON TON ZHMIQN. EKTOX AMO TIZ YTIOXPEQZEIZ MOY AMOPPEOYN AMNO AYTHN THN
MEPIOPIZMENH EMMMYHZH, H PHILIPS RESPIRONICS AEN ©A EXEI KAMIA AAAH EYOYNH H
YMNOXPEQXH A OMNOIAAHIMOTE AAAH ATIQAEIA, ZHMIA 'H TPAYMATIZMO MOY OOEIAETAI
AMEZQY H EMMEZQS S TO MPOION. Oplopéva vopika cuotrjuata Sev emtpénouy (1) Ty €aipeon

1) TOV TIEPIOPIOHO TWV CUUITTWHATIKWY ) TIARETTOUEVWY {NUIWV, OTIOTE O TIAPATIAVW TTEPIOPICUOS

1 n e€alpeon evogxeTal va NV IOXVEL yIa €04 1 (2) AMOTTOIACELC CLWTTNPWV EYYUNCEWY, OTIOTE N
TIAPATTAVW ATTOTIONCN CLWTTNEWVY EYYUNOEWY EVOEXETAL VA LNV IOXVEL yia €04C. H mapovoa eyyunon
O4G TIAPEXEL CUYKEKPIUEVA VOO SIKAIWUATA KAl EVOEXETAL VA EXETE KAl AN SIKAIWUATA, CUUPWVA
HE TN VopoBeaia mou 1oxVEL 0TN XWwea 0ag.

Ma va aocknoete ta SIKAIWPATA 0ag 0To TTAQICIO AUTAG TNE TIEPIOPICHEVNC EYYUNONG, ETIIKOIVWVHOTE
LE TOV TOTTIKO £€0UCI080TNHEVO avTITPOCWTTO TNG Respironics, Inc. i e Tn Respironics, Inc. otn
Sievbuvon 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, USA ry Respironics Deutschland
GmbH & Co KG, Gewerbestrasse 17, 82211 Herrsching, Germany.

Respironics Inc. Respironics Deutschland GmbH & Co. KG C E
1001 Murry Ridge Lane  Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 HIA 82211 Herrsching, leppavia 0123

[ECTREP] © 2017 Koninklijke Philips N.V. Me tnv em@UAa&n mavtog SIKaWUaTog.
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Brugsanvisning
Whisper Swivel I

@ DANSK

Whisper Swivel Il er en udandingsport til brug til flere patienter, og som leverer en kontinuerlig
leekagevej i patientkredslgbet, nar den anvendes sammen med apparater med positivt tryk.
e Bemaerk: Dette produkt er ikke fremstillet med brug af naturlig gummilatex eller DEHP.

Symbolfortegnelse

Symbol

Navn og betydning

Reference

A

Forsigtig, se de medfglgende dokumenter.

IEC 60878
Symbol 5.1.2,1SO 15223-1

LOT

Batchkode
Angiver producentens batchkode, sa batchen eller
lottet kan identificeres.

IEC 60878
ISO 7000-2492
Symbol 5.1.5,1S0 15223-1

Genbestillingsnummer
Angiver producentens katalognummer, sa det
medicinske udstyr kan identificeres.

ISO 7000-2493
Symbol 5.1.6, 1SO 15223-1

E 5
m
T

Producent
Angiver producenten af det medicinske udstyr.

IEC 60878
ISO 7000-3082
Symbol 5.1.1,1S0O 15223-1

0,

Fugtighedsbegraensning
Angiver fugtighedsomradet, som er sikkert at
udsaette det medicinske udstyr for.

IEC 60878
ISO 7000-2620
Symbol 5.3.8,1S0 15223-1

+60°C

+140°F
-20°C,
-4°F

Temperaturgraense
Angiver graenserne for opbevaringstemperatur, som
er sikkert at udszette det medicinske udstyr for.

IEC 60878
ISO 7000-0632
Symbol 5.3.7,1S0 15223-1

R

lkke fremstillet med naturlig gummilatex
Angiver, at dette produkt ikke er fremstillet med
naturlig gummilatex.

A Advarsler:
Huset til Whisper Swivel Il skal isaettes i haetten, indtil de to dele lases sammen, med henblik pa
at sikre korrekt pasform (Figur 1). Alternativt kan der under visse omstaendigheder opsta risiko
for kvaelning.
Som med de fleste CPAP-enheder er den luft, der under lave CPAP-tryk stremmer igennem til
udandingsporten, muligvis ikke tilstreekkelig til at rydde al udandingsluften (CO,) fra masken.
Du kan komme til at genindande noget af den luft, som du har udandet.

Vask i handen fer farste brug. Vask og efterse for slid eller skader dagligt. Bortskaf og udskift
delene efter behov.




sundhedspersonalet eller dndedraetsterapeuten. Som med alle ‘
udandingsanordninger ma masken ikke saettes pd ansigtet, medmindre o
CPAP-anordningen er taendt og fungerer korrekt. Ventilationshullerne  _aw

i udandingsporten ma aldrig blokeres, sa et kontinuerligt luftflow
ud af masken sikres. Nar CPAP-anordningen er teendt og fungerer /

Denne advarsel geelder naesten alle CPAP-anordninger. Whisper
Swivel | skal anvendes med det CPAP-system, som anbefales af /@>

korrekt, tvinger ny luft fra CPAP-anordningen udandet luft ud

gennem udandingsportens ventilationshuller. Nar CPAP-anordningen 9
ikke er i drift, vil der imidlertid ikke stramme tilstraekkeligt med frisk

luft gennem masken, hvilket medfarer, at udandet luft kan blive @ Figur1
genindandet. Genindanding af udandet luft i mere end nogle minutter
kan under visse omsteendigheder fare til kvaelning.

Undlad at tape delene i Whisper Swivel Il sammen. Ellers kan der
under visse omsteendigheder forekomme genindanding af CO,.

A = Heette
B=Hus

Anvisninger i daglig rengering ved brug i hjemmet

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

2. Handvask forsigtigt Whisper Swivel II's dele i en oplasning bestaende af lunkent vand og
en mild shampoo eller et mildt opvaskemiddel.

A Forsigtig: Brug ikke blegemiddel, sprit, rensemidler med blegemiddel eller sprit, eller
rensemidler med plejende eller fugtgivende ingredienser.

A Forsigtig: Enhver afvigelse fra producentens anvisninger eller anvendelse af midler ud
over dem, der er angivet i denne vejledning, kan pavirke produktets ydelse.

3. Gennemskyl grundigt. Lad produktet lufttarre.

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

5. Inspicer Whisper Swivel Il for evt. fragmenter eller skader. Gentag om ngdvendigt
rengeringsinstruktionerne. Udskift beskadigede dele.

Anvisninger i rengoring og desinfektion ved brug pa institutioner

e Bemaerk: Ved brug pa institutioner skal Whisper Swivel Il desinficeres inden brug til
hver patient. Passende desinfektion kan udelukkende udferes, efter at udstyret er blevet
omhyggeligt rengjort i henhold til anvisningerne i genklargering nedenfor.

Instruktioner vedr. forberedelse

1. Adskil Whisper Swivel Il ved at klemme sammen om de to tapper pa den gverste del
af svirvlen, og adskil de to dele. Oplgs svirvlens dele i et enzymrengeringsmiddel
(feks Klenzyme™) i overensstemmelse med producentens instruktioner.

2. Rengar manuelt Whisper Swivel Il med en blad barste i en oplgsning bestaende af
koldt postevand og et anionisk oplasningsmiddel, der fas i den almindelige handel
(f.eks. Manu Klenz™).

Forsigtig: Benyt ikke rengaringsoplasninger, der indeholder bladgerere eller fugtgivere.

3. Gennemskyl omhyggeligt produktet iht. producentens instruktioner. Hvis der ikke
medfelger instruktioner vedr. gennemskylning, skal svirvlen omhyggeligt gennemskylles
under rindende vand fra hanen. Luftter produktet.

e Bemaerk: Hvis denne procedure ikke flerne de resterende fragmenter i tilstraekkelig grad,
skal Whisper Swivel Il udskiftes.
4. Saml delene igen ved at skubbe huset ind i haetten, sa de ldses sammen.

Desinfektion af Whisper Swivel

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

2. Leeg drejetappens dele i blad i en kommercielt tilgaengelig 2,4 % eller 2,5 %
glutaraldehydoplasning (f.eks. Cidex™) i henhold til producentens anvisninger.
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3. Gennemskyl omhyggeligt svirvlens dele i overensstemmelse med producentens
instruktioner. Hvis der ikke medfglger instruktioner, skal svirvlen omhyggeligt
gennemskylles under rindende vand fra hanen. Luftter produktet.

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

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

e Bemaerk: Afprgvninger har pavist, at Whisper Swivel Il kan tale op til 15
desinfektionscyklusser ved brug af en 2,5 % glutaraldehydoplasning i henhold til
producentens anvisninger.

Tilslutning af Whisper Swivel Il .
1. Indsaet omhyggeligt den gverste del af @Flgurz
Whisper Swivel Il i maskens roterende @

k
monteringspunkt (Figur 2). Drej Whisper g @%esr;gdsevgnvimemgspunr

Swivel Il let for at sikre teet forsegling. C=Udluftningshuller
Placer drejetappen som vist i figur 2 for (udéndingsluft)
at reducere meengden af luft, som blaeser  p_ porcipels slange
over pd brugeren.

2. Slut den fleksible slange til den roterende ende af Whisper Swivel II. g\@)
Specifikationer

AM\Advarsel: Maskens tekniske specifikationer gives, for at dit plejepersonale kan
bestemme, hvorvidt den er kompatibel med dit CPAP- eller bi-level-behandlingsapparat.
Hvis masken anvendes uden for disse specifikationer, eller hvis den anvendes med ikke-
kompatibelt udstyr, kan det medfare, at masken er ubehagelig at have p3, at maskens
forsegling ikke er effektiv, at der ikke opnas optimal behandling, samt at leekage eller
variation i laekagehastighed pavirker udstyrets funktion. Trykflowkurven, som kan ses
nedenfor, er en cirkaangivelse af forventet ydeevne. De konkrete malinger kan variere.

Trykflowkurve

100

90

80 /
S /
; 60 /
E 50
K]
[N

30

20

10 ./-

Y0 5 0 5 2 2 % 3 4 4 0 5 e e

Trykcm H,0O
Modstand
Trykfald ved
50 SLPM 100 SLPM
0,1cmH,.0 03cmH.0

Lydniveauer ved 10 cm H,0O
A-vagtet lydstyrkeniveau 42,6 dBA
A-vaegtet lydtrykniveau ved 1T m 34,6 dBA
Kassering

Kasser produktet i overensstemmelse med lokale regulativer.



Opbevaringsforhold
Temperatur: -20 °C til +60 °C
Relativ fugtighed: 15 9% til 95 % ikke-kondenserende

Begraenset garanti

Respironics Inc. garanterer, at Whisper Swivel Il ("Produktet”) er fri for fabrikations- og
materialefejl i en tidsperiode pa halvfems (90) dage fra kebsdatoen ("Garantiperioden”).
Hvis Produktet svigter under normale brugsforhold i lebet af Garantiperioden,

og Produktet sendes tilbage til Philiips Respironics inden for Garantiperioden, vil

Philips Respironics som eneste afhjeelpning udskifte Produktet. Denne Garanti geelder kun
for den oprindelige keber af Produktet og kan ikke overferes.

Undtagelser

Garantien geelder ikke for beskadigelse, der er forarsaget af uheld, forkert brug, misbrug,
uagtsomhed, funktionsaendring, forsemmelse af at bruge eller vedligeholde Produktet
under normale brugsforhold i overensstemmelse med vilkdrene i anvisningerne til
produktet samt andre defekter, som ikke har relation til materialer eller forarbejdning.

Garantien geelder ikke for et Produkt, der kan vaere blevet repareret eller zendret af nogen
anden end Philips Respironics.

Fraskrivelse

MEDMINDRE DET FREMGAR AF DENNE BEGRANSEDE GARANTI, FREMSATTER

PHILIPS RESPIRONICS INGEN GARANTIER, HVERKEN UDTRYKKELIGE ELLER
UNDERFORSTAEDE, RETMASSIGE ELLER GARANTIER, DER PA ANDEN MADE VEDR@RER
PRODUKTET, 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 ER UNDER INGEN
OMSTANDIGHEDER ANSVARLIG FOR TILVEJEBRINGELSE AF ERSTATNINGSPRODUKTER
ELLER FOR EVENTUEL INDIREKTE, SARLIG, FOLGEMASSIG, BODSMASSIG, EKSEMPLARISK
ELLER TILFALDIG ERSTATNING (INKLUSIVE, MEN IKKE BEGRANSET TIL @KONOMISKE TAB,
TAB AF OMSATNING ELLER INDIREKTE OMKOSTNINGER), HVAD ENTEN DET ER UNDER
ELLER UDEN FOR KONTRAKTSFORHOLD, OG UANSET OM PHILIPS RESPIRONICS VAR

ELLER BURDE HAVE VARET KLAR OVER MULIGHEDEN FOR DISSE ERSTATNINGSKRAV.
MEDMINDRE DET FREMGAR AF FORPLIGTELSERNE | DENNE BEGRANSEDE GARANTI HAR
PHILIPS RESPIRONICS INGEN FORPLIGTELSER ELLER ERSTATNINGSPLIGT FOR EVENTUELLE
ANDRE FORMER FOR TAB, BESKADIGELSE ELLER PERSONSKADE, DER DIREKTE ELLER
INDIREKTE SKYLDES PRODUKTET. Visse retskredse tillader ikke (1) eksklusion eller
begransning af haendelige skader eller falgeskader, og derfor gaelder ovenstdende
begransning muligvis ikke for dig, eller (2) fraskrivelse af underforstdede Garantier, og
derfor gaelder ovenstaende begraensninger muligvis ikke for dig. Denne Garanti giver dig
bestemte juridiske rettigheder, og du har maske ogsa andre rettigheder i henhold til love,
som geelder i din specifikke retskreds.

For at benytte dig af dine rettigheder under denne begraensede Garanti skal du
kontakte din lokale autoriserede Respironics Inc. forhandler eller Respironics Inc.
pd addressen 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, USA, eller
Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestrasse 17, 82211 Herrsching, Tyskland.

Respironics Inc. Respironics Deutschland GmbH & Co. KG C E
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 USA 82211 Herrsching, Tyskland 0123
[ECTREP] © 2017 Koninklijke Philips N.V. Alle rettigheder forbeholdes.

37



38

PHILIPS

L

~—

—

e

RESPIRONIC

Gebruiksaanwijzing
Whisper Swivel I

@ NEDERLANDS

De Whisper Swivel Il is een uitademingspoort voor gebruik bij meerdere patiénten die een continu
lekpad in het patiéntcircuit biedt bij gebruik van hulpmiddelen met positieve druk.

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

Woordenlijst voor symbolen

Symbool

Titel en betekenis

Referentie

A

Let op, raadpleeg de meegeleverde documentatie.

IEC 60878
Symbool 5.1.2,1SO 15223-1

LOT

Partijcode
Geeft de partijcode van de fabrikant aan zodat de
partij of batch kan worden geidentificeerd.

IEC 60878
ISO 7000-2492
Symbool 5.1.5,1SO 15223-1

REF

Nabestelnummer

Geeft het catalogusnummer van de fabrikant
aan zodat het medische apparaat kan worden
geidentificeerd.

ISO 7000-2493
Symbool 5.1.6,1SO 15223-1

Fabrikant
Geeft de fabrikant van het medische apparaat aan.

IEC 60878
ISO 7000-3082
Symbool 5.1.1,1SO 15223-1

Vochtigheidsgrens
Geeft de grens voor de vochtigheid aan waaraan het
medische apparaat veilig kan worden blootgesteld.

IEC 60878
ISO 7000-2620
Symbool 5.3.8,1SO 15223-1

Temperatuurgrens

Geeft de grens voor de opslagtemperatuur aan
waaraan het medische apparaat veilig kan worden
blootgesteld.

IEC 60878
ISO 7000-0632
Symbool 5.3.7,1SO 15223-1

Niet vervaardigd met latex van natuurlijk rubber
Geeft aan dat dit product niet gemaakt is met
natuurlijke rubberlatex.

A Waarschuwingen:

+ Het hoofddeel van de Whisper Swivel Il moet in de huls worden geduwd totdat de twee
onderdelen vastklikken om een goede passing te verkrijgen (afbeelding 1). Anders kan onder
bepaalde omstandigheden verstikking optreden.
Zoals bij de meeste CPAP-hulpmiddelen is de luchtstroom door de uitademingspoort soms niet
voldoende om al het uitgeademde gas (CO,) uit het masker te verwijderen. Er bestaat een kans
dat u een deel van de uitgeademde lucht weer inademt.
V6or gebruik met de hand wassen. Dagelijks schoonmaken en controleren op schade of slijtage.

Gooi beschadigde onderdelen weg en vervang ze indien nodig.




Swivel Il moet gebruikt worden met het CPAP-systeem dat aanbevolen
is door uw gezondheidsdeskundige of ademhalingstherapeut. Zoals
voor elk uitademingshulpmiddel geldt, mag dit masker alleen op

het gezicht worden gezet wanneer het CPAP-apparaat is aangezet }V% @

Deze waarschuwing geldt voor bijna alle CPAP-apparaten. De Whisper /@)

en op de juiste wijze werkt. Om een continue luchtstroom uit

het masker mogelijk te maken, mogen de ventilatieopeningen in

de uitademingspoort nooit geblokkeerd worden. Wanneer het

CPAP-apparaat wordt aangezet en goed werkt, stroomt nieuwe

lucht van het CPAP-apparaat de uitgeademde lucht door de 9
ventilatieopeningen van de uitademingspoort naar buiten. Wanneer

het CPAP-apparaat echter niet werkt, wordt er niet voldoende verse @ Afbeelding 1
lucht geleverd door het masker en kan uitgeademde lucht opnieuw

worden ingeademd. Wanneer uitgeademde lucht langer dan A=huls
gedurende enkele minuten wordt ingeademd, kan dit onder bepaalde g_ poofddeel
omstandigheden tot verstikking leiden.

Plak de onderdelen van de Whisper Swivel Il niet aan elkaar. Anders kan het in sommige gevallen
gebeuren dat CO, opnieuw ingeademd wordt.

Instructies voor dagelijkse reiniging bij thuisgebruik

1.

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

Was de onderdelen van de Whisper Swivel Il voorzichtig in een oplossing van warm water en
een milde shampoo of afwasmiddel.

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

3.
4.

5.

of reinigingsoplossingen met conditioners of vochtinbrengende middelen.

Let op: Als u afwijkt van de instructies van de fabrikant of middelen gebruikt die niet in
deze handleiding zijn vermeld, kan dit de prestaties of de duurzaamheid van het product
aantasten.

Grondig afspoelen. Laat aan de lucht drogen.

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

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

Instructies voor reinigen en desinfecteren bij institutioneel gebruik

e NB: Bij institutioneel gebruik moet de Whisper Swivel Il gedesinfecteerd worden voorafgaand

aan elk gebruik bij een patiént. Afdoende desinfectie kan alleen plaatsvinden nadat het
apparaat grondig gereinigd is volgens de onderstaande instructies voor voorbehandeling.

Instructies voor voorbewerking

1.

Neem de Whisper Swivel Il uit elkaar door de twee lippen boven op de wartel naar elkaar

toe te duwen zodat de twee onderdelen van elkaar komen. Week de wartelonderdelen in

een commercieel verkrijgbaar enzymatisch reinigingsmiddel (bijv. Klenzyme™) volgens de
aanwijzingen van de fabrikant.

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

A Let op: Geen reinigingsoplossingen met conditioners of vochtinbrengende middelen

3.

4.

gebruiken.

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

NB: Als deze procedure klevende stoffen niet goed verwijdert, vervangt u de Whisper Swivel Il.

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

De Whisper Swivel Il desinfecteren

1.

2.

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

Laat de wartelonderdelen weken in een in de handel verkrijgbare oplossing van 2,4% of 2,5%
glutaaraldehyde (bijvoorbeeld Cidex™) en volg de instructies van de fabrikant.
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3. Spoel de onderdelen van de wartel grondig volgens de aanwijzingen van de fabrikant. Als er
geen aanwijzingen zijn, spoelt u de wartel grondig schoon onder koel stromend kraanwater.
Aan de lucht laten drogen.

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

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

NB: Tests hebben uitgewezen dat de Whisper Swivel Il tegen tot wel 15 desinfectiecycli met
een oplossing van 2,5% glutaaraldehyde volgens de instructies van de fabrikant bestand is.

De Whisper Swivel Il aansluiten
Afbeelding 2
1. Druk de bovenkant van de Whisper Swivel Il @ eeiding
krachtig in het uiteinde van de draaiconnector @

van het masker (afbeelding 2). Draai de 2 (le;ﬂi egrcﬁz?/znector
Whisper Swivel Il iets om een goede afsluiting C- 7

te verkrijgen. Om de luchtstroom die op de ventiiatieopeningen

gebruiker wordt geblazen te beperken, plaatstu _ (Uitgeademde luchy

de wartel zoals weergegeven in afbeelding 2. D =buigzamesiang

2. Sluit de buigzame slang aan op het draaiende uiteinde van de
Whisper Swivel l. @

Specificaties

AWaarschuwing: De technische specificaties van het masker worden hier weergegeven zodat
uw gezondheidsdeskundige kan bepalen of het compatibel is met uw CPAP- of bi-niveautherapie-
apparaat. Als het masker buiten deze specificaties wordt gebruikt of als het wordt gebruikt met
niet-compatibele apparaten, levert het masker mogelijk ongemak op, is de afdichting van het
masker mogelijk niet effectief, wordt de optimale behandeling mogelijk niet bereikt en kan de
functie van het apparaat worden aangetast door lekkage of variatie in de leksnelheid. De hieronder
weergegeven drukstroomkromme is een benadering van de te verwachten prestaties. Exacte
meetwaarden kunnen afwijken.

Drukstromingsgrafiek
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Weerstanda
Daling in druk bij
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0,1cmH,0 03cmH,0

Geluidniveaus op 10 cm H,0
A-gewogen geluidsvermogenniveau 42,6 dBA
A-gewogen geluidsdrukniveau op Tm 34,6 dBA

Afvoeren
Afvoeren in overeenstemming met plaatselijke voorschriften.



Opslagomstandigheden
Temperatuur: -20 °C tot +60 °C
Relatieve vochtigheid: 15% tot 95%, niet-condenserend

Beperkte garantie

Respironics, Inc. garandeert dat de Whisper Swivel Il (het ‘Product’) geen materiaal- en
productiefouten zal vertonen gedurende een periode van negentig (90) dagen na de datum
van aankoop (de ‘Garantieperiode’). Als het Product tijdens de Garantieperiode onder normale
omstandigheden een storing vertoont en binnen de Garantieperiode wordt geretourneerd
naar Philips Respironics, zal Philips Respironics het Product vervangen als enige remedie.

Deze garantie geldt alleen voor de oorspronkelijke koper van het Product en kan niet worden
overgedragen.

Uitsluitingen

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

Deze garantie heeft geen betrekking op een Product dat is gerepareerd of gewijzigd door een
ander dan Philips Respironics.

Disclaimers

BEHALVE HETGEEN IN DEZE BEPERKTE GARANTIE IS UITEENGEZET, VERLEENT

PHILIPS RESPIRONICS GEEN GARANTIES, UITDRUKKELIK, IMPLICIET, WETTELIJK 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 IS
PHILIPS RESPIRONICS AANSPRAKELIJK VOOR DE KOSTEN VAN AANKOOP VAN VERVANGENDE
PRODUCTEN OF VOOR ENIGERLEI INDIRECTE OF SPECIALE SCHADE, GEVOLGSCHADE,
SCHADEVERGOEDING, EXEMPLAIRE SCHADE OF INCIDENTELE SCHADE (MET INBEGRIP VAN
MAAR NIET BEPERKT TOT ECONOMISCH VERLIES, VERLIES VAN INKOMSTEN OF OVERHEAD)
VOOR WELKE RECHTSVORDERING DAN OOK, ONGEACHT OF ER SPRAKE IS VAN CONTRACT

OF ONRECHTMATIGE DAAD, EN ONGEACHT OF PHILIPS RESPIRONICS ZICH BEWUST WAS

OF ZICH BEWUST HAD MOETEN ZIJN VAN DE MOGELIJKHEID VAN DEZE SCHADE. BEHALVE

DE VERPLICHTINGEN ONDER DEZE BEPERKTE GARANTIE AANVAARDT PHILIPS RESPIRONICS
GEEN VERPLICHTINGEN OF AANSPRAKELIJKHEDEN VOOR ENIGERLEI VERLIES, SCHADE OF
LETSEL DIRECT OF INDIRECT VOORTVLOEIEND UIT HET PRODUCT. Sommige rechtsgebieden
staan (1) de uitsluiting of beperking van incidentele of gevolgschade niet toe, waardoor
bovenstaande beperking of uitsluiting mogelijk niet op u van toepassing is of staan

(2) disclaimers of impliciete garanties niet toe waardoor bovenstaande disclaimer of impliciete
garanties mogelijk niet voor u van toepassing zijn. Deze garantie geeft u specifieke wettelijke
rechten en u kunt ook andere rechten hebben die van land tot land verschillen.

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

Respironics Inc. Respironics Deutschland GmbH & Co. KG C €
1001 Murry Ridge Lane  Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 VS 82211 Herrsching, Duitsland 0123
[ECTREP] © 2017 Koninklijke Philips N.V. Alle rechten voorbehouden.
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Bruksanvisning
Whisper Swivel I

@ SVENSKA

Whisper Swivel Il &r en utandningsport for flera patienter som ger en kontinuerlig lackagevag
i patientkretsen ndr den anvands tillsammans med apparater med positivt tryck.

e Obs: Denna mask tillverkas inte med ragummilatex eller DEHP.

Symbolforklaringar

Symbol

Titel och betydelse

Referens

Forsiktighet, se medféljande dokumentation.

IEC 60878
Symbol 5.1.2,1S0 15223-1

Batchkod
Anger tillverkarens batchkod eller lotnummer sa att
batchen eller loten kan identifieras.

IEC 60878
ISO 7000-2492
Symbol 5.1.5,1S0 15223-1

Bestallningsnummer
Anger tillverkarens katalognummer sa att den
medicintekniska apparaten kan identifieras.

ISO 7000-2493
Symbol 5.1.6,1SO 15223-1

Tillverkare
Anger tillverkare av den medicintekniska apparaten.

IEC 60878
ISO 7000-3082
Symbol 5.1.1,1SO 15223-1

@

9
15

Grans for luftfuktighet
Anger det intervall for luftfuktighet som ar sakert att
exponera den medicintekniska apparaten for.

IEC 60878
1SO 7000-2620
Symbol 5.3.8,1S0 15223-1

+60°C

+140°F
-20°C.
-4°F

Temperaturgranser
Anger de temperaturgrénser vid férvaring som &r
sakra att utsatta den medicintekniska apparaten for.

IEC 60878
ISO 7000-0632
Symbol 5.3.7,1S0 15223-1

R

Tillverkas inte med naturgummilatex
Anger att denna produkt inte tillverkas med
ragummilatex.

A Varningar:
+ Whisper Swivel ll-kroppen maste foras in i holjet tills de sitter fast i varandra for att sakerstélla
en god passform (Figur 1). Annars, under vissa omstandigheter, kan kvavning ske.
Som for de flesta CPAP-enheter galler att vid 1dgt CPAP-tryck ar luftflodet genom
utandningséppningen eventuellt inte tillrdckligt for att rensa ut all utandad gas (CO,) ur
masken. Du kan eventuellt andas in en del av den luft som du andats ut.
Handtvatta fore forsta anvandningen. Tvétta och kontrollera fér skador dagligen. Kassera
och byt ut komponenter vid behov.




Denna varning galler ndstan alla CPAP-apparater. Whisper Swivel Il
ska anvandas med det CPAP-system som rekommenderats av din Lh /@>
|akare eller andningsterapeut. Som med alla utandningsenheter ‘

ska masken ldggas mot ansiktet endast om CPAP-enheten dr pa o

och fungerar som den ska. Ventilationshal i utandningsporten 4 =

far aldrig blockeras, da de &r nédvéndiga for att uppna ett

kontinuerligt luftflode ut frdn masken. Nar CPAP-apparaten ar %

i drift och fungerar korrekt, spolar ny luft fran CPAP-enheten bort

den utandade luften genom utandningsportens ventilationshal. 9

Om CPAP-apparaten inte fungerar kommer inte tillrdckligt mycket

ny luft in genom masken och utandad luft kan andas in igen. Figur1
Aterinandning av utandningsluft under langre tid &n nagra
minuter kan i vissa fall leda till kvdvning.

Tejpa inte ihop delarna i Whisper Swivel Il. Gors detta kan CO,
aterinandas under vissa omstandigheter.

A =Hoélje
B=Kropp

Instruktioner fér daglig rengéring vid anvandning i hemmet

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

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

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

A Forsiktighet: Alla avvikelser fran tillverkarens instruktioner eller anvandning av andra medel
dn de som listas i denna riktlinje kan paverka produktens prestanda eller hallbarhet.

3. Skolj ordentligt. Lat lufttorka.

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

5. Kontrollera Whisper Swivel Il for aterstaende rester eller skada. Upprepa
rengéringsinstruktionerna vid behov. Byt ut vid skada.

Instruktioner fér rengdring och desinfektion vid anvandning pa vardinréttning

e Obs: Nar Whisper Swivel Il anvands vid en vardinrattning maste den desinfekteras fore
anvandning pa varje ny patient. Adekvat desinfektion kan endast utforas efter att enheten
har blivit grundligt rengjord enligt instruktionerna nedan.

Instruktioner for forbehandling

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

2. Rengdr Whisper Swivel Il manuellt med en mjuk borste i en 16sning med kallt kranvatten
och ett kommersiellt tillgangligt anjoniskt tvattmedel (t.ex. Manu Klenz™).

A Forsiktighet: Anvand inte rengéringsldsningar som innehdller mjukmedel eller
fuktgivare.

3. Skélj av ordentligt enligt tillverkarens instruktioner. Om inga avskoljningsinstruktioner ges
ska du skolja sviveln noggrant i kallt kranvatten. Lufttorka.
Obs: Om den hér proceduren inte tar bort substanserna som sitter fast ska du byta ut
Whisper Swivel Il

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

Desinficera Whisper Swivel Il

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

2. Blotlagg sviveldelarna i en kommersiellt tillganglig 16sning med 2,4-2,5 % glutaraldehyd
(t.ex. Cidex™) enligt instruktionerna fran tillverkaren.
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3. Skolj av sviveln ordentligt enligt tillverkarens instruktioner. Om inga instruktioner ges ska
du skélja sviveln noggrant i kallt kranvatten. Lufttorka.

4. Kontrollera sviveldelarna for tecken pa slitage eller férsémring. Byt ut vid skada.

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

& Obs: Tester har visat att Whisper Swivel Il kan klara upp till 15 desinfektionscykler med en
2,5 % glutaraldehydldsning enligt instruktionerna fran tillverkaren.

Ansluta Whisper Swivel Il @ Figur 2
1. Forin den évre delen av Whisper Swivel
Il i anden pa maskens roterande koppling 4 = Roterande koppling @
(Figur 2). Vrid Whisper Swivel llen aning g = whisper Swivel I
for att sékerstdlla en god forsegling. C = Ventilationshél
Minska méangden luft som blaser mot (Luft som andats ut)

anvdndaren genom att positionera D = Flexibel slang

sviveln sa som visas i figur 2. ©
2. Anslut den flexibla slangen till den roterande dnden pa %\@
Whisper Swivel Il

Specifikationer

A Varning! De tekniska specifikationerna fér masken tillhandahalls for att din lakare

ska kunna avgéra om den dr kompatibel med CPAP- eller bilevelbehandlingsapparaten.
Om den anvands utanfor dessa specifikationer, eller om den anvands med inkompatibla
apparater, kan masken bli obekvam, maskens tatning kanske inte blir effektiv, optimal terapi
kanske inte uppnas och lackaget eller ldckagets variation kan paverka apparatens funktion.
Tryckflodeskurvan nedan ar en uppskattning av den férvéntade prestandan. Exakta vérden
kan variera.

Tryckflodeskurva
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Bortskaffande

Bortskaffa i enlighet med lokala foreskrifter.



Lagringsforhallanden
Temperatur: -20 till +60 °C
Relativ luftfuktighet: 15 till 95 %, icke kondenserande

Begrédnsad garanti

Respironics, Inc. garanterar att Whisper Swivel Il ("Produkten”) inte har nagra materialfel

och att utférandet ar felfritt under en period av nittio (90) dagar fran inkdpsdatumet
("Garantiperioden”). Om produkten inte fungerar under normala férhallanden under
Garantiperioden och Produkten dtersands till Philips Respironics inom Garantiperioden
kommer Philips Respironics enda dtgédrd under denna garanti vara att ersatta Produkten.
Denna garanti galler endast den ursprungliga koparen av produkten och kan inte ¢verforas.

Undantag

Denna garanti técker inte skador som orsakats av olyckor, felaktig anvandning, missbruk,
forsumlighet, modifieringar, underldtenhet att anvanda eller underhélla Produkten pa
normalt satt och i enlighet med instruktionerna i bruksanvisningen samt andra defekter
som inte dr relaterade till material eller utférande.

Denna garanti gdller inte ndgon Produkt som kan ha reparerats eller modifierats av ndgon
annan an Philips Respironics.

Ansvarsfriskrivning

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. PHILIPS RESPIRONICS ANSVARAR UNDER INGA OMSTANDIGHETER
FOR ANSKAFFNINGSKOSTNADER FOR ERSATTNINGSPRODUKTER ELLER FOR NAGON
INDIREKT ELLER SPECIELL SKADA, FOLJDSKADOR, SKADOR SOM BERATTIGAR TILL
SKADESTAND ELLER AVSKRACKANDE ERSATTNINGSKRAV ELLER OFORUTSEDDA SKADOR
(INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, EKONOMISK FORLUST, FORLORADE INKOMSTER
ELLER MERKOSTNADER), FOR ALLA ATGARDER, VARE SIG | KONTRAKT ELLER | ATALBAR
HANDLING OCH OAVSETT OM PHILIPS RESPIRONICS VAR MEDVETEN OM, ELLER BORDE HA
VARIT MEDVETEN OM, RISKEN FOR DESSA SKADOR. FORUTOM FORPLIKTELSERNA UNDER
DENNA BEGRANSADE GARANTI HAR PHILIPS RESPIRONICS INTE NAGON FORPLIKTELSE
ELLER NAGOT ANSVAR FOR NAGON ANNAN FORLUST ELLER SKADA SOM AR DIREKT ELLER
INDIREKT ORSAKAD UTAV DENNA PRODUKT. Vissa jurisdiktioner tilldter inte (1) undantag
eller begrénsningar for indirekta skador eller féljdskador sa ovanstaende begransning
eller undantag kanske inte géller dig, eller (2) ansvarsfriskrivningar for underforstadda
garantier, sa ovanstaende ansvarsfriskrivning for underférstddda garantier galler kanske
inte dig. Denna garanti ger dig viss laglig ratt och du kan dven ha andra rattigheter enligt
lagar som galler i din specifika jurisdiktion.

For att utnyttja garantin kontaktar du din auktoriserade dterforséljare for Respironics, Inc.
eller Respironics, Inc. pa 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, USA eller
Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestrasse 17, 82211 Herrsching, Tyskland.

Respironics Inc. Respironics Deutschland GmbH & Co. KG C E
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 USA 82211 Herrsching, Tyskland 0123
© 2017 Koninklijke Philips N.V. Med ensamratt.
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Kayttdohjeet
Whisper Swivel I

@ SUOMI

Whisper Swivel Il on usean potilaan kdyttoon tarkoitettu uloshengitysportti, joka tarjoaa
jatkuvan vuotokanavan potilasletkustossa, kun sitéd kdytetdan ylipainehoitoa antavien
laitteiden kanssa.

@ Huomautus: Taman tuotteen valmistuksessa ei ole kdytetty luonnonkumilateksia eika

DEHP:ta.

Symbolien selitykset

Symboli

Nimi ja merkitys

Viite

A

Huomio: tutustu laitteen mukana toimitettuihin
asiakirjoihin.

IEC 60878
Symboli 5.1.2,1SO 15223-1

LOT

Erdkoodi
Osoittaa valmistajan erdkoodin, jonka perusteella
tuote- tai valmistuserd voidaan yksiloida.

IEC 60878
ISO 7000-2492
Symboli 5.1.5,1SO 15223-1

REF

Lisatilausnumero
Osoittaa valmistajan luettelonumeron, jonka
perusteella lddkinnallinen laite voidaan yksiloida.

ISO 7000-2493
Symboli 5.1.6,1SO 15223-1

Valmistaja
Osoittaa lagkinnallisen laitteen valmistajan.

IEC 60878
ISO 7000-3082
Symboli 5.1.1,1S0 15223-1

a

9
15

Kosteusrajoitus
Osoittaa kosteusalueen, jolle ladkinnallinen laite
voidaan altistaa turvallisesti.

IEC 60878
ISO 7000-2620
Symboli 5.3.8,1S0 15223-1

+60°C

+140°F
-20°C,
-4°F

Lampotilaraja
Osoittaa sdilytysldampdtila-alueen, jolle 1ddkinnallinen
laite voidaan altistaa turvallisesti.

IEC 60878
ISO 7000-0632
Symboli 5.3.7,150 15223-1

R

Valmistuksessa ei ole kdytetty luonnonkumilateksia
Osoittaa, ettd tuotteen valmistuksessa ei ole kaytetty
luonnonkumilateksia.

A Varoitukset:
Whisper Swivel Il -uloshengitysportin runkoa on tyénnettava holkkiin, kunnes ne napsahtavat
kunnolla kiinni (kuva 1). Muussa tapauksessa joissakin tilanteissa potilas voi tukehtua.
Useimmissa CPAP-laitteissa alhaisella CPAP-paineella iimanvirtaus uloshengitysportin
kautta ei ehka riitéd poistamaan uloshengitettya kaasua (CO,) kokonaan maskista. Potilas voi
hengittda uloshengitettyd ilmaa uudestaan.
Pese maski kdsin ennen ensimmaista kayttoa. Pese ja tarkista mahdolliset vauriot tai kulumat
paivittdin. Havitd ja vaihda komponentit uusiin tarvittaessa.




Tama varoitus koskee useimpia CPAP-laitteita. Whisper
Swivel Il -uloshengitysporttia kdytetddn hoitohenkilon tai o /@>
hengityshoitajan suositteleman CPAP-jarjestelman kanssa. Kaikkia ‘
uloshengityslaitteita kdytettdessa maskia ei saa asettaa kasvoille o

ennen kuin CPAP-laite on kdynnistetty ja toimii asianmukaisesti. 4
Uloshengitysportin ilma-aukkoa ei saa tukkia, jotta uloshengitetty

ilma voi virrata jatkuvasti pois maskista. Kun CPAP-laite on

kdynnissd ja toimii asianmukaisesti, CPAP-laitteesta virtaava raitis

ilma poistaa uloshengitetyn ilman maskista uloshengitysportin 9
ilma-aukkojen kautta. Jos CPAP-laite ei ole kdytdssd, maskin

kautta ei virtaa riittdvasti raitista ilmaa ja uloshengitettya @ Kuva 1

ilmaa voidaan hengittad uudestaan. Uloshengitetyn ilman
uudelleenhengittdminen muutamaa minuuttia pitempdan voi
joissakin tapauksissa aiheuttaa tukehtumista.

Al3 teippaa Whisper Swivel Il -laitteen osia yhteen. Muutoin potilas
voi joissakin tilanteissa hengittaa CO,:ta uudelleen.

A= Holkki
B=Runko

Pdivittdiset puhdistusohjeet kotikdyttoa varten

1.

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

. Pese Whisper Swivel Il -uloshengitysportin osat varovasti kdsin ldampimalla vedelld ja

miedolla shampoolla tai astianpesuaineella.

A Huomio: Valkaisuainetta, alkoholia tai valkaisuainetta, alkoholia ja hoito- tai

kosteutusaineita sisaltavia puhdistusliuoksia ei saa kayttaa.

A Huomio: Valmistajan ohjeista poikkeaminen tai muiden kuin tdssd oppaassa mainittujen

aineiden kayttd saattaa vaikuttaa tuotteen suorituskykyyn.

. Huuhtele perusteellisesti. Anna kuivua.
. Kokoa osat tyontamalld runkoa holkkiin, kunnes ne napsahtavat yhteen.
. Tarkasta Whisper Swivel Il -uloshengitysportti sihen mahdollisesti jdgdneen lian tai

vaurioiden varalta. Toista puhdistusohjeet tarpeen mukaan. Vaihda vaurioituneet osat.

Puhdistus- ja desinfiointiohjeet laitoskadyttda varten
e Huomautus: Laitoskaytdssa Whisper Swivel Il on desinfioitava ennen potilaskohtaista

kayttoa. Riittdva desinfiointi voidaan suorittaa vasta, kun laite on puhdistettu kunnolla
seuraavien esikdsittelyohjeiden mukaisesti.

Esikasittelyohjeet

1.

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

. Pese Whisper Swivel Il -uloshengitysportti kdsin pehmealld harjalla kdyttden viileda

vesijohtovettd ja markkinoilla saatavilla olevaa anionista pesuainetta (esim. Manu Klenz™).
Huomio: Hoito- tai kosteutusaineita sisdltavid pesuaineita ei saa kayttaa.

3. Huuhtele perusteellisesti valmistajan ohjeiden mukaisesti. Jos huuhteluohjeita ei ole

annettu, huuhtele pydriva liitin perusteellisesti viiledlld vesijohtovedelld. Anna kuivua.

e Huomautus: Jos tdmd toimenpide ei poista pintaan tarttunutta likaa riittavan hyvin,

vaihda Whisper Swivel Il -uloshengitysportti.

4. Kokoa osat tydntamalla runkoa holkkiin, kunnes ne napsahtavat yhteen.
Whisper Swivel Il -uloshengitysportin desinfioiminen

1.

2.

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

lota liittimen osia 2,4- tai 2,5-prosenttisessa glutaarialdehydiliuoksessa (esim. Cidex™ tai
jokin muu kaupallisesti saatavilla oleva tuote) valmistajan ohjeiden mukaisesti.
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3. Huuhtele py6rivat osat perusteellisesti valmistajan ohjeiden mukaisesti. Jos ohjeita ei ole
annettu, huuhtele pyoriva liitin perusteellisesti viiledlld vesijohtovedelld. Anna kuivua.

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

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

e Huomautus: Testien mukaan Whisper Swivel Il kestda enimmilldén 15 desinfiointijaksoa
kaytettdessa 2,5-prosenttista glutaarialdehydiliuosta valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Whisper Swivel Il -uloshengitysportin

yhdistaminen @Kuva 2

1. Tyénna Whisper Swivel Il A= Pyérivii litin @
-uloshengitysportin yldosa maskin B =Whisper Swivel I

pyorivan liittimen padhan (kuva 2). Kdanna -uloshengitysportti
Whisper Swivel Il -uloshengitysporttia C = llma-aukot

jonkin verran ja varmista, etta se on (uloshengitetty ilma)
kunnolla kiinni ja tiivis. Voit vahentda D= Taipuisa letku

kayttdjaan suuntautuvaa ilmavirtausta

asettamalla liittimen kuvan 2 mukaisesti. @
2. Yhdista taipuisa letku Whisper Swivel Il -uloshengitysportin

pydrivaan padhan.
Tekniset tiedot

A\Varoitus: Maskin tekniset tiedot toimitetaan hoitajallesi tuotteen yhteensopivuuden
madrittdmiseksi kdytettdvan CPAP-laitteen tai kaksitasohoitolaitteen kanssa. Jos maskia
kdytetddn ndiden teknisten tietojen vastaisesti tai yhteensopimattomien laitteiden kanssa,
kdyttd voi olla epamukavaa, maskin tiiviste ei valttamatta toimi tehokkaasti, optimaalista
hoitotulosta ei valttdmatta saavuteta ja ilmavuoto tai ilmavuodon maaran vaihtelu saattaa
vaikuttaa laitteen toimintaan. Alla oleva paine-/virtauskdyra on odotetun tehon likiarvo.
Tarkat mittaustulokset voivat vaihdella.

Paine-/virtauskadyra
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Paine cm H,0
Vastus
Paineen alenema:
50 SLPM 100 SLPM
0,1 cmHO 03cmHO
Aénitasot 10 cm:lld H,O:ta
A-painotettu ddnitehotaso 42,6 dBA

A-painotettu ddnenpainetaso 1 metrin etdisyydelld 34,6 dBA

Havittaminen
Havita paikallisten maardysten mukaisesti.



Sailytysolosuhteet
Lampotila: -20-+60 °C
Suhteellinen kosteus: 15-95 %, ei kondensoituva

Rajoitettu takuu

Respironics, Inc. takaa, ettd Whisper Swivel Il ("tuote”) on virheetdn materiaalien

ja valmistuksen osalta yhdeksankymmenen (90) paivan ajan ostopdivdsta lukien
("takuuaika”). Jos tuotteessa ilmenee takuuaikana vika normaaleissa kdyttdolosuhteissa
ja tuote palautetaan Philips Respironicsille takuuajan kuluessa, Philips Respironics vaihtaa
tuotteen uuteen ainoana taman takuun mukaisena korjaustoimena. Tama takuu koskee
vain tuotteen alkuperdistd ostajaa, eikd takuuta voida siirtdd muille tahoille.

Rajoitukset

Téma takuu ei kata vaurioita, jotka johtuvat onnettomuudesta, virheellisestd tai vaarasta
kdytostd, laiminlydnnistd, tuotteen muuttamisesta, tuotteen altistamisesta normaalista
poikkeaville olosuhteille, tuotteen kdyttdmisesta tai huoltamisesta ohjeiden vastaisesti tai
muista kuin materiaaleihin ja valmistukseen liittyvista vioista.

Tama takuu ei koske tuotetta, jota on korjannut tai muuttanut muu taho kuin
Philips Respironics.
Vastuuvapauslausekkeet

PHILIPS RESPIRONICS EI ANNA TASSA ESITETTYJEN RAJOITETTUJEN TAKUIDEN LISAKSI
MITAAN ILMAISTUJA TAI KONKLUDENTTISIA LAKISAATEISIA TAI MUITA TAKUITA, JOTKA
KOSKEVAT TUOTETTA, SEN LAATUA TAI SUORITUSKYKYA. PHILIPS RESPIRONICS KIELTAYTYY
ERITYISESTI MYONTAMASTA KONKLUDENTTISIA TAKUITA MYYNTIKELPOISUUDESTA

JA SOVELTUVUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN. PHILIPS RESPIRONICS EI OLE

MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA KORVAAVIEN TUOTTEIDEN HANKINTAKULUISTA

TAI MISTAAN EPASUORISTA, ERITYISISTA, VALILLISISTA, RANGAISTUKSEEN LITTYVISTA,
ESIMERKINOMAISISTA TAI SATUNNAISISTA VAHINGOISTA (MUKAAN LUKIEN
RAJOITUKSETTA TALOUDELLINEN MENETYS, TULOJEN MENETYS TAI KULUT) MINKAAN
KANTEEN PERUSTEELLA RIIPPUMATTA SIITA, JOHTUUKO SE SOPIMUKSESTA TAI
OIKEUDENLOUKKAUKSESTA JA OLIKO PHILIPS RESPIRONICS TIETOINEN TAI OLISIKO

SEN PITANYT OLLA TIETOINEN NAIDEN VAHINKOJEN MAHDOLLISUUDESTA. TAMAN
RAJOITETUN TAKUUN VELVOLLISUUKSIA LUKUUN OTTAMATTA PHILIPS RESPIRONICSILLA
El OLE MITAAN VELVOLLISUUTTA TAI VASTUUTA MISTAAN MUISTA MENETYKSISTA,
VAURIOISTA TAI TAPATURMISTA, JOTKA JOHTUVAT SUORAAN TAI EPASUORAAN TASTA
TUOTTEESTA. Joillakin alueilla ei sallita (1) satunnaisia tai valillisid vahinkoja koskevia
rajoituksia, joten ylla oleva rajoitus ei vélttamatta pade, tai (2) epdsuorien takuiden
kieltdmistd, joten ylld oleva epdsuorien takuiden rajoitu kielto ei valttdmatta pade. Taman
takuun myo6ta saat erityisia laillisia oikeuksia, joiden lisdksi sinulla voi olla muita maasi
lainsdadannon mukaisia oikeuksia.

Tahan rajoitettuun takuuseen liittyvissa vaateissa on otettava yhteys paikalliseen Respironics,
Inc..n valtuutettuun edustajaan tai Respironics, Inc.iin: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville,
Pennsylvania 15668, USA, tai Respironics Deutschland GmbH & Co KG:hen, Gewerbestrasse 17,
82211 Herrsching, Germany.

Respironics Inc. Respironics Deutschland GmbH & Co. KG C E
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 Saksa 82211 Herrsching, Yhdysvallat o123
[EC[ReP] © 2017 Koninklijke Philips N.V. Kaikki oikeudet pidatetaan.

49



50

PHILIPS @

===

RESPIRONIC

Bruksanvisning
Whisper Swivel I

Whisper Swivel Il er en utandingsport til bruk pa flere pasienter som gir en kontinuerlig
lekkasjebane i pasientkretsen nar den brukes med enheter med positivt trykk.

e Merk: Dette produktet er ikke fremstilt med naturgummilateks eller DEHP.

Symbolforklaring

Symbol | Navn og betydning Referanse
Forsiktig! Se medfelgende dokumenter. IEC 60878
Symbol 5.1.2,1SO 15223-1
Batchkode IEC 60878
LOT Angir produsentens batchkode, slik at batchen eller | ISO 7000-2492
loten kan identifiseres. Symbol 5.1.5,1S0 15223-1
Bestillingsnummer ISO 7000-2493
REF Angir produsentens katalognummer, slik at den Symbol 5.1.6, 150 15223-1
medisinske enheten kan identifiseres.
Produsent IEC 60878
Angir produsenten av den medisinske enheten ISO 7000-3082
Symbol 5.1.1,1SO 15223-1
95 | Luftfuktighetsbegrensning IEC 60878
Angir luftfuktighetsomradet som den medisinske 1ISO 7000-2620
s enheten trygt kan utsettes for. Symbol 5.3.8,1S0 15223-1
«wc | Grenseverdi for temperatur IEC 60878

+140°F
-20°C.
-4°F

Angir grenseverdiene for oppbevaringstemperatur 1ISO 7000-0632
som den medisinske enheten trygt kan utsettes for. | Symbol 5.3.7,1SO 15223-1

Er ikke fremstilt med naturgummilateks -
Angir at dette produktet ikke er fremstilt med

naturgummilateks.

A Advarsler:
Whisper Swivel Il kroppen ma settes inn i hylsen til de knepper sammen for a sikre riktig
tilpasning (figur 1). Ellers kan det, under visse omstendigheter, skje kvelning.
Som ved de fleste CPAP-utstyr, ved lave CPAP-trykk, er muligens ikke luftstrammen
gjennom utandingsporten nok til & flerne all utandet gass (CO,) fra masken. Du kan puste
inn igjen noe av den luften du har pustet ut.
Vask for hand for forste bruk. Vask og kontroller for skade eller slitasje daglig. Kast og skift ut
komponenter etter behov.



Denne advarselen gjelder nesten alle CPAP-enheter. Whisper
Swivel |l skal brukes sammen med CPAP-systemet du har fatt /@>

anbefalt av helsepersonell eller respirasjonsterapeut. Som med ‘

alle utdndingsanordninger ma du ikke feste masken til ansiktet o

ditt med mindre CPAP-enheten er slatt pa og fungerer som den j%

skal. Ventilasjonshullene i utandingsporten aldri blokkeres. Dette

er for & muliggjere en kontinuerlig luftflow ut av masken. Nar %
CPAP-enheten er sldtt pd og fungerer som den skal, serger frisk

luft fra CPAP-enheten for at utandet luft presses ut gjennom 9

utdndingsportens ventilasjonshull. Dersom CPAP-enheten ikke er i

drift, vil det ikke komme nok frisk luft gjiennom masken, og utdndet @ Figur1
luft kan bli gjeninnandet. Gjeninnanding av utandet luft i mer enn
noen minutter kan under noen omstendigheter fare til kvelning.
Ikke teip sammen Whisper Swivel ll-delene. Hvis du gjer dette, kan
det under enkelte omstendigheter oppsta gjeninnanding av CO,.

Instruksjoner for daglig rengjering ved hjemmebruk

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

2. Vask delene til Whisper Swivel Il i en lgsning med varmt vann og en mild sjampo

eller oppvaskmiddel.

Obs! Ikke bruk blekemiddel, alkohol, rengjgringsmidler som inneholder blekemiddel
eller alkohol, eller rengjaringslgsninger som inneholder mykgjgrende eller
fuktighetsgivende midler.

Obs! Eventuelle avvik fra produsentens instruksjoner eller bruk av andre stoffer enn de
som er nevnt i denne handboken, kan pavirke produktets ytelse eller holdbarhet.
Skylles godt. La den luftterke.

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

5. Kontroller Whisper Swivel Il for alt gjenveaerende avfall eller skade. Gjenta
rengjeringsanvisningene hvis det er nedvendig. Skift ut hvis skadet.

w

Rengjerings- og desinfiserings- for bruk i institusjoner
e Merk: Ved bruk pé institusjon ma Whisper Swivel Il desinfiseres far bruk pa hver enkelt

pasient. Passende desinfisering kan kun utfares etter at enheten har blitt grundig rengjort i
henhold til instruksjonene for forhandsprosessering nedenfor.

Rengjerings- og desinfiseringsinstruksjoner for bruk pa institusjon

1. Demonter Whisper Swivel Il ved & trykke sammen de to flikene pa toppen av svingleddet
for & skille de to delene. Blatlegg delene til svingleddet i et kommersielt tilgjengelig
enzymvaskemiddel (f. eks. Klenzyme™) ved 3 folge fabrikantens anvisninger.

2. Rengjer Whisper Swivel Il manuelt med en berste med blgt bust i en I@sning med kaldt
vann fra springen og et kommersielt tilgjengelig anionisk vaskemiddel (f. eks. Manu Klenz™).

Obs! Bruk ikke rengjeringsmidler som inneholder mykgjerende eller fuktighetsgivende
midler.

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

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

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

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

2. Skyll swivel-delene i en kommersielt tilgjengelig glutaraldehydlgsning pa 2,4 eller 2,5 %
(feks. Cidex™) i henhold til instruksjonene fra produsenten.

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

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

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

@ Merk: Testing har vist at Whisper Swivel Il kan tale opptil 15 desinfiseringssykluser ved bruk
av en glutaraldehydlasning pa 2,5 % i henhold til instruksjonene fra produsenten.

Tilkoble Whisper Swivel Il @ Figur 2
1. Sett den gvre enden av Whisper Swivel |
hardtinn i enden av maskens roterende A = Roterende kobli mg @

kobling (figur 2). Vri Whisper Swivel Il B =Whisper Swivel |

litt for d sikre en tett forsegling. Plasser C=Venti /05/onshu

svivelen som vist i figur 2 for a redusere (uténdet luft)

mengden luft som bldser pa brukeren. D = Fleksibel slange
2. Fest den fleksible stangen til den

roterende enden av Whisper Swivel I, %\@
Spesifikasjoner

AM\Advarsel: De tekniske spesifikasjonene for masken er oppgitt slik at helsepersonellet
kan avgjere om den er kompatibel med CPAP- eller tonivabehandlingsenheten din. Ved
bruk utenfor disse spesifikasjonene, eller ved bruk med inkompatible enheter, kan masken
veere ubehagelig, tetningen til masken er kanskje ikke effektiv, optimal behandling kan
ikke oppnas, og lekkasje, eller variasjon i lekkasjehastigheten, kan pavirke enhetens
funksjon. Trykkflowkurven angitt nedenfor er et anslatt eksempel pa forventet ytelse.
Eksakte malinger kan variere.

Trykkflowkurve
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Kassering

Kasseres i samsvar med lokale forskrifter.
Oppbevaringsforhold

Temperatur: 20 til +60 °C

Relativ luftfuktighet: 15 9% til 95 % ikke-kondenserende

Begrenset garanti

Respironics, Inc. garanterer at Whisper Swivel Il (produktet) skal veere fritt for defekter

i utforelse og materialer i en periode pa nitti (90) dager fra kjgpsdatoen (garantiperioden).
Philips Respironics vil, som eneste rettsmiddel, erstatte produktet dersom produktet
svikter under normale bruksforhold i lgpet av garantiperioden og produktet er returnert
til Philips Respironics innenfor garantiperioden. Denne garantien gjelder kun for den
opprinnelige kjgperen av produktet og kan ikke overfgres.

Utelukkelser

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

Garantien gjelder ikke produkter som kan ha blitt reparert eller endret av andre enn
Philips Respironics.
Ansvarsfraskrivelser

MED UNNTAK AV DET SOM ER ANGITT | DENNE BEGRENSEDE GARANTIEN, GIR

PHILIPS RESPIRONICS INGEN GARANTIER, VERKEN UTTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTATTE,
LOVFESTEDE ELLER ANDRE GARANTIER, VEDRZRENDE 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 SKAL IKKE UNDER

NOEN OMSTENDIGHET VARE ERSTATNINGSANSVARLIG FOR KOSTNADEN FOR KJ@P

AV ERSTATNINGSPRODUKTER ELLER FOR NOEN INDIREKTE, SPESIELLE, FOLGEMESSIGE,
STRAFFEERSTATNINGSMESSIGE ELLER TILFELDIGE SKADER (INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET
TIL DKONOMISK TAP, TAPT FORTJENESTE ELLER INDIREKTE KOSTNADER) FOR NOE SOM

HELST TILTAK, VERKEN VED KONTRAKT ELLER CULPA, OG UANSETT OM PHILIPS RESPIRONICS
VAR KLAR OVER ELLER BURDE HA VART KLAR OVER MULIGHETEN FOR SLIKE SKADER. MED
UNNTAK AV FORPLIKTELSENE | DENNE BEGRENSEDE GARANTIEN SKAL PHILIPS RESPIRONICS
IKKE HA NOEN FORPLIKTELSE ELLER ERSTATNINGSANSVAR FOR NOE ANNET TAP, SKADE ELLER
PERSONSKADE SOM DIREKTE ELLER INDIREKTE SKYLDES PRODUKTET. Visse jurisdiksjoner tillater
ikke (1) utelukkelse eller begrensning av tilfeldige skader eller felgeskader, sa det er mulig at
ovenstdende begrensninger eller utelukkelser ikke gjelder for deg, eller (2) ansvarsfraskrivelser
av underforstdtte garantier, sa det er mulig at ovenstdende ansvarsfraskrivelse av underforstatte
garantier ikke gjelder for deg. Denne garantien gir deg spesifikke juridiske rettigheter, og du
kan ogsa ha andre rettigheter i henhold til lover som gjelder for din jurisdiksjon.

For & uteve dine rettigheter under denne begrensede garantien kan du kontakte din
lokale autoriserte Respironics-forhandler, eller Respironics, Inc., 1001 Murry Ridge Lane,
Murrysville, Pennsylvania 15668, USA, eller Respironics Deutschland GmbH & Co KG,
Gewerbestrasse 17, 82211 Herrsching, Tyskland.

Respironics Inc. Respironics Deutschland GmbH & Co. KG C E
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 USA 82211 Herrsching, Tyskland o123
[EC[REP] © 2017 Koninklijke Philips N.V. Med enerett.
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Instrukcja stosowania
Whisper Swivel I

Whisper Swivel Il jest portem wydechowym wielokrotnego uzytku. Przy stosowaniu z urzadzeniami
o dodatnim cisnieniu zapewnia on sciezke nieszczelnosci w obwodzie pacjenta.

e Uwaga! Produktu nie wykonano z kauczuku naturalnego ani DEHP.

Znaczenie symboli

Symbol | Nazwa i znaczenie Odniesienie
Przestroga: zapoznac sie z zatagczona dokumentacja. IEC 60878
Symbol 5.1.2,1SO 15223-1
Kod partii IEC 60878
LOT Zawiera informacje o kodzie partii nadanym przez ISO 7000-2492
producenta, umozliwiajacym identyfikacje partii lub serii. Symbol 5.1.5,1SO 15223-1
Numer czesci zamiennej ISO 7000-2493
REF|| zawiera informacje o numerze katalogowym nadanym | Symbol 5.1.6, ISO 15223-1

przez producenta, umozliwiajacym identyfikacje
wyrobu medycznego.

Producent IEC 60878
Zawiera informacje o producencie wyrobu ISO 7000-3082
medycznego. Symbol 5.1.1,1SO 15223-1
95 | Wartos¢ graniczna wilgotnosci IEC 60878
Zawiera informacje o bezpiecznym i dopuszczalnym ISO 7000-2620
» zakresie wartosci wilgotnosci otoczenia. Symbol 5.3.8, 1SO 15223-1
wre | Warto$c graniczna temperatury IEC 60878
wed | Zawiera informacje o bezpiecznym i dopuszczalnym ISO 7000-0632
&F zakresie wartosci temperatury otoczenia. Symbol 5.3.7,1SO 15223-1

Produkt nie zawiera lateksu naturalnego -
Wskazuje, ze ten produkt wyprodukowano bez uzycia

lateksu naturalnego.

A Ostrzezenia:
Korpus aparatu Whisper Swivel Il nalezy wsuwac w rurke, az oba elementy zatrzasng sie i dopasuja
(Rysunek 1). W przeciwnym razie, w pewnych okolicznosciach moze dojé¢ do uduszenia.
Tak jak w wiekszosci urzadzen CPAP, przy niskich cisnieniach CPAP przeptyw powietrza przez
otwor wydechowy moze by¢ niewystarczajacy do usuniecia catego wydychanego gazu (CO,)
z maski. Pacjent moze ponownie wdychac wydychane powietrze.
Umyc recznie przed pierwszym uzyciem. Codziennie myc¢ i sprawdza¢ pod katem uszkodzen
lub zuzycia. W razie potrzeby nalezy wyrzuci¢ i wymienic¢ elementy.



Niniejsze ostrzezenie odnosi sie do niemal wszystkich urzadzeri CPAP.
Portu wydechowego Whisper Swivel Il nalezy uzywac wraz z systemem /@>

CPAP zalecanym przez lekarza lub terapeute oddechowego. Podobnie G
jak w przypadku wszelkich innych urzadzert wydechowych, maske o @
wolno nakfadac na twarz przed dopiero po wiaczeniu urzadzenia

CPAP i upewnieniu sie, ze pracuje ono prawidtowo. Aby zapewnic¢ -

Ciagty przeptyw powietrza przez maske, nie wolno zastania¢ otworéw

wigczone i dziata prawidtowo, powietrze dostarczane z urzadzenia

wentylacyjnych w porcie wydechowym. Gdy urzadzenie CPAP jest %

CPAP wypycha wydychane powietrze przez otwory wentylacyjne (B)
portu wydechowego maski. Natomiast gdy urzagdzenie CPAP jest
wyltaczone, przez maske bedzie dostarczana niedostateczna ilos¢ @ Rysunek 1

powietrza, a wydychane powietrze moze by¢ ponownie wdychane.

Ponowne wdychanie wydychanego powietrza dtuzej niz kilka minut A=Rurka
moze w niektérych warunkach doprowadzi¢ do uduszenia. B =Korpus
Nie wolno sklejac¢ tasmga elementéw portu wydechowego

Whisper Swivel Il. W przeciwnym razie w niektérych okolicznosciach moze dojs¢ do
ponownego wdychania CO,.

Instrukcje dotyczace codziennego czyszczenia w warunkach domowych

1.

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

Delikatnie umy¢ recznie czesci aparatu Whisper Swivel Il w cieptej wodzie z dodatkiem
tagodnego szamponu lub ptynu do mycia naczyn.

Przestroga! Nie uzywac wybielaczy lub alkoholu ani srodkdw czyszczacych zawierajacych
wybielacz, alkohol, srodki zmiekczajace lub nawilzajace.

Przestroga! Wszelkie odstepstwa od instrukcji producenta lub uzywanie $rodkdw innych niz
wymienione w niniejszym dokumencie mogg obnizy¢ wydajnos¢ badz trwatos¢ produktu.
Doktadnie wyptukac. Zostawi¢ do wyschniecia.

. Ztozy¢ czesci, wsuwajac korpus w rurke do momentu zatrzasniecia.

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

Instrukcje dotyczace czyszczenia i dezynfekcji w zaktadach opieki zdrowotnej

Uwaga! W zaktadach opieki zdrowotnej port wydechowy Whisper Swivel Il nalezy
zdezynfekowac przed kazdym uzyciem. Prawidtowg dezynfekcje mozna przeprowadzi¢
wytacznie po doktadnym wyczyszczeniu wyrobu zgodnie z podanymi ponizej instrukcjami
dotyczacymi wstepnego przygotowania.

Instrukcja przygotowawcza

1.

Roztozy¢ aparat Whisper Swivel ll, Sciskajac dwie wypustki w gornej czesci ztacza obrotowego
i rozdzielajac obie czesci. Zamoczy¢ elementy obrotowe w dostepnym na rynku enzymatycznym
srodku czyszczacym (np. Klenzyme™), postepujac wedtug instrukcji producenta.

2. Umy¢ recznie aparat Whisper Swivel Il miekkg szczotkg w roztworze zimnej wody kranowej

i dostepnego na rynku detergentu anionowego (np. Manu Klenz™).

Przestrogal Nie stosowac roztwordw czyszczacych, zawierajacych srodki zmiekczajace
lub nawilzajace.

3. Doktadnie wyptukac¢ zgodnie z instrukcja producenta. W razie braku instrukcji ptukania, nalezy

doktadnie wyptukac zfgcze obrotowe pod zimng biezacg woda. Zostawi¢ do wyschniecia.

Uwaga! Jesli ta procedura nie usunie odpowiednio zanieczyszczen, nalezy wymienic¢ aparat
Whisper Swivel Il.

4. Ztozyc czesdci, wsuwajac korpus w rurke do momentu zatrzasniecia.

Dezynfekcja aparatu Whisper Swivel Il

1.

Roztozy¢ aparat Whisper Swivel I, $ciskajac dwie wypustki w gornej czesci ztacza obrotowego
i rozdzielajgc obie czesci.

2. Namoczyc¢ obrotowe elementy w dostepnym w handlu 2,4- lub 2,5-procentowym roztworze

aldehydu glutarowego (np. Cidex™) zgodnie z instrukcjami producenta.
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3. Doktadnie wyptukac elementy obrotowe, zgodnie z instrukcjg producenta. W razie braku instrukgji,
nalezy doktadnie wyptukac zlgcze obrotowe pod zimna biezacg woda. Zostawi¢ do wyschniecia.

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

5. Ztozy¢ czesci, wsuwajac korpus w rurke do momentu zatrzasniecia.

e Uwagal! Testy wykazaty, ze port wydechowy Whisper Swivel Il moze wytrzymac do 15 cykli
dezynfekgji przy uzyciu 2,5-procentowego roztworu aldehydu glutarowego pod warunkiem
przeprowadzania ich zgodnie z instrukcja producenta.

Podtgczanie aparatu Whisper Swivel Il @ Rysunek 2
1. Mocno wcisna¢ gorny koniec aparatu
Whisper Swivel Il w koniec zfacza obrotowego 4 _ 7 brot
maski (Rysunek 2). Lekko pokreci¢ aparatem, deze oBIotone @

AU A B=Aparat Whisper Swivel Il
aby upewnic sig, z€ PO*%FZQW‘? Jest C=Otwory wentylacyjne
szczelne. Aby zmniejszy¢ ilos¢ powietrza

doprowadzanego do pacjenta, ustawi¢ e (EV/‘/ydyCha”GQiPOerf’ZG)
port obrotowy w sposéb przedstawiony na = Hastyczna rurka

rysunku 2. ©
2. Podtaczy¢ elastyczng rurke do koricowki obrotowej aparatu g\@

Whisper Swivel II.
Dane techniczne

M\Ostrzezenie: Dane techniczne maski podano w celu weryfikadji jej zgodnosci ze stosowanym
aparatem CPAP lub urzadzeniem do terapii dwupoziomowej. Weryfikacje przeprowadza pracownik
stuzby zdrowia. Niestosowanie sie do podanych parametréw albo stosowanie urzadzenia w potaczeniu
z niezgodnymi urzadzeniami moze skutkowac pogorszeniem komfortu uzywania maski, obnizeniem
skutecznosci uszczelnienia i nieosiggnieciem optymalnych wynikdw terapii, a nieszczelno$¢ albo zmiany
parametréw nieszczelnosci moga negatywnie wptywac na dziatanie urzadzenia. Ponizsza krzywa
szybkosci przeptywu w funkdji cisnienia jest przyblizonym wykresem wartosci oczekiwanych. Doktadne
warto$ci moga by¢ nieco inne.

Krzywa szybkosci przeptywu w funkgji cisnienia
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0

Przeptyw (SLPM)

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65

Cisnienie cm H,O

Opor
Spadek ci$nienia przy
50 SLPM 100 SLPM
0,1cmH,0 03cmH,0
Poziomy hatasu przy 10 cm H,0
Poziom natezenia akustycznego wazony krzywa korekcyjna A 42,6 dBA

Poziom ciénienia akustycznego wazony krzywa korekcyjna A przy pomiarze w odlegtoéci 1 m 346 dBA

Utylizacja
Utylizowac zgodnie z obowigzujacymi przepisami.



Warunki przechowywania
Temperatura: -20—-60°C
Wilgotnos¢ wzgledna: 15-95% (bez skraplania)

Ograniczona gwarancja

Firma Respironics, Inc. gwarantuje, ze produkt Whisper Swivel Il (nhazywany dalej ,Produktem”) bedzie
wolny od wad wykonawczych i materiatowych przez okres dziewiecdziesigciu (90) dni od daty zakupu
(,Okres gwarancyjny”). Jesli Produkt stanie sie niesprawny w normalnych warunkach uzytkowania
przed zakoriczeniem Okresu gwarancyjnego i Produkt zostanie zwrécony do firmy Philips Respironics
przed zakoriczeniem Okresu gwarancyjnego, mozliwa bedzie jedynie wymiana produktu na nowy,
dokonywana przez firme Philips Respironics. Niniejsza gwarancja odnosi sie tylko do pierwszego
nabywcy Produktu i nie podlega przeniesieniu.

Wyjatki

Niniejsza gwarancja nie obejmuje uszkodzen powstatych w wyniku wypadkdw, niepoprawnego
uzycia, uzycia do niewtasciwych celéw, zaniedbania, modyfikacji, nieuzywania Produktu

w normalnych warunkach uzytkowania oraz zgodnie z dokumentacja Produktu, a takze wszelkich
innych defektow niezwiagzanych z wadami materiatowymi lub wykonawczymi.

Niniejsza gwarancja nie obejmuje Produktow, ktére byty naprawiane lub modyfikowane przez
podmioty inne niz firma Philips Respironics.

Wytgczenia odpowiedzialnosci

Z WYJATKIEM PRZYPADKOW WYMIENIONYCH W NINIEJSZEJ OGRANICZONEJ GWARANCJI, FIRMA
PHILIPS RESPIRONICS NIE UDZIELA ZADNYCH GWARANCJI, WYRAZONYCH ANI DOROZUMIANYCH,
USTAWOWYCH ANI INNYCH, DOTYCZACYCH PRODUKTU, JEGO JAKOSCI LUB FUNKCJONOWANIA,
FIRMA PHILIPS RESPIRONICS W SZCZEGOLNOSCI WYKLUCZA GWARANCJE DOROZUMIANA
DOTYCZACA WARTOSCI HANDLOWEJ ORAZ GWARANCJE DOROZUMIANA DOTYCZACA
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. FIRMA PHILIPS RESPIRONICS W ZADNYM WYPADKU NIE
BEDZIE PONOSIC ODPOWIEDZIALNOSCI ZA KOSZT UZYSKANIA PRODUKTOW ZASTEPCZYCH ANI

ZA ZADNE SZKODY POSREDNIE, SZCZEGOLNE, NASTEPCZE, ODSZKODOWANIA RETORSYJNE LUB

ZA STRATY MORALNE BADZ UBOCZNE (W TYM M.IN. STRATY HANDLOWE, UTRACONE DOCHODY
LUB KOSZTY OGOLNE) BEZ WZGLEDU NA PRZYCZYNE ROSZCZENIA, NP. ZWIAZANE Z UMOWA LUB
CZYNEM NIEDOZWOLONYM, ORAZ BEZ WZGLEDU NA TO, CZY FIRMA PHILIPS RESPIRONICS BYLA
SWIADOMA LUB POWINNA BYtA MIEC SWIADOMOSC MOZLIWOSCI ZAISTNIENIA TYCH SZKOD.

Z WYJATKIEM ZOBOWIAZAN WYNIKAJACYCH Z NINIEJSZE) OGRANICZONEJ GWARANCII FIRMA
PHILIPS RESPIRONICS NIE BEDZIE PONOSIC ZADNEJ ODPOWIEDZIALNOSCI ZA ZADNE INNE STRATY,
USZKODZENIA ANIURAZY CIALA, KTORYCH BEZPOSREDNIA LUB POSREDNIA PRZYCZYNA JEST
NINIEJSZY PRODUKT. W niektorych jurysdykcjach nie zezwala sie na: (1) wytaczenie lub ograniczenie
odpowiedzialnosci za szkody uboczne lub wtdrne, co moze oznaczac, ze powyzsze ograniczenia lub
wytaczenia odpowiedzialnosci nie bedg miaty zastosowania; lub (2) wytaczenia odpowiedzialnosci
w zakresie gwarancji dorozumianych, co moze oznaczac, ze powyzsze wytaczenie odpowiedzialnosci
w zakresie gwarancji dorozumianych nie bedzie miato zastosowania. Niniejsza gwarancja przyznaje
uzytkownikowi okredlone prawa, przy czym uzytkownikowi moga przystugiwac rowniez inne prawa
w zaleznosci od jurysdykcji.

Aby skorzystac z praw wynikajacych z niniejszej ograniczonej gwarangji, nalezy skontaktowac sie
z lokalnym autoryzowanym przedstawicielem firmy Respironics, Inc. lub bezposrednio z firma
Respironics, Inc. znajdujaca sie pod adresem 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania
15668, USA lub Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestrasse 17,82211 Herrsching,
Germany.

Respironics Inc. Respironics Deutschland GmbH & Co. KG c E
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 USA 82211 Herrsching, Niemcy 0123
[EC[REP] © 2017 Koninklijke Philips N.V. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Navod k pouziti
Whisper Swivel I

Zarizeni Whisper Swivel Il je vydechovy port ur¢eny k pouZiti u vice pacientd, ktery zajistuje
trvalou cestu Uniku vzduchu v okruhu pacienta pfi pouziti s pretlakovymi zafizenimi.

e Pozndmka: Toto zafizeni neni vyrobeno z pfirodniho kaucuku ani z DEHP.

Rejstiik symboll

Symbol | Nazev a vyznam Reference
Upozornéni, prostudujte si prévodni dokumenty. IEC 60878
Symbol 5.1.2,1SO 15223-1
Kod davky IEC 60878
LOT || uvadikod déavky vyrobce, kterym se identifikuje 1SO 7000-2492
davka nebo 3arze. Symbol 5.1.5,1S0 15223-1
Objednaci ¢islo ISO 7000-2493
REF|| vvadi katalogové ¢islo vyrobce, kterym se Symbol 5.1.6, 150 15223-1
identifikuje zdravotnické zafizenf.
Wrobce IEC 60878
Uvadi vyrobce zdravotnického zafizent. ISO 7000-3082
Symbol 5.1.1,1S0O 15223-1
95 | Omezeni vlhkosti IEC 60878
Uvadi rozsah vihkosti, kterému je mozné ISO 7000-2620
1 zdravotnické zafizenf bezpe¢né vystavit. Symbol 5.3.8,150 15223-1
wec | Teplotni omezen( IEC 60878
wed | Uvadi omezeni skladovacich teplot, kterym je mozné | 1SO 7000-0632
4F zdravotnické zafizeni bezpecné vystavit. Symbol 5.3.7,1SO 15223-1
Neni vyrobena z pfirodniho kaucuku -
Uvadi, Ze pfi vyrobé tohoto zafizeni nebyl pouzit
pfirodni kaucuk.

A Varovani:

- Télo ¢epu Whisper Swivel Il se musi nasadit do objimky tak, aby oba dily zapadly k sobé
a byly spolu tésné spojeny (Obrazek 1). V pfipadé zanedbani by mohlo za urcitych okolnostf
dojit k dusent.
Stejné jako u vétsiny zafizeni CPAP nemusf pfi nizkych tlacich systému CPAP dostacovat
pratok vzduchu pfes vydechovy port k odvedenti veskerého vydechovaného plynu (CO,)
z masky. Mze ¢astecné dochézet ke vdechovani vydechovaného vzduchu.
Pred prvnim pouzitim ¢ep ru¢né omyjte. Kazdy den myjte a kontrolujte, zda nejevi zndmky
poskozeni ¢i opotrebeni. Pokud je tfeba, poskozenou soucést zlikvidujte a nahradte jinou.



vam doporucil lékai nebo respiracni terapeut. Stejné jako u jinych :
vydechovych zafizenf si nenasazujte masku na oblicej, dokud »
4

Toto varovéni se vztahuje na témér viechna zarizeni CPAP.
Zatizen{ Whisper Swivel Il pouzivejte se systémem CPAP, ktery /@>
neni zafizeni CPAP zapnuté a nefunguje spravné. Vétraci otvory %

ve vydechovém portu nikdy nezakryvejte, aby mohl vzduch

nepfetrzité proudit ven z masky. Pokud je zafizeni CPAP zapnuto

a funguje spravné, novy vzduch ze zafizeni CPAP vytlacuje

vydechovany vzduch vétracimi otvory vydechového portu.

Pokud vsak zafizeni CPAP nenf v provozu, maska nebude dodavat 9

dostatek cerstvého vzduchu a méze dochézet k opakovanému @ Obrézek 1
vdechovani vydechovaného vzduchu. Je-li vydechovany vzduch

opét vdechovan po dobu delsi nez nékolik minut, mize za A= objimka
urcitych okolnosti dojit k udusent. B=1téo
Nespojujte ¢asti zafizeni Whisper Swivel Il dohromady paskou.

Jinak mGze za urcitych okolnosti dojit k opétovnému vdechovani CO,,.

Pokyny pro kazdodenni ¢isténi pfi domacim pouzivani

1. Odpojte ep Whisper Swivel Il od masky a hadice. (Poznamka: Pfi odpojovéni hadice
ohnéte u spoje k hadici.) Stisknéte soucasné obé zdpadky v hornf ¢asti cepu Whisper
Swivel Il a rozpojte jej na dve ¢asti.

2. Opatrné ru¢né omyjte obé &asti cepu Whisper Swivel Il v teplé vodé s pfidavkem jemného
samponu nebo pfipravku na nddobi.

Upozornéni: Nepouzivejte bélidlo, alkohol nebo cistici prosttedky obsahujici bélidlo nebo
alkohol ani ¢istici roztoky s obsahem kondicionért nebo zvihcovacu.

A Upozornéni: Jakékoliv odchylky od pokynt vyrobce nebo pouziti jinych prostredkd,
které nejsou uvedeny v téchto pokynech, by mohly nepfiznivé ovlivnit funkénost nebo
trvanlivost vyrobku.

3. Ddkladné oplachnéte. Nechejte uschnout na vzduchu.

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

5. Zkontrolujte, zdali v ¢epu Whisper Swivel Il nezlstaly néjaké necistoty nebo zda neni
poskozen. V pfipadé potfeby postup cisténi zopakujte. Je-li ¢ep poskozen, vymente jej.

Pokyny pro cisténi a dezinfekci pfi pouzivani v ustavnim prostfedi

e Poznémka: Pfi pouZivani v Ustavnim prostiedi musf byt zafizeni Whisper Swivel Il
dezinfikovano pred kazdym pouZitim u pacienta. Dostate¢nou dezinfekci Ize provést,
pouze pokud bylo zafizeni dikladné vycisténo podle pokynl pro pripravu nize.

Pokyny pro pfipravné cisténi

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

2. Cep Whisper Swivel Il ru¢né vycistéte mékkym $tétkovym kartacem v obycejné chladné
vodeé s pridavkem bézného komer¢niho aniontového detergentu (napi. Manu Klenz™).
Upozornéni: Nepouzivejte Cistici prostfedky s obsahem kondicionér(i nebo zvih¢ovaca.

3. Dlkladné oplachnéte, postupujte dle pokyn( vyrobce. Pokud vyrobce neuvadi pokyny
k oplachovani, peclivé oplachnéte ¢ep pod chladnou tekouci vodou. Nechejte uschnout
na vzduchu.

e Pozndmka: Pokud se uvedenym postupem nepodafi odstranit veskeré ulpéné necistoty,
¢ep Whisper Swivel Il vyménte.

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

Dezinfekce ¢epu Whisper Swivel

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

2. Casti oto¢ného ¢epu nalozte do bézné dostupného 2,4% nebo 2,5% roztoku
glutaraldehydu (napt. Cidex™) a dodrzujte pfi tom pokyny vyrobce.

59



60

3. Dukladné oplachnéte ¢asti cepu, postupujte dle pokynd vyrobce. Pokud vyrobce neuvadi
zadné pokyny, peclivé oplachnéte ¢ep pod chladnou tekouci vodou. Nechejte uschnout

na vzduchu.

4. Zkontrolujte, zdali ¢asti ¢epu nejevi znamky poskozeni nebo opotiebovani. Je-li cep

poskozen, vymente jej.

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

Poznamka: Testy ukazaly, ze zafizeni Whisper Swivel I dokaze vydrzet az 15 dezinfekénich cykld
s 2,5% roztokem glutaraldehydu, pokud jsou dodrzovény pokyny vyrobce.

Pfipojeni ¢epu Whisper Swivel Il

1. Pevné zasadte horni konec ¢epu Whisper
Swivel I do koncovky oto¢ného konektoru
na masce (Obrazek 2). Lehce otocte ¢cepem
Whisper Swivel Il a zkontrolujte pevné spojent.
Abyste minimalizovali objem vzduchu proudici
na uZivatele, umistéte otocny cep do polohy
zndzornéné na obrazku 2.

2. Pripojte pruznou hadici k oto¢nému konci na ¢epu Whisper Swivel Il.

Specifikace

@Obrézekz

A=otocny konektor
B=Whisper Swivel |
C=ventilacni otvory

(vydechovany vzduch)
D= pruznd hadice

iﬁ)&@
%\@

A\Varovani: Technické parametry umoznuji kvalifikovanému lékarskému pracovnikovi
zjistit, zda je maska kompatibilnf s vasim terapeutickym zafizenim CPAP nebo
dvojuroviovym terapeutickym zafizenim. V pfipadé pouziti zafizeni mimo uvedené
specifikace nebo s nekompatibilnimi zafizenimi by se mohlo stét, Zze maska nebude
pohodIng, tésnéni masky bude neucinné, nebude mozné dosahnout optimalini [é¢by

a funkce zafizeni bude ovlivnéna Uniky nebo odchylkami jmenovité netésnosti. Tlakova
prltokové kfivka zndzornénd nize je aproximaci pfedpokladané funkenosti. Presné

naméfené hodnoty se mohou lisit.
Tlakova pritokova kfivka

100

20
0 /
% 70 /
= 60 /
z
:g 40
A 30
20
o
0 0 é 1b 1‘5 2‘0 25 Sb 3‘5 4‘0 4‘5 Sb 5‘5 éO 65
Tlak cm H,0
Odpor
Pokles tlaku pfi
50 sl/min 100 sl/min
0,1 cmHO 03cmHO
Hladiny hluku p¥i tlaku 10 cm H,0
Hladina akustického vykonu véZzend podle kfivky A 42,6 dBA
Hladina akustického tlaku véZend podle kaivky Av 1 m 34,6 dBA

Likvidace
Viyrobek likvidujte v souladu s mistnimi predpisy.



Skladovaci podminky
Teplota: 20 °C az +60 °C
Relativni vihkost: 15 9% az 95 % bez kondenzace

Omezena zaruka

Spole¢nost Respironics, Inc., zarucuje, ze po dobu devadeséti (90) dnd od data zakoupenf
(,zaru¢ni hdta”) bude vyrobek Whisper Swivel Il (,vyrobek”) bez zavad provedeni a materialu.
Pokud vyrobek béhem zaru¢ni Ihity za normalnich podminek pouzivani pfestane fungovat
a bude v zéru¢ni Inité vracen spolecnosti Philips Respironics, spole¢nost Philips Respironics
ho jako jediné ndpravné opatfeni v rdamci této zaruky vymeéni za novy. Tato zaruka se vztahuje
pouze na plvodniho kupujiciho vyrobku a je nepfenosnd.

Vylouceni zruky

Zaruka se nevztahuje na skody zplsobené nehodou, nevhodnym pouzitim, zneuzitim,

nedbalosti, neopravnénymi Upravami, nedodrzenim pokynd pro normalni pouziti nebo
udrzbu vyrobku ve smyslu uvedeném v dokumentaci k vyrobku a na jiné zavady, které

nesouvisi s materidly ani zpracovanim.

Tato zaruka se nevztahuje na zadny vyrobek, ktery byl opravovan ¢i upravovan kymkoliv
jinym nez spolecnosti Philips Respironics.

Odmitnuti zaruky

KROME TETO OMEZENE ZARUKY SPOLECNOST PHILIPS RESPIRONICS NA VYROBEK,

JEHO KVALITU NEBO VYKON NEPOSKYTUJE ZADNE JINE ZARUKY, VYSLOVNE ANI
PREDPOKLADANE, VYPLYVAJICI ZE ZAKONA CI JINAK. SPOLECNOST PHILIPS RESPIRONICS
KONKRETNE ODMITA JAKOUKOLI PREDPOKLADANOU ZARUKU PRODEJNOSTI A
VHODNOSTI K URCITEMU UCELU. V ZADNEM PRIPADE SPOLECNOST PHILIPS RESPIRONICS
NEBUDE ODPOVIDAT ZA NAKLADY SPOJENE S NAKUPEM NAHRADNICH VYROBKU

ANI ZA ZADNE NEPRIME, ZVLASTNI, NASLEDNE, REPRESIVNI, EXEMPLARNE ZVYSENE
NEBO SOUVISEJICI NAHRADY SKODY (VCETNE, KROME JINEHO, EKONOMICKE ZTRATY,
USLYCH VYNOSU NEBO REZIE), VZNIKLE Z JAKYCHKOLI DUVODU, AT ZE SMLOUVY

NEBO UMYSLNYM PORUSENIM ZAKONA, A BEZ OHLEDU NA TO, ZDA SPOLECNOST
PHILIPS RESPIRONICS O MOZNOSTI TECHTO NAHRAD SKOD VEDELA NEBO MELA VEDET.
KROME ZAVAZKU VYPLYVAJICICH Z TETO OMEZENE ZARUKY NEBUDE MIT SPOLECNOST
PHILIPS RESPIRONICS ZADNE JINE POVINNOSTI ANI ZAVAZKY VE VZTAHU K JAKYMKOLI
ZTRATAM, SKODAM NEBO ZRANENIM SOUVISEJICIM PRIMO NEBO NEPRIMO S VYROBKEM.
Neékteré jurisdikce nedovoluji (1) vylouc¢eni nebo omezeni odpovédnosti za souvisejici
nebo nasledné ndhrady skody, a proto se na vas vyse uvedené omezeni nebo vylouc¢enf
nemusi vztahovat, nebo (2) odmitnuti pfedpoklddanych zaruk, a proto se na vas vyse
uvedené odmitnuti pfedpokladanych zaruk nemusi vztahovat. Tato zaruka poskytuje
urcitd zédkonna prava. Mlzete mit také dalsi prava, kterd se lisi podle platnych zdkond
jednotlivych jurisdikci.

Prejete-li si uplatnit své prava vyplyvajici z této zaruky, kontaktujte mistniho autorizovaného
prodejce spole¢nosti Respironics, Inc., pfipadné pfimo spole¢nost Respironics, Inc., na adrese
1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, USA nebo Respironics Deutschland
GmbH & Co KG, Gewerbestrasse 17,82211 Herrsching, Némecko.

Respironics Inc. Respironics Deutschland GmbH & Co. KG C E
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 Spojené staty 82211 Herrsching, Némecko o123

[E<TRER] © 2017 Koninklijke Philips N.V. V3echna prava vyhrazena.
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Hasznalati Utmutatod
Whisper Swivel I

A Whisper Swivel Il egy tobb betegen hasznalhaté kilégzényilas, amely pozitiv nyomasos
készulékkel hasznalva folyamatos szivargasi utat biztosit a beteg légzékorében.

e Megjegyzés: A maszk természetes latexgumi vagy DEHP felhasznéldsa nélkul készdlt.

A szimbdélumok magyaréazata

Szimbolum | Név és jelentés Referencia
Figyelem, olvassa el a mellékelt dokumentaciot. IEC 60878
5.1.2-es szimbolum,
ISO 15223-1
Tételszam IEC 60878
LOT/| |Agyart tételszama, amely alapjén azonosithaté a tétel vagy |1SO 7000-2492
a sarzs. 5.1.5-6s szimbdlum,
ISO 15223-1
Rendelési szam ISO 7000-2493
REF| | A gyért¢ katalogusszéma, amely alapjan azonosithaté az 5.1.6-0s szimbslum,
orvostechnikai eszkoz. ISO 15223-1
Gyértd IEC 60878
Az orvostechnikai eszkoz gyartéjat jelzi. ISO 7000-3082
5.1.1-es szimbolum,
ISO 15223-1
95 | Paratartalom-korltozas IEC 60878
Azt a paratartalom-tartomanyt jelzi, amely mellett az ISO 7000-2620
15 orvostechnikai eszkoz biztonsdgosan hasznalhato. 5.3.8-as szimbdlum,
ISO 15223-1
wre | HOMérséklet-korldtozas IEC 60878
wed T | Azta hémeérséklet-tartomanyt jelzi, amelyen az ISO 7000-0632
4F orvostechnikai eszkoz biztonsdgosan tarolhato. 5.3.7-as szimbdlum,
ISO 15223-1
A termék készitéséhez nem hasznaltak természetes -
latexgumit
Azt jelzi, hogy ez a termék nem tartalmaz természetes
latexgumit.

A Figyelmeztetések:

- AWhisper Swivel Il testét bele kell pattintani a csétokba, a megfeleld illeszkedés biztositasa
érdekében (1. dbra). Enélkul, bizonyos kortimények kozott fulladas kovetkezhet be.
Mint a legtobb CPAP-készilék esetében, alacsony CPAP nyomasok esetén eléfordulhat, hogy a
kilégzéegységen keresztll Iétrejovd dramlas nem elegendd ahhoz, hogy az dsszes kilélegzett
gazt (CO,) eltdvolitsa a maszkbol. llyenkor eléfordulhat, hogy azt a levegét lélegzi be djra, amit
kordbban mar kilélegzett.
Az els6 hasznalat elétt mossa meg kézzel a maszkot. Mindennap tisztitsa meg, és ellendrizze,
hogy nincsenek-e sérilésre vagy elhasznalddasra utald jelek. Sziikség szerint dobja ki,
és cserélje ki az alkatrészeket.



tipusara érvényes. A Whisper Swivel Il egységet a szakorvosa
vagy légzésterapeutdja éltal ajanlott CPAP-rendszerrel egyditt kell
hasznalni. Mint barmely mas kilégzékészilék esetében, ebben az

Ez a figyelmeztetés a CPAP-készllékek majdnem minden /@)
. ; V<
esetben se tegye fel a maszkot az arcéra, ha a CPAP-rendszer nincs /%

bekapcsolva, vagy nem mikodik megfeleléen. A maszkbol torténd :
folyamatos levegékidramlas biztositasa érdekében, a kilégzési egység
szell6zdnyildsait soha nem szabad eltakarni. Ha a CPAP-készilék be
van kapcsolva és megfeleléen mikodik, akkor a CPAP-készulékbdl

jovo friss levegd kimossa az elhasznélt levegot a kilégzési egység 9
szell6zényildsain keresztil. Amikor azonban a CPAP-készulék

nem mUkodik, a maszkba nem jut be elegend® friss levegd, igy a @ 1. dbra
kilélegzett levegd visszalélegezhetd. A kilélegzett levegd tobb percen

keresztUli visszalélegzése egyes esetekben fulladashoz vezethet. A = cs6tok

- Neragassza dssze ragasztoszalaggal a Whisper Swivel Il elemeit.  B=test
Amennyiben nem tartja be ezt a figyelmeztetést, bizonyos
esetekben CO,-ot lélegezhet vissza.

Napi tisztitasi utasitasok otthoni hasznalatra

1. Csatolja le a Whisper Swivel lI-t a maszkrél és a csérendszerrél. (Megjegyzés: A csérendszerrél
torténd lecsatolashoz hajlitsa meg a csécsatlakozas feldli végénél) Szerelje szét a Whisper
Swivel II-t, a két részét elvélaszto forgdgydrl tetején taldlhatod két csat Gsszenyomasaval.

2. Ovatosan mossa meg kézzel a Whisper Swivel Il alkatrészeit, kimélé samponos vagy
mosogatodszeres meleg vizben.
Vigydzat! Ne hasznaljon fehérit6szert, alkoholt, fehéritészer- vagy alkoholtartalmu tisztitéoldatokat,
illetve olyan tisztitdoldatokat, amelyek kondicionalét vagy hidratalét tartalmaznak.
Vigyazat! A gyértoi utasitdsokban foglaltaktdl valo eltérés vagy a jelen Utmutatoban felsoroltaktél
eltérd vegylletek hasznélata karosan befolydsolhatja a termék mikddését és tartdssagat.

3. Oblitse le alaposan. Hagyja a levegén megszaradni.

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

5. Ellendrizze, hogy a Whisper Swivel Il egység nem sérilt-e meg, vagy nem maradt-e rajta szovettdrmelék.

Sziikség esetén tisztitsa meg Ujra, az utasitasoknak megfeleléen. Ha megsériilt, cserélje ki.
Tisztitasi és fertétlenitési utasitasok intézményi hasznalatra
e Megjegyzés: Intézményi hasznalat esetén a Whisper Swivel Il eszkdzt mindig fertétleniteni kell

Uj betegen valé hasznalat elétt. Csak azutan lehet megfeleléen fertétleniteni az eszkozt, miutan
alaposan megtisztitottak az aldbbiakban leirt elétisztitasi utasitasok szerint.

El6tisztitasi utmutatéd

1. Szerelje szét a Whisper Swivel ll-t tgy, hogy 6sszenyomja a forgdgyUr(i tetején taldlhaté két
csatot, majd széthuzza a két részt. Aztassa be a forgogyr( részeit kereskedelmi forgalomban
kaphato enzimes tisztité oldatba (pl. Klenzyme™), kdvetve a gyartd utasitasait.

2. Tisztitsa meg kézzel a Whisper Swivel ll-t egy puha szérkefe segitségével, hideg csapvizzel,
amelyben kereskedelmi forgalomban kaphatd anionos moséport (pl. Manu Klenz™) oldott fel.

Vigyazat! Ne haszndljon kondiciondlét vagy hidratélot tartalmazo tisztitdoldatokat.

3. Oblitse le alaposan a gyarté utasitasait kdvetve. Ha nincsenek dblitésre vonatkozé utasitasok,
alaposan oblitse le a forgdgydirtit hideg folyd csapvizzel. Levegén széritsa meg.

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

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

A Whisper Swivel Il fertétlenitése

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

2. A gyartdi utasitasokat betartva dztassa a forgorészeket kereskedelmi forgalomban kaphato
2,4%-0s vagy 2,5%-os glutaraldehid oldatba (pl. Cidex™).
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Aramlds (standard liter/perc)

3. Oblitse le alaposan a forgdgyir(i részeit, a gyartd utasftasait kvetve. Ha nincsenek erre vonatkozd
utasitasok, alaposan 6blitse le a forgdgyrdit hideg folyd csapvizzel. Levegdn széritsa meg.

4. Ellendrizze, hogy nem észlel-e a forgogyrd részein kopdsra vagy sériilésre utald jeleket.
Ha megsériilt, cserélje ki.

5. Szerelje ismét Ossze az egységet Ugy, hogy a testet belecsUsztatja a csétokba, majd Gsszepattintja
a két részt.

e Megjegyzés: Vizsgalatok azt mutattdk, hogy a Whisper Swivel Il akér 15 ferttlenitési ciklusnak is
ellendll 2,5%-os glutaraldehid oldat hasznélata esetén és a gyartdi utasitdsokat betartva.

A Whisper Swivel Il csatlakoztatasa

1. A Whisper Swivel Il felsé végét illessze be .
egy hatdrozott mozdulattal a maszk forgd @ 2.dbra
csatlakozdjanak a végébe (2. dbra). Csavarja @

el kissé a Whisper Swivel ll-t, a légmentes ’g .;%go CWSI lakozo
csatlakozas érdekében. A felhasznalo irdnyaba - ///sper W/Vek
aramlé levegd mennyiségének csokkentése szellozbnyfidso

5 4 icionali AT < (kilélegzett levegd)
(Si‘zrg;eiﬁfben poziciondlja a forgdgydr(t a 2. dbra D = hajitkony csbvezeték

2. Csatlakoztassa a hajlékony csévezetéket a Whisper Swivel Il forgd
végéhez. @

M(szaki adatok

AVigyézat: Az egészségligyi szakember a maszk mUszaki adatai segitségével tudja meghatérozni,
hogy a maszk hasznalhato-e a CPAP vagy kettés nyomasszint( terapids készulékkel. Ha az eszkdzt
nem a kozolt mUszaki adatoknak megfeleléen vagy nem kompatibilis készilékkel hasznaljék,
kényelmetlenné valhat a maszk, romolhat a témitettsége, eléfordulhat, hogy nem biztosithatd

az optimalis terdpia, és a szivargas, illetve annak véltozd mértéke befolydsolhatja a készllék
mUkodését. Az aldbb ldthatd nyomés-aramlas gorbén az elvért teljesitmény hozzavetéleges értékei
l[athatok. A mért értékek ettdl eltérhetnek.

Nyomas-aramlas gorbe
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Nyomas (H,0cm)

Ellenallas
Nyomasesés a kovetkez6 dramlasi értékeknél:

50 SLPM 100 SLPM
01cmH,0 03cmH,0
Zajszintek 10 H,Ocm-es nyomas mellett:
A" sulyozésu hangteljesitményszint 42,6 dBA
LA stlyozast hangnyomdsszint 1 méter tavolsagban 34,6 dBA

Artalmatlanitas
Az eszkdz hulladékként vald kezelése a helyi szabdlyozdsoknak megfeleléen torténjen.



Térolasi feltételek
Hémérséklet: -20 °C — +60 °C
Relativ paratartalom: 15-95%, nem lecsapodd

Korlatozott jotallas

A Respironics, Inc. az 4ltala gyartott Whisper Swivel Il (a tovdbbiakban: ,Termék”) gyértasi

és anyaghibdira a vasarlastol szamitott kilencven, azaz 90 napig (a tovabbiakban: ,Jotallasi
idészak”) vallal jotallast. Ha a Termék normal hasznalat mellett a Jotallasi idészak alatt
meghibasodna, és a Jotallasi idészakon beldl visszajuttatjdk a Philips Respironics véllalathoz,
akkor a jotallas egyeduli jogorvoslataként a Philips Respironics kicseréli azt. A jelen jotéllas
kizarolag a Termék eredeti vasarldjara vonatkozik és nem atruhazhaté.

Kizérasok

Ez a jotallds nem érvényes olyan kdrokra, amelyeket baleset, nem rendeltetésszer(, helytelen
vagy gondatlan hasznalat, modositds, valamint a Termék normalis hasznélati korilményektdl,
illetve a terméktdjékoztatoban foglalt feltételektdl eltérd kortlmények kdzotti alkalmazasa
okozott, vagy egyéb, kidolgozasbeli és anyaghibdktdl eltéré okra vezethetdk vissza.

Ez a jotallds nem alkalmazhatd azokra a termékekre, amelyeken javitdst vagy médositast
hajtottak végre, és azt nem a Philips Respironics végezte.

Korlatozasok

A JELEN KORLATOZOTT JOTALLASBAN ISMERTETETTEK KIVETELEVEL A PHILIPS RESPIRONICS
SEMMIFELE KIFEJEZETT VAGY VELELMEZETT, TORVENY ALTAL MEGKOVETELT VAGY EGYEB
JOTALLAST NEM VALLAL A TERMEKRE, ANNAK MINOSEGERE VAGY TELJESITMENYERE.

A PHILIPS RESPIRONICS KIFEJEZETTEN ELUTASITJA AZ ERTEKESITHETOSEGRE ES AZ ADOTT CELRA
VALO MEGFELELOSEGRE VONATKOZO VELELMEZETT JOTALLASOKAT. A PHILIPS RESPIRONICS
SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT NEM FELELOS A HELYETTESITO TERMEKEK BESZERZESENEK
KOLTSEGEERT, TOVABBA SEMMIFELE KOZVETETT, KULONLEGES, KOVETKEZMENYES KARERT,
BUNTETO VAGY PELDASTATUALO KARTERITESI IGENYERT VAGY JARULEKOS KARERT (IDEERTVE
EGYEBEK KOZOTT AZ ANYAGI VESZTESEGEKET, A JOVEDELEMKIESESEKET ES AZ ELMARADT
NYERESEGEKET IS) ES SEMMIFELE KERESETI IGENYERT, AKAR SZERZODES, AKAR JOGSZABALYSERTES
KEPEZI AZ IGENY ALAPJAT, FUGGETLENUL ATTOL, HOGY A PHILIPS RESPIRONICSNAK VOLT-E
TUDOMASA EZEN KAROK JELENTKEZESENEK LEHETOSEGEROL. A JELEN KORLATOZOTT
JOTALLAS KOTELEZETTSEGEIT KIVEVE A PHILIPS RESPIRONICS SEMMIFELE FELELOSSEGET VAGY
KOTELEZETTSEGET NEM VALLAL SEMMIFELE EGYEB VESZTESEGRE, KARRA VAGY SZEMELYI
SERULESRE VONATKOZOAN, AMELY KOZVETLENUL VAGY KOZVETETTEN A TERMEKHEZ
KAPCSOLODOAN ALL ELO. Bizonyos jogrendszerek nem adnak lehetdséget (1) a jarulékos vagy
kovetkezmeényes karok kizardsara vagy korldtozasara, igy eléfordulhat, hogy a fenti korldtozas vagy
kizards 6nre nem vonatkozik, vagy (2) a vélelmezett jotallas korlatozasara, igy eléfordulhat, hogy
a vélelmezett jotéllas fenti korldtozdsa dnre nézve nem érvényes. A jelen jotéllds meghatérozott
torvényi jogokat nyujt onnek, am on emellett mas, az 6n orszagaban érvényes jogokkal is
rendelkezhet.

A jelen korldtozott jétélldsban foglalt jogok érvényesitéséhez forduljon a Respironics, Inc.
hivatalos helyi forgalmazéjdhoz vagy a Respironics, Inc. vallalathoz az aldbbi elérhetéségeken:
1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, USA vagy Respironics Deutschland
GmbH & Co KG, Gewerbestrasse 17,82211 Herrsching, Germany.

Respironics Inc. Respironics Deutschland GmbH & Co. KG C E
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 82211 Herrsching, Németorszag 0123

Amerikai Egyesiilt Allamok
© 2017 Koninklijke Philips N.V. Minden jog fenntartva.
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Navod na pouzitie
Whisper Swivel I

@ SLOVENCINA
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Whisper Swivel Il je vydychovy port pre viacerych pacientov, ktory pri pouziti s pretlakovymi
zariadeniami zabezpecuje kontinudlny Unik z okruhu pacienta.

@ Poznémka: Pri vyrobe tohto vyrobku nebol pouzity prirodny latex ani DEHP.

Slovnik symbolov

Symbol

Nazov a vyznam

Referencia

A

Pozor, precitajte si prilozend dokumentaciu.

IEC 60878
Symbol 5.1.2,1SO 15223-1

LOT

Kod sarze
Urcuje kod sarze vyrobcu, aby bolo mozné
identifikovat Sarzu alebo jej ¢islo.

IEC 60878
1ISO 7000-2492
Symbol 5.1.5,1SO 15223-1

Cislo opatovnej objednévky
Urcuje kataldgové ¢fslo vyrobcu, aby bolo mozné
identifikovat zdravotnicku pomaocku.

ISO 7000-2493
Symbol 5.1.6,1SO 15223-1

E 5
m
T

Wrobca
UrCuje vyrobcu zdravotnickej pomocky.

IEC 60878
SO 7000-3082
Symbol 5.1.1,1SO 15223-1

‘8,

Obmedzenie vlhkosti
Urcuje rozsah vihkosti, voci ktorej modze byt této
zdravotnicka pomdcka bezpecne vystavena.

IEC 60878
ISO 7000-2620
Symbol 5.3.8,1S0 15223-1

+60°C

+140°F
-20°C.
-4°F

Teplotné obmedzenie

Urcuje hrani¢né hodnoty skladovacej teploty,
vodi ktorej moze byt tato zdravotnicka pomdcka
bezpecne vystavena.

IEC 60878
ISO 7000-0632
Symbol 5.3.7,1S0 15223-1

R

Pri vyrobe nebol pouzity prirodny latex

Znamena, Ze pri vyrobe tohto vyrobku nebol pouzity

prirodny latex.

A Varovania
Na zabezpecenie dokonalého spojenia je potrebné telo portu Whisper Swivel Il zasunut
do objimky tak, aby do seba zapadli (obrdzok 1). V opac¢nom pripade by za istych okolnostf
mohlo doéjst k uduseniu.
Tak ako pri vacsine zariadeni CPAP, pri nizkom CPAP tlaku nemusi prietok vzduchu cez
vydychovy port postacovat na vytlacenie véetkého vydychnutého plynu (CO,) z masky.
Takto sa moZe stat, ze budete opédtovne dychat vzduch, ktory ste uz vydychli.

Pred prvym pouzitim masku ru¢ne umyte. Denne umyvajte a kontrolujte, ¢i nie je pomocka
poskodend alebo opotrebovana. Vsetky sucasti likvidujte a vymienajte podla potreby.




Toto varovanie sa vztahuje na takmer vsetky zariadenia CPAP.
Whisper Swivel Il je nutné pouzivat so systémom CPAP, ktory vam o /@>
odporucil vas lekar alebo $pecialista na dychanie. Podobne ako ‘

so vsetkymi vydychovymi zariadeniami si masku nenasadzujte »

na tvar, kym zariadenie CPAP nie je zapnuté a spravne pracuje. o 7"

Prieduchy vo vydychovom porte nesmu byt nikdy zablokované,

aby sa z masky dostaval nepretrzity tok vzduchu. Ked'je zariadenie

CPAP zapnuté a spravne funguje, novy vzduch zo zariadenia

CPAP vytlaca vydychnuty vzduch cez prieduchy vydychového

portu. Ak vsak zariadenie CPAP nie je v prevadzke, maska nedoda 9
dostato¢né mnozstvo Cerstvého vzduchu a moéze sa stat, Ze @ Obrézok 1
vydychnuty vzduch bude opét vdychnuty. Opdtovné vdychovanie
vydychovaného vzduchu po dobu dlhsiu ako niekolko minut A= objimka
moZe za urcitych okolnostf viest k uduseniu. B=telo
Nelepte ¢asti produktu Whisper Swivel Il dokopy. V opa¢nom

pripade moze za urcitych okolnosti déjst k opatovnému vdychovaniu CO,.

Pokyny na kazdodenné Cistenie pri domécom pouziti
1. Odpojte port Whisper Swivel Il od masky a trubice. (Pozndmka: Trubicu odpojite zahnutim

v mieste pripojenia.) Demontujte port Whisper Swivel Il tak, Ze k sebe zatlacite dva vybezky
v hornej asti oto¢ného nadstavca, ¢im sa dve casti od seba oddelia.

2. Jemne ru¢ne umyte jednotlivé ¢asti portu Whisper Swivel Il v roztoku teplej vody
a jemného sampdnu, alebo cistiaceho prostriedku na riad.
Vystraha: NepouZivajte bielidlo, alkohol, ¢istiace roztoky s obsahom bielidla alebo
alkoholu ani ¢istiace prostriedky obsahujuce kondicionéry alebo zvih¢ovadla.

A Vystraha: Akakolvek odchylka od pokynov vyrobcu alebo pouzitie inych prostriedkov ako tych,
ktoré su uvedené v tomto ndvode, mdézu ovplyvnit vykon alebo Zivotnost vyrobku.

3. Dokladne prepldchnite. Nechajte vyschnut na vzduchu.

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

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

Pokyny na Cistenie a dezinfekciu pri Ustavnom pouziti

Poznémka: Pri Ustavnom pouziti je nutné vydezinfikovat pomocku Whisper Swivel Il pred
kazdym pouzitim pacientom. Primerana dezinfekcia moze byt vykonand az po dékladnom
ocisteni pomocky podla pokynov na pripravu nizsie.

Pokyny na predpripravu

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

2. Odistite port Whisper Swivel Il ru¢ne kefkou s makkymi Stetinami v roztoku studenej vody
z vodovodu a bezne dostupného aniénového detergentu (napr. Manu Klenz™).
Vystraha: NepouZivajte Cistiace prostriedky s obsahom kondicionérov alebo zvihcovadiel.

3. Podla pokynov vyrobcu dékladne opléchnite. Ak nie st uvedené pokyny na oplachnutie,
dokladne opldchnite oto¢ny nadstavec pod studenou vodou z vodovodu. Vysuste na vzduchu.

e Pozndmka: Ak sa tymto postupom nepodari dostatocne odstranit ndnosy necistoty,
vymerite port Whisper Swivel II.

4. Skompletizujte casti zastvanim tela do objimky, kym do seba nezapadnd.

Dezinfekcia portu Whisper Swivel Il

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

2. Namocte kibové ¢asti v komer¢ne dostupnom 2,4 % alebo 2,5 % roztoku glutaraldehydu
(napr. Cidex™) podla pokynov vyrobcu.
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3. Podla pokynov vyrobcu dokladne oplachnite otocné casti. Ak nie su k dispozicii pokyny
na oplachnutie, dokladne oplachnite oto¢ny nadstavec pod studenou vodou z vodovodu.
Viysuste na vzduchu.

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

5. Skompletizujte ¢asti zasivanim tela do objimky, kym do seba nezapadnu.

Pozndmka: Testovanie ukdzalo, Ze je Whisper Swivel Il schopny odolat az 15 dezinfekénym
cyklom pomocou 2,5 % roztoku glutaraldehydu podla pokynov vyrobcu.

Pripojenie portu Whisper Swivel Il
1. Pevne zasurite horny koniec portu @ Obrézok 2
Whisper Swivel Il do konca oto¢ného @
konektora masky (obrazok 2). Jemne A= otocny konektor
otocte port Whisper Swivel Il tak, aby B=port Whisper Swivel|
ste dosiahli utesneny spoj. Na znizenie C = ventilacné otvory
mnozstva prudu vzduchu, ktory fuka na (vydychovany vzduch)
pouzivatela, umiestnite oto¢ny spoj tak, D =pruzndtrubica
ako je zndzornené na obrazku 2. @
2. Koto¢nému koncu portu Whisper Swivel Il pripojte pruznu
trubicu.
Specifikacie

A\Varovanie: Technické $pecifikacie masky sluzia zdravotnickym odbornikom na
urcenie, ¢i je kompatibilna so zariadenim CPAP alebo dvojuroviovym terapeutickym
zariadenim. Ak sa maska nepouziva v stlade s tymito Specifikdciami alebo ak sa pouziva

s nekompatibilnymi zariadeniami, méze byt nepohodIng, tesnenie na maske nemusf byt
Uc¢inné, nemusi byt mozné dosiahnut optimalnu lie¢bu a Unik alebo kolisanie miery Uniku
mo&ze mat negativny vplyv na funkciu zariadenia. Krivka prietoku tlaku zobrazena nizsie
udava pribliznd oc¢akévanu funkénost. Presné merania sa mézu lisit.

Krivka prietoku tlaku

100

90

80 /
70 /
0 _—

50

40
30

20 /.
10

0

Prietokové mnozZstvo (I/min)

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65

Tlakcm H,0
Odpor
Pokles tlaku pri
50 1/min. 100 I/min.
0,1cmH,0 03cmH.0

Akustické hladiny pri tlaku 10 cm H,0

A-vézena hladina akustického vykonu 42,6 dBA
A-vézend hladina akustického tlaku priTm 34,6 dBA
Likvidécia

Viyrobok zlikvidujte v silade s miestnymi predpismi.



Skladovacie podmienky
Teplota: 20 °C az +60 °C
Relativna vihkost: 15 % az 95 % nekondenzujica

Obmedzena zaruka

Spoloc¢nost Respironics, Inc. ruci za to, ze v pripade portu Whisper Swivel Il (dalej len
Vyrobok”) sa pocas devétdesiatich (90) dni odo dna predaja (,Zaru¢nd doba”) nevyskytnu
Ziadne vyrobné ani materidlové chyby. Ak pocas Zaru¢nej doby déjde k poruche

Vyrobku pri beZznych podmienkach pouZivania a Vyrobok bude vrateny spolo¢nosti
Philips Respironics v Zaruc¢nej dobe, spolo¢nost Philips Respironics v rdmci jedinej moznej
napravy na zaklade tejto zaruky vyrobok nahradi. Tato zaruka sa tyka iba povodného
kupujuceho Vyrobku a neda sa preniest.

Vylucenie zaruk

Tato zéruka sa nevztahuje na skody spdsobené pri nehode, nespravnym pouzivanim,
zneuzitim, nedbanlivostou, zmenou na zariadeni, nedodrzanim pokynov pri pouzivani
alebo udrzbe vyrobku za podmienok bezného pouzivania a v sulade s pokynmi

v sprievodnej dokumentacii, ani na iné chyby, ktoré nesuvisia s materidlovymi alebo
vyrobnymi chybami.

Tato zéruka sa nevztahuje na Ziaden vyrobok, ktory by bol opraveny alebo pozmeneny
inymi osobami ako pracovnikmi spolo¢nosti Philips Respironics.

Odmietnutie zaruk

SPOLOCNOST PHILIPS RESPIRONICS NEPOSKYTUJE ZIADNE VYSLOVNE, PREDPOKLADANE,
ZAKONOM STANOVENE ANI INE ZARUKY TYKAJUCE SA VYROBKU, JEHO KVALITY

A FUNGOVANIA, OKREM ZARUK UVEDENYCH V TEJTO OBMEDZENEJ ZARUKE. SPOLOCNOST
PHILIPS RESPIRONICS ZVLAST ODMIETA PREDPOKLADANU ZARUKU PREDAJNOST]

ALEBO PREDPOKLADANU ZARUKU VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL. SPOLOCNOST
PHILIPS RESPIRONICS V ZIADNOM PRIPADE NEBUDE ZODPOVEDAT ZA NAKLADY NA
OBSTARANIE NAHRADNYCH PRODUKTOV ANI ZA ZIADNE NEPRIAME, OSOBITNE,
NASLEDNE, TRESTAJUCE, PRIKLADNE ALEBO VEDLAJSIE ODSKODNENIE (AJ VRATANE
ODSKODNENIA ZA EKONOMICKU STRATU, STRATU PRIUMU ALEBO REZIINYCH NAKLADOV)
PRE AKEKOLVEK ZALOBNE DOVODY BEZ OHIADU NA TO, CI VYPLYVAJU ZO ZMLUVY ALEBO
DELIKTU A BEZ OHIADU NA TO, CI SPOLOCNOST PHILIPS RESPIRONICS VEDELA ALEBO
MALA VEDIET O MOZNOSTI TOHTO ODSKODNENIA. SPOLOCNOST PHILIPS RESPIRONICS
NEBUDE MAT ZIADNU POVINNOST ANI ZODPOVEDNOST ZA ZIADNU STRATU, SKODU
ALEBO UJMU VYPLYVAJUCU PRIAMO ALEBO NEPRIAMO Z VYROBKU OKREM ZAVAZKOV
VYPLYVAJUCICH Z TEJTO OBMEDZENEJ ZARUKY. Niektoré jurisdikcie nepovoluju (1)
vylUcenie ani obmedzenie ndhodnych alebo néaslednych odskodneni, a preto sa vyssie
uvedené obmedzenie alebo vylicenie nemusi vztahovat na vas, alebo (2) odmietnutia
predpokladanych zaruk, a preto sa vyssie uvedené odmietnutie predpokladanych zaruk
nemusi vztahovat na vés. Tato zaruka vém udeluje specifické zdkonné prava, ale okrem toho
mozete mat aj iné prava, ktoré sa lisia v zavislosti od specifickej jurisdikcie.

Na to, aby ste mohli uplatnit svoje préva podla tejto obmedzenej zéruky, kontaktujte
svojho miestneho autorizovaného predajcu spolo¢nosti Respironics, Inc. alebo
spolo¢nost Respironics, Inc. na adrese 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania
15668, USA, alebo Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestrasse 17,

82211 Herrsching, Germany.

Respironics Inc. Respironics Deutschland GmbH & Co. KG C E
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 USA 82211 Herrsching, Nemecko 0123
[ECTReP] © 2017 Koninklijke Philips N.V. Vetky prava vyhradené.
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Navodila za uporabo
Whisper Swivel I

@ SLOVENSCINA

Pripomocek Whisper Swivel Il je izhod za izdihavanje za uporabo pri ve¢ bolnikih, ki zagotavlja
stalno pot puscanja bolnikovega krogotoka, kadar se uporablja s pripomocki s pozitivnim tlakom.

e Opomba: Ta izdelek ni izdelan iz naravnega lateksa ali DEHP.

Legenda simbolov

Simbol

Ime in pomen

Sklic

Previdnostni ukrepi, glejte prilozeno dokumentacijo.

IEC 60878
Simbol 5.1.2,1SO 15223-1

Sifra serije
Oznacuje sifro serije izdelovalca, po kateri je mogoce
prepoznati serijo oziroma lot.

IEC 60878
ISO 7000-2492
Simbol 5.1.5,1SO 15223-1

Stevilka za ponovno naro¢anje
Oznacuje katalosko stevilko izdelovalca, po kateri je
mogoce prepoznati medicinski pripomocek.

ISO 7000-2493
Simbol 5.1.6, 1SO 15223-1

Izdelovalec
Oznacuje izdelovalca medicinskega pripomocka.

IEC 60878
ISO 7000-3082
Simbol 5.1.1, 1SO 15223-1

@

9
15

Omejitev vlaznosti
Oznacuje razpon vlaznosti, ki ji je lahko medicinski
pripomocek izpostavljen brez posledic.

IEC 60878
ISO 7000-2620
Simbol 5.3.8,1SO 15223-1

+60°C

+140°F
-20°C.
-4°F

Omejitev temperature
Oznacuje temperaturo za skladis¢enje, ki ji je lahko
medicinski pripomocek izpostavljen brez posledic.

IEC 60878
ISO 7000-0632
Simbol 5.3.7,1SO 15223-1

R

Niizdelano iz naravnega lateksa
Pomeni, da ta izdelek ni izdelan iz naravnega lateksa.

A Opozorila:

- Ohisje pripomocka Whisper Swivel Il vstavite v rokav, tako da se zaskoci in se ustrezno
prilega (slika 1), sicer lahko v dolo¢enih primerih pride do zadusitve.
Kot pri vecini pripomockov CPAP lahko pri nizkih tlakih CPAP zracni pretok skozi izhod za
izdihavanje zadostuje za izrivanje vsega izdihanega plina (CO,) iz maske. Pride lahko do
ponovnega vdihavanja nekaj izdihanega zraka.
Pripomocek pred prvo uporabo ro¢no operite. Operite in preglejte glede poskodb oziroma
nosite vsak dan. Sestavne dele po potrebi odstranite in zamenjajte z novimi.




To opozorilo se nanasa na skoraj vse naprave CPAP. Vmesnik Whisper
Swivel Il morate uporabljati skupaj s sistemom CPAP, ki ga priporoci /@>

va$ zdravnik ali respiratorni terapevt. Kot pri vseh izdihovalnih ‘
napravah, maske ne namestite na obraz, ¢e naprava CPAP ni »
vklopljena in ¢e ne deluje pravilno. Za zagotovitev neprekinjenega j%

pretoka zraka iz maske odprtine za prezracevanje na vmesniku

za izdihovanje ne smejo nikoli biti zastrte. Kadar je naprava CPAP %
vklopljena in deluje pravilno, nov zrak, ki pride iz naprave CPAP,

potisne izdihani zrak ven skozi prezracevalne odprtine na vmesniku 9

za izdihovanje. Ce pa naprava CPAP ne deluje, skozi masko ne bo

prislo dovolj sveZega zraka, kar lahko povzroci vnovi¢no vdihovanje @ Slika 1
izdihanega zraka. Vnovi¢no vdihovanje izdihanega zraka, ki traja dlje
kot nekaj minut, lahko v dolo¢enih primerih povzroci zadusitev.
Delov vmesnika Whisper Swivel Il ne lepite skupaj s trakom, sicer
lahko v nekaterih primerih pride do vnovi¢nega vdihovanja CO.,.

Navodila za vsakodnevno ¢is¢enje za domaco uporabo

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

2. Sestavna dela pripomocka Whisper Swivel Il previdno ro¢no operite v topli vodi z blagim
samponom ali detergentom za posodo.

Previdnostno obvestilo: Ne uporabljajte belil, alkohola ali ¢istil, ki vsebujejo belilo oz.
alkohol, ali takih, ki vsebujejo balzame ali vlaZilna sredstva.

A=rokav
B=ohisje

A Previdnostno obvestilo: Vsako odstopanje od navodil proizvajalca ali uporaba sredstev, razen
tistih, ki so navedena v tem priro¢niku, lahko vpliva na ucinkovitost ali trajnost izdelka.

3. Temeljito sperite. Posusite na zraku.

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

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

Navodila za ¢is€enje in razkuzevanje za uporabo v zdravstvenih ustanovah

e Opomba: V zdravstvenih ustanovah je treba pripomocek Whisper Swivel Il razkuZiti pred
uporabo pri naslednjem bolniku. Ustrezno razkuzevanje se lahko izvede Sele po temeljitem
¢iscenju pripomocka skladno s spodnjimi navodili za predobdelavo.

Navodila za predobdelavo

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

2. Pripomocek Whisper Swivel Il ro¢no ocistite z mehko sc¢etko v raztopini hladne vodovodne
vode in komercialno razpoloZljivega anionskega detergenta (npr. Manu Klenz™).

A Previdnostno obvestilo: Ne uporabljajte Cistil z balzami ali vlaZilnimi sredstvi.

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

Opomba: Ce postopek ne odstrani prileplienih necistoc, pripomocek Whisper Swivel Ii
zamenjajte.
4. Sestavna dela znova sestavite tako, da ohisje potisnete v rokav, da se zaskodi.
Razkuzevanje pripomocka Whisper Swivel Il
1. Pritisnite jezicka na zgorniji strani tecaja, da locite sestavna dela pripomocka Whisper Swivel |I.

2. Dele vmesnika potopite v 2,4- ali 2,5-odstotno raztopino glutaraldehida, ki je na voljo na
trgu (npr. Cidex™), skladno z navodili izdelovalca.
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3. Dele te¢aja temeljito sperite po navodilih izdelovalca. Ce navodila za spiranje niso priloZena,
tecaj sperite pod tekoco hladno vodovodno vodo. Posusite na zraku.

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

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

e Opomba: S preskusanjem je ugotovljeno, da vmesnik Whisper Swivel Il lahko prenese
najvec 15 ciklov razkuzevanja z 2,5-odstotno raztopino glutaraldehida skladno z navodili

izdelovalca.
Priklop pripomocka Whisper Swivel || @Slika 2
1. Zgorniji del pripomocka Whisper Swivel Il
odlo¢no potisnite v vrtljivi prikljucek A= vrtljivi prikljucek @
maske (slika 2). Pripomocek Whisper B= prpomocek Whisper
Swivel Il rahlo zavrtite, da naredite tesen Swivel Il
spoj. Da zmanjsate pretok zraka, ki piha C=ventilacijske odprtine
v uporabnika, tecaj obrnite tako, kot je (izdihan zrak)
prikazano na sliki 2. D= upogljiva cev
2. Upogljivo cev prikljucite na vrtljivi konec %\@
pripomocka Whisper Swivel Il.

Tehni¢ni podatki

A Opozorilo: Tehni¢ni podatki o maski so navedeni za zdravstvenega delavca, ki bo
ugotovil, ali je zdruzljiva z vasim pripomockom CPAP ali dvostopenjskem pripomockom. Ce
se maske ne uporablja skladno s temi tehni¢nimi podatki ali ¢e se uporablja z nezdruZljivimi
pripomocki, je lahko maska neudobna, tesnjenje maske morda ne bo ucinkovito, morda

ne bo dosezena optimalna terapija in puscanje ali nihanje hitrosti pus¢anja lahko vpliva na
delovanje pripomocka. Spodaj prikazana krivulja pretoka v odvisnosti od tlaka je priblizek
pricakovane zmogljivosti. Natancne meritve so lahko drugacne.

Krivulja odvisnosti pretoka od tlaka
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Tlak cm H,0
Upornost

Padec tlaka pri

50 standardnih litrov na minuto 100 standardnih litrov na minuto

0,1 cm HZO 0,3 cm HZO
Ravni hrupa pri 10 cm H,0
A-ponderirana raven moci hrupa 42,6 dBA

A-ponderirana raven tlaka hrupana 1 m 34,6 dBA

Odstranitev
Odstranite skladno s krajevnimi predpisi.



Pogoji shranjevanja
Temperatura: —20 do +60 °C
Relativna vlaznost: od 15 % do 95 %, brez kondenzacije

Omejeno jamstvo

Druzba Respironics, Inc. jam¢i, da bo sistem Whisper Swivel Il (»izdelek«) brez okvar

v izdelavi in materialih v obdobju devetdesetih (90) dni od datuma nakupa (v nadaljevanju
»¢as veljavnosti jamstva«). Ce izdelek odpove pri normalnih pogojih uporabe v ¢asu
veljavnosti jamstva in ga v ¢asu veljavnosti jamstva vrnete druzbi Philips Respironics, bo
druzba Philips Respironics zamenjala izdelek, kar je tudi edino pravno sredstvo v okviru
tega jamstva. To jamstvo velja samo za prvotnega kupca izdelka in ni prenosljivo.
Izkljucitve

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

To jamstvo ne velja za noben izdelek, ki ga je popravil ali spremenil kdor koli razen druzbe
Philips Respironics.
Omejitev odgovornosti

CE NI DRUGACE DOLOCENO S TEM OMEJENIM JAMSTVOM, DRUZBA PHILIPS RESPIRONICS
NE DAJE NIKAKRSNIH JAMSTEV, IZRECNIH ALl IMPLICITNIH, ZAKONSKO DOLOCENIH ALl
DRUGACNIH, V ZVEZI Z IZDELKOM, NJEGOVO KAKOVOSTJO ALI DELOVANJEM. DRUZBA
PHILIPS RESPIRONICS IZRECNO ODKLANJA IMPLICITNO JAMSTVO PRIMERNOSTI ZA
PRODAJO IN IMPLICITNO JAMSTVO USTREZNOSTI ZA DOLOCEN NAMEN. DRUZBA
PHILIPS RESPIRONICS V NOBENEM PRIMERU NI ODGOVORNO ZA STROSKE NAKUPA
NADOMESTNEGA IZDELKA ALl ZA MOREBITNO POSREDNO, POSEBNO, POSLEDICNO,
KAZNOVALNO ALl EKSEMPLARICNO SKODO ALI NAKLJUCNO SKODO (VKLJUCNO

7 GOSPODARSKO 1ZGUBO ALI 1IZGUBO DOBICKA OZIROMA PRIHODKOV, VENDAR

NE OMEJENO NANJE), ZA NOBEN TOZBENI ZAHTEVEK, BODISI POGODBENI ALl
ODSKODNINSKI, TER NE GLEDE NA TO, ALI JE BILA DRUZBI PHILIPS RESPIRONICS ZNANA
OZIROMA Bl MU MORALA BITI ZNANA MOZNOST ZA NASTANEK TAKSNE SKODE. Z IZJEMO
OBVEZNOSTI IZ TEGA OMEJENEGA JAMSTVA NIMA DRUZBA PHILIPS RESPIRONICS
NIKAKRSNE OBVEZNOSTI ALl ODGOVORNOSTI ZA NOBENO DRUGO IZGUBO, SKODO

ALI POSKODBO, KI BI IZVIRALA NEPOSREDNO ALI POSREDNO IZ IZDELKA. Zakonodaje
nekaterih drzav ne dovoljujejo (1) izkljucitve ali omejitve naklju¢ne ali posledi¢ne skode,
tako da zgoraj navedena omejitev oziroma izkljucitev morda ne velja za vas, oziroma

ne dovoljujejo (2) omejitve odgovornosti, tako da zgornja omejitev odgovornosti za
implicitna jamstva morda ne velja za vas. To jamstvo vam podeljuje dolo¢ene zakonske
pravice, po zakonodaji vase drzave pa imate morda tudi druge pravice.

Za uveljavljanje vasih pravic iz tega omejenega jamstva se obrnite na lokalnega
pooblas¢enega prodajalca druzbe Respironics, Inc. ali neposredno na Respironics, Inc.
na 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, USA oziroma Respironics
Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestrasse 17, 82211 Herrsching, Germany.

Respironics Inc. Respironics Deutschland GmbH & Co. KG C E
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 ZDA 82211 Herrsching, Nemcija 0123
© 2017 Koninklijke Philips N.V. Vse pravice pridrzane.
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Whisper Swivel I

Whisper Swivel Il ir vairakiem pacientiem lietojama izelpas atvere, kas nodrosina nepartrauktu
nopltdes celu pacienta kontara, ja tiek izmantota pozitiva spiediena iericém.

e Piezime. Sis izstradajums nav izgatavots ne no dabiska gumijas lateksa, ne DEHP,

Simbolu skaidrojums

Simbols

Nosaukums un nozime

Atsauce

Uzmanibul! Skatiet pievienotos dokumentus.

IEC 60878
Simbols Nr. 5.1.2,1SO 15223-1

Partijas kods
Norada raZotaja partijas kodu, lai varétu
identificét partiju vai laidienu.

IEC 60878
ISO 7000-2492
Simbols Nr. 5.1.5, SO 15223-1

Numurs atkartotai pasatisanai
Norada numuru razotaja kataloga, lai varétu
identificét medicinisko ierici.

ISO 7000-2493
Simbols Nr. 6.1.5,1SO 15223-1

Razotajs
Norada mediciniskas ierices razotaju

IEC 60878
SO 7000-3082
Simbols Nr. 1.1.5,1S0 15223-1

a

9
15

Mitruma ierobezojums
Norada mitruma diapazonu, kddam o
medicinisko ierici var drosi paklaut.

IEC 60878
ISO 7000-2620
Simbols Nr. 5.3.8, 1SO 15223-1

+60°C
+140°F

)
&

0°C.
°F

Temperataras ierobezojums

Norada ierobezojumus glabasanas temperatarai,

kadai So medicinisko ierici var drosi paklaut.

IEC 60878
ISO 7000-0632
Simbols Nr. 5.3.7,1S0 15223-1

R

Nav izgatavota no dabiska gumijas lateksa.
Norada, ka $is izstradajums nav izgatavots no
dabiska kaucuka lateksa.

A Bridinajumi
- Whisper Swivel Il korpuss ir jaievieto uzmava, lidz tie fikséjas kopa, lai nodrosinatu pareizu
uzstadisanu (1. attéls). Citadi dazos gadijumos var tikt izraisita nosmaksana.
Tapat ka vairumam CPAP iericu, pie zema CPAP spiediena gaisa pllsma caur izelpas atveri
var nebut pietiekama, lai masku atbrivotu no visas izelpotas gazes (CO,). JUs varat atkartoti
ieelpot dalu izelpota gaisa.
Pirms pirmas izmantosanas reizes mazgajiet ar rokam. Katru dienu mazgajiet un parbaudiet,
vai nav radusies bojajumi vai nolietojums. Likvidéjiet un nomainiet jebkuru komponentu,
ja nepiecieSams.




Sis bridinajums attiecas uz gandriz visam ilgstosa pozitiva
gaisa spiediena (Continuous Positive Airway Pressure — CPAP) o /@>
iericém. Lietojiet Whisper Swivel Il ar CPAP sistéemu, ko ieteicis ‘

jUsu veselibas aprupes specialists vai pulmonologs. Lidzigi citam »

ekshalacijas iericem, nelietojiet sejas masku, kamér CPAP ierice it _aw

ieslégta un darbojas pareizi. Lai maska nodro$inatu nepartrauktu

gaisa plismu, neaizsedziet ekshalacijas pieslégvietas ventilacijas

atveres. Ja CPAP ierice ir ieslégta un darbojas pareizi, svaigs

gaiss no CPAP ierices izspieZ izelpoto gaisu caur ekshalacijas 9
pieslégvietas ventilacijas atverém. Tomér, ja CPAP ierice

nedarbojas, maska nenodrosina pietiekamu svaiga gaisa @ 1.attels
daudzumu, un izelpoto gaisu var ieelpot vélreiz. Ja izelpota gaisa

ieelposana atpakal ilgst vairak par dazam minatém, var rasties gf%ﬁ;gf

apstakl|i nosmaksanai.
Nesasieniet Whisper Swivel Il dalas kopa. Pretéja gadijuma noteiktos apstak|os var notikt
CO, ieelposana atpakal.

Ikdienas tirisanas noradijumi lietoSanai majas apstaklos

1.

Atvienojiet Whisper Swivel Il no maskas un caurules. (Piezime: lai atvienotu no caurules,
pagrieziet pie caurules savienojuma.) Nonemiet Whisper Swivel Il, saspiezot kopa divus
izcilnus Sarnirsavienojuma augsdala, kas atdala abas dalas.

. Uzmanigi mazgajiet ar rokam Whisper Swivel Il dalas silta Gdens un maiga Sampana vai

trauku mazgasanas lidzekla skiduma.

A Uzmanibu! Neizmantojiet balinataju, spirtu, tirisanas skidrumus, kas satur balinataju vai

spirty, vai tirisanas skidumus, kas satur kondicionétajus un mitrinatajus.

Uzmanibu! RaZotaja sniegto noradijumu neievérosana vai tadu lidzek|u izmantosana, kas
nav minéti $aja pamaciba, var ietekmét izstradajuma darbibu vai darbmadzu.

. Rapigi noskalojiet. Laujiet nozat gaisa.

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

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

Atkartojiet tirisanas instrukciju procedaras, ja nepieciesams. Ja bojats, nomainiet.

Tirisanas un dezinfekcijas noradijumi lietoSanai arstniecibas iestadé
e Piezime. Ja lietojat arstniecibas iestadé, tad Whisper Swivel Il ir jadezinficé pirms katras

lietoSanas pacientam. Atbilstosu dezinficésanu var izpildit tikai péc tam, kad ierice ir kartigi
iztirta, izpildot talak aprakstitos prieksapstrades noradijumus

Pirmsapstrades instrukcijas

1.

Nonemiet Whisper Swivel Il, saspieZot kopa divus izcilnus Sarnirsavienojuma augsdala un
atdalot abas dalas. Mércéjiet Sarnirsavienojuma dalas tirdznieciba pieejama fermentus
saturosa tirisanas lidzekli (piem., Klenzyme™) saskana ar razotaja instrukcijam.

. Manuali tiriet Whisper Swivel Il, izmantojot mikstu saru suku vésa krana tdens un

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

A Uzmanibu! Neizmantojiet tirisanas lidzek|us, kuri satur kondicionétajus vai mitrinatajus.
3. Rapigi skalojiet atbilstosi razotaja instrukcijam. Ja nav sniegtas skalosanas instrukcijas,

skalojiet Sarnirsavienojumu rapigi vésa krana Gdeni. Izzavéjiet gaisa.

@ Piezime. ja, izmantojot $o proceddru, neizdodas atbilstosi notirit visus pielipusos

netirumus, nomainiet Whisper Swivel Il.

4. Samontéjiet atpakal dalas, bidot korpusu uzmava, lidz tie fikséjas kopa.
Whisper Swivel Il dezinficésana

1.

2.

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

lemércéjiet Sarnirsavienojumu dalas tirdznieciba pieejama 2,4-2,5% glutaraldehida skiduma
(pieméram, Cidex™). levérojiet razotaja noradijumus.
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3. Rapigi skalojiet Sarnirsavienojuma dalas atbilstosi razotaja instrukcijam. Ja nav sniegtas
instrukcijas, skalojiet sarnirsavienojumu rapigi vésa krana deni. Izzavéjiet gaisa.

4. Parbaudiet, vai Sarnirsavienojuma dalam nav nodiluma vai nolietosanas pazimju.
Ja bojats, nomainiet.

5. Samontéjiet atpakal dalas, bidot korpusu uzmava, [1dz tie fikséjas kopa.
Piezime. Parbaudes rezultati noradijusi, ka ierice Whisper Swivel Il ir piemérota
15 dezinfekcijas cikliem, kuros lieto 2,5% glutaraldehida skidumu. levérojiet razotaja
noradijumus.

Whisper Swivel Il pievieno$ana @2_ attals

1. Stingri ievietojiet Whisper Swivel |
augddalu maskas grozama savienojuma A = grozamais @
gala (2. attéls). Nedaudz pagrieziet

savienojums
Whisper Swivel I, lai nodrosinatu ciesu B =Whisper Swivel Il
blivéjumu. Lai mazinatu uz lietotaju C = ventildcijas atveres
pllstosas gaisa plismas apjomu, (izelpotais gaiss)
sarnirsavienojums ir janovieto 2. attéla D = elastiga caurule ©
redzamaja pozicija. @
2. Pievienojiet elastigo cauruli Whisper Swivel Il grozamajam galam.

Specifikacijas

A Bridinajums! Maskas tehniskas specifikacijas ir sniegtas, lai veselibas aprapes
specialists varétu noteikt, vai ta ir savietojama ar jasu CPAP vai diviimenu terapijas ierici.
Ja lietosanas laika nenem veéra sis specifikacijas vai masku izmanto ar nesaderigam
jericéem, maska var blt neérta, tas blivéjums var nebt pietiekams, terapijas limenis var
nebdt optimals, un ierices darbibu var ietekmét nopltde vai mainigs noplades atrums.
Talak redzama spiediena plasmas likne norada aptuvenu paredzamo veiktspéju. Precizi
mérfjumi var atskirties.

Spiediena plismas likne
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Spiediens cm H,0
Pretestiba
Spiediena pazeminasanas pie
50 SLPM 100 SLPM
0,1 cmnoHO 03cmnoH,0
Skanas limeni 10 cm attaluma no H,0
A-svértais skanas jaudas limenis 42,6 dBA

A-svértais skanas spiediena [imenis 1 m attaluma 34,6 dBA
Likvidésana
Jalikvide saskana ar vietéjiem noteikumiem.



Glabasanas apstakli
Temperatdra: no —20 lidz +60 °C
Relativais mitrums: 15-95% bez kondensésanas

lerobezota garantija

Respironics, Inc. garanté, ka izstradajumam Whisper Swivel I (turpmak teksta —
J|zstradajums”) devindesmit (90) dienas péc pirkuma datuma (turpmak teksta —
,Garantijas periods”) nebls razosanas un materialu defektu. Ja Garantijas perioda laika
Izstradajums parstaj darboties parastos lietosanas apstak|os un ja 51 Garantijas perioda
laika Izstradajums tiek nodots atpakal Philips Respironics, tad Philips Respironics $o
Izstradajumu apmainis — ta ir vieniga $aja garantija jums paredzéta kompensacija. 51
garantija attiecas tikai uz Izstradajuma sakotnéjo pircéju, un ta nav nododama talak.
lznémumi

ST garantija neattiecas uz bojajumiem, kas radusies negadijuma, nepareizas lietosanas,
nolaidibas, parveidosanas dé| vai tad, ja Izstradajums nav izmantots parastos lietosanas
apstak|os vai nav kopts saskana ar Izstradajuma instrukciju, tapat 81 garantija neattiecas uz
defektiem, kas nav saistiti ar materialiem vai razosanu.

ST garantija neattiecas uz Izstradajumiem, ko labojis vai mainijis kads cits, iznemot
Philips Respironics.
Atrunas

ARPUS SIS IEROBEZOTAS GARANTIJAS NOSACTJUMIEM PHILIPS RESPIRONICS ATTIECIBA UZ
IZSTRADAJUMU, TA KVALITATI VAI VEIKTSPEJU NENODROSINA NEKADU GARANTIU — NE
TIESI, NE NETIESI IZTEIKTU, NE LIKUMA VAI CITADI NOTEIKTU. PHILIPS RESPIRONICS TPAS
ATSAKAS NO NETIESI IZTEIKTAS GARANTIJAS PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI UN NETIESI
IZTEIKTAS GARANTIJAS PAR PIEMEROTIBU NOTEIKTAM NOLUKAM. PHILIPS RESPIRONICS
NEKADA GADIJUMA NAV ATBILDIGS PAR AIZSTAJOSO IZSTRADAJUMU SAGADES
IZMAKSAM, NEDZ ART PAR NETIESIEM, IPASIEM, IZRIETOSIEM, SODOSA RAKSTURA VA
NEJAUSIEM ZAUDEJUMIEM (TOSTARP, BET NE TIKAI, PAR KOMERCIALIEM, PELNAS VAI
UZCENOJUMA ZAUDEJUMIEM), NEDZ ART PAR IEMESLU LIETAS IEROSINASANAI SASKANA
AR LIGUMA VAI CIVILTIESIBU PARKAPUMU UN NEATKARIGI NO TA, VAI PHILIPS RESPIRONICS
ZINAJA VAI TAM VAJADZEJA ZINAT PAR SADU ZAUDEJUMU IESPEJAMIBU. IZNEMOT SAJA
IEROBEZOTAJA GARANTIJA NOTEIKTAJAM SAISTIBAM PHILIPS RESPIRONICS NAV NEKADU
CITU SAISTIBU VAI PIENAKUMU PAR JEBKADIEM CITIEM ZAUDEJUMIEM VAI TRAUMAM,
KAS TIESI VAI NETIESI RADUSIES 1IZSTRADAJUMA DEL. Noteiktas jurisdikcijas nav atlauts

(1) izslégt vai ierobezot nejausos vai izrietosos bojajumus, tadé| iespéjams, ka iepriekséjais
jerobeZojums vai iznémums uz jums neattiecas, vai (2) izmantot atrunas par netiesajam
garantijam, tadé| iespéjams, ka iepriekséja netieso garantiju atruna uz jums neattiecas.

ST garantija jums pieskir specifiskas juridiskas tiesibas, un jums var bt ari citas tiesibas
saskana ar jusu konkrétaja jurisdikcija piemérojamajiem tiesibu aktiem.

Lai izmantotu savas tiesibas saskana ar o ierobezoto garantiju, sazinieties ar vietéjo
pilnvaroto Respironics, Inc. izplatitaju vai uznémumu Respironics, Inc., 1001 Murry Ridge
Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, USA, vai Respironics Deutschland GmbH & Co KG,
Gewerbestrasse 17, 82211 Herrsching, Germany.

Respironics Inc. Respironics Deutschland GmbH & Co. KG C E
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 ASV 82211 Herrsching, Vacija o123
[ECTREP] © 2017 Koninklijke Philips N.V. Visas tiesibas paturétas.
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Naudojimo instrukcija
Whisper Swivel II"

@ LIETUVISKAI

,Whisper Swivel Il - tai keliems pacientams naudoti skirtas iskvépimo prievadas, uztikrinantis
pastovy oro tekéjimga paciento kvépavimo grandinéje, kai sis prievadas naudojamas kartu su

teigiamojo slégio prietaisais.
@ Pastaba: Sis gaminys pagamintas nenaudojant nataraliojo kauciuko latekso ar DEHP.

Simboliy Zodynas

Simbolis

Pavadinimas ir reikSmeé

Nuoroda

A

Perspéjimas, zr. pridedamus dokumentus.

IEC 60878
5.1.2 simbolis, ISO 15223-1

LOT

Partijos kodas
Nurodo gamintojo suteikta partijos kodg, kad partijg
baty galima identifikuoti.

IEC 60878
[SO 7000-2492
5.1.5 simbolis, ISO 15223-1

REF

Pakartotinio uzsakymo numeris
Nurodo gamintojo katalogo numerj, kad medicinos
jrenginj baty galima identifikuoti.

ISO 7000-2493
1.6 simbolis, ISO 15223-1

Gamintojas
Nurodo medicinos jrenginio gamintoja.

IEC 60878
SO 7000-3082
5.1.1 simbolis, ISO 15223-1

1595

Drégmeés apribojimas
Nurodytos drégmeés ribos, kurios yra saugios
medicinos jrenginiui.

IEC 60878
ISO 7000-2620
5.3.8 simbolis, 1SO 15223-1

+60°C

+140°F
-20°C.
-4°F

Temperattros apribojimas
Nurodytos sandéliavimo temperataros ribos, kurios
yra saugios medicinos jrenginiui.

IEC 60878
[SO 7000-0632
5.3.7 simbolis, 1SO 15223-1

R

Pagaminta nenaudojant natdraliojo kauciuko latekso
Nurodo, kad $is produktas néra pagamintas
naudojant nataraly kauciuko lateksa.

A |spéjimai:
Whisper Swivel Il korpusas turi bati kisamas j jvore, kol jie jsitvirtins kartu, uztikrindami tinkama
uzdéjima (1 pav). PrieSingu atveju tam tikromis aplinkybémis pacientas gali uzdusti.

Kaip ir daugelyje CPAP jtaisy, esant nedideliam CPAP slégiui, oro srautas per iskvépimo angg
gali bati nepakankamas, kad i$ kaukes isstumty visas iskveptas dujas (CO,). Galite vel jkvepti
tam tikrg oro kiekj, kurj iskvépéte.
Pries naudodami pirma kartg iSplaukite rankomis. Kasdien plaukite ir tikrinkite, ar néra
pazeidimy ir nusideévéjimos. Jei reikia, iSmeskite ir pakeiskite bet kurj komponenta.




Swivel II" reikéty naudoti su sveikatos priezilros specialisto arba o
kvepavimo ligy rekomenduojama CPAP sistema. Taip pat kaip ir ‘
naudodami bet kurj kit iSkvépimo rinkinj, nesidékite kaukés ant o

veido, jeigu CPAP jrenginys yra isjungtas arba veikia netinkamai. j%

Sis jspejimas taikomas beveik visierns CPAP jrenginiams. ,Whisper /@)

Niekada neuzblokuokite iskvepimo jungtyje esanciy vedinimo

angy, kad oro srautas galéty nuolat istekéti is kaukes. Kai CPAP

jrenginys yra jjungtas ir tinkamai veikia, SvieZias oras i§ CPAP

jrenginio isstumia iskvépta org per iskvépimo jungties védinimo 9
angas. Taciau kai CPAP jrenginys neveikia, per kauke nepateks

pakankamai SvieZio oro ir kils pavojus pakartotinai jkvépti savo @1 pav.

iskvépto oro. IsSkveptu oru kvépuojant ilgiau nei keletg minuciy,
tam tikromis aplinkybémis galima uzdusti.

Nesujunkite ,Whisper Swivel II” daliy lipnia juostele. Priesingu
atveju tam tikromis aplinkybeémis galimas kartotinis kvepavimas iskvéptu CO,.

Kasdienio valymo instrukcijos naudojant namuose

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

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

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

A Perspéjimas: nesilaikant gamintojo pateikty instrukcijy arba naudojant Siame vadove
nenurodytas priemones, gali sumazéti gaminio efektyvumas ir patvarumas.

3. Kruopsciai nuskalaukite. Isdziovinkite ore.

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

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

Valymo ir dezinfekcijos instrukcijos naudojant jstaigose

e Pastaba: naudojant jstaigose, ,Whisper Swivel II" turi bati dezinfekuojamas prie$ naudojant
kiekvienam pacientui. Atitinkama dezinfekcija gali bati atlikta po to, kai jrenginys buvo
kruopsciai iSvalytas pagal pirminio apdorojimo instrukcijas, pateiktas toliau.

ISankstinio apdorojimo instrukcijos

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

2. Rankiniu badu isvalykite ,Whisper Swivel II” Sepetéliu su Svelniais Sereliais vésaus vandens i$
¢iaupo ir aniony valiklio, kuriuo prekiaujama parduotuvese (pvz., ,Manu Klenz™"), tirpale.
Perspéjimas: nenaudokite valymo tirpaly su minkstikliais arba drékikliais.

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

e Pastaba: jei atlikus Sig proceddra prilipusios medziagos tinkamai nepasalinamos, pakeiskite
Whisper Swivel II".

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

Whisper Swivel II” dezinfekavimas

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

2. Pamerkite sukamas dalis j rinkoje parduodama 2,4 % ar 2,5 % glutaraldehido tirpala
(pvz, ,Cidex™") laikydamiesi gamintojo instrukcijy.
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4.

5.

. Kruopsciai praplaukite sukamasias dalis laikydamiesi gamintojo instrukcijy. Jei instrukcijos

nepateikiamos, kruopsciai praplaukite sukamaja jungtj vésiu tekanciu vandeniu i$ Ciaupo.
ISdZiovinkite ore.

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

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

@ Pastaba: bandymais jrodyta, kad ,Whisper Swivel II" gali atlaikyti iki 15 dezinfekcijos cikly

naudojant 2,5 % glutaraldehido tirpalg pagal gamintojo instrukcijas.

+Whisper Swivel II” prijungimas @ 2 pav.
1. Tvirtai jstumkite virsutinj ,Whisper Swivel
I” galg j kaukés sukamosios jungties gala A = sukamoji jungtis @

(2 pav.). Siek tiek pasukite ,Whisper Swivel B=,Whisper Swivel II"

I, uztikrindami sandary sujungima. Kad C = ventiliavimo angos

sumazintumete oro srauto, puciamo (/Sk\/ep[gg oras)

j naudotoja, kiekj, nustatykite tokig = lankstus vamzdelia

sukamosios jungties padétj, kaip parodyta

2 pav. @
. Prijunkite lankscius vamzdelius prie sukamojo ,Whisper Swivel Il

galo.

Specifikacijos

A |spéjimas: sveikatos prieZitros specialistas, remdamasis pateiktomis kaukés
techninémis specifikacijomis, turi nustatyti, ar kauké suderinama su jasy CPAP arba dviejy
lygiy terapijos prietaisu. Naudojant ne pagal sias specifikacijas arba naudojant kartu

Su

nesuderinamais prietaisais, kauké gali bati nepatogi, nesandari, galima nepasiekti

optimalaus terapijos poveikio, taip pat nuotékis arba nuotékio spartos svyravimai gali
sutrikdyti prietaiso funkcionavima. Toliau pateiktoje slégio ir srauto kreivéje vaizduojamos
apytikslés tikétino veikimo vertés. Tikslis matavimy duomenys gali bati kitokie.

Slégio ir srauto kreivé

Srautas (SLPM)
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Slégis cm H,0

PasiprieSinimas
Slégio sumazéjimas

50 SLPM 100 SLPM

0,1 cmHO 03cmHO

Garso lygiai esant 10 cm H,O
Garso galios lygis pagal A daznine charakteristika 42,6 dBA
Garso slégio lygis pagal A daznine charakteristikg 1 m nuotoliu 34,6 dBA

ISmetimas

ISmeskite laikydamiesi vietiniy nuostatuy.



Laikymo salygos
Temperatdra: nuo —20 °C iki +60 °C
Santykiné drégmé: nuo 15 % iki 95 %, be kondensacijos

Ribotoji garantija

,Respironics, Inc.” garantuoja, kad ,Whisper Swivel II” (toliau — gaminys) devyniasdesimties
dieny (90) laikotarpiu nuo pirkimo datos neturés gamybos ir medziagy defekty (toliau —
garantinis laikotarpis). Jei gaminys, naudojamas jprastomis salygomis, garantiniu
laikotarpiu sugenda ir yra grazinamas ,Philips Respironics” dar nepasibaigus garantiniam
laikotarpiui, ,Philips Respironics” gaminj pakeicia. Si garantija galioja tik pirminiam gaminio
pirkéjui ir yra neperleidziama.

1Simtys

Si garantija nepadengia zalos, patirtos dél nelaimingo atsitikimo, gaminio naudojimo ne
pagal paskirtj, netinkamai ar aplaidziai, taip pat dél gaminio savavalisko keitimo, gaminio
naudojimo ar prieziGros nesilaikant jprasty naudojimo salygy ir gaminio dokumentuose
nurodyty salygy, taip pat dél kity defekty, nesusijusiy su medziagy ar gamybos kokybe.

Si garantija netaikoma jokiam gaminiui, kuris galéjo bati taisytas ar keistas ne
,Philips Respironics” atstovy.
Atsakomybés atsisakymas

ISSKYRUS ATVEJUS, NURODYTUS RIBOTOJE GARANTIJOJE, ,PHILIPS RESPIRONICS”

NETEIKIA JOKIU ISREIKSTY AR NUMANOMU, |STATYMUOSE NUMATYTU AR KITOKIY
GARANTIJY DEL GAMINIO, JO KOKYBES AR EKSPLOATAVIMO. ,PHILIPS RESPIRONICS”
ATSKIRAI ATSISAKO SUTEIKTI NUMANOMA KOMERCINIO TINKAMUMO GARANTIJA IR
NUMANOMA TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI GARANTUA. ,PHILIPS RESPIRONICS”
JOKIOMIS APLINKYBEMIS NERA ATSAKINGA UZ PAKAITINIO GAMINIO |SIGIMO

ISLAIDAS IR UZ JOKIUS NETIESIOGINIUS, SPECIALIUOSIUS, DEL PADARINIY, NUOBAUDU

AR PIKTNAUDZIAVIMO ATSIRADUSIUS AR NENUMATYTUS NUOSTOLIUS (JSKAITANT

(IR NEAPSIRIBOJANT) KOMERCINIUS NUOSTOLIUS, PRARASTAS PAJAMAS AR PATIRTAS
ISLAIDAS), NEATSIZVELGIANT | TAl, AR JIE ISIESKOMI PAGAL BET KOK| IESKINJ, AR REMIANTIS
SUTARTIMI AR CIVILINES TEISES PAZEIDIMU, TAIP PAT NEATSIZVELGIANT | TAI, AR ,PHILIPS
RESPIRONICS” ZINOJO ARBA TUREJO ZINOTI APIE TOKIY NUOSTOLIY TIKIMYBE. ISSKYRUS
SIOJE RIBOTOJE GARANTIJOJE NUMATYTUS |SIPAREIGOJIMUS, ,PHILIPS RESPIRONICS”
NEPRISIIMA JOKIY |SIPAREIGOJIMY AR ATSAKOMYBES UZ JOKIUS KITUS NUOSTOLIUS, ZALA
AR TRAUMAS, TIESIOGIAI AR NETIESIOGIAI PATIRTUS DEL GAMINIO. Kai kurios jurisdikcijos
nepripazjsta (1) iSim¢iy ar apribojimy atsitiktiniy ar dél padariniy atsiradusiy nuostoliy
atvejais, todél pirmiau idvardyti apribojimai ir iSimtys arba (2) atsakomybés atsisakymas
numatomos garantijos atveju gali bati jums netaikoma. Si garantija suteikia apibréztas
juridines teises. Galite tureéti ir kity teisiy, kurios taikomos pagal jasy jurisdikcijos jstatymus.

Norédami pasinaudoti savo teisémis pagal Sig ribotaja garantija, kreipkités | vietinj
,Respironics, Inc.” jgaliota prekybos atstovg arba | ,Respironics, Inc.” adresu: 1001 Murry
Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15 668, JAV, arba j ,Respironics Deutschland GmbH &
Co KG" adresu: Gewerbestrasse 17,82 211 Herrsching, Vokietija.

Respironics Inc. Respironics Deutschland GmbH & Co. KG C E
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 JAV 82211 Herrsching, Vokietija 0123
[ECTReP] © ,Koninklijke Philips N.V.%, 2017. Visos teisés ginamos.
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Kasutusjuhised
Whisper Swivel I

@ EESTI

Whisper Swivel Il on mitmel patsiendil kasutatav véaljahingamisava, mis pakub positiivse réhu
seadmete kasutamise korral pidevat lekketeed patsiendiringes.

e Markus. Selle toote valmistamisel pole kasutatud looduslikku kummilateksit ega DEHP-d.

Simbolite sénastik

Stimbol

Pealkiri ja tahendus

Viide

Ettevaatust, vt kaasasolevaid dokumente.

IEC 60878
Simbol 5.1.2,1SO 15223-1

Partii kood
Tahistab tootja partii koodi, et oleks véimalik partiid
tuvastada.

IEC 60878
ISO 7000-2492
Stmbol 5.1.5,1SO 15223-1

Jareltellimisnumber
Tahistab tootja katalooginumbrit, et oleks véimalik
meditsiiniseadet tuvastada.

ISO 7000-2493
Stmbol 5.1.6, 1SO 15223-1

Tootja
Téhistab meditsiiniseadme tootjat.

IEC 60878
ISO 7000-3082
Sdmbol 5.1.1, 1SO 15223-1

@

9
15

Niiskusepiirang
Naitab niiskust, mille puhul véib meditsiiniseadet
ohutult kasutada.

IEC 60878
ISO 7000-2620
Stimbol 5.3.8,1SO 15223-1

+60°C

+140°F
-20°C.
-4°F

Temperatuuripiirang
Néitab sailitamise temperatuuripiiranguid, mille
puhul véib meditsiiniseadet ohutult kasutada.

IEC 60878
ISO 7000-0632
Stimbol 5.3.7,1SO 15223-1

R

Ei ole valmistatud looduslikust kummilateksist
Viitab, et see toode ei ole valmistatud looduslikust
kummilateksist.

A Hoiatused:
Korraliku kokkusobivuse tagamiseks tuleb Whisper Swivel Il korpus asetada katte sisse, kuni
osad kinnituvad (Joonis 1). Vastasel korral véib teatud olukordades tekkida ldambumine.
Sarnaselt enamiku CPAP- seadmetega ei pruugi 6huvool 1abi ekshalatsiooniava olla
madalatel CPAP- réhkude juures piisav kogu valjahingatud gaasi (CO,) eemaldamiseks
maskist. Seetdttu vaite sisse hingata mingil maaral valjahingatud 6hku.

Peske kasitsi enne esmakordset kasutamist. Puhastage ja kontrollige igapdevaselt, kas
esineb kahjustusi voi kulumist. Vajadusel eemaldage ja asendage vigased osad.




soovitab teile tervishoiutdotaja voi hingamisterapeut. Nagu iga i‘
vdljahingamisseadmega, drge paigaldage maski oma ndole, kui o
CPAP-seade pole sisse lulitatud ja ei todta korralikult. Maskist pideva  _aw

See hoiatus kehtib peaaegu kéikide CPAP-seadmete kohta. Seadet

Whisper Swivel Il peab kasutama selle CPAP-sUsteemiga, mida /@>
ohu valjavoolu tagamiseks ei tohi véljahingamispordis olevaid

ventilatsiooniavasid kunagi blokeerida. Kui CPAP-seade on sisse

[Glitatud ja todtab korralikult, surub CPAP-seadmest tulev vérske

ohk véljahingatud 6hu 13bi véljahingamispordi ventilatsiooniavade 9

valja. Kui CPAP-seade ei to6ta, ei ole maskis tagatud kdillaldast varske

6hu pealevoolu, mistéttu voidakse valjahingatud 6hku uuesti sisse Joonis 1

hingata. Vdljahingatud 6hu uuesti sissehingamine mitme minuti
jooksul véib ménel juhul kaasa tuua ldambumise.

Arge kleepige Whisper Swivel Il osi kokku. Muidu véib ménel juhul
kaasneda CO, uuesti sissehingamine.

A =Kate
B=Korpus

Igapdevase puhastamise juhised koduseks kasutamiseks

1. Eemaldage Whisper Swivel Il maski ja voolikute kiljest lahti. (Mdrkus: vooliku
lahtihendamiseks painutage vooliku henduskohta.) Whisper Swivel Il [ahtivétmiseks
suruge kokku kaks tlemist konksu, mille tagajérjel eralduvad kaks osa.

2. Peske Whisper Swivel Il osi kasitsi sooja vee ning érnatoimelise sampooni voi
noéudepesuvahendiga.
Ettevaatust! Arge kasutage valgendit, alkoholi, valgendit véi alkoholi sisaldavaid
puhastuslahuseid ega loputusaineid voi niisutajaid sisaldavaid puhastusvahendeid.
Ettevaatust! Igasugused korvalekalded tootja juhistest voi muude kui kdesolevas juhendis
loetletud ainete kasutamine voivad méjutada toote omadusi voi vastupidavust.

3. Loputage pohjalikult. Kuivatage 6hu kdes.

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

5. Veenduge, et Whisper Swivel ll-le pole jaanud jadkmustust voi kahjustusi. Vajadusel korrake
puhastust. Kahjustuste esinemisel vahetage seade valja.

Puhastamise ja desinfitseerimise juhised raviasutuses kasutamiseks

e Markus. Raviasutuses peab seadet Whisper Swivel Il desinfitseerima enne igat kasutuskorda.
Seadet saab piisavalt desinfitseerida ainult parast seda, kui seda on enne alltoodud
eeltdotlusjuhiste kohaselt pohjalikult puhastatud

Tootlemiseelsed juhised

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

2. Puhastage Whisper Swivel Il kdsitsi pehme harjaga jaheda kraanivee ja kdttesaadava
anioonse puhastusvahendi lahuses (nt Manu Klenz™).

Ettevaatust! Arge kasutage loputusaineid voi niisutajaid sisaldavaid puhastusvahendeid.

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

& Markus. Kui mainitud protseduuriga ei dnnestu korralikult eemaldada kinnitunud aineid,
tuleb Whisper Swivel Il asendada.

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

Whisper Swivel Il desinfitseerimine

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

2. Leotage p6ordola osi milgil olevas 2,4 voi 2,5% glutaaraldehitdilahuses (nt Cidex™)
tootja juhiseid jargides.
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3. Loputage pohjalikult lahtudes tootja juhistest. Kui loputusjuhiseid ei ole mainitud, loputage
seadet korralikult jooksva jaheda kraanivee all. Kuivatage 6hu kées.

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

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

e Markus. Kontroll on ndidanud, et Whisper Swivel Il véib taluda kuni
15 desinfitseerimiststiklit, kasutades 2,5% glutaaraldehitdilahust tootja juhised jargides.

Whisper Swivel Il thendamine @Joonis b
1. Sisestage Whisper Swivel Il ilemine ots
kindlalt maski podrleva thendusliliotsa A= Pdérlev ihenduslili @

(Joonis 2). Tiheda Uhenduse tagamiseks 8= Whisper Swivel Il
pdorake Whisper Swivel Il kergelt. Selleks,  C = Ventilatsiooniavad

et vahendada kasutajale puhuvat 6hku, (vdljahingatud 6hk)
asetage podrdeosa nii, nagu on kujutatud D = Painduv voolik
joonisel 2.
2. Kinnitage painduv voolik Whisper Swivel Il pdérleva otsa kilge. %\@

Tehnilised andmed

A\ Hoiatus. Maski tehnilised omadused on tervishoiutdotajatele esitatud selleks, et
madrata selle sobivus CPAP v6i kahetasemelise raviseadmega. Tehnilistele nditajatele
mittevastavate tingimuste korral véi mittesobivate seadmetega kasutamisel voib mask
olla ebamugav, maski sulgur ei pruugi olla tdhus, ei pruugita saavutada optimaalset
ravitoimet ja leke voi lekkemaddra varieerumine véib méjutada seadme t66d. Allpool
nadidatud réhu voolukéver on eeldatava jéudluse hinnanguline esitus. Tapsed
mootmistulemused voivad sellest erineda.

Rohu voolukover

100

90
» //.
g 70
5 60 /
S’ 50
8 40
> 3
20
ol
o 0 é 1b 1‘5 2‘0 2‘5 Sb 3‘5 4‘0 4‘5 Sb 5‘5 éO 65
R6hk cm H,0
Takistus
R6hu langus
50 Stl/min 100 Stl/min
01cmH,0 03cmH.0
Helitasemed 10 cm H,O juures
A-kaalutud helivdimsuse tase 42,6 dBA

A-kaalutud heliréhu tase 1 m kérgusel 34,6 dBA

Kasutusest kdrvaldamine
Kérvaldage kasutusest vastavalt kohalikele eeskirjadele.



Hoiutingimused
Temperatuur: —20 kuni +60 °C
Suhteline niiskus: 15 kuni 95%, kondenseerumiseta

Piiratud garantii

Respironics, Inc. garanteerib, et Whisper Swivel Il (edaspidi: toode) on vaba valmistamis- ja
materjalivigadest Uheksakiimne (90) pdeva jooksul alates ostmiskuupdevast (edaspidi:
garantiiperiood). Kui garantiiperioodi jooksul tekib tavapdarastes kasutustingimustes
toote rike ja ainsaks véimaluseks on tagastada toode garantiiperioodi jooksul ettevottele
Philips Respironics, siis vahetab Philips Respironics toote vdlja. See garantii kehtib ainult
toote algsele ostjale ega kandu edasi.

Vilistamised

Garantii ei hélma kahjusid, mis on tingitud énnetusest, toote vaarkasutusest, toote unarusse
jdtmisest, toote muutmisest, toote mittekasutamisest voi -hooldamisest tavapdrastel
tingimustel ja toote dokumentatsioonis toodud tingimuste kohaselt, ega kahjusid, mis on
tingitud materjalide v6i valmistamisega mitte seotud muudest defektidest.

Garantii ei kohaldu tootele, mida on parandanud véi muutnud keegi teine peale ettevotte
Philips Respironics.
LahtiGtlemised

PEALE KAESOLEVAS PIIRATUD GARANTIIS SATESTATUD JUHTUDE EI ANNA

PHILIPS RESPIRONICS ANTUD TOQTE, SELLE KVALITEEDI VOI TOOOMADUSTE SUHTES MIS
TAHES OTSESEID, KAUDSEID, SEADUSJARGSEID EGA MUID GARANTIISID. ERITI KEELDUB
PHILIPS RESPIRONICS KAUDSEST TURUSTATAVUSE GARANTIIST JA KONKREETSEKS
EESMARGIKS SOBIVUSE KAUDSEST GARANTIIST. PHILIPS RESPIRONICS EI OLE MITTE MINGIL
TINGIMUSEL VASTUTAV ASENDUSTOODETE HANKIMISKULUDE EGA MIS TAHES KAUDSETE,
ERAKORRALISTE, POHJUSLIKE VOI TRAHVIKULUDE, KAHJUTASUDE EGA JUHUSLIKU

KAHJU EEST (SH MAJANDUSLIK KAHJU, SAAMATA JAANUD KASUM VOI ULDKULUD) NING
MIS TAHES LEPINGUJARGSE VOI -VALISE HAGI ALUSE EEST OLENEMATA SELLEST, KAS
PHILIPS RESPIRONICS OLI VOI OLEKS PIDANUD OLEMA TEADLIK NENDEST KAHJUDEST.
PEALE PIIRATUD GARANTIIS SATESTATUD KOHUSTUSTE EI OLE PHILIPS RESPIRONICSIL
MUID KOHUSTUSI EGA VASTUTUST MIS TAHES MUU TOOTEST OTSESELT VOI KAUDSELT
TINGITUD KAO, KAHJUSTUSE VOI VIGASTUSE EES. Méned 6igusruumid ei voimalda

(1) juhuslike voi kaudsete kahjude vélistamist voi piiramist, seega ei pruugi Ulaltoodud
piiramine voi vélistamine teile kehtida; voi (2) kaudsest garantiist lahtiitlemist, seega ei
pruugi tlaltoodud lahtittlemine kaudsetest garantiidest teile kehtida. Garantii annab teile
konkreetsed seaduslikud 6igused, kuid teie digusruumis voib olla teil muid seadusest
tulenevaid 6igusi.

Selle piiratud garantii alusel diguste kasutamiseks votke thendust ettevétte Respironics,
Inc. kohaliku volitatud edasimtUjaga voi ettevottega Respironics, Inc. aadressil 1001
Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, Ameerika Uhendriigid, voi ettevottega
Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestrasse 17, 82211 Herrsching, Saksamaa.

Respironics Inc. Respironics Deutschland GmbH & Co. KG C E
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 USA 82211 Herrsching, Saksamaa 0123
ECTReP] © 2017 Koninklijke Philips N.V. Ksik digused kaitstud.
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Instructiuni de utilizare
Whisper Swivel I

@ ROMANA

Whisper Swivel Il este un port de expiratie ce poate fi utilizat la mai multi pacienti, care

asigurd un flux de aer continuu in circuitul pacientului atunci cand este utilizat impreuna cu

dispozitive de presiune pozitiva.
Nota: La fabricarea acestui produs nu s-a folosit latex din cauciuc natural sau DEHP.

Glosarul simbolurilor

Simbol

Titlu si semnificatie

Referinta

A

Atentie, consultati documentele insotitoare.

I[EC 60878
Simbol 5.1.2,1SO 15223-1

LOT

Cod lot
Indicad numarul de lot al producatorului, astfel incat
lotul s& poata fi identificat.

IEC 60878
ISO 7000-2492
Simbol 5.1.5,1SO 15223-1

0
m
|

Numar comanda repetatd
Indica numarul de catalog al producatorului, astfel
Incat dispozitivul medical sa poata fi identificat.

ISO 7000-2493
Simbol 5.1.6, 1SO 15223-1

Producator
Indica producatorul dispozitivului medical.

IEC 60878
ISO 7000-3082
Simbol 5.1.1,1SO 15223-1

‘8,

Limitare de umiditate
Indica domeniul de umiditate la care dispozitivul
medical poate fi expus in siguranta.

IEC 60878
ISO 7000-2620
Simbol 5.3.8, 15O 15223-1

+60°C
+140°F

)
IS

0°C.
°F

Limita de temperatura
Indicd limitele temperaturii de depozitare la care
dispozitivul medical poate fi expus in siguranta.

IEC 60878
ISO 7000-0632
Simbol 5.3.7,1SO 15223-1

R

Nu este fabricata cu latex din cauciuc natural
Indica faptul cd la fabricarea acestui produs nu s-a
folosit latex din cauciuc natural.

A Avertismente:

- Corpul Whisper Swivel Il trebuie inserat in manson pana cand se cupleaza, pentru a asigura
o fixare corecta (Figura 1). In caz contrar, in unele situatii se poate produce sufocarea.
Ca in cazul majoritatii dispozitivelor CPAP, la presiuni CPAP joase, este posibil ca debitul de
aer prin portul de expiratie sa nu fie suficient pentru a evacua intregul volum de gaz expirat
(CO,)) din masca. Este posibil s reinhalati o anumita cantitate din aerul pe care |-ati expirat.
Spalati manual inainte de prima utilizare. Spalati si inspectati zilnic pentru a detecta semne
de deteriorare sau uzurd. Aruncati si inlocuiti orice componente, dupad cum este necesar.




- Aceasta avertizare se aplica tuturor dispozitivelor CPAP. Whisper
Swivel Il trebuie utilizat impreund cu sistemul CPAP recomandat o /@>
de catre medicul dvs. specialist sau de catre specialistul in terapie i
respiratorie. La fel ca in cazul oricarui dispozitiv de expiratie, nu o %
aplicati masca pe fatd decét daca dispozitivul CPAP este pornit si
functioneaza corespunzator. Pentru a asigura fluxul continuu al
aerului din masc3, orificiile de evacuare a aerului de pe porturile
de expiratie nu trebuie sa fie niciodatd infundate. Cand dispozitivul
CPAP este pornit si functioneazd corect, aerul proaspat furnizat de
dispozitivul CPAP elimina aerul expirat prin orificiile de evacuare 9
a aerului de pe portul de expiratie. Totusi, cand dispozitivul CPAP
nu functioneaza, in masca nu va fi furnizat un volum suficient de
aer proaspat, existand posibilitatea ca aerul expirat sa fie reinhalat.
Reinhalarea aerului expirat timp de mai multe minute poate, in
anumite circumstante, sa ducd la sufocare.

« Nulipiti cu banda componentele Whisper Swivel Il. In caz contrar, in anumite circumstante,
CO, poate fireinhalat.

Instructiuni de curatare zilnice pentru utilizare la domiciliu

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

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

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

A\ Atentie: Orice abatere de la instructiunile producdtorului sau utilizarea altor agenti in afara
celor mentionati in acest ghid poate influenta performanta sau durabilitatea produsului.

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

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

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

Instructiuni de curatare si dezinfectare pentru utilizare in mediul institutional

e Nota: Pentru utilizarea in mediul institutional, Whisper Swivel Il trebuie dezinfectat inainte
de a 'l folosi la alt pacient. Dezinfectarea adecvata se poate realiza dupd ce dispozitivul
a fost curdtat temeinic, urmand instructiunile de preprocesare de mai jos.

4

@Figura]

A=Manson
B=Corp

Instructiuni de preprocesare

1. Dezasamblati Whisper Swivel Il apropiind cele doua cleme din partea de sus a pivotului
si separand cele doud componente. Inmuiati componentele pivotului intr-un agent
de curdtare enzimatic disponibil pe piatd (de exemplu, Klenzyme™) respectand
instructiunile producdtorului.

2. Curdtati manual Whisper Swivel Il cu o pensuld cu peri moi intr-o solutie de apa rece de la
robinet si un detergent anionic disponibil pe piata (de exemplu, Manu Klenz™).

A Atentie: A nu se utiliza solutii de curdtare care contin balsamuri sau agenti de hidratare.

3. Clatiti foarte bine respectand instructiunile producatorului. Daca nu sunt furnizate
instructiuni de clatire, clatiti pivotul foarte bine sub un jet de apa rece de la robinet.
Ldsati sd se usuce la aer.
Nota: Dacd aceasta procedura nu indepadrteaza suficient de bine substantele ramase pe
suprafata portului, inlocuiti Whisper Swivel I,

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

Dezinfectarea Whisper Swivel Il

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

2. Inmuiati componentele pivotante intr-o solutie de glutaraldehida in concentratie de 2,4% sau
2,5% disponibild pe piata (de exemplu, Cidex™), urmand instructiunile producatorului.
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3. Clatiti foarte bine componentele pivotului respectand instructiunile producatorului. Dacd
nu sunt furnizate instructiuni, clatiti pivotul foarte bine sub un jet de apd rece de la robinet.
Ldsati sd se usuce la aer.

4. Verlﬁcatl componentele pivotului pentru a detecta eventuale urme de uzurd sau
deteriorare. Inlocuiti dispozitivul, daca este deteriorat.

5. Reasamblati componentele glisand corpul in manson pana cand se cupleaza.

e Nota: Testele au demonstrat ca Whisper Swivel Il poate rezista la maxim 15 cicluri de
dezinfectare utilizandu-se o solutie de glutaraldehida de 2,5% respectand instructiunile
producatorului.

Conectarea Whisper Swivel Il @ Figura 2
1. Introduceti cu putere capdtul de sus al
dispozitivului Whisper Swivel Il in capatul A= Conectorrorat @

conectorului rotativ al mastii (Figura 2). B = Whisper Swivel |
Rasuciti usor Whisper Swivel Il pentru a asigurao ¢ = orificii de venti at
etansare perfecta. Pentru a reduce fluxul de aer (aer expirat)

directionat catre utilizator, pozitionati conectorul  p _ 7, flexibil
pivotant dupa cum este indicat in Figura 2.

2. Conectati tubul flexibil la capatul rotativ al @
dispozitivului Whisper Swivel I.

Specificatii

A\ Avertisment: Medicul dvs. specialist va primi specificatiile tehnice ale mastii, pentru

a putea stabili dacd aceasta este compatibild cu dispozitivul terapeutic CPAP sau cu

sistemul respirator pe doud niveluri. Dacd masca este utilizata in afara acestor specificatii

sau daca se utilizeaza impreuna cu dispozitive incompatibile, aceasta poate sa nu fie

confortabild, garnitura mastii poate sa nu fie eficientd, este posibil sd nu se atinga nivelul

optim terapeutic, iar scdparile de aer sau variatiile acestora pot afecta functionalitatea

dispozitivului. Curba de presiune/debit prezentatd mai jos reprezintd o aproximare
a nivelului de performanta asteptat. Masuratorile reale pot varia.

Curba de presiune/debit

100

90
& /.
E 70 //
— 60
12
p 50
Q0 40
[
a 3
20 /
10 of
0 T T T T T T T T T T T T
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65
Presiune cm H,O
Rezistenta

Cadere de presiune la

50 SLPM 100 SLPM
0,1cmHO 03cmHO
Niveluri sonore la 10 cm H,0
Nivel de putere sunet, medie ponderata A 42,6 dBA

Nivel de presiune sunet, medie ponderatd Ala Tm 34,6 dBA



Eliminare la deseuri

A se elimina la deseuri in conformitate cu reglementdrile locale.
Conditii de depozitare

Temperatura: intre -20 °C si +60 °C

Umiditatea relativa: intre 15 si 95%, fara condens

Garantie limitata

Respironics, Inc. garanteaza ca Whisper Swivel Il (,Produsul”) nu prezintd defecte de
productie si ale materialelor, timp de noudzeci (90) de zile de la data achizitiei (,Perioada de
garantie”). Daca Produsul se defecteaza in conditii normale de utilizare in timpul Perioadei
de garantie si este returnat catre Philips Respironics in aceastd perioadd, ca unicd solutie in
conformitate cu termenii acestei garantii, Philips Respironics va inlocui Produsul. Aceasta
garantie se aplicd numai cumparatorului initial al Produsului si nu poate fi transferata.

Excluderi

Aceasta garantie nu acopera deteriorarile provocate de accidente, utilizare
necorespunzdtoare, abuz, neglijentd, modificare, utilizare sau intretinere a Produsului in alte
conditii decét cele legate de o utilizare normala si in conformitate cu instructiunile ce insotesc
produsul, si nici alte defecte care nu au legdtura cu materialele utilizate sau cu manopera.

Aceastd garantie nu se aplica Produselor care au fost reparate sau modificate de catre
persoane care nu au fost autorizate de Philips Respironics.

Exonerari

CU EXCEPTIA SPECIFICATILOR DIN PREZENTA GARANTIE LIMITATA, PHILIPS RESPIRONICS
NU ACORDA GARANTII EXPLICITE SAU IMPLICITE, LEGALE SAU DE ORICE ALT FEL, CU
PRIVIRE LA PRODUS, CALITATEA SAU PERFORMANTELE ACESTUIA. PHILIPS RESPIRONICS
DECLINA IN MOD SPECIFIC GARANTIA IMPLICITA DE VANDABILITATE SI GARANTIA
IMPLICITA DE CONFORMITATE PENTRU UN ANUMIT SCOP. IN NICIO CIRCUMSTANTA,
PHILIPS RESPIRONICS NU VA FI RASPUNZATOARE PENTRU COSTUL PROCURARII
PRODUSELOR INLOCUITOARE SI PENTRU NICIO DAUNA INDIRECTA, SPECIALA, PE CALE DE
CONSECINTA, PUNITIVA, EXEMPLARA SAU ACCIDENTALA (INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA
LA, PIERDERI ECONOMICE, PIERDERI DE PROFIT SAU CHELTUIELI DE REGIE), PENTRU NICIUN
TEMEI PENTRU ACTIONAREA TN JUDECATA, INDIFERENT DACA SE REFERA LA CONTRACT
SAU LA PREJUDICII SI INDIFERENT DACA PHILIPS RESPIRONICS A AVUT CUNOSTINTA SAU
AR FI TREBUIT SA AIBA CUNOSTINTA DE POSIBILITATEA PRODUCERII ACESTOR DAUNE.

CU EXCEPTIA OBLIGATILOR STIPULATE TN PREZENTA GARANTIE LIMITATA, PHILIPS
RESPIRONICS NU VA AVEA NICIO OBLIGATIE SAU RASPUNDERE CU PRIVIRE LA NICIO ALTA
PIERDERE, DAUNA SAU RANIRE REZULTATA IN MOD DIRECT SAU INDIRECT DIN PRODUS.
Anumite state nu permit (1) excluderea sau limitarea daunelor accidentale sau pe cale de
consecintd, astfel incat este posibil ca limitarea sau excluderea de mai sus sd nu se aplice
in cazul dvs., sau (2) exonerdrile garantiilor implicite, astfel incat este posibil ca exonerarea
garantiilor implicite de mai sus sa nu se aplice in cazul dvs. Aceasta garantie va ofera
drepturi legale specifice, pe langd care este posibil sd mai aveti si alte drepturi ce variaza
de la un stat la altul.

Pentru a va exercita drepturile conform acestei garantii limitate, contactati reprezentanta
locald autorizatd Respironics, Inc. sau Respironics, Inc. la adresa 1001 Murry Ridge Lane,
Murrysville, Pennsylvania 15668, USA, sau Respironics Deutschland GmbH & Co KG,
Gewerbestrasse 17, 82211 Herrsching, Germany.

Respironics Inc. Respironics Deutschland GmbH & Co. KG C E
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 S.U.A. 82211 Herrsching, Germania 0123
[ECTReP] © 2017 Koninklijke Philips N.V. Toate drepturile rezervate.
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VIHCTPYKLMK 3a ynoTpeba
Whisper Swivel I

@ BBJITAPCKU

Whisper Swivel Il e nopT 3a v3guiiBaHe, NpeaHasHayeH 3a 13Mnos3BaHe OT MoBeye nauvieHTH,
KOWTO OCMrypsiBa MbT 33 HEMPEKbCHATO M3TUYaHe Ha Bb3flyx OT BEpUrara Ha nauveHTa, Korato ce
113MON38Ba C anapaTtyi, OCUrypABaLLY NMONOKWUTENHO HaslAraHe.

e 3abenexka: To3n NPOAYKT He € MPOM3BEAEH OT eCTeCTBEH KayUyKOB N1aTeKC MK
nnetunxekcundtanat (DEHP).

€YHUK Ha CMMBOJTUTE

Cumson

HavmeHoBaHVe 1 3HaueHne

CnpaBoueH maTepuan

A

BHMMaHVie, BVKTe MPUAPYaBaLlaTa JOKyMeHTaLms.

IEC 60878
CumBon 5.1.2,1SO 15223-1

LOT

Koa Ha naptnaa

[NokasBa kofja Ha NapT1aaTa, MOCTaBeH OT
NpOW3BOAMTENA, 3a la MOXe NapTuaaTa Uam rpynata
ApPTUKYNV Aa ce UaeHTUPULUMPaT.

IEC 60878
ISO 7000-2492
Cumon 5.1.5,1SO 15223-1

REF

Homep 3a nopbyka
[MoKa3Ba KaTanoXHWsA HOMEpP Ha MPOW3BOAMTENSA, 3a a
MOXe MeNUMHCKNAT ypes Aa ce uaeHtuduumpa.

ISO 7000-2493
CnmBon 5.1.6,1S0 15223-1

MpowussoanTen
[Toka3Ba Npoun3BOANTENA Ha MEANLIMHCKUA ypes.

IEC 60878
ISO 7000-3082
Cumeon 5.1.1,1SO 15223-1

a

9

OrpaHuyeHwe 3a BNaxxHOCTTa
[Noka3Ba AranasoHa Ha BNaXKHOCT, Ha KOATO MOXe [a
6b/e v3naraH MeanUMHCKUAT ypes.

IEC 60878
ISO 7000-2620
CumBon 5.3.8,1SO 15223-1

+60°C
+140°F

)
&

0°C.
°F

OrpaHunyeHyie 3a TemnepaTypara
[oKa3Ba orpaHuUeHnATa 3a TemnepaTypaTta, Ha KoATo
MOe fia Obfle M3naraH MeAVLMHCKMAT ypeq.

IEC 60878
ISO 7000-0632
Cumeon 5.3.7,1SO 15223-1

R

He e 13paboTeHO OT eCTECTBEH KayUyKOB JlaTeKC
INoKa3Ba, ue TO3W NPOMYKT He e MPOV3BeAeH C
ecTecTBeH KayuyKoB NaTekc.

A MpenynpexgeHns:

+ Kopnycst Ha Whisper Swivel Il TpabBa fa 6bfje NocTaBeH B MaHWOH], JOKATO ABaTa LpakHaT
e[VH KbM [pyT, 3a Aa ce ocnrypu fobpo dukcnpare (Gurypa 1). B npotrseH cnydart npv gagenm
00OCTOATENCTBA MOXKE [1a HACTbMNW 3a/lyLlaBaHe.
Mopo6Ho Ha noseyeTo ycTpoicTea 3a CPAP, npu CPAP ¢ HUCKO HanAraHe NOTOKbLT Ha Bb3Ayx Npe3
OTBOPA 3a M3[MILIBAHE MOXeE [1a € HeOCTAaTbUeH 3a M3TNacKBaHe Ha Leaua n3guweaH sbsayx (CO,)
OT Mackara. BbamMoXHO e Aa BAvLwaTe NOBTOPHO YacT OT Beye U3AMLIaHUA Bb3AyX.

+ VI3muiiTe Ha pbka Npean NbpBoHavanHata ynotpeba. Vi3mvBaiiTe 1 nposepsBaliTe exxeqHEBHO 3a
NOBPEea N U3HOCBaHe. M3xBbpeTe 1 CMeHeTe BCEKM KOMMOHEHT, ako € HEOOXOAMMO.




Whisper Swivel Il Tpabsa fa ce n3non3sa cbe crucTtemata 3a CPAP,

npernopbyaHa oT Bawua nexkap Unv avixateneH tepanesT. KakTo v

BCAKO [PYro YCTPOMCTBO 3a M3AMLIBAHE, He MOCTaBANTe MacKaTa Ha o
TINLETO CY, OCBEH KoraTo anapatsT 3a CPAP e Bk/toUeH 1 paboTu

NpaBUHO. 3a la MOXKe [la Ce OCbLIECTBI NOCTOAHEH MOTOK Ha -
Bb3/yX HaBbH OT MacKaTa, BEHTVNALMOHHITE OTBOPU B OTBOPA 33

M3AMLWBaHe He TpAGBA HIMKOTa Aa ce 3anywsar. KoraTto anapatsT 3a

CPAP e BKntoueH v GyHKLMOHMPA NPABUIHO, HOBUAT Bb3AyX OT HEro

- ToBa npeaynpexneHve ce oTHacA 4O NoYTY BCUYKM anapatui 3a CPAP. /@)

M3TN1AaCKBA W3AMLLIBAHVIA Bb3AYX NPe3 BEHTUNALUMOHHITE OTBOPU Ha 9
0TBOpa 3a M3aMLBaHe. Korato obaue anapatst 3a CPAP He paboTy,
npe3 MackaTa HaMa fa 6be NofaBaH JOCTaTbYHO CBEX Bb3AyX U1 @ OQurypa 1

M3OMLIBAHMAT Bb3YX € Bb3MOXKHO [a Objle BAMLIAH OTHOBO. B HAKOW
cnyyYan 0OpaTHOTO BAMLIBAHE Ha VM3AMLIAH Bb3AyX B MPOAbIIKEHVE Ha A =MarwoH
roBeye OT HAKOJIKO MUHYTU MOXe Aa AoBee A0 3afyliaBaHe. B =Kopnyc
+  He obsueaiite yactute Ha Whisper Swivel Il eqHv kKbM Apyri € neHTa. B
NPOTUBEH CAlyYalt MPY HAKOW OBCTOATENCTBA MOXe Aa CE MOJTyuM NOBTOPHO BauwBaHe Ha CO..

WHCTpYKLMKM 3a eXXeHEBHO NOYNCTBaHe NPU N3MoN3BaHe y JoMa

1. Otkauete Whisper Swivel Il oT mackaTa v 0T TpbbaTa. (3abenexka: 3a Aa oTkaymTe oT TPbLHAT],
npervHeTe B MACTOTO Ha CBbP3BaHe ¢ TpbbaTta.) Pasrnobete Whisper Swivel ll, kato nputncHete
efiHO KbM [pyro [iBeTe e3nyeTa B ropHaTa My YacT v OTaeneTe ABeTe YacTn efjHa OT Apyra.
M3muiTe pbuHo Yactute Ha Whisper Swivel Il 8 pa3TBop OT xnafka BoAa v Mek TeyeH npenapat
33 MEHe Ha AOMAKMHCKM CbAOBe.

BHuMaHwe: He 13nonsgaiiTte 6ennHa, ankoxon, NOUYMCTBaLM Pa3TBOPH, KOUTO CbbpxaT benvHa
WAV aNKOXOA, UM TaKMBa, CbAbPKaLUM OMEKOTUTENM WA OBNAXKHUTENN.

N

BHMMaHwme: BCAKO OTKNOHEHWE OT MHCTPYKLMUTE Ha MPOV3BOAMTENA U N3MOM3BaHETO
Ha CPeACTBa, PasnUHL OT M3OPOEHMUTE B HACTOALLIOTO PHKOBOACTBO, MOXe [a NoBuae Ha
PaOOTHUTE XapaKTePUCTUKIN W TPAMHOCTTA Ha NPOAYKTA.

3. M3nnakHete nobpe. OcTaBeTe fa ce U3CYLWK Ha Bb3AyX.

CrnobeTe OTHOBO YaCTWTe, KaTo MTb3HETe KOPMyca B MaHLWOHa, AOKATO NMPULLPAKHAT eAnH KbM pYr.

5. Ornepanite Whisper Swivel Il, kaTo NpoBepuTe 3a OCTaTbUW OT 3aMbPCABAHNA UAN NOBPean. AKO
e HeobXofMMo, NOBTOpeTe NOYNCTBAHETO Cropes MHCTPYKUmMTe. CMEeHeTe ro, ako e NoBpefeH.

ha

MHCprKL[VIVI 3a noyncTtBaHe n ,D,GSVIH(I)EKU,VIFI npun n3non3BaHe B nevye6HO 3aBefeHune

3abenexka: [pwv 13non3gaHe B nevebHo 3aseaeHne Whisper Swivel Il Tpabsa fa 6bae
Ae3nHdeKumnpaH npean ynotpeba 3a Bceku naumeHT. [NpasunHa ge3rHOeKLMA MoXe aa ce
M3BBPLLM CaMO Clef WaTenHo NOYUCTBAHE Ha ypeaa Npu Cras3eaHe Ha MHCTPYKLUMUTE 3a
npengapuTenHa oopadoTka no-aony.

WHCcTpyKLmMKY 3a npefBapuTenHa obpaboTka

1. Pa3zrnobete Whisper Swivel Il, KaTo nputcHeTe eAHO KbM [JPYro fBETe e314eTa B ropHata My
yacT 1 oTAen1Te ABETe YacTu efiHa OT Apyra. HakvncHeTe YacTuTe B NpeanaraH1Te B Tbprosckara
Mpexa npenapaTtu 3a eH3MMHO noyncTeaHe (Hanpumep Klenzyme™), kato cnassate
VHCTPYKUMKTE Ha NMPOV3BOAUTENS.

2. TMouwcTete pbyHO Whisper Swivel Il ¢ Meka YeTka B pa3TBOP OT CTyfeHa (xNaaHa) YelmaHa
BO[a 1 HAKOW OT Npe/ifiaraHu1Te B ThProBCKaTa Mpexa aH1OHHW MYeLL CPeACTBa (Hanprmep
Manu Klenz™).

BHUMaHwme: He n3non3ganite nouncTaaliy npenapaty, CbabpKally OMEKOTUTENV UK
OBNAXHUTENN.

3. M3nnakHeTe 06WNHO, KaTo CrasBeaTte yKa3aHuATa Ha NPOM3BOAMTENSA. AKO He Ca AafieHW yKasaHus
3a V3NnaKkBaHe, n3nnakHeTe obpe nop CTyAeHa Tevalla YeliMaHa Bofa. V3cylweTe Ha Bb3ayX.
3abenexka: AKO Ta3u NpoLeaypa e HeAoCTaTbuHa, 3a Aa Ce OTCTPAHAT NoJenHanuTe BellecTsa,
cmeHeTte Whisper Swivel I,

4. Crnobete OTHOBO YaCTUTE, KaTo MNiTb3HETe KOPyCa B MaHLLIOHA, JOKATO NPULLPAKHAT eAnH KbM APYT.

Le3nHdekuma Ha Whisper Swivel I

1. Pazrnobete Whisper Swivel Il, KaTo nputrcHeTe €AHO KbM [PYro fBeTe e31yeTa B ropHata My
yacT 1 OTAENUTE [BETE YacTV efiHa OT Apyra.
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2. HakucHeTe yacTuTe Ha WapHUPHOTO CheanHere B 2,4% nnwv 2,5% pa3TBop Ha ryTapaniexua,
npefnaraH B Tbprosckata mpexa (Hanp. Cidex™), kaTo cnefBate yKazaHuATa Ha NPOVU3BOAUTENA.

3. M3nnakHeTe YacTuTe 0OMIHO, KaTo CMasBaTe yKasaHuATa Ha npon3soanTens. AKO He Ca AafieHu
yKas3aHuA 3a V3nnakBaHe, n3nnaxkHeTe foOpe Noj CTyAeHa Tevalla YellMAHa Boaa. V3cywete
Ha Bb3ayX.

4. TpoBepeTe BCUYKM KOMMOHEHTH 3a U3HOCBaHe 1nn nospexaaHe. CMeHeTe, ako ca NoBpefeHu.

5. Crnobete OTHOBO YacCTWTe, KaTo MTb3HETe KOPMyca B MaHLIOHA, AOKATO NMPULLPAKHAT efuH KbM [pyT.

3abenexka: TectoseTe nokaseart, Ye Whisper Swivel [l Moxe aa n3abpku 4o 15 Unkbia Ha
ne3nHbeKUMA Npu 13non3eaHe Ha 2,5% pa3Teop Ha ryTapanaexui, Kato cleasare ykasaHuata
Ha NPOU3BOAUTENS.

Cebp3BaHe Ha Whisper Swivel Il
1. BmbkHeTe 3apaBo kopnyca Ha Whisper Swivel Il B kpas Ha BbPTALLOTO Ce CbeanHeHne Ha
Mackata (Durypa 2). 3aBbpTeTe nexko
Whisper Swivel Il, 3a ga ce rapaHT1pa A06po @ Owrypa 2
ynabTHABaHe. 3a fla Cé Hamanu ronemMmHaTta
Ha Bb3AYLWHUA MOTOK, KOWTO AOCTNra AO A=Bspmawo ce
ron3Baresis, No3nUMOHMPaTE WaPHUPHOTO

Cve0uHeHue
CbeMHEeHVe, KaKTO e NoKa3aHo Ha durypa 2. B = Whisper Swivel I
2. CBbpeTe NofBMKHaTa TPbOA KbM C = Knanaru
BbPTAWMA ce Kpalt Ha Whisper Swivel II. (20 usduLIBaH 653YK)

Cneundukauum D = lodsuxHa mpvba

@0 ®®

A MpepynpexpaeHne: TexHMYecKnTe xapakTePUCTUKM Ha MacKaTa
ce NPefoCTaBAT Ha BalWmMA MeAUUMHCKIM CeumnanicT, 3a Aa onpeaeny
fanu e CbBMeCTMMA C anapata Bu 3a Tepanua cbc CPAP vnu c anapata 3a Tepanus C ABe HMBa
Ha HanAaraHeTto. AKO MackaTa He Ce 13M0s3Ba B CbOTBETCTBME C Te3M XapaKTEPUCTUKM U

aKo Ce 13M0M3Ba C HECHBMECTUMM YCTPONCTBA, TA MOXe Aa 6bae HeynoOHa, yNabTHEHNETO i
[a He e edeKTMBHO, [la He Ce MOCTUrHe ONTVMaNHa Tepanva 1 paboTtaTta Ha anaparta fa obae
NOBAMAHA OT yTeuka UM NPOMEHIN B CKOPOCTTa Ha yTeykaTa. Kp1BaTta Ha HanAraHeTo 1 NoToka,
nokasaHa no-gony, otTpasasa NPUOAN3UTENHO OYakBaHMTe NoKasaTenn. ToUHUTe U3MEPEHH
CTOMHOCTW MOXe Aa Ce pasnnyasar.

KleBa Ha HanAraHeTo 1 NOToKa
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80 //
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=l 60
2
= 50
=
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Hanarane cm H,0

CbnpoTtuBneHve
Cnap Ha HanAaraHeTo npw
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50 SLPM 100 SLPM
01cmH,0 03cmH,0
HuBa Ha wym npmn 10 cm H,0
A-npeTerneHo HMBO Ha CvnaTa Ha 3BYyKa 42,6 dBA
A-npeTerneHo HUBO Ha HAMIAFAHETO Ha 3ByKa Ha 1M 34,6 dBA



M3xBbpnaHe

/13XBBbpAsiTe B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3rnopeadu.

YcnoBus Ha CbxpaHeHue

Temnepatypa: Ot -20 °C go +60 °C

OtHocuTenHa BnaxkHocT: OT 15% fo 95% 6e3 obpa3syBaHe Ha KOHAEH3

OrpaHuyeHa rapaHuusa

Respironics, Inc. rapaHTrpa, ye Whisper Swivel Il (,[TpoaykTsT") HAMa fa Ma AedeKTn

B NPOW3BOACTBOTO W MaTepuanuTe 3a nepuog ot gesetaeceT (90) AHM OT faTaTa Ha NOKyMnKaTa
(,fapaHumnoHeH cpok”). Ako MpoayKTbT NOKaxe Hen3npPaBHOCT NPV HOPMAHW YCNOBMA Ha
ynotpeba no Bpeme Ha [apaHUVOHHWA CPOK 1 6be BbpHaT Ha Philips Respironics B pamkiTe Ha
TO3W CPOK, KaTo efIMHCTBEHO 0be3lleTeHre No Ta3n raparuma Philips Respironics e nogmeHn
MpogaykTa. Ta3v rapaHuma Baxmn CaMo 3a MbPBUA KynyBay Ha [1poayKTa 1 He Noanexu Ha
npexsbpsaHe.

M3KkntouBaHmA

HacTosAwlaTa rapaHumMs He NOKPUBa WeTK, MPUUYNHEHN OT 310M0MyKa, HEMpPaBwHa ynotpeba,
3710ynoTpe6a, HEOPEXHOCT, MOAMDMKALIMA, U3NON3BAHE UK NOAAPBKKA Ha [1poAyKTa B pa3pes
C yCnoBuATa 3a HopmasHa ynotpeba 1 € Te3u B MHCTPYKLMUTE KbM HEro, KakTo 1 OT pyri
nedGeKTH, KOUTO He Ca CBbP3aHN C MaTepuanmTe uim n3paboTkara.

HacToswara rapaHuma He ce OTHacA 3a KOMTO 1 fja e [PoAYKT, KOMTO Moxe fa e 6un
PEMOHTUPAH 1K MoandULMpPaH OT NnLa, HenpeacTasnsgaln drupmata Philips Respironics.

OTKa3 OT OTrOBOPHOCT

C M3KJTIOYEHWME HA MPEABMAEHOTO B HACTOALLATA OrPAHINYEHA TAPAHLINA,

PHILIPS RESPIRONICS HE JABA HUKAKBI TAPAHLIIW, MPEKI T KOCBEHW, 3AKOHOBW 1A
[PYITW, NO OTHOLWEHWE HA MPOOYKTA, HEFOBOTO KAYECTBO W TMTPOM3BOAMTENHOCT.
PHILIPS RESPIRONICS N3PMYHO OTXBbBPIIA KOCBEHATA TAPAHLINA 3A NMPOOABAEMOCT

I KOCBEHATA TAPAHLIMA 3A MPUFOAHOCT 3A OMPEAENEHA LIES. B HVIKAKDBB CITYYAW

PHILIPS RESPIRONICS HE HOCW OTTOBOPHOCT 3A PASXOANTE 3A 3AKYMYBAHE HA 3AMECTBALLN
MPOOYKTW U 3A KAKBUTO W A E KOCBEHW, CHELIMATIHIA, MPUYNHHO-CNEACTBEHN,
HAKA3ATENHN, MPUMEPHW M CIYYAVIHN LWETM (BKITIOYMTESTHO, HO HE CAMO
VIKOHOMUYECKA 3ATYBA, 3ATYBA HA MPUXOAN U PEXMIHI PASXOAN), 3A KAKBATO M A

E MPYYMHA 3A JEMCTBUE, HE3ABMCMO AN E MO JOTOBOP, MM 3AKOHOHAPYLLEHVE,

N HE3ABMCKVMO AN PHILIPS RESPIRONICS E 3HAEJA, IV E TPABBAJIO A 3HAE 3A
BEPOATHOCTTA OT TE3W LLUETW. C M3KJTIOYEHWE HA 3AOBTKEHUATA ChITTACHO HACTOSALLATA
OrPAHMYEHA TAPAHLIVA, PHILIPS RESPIRONICS HAMA HKAKBO 3AOBbIIXKEHNE 1A
OTIOBOPHOCT 3A KAKBMTO 1 IA E APYTA 3ATYBW, LLUETA I HAPAHABAHIA, MPOM3TNYALL
MPAKO N KOCBEHO OT MPOLYKTA. HAakom topncanKLmm He no3sonasart (1) M3KMoUBaHETO UK
OrpaHVYaBaHeTO Ha CryYaiHUTe MW NPUYNHHO-CNEACTBEHN LETV, CieflOBATENIHO FOPenocoYeHoTo
OrpaHvyaBaHe WM M3KNIYBaHe MOXe fa He Ce OTHacA 3a Bac, unu (2) oTkas OT OTFTOBOPHOCT 3a
KOCBEHWTE rapaHL1y, Taka Ye ropHUAT OTKa3 OT OTFOBOPHOCT 3@ KOCBEHUTE rapaHLUMM MOXe [1a He
ce npwnara 3a Bac. Hactosuwata rapaHuma By fjaea onpeaeneHn 3akoHHM npaea, Ho Bre moxe fa
nMarte 1 Apyr npaea CbriacHO 3aKOHWTe, MPUNOKIMI BbB BalaTa KOHKPETHa opUCANKLMA.

3a fa ynpaxHuTte CBOUTe Npasa CbrNacHO Ta3n orpaHuyeHa rapaHuma, CBbpxeTe ce C MeCTeH
oTOpM3MpPaH NpeacTasuTen Ha Respironics, Inc. unu ¢ Respironics, Inc. Ha agpec 1001 Murry
Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, USA unn c Respironics Deutschland GmbH & Co KG,
Gewerbestrasse 17,82211 Herrsching, Germany.

Respironics Inc. Respironics Deutschland GmbH & Co. KG C E
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 CALLl 82211 Herrsching, l'epmanus 0123
[ECTREP] © 2017 Koninklijke Philips N.V. Bcuuku npaBa 3anasenu.
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PHILIPS
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RESPIRONIC

YNaTcTBO 33 yHOTpe6a
Whisper Swivel Il

MAKEOOHCKU
JA3NK

Whisper Swivel Il e nopta 3a n3auiyBarbe 3a ynotpeba Kaj noseke nalmUeHTH KojalTo
OBO3MOXYBa NOCTOjaH MPOTOK BO KOJOTO Ha MaLUMEHTOT Kora Ce KOPUCTK CO ypean co
NO3UTUBEH NPUTUCOK.

e HanomeHa: Npor3BOA0B He e HanpaBeH Of NaTekc of NpupoaHa ryma unm DEHP.

PeuHuk Ha cumbonmn

Cumbon

Vime n 3Hauetrbe

PedepeHua

A

BHuUMaHKe, MpoBepeTe rvi Mpuapy»KHUTe
JOKYMEHTW.

IEC 60878
Cumbon 5.1.2,1SO 15223-1

LOT

Kog Ha cepujaTta

[0 03HauyBa KOAOT Ha cepwjaTa Ha MPOV3BOAUTENOT
3a la MOXe Aa ce UAeHTUOVKyBa cepujata Unm
rpynara npov3BOAN.

IEC 60878
ISO 7000-2492
Cumbon 5.1.5,1SO 15223-1

REF

Bpoj 3a NOBTOPHa Hapayka
[0 03HauyBa KaTasoLLKMOT 6PpOj Ha NPoV3BOAMTENOT
3a [la MOXe [a Ce UAEHTUDVIKYBa MEANLIMHCKNOT ypen,

ISO 7000-2493
Cumbon 5.1.6, 1SO 15223-1

lpowvizsoanTten
[0 03HauyBa NPOW3BOAWTENOT Ha MeANLIMHCKAOT

ypea

IEC 60878
ISO 7000-3082
Cumbon 5.1.1,1SO 15223-1

@

&)

9
15

OrpaHuuyBarbe Ha BNaXkHOCTa
[0 O3HauyBa OMCEroT Ha BNaXXHOCT Ha KOjLITO
6e36eHO MOXe fia Ce U3NOXM MeAVNLMHCKIOT ypes,.

IEC 60878
ISO 7000-2620
Cumbon 5.3.8, 1SO 15223-1

+60°C

+140°F
-20°C.
-&F

OrpaHuuyBakbe Ha Temnepatypara

1 03HauyBa rpaHMLMTe Ha TemnepaTypaTa 3a
CKNaavparbe Ha kouTo H6e3befHO Moxe Aa ce
N3M0XN MeANLMHCKMOT Ypeq.

IEC 60878
ISO 7000-0632
Cumbon 5.3.7,1SO 15223-1

R

He e HanpaBeHa o] NaTekC oA NPUPOAHa ryma
O3HauyBa fieka NPoV3BO0B He Ce 13paboTyBa of

naTeKkc ofj NpVpoAHa ryma.

A MNpenynpepyBama:
+ Tenoto Ha Whisper Swivel Il mopa fia ce BMETHe BO pakaBOT AofeKa He Ce CryLIHE 3BYKOT
Ha CnojyBatbe 3a fja Ce OCUrypu COOABETHO BKIOMYyBarbe (Cnka 1). Bo cnpoTrBHO, nog

OAPEeAeHV OKONHOCTU, MOXe Aa [ojae LO rywerbe.
Kako 1 Kaj noeekeTo ypean 3a CPAP, npu H1ckn nputrcoum Ha CPAP, NpoTOKOT Ha BO3ayX

HV3 NOpTaTa 3a M3AMLLIYBaHEe MOXe Aa He € AOBOJEH 3a 1a Ce UCUMCTUN CUOT M3AMLLAH

rac (COZ) oA Mackata. MoXHO e NOBTOPHO fa Ce BAMLE e Of BO3AYXOT WTO Ce U3aMLWan.
V3mujTe ja pauHo npep npsaTa ynoTtpeba. MujTe ja n npoBepyBajTe fanu e owTeTeHa 1nu

n3abeHa cekoj aieH. OTCTpaHeTe I 1 3aMeHeTe 1 OLUTETEHUTE 1EI0BU aKO € HEOMXOHO.




Oga npefynpeayBarbe Baxin 3a peuncu cute ypeam 3a CPAP.
Whisper Swivel Il Tpeba aa ce kopucti co cuctemort 3a CPAP kojwTo /@>
BV IO NpernopaYan 34paBCcTBEHNOT PabOTHIK U PECTMPATOPHUOT

TepanesT. Kako 1 CO CEKOj YPes 3a M3aMLLIyBatbe, He MOCTaByBajTe »

ja MackaTa Ha ImueTo ako ypefoT 3a CPAP He e BKnyyeH unn He /% =
pPaboTV NPaBWIHO. 3a ia Ce OBO3MOXKW MOCTOjaH MPOTOK Ha BO3AyX

HW3 MacKaTa, He CMee f1a ce OnokmMpaaT AyrnKuTe 3a BeHTUauwja

BO nopTaTa 3a 13aunLysarbe. Kora ypenot 3a CPAP ke ce Bkiyun u

PaboTV NpPaBWIHO, HOBMOT BO3ayX Of ypenoT 3a CPAP ro nctucHysa 9
M3AMLLAHMOT BO3YX HI3 [yNKMTE 3a BEHTUNaLMja BO NopTaTa 3a

u3amwysarbe. Merytoa, kora ypeaoT 3a CPAP He paboTu, Hema fa @ Cnmka 1

Ce A0CTaByBa JOBOJIHO CBEX BO3[1yX BO MacKaTa U MOXKe MOBTOPHO
[a ce BaMLLIe U3AMWAHNOT BO3AyX. [TOBTOPHOTO BAMLLIYBaH-e Ha
M3AMLLAHNOT BO3[yX KOELTO Tpae NOBEKE Of HEKONKY MUHY TN MOXeE
[la [oBefie [0 3a[yWyBaHe BO HEKOW OKOTHOCTH.

He nenete rv penosute Ha Whisper Swivel Il co cenotejn. Bo cnpoTneHo, noa oapeneHu
OKOJIHOCTU, MOXeE [ A0jae A0 NOBTOPHO BAWWYBarbe Ha CO.,.

A =pakas
B=meno

YnatcTBO 3a CEKOJ,U,HQBHO YNCTEHE 3a AOMalllHa yn0Tpe6a

1.

OtctpareTe ja Whisper Swivel Il og MackaTa v LieBkaTa. (HanomeHa: 3a fia ja OTCTpaHuTe
LieBKata, CBUTKajTe ja Kaj nosp3yBarbeTo.) Packnonete ja Whisper Swivel |l Taka wro ke

T NPUTUCHETE U Ke T CNouTe ABETE ja3nunkba Ha FOPHMOT AN Of CTOXEPOT U Ke v
pasfsouTe ABata fena.

BHUMaTenHo payuHo nsmujTe rn genosute Ha Whisper Swivel Il co pactBop o Tonna Bofa
1 bnar WwamnoH unu AeTepreHT 3a CaaoBu.

BHuMaHue: He ynoTpebyBajTe 6envno, ankoxos, PacCTBOPY 3a UNCTerbe KOVLWTO coapKaT
6ennno 1K ankoxon Uy PacTBOPHM 3a YNCTEHE KOWLITO COAPXKAT PereHepaTopu nw
HaBaXxHyBauw.

BHVMaHwMe: [OKONKy He ro cneaunTe ynaTCTBOTO Ha MPOM3BOAMTENOT UK ynoTpedysaTe
areHcK KOMLITO He Ce HaBefeHn BO OBOj MPUPaYHIK, Toa MOXKeE Aa BAvjae Bp3 paboTaTta uim
V30PXAMBOCTA Ha MPOM3BOAOT.

VicnnakHeTe rv TemenHo. OcTaBeTe ri Aa ce UCyLaT NprpoaHoO.

[TOBTOPHO COCTaBeTe rvi AeNOBUTE Taka LUTO Ke ro BMETHETE TeI0TO BO PakaBoT AOAEKa He
Ce CNyLHe 3BYKOT Ha CrojyBarbe.

[MpoBepeTe fanu MMa Hekakau octatoum Ha Whisper Swivel Il v ganv e owTeTeHa.
oBTOpEeTe ro YNaTCTBOTO 3a UMCTEHE aKO € HEOMXOAHO. 3aMeHeTe v IefIOBUTE KOMLLTO Ce
OLUTETEHN.

YnaTCcTBO 3a UnCTEHE 1 Ae3HbEKLMja 33 MHCTUTYLMOHAHA ynoTpeba
e HanomeHa: 3a HcTutyumoHanHa ynotpeba, Whisper Swivel Il mopa fa ce gesmHouuypa

npef fa ce ynotpeby Kaj Cekoj oA naumneHTrTe. Moxe f1a Ce 13BPLUY COOABETHA
Je3nHGeKUMja CaMmo OTKAKO ype[oT TeMEeSTHO Ke Ce MCUMCTU CMOopes ynaTCTBOTO 3a
npeTxodHa obpaboTka nogosny.

YnatcTBO 3a npeTxoAHa obpaboTka

1.

Packnonete ja Whisper Swivel Il Taka WTo Ke rvi NpuUTUCHETe ABETE ja3nyuitba Ha FOPHUOT
[len O CTOXEpPOT W Ke v pa3fBouTe ABaTa Aena. Hatonete rn AenosuTe Of CTOXEPOT BO
KOMepLMjanHo JOCTANHO eH3MMCKO CPefCTBO 3a uncTerse (Ha np. Klenzyme™) cnopep
YNaTCTBOTO Ha NPOW3BOANTENOT.

PauHo ncuwncteTe ja Whisper Swivel Il co yeTka co MeKu BnakHa BO pacTBOP Of CTyfeHa
BOZa Off YelliMa 1 KOMepLMjanHo AoCTaneH aHjoHCKM feTepreHT (Ha np. Manu Klenz™).

BHuMaHMe: He KOPWCTETE PaCTBOPU 3a YACTEHE KOMLITO COAPXKAT pereHepatopmn nnm
HaBaxHyBau4n.
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3. TemenHo 1cnnakHeTe crnopep ynaTCTBOTO Ha MPOV3BOAMTENOT. AKO Hema ynaTcTao 3a
nnakHeHe, TEMENHO UCMIaKHeTe ro CTOXePOT NMoA MNa3 CTyAeHa BoAa Of veluma. Mcywerte
ja npnpogHo.

HanomeHa: ako co oBaa npoueaypa He MOXKe COOABETHO [la Ce OTCTpaHaT cuTe
cynctaHumn, 3ameHeTe ja Whisper Swivel Il.

4. HOBTOpHO COCTaBeTe v 1eNoBUTE Taka WTO Ke ro BMETHeTe TeNoTo BO PakaBOT Aofeka He
ce ciylwHe 3ByKOT Ha CI'IijBa He.

HesnHoekunja Ha Whisper Swivel Il

1. Packnonete ja Whisper Swivel Il Taka WTo Ke rv npuUT1CHeTe BETE ja3nuliba Ha FOPHNOT
[leNn Of CTOXEPOT M Ke v pa3fBouTe ABaTa Aena.

2. HatoneTe rn genosuTe of CTOXepPOT BO KOMepLMjanHO AoCTaneH pacTBop co 2,4% wunn
2,5% rnytapanaexug (Ha np. Cidex™) cnopen ynaTcTBOTO Ha NPOV3BOANTENOT.

3. [eTanHo VCnnakHeTe rv AenoBuTe of CTOXEePOT Crnoped yNaTCTBOTO Ha MPOWM3BOANTENOT.
AKO HeMa ynaTCTBO, TEMENHO WCTIIaKHETE rO CTOXEPOT NOJA Ma3 CTyeHa Bofa Of Yelima.
Mcywerte ja npupogHo.

4. TNpoBepeTe fanu Ha AeNOBUTe O CTOXEPOT VMa 3HauUW o aberbe UK OLUTETYBarbe.
3ameHeTe 1 AeNoBUTe KOUWTO Ce OLUTETEHN.

5. MNOBTOPHO COCTaBeTe 1 eNoBuTe Taka WTO Ke ro BMETHETE TEIOTO BO PakaBoOT JOAeKa He
ce CyLLUHe 3BYKOT Ha CrojyBarbe.

@ HanomeHa: TecTnparbata nokaxkysaat feka Whisper Swivel Il Moxe aa v3ap»u HajMHory
15 UMKNYyCn Ha Ae3nHdeKUmMja Co NOMOLL Ha pacTBop co 2,5% rnyTapangexus cnopes
yNaTCTBOTO Ha MPOW3BOANTENOT.

MoBp3yBarbe Ha Whisper Swivel Il @ Cnuka 2
1. MpwuBpCTeTE ro rOPHUOT e Ha
Whisper Swivel Il Bo genot Ha mackata co A =pomupayku @

POTMPAYKM NOBP3yBayY (CnvKa 2). 3aBpTeTe nospsysad
ja Whisper Swivel Il manky 3a uspcto na ce  B=Whisper Swivel I
noBP3aT. 3a Aa ja HamanuTe KonuyrHata C=0ynku3za

Ha NPOTOKOT Ha BO34YyX LUTO OAM KOH geHmuiayuja T~
KOPWCHWMKOT, MOCTaBETE ro CTOXKEPOT Kako (u30uwat 8030yx) ©
LWITO € MPUIKaxXaHO Ha CmKata 2. D =enacmuyra yeska g\@
2. MNosp3eTe ja enactnyHaTa LeBka Co poTMpadkmoT Kpaj og Whisper
Swivel II.
Cneundurkaumm

A\Npeaynpenysarbe: TexHnukiTe cneLmdrKaLmm 3a Mackata ce JafeHu O Lief BalmoT
3ApaBCTBeH paboTHVIK la MOXKeE [ia YTBPAM Aanu Taa COOABETCTBYBA CO BaWwMOT yper 3a CPAP
unu bi-level Tepanuja. Jokonky He ce ynotpebyBa cornacHo T1e cneundrkaumm Unm JOKOKy
ce ynotpebyBa CO HeKOMNaTUOWAHN YPeaW, MacKkaTa MOXe fja buae HeyaobHa, AUXTYHIoT
MOXe Aa He Oufe edeKTUBEH, MOXKE fla He Ce MOCTUrHe OMTVMarHa Tepanuja v NpoTeKyBarbeTo
UnY BapwjalmjaTa BO CTarkaTa Ha NPOTeKyBakbe MOXe Aa Bnvjae Bp3 paboTerseTo Ha

ypeaoT. KpvBaTa 3a NpOTOK Ha MPUTUCOKOT NpKKkaxkaHa NOA0NY € NpubnvxHa BpeaHoOCT 3a
ouekyBaHaTa 13Beaba. NpeunsH1Te Mepetba MOXE [a Ce Pa3vKyBaart.



KpviBa Ha NpOTOKOT Ha NPUTNCOK
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Cranka Ha npoTok (SLPM —
CTaHZapAHW NUTPU BO MUHYTA)

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65

Mputucok cm H,0

OTnop
Maf Ha NPUTUCOKOT Ha
50 SLPM 100 SLPM
0,1 cm HZO 0,3 cm HZO
HuBo Ha 3Byk Ha 10 cm H,0
A-NOHAEPUPAHO HMBO Ha 3BYyYHa MOK 42,6 dBA
A-NOHAEePUPaHO HUBO Ha 3BYyYeH NpUTUCOK Ha 1 m 34,6 dBA
QOpname

[la ce dpnn cornacHo NoKanHuTe NPOMUCH.

YcnoBu 3a cknagupare

Temnepatypa: oa -20° go +60°C

PenaTnBHa BNaxxHOCT: of 15% no 95% 6e3 KoHaeH3almja

OrpaHuyeHa rapaHumja

Respironics, Inc. rapaHtupa aeka Whisper Swivel Il (,npon3soaot”) Hema aa nmva aedektn

BO M3paboTkaTa UM Ha MaTepwjanute 3a nepuop of AesefeceT (90) AeHa of AaTyMOT Ha
npogaaxba (,neprofoT Ha rapaHumjata”). [Jokonky Npou3BoAOT NpecTaHe a paboTy BO
HOPMarnHK1 yCnoBw Ha ynoTpeba BO Tek Ha MepUOACT Ha rapaHLmMjaTa 1 NPou3BoAoT buae
BpaTeH Ha Philips Respironics Bo pamkuTe Ha NeprofoT Ha rapaHumjaTta, Kako eanHCTBEHO
pelleHvie cnopep oBaa rapaHuwja, Philips Respironics ke ro 3ameHn nporssoaot. OBaa
rapaHLUmja Baxu Camo 3a OPUrMHANTHMOT KyryBay Ha MPOV3BOAOT U He MOXe [1a Ce NMpeHecyBa.
Vcknyyoum

Oaa rapaHumja He v NOKPKBa OWTETYBakaTa NPEAV3BMKaHM Of HeCPeKeH Cyyaj, co
norpetHa ynotpeba, 3noynoTpeba, HeMapHOCT, MEeHYBake, MPOMYCTH Npw yroTpebata niv
OLPKYBarbETO Ha MPOM3BOAOT CMOPE] YCIIOBUTE 3a HOPMarHa ynoTpeba 1 BO COrnacHOCT
CO YCNOBWTE HaBefleHV BO N1TepaTypaTta 3a MPOM3BOAOT M APYrv AedeKTr KOULTO He ce
MOBP3aHK CO MaTepujanuTe nnn n3paboTkara.

OBaa rapaHuuja He Baxu 3a HUTY efleH NPOV3BO/A, WTO MMa NOMPaBKM W U3MEHW KOMILLITO He
ce u3BpLieHn og Philips Respironics.
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Otdbpnarbe 0AroBOPHOCT

OCBEH KAKO LUTO E OBPA3NOXEHO BO OFPAHMYEHATA FTAPAHLIVIJA, PHILIPS RESPIRONICS
HE JABA ERCITALTH NITIA MITMUATHIA, CTATYTAPHW NI MOVIHAKBIA TAPAHLINIA
BO BPCKA CO MPOM3BOAOT, HETOBMOT KBAJIUTET A M3BEABA. PHILIPS RESPIRONICS
OCOBEHO JA OTOPITA UMIITMUNTHATA TAPAHLMIA 3A MPOOAXKBA 1 COOABETHOCT

3A OPEAEHA LIEST. BO HMKOJ CJTYYAJ PHILIPS RESPIRONICS HEMA A BUE OAMOBOPEH
3A TPOLLOLMTE 3A HABABKA HA 3AMEHCKI MPOM3BOAM MNITIN 3A KAKBM BAITO
NHONPEKTHW, MOCEBHW, MOCNEANYHW, KASHEHW, MPUMEPH MITIA CITYYAJHN LUTETA
(BKNYYUTETHO, HO HE OTPAHKYYBAJKM CE HA EKOHOMCKA 3ATYBA, 3AIYBEH NPUXON
NI ADMUHNCTPATVBHIA TPOLLOLW) O KOJA BANO MPUYMHA 3A IEJCTBYBAMSE, BE3
PA3NTMKA JATTA TOA MPOM3NENYBA Of1 AOTOBOP WA OESVKT W BE3 PA3JTKA JA/TA
PHILIPS RESPIRONICS bW, HE BIIT IV TPEBANO AA BAE CBECEH 3A MOMXHOCTA

Ol NOJABYBAHE HA TUE LUTETI. OCBEH OBBPCKITE LWTO MNMPOW3NENYBAAT O

OBAA OFPAHMYEHA TAPAHLIVIA, PHILIPS RESPIRONICS HEMA A UMA OBBPCKA A
OLIOBOHOCT 3A KAKBA B0 APYTA 3ATYBA, LUTETA VIV MOBPEAA LUTO MPOM3NENYBA
ONPEKTHO NN MHOMPEKTHO OL MPOM3BOLOT. Hekom nogpauvja Ha Cyacka BAACT He
[03BonyBaat (1) UCKNyuyBakHe UK OrpaHnuyBarbe Ha MHUMAEHTHUTE UAY NoCneanyHuTe
OWTeTyBakHa, Na ropeHaBeAeHOTO OrPaHMYyBarbe UM UCKNYYyBaH-e MOXKE [a He BaxkM 3a Bac;
unu (2) otdpnarbe OAroBOPHOCT 33 UMMIMUMTHUTE rapaHUMK, Na ropeHaBeieHoTo oThprarbe
O[roBOPHOCT 3a MMIVLMTHITE rapaHUmMm MOxe Aa He Baxk/ 3a Bac. OBaa rapaHLuja B/ AaBa
ofpefieH 3aKOHCKM NpaBa, a MOXKe [ia MMaTe v ApYri Npasa COrMacHO 3akoHMTe LWTO BaxkaT Ha
BalETO noapavje.

3a fa rv ocTBapwTe BallKTe NpaBa CornacHo OBaa OrpaHmnUeHa rapaHumja, KOHTaKT1MpajTe co
OBJIACTEHNOT NOKaNeH 3acTanHuk Ha Respironics Inc. nnm co Respironics Inc Ha 1001 Murry
Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, CALl nnn co Respironics Deutschland GmbH & Co
KG, Gewerbestrasse 17, 82211 Herrsching, lepmanuja.

Respironics Inc. Respironics Deutschland GmbH & Co. KG C E
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 CAL] 82211 Herrsching, lepmanuja 0123
[ECIREP] © 2017 Koninklijke Philips N.V. Cute npasa ce 3agpxaHu.
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Upute za upotrebu
Whisper Swivel |

@ HRVATSKI

Whisper Swivel Il izdisajni je otvor namijenjen upotrebi na vise bolesnika, a omogucuje
neprekidno propustanje zraka u sustavu za bolesnika kada se koristi s uredajima s pozitivnim

tlakom.

e Napomena: ovaj proizvod nije od prirodnog lateksa ni DEHP-a.

Objasnjenje simbola

Simbol

Naziv i znacenje

Referenca

A

Oprez, pogledajte prilozenu dokumentaciju.

IEC 60878
Simbol 5.1.2,1SO 15223-1

LOT

Sifra serije
Oznacava Sifru serije proizvodaca koja sluzi za
prepoznavanje serije ili Sarze.

IEC 60878
ISO 7000-2492
Simbol 5.1.5,1SO 15223-1

Broj za ponovno narucivanje
Oznacava kataloski broj proizvodaca koji sluzi za
prepoznavanje medicinskog uredaja.

ISO 7000-2493
Simbol 5.1.6, 1SO 15223-1

E 5
m
m

Proizvodac
Oznacava proizvodaca medicinskog uredaja

IEC 60878
ISO 7000-3082
Simbol 5.1.1,1SO 15223-1

0,

Ogranicenje vlaznosti
Oznacava raspon vlaznosti kojoj medicinski uredaj
smije biti izlozen.

IEC 60878
ISO 7000-2620
Simbol 5.3.8,1SO 15223-1

+60°C

+140°F
-20°C,
-4°F

Ograni¢enje temperature
Oznacava ogranic¢enja temperature pohrane kojoj
medicinski uredaj smije biti izloZen.

IEC 60878
ISO 7000-0632
Simbol 5.3.7,1SO 15223-1

R

Nije proizvedeno od prirodnog lateksa
Upucuje na to da proizvod nije proizveden od
prirodnog lateksa.

A Upozorenja:

- Tijelo komponente Whisper Swivel Il mora ¢vrsto sjesti u zglob da bi se osigurala pravilna
veza (slika 1). U suprotnom u nekim okolnostima moze doci do gusenja.
Kao i kod vecine CPAP uredaja, pri niskim CPAP tlakovima protok zraka kroz izdisajni otvor
mozda nece biti dostatan za potpuno uklanjanje izdahnutog plina (CO,) iz maske. Zbog
toga biste mogli udahnuti nesto izdahnutog zraka.
Prije prve upotrebe ru¢no operite masku. Svakodnevno cistite masku i provjeravajte ima li
na njoj ostecenija ili znakova trosenja. Po potrebi bacite ili zamijenite dijelove.

99



100

- Ovo upozorenije vrijedi za gotovo sve CPAP uredaje. Whisper
Swivel Il koristite s CPAP sustavom koji vam je preporucio /@>

zdravstveni djelatnik ili respiratorni terapeut. Kao i kod ostalih ‘
uredaja za izdisanje, nemojte stavljati masku na lice ako CPAP o
uredaj nije ukljucen i ako ne funkcionira ispravno. Da biste j%

omogucili neprekidan protok zraka iz maske, rupe na izdisajnom

otvoru ne smiju biti blokirane. Ako je CPAP uredaj ukljucen i
funkcionira pravilno, novi zrak istiskuje izdahnuti zrak iz CPAP
uredaja kroz rupe na izdisajnom otvoru. No ako je CPAP uredaj 9
isklju¢en, maska ne osigurava dostatan protok svjezeg zraka
te postoji mogucnost ponovnog udisanja izdahnutog zraka. @ Slika 1
Ponovno udisanje izdahnutog zraka dulje od nekoliko minuta
moze u nekim okolnostima dovesti do gusenja.

- Dijelove komponente Whisper Swivel Il nemojte lijepiti. Ako to
ucinite, u odredenim okolnostima moze doci do ponovnog udisanja CO,.

A=2zglob
B=tijelo

Upute za svakodnevno ¢isc¢enje za ku¢nu upotrebu

1. Odvojite Whisper Swivel Il od maske i cijevi (napomena: da biste odspojili cijev, savijte je
na mjestu prikljucka). Pritisnite zajedno dva jezi¢ca s gornje strane zakretnog elementa
i odvojite dva dijela da biste rastavili Whisper Swivel II.

2. PaZljivo ru¢no operite dijelove komponente Whisper Swivel Il u otopini tople vode i blagog
sampona ili deterdZenta za posude.
Oprez: nemojte upotrebljavati izbjeljiva¢, alkohol, otopine za ¢is¢enje koje sadrze izbjeljivac
ili alkohol ni otopine za ¢is¢enje koje sadrze regenerator ili ovlazivac.

A Oprez: sva odstupanja od uputa proizvodaca, kao i upotreba sredstava koja nisu navedena
u ovom vodicu, mogu utjecati na ucinkovitost i trajnost proizvoda.

3. Temeljito isperite. Pustite da se osusi na zraku.

4. Da biste ponovno sastavili dijelove, gurnite tijelo komponente u zglob tako da sjedne na
mjesto.

5. Provjerite ima li na komponenti Whisper Swivel Il necistoca ili oste¢enja. Ako je potrebno,
ponovite postupak ¢is¢enja. Ako je komponenta oste¢ena, zamijenite je.

Upute za ciscenje i dezinfekciju u zdravstvenim ustanovama

e Napomena: u zdravstvenim je ustanovama Whisper Swivel Il potrebno dezinficirati prije
upotrebe na svakom bolesniku. Adekvatna dezinfekcija mozZe se provesti tek kada uredaj
temeljito ocistite pomocu uputa za prethodnu obradu navedenih u nastavku.

Upute za prethodnu obradu

1. Pritisnite zajedno dva jezi¢ca s gornje strane zakretnog elementa i odvojite dva dijela
da biste rastavili Whisper Swivel Il. Uronite dijelove zakretnog elementa u komercijalno
dostupno enzimsko sredstvo za cis¢enje (npr. Klenzyme™) prema uputama proizvodaca.

2. Ru¢no odistite Whisper Swivel Il c¢etkom s mekim viaknima u otopini hladne vode iz slavine
i komercijalno dostupnog anionskog deterdzenta (npr. Manu Klenz™).

Oprez: nemojte koristiti otopine za ¢is¢enje koje sadrze omeksivace i ovlazivace.

3. Temeljito isperite u skladu s uputama proizvodaca. Ako nema uputa za ispiranje, temeljito
isperite zakretni element pod hladnom vodom iz slavine. Osusite na zraku.
Napomena: ako tim postupkom ne uspijete ukloniti tvari nakupljene na komponenti
Whisper Swivel Il, zamijenite je.

4. Da biste ponovno sastavili dijelove, gurnite tijelo komponente u zglob tako da sjedne na
mjesto.



Dezinfekcija komponente Whisper Swivel Il

1. Pritisnite zajedno dva jezi¢ca s gornje strane zakretnog elementa i odvojite dva dijela da
biste rastavili Whisper Swivel II.

2. Uronite dijelove zakretnog elementa u komercijalno dostupnu 2,4-postotnu ili 2,5-postotnu
otopinu glutaraldehida (npr. Klenzyme™) prema uputama proizvodaca.

3. Temeljito isperite zakretne dijelove u skladu s uputama proizvodaca. Ako nema uputa,
temeljito isperite zakretni element pod hladnom vodom iz slavine. Osusite na zraku.

4. Provjerite ima li na zakretnim dijelovima znakova istrosenosti ili habanja. Ako je
komponenta o$te¢ena, zamijenite je.

5. Da biste ponovno sastavili dijelove, gurnite tijelo komponente u zglob tako da sjedne na
mjesto.

@ Napomena: ispitivanjem je dokazano da Whisper Swivel Il moze podnijeti do
15 dezinfekcijskih ciklusa u kojima se koristi 2,5-postotna otopina glutaraldehida u skladu
s uputama proizvodaca.

Prikljucivanje komponente Whisper Swivel Il @ Slika 2

1. Cvrsto umetnite gornji dio komponente
Whisper Swivel Il u kraj zakretnog A= zakretni pri JUCGk @
priklju¢ka maske (slika 2). Pazljivo zakrenite  B=Whisper Swivel
Whisper Swivel Il da biste ga dobro ucvrstili. €= rupezaventil GCUU

Da biste smanjili koli¢inu protoka zraka koji (izdahnuti zrak)
puse u korisnika, postavite zakretni element D =savitliva ciiev
u skladu s uputama na slici 2.
2. Prikljucite savitljivu cijev u zakretni kraj komponente %\@
Whisper Swivel Il.
Specifikacije

&Upozorenje: tehnicke specifikacije maske navedene su da bi vas zdravstveni djelatnik
mogao utvrditi je li kompatibilna s vasim CPAP-om ili uredajem za dvostupanjsku terapiju.

Ako se koristi izvan navedenih specifikacija ili s nekompatibilnim uredajima, maska moze biti
neudobna, brtva na masci moze biti nefunkcionalna, mozda se ne postigne optimalna terapija,
a propustanje ili varijacija u stopi propustanja mogu utjecati na rad uredaja. Krivulja protoka
tlaka prikazana u nastavku procjena je ocekivanih performansi. Stvarni rezultati mogu biti
drukciji.

Krivulja tlaka i protoka
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0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65

Tlak (cm H,0)
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Otpor

Pad tlaka pri
50 standardnih I/min 100 standardnih [/min
01cmH,0 03cmH.0

Razine zvuka na 10 cm H,0

A-ponderirana razina snage zvuka 42,6 dBA

A-ponderirana razina snage zvuka na 1 m 34,6 dBA
Zbrinjavanje

Zbrinite u skladu s lokalnim propisima.

Uvjeti skladistenja

Temperatura: od -20° do +60 °C

Relativna vlaga: od 15 % do 95 %, bez kondenzacije

Ogranic¢eno jamstvo

Tvrtka Respironics, Inc. jamc¢i da Whisper Swivel Il (,Proizvod”) nema nedostatke u izradi

i materijalu za razdoblje od devedeset (90) dana od datuma kupnje (,Jamstveni rok”).

Ako tijekom Jamstvenog roka dode do kvara na Proizvodu pod normalnim okolnostima
upotrebe i ako je Proizvod vracen tvrtki Philips Respironics unutar jamstvenog roka, tvrtka
Philips Respironics zamijenit ¢e proizvod jer je to jedini pravni lijek u sklopu ovog jamstva.
Jamstvo vrijedi samo za izvornog kupca Proizvoda i ne moZe se prenositi.

lzuzeci

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

Jamstvo ne vrijedi u slu¢aju popravka ili izmjene koje nije izvrsila tvrtka Philips Respironics.
Odricanja od odgovornosti

OSIM DO MJERE DOPUSTENE OVIM OGRANICENIM JAMSTVOM, PHILIPS RESPIRONICS NE

DAJE JAMSTVA, IZRAVNA ILI NEIZRAVNA, ZAKONSKA ILI DRUGA, U VEZI'S OVIM PROIZVODOM,
NJEGOVOM KVALITETOM ILI IZVEDBOM. PHILIPS RESPIRONICS POSEBNO SE ODRICE
NEIZRAVNOG JAMSTVA UTRZIVOSTI | NEIZRAVNOG JAMSTVA PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU
NAMJENU. PHILIPS RESPIRONICS NI U KOJEM SLUCAJU NIJE ODGOVORAN ZA TROSAK
NABAVE ZAMJENSKIH PROIZVODA ILI ZA BILO KOJE NEIZRAVNE, POSEBNE, POSLJEDICNE,
KAZNJIVE, PRIMJERENE ILI POSLJEDICNE STETE (UKLJUCUJUCI, BEZ OGRANICENJA, STETU
ZBOG EKONOMSKOG GUBITKA, GUBITKA PRIHODA ILI IZVANREDNIH TROSKOVA) DO

KOJIH DOBE IZ BILO KOJEG RAZLOGA, BILO UGOVORNQOG ILI PREKRSAJNOG, CAK | AKO JE
PHILIPS RESPIRONICS BIO UPOZNAT ILI JE TREBAO BITI UPOZNAT S MOGUCNOSCU NASTANKA
TAKVIH STETA. OSIM OBAVEZA IZ OVOG OGRANICENOG JAMSTVA, PHILIPS RESPIRONICS NEMA
DRUGE OBAVEZE TE NIJE ODGOVORAN NI ZA KAKAV DRUGI MOGUCI GUBITAK, STETU ILI
OZLJEDU KOJI SU IZRAVNO ILI NEIZRAVNO POVEZANI S PROIZVODOM. U nekim drzavama nije
dopusteno (1) izuzimanije ili ograni¢enje odgovornosti za slu¢ajne ili posljedi¢ne Stete, pa se to
ograni¢enje i izuzimanje ne mora odnositi na vas ili (2) odricanje od odgovornosti za neizravna
jamstava, pa se gornje odricanje od odgovornosti za neizravna jamstva ne mora odnositi na
vas. Ovo jamstvo daje vam odredena zakonska prava, a mozete imati i druga zakonska prava,
ovisno o drzavi u kojoj se nalazite.
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Da biste ostvarili prava iz ovog jamstva, obratite se lokalnom ovlastenom zastupniku tvrtke
Respironics, Inc. ili tvrtki Respironics, Inc. na adresu 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville,
Pennsylvania 15668, SAD ili Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestral3e 17,
82211 Herrsching, Njemacka.

Respironics Inc. Respironics Deutschland GmbH & Co. KG C E
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 SAD 82211 Herrsching, Njemacka 0123
[ECIREP] © 2017 Koninklijke Philips N.V. Sva prava pridrzana.
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EEs
SBE: 20°C & +60°C
HEXHTRE: 15% & 95% (Fo4%)

ARERK

Respironics, Inc. 38R Whisper Swivel I (UTNEFR 7o ) FEBIESXHEREEAI A (90)
X (BUREFRR BRI ) ANTFELZMM R LG EE. TEIE RN, R~ RELESR
{# AE M TR AREHEBEHANIEE Philips Respironics, YEAZAIBIR THIME—#MGIE
J#&, Philips Respironics LA E #. AIBRAAIFELE, RIE AT miRRIEEE.

A EhL
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IHCTRYKLMW MO MPUMEHEH IO

Whisper Swivel I

@ PYCCKUN

Whisper Swivel Il — knanaH Bbloxa Ana NPUMEHeHN Pa3HbIMK NaLMeHTaMu, NpeaHasHaYeHHbI Ans

GOpMMPOBaHKMA MOCTOAHHONO NyTY YTEUKM B KOHTYPE NauneHTa Npu UCMonb30BaHWM C yCTPOWCTBaMM

obecneyeHus NOCTOAHHOTO MOMOXUTENbHOTO AABNEHWSA.
MprMevaHue. 370 13genre N3roToBNeHO Oe3 UCMoNb30BaHMA NaTeKCa HaTyPaNbHOro Kayuyka
nnn guatunrekcundtanata (DEHP).

3HayeHnAa CUMBONIOB

CumBon

HasBaHue 1 3HaueHune

CraHpapTt

A

BHmmaHme! Cm. conpoBoauTenbHyio JOKYMEHTaLUMIO.

IEC 60878
CumBon 5.1.2,1SO 15223-1

LOT

Koa naptum
Koa napTnv Nnpon3soanTens, no3eonALLmii
NAEHTUOMLMPOBATL NAPTHIO.

IEC 60878
ISO 7000-2492
Cumson 5.1.5,1SO 15223-1

)
m
T

Homep ana NoBTOpPHOrO 3akasa
Homep no katanory nponssoanTens, No3BoNALMNA
NAEHTNOULIMPOBATb MEAULIMHCKOE U3aenve.

ISO 7000-2493
Cnmon 5.1.6,1S0O 15223-1

[ponssoanTtens
[poun3BoanTenb MEAVLIMHCKOTO U3Aenua.

IEC 60878
ISO 7000-3082
Cnmeon 5.1.1,1SO 15223-1

0,

OrpaHunyeHwa No BRaXxHOCTU
[1nana3oH 3HaYeHN BAaXXHOCTH, MPY KOTOPbIX
MeANLIMHCKOE 13Aenmne MOXHO 6e30MacHO XPaHWTb.

IEC 60878
ISO 7000-2620
Cnmeon 5.3.8,1SO 15223-1

+60°C
+140°F

)
&

0°C.
°F

TemnepaTypHble orpaHnyeHns
IMpenenbHble 3HaYeHVA TeMMepaTypbl, NPV KOTOPbIX
MeAMLVHCKOE v3fenme MOXHO 6e30MacHO XpPaHUTb.

I[EC 60878
ISO 7000-0632
Cumson 5.3.7,150 15223-1

R

M3roToBneHo 6e3 MCrnosnb3oBaHnsa HaTypanbHOro
narekca

0O603HaYaeT, YTO 3TO M3AENME U3rOTOBIEHO be3
MCNOMb30BaHWA HATyPAbHOIO N1aTeKca.

A MpepynpexpeHna.
« Kopnyc Whisper Swivel Il cneayeT BCTaBUTb B NaTpyboK Takm 00pa3oMm, UTobbl OHM
3aLLeNKHYIMCb BMeCTe. 3TO rapaHTUPYyeT NPaBUbHYI0 YCTaHOBKY (puc. 1). B npoTreHOM ciyyae
npw onpegeneHHbix 00CTOATENBCTBAX MOKET BO3HWKHY Tb aChUKCUA.
Kak 1 B 6onblumHcTee ycTpoincts CPAP, npu Hmskmx aasnernax CPAP ckopocCTb NOTOKa,
NPOXOAALLEro Yepes KNaraH BblA0Xa, MOXET OKa3aTbCA HeOCTaTOUYHOM ANA yaaneH1a Bcero
BblabIxaemoro Bo3fyxa (CO,) 13 Macku. BO3MOXHO NOBTOPHOE BAbIXaHUE BblblXaeMOro BO3ayXa.




EXxeqHeBHO MOWITE 1 NPOBEPANTE N3AENNA Ha NPeaMET NOBPEXLEHNIA

NV M3Hoca. [Nprn HEOOXOAMMOCTY YTUAM3NPYIATE UK 3aMEHNTE

COOTBETCTBYIOLLVIE KOMMOHEHTbI. e
- JlaHHOe npeaynpexneHne OTHOCUTCA K MOYTH BCEM YCTPONCTBaM

CPAP (ycTpowcTBam Ana nogaepaHva NoCcToAHHOMO >

NONOXMTENBHOIO fJaBNeHNaA B f4blXaTeNbHbIX Ny TAX). YCTPOMCTBO

Whisper Swivel Il cneayeT ncnons3osats ¢ cuctemoit CPAP no

pekomMeHJaumK Ballero fnevaliero Bpaya wiv crneumanmncTa no

- TMepen nepsbiM NPUMEHeHNEeM BbIMOTE U3AENNe BPYYHYIO. /@)

AbixaTenbHol Tepanuu. Kak v B Criydasx npumeHeHus moobix 9
LPYrUX AbIXaTeNbHbBIX YCTPOWCTB, He HaJleBalTe MacKy Ha nuuo,

He ybeamBLUMCh, UTO ycTpoincTBo CPAP BKNtoueHo v paboTaeT @ PUCYHOK 1
npasuibHo. YTobbl 0becneunts 6eCcnpenaTCTBEHHbIN BbIXOA BO3AYXa

113 MACKWM, BbiMyCKHble OTBEPCTUSA B MOPTE BbIAOXA HY MPU KaK1X A= nampy6ox

006CTOATENBCTBAX HE AOMKHbI ObTb 6110KMPOBaHbI. Koraa ycTponcTso
CPAP BKntoUEHO 1 GYHKUMOHUPYET HOPMarbHO, MOCTYNAIOWNIA 113
Hero CBeXMin BO3[yX BbITECHAET BblfbIXaeMblil BO3AYX Uepes BbiNyCKHble OTBEPCTUA NopTa
Bblgoxa. OHako ecnm yctpoinctso CPAP He paboTaeT, yepes macky He OyaeT noaaBaTbCA
[OCTaTOYHOE KONMMYECTBO CBEXEro BO3AYXa, 1 BblAbIXaeMbll BO3AYX MOXET BAbIXaTbCA
NoBTOPHO. [py onpeaeneHHbIX YCNoBKAX MOBTOPHOE BAbIXaHVE BbIAOXHYTOrO BO3Ayxa Ha
NPOTAXEHWM CBbILIE HECKONBbKMX MUHYT MOXET Bbi3BaTb yayLLUbe.

+ He ckpennaiite yacTu yctpoiicTea Whisper Swivel Il kneiikol neHTon. B npotrBHOM Ciyyae npu
HEKOTOPbIX OBCTOATENBCTBAX MOXET NPOK30MTW NOBTOPHOE BjbixaHye CO,.

B =«opnyc

WNHCTPpYKLMMN NO exeJHEBHOMY yXOAy ANA AOMALUHEro UCMOMb30BaHNA

1. Otcoenmnnnte Whisper Swivel Il ot mackn 1 Tpy6ku. (Mpumedarne. ina otcoeamHeHnsa TpyoKn
BbINOMHMTE M3rvbaHve Bo3ne coeamHeHns Tpyoku.) Otcoenmntmnte Whisper Swivel Il, cxxas
BMeCTe [1Ba A3blUKa B BEPXHEN YaCTV LUAPHUPHOTO COeAVHEHWA, pa3aensioLe Be eTau.

2. AKKypaTHO BbIMOMTe pykamn aetanu Whisper Swivel Il 8 pacTBope Tennon Bofbl C MATKMM
WamMnyHeM 1 MOWLWMM COeACTBOM AN MOCYAbI.

A OcTopoxHo! He ncnonb3yiite oTbenvBatens, CNVPT, YACTALME PACTBOPbI, COAepallve CrupT
unn oTbenmBaTenb, a TakKe UNCTALLME PAaCTBOPbI, COAEPHALLME KOHAULMOHMPYIOLME UK
YBNaXHALVE BellecTsa.

OcTopoxHo! HecobniofeHre MHCTPYKUMIA NPOU3BOAUTENA MW UCMONb30BaHVE CPeACTB,
MOMVMO MEPEUNCIEHHbIX B HACTOALLEM PYKOBOACTBE, MOXKET OTPULIATENIbHO CKa3aTbCA Ha
paboTe N NPOAOIKUTENBHOCTI CPOKA CIYKObl M3aenuA.

3. TwatenbHo npomowTe. JOXANTECH BbICHIXaHNA Ha BO3AYXeE.

4. CHoBa cobepwTe aeTanu, BCTaBMB KOPMYC B MaTPyOOK [0 WienykKa.

5. Ocmotpute Whisper Swivel Il Ha npeameT oCTaBWerocs 3arpsa3HeHns Ui noBpexaeHuit. Mpu
HeoOXOAVMOCTM BbINOHWUTE MHCTPYKLMI NO YACTKE MOBTOPHO. B Ciyuae noBpexaeHns 3ameHumTe.

WHCTPYKUMY MO OYNCTKE 1 Ae3nHOEKLUN ANA NCMONb30BaHUA B MEAULINHCKUX YUYPeXK4eHNAX
MprmeyaHue. Mpn NCNONb30BaHMM B MEANLMHCKIX yupexaeHnsax nsaenvie Whisper Swivel |
TIO/HKHO NOABEPraThCA Ae3nHOeKUMY nepes KaxabiM nprMeHeHnem. Hagnexaulas ae3nHpekums
MOXeT NPOBOANTLCA TOMbKO NOC/e TLaTeNbHOM OUYNCTKM U3AeNna B COOTBETCTBIN
C MHCTPYKUMAMM NO NpeABapuTensHo 00paboTke, MpUBeAeHHbIMU HIXe.

WHCTpyKLMK No npeaBapuTenbHon o6paboTke

1. Pa3bepwte Whisper Swivel Il, HaxkaB Ha [1Ba A3blUKa B BEPXHEN YacT LWapPHMPa 1 OTCOeANHNB
[iBe fleTanu Apyr oT Apyra. 3aMouunTe eTanu WapHMpa B GEPMEHTHOM MOIOLLEM CPEACTBE,
nmMetoulemcs B npogake (Hanpumep, Klenzyme™), cneflya MHCTPYKUMAM NPOV3BOANTENS.

2. Ouwctute BpyuHyto Whisper Swivel || MArKow WeTKON 13 WeTUHbI B pacTBOPE XONOAHOM
BOJOMPOBOAHON BOAbI M MMEIOLEroca B MPOAAXKE aHUOHHOIO MOIOLLIEro CPpefcTBa (Hanprimep,
Manu Klenz™).

BHumaHme! He ncnonbsynte moiowme pacTBOpbI, KOTOPbIE COAePaT KOHAMLMOHEPDI
NV YBRAKHWUTENN.

3. TwatenbHO NPOMOWTE COMMacHO MHCTPYKLUMAM NPOU3BOANTENA. ECIM MHCTPYKLUMI MO
NMPOMbBIBAHMIO HET, TLaTeIbHO MPOMOWTE LAPHMP NOA XONOAHOW NPOTOYHOM BOAOMPOBOAHOM
Bofow. CywnTe Ha Bo3ayxe.

MprmMeyvaHwne. Ecnv 3Ta npouesypa He NO3BOMAET Haanexallym 006pa3om yaanuTs npuimnwme
BellecTBa, 3amenuTe Whisper Swivel II.
4. CHoBa cobepwTe aeTany, BCTaBMB KOPMYC B NaTPYOOK [0 WienukKa.
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He3snHdekuns Whisper Swivel Il

1. Pasbepute Whisper Swivel I, HaxaB Ha fBa A3bl4Ka B BEPXHeW YacTu WapHVpa 1 OTCOeAVHVIB Be
feTanu Apyr oT Apyra.

2. 3amounTe BpaLlaloLLmeca YacTn YyCTPOWCTBA B FOTOBOM (MPOMBILLIEHHOTO 3rOTOBNEHNA)
pacTBope ryTapanbieruaa KoHueHTpaumnen 2,4 % vunm 2,5 % (Hanpumep, Cidex™), cnenys
WNHCTPYKUVAM NPOU3BOAUTENA.

3. TwaTenbHO NPOMOiTE AeTanw LWapHVPa COrNMacHO MHCTPYKLUMAM NpovsBoauTend. Ecin
WNHCTPYKUWMI HeT, TWaTelbHO MPOMONTE LWWapHUP MO XONOAHOW MPOTOUYHOW BOAONPOBOAHOM
sofow. CywnTe Ha Bo3ayxe.

4. OcmoTpuTe AETanw LWapHMPa Ha NPeAMET M3HOCa UM YXYALWEeHUA KayecTsa. B cnyyae
NOBPEXAEHWA 3aMeHNTe.

5. CHoBa cobepwTe fieTany, BCTaBWB KOPMyC B MaTpyOoK A0 LienyKa.

e MprmeyvaHye. Kak nokasanu ncneitaHus, yctpoinctso Whisper Swivel Il BbigepxunsaeT ao
15 UMKNOB fe3nHdeKUMn C MCNOoNb30BaHMeM PacTBOPaA ryTapanbaeruaa 2,5% B COOTBETCTBUM
C MHCTPYKLMAMN NPOV3BOANTENA.

MoaknioyeHmne yctponctea Whisper Swivel Il @ Pucyrok 2
1. MnoTHO BCTaBbTe BepxHMiA koHell Whisper e .
Swivel Il B koHeL NOBOPOTHOrO pasbema = noeopomHbil @

Macku (puc. 2). HemHoro nosepHute Whisper coedurumens

Swivel Il, 4To6bl 06eCneunTb HafeKHYIo B =Whisper Swivel Il

repMeT3aLmnio. Ytobel yMeHbLNTb 06bem (= eenmunaUuortole omsepcmus

NOTOKa BO3/yxa, MOCTYNAIOLIEro Ha (8610ixaeMbil 8030)X)

No/b30BaTeNs, yCTaHOBMTE NOBOPOTHOE D= rutkas mpyGra

coeqHeHue, Kak MoKa3aHo Ha pUCyHKe 2. @

2. MoaknioumTte rnMbKyto TPyOKY K BpalLaloLWenca CTOpoHe yCTPOMCTBa
Whisper Swivel Il.
TexHUYecKne XapaKTepnUCTKM

A MpeaynpexaeHue. TexHNUIecKne XapakTepUCTUKI MAaCKW NMPEeA0CTaBNAIOTCA Ballemy
nevallemy Bpady, 4tobbl ONpeaenTs ee COBMECTUMOCTb C TepaneBTUYeCKM YCTPONCTBOM A51A
nposeaeHna CPAP 1 aByxypOBHEBOI BEHTUNALMW. HecobnioaeHne TEXHUYECKUX XapaKTepPUCTIK
WM MCNOMb30BaHNE MAaCKM C HECOBMECTUMbBIMI YCTPOMCTBAMY MOXET MPUBECTY K ANCKOMOOPTY,
He[OCTaTOYHOM repMET3aLMM MaCKU 1 HEBO3MOMXHOCTY AOCTVXKEHNS ONTUMANIBHOMO pexima
BEHTVAALMW, @ BO3HMKAIOLWME MPY STOM yTeUKa UM U3MEHEHWE CKOPOCTU YTEUKI AbIXaTeNbHOM
CMeCK MOryT OTpMLATENbHO CKa3aTbCA Ha paboTe yCTPOCTBa. KpriBas 3aBMCHMMOCTY pacxofa

OT AaBNeHuns, NPeACTaBNeHHasA HUXKeE, ABAETCA NPUBNM3UTENbHBIM OTPAKEHEM OXIAAEMO
NPOU3BOANTENbHOCTY. PE3ynbTaTsl peasibHbIX M3MEPEHUIn MOTyT OTIMYATLCA.

KpnBas 3aBUCMMOCTY pacxofa OT AaBlieHNs

100

90

80 /
70 /
0 —

50

40

30
20 /
10

0 T T T T T T T T T T T T

Pacxop (cTaHa. n/mMuH)

[aBneHue (cm BOA. CT.)



ConpoTusneHune
MapeHvie paBneHus npu:

50 CTaHa. 1/MyH 100 cTaHg. A/mMuH
0,1 cm BOA. CT. 0,3 cM BOf. CT.
YpoBHu 3ByKa npu 10 cm BOA. CT.
A-B3BELUEHHbIV YPOBEHb 3BYKOBOW MOLLHOCTY 42,6 nbA
A-B3BeLLEeHHbI/ YPOBEHb 3BYKOBOTO AABEHNA Ha PacCTOAHNM T M 34,6 nbA

YTununsauyma

YTUnusvpyTe nsgenvie B COOTBETCTBUM C MECTHBIMM NPaBUIaMM.
YcnoBusa xpaHeHns

Temnepatypa: ot —20 go +60 °C.

OTHOCUTENbHAA BNAXKHOCTL: OT 15 % [0 95 % 6e3 KoHAeHcaLun.
OrpaHunyeHHas rapaHTuma

KomnaHua Respironics, INC. rapaHTVpyeT OTCYTCTBME NPOM3BOACTBEHHbIX AedeKTOB 1 fiedeKTOB
MaTepKanos B CBOVX BbINYCKHbIX KManaHax Ansa K1cnopoaHbix macok Whisper Swivel Il (nanee —
«/3penvier) Ha neprog 8 90 (AEBAHOCTO) AHEN C AaTbl NOKYMKYM (fanee — «[apaHTUMHbIA Nepromy).
Ecnn Vi3penue BbIMAET 13 CTPOA NPY HOPMaTbHBIX YCNOBUAX 3KCMTyaTaLmmn BO Bpema [apaHTUIHOro
nepuopa 1 byaet Bo3spalleHo komnaHuy Philips Respironics B TeueHve [apaHTUMHOrO Neproaa, Kak
NCKNIOYMTENBHOE CPeCTBO NPaBOBOW 3aLLMThI MO AaHHOW rapaHTuu, komnaxus Philips Respironics
3ameHuT 370 Mi3genve. [laHHaA rapaHTa pacnpOCTPaHAETCA TOMBbKO Ha MEPBOHaYaIbHOro NOKynaTens
/130enna 1 He NOANEXWT Nepefade TPETLUM NINLIaM.

MIcKNoYeHna No ycnoBmAM JOroBopa

HacToslwan rapaHT1a He pacnpoCTpaHAeTCA Ha yulepd, BbI3BAHHbIN CIyUYaliHON NMONOMKO,
HemnpaswbHbIM 0bpalleHrem, 310ynoTpebneHem, HeOPEXHOCTbIO, BHECEHWEM U3MEHEHW
B KOHCTPYKLMIO, UCMOMb30BaHMEM UK 00CNYKMBaHWeM V3aenva ¢ HapyweHvem yCnoBui
HOPManbHOW 3KCMAyaTaLmn 1 PeKOMEHAaLN, ONMUCaHHbBIX B AOKYMEHTaLMM K V3genwio, niu
apyrue fedekTbl, He CBA3aHHbIE C MaTepranamu 1 KauecTBOM U3rOTOBEHNA.

HacTosulan rapaHTia He pacnpocTpaHaeTca Ha noboe M3genve, KoTopoe 6bino OTPEMOHTMPOBAHO
WM M3MEHEHO Kem Obl TO HI 6bI0, KpOMe COTPYAHMKOB Kopriopalum Philips Respironics.
OrpaHunyeHmne 0TBETCTBEHHOCTH

NOMMMO VI3NOMKEHHOW B HACTOALLEM JOKYMEHTE OTPAHUYEHHOWM TAPAHTIAV,

PHILIPS RESPIRONICS HE AAET HUKAKIX OPYIAX TAPAHTUIA, MPAMBIX IV MOOPA3YMEBAEMBIX,
MPEAYCMOTPEHHbIX A HE MPELYCMOTPEHHbBIX 3AKOHOM, OTHOCUTENTBHO U3AENNA,

EFO KAYECTBA TN PABOUYINX XAPAKTEPVCTUK. PHILIPS RESPIRONICS MPAMO OTBEPTAET
MOAPA3YMEBAEMYIO TAPAHTIIO MPUTOAHOCTW ANA MPOAAMIN 1 MOAPA3YMEBAEMYIO TAPAHTIO
COOTBETCTBA ONPEAENEHHBIM LIENAM. HA TP KAKIX OBCTOATESIbCTBAX PHILIPS RESPIRONICS
HE BYAET HECTM OTBETCTBEHHOCTb 3A 3ATPATbI HA MPUOBPETEHIE 3AMEHSAIOLLX 3AEN AV
KAKVE-IBO KOCBEHHBIE, OCOBbIE, MPEACKA3YEMBIE, LUTPAOHBIE, MPUCYKOAEMbIE B KAYECTBE
HAKA3AHMA T4 TTIOBOYHDIE YBBITKIA (BKITKOYASA, B HACITE TMPOYETO, SKOHOMMYECKIAI YLLIEPE,
YOYUWEHHYIO BbIFOOY W HAKNALHBIE PACXO/bI) MNPV NMKOBLIX AEVCTBWAX, B CIAITY IOTOBOPA
NI BENTAKTA 1 BHE 3ABUCMOCTW OT TOIO, BbINO N M3BECTHO WA OOITKHO J1V BbII1O BbITh
M3BECTHO PHILIPS RESPIRONICS O BO3MOMHOCTV TAKMX YBbITKOB. NMOMMO OBA3ATESIbCTB,
MNPUHVIMAEMBIX B HACTOALLEA OTPAHUYEHHOW TAPAHTIIA, PHILIPS RESPIRONICS HE HECET
HKAKOW OTBETCTBEHHOCTW 3A JIOBBIE APYIE YBbITKIA, MOBPEMIEHA I TPABMbI,

MPAMO I KOCBEHHO MPUYHEHHDBIE M3OESIMEM. B HekoTopbIX topUCAMKLNAX HE AOMyCKaeTCcA

(1) NCKNtoYEHME WK OrpaHMYeHIe CRYYaiHOrO MM KOCBEHHOTO YiliepOa, NO3TOMY BbllleyKazaHHOe
OrpaHVyeHvie N UCKoYEHNe, BO3MOXKHO, K BaM He OTHOCKTCA, WK (2) OTKa3 OT NofApasyMeBaeMblx
rapaHTUiA, MOSTOMY BblLLIeyKa3aHHbIM OTKa3 OT NOAPa3yMeBaEMbIX FapaHTUI, BO3MOXHO, K BaM He
OTHOCUTCA. HacToAWaA rapaHTVa NPefoCTaBAeT BaM OnpeaeneHHble IopuandYeckne Npaea, U Bbl TakKe
MOKETE UMETH MHbIE MPasa Mo 3aKoHaM, MPUMEHVIMBIM B BaLLEN OPUCANKLMN.

[InA ocylwecTBAEHVA NPaB NO HACTOALLEN OrPaHUUEHHOW rapaHTUM CBAXMUTECH

C pervoHanbHbIM YNOHOMOUEHHBIM AUNepOM KOMMaHK1 Respironics, InC. unu komnaHviei
Respironics, Inc. no agpecy: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, CLUA, nnn
Respironics Deutschland GmbH & Co KG, Gewerbestrasse 17, 82211 Herrsching, lfepmanns.

Respironics Inc. Respironics Deutschland GmbH & Co. KG C €
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 CLLA 82211 Herrsching, lepmanna 0123
[ECIREP] © Koninklijke Philips N.V., 2017 r. Bce npaBa 3awuniyeHsl.
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Uputstvo za upotrebu
Whisper Swivel Il

@

Whisper Swivel Il je otvor za izdisanje za upotrebu na vise pacijenata koji obezbeduje put za
neprekidno curenje u sklopu za pacijenta kad se koristi sa uredajima sa pozitivnim pritiskom.

e Napomena: Ovaj proizvod nije napravljen od lateksa od prirodne gume ni od DEHP-a.

Recnik simbola

Simbol

Naziv i znacenje

Referenca

A

Oprez, pogledajte pratece dokumente

IEC 60878
Simbol 5.1.2,1SO 15223-1

LOT

Koéd serije
Navodi kod serije proizvodaca radi identifikacije
serije ili grupe.

IEC 60878
ISO 7000-2492
Simbol 5.1.5,1SO 15223-1

Broj za ponovnu porudzbinu
Navodi kataloski broj proizvodaca radi identifikacije
medicinskog uredaja.

ISO 7000-2493
Simbol 5.1.6, 1SO 15223-1

E
m
m

Proizvodac
Navodi proizvodac¢a medicinskog uredaja

IEC 60878
ISO 7000-3082
Simbol 5.1.1,1SO 15223-1

8,

Ogranicenje vlaznosti
Navodi opseg vlaZznosti kojem medicinski uredaj
moze bezbedno da se izlozi.

IEC 60878
ISO 7000-2620
Simbol 5.3.8,1SO 15223-1

+60°C

+140°F
-20°C,
-&°F

Ogranicenje temperature
Navodi ogranicenja temperature skladistenja kojima
medicinski uredaj moze bezbedno da se izloZi.

IEC 60878
ISO 7000-0632
Simbol 5.3.7,1SO 15223-1

R

Ne sadrzi lateks od prirodne gume
Navodi da ovaj proizvod nije napravljen od lateksa
od prirodne gume.

A Upozorenja:
- Da biste obezbedili prianjanje, telo uredaja Whisper Swivel Il mora da se umetne u omotac
tako da dobro nalegne (slika 1). U protivnom, pod odredenim okolnostima, moze do¢i do

gusenja.

Kao kod vecine CPAP uredaja, pri niskim CPAP pritiscima protok vazduha kroz otvor za

izdisanje moze biti nedovoljan za uklanjanje svih izdahnutih gasova (CO,) iz maske. Mozda
cete ponovo udahnuti nesto vazduha koji ste izdahnuli.
Rucno operite pre prve upotrebe. Svakodnevno perite i proveravajte da nema ostecenja ili

znakova habanja. Po potrebi odlozite i zamenite komponente.



- Ovo upozorenje se odnosi na gotovo sve CPAP uredaje. Whisper
Swivel Il treba da se koristi uz CPAP sistem koga preporuci o /@>
zdravstveni radnik ili respiratorni terapeut. Kao u slucaju bilo ‘
kog uredaja za izdisanje, nemojte da postavljate masku na lice o
ako CPAP uredaj nije uklju¢en i ne funkcionide ispravno. Dabise s =
omogucio neprekidan protok vazduha iz maske, ventilacioni otvori
na otvoru za izdisanje nikada ne smeju da budu blokirani. Kada
je CPAP uredaj ukljucen i funkcionise ispravno, novi vazduh iz
CPAP uredaja izbacuje izdahnuti vazduh kroz ventilacione otvore 9
otvora za izdisanje. Medutim, kada CPAP uredaj ne radi, maska
nece obezbedivati dovoljno svezeg vazduha, te se moze desiti @ Slika 1
da izdahnuti vazduh ponovo bude udahnut. Ponovno udisanje
izdahnutog vazduha u periodu duzem od nekoliko minuta moze u
nekim okolnostima dovesti do gusenja.

- Nemojte spajati delove uredaja Whisper Swivel Il pomocu flastera. U protivnom, pod
odredenim okolnostima, moze do¢i do ponovnog udisanja CO.,.

A =0Omotac
B=Telo

Uputstva za svakodnevno ¢iséenje za kué¢nu upotrebu

1. lzvucite Whisper Swivel Il iz maske i cevcice. (Napomena: Da biste izvukli cevcicu, savijte
u predelu veze cevcice.) Rasklopite Whisper Swivel Il tako $to ¢ete pritisnuti jedan uz drugi
dva jezi¢ka na vrhu spojnice i tako razdvojiti dva dela.

2. Pazljivo ru¢no operite delove uredaja Whisper Swivel Il u rastvoru tople vode i blagog
sampona ili deterdZenta za sudove.

A Oprez: Nemojte da koristite izbeljivac, alkohol, rastvore za ¢iscenje koji sadrze izbeljivac ili
alkohol ni rastvore za ¢is¢enje koji sadrze omeksivace ili ovlaZivace.

A Oprez: Svako odstupanje od uputstava proizvodaca ili koris¢enje agensa koji nisu navedeni
u ovom vodi¢u moZe uticati na performanse i vek trajanja proizvoda.

3. Temeljno isperite. Sacekajte da se osusi na vazduhu.

4. Ponovo sastavite delove tako $to Cete telo uvudi u omotac tako da dobro nalegnu.

5. Ispitajte da li je Whisper Swivel Il zaprljan ili ostecen. Po potrebi ponovite uputstvo za
¢iscenje. Zamenite ako je ostecen.

Uputstva za Cis¢enje i dezinfekciju u zdravstvenim ustanovama

e Napomena: U zdravstvenim ustanovama Whisper Swivel Il neophodno je dezinfikovati pre
upotrebe na svakom pacijentu. Odgovarajucu dezinfekciju moguce je sprovesti tek posto
je uredaj detaljno ocis¢en u skladu sa uputstvima za pripremnu obradu u nastavku.

Uputstva za pripremnu obradu

1. Rasklopite Whisper Swivel Il tako $to cete pritisnuti dva jezicka na vrhu spojnice i tako
razdvojiti dva dela. Potopite delove spojnice u komercijalno dostupno enzimsko sredstvo
za c¢is¢enje (npr. Klenzyme™) prateci uputstva proizvodaca.

2. Ru¢no odistite Whisper Swivel Il mekanom ¢etkicom od prirodne dlake u rastvoru hladne
vode sa ¢esme i komercijalno dostupnog anjonskog deterdzenta (npr. Manu Klenz™).

A Oprez: Nemojte da koristite rastvore za ¢is¢enje koji sadrze omeksivace ili ovlaZivace.

3. Dobro isperite pratec¢i uputstva proizvodaca. Ako ne postoje uputstva za ispiranje, dobro
isperite spojnicu pod mlazom hladne vode sa ¢esme. Ostavite da se osusi na vazduhu.

Napomena: Ako se ovom procedurom potpuno ne uklone lepljive supstance, zamenite
Whisper Swivel Il.

4. Ponovo sastavite delove tako $to cete telo uvudi u omotac tako da dobro nalegnu.

Dezinfekcija uredaja Whisper Swivel Il

1. Rasklopite Whisper Swivel Il tako $to cete pritisnuti dva jezicka na vrhu spojnice i tako
razdvojiti dva dela.



2. Potopite delove spojnice u komercijalno dostupan 2,4% ili 2,5% rastvor glutaraldehida
(npr. Cidex™) prateci uputstva proizvodaca.

3. Dobro isperite delove spojnice pratedi uputstva proizvodaca. Ako ne postoje uputstva,
dobro isperite spojnicu pod mlazom hladne vode sa ¢esme. Ostavite da se osusi na
vazduhu.

4. Ispitajte da li na delovima spojnice postoje tragovi habanja ili ostecenja. Zamenite ako su
osteceni.

5. Ponovo sastavite delove tako $to ¢ete telo uvuci u omotac tako da dobro nalegnu.

e Napomena: Testiranje je pokazalo da Whisper Swivel Il moZe da izdrZi do 15 ciklusa
dezinfekcije koris¢enjem 2,5% rastvora glutaraldehida prateci uputstva proizvodaca.

Povezivanje uredaja Whisper Swivel Il @ Slika 2
1. Cvrsto umetnite gornji kraj uredaja
Whisper Swivel Il u kraj rotirajuceg A =Rotirajuci konektor @

konektora maske (Slika 2). Blago zavrnite B = Whisper Swivel Il
Whisper Swivel Il da biste osigurali dobro  C=Ventilacioni otvori
zaptivanje. Da bi se smanijila koli¢ina (izdahnutivazduh)
vazduha koji duva na korisnika, spojnicu D = Fleksibilna cevcica
postavite kao $to je prikazano na slici 2.

T©
2. Povezite fleksibilno crevo u rotirajuci kraj uredaja Whisper Swivel Il. g\@
Specifikacije
AUpozorenje: Na osnovu navedenih tehnickih specifikacija maske, zdravstveni radnik moze
da utvrdi da li je ona kompatibilna sa vasim CPAP uredajem ili uredajem za terapiju na dva
nivoa. Ako se maska koristi van ovih specifikacija ili sa nekompatibilnim uredajima, moze
se dogoditi da maska bude neudobna, da zaptivka na masci ne bude delotvorna, da se ne
postigne optimalna terapija, dok isticanje vazduha ili promene brzine isticanja mogu uticati
na rad uredaja. Kriva protoka pritiska koja je prikazana ispod predstavlja priblizne vrednosti
ocekivanih performansi. Ta¢ne vrednosti merenja mogu da variraju.

Kriva protoka pritiska
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Nivo pritiska zvuka na 1 m posle A-ponderizacije 34,6 dBA



Odlaganje

Odlozite u skladu sa lokalnim propisima.

Uslovi skladistenja

Temperatura: Od -20° do +60° C

Relativna vlaznost: od 15% do 95%, bez kondenzacije

Ogranicena garancija

Respironics, Inc. garantuje da ¢e Whisper Swivel Il (,Proizvod”) biti bez nedostataka u izradi

i materijalu u periodu od devedeset (90) dana od datuma kupovine (,Garantni period"). Ako
Proizvod otkaze tokom upotrebe u uobicajenim uslovima za vreme Garantnog perioda i ako
se Proizvod vrati kompaniji Philips Respironics tokom trajanja Garantnog perioda, kao jedini
pravni lek pod ovom garancijom, Philips Respironics ¢e zameniti Proizvod. Ova garancija se
primenjuje samo na prvobitnog kupca Proizvoda i ne moze se prenositi.

lzuzimanja

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

Ova garancija ne vazi ni za jedan Proizvod koji je popravljalo ili menjalo lice koje nije zaposleni
kompanije Philips Respironics.

Odricanja

AKO U OVOJ OGRANICENOJ GARANCHI NIJE DRUGACIJE NAVEDENO, PHILIPS RESPIRONICS
NE DAJE NIKAKVE GARANCIJE, EKSPLICITNE ILI IMPLICITNE, ZAKONSKE ILI NEKE DRUGE, U VEZI
SA PROIZVODOM, NJEGOVIM KVALITETOM ILI PERFORMANSAMA. PHILIPS RESPIRONICS
NAROCITO ODRICE IMPLICITNU GARANCIU O PODESNOSTI ZA PRODAJU, KAO | IMPLICITNU
GARANCIJU O POGODNOSTI ZA ODREDENU NAMENU. PHILIPS RESPIRONICS NI'U KOM
SLUCAJU NECE BITI ODGOVORAN ZA TROSKOVE NABAVKE ZAMENSKIH PROIZVODA,

KAO NI ZA BILO KAKVE INDIREKTNE, POSEBNE, POSLEDICNE, KAZNENE, EGZEMPLARNE

ILI SLUCAINE STETE (UKLJUCUJUCI, BEZ OGRANICENJA, EKONOMSKI GUBITAK, GUBITAK
PROFITA ILI DODATNE TROSKOVE), NI IZ JEDNOG RAZLOGA DOVOLINOG ZA POKRETANJE
PRAVNOG POSTUPKA, BILO DA JE U PITANJU UGOVOR ILI DELIKT I NEZAVISNO OD TOGA

DA LI JE PHILIPS RESPIRONICS BIO ILI JE TREBALO DA BUDE SVESTAN MOGUCNOSTI DA

DOBE DO TAKVIH STETA. IZUZEV OBAVEZA NA OSNOVU OVE OGRANICENE GARANCLIE,
PHILIPS RESPIRONICS NECE IMATI NIKAKVE OBAVEZE ILI ODGOVORNOSTI NI ZA KAKAV DRUGI
GUBITAK, STETU ILI POVREDU KOJI SU DIREKTNO ILI INDIREKTNO IZAZVANI PROIZVODOM.
Neke pravne nadleznosti ne dozvoljavaju (1) iskljucivanje ili ogranicenje slucajne ili posledi¢ne
Stete, tako da se gorenavedeno ogranicenje ili izuze¢e mozda ne odnosi na vas ili (2) odricanje
podrazumevanih garancija, tako da se gorenavedeno odricanje podrazumevanih garancija
mozda ne odnosi na vas. Ova garancija vam daje odredena zakonska prava, a mozda imate

i druga prava prema zakonima koji vaZe u vasoj pravnoj nadleznosti.

Da biste ostvarili prava koja imate na osnovu ove ogranic¢ene garancije, obratite se lokalnom
ovlas¢enom zastupnistvu kompanije Respironics, Inc. ili kompaniji Respironics, Inc. na adresu
1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, SAD ili Respironics Deutschland
GmbH & Co KG, Gewerbestrasse 17,82211 Herrsching, Nemacka.
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Kullanim Talimatlari
Whisper Swivel I

O =X

Whisper Swivel Il, pozitif basin¢li cihazlarla kullanildiginda hasta devresine surekli bir ¢ikis yolu

saglayan birden fazla hastanin kullanabilecedi solunum c¢ikisidir.

e Not: Bu trtin dogal kaucuk lateks veya DEHP'den Uretilmemistir.

Semboller Soézligi

Sembol

Basligi ve Anlami

Referans

Dikkat, birlikte gelen belgelere bakin.

IEC 60878
Semboller 5.1.2,1SO 15223-1

Parti kodu
Parti veya lotun tanimlanabilmesi icin Ureticinin
parti kodunu belirtir.

IEC 60878
[SO 7000-2492
Semboller 5.1.5,1SO 15223-1

Yeniden siparis numarasi
Tibbi cihazin tanimlanabilmesi icin Greticinin
katalog numarasini belirtir.

ISO 7000-2493
Semboller 5.1.6,1SO 15223-1

Uretici
Tibbi cihaz Ureticisini belirtir.

IEC 60878
ISO 7000-3082
Semboller 5.1.1,1SO 15223-1

@

9
15

Nem kisitlamasi
Tibbi cihazin glvenle maruz kalabilecedi nem
araligini belirtir.

IEC 60878
SO 7000-2620
Semboller 5.3.8,1SO 15223-1

+60°C

+140°F
-20°C.
-4°F

Sicaklik sinir
Tibbi cihazin glivenle maruz kalabilecegi saklama
sicaklik sinirlarini belirtir.

IEC 60878
ISO 7000-0632
Semboller 5.3.7,1SO 15223-1

R

Dogal Kaucuk Lateksten Uretilmemistir
Bu drtintin dogal kauguk lateksten dretilmedigini
gosterir.

A Uyarilar:
Whisper Swivel Il gdvdesi dogru sekilde oturmasini saglamak icin birbirlerine gecene kadar
kovanin icine takilmalidir (Sekil 1). Aksi halde, bazi durumlarda, bogulma meydana gelebilir.
Bircok CPAP cihazinda oldugu gibi, diistik CPAP basinclarinda, solunan tim gazin (CO,)
maskeden temizlenmesi icin solunum cikisindaki hava akisi yeterli olmayabilir. Disari
verdiginiz havanin bir kismini tekrar soluyabilirsiniz.
Ik kullanimdan &nce elde yikayin. Her giin yikayin ve hasara veya asinmaya karsi inceleyin.
Varsa, hasarli parcay gerektigi gibi ¢ikarin ve degistirin.
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Swivel Il, saglik hizmeti veya solunum tedavisi uzmaniniz

tarafindan onerilen CPAP sistemiyle kullaniimalidir. Tum

ekshalasyon cihazlarinda oldugu gibi, CPAP cihazi acik ve diizgiin o
calisiyor durumda olmadan maskeyi ylzinize uygulamayin.

> :
Maskeden sirekli hava akisina olanak tanimak igin ekshalasyon
baglantisindaki hava deliklerinin 6nt asla kapatiimamalidir. /

Bu uyar neredeyse tim CPAP cihazlari igin gecerlidir. Whisper /@)

CPAP cihazi agik ve dogru ¢alisiyor durumda oldugunda, CPAP

cihazindan gelen yeni hava disari verilen havayi ekshalasyon 9
baglantisinin hava deliklerinden disari bosaltir. Ancak, CPAP cihaz

calismiyorken, maskeden yeterince temiz hava saglanmaz ve @ Sekil 1
disari verilen hava tekrar solunabilir. Birkag dakikadan daha uzun
sdre disari verilen havanin yeniden solunmasi bazi durumlarda
bogulmaya neden olabilir.

Whisper Swivel Il parcalarini birbirine bantlamayin. Aksi halde bazi
durumlarda CO, yeniden solunabilir.

Evde Kullanim i¢in Guinlik Temizleme Talimatlari

1. Whisper Swivel Il'yi maske ve boru sisteminden ayirin. (Not: Boru sistemini ¢cikarmak icin,
boru sistemi baglantisindan bukun.) Iki parcayi ayiran déner parcanin Ustdndeki iki ¢ikintiya
birlikte basarak Whisper Swivel II'yi ¢ikarin.

2. Whisper Swivel Il parcalarini ilik su ve yumusak sampuan veya bulasik deterjani ile
hazirlanmis soltsyon icinde nazikge elinizde yikayin.
ikaz: Beyazlaticy, alkol, beyazlatici veya alkol iceren temizlik soliisyonlari ya da yumusatici
veya nemlendirici iceren temizlik soltsyonlarr kullanmayin.
ikaz: Ureticinin talimatlarina herhangi bir sekilde uyulmamasi veya bu kilavuzda belirtilenler
disindaki maddelerin kullaniimasi Grintin performansini veya dayaniklihigini etkileyebilir.

3. lyice durulayin. Kurumaya birakin.

4. Birbirlerine gecene kadar gévdeyi kovanin icine kaydirarak parcalari yeniden takin.

5. Whisper Swivel l'de kalan herhangi bir tortu veya hasar olup olmadigini inceleyin.
Gerekliise temizleme talimatlarini tekrarlayin. Hasarli ise degistirin.

Kurumlarda Kullanim i¢in Temizleme ve Dezenfekte Etme Talimatlari

e Not: Kurumlarda Kullanim icin her hastanin kullanimi éncesi Whisper Swivel Il dezenfekte
edilmelidir. Yeterli dezenfeksiyon sadece cihaz asagidaki on isleme talimatlari izlenerek
iyice temizlendikten sonra gerceklestirilebilir.

On islem Talimatlar

1. Iki parcayi ayiran ve déner parcanin Ustiinde bulunan iki ¢ikintiya basarak Whisper Swivel
II'yi ¢ikarin. Ureticinin talimatlarina uyarak déner parcanin boélimlerini piyasada bulunan
enzimatik temizleyici (6rn., Klenzyme™) icine batirin.

2. Soguk musluk suyu ve piyasada bulunan anyonik deterjan (6rn., Manu Klenz™) ile
hazirlanmis soltsyonun icinde yumusak bir fircayla Whisper Swivel II'yi elinizle temizleyin.

ikaz: Yumusaticllar veya nemlendiriciler iceren temizleme soltisyonlarr kullanmayin.

3. Ureticinin talimatlarina uyarak tamamen durulayin. Duruluma talimatlari verilmemisse,
doner parcayi akan soguk musluk suyu altinda tamamen durulayin. Kurumaya birakin.

Not: Bu islem yapisan maddeleri tam olarak temizlemiyorsa, Whisper Swivel II'yi degistirin.
4. Birbirlerine gegene kadar govdeyi kovanin icine kaydirarak parcalar yeniden takin.

Whisper Swivel lI'nin Dezenfekte Edilmesi

1. Iki parcayi ayiran ve déner parcanin Gstiinde bulunan iki cikintiya basarak Whisper
Swivel Il'yi ¢ikarin.

2. Firdéndu parcalarini piyasada mevcut %2,4 veya %2,5 glutaraldehid soltsyonu
(6rn. Cidex™) icinde Ureticinin talimatlarina uyarak bekletin.



3. Ureticinin talimatlarina uyarak déner parca béltimlerini tamamen durulayin. Talimatlar
verilmemisse, doner pargayl akan soguk musluk suyu altinda tamamen durulayin.
Kurumaya birakin.

4. Doner parcanin bolimlerinde asinma veya bozulma isaretleri olup olmadigini inceleyin.
Hasarli ise degistirin.

5. Birbirlerine gecene kadar govdeyi kovanin icine kaydirarak parcalari yeniden takin.

e Not: Testler, Whisper Swivel II'nin %2,5'lik bir glutaraldehid solisyonunu Ureticinin
talimatlarina uygun kullanarak 15 dezenfeksiyon déngustine kadar dayanabildigini
gostermistir.

Whisper Swivel lI'nin Baglanmasi @Sekil D)
1. Whisper Swivel II'nin Ust ucunu maskenin
doner konektorinin ucuna sikica takin A= Déner Konektér @

(Sekil 2). Sikica oturmasi icin Whisper B = Whisper Swivel Il
Swivel II'yi hafifce cevirin. Kullanici Uzerine  C = Havalandirma Delikleri
Uflenen hava akisi miktarini azaltmak igin (Solunmus Hava)

firdondUy sekil 2'de gosterilen sekilde D = Esnek Boru Sistemi
konumlandirin.

2. Esnek boru sistemini Whisper Swivel II'nin déner ucuna baglayin. %\@
Teknik Ozellikler

A Uyari: Maskenin teknik 6zellikleri, CPAP veya iki seviyeli tedavi cihaziniz ile uyumlu
olup olmadigini belirlemek amaciyla saglik uzmaniniz tarafindan saglanacaktir. Bu teknik
ozelliklerin diginda kullaniimasi veya uyumsuz cihazlar ile kullanilmasi durumunda, maske
rahatsizlik verebilir, maskenin yalitimi etkili olmayabilir, optimum terapi elde edilemeyebilir
ve kacak veya kacak hizindaki degisim cihazin fonksiyonunu olumsuz etkileyebilir. Asagida
gosterilen basing akis egrisi beklenen performansa yakin tahmini degerlerdir. Kesin
olctimler farkllik gosterebilir.

Basing Akis Egrisi

100
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80 /
g 70 /
8 e /
L s
E 40
< 30
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0 0 é 1b 1‘5 2‘0 2‘5 Sb 3‘5 4‘0 4‘5 Sb 5‘5 éO 65
Basing cm H,0
Direng
Basingta Dusus
50 SLPM 100 SLPM
0,1 cm HZO 0,3 cm HZO
10 cm H,O'de Ses Seviyeleri
A-agirlikl Ses Guicl Seviyesi 42,6 dBA
1 m'de A-agirlikli Ses Basinci Seviyesi 34,6 dBA

Elden Cikarma
Yerel diizenlemelere gore elden ¢ikarin.
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Saklama Kosullari
Sicaklik: 220°C ila +60°C
Bagil Nem: %15 ila %95 yogusmasiz

Sinirh Garanti

Respironics, Inc., Whisper Swivel II'nin (“Urin”) satin alma tarihi itibariyle doksan (90) gunlik
bir stre boyunca ("Garanti Stresi”) iscilik ve malzeme hatalarindan muaf olacagini garanti
etmektedir. Urlinin Garanti Stresi boyunca normal calisma kosullari altinda arizalanmasi
halinde ve Urlintin isbu garanti geregince tek cdzim olarak Philips Respironics'e Garanti
Stresi icinde geri génderilmesi durumunda, Philips Respironics Uriint degistirecektir. isbu
garanti sadece Urtintn ilk alicisi i¢in gegerlidir ve devredilemez.

[stisnalar

Bu garanti kaza, hatali kullanim, suistimal, ihmal, degisiklik, normal kullanim kosullari
altinda ve Uriin belgeleri kosullari uyarinca Uriinin kullanilmamasi veya bakiminin
yapilmamasi ve malzeme veya iscilik ile iliskili olmayan diger arizalar nedeniyle olusan
hasari kapsamamaktadir.

Bu garanti Philips Respironics disinda biri tarafindan onarilan veya degistirilen herhangi bir
Urin icin gecerli degildir.

Feragat

PHILIPS RESPIRONICS, URUN, URUNUN KALITESI VEYA PERFORMANSI HAKKINDA BU SINIRLI
GARANTIDE IFADE EDILENLERIN DISINDA ACIK VEYA ZIMNI, YASAL VEYA DIGER HICBIR
GARANTI VERMEZ. PHILIPS RESPIRONICS, SATILABILIRLIK VE BELLI BIR AMACA UYGUNLUK
HUSUSLARINDAKI ZIMNI GARANTILERI OZELLIKLE REDDEDER. PHILIPS RESPIRONICS;

BU URUNUN YERINE ALINAN URUNLERIN ALIM MALIYETLERINDEN YA DA HERHANGI

BIiR DOLAYLI, OZEL, SONUCSAL, CEZAI, ORNEK NITELIGINDE VEYA ARIZI ZARARDAN
(EKONOMIK KAYIPLAR, KAYBEDILEN GELIRLER VEYA GENEL MASRAFLAR DAHIL OLMAK
ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK KAYDIYLA), GEREK SOZLESMEDEN GEREKSE
HAKSIZ BIR FiILDEN DOGAN ZARARLAR ICIN (PHILIPS RESPIRONICS'IN BU ZARARLARIN
OLASILIGINDAN HABERDAR OLUP OLMADIGINA VEYA OLMASI GEREKIP GEREKMEDIGINE
BAKILMAKSIZIN) HERHANGI BIR DAVA NEDENINDEN HICBIR SURETTE SORUMLU
OLMAYACAKTIR. BU SINIRLI GARANTI KAPSAMINDAKI YUKUMLULUKLER DISINDA,
URUNDEN DOLAYLI VEYA DOLAYSIZ OLARAK KAYNAKLANAN BASKA HERHANGI BIR
KAYIP, ZARAR VEYA YARALANMA ICIN PHILIPS RESPIRONICS'IN HICBIR YUKUMLULUGU
VEYA SORUMLULUGU OLMAYACAKTIR. Bazi yarg alanlari (1) arizi veya sonucsal hasarlarin
hari¢ tutulmasina veya kisitlanmasina izin vermez, bu nedenle yukaridaki kisitlama veya
hari¢ tutma sizin i¢in gegerli olmayabilir veya (2) zimni garantilerin reddine izin vermez,
bu nedenle yukaridaki zimni garanti reddi sizin icin gecerli olmayabilir. Bu garanti size
ozel yasal haklar vermektedir ve size 6zel yargi alaninda gecerli yasalar geregince baska
haklariniz da olabilir.

Bu sinirl garanti kapsamindaki haklarinizi kullanmak icin, yetkili yerel Respironics, Inc.
bayiniz ile veya 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pennsylvania 15668, ABD adresinden
Respironics, Inc. ile ya da Gewerbestrasse 17, 82211 Herrsching, Almanya adresinden
Respironics Deutschland GmbH & Co KG ile irtibata gecin.

Respironics Inc. Respironics Deutschland GmbH & Co. KG C €
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 ABD 82211 Herrsching, Almanya 0123
[ECTReP] © 2017 Koninklijke Philips N.V. Tiim haklari sakhdir.
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