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MpeaHasHaueHmne- Mackarta SleepWeaver e npefHasHayeHa Aa OCbLIECTBSABA MHTEPdENCHa BPb3Ka 3@ HEMPEKbCHATO MOMOKUTENHO HansiraHe
B AvxaTenHuTe nbTuwa (CPAP) unu AByCTeneHHa Tepanus. Tasn Macka e npeaHasHayeHa 3a MHOroKpaTHa ynoTtpe6a npy eAnH nauueHT B
AOMallHW ycnosusa unu 6onHWYHa cpeaa. Tasn Macka cneiBa Aia ce M3nosi3sa npu nauneHTu ¢ Terno Hag 66 Ibs (30 kg).

/\ npenynpemneuuﬁ
eToBa YCTPOUCTBO NpeacTaBnsaBa BEHTUWIMPaHa Macka U He Tpﬂ6Ba Aaa
Ce M3M0N13Ba C PasKIOHEeHa IMHWS 33 06aULIBaHE.
*AKO Ce NOoSBAT KaKBUTO U Aa e peakunn KbM HAKOS OT Yactute
Ha MackaTa WM NpUCnocobIEeHUETO 3a 3aKpenBaHe KbM rnasa,
He3abaBHO NpeycTaHoBeTe ynoTpe6a.
eTasu cucTeMa He TpsibBa Aa Ce U3N0NI3Ba, 0KaTO He 6bae
YCTaHOBEHO, Ye TepaneBTU4YHOTO yCTpOﬁCI'BO € BK/IKDYEHO U pa6OTVI
npasuIHO.
«OTBOpUTE 32 BEHTUNUPaHe He TpsibBa Aa 6baaT 610KMpaHu.
eYBepeTe ce, Ye MackaTa e nocTaBeHa NpasusHO. YBepeTe ce, Ye
Mackarta M NpuUcrnocobaeHneTo 3a 3aKpenBaHe KbM rnaBa ca CBbp3aHu
W NOCTaBEHU, KAaKTO € NMOoKa3aHo Ha NbpBa CTpaHuua OT HacToawuTe
WNHCTPYKUWK.
*AKO ca Hanuue HAKakeu BUAMMKU NoBpean Ha KOMMOHEHT OT
cucTemaTa (HanykBaHusi, CHyNeHn 4acTu, paskbCBaHWUSA U Ap.), au
aKo Cejl MOYMCTBAHE HSIKOS OT YacTUTe He MOXeE Aa 6bae fobpe
NOYNCTEHA, CbOTBETHUAT KOMMOHEHT CieABa Aa 6bAe U3XBbP/IEH 1
NoOAMEHEH.
*AKO noyucTeaTte npoAyKTa No passinyeH ot I'IO/JPOGHO obsicHeHus
B HacCTOALLMTE MHCTPYKLUKM HAYUH (Y4eCcToTa, METOA M M3MON3BaHo
MOYMCTBALLO CPeACTBO), TOBa MOXe Aa UMa HebnaronpusTeH edekt
BbPXY MackaTa W BNoC/ieACTB1E BbPXy 6€30MacHOCTTa U Ka4yecTBoTo
Ha TepanusTa.
*AKO MackaTa Ce W3ron3Ba C [I0Mb/HNTENEH KUCIIOPOA, NOAABAHETO Ha
Kucnopos Tpa6sa Aa 6bAe CNpsiHO, ako MallMHaTa He paboTy, 3aloTo
Npu HaTpynBaHETO My Ce NosBsABa OMNAacHOCT OT noxap.
* TO31 NPOAYKT € 3a MHOrokpaTHa ynortpeba oT enH NauueHT U He e
0A06peH 3a NOBTOPHO WU3Mon3BaHe (Cel NoYNCTBaHE U Ae3uHpeKLns)
B KNMHMYHa cpesia. KakTo B IOMallHW yCNoBMs, Taka U B KNUHUYHA
cpena TpsbBa /la 6baT M3N0N3BaHN €ANHCTBEHO METOAUTE 3a
no4yucTeaHe, oNnMCaHn B HaCTOALWMUTE UHCTPYKUUU.
*AKO MackaTa ce u3nonssa c AONBNIHUTENEH KUCNOPO4, NAaUNEHTBLT
TpsibBa Aa ce Bb3AbpXKa Aa He NyLwu.
TexHunuecku cneundukauumm (#s 1-8)
1. TepaneBTu4eH 06xBaT Ha HansraHeto: 4 Ao 20 cmH,0
2. Ab/DKMHA Ha BPb3KaTa Ha WapHUPHOTO CbeauHEeHne 722 mm
3. CbnpoTtueneHue (cnaq B HanﬂraHeTo)

@ 50 Ipm =0.4 cmH

@ 100 Ipm =0.9 cmﬁzo
4. HuBo Ha wWyma

* A-npeTerfieHo HWBO Ha LWyMa Npy BKIOYEHO 3axpaHBaHe, 26 dBA

. A-I'IpeTeI'}'IeHO HWBO Ha WyMa Npy OCbLUECTBABAHE Ha HanaraHe @

1m, 18 dBA

/\ Npeanaznu mepkn

*3a noapobHa MHdopMaLMa 0THOCHO HacTpolkuTe u pabotaTa

Ha YCTPOWCTBOTO BUXTE PHKOBOACTBOTO Ha TepaneBTUYHOTO
YCTPONCTBO.

eMpeaocTaBeHu ca TexHUueckuTe cneumndukaLmm Ha mackara,

3a a MOXe BalUWAT Nekap Aa NPOBEpU Aanu ca CbBMECTUMU

C TepaneBTMYHOTO YCTPOMCTBO. AKO CE WM3M0N3BaT U3BbH
cneundukaumnmTe, ynabTHEHNETO N yA06CTBOTO Ha MackaTa Moxe
fia He 6baaT eeKTUBHYM, MOXe Aa He 6bae NocTUrHaTa onTUManHa
Tepanus, a yTeuka uau npoMsHa B CKOpOCTTa Ha NOToKa Moxe Aa
3acerHat QyHKLMOHMPAHETO Ha yCTPONCTBOTO.

eMackaTa TpsibBa Aa Ce nNouynucTBa npes AeH, 3a Aa ce NpeaoTBpaTn
HaTpynBaHETO Ha MPBLCOTUS M OMa3HsBaHe OT KOXaTa Mo MackaTa.
*BbpXy MackaTa He TpsibBa Ala ce npunarat Apyru MeToan 3a
nouncTBaHe u Ae3nHpeKLMpaHe 0CBEH 0406peHuTe.

eMoTpebutensT TpsibBa Aa NOYMCTBA NNLIETO CU, MPEAU Aa NOCTaBn
mackara.

e3abpaHeHo e U3BbPLUBAHETO Ha NMPOMEHU MO KOHCTPYKUMATA Ha
Mackara.

eHe cylleTe MacKkaTa B CyWWIHS 3@ Apexu.

NMpoTuBonokasaHusa- Hama

OrpaHuueHa rapaHumsa www.circadiance.comy/help

/!\ Mons, Bmxte www.Circadiance.com/help 3a
AOMBLAHNTENHN NOAPOGHOCTN OTHOCHO MOHTaXKa,
HacTpoiikaTa, NOYMCTBaHETO M NOBTOPHOTO crio6sBaHe Ha
Mackara.

5. He ce o4akBa Ha4MHbT Ha CbXPaHEHWe 1 yCloBUSTa, B KOUTO
ce u3nonsea, Ja 3acerHaT yHKLMOHUPAHETO Ha TOBa YCTPOMICTBO.
6. ToBa ycTpoiCTBO ce o4yakBa Aa 6bAe roaHo 3a ynotpeba npu
HOPManHu yCN0BMA Ha eKCioaTaums 1 NoYNCTBaHe 3a Nepuoa oT
Han-manko 90 AHW.

7. ToBa yCTpOWCTBO He e M3paboTeHO OT eCTeCTBEH KayuyKoB
narekc.

8. duKcMpaHa CKOpOCT Ha NoToka (AebuTLT MoXe Aa Bapupa B
3aBMCMMOCT OT NPOM3BOACTBEHUTE PA3HOBUAHOCTM):

Hansrane (cmH,0) 4 5 10 15 20

Ae6ut (Ipm) 17 19 29 37 a5

6bnrapcku

Uréené pouzitie

Téato maska SleepWeaver je urcena na zabezpecenie pripojenia pre terapiu s kontinualnym pretlakom v dychacich cestach (CPAP), resp.
"bi-level" (dvojlroviovu terapiu). Tato maska je urcena na opakované pouzitie u jedného pacienta v domacom prostredi a v nemocnicnom/

|nst|tut:|onalnom prostredi. Tato maska je uréena na pouzitie u pacientov tazsich nez 66 Ib (30 kg).

Vystrahy
-Pomocka je ventllovana maska a nemala by sa pouzivat s
dvojvetvovym ventilacnym okruhom.
«Ak vzniknu akékolvek reakcie na ktorukolvek ¢ast tejto masky alebo
hlavovych popruhov, okamZite ju prestarte pouzivat.
eTento systém sa nesmie pouzivat pokial sa nezapne a spravne
nefun?u je terapeutické zariade
Ventilacné otvory sa nikdy nesmu blokovat.
eSkontrolujte, ¢i je maska spréavne nasadend. Skontrolujte, &i st
maska a nahlavné popruhy zastavené a nastavené tak, ako je vidiet
na prednej strane tychto pokynov.
*Ak je zrejmé akékolvek viditelné poskodenie komponentov
(prasknute, zlomené diely, trhliny, atd" a alebo ak po vycisteni zostan(
ktorékolvek komponenty nevycistené, komponent sa musi zlikvidovat
a vymenit.
eZmena frekvencie, sposobu, alebo Cistiaceho prostriedku
pouzivaného na &istenie tohto produktu v porovnani s tymito pokynmi
mbéze mat neziaduci U¢inok na masku a nasledne na bezpecnost alebo
kvalitu teraE
*Ak sa maska pouziva s pridavnym kyslikom, ked'je pristroj vypnuty,
privod kyslika je potrebné vypnut pretoze nahromadeny kyslik
predstavuje nebezpecenstvo poziaru.
« Tento vyrobok je urceny na opakované pouzitie len u jedného
pacienta a nie je schvaleny na opakovanu sterilizaciu (Cistenim a
dezinfekciou) v klinickych podmienkach. V domacich aj v klinickych
podmienkach sa maju pouzivat len spdsoby Cistenia uvedené v tychto
pokynoch.
*Ak sa maska pouziva s pridavnym kyslikom, pacient by nemal fajéit.
Technické Specifikacie (#s 1-*)
1. Terapeuticky tlakovy rozsah: 4 az 20 cm H,0

. 22mm otoény konektor

3. Odpor (pokles tlaku)

@ 50 Ipm =0.4 cmH

@ 100 Ipm =0.9 cmﬁ o
4. Prostredie uskladnenia a prevéadzkové podmienky by nemali mat
vplyv na funkénost tejto pomdcky.

Upozornenie

ePodrobnosti 0 nastaveni a prevadzkové (daje najdete a prirucke k
terapeutickej pomécke.
eTechnické parametre masky st urcené pre vasho klinického
pracovnika, ktory overi, Ci zodpovedaju parametrom terapeutického
Erlstrma Ak sa maska’ ﬁouzwa mimo Specifikacie, utesnenie a

omfort pouzivania masky nemusia byt efektivne, moze sa stat
e sa nedosiahne optimélina liecba a Unik alebo zmeny Uniku mozu
mat vplyv na funkcnost omocky.
eMaska sa musi Cistit kazdy deri, aby sa na maske nehromadili
necistoty a mastnoty z pokozky.
eMaska sa nesmie Cistit neschvalenymi &istiacimi alebo dezinfekénymi
postuyml
ePouzivatel by si mal pred pouzitim masky umyt tvar.
ePacient nesmie upravovat konstrukciu masky.
eNeumiestriujte magku do susicky na pradlo.
Kontraindikacie - Ziadne
Obmedzena zaruka www.circadiance.com/help

/\ Dalsie podrobnosti o montazi, iprave, Cisteni a opétov-
nej montazi masky najdete na stranke

5. Hladina hluku

* A vazend hladina akustického vykonu, 26 dBA

¢ A vazena hladina akustického tlaku @ 1m, 18 dBA
6. Tato pomécka by si pri Standardnych podmlenkach pouzivania
a Cistenia mala zachovat vlastnosti vhodné na pouzitie po dobu
najmenej 90 dni.
7. Pri vyrobe pomdcky nebol pouzity prirodny latex.

8. Fixny unik (prietok sa moéze lisit kvoli odchylkam vo vyrobe):

Tlak (cmH,0) a 5 10 15 20
Prietok (Ipm) 17 19 29 37 as
Slovensky

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20,
2514 AP The Hague,

The Netherlands

0459
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Lay Down to Fit the Mask

1 o 2

SleepWeaver

Soft Cloth Masks

Advance small

Instructions for Use

Watch the Fitting Video
www. circadiance.comy/help

Grcadiance@
Nt

Address: 1010 Corporate Lane, Export, PA 15632
Phone: 888-825-9640 or +1 724-858-2837
info@circadiance.com

www.circadiance.com



Avsedd anvandning

Denna gleepWeaver-mask &r avsedd att ge en interaktion fér kontinuerligt positivt luftvagstryck (Continuous Positive Airway Pressure - CPAP)
eller tvanivaterapi. Masken &r avsedd for upprepad anvandning av en enskild patient i hemmet och i sjukhus-/instutitionsmiljé. Denna mask ska

anvandas av patienter som véger mer an 30 kg.

/.\Varnlngsforeskrlfter

*Enheten ar en ventilerad mask och ska inte anvdndas med en ventilationskrets med

dubbla slangar.

+Om nagon de\ av masken eller huvuddelen orsakar ndgon typ av reaktion, sluta

omedelbart att anvanda di

;Systemet ‘ska Inte amvindas om inte behandlingsenheten &r paslagen och fungerar
orrel

«Ventilationshélen fér aldrig blgckeras.

Se till att masken har satts pa korrekt. Se till att masken och huvuddelen sitter s

som visas pa framsidan i de har instruktionerna.

+Om nagon komEonent i systemet &r synbart forsamrad (sprickor, trasiga delar, revor,

m.m.), elier om umponenterna inte blir rena trots rengéring, ska komponenten

kasseras och bytas ut.

Varierande frekvens metod, eller om det rengéringsmedel som anvénds for att

rengora produkten inte foljer beskrivningarpa i dessa instruktioner kan det ha negativ

paverkan pa masken och kan féljaktligen paverka behandlingens sakerhet och kvalitet.

+Om masken anvands med extra syrgas ska flodet av syre stangas av om maskinen

inte anvands eftersom ansamlat syre ar en brandfara.

« Denna produkt &r avsedd att anvandas upprepade génger av en enskild patient

och ar inte godkand for ombearbetning (rengérings- och desinficeringsmetoder) i

Klinisk milj5. Bade i hemmiljs och Klinisk miljo ska endast de rengéringsmetoder som

beskrivs i dessa instruktioner anvandas.

+Om masken anvénds med extra syrgas ska patienten avstd frdn att roka.

Tekniska Specifikationer (#s 1-8)
1. Behandhngstryckmterva\I 4 till 20 cmH,0
2. 22 mm vridkopplin
3. Motstand (tryckfan
@ 0 Ipm =0.4 cmH,0
@ 100.1pm =0.9 cmA,0 .
4. Ml\]oforha\ landen for forvaring och anvéndning forvantas inte paverka funktionen
0s denna enhet.
5. Ljudnivd
« A-vagd ljudeffektnivg, 26 dBA
* A-vagd IJudtrycksmva @ 1m, 18 dBA

A Forslktl?hetsétgarder
*Se handboken for din behandlingsgnhet fér information om instéllningar och drift.
eMaskens teknlska specifikationer far din kliniker fér att kunna kontrollera att den ar
\heten. len inte anvénds enhgt specifikationerna
kanske inte tatheten och effektiviteten hos masken ér effektiv, optimal

Tilsigtet anvendelse- Denne SleepWeayver maske er beregnet til brug ved CPAP- eller bi-niveaubehandling. Masken er beregnet til gentagen
brug af en enkelt patient i hjemmet og pa hospitaler/institutioner. Masken ma bruges af patienter, der vejer over 30 kg.

A\ Advarsler

«Enheden er en maske med ventilation og m& ikke bruges sammen med et
ventilationskredslob med to grene.

*Stop brugen gjeblikkeligt ved reaktioner over for dele af masken eller hovedtgjet.
«Systemet ma ikke bruges, medmindre behandlingsmaskinen er taendt og fungerer
korrekt.

kanske inte uppnas och lackor eller variationer i utstromnmgshastlgheten kan paverka
enhetens funktion.

«Masken ska rengéras varannan dag for att undvika att kontaminering av smuts och
oljor frén huden byggs upp pa masken.

*Masken ska rengoras varannan dag for att undvika att kontaminering av smuts och oljor
fr&n huden byggs upp pa masken.
eAnvandaren bor tvatta ansiktet innan denne sétter pd sig masken.
ePatienten ska inte andra maskens desi
*Placera inte masken i en torktumlare.
Kontraindikationer: inga
Begransad garanti www.circadiance.com/help

/!\Véinligen se www.Circadiance.com/help for mer informa-
tion om montering, justering, rengéring och ommontering av
masken.

6. Enheten férvéntas vara lamplig fér anyandning under normalt bruk och vid
normal rengdring, under en tidsperiod pa minst SO

7. Enheten dr inte tillverkad med naturgummilate:

8. Fast utstromningshastighet (flodet kan variera beroende pé
tillverkningsvariation):

Tryck (cmH,0) 4 5 10 15 20

Fléde (Ipm) 17 19 29 37 45

Svenska

Ventilati ne m# aldrig blokeres.

+Kontrollér, at masken er anbragt korrekt. Kontrollér, at maske og hovedtoj er
monteret og anbragt som vist p forsiden af vejledningen.

*Hvis der registreres en tydelig svaekkelse af en systemdel (revner, beskadigede
dele, flenger osv.), eller hvis dele fortsat er snavsede efter rengering, skal
komponenten kasseres og udskiftes.

«/Endringer i renggring , -metode eller rengori til renggring af
produktet i forhold til beskrivelsen i vejledningen kan p3virke masken negativt og
dermed sikkerheden eller kvaliteten af behandlingen.

*Hvis masken bruges med supplerende ilt, skal ilttilforslen slukkes, hvis maskinen
ikke er i drift, da ophobning af ilt udger en brandfare.

« Produktet er beregnet til flergangsbrug af en enkelt patient og er ikke godkendt
til oparbejdning (rengerings- og desinfektionsmetoder) i et klinisk miljg. Kun
renggringsmetoderne beskrevet i vejledningen ma bruges i hjemmet og i et klinisk
miljo.

sHvis masken bruges med supplerende ilt, m8 patienten ikke ryge.

Tekniske speclﬁkatloner #s 1-8)
1 Trykmterval ved behandling: 4-20 cm H20
. 22 mm drejetilslutning
3 Modstand (trykfald)
@ 50 Ipm =0.4 cmH
@ 100 Ipm =0.9 cmF?i o
4. Lydniveau
« Lydeffektsniveau dB(A), 2
* Lydtryksniveau dB(A) @ lm 18 dBA

A\ Pamindelser

«Se vejledningen til din behandlingsenhed for oplysninger om indstillinger og betjening.
*Maskens tekniske specifikationer er beregnet til din lzege, der kan kontrollere, om
de er kompatible med behandlingsenheden. Hvis brugen af masken gar ud over
specifikationerne, er maskens forsegling og komfort muligvis ikke effektiv. Der opnés
ikke den bedst mulige behandling, og laekage eller variation i laekagehastigheden kan
pavirke enhedens funktion.

eMasken skal renggres hver anden dag for at undgs, at snavs og fedt fra huden
ophobes p& masken.

«Masken m3 ikke rengeres med renggrings- eller desinfektionsmetoder, der ikke er
godkendt.

eBrugeren skal vaske sit ansigt, for masken bruges.

«Patienten ma ikke aendre maskens design.

eMasken mé ikke torres i en torretumbler.

Kontraindikationer: ingen

Begraenset garanti www.circadiance.com/help

A Se i www.Ci com/help for yderligere
oplysninger om montering, justering, renggring og genmonte-
ring af masken.

-

5. Opbevaringsomgivelser og driftsbetingelser forventes ikke at pdvirke enhedens
funktion,
6. Enheden forventes at kunne anvendes i en periode p& mindst 90 dage ved normal
brug og rengering.

nheden er fremstillet uden naturgummi/latex.
8. Fast lzekagehastighed (flow kan variere som falge af variation i fremstilling):

Tryck (cmH,0) 4 5 10 15 20

Flow (Ipm) 17 19 29 37 45 Dansk

Tiltenkt bruk- Denne SleepWeaver-masken er ment for bruk til behandling med et CPAP-apparat (kontinuerlig positivt luftveistrykk) eller
bilevel-apparat. Denne masken er tlltenkt gjenbruk pa én pasient i hjemmemiljo og i sykehus-/institusjonsmiljg. Denne masken skal brukes p&

pasienter som veier mer enn 30kg (66 Ibs).

Advarsler
eEnheten er en ventilert maske og bgr ikke brukes med en ventilas-
jonskrets med dobbel lyftslange.
eDersom en reaksjon pa noen som helst del av denne masken eller
festestroppene opp§tar, stopp bruken umiddelbart.
eDette systemet ma ikke brukes dersom ikke behandlmgsenheten er
skrudd pa og virker som den skal.
Ventilasjonshullene ma aldri blgkkeres.
eP3se at masken er riktig satt pa. Pase at masken o
festestroppene er montert og plassert slik vist pa forsiden av denne
bruksanvisningen.
eDersom noen som helst synlig forringelse av systemkomponenter
oppstar (sprekkdannelse, gdelagte deler, rifter, etc.), eller dersom
komponenter forblir urene etter rengjgring, bar komponenten kastes
og erstattes.
*Endring til en annen frekvens, metode eller rengjgringsmiddel
enn det som angis i denne bruksanvisningep for rengjgring av
dette produktet, kan ha en uheldig effekt pa masken og folgelig pa
sikkerheten eller kvaliteten av behandlingen.
eDersom masken brukes med tilleggsoksygen mé& oksygentilfgrselen
skrus av dersom maskinen ikke er i bruk, fordi ansamlet oksygen er
brannfarlig.
« Dette produktet er kun beregnet for gjentatt bruk p& én pasient, o
er ikke godkjent for gjenbruk (rengjerings- og desinfiseringsmetoder,
i en klinisk setting. Kun de rengjeringgsmetodene som beskrives i
genl?e bruksanvisningen bgr brukes, bade for hjemmebruk og klinisk

ru

eDersom masken brukes med tilleggsoksygen bgr pasienten avst&
fra rgyking.
Tekniske Spesifikasjoner (#s 1-8)
1. Behandlingstrykk: 4 til 20 cmH,0
2. 22mm sviveltilkobling
3. Motstand (trykkfall)

@ 50 Ipm =0.4 cmH O

@ 100 Ipm =0.9 cm
4. Miljgmessige lagrings- og bruksforhold er ikke forventet 8 pavirke
funksjonen til denne enheten.

/!\ Forholdsregler

*Se behandlingsenhetens brukerveiledning for detaljer om
innstillinger og driftsinformasjon.

eMaskens tekniske spesifikasjoner er angitt slik at din behandler
kan sjekke at de er kompatible med behandlingsenheten. Ved bruk
utenfor spesifikasjonene vil forseglingen og komforten kanskje
ikke veere effektiv, optimal behandling vil kanskje ikke oppnas,

og lekkasje eller variasjon i lekkasjefrekvensen vil kunne pavirke
enhetens funksjon.

*Masken skal rengjeres annenhver dag for 8 forhindre skitt og oljer
fra huden i a bygge seg opp i masken.

eMasken ma ikke rengjgres med rengjerings- eller
desinfiseringsmetoder som ikke er godkjente.

eBrukeren bgr rengjore ansiktet for masken tas pa.

ePasienten ma ikke endre pa maskens design.

eMasken ma ikke plasseres i tarketrommel eller tgrkeskap.
Kontraindikasjoner: Ingen

Begrenset garanti www.circadiance.comy/help

A\ Vennligst se www.Cir com/help hvis du vil ha
mer informasjon om montering, justering, rengjgring og
ommontering av masken.

5. Lydniva

o A-vektet Iydeffektmva 26 dBA

o A-vektet lydtrykkniva @ 1m, 18 dBA
6. Denne enheten er forventet a vaere egnet for bruk i en periode pd
minst 90 dager ved normal bruk og rengjgring.
7. Denne enheten er ikke Ia'%et av naturgummilateks.
8. Fast lekkasjefrekvens (luftstrgm kan variere som fglge av
produksjonsvariasjoner):

Tryck (cmH,0) a 5 10 15 20

Luftstrem (Ipm) 17 19 29 37 45

Norsk

Indicagdes- A Méscara SleepWeaver de Pressdo Positiva Continua das Vias Respiratérias (CPAP) foi concebida para proporcionar um interface
eficaz para a Presséo Positiva Continua das Vias Respiratorias ou para a terapia de dois niveis. Esta mascara destina-se a reutilizacdo por um
Unico paciente no seu domicilio e no hospital / instituicdo. Esta mascara destina-se a utilizagdo por pacientes com mais de 30 kgs (66 Ibs).

/\ Adverténcias

+Este dispositivo € uma mascara ventilada e ndo deve ser utilizado com circuitos de
ventilagdo de duplo membro.

«Se experimentar alguma reacdo a qualquer parte desta méscara ou do arnés,
interrompa o seu uso imediatamente.

«Este sistema s6 deve ser utilizado se o dispositivo de terapia estiver ligado e a
funcionar devidamente.

+0s orificios de ventilagéo ndo devem estar obstruidos.

«Assegure-se de que coloca a méscara corretamente. Assegure-se de que a
méscara e o arnés estio montados e posicionados conforme indicado na pagina da
frente destas instrugdes.

«Se for visivel algum tipo de deterioragdo num qualquer componente do sistema
(fissura, pegas partidas, rasgdes, etc.), ou se apds a limpeza alguns dos
componentes permanecerem sujos, os mesmos devem ser removidos e substituidos.
«A variagdo da frequéncia, método e produtos de limpeza para limpar este produto
além do que vem detalhado nestas instrugdes pode ter um efeito adverso na
méscara e, consequentemente, sobre a seguranca ou qualidade da terapia.

*Se a mascara for utilizada com oxigénio suplementar, o fluxo de oxigénio deve

ser desligado se a maquina ndo estiver a funcionar, uma vez que a acumulagdo de
oxigénio constitui um perigo de incéndio.

« Este produto destina-se a reutilizagdo por um Gnico paciente e ndo foi aprovado
para reprocessamento (métodos de limpeza e desinfecdo) em ambiente clinico. Em
ambiente de domicilio e clinico, sé6 devem ser utilizados os métodos de limpeza
indicados nestas instrugdes.

+Se a mascara for utilizada com oxigénio suplementar, o paciente deve abster-se
de fumar.

Especificagbes técnicas (#s 1-8)
1. Gama de Pressdes para Terapia 4 a 20 cmH,0
2. Resisténcia (queda de pressao)
@ 50 Ipm =0.4 cmH
@ 100 Ipm =0.9 cml-?|20
3. Nivel Sonoro
« Nivel de Poténcia AcUstica Medida em A, 26 dBA
« Nivel de Pressdo Acustica Medida em A, 18 dBA

A Precaugbes

*Consulte o manual do seu dispositivo de terapia para detalhes sobre
as definigbes e informagcdo de operag&o.

*As especificagdes técnicas da mascara sdo fornecidas ao seu médico
para que este verifique se sdo compativeis com o dispositivo de
terapia. Se utilizar especificagbes externas, a vedagao e o conforto
da mascara poderdo ndo ser efetivos, a terapla 6tima pode n&o ser
conseguida e podem ocorrer fugas ou variagdes na taxa de fuga que
podem afetar as fungdes do dispositivo.

eEsta mascara deve ser limpa todos os dias para prevenir a
contaminagdo por sujidade e gordura da pele acumulada na mascara.
*A mascara nao deve ser limpa com produtos ou métodos de
desinfegdo ndo aprovados.

0 utilizador deve limpar a cara antes de utilizar a mascara.

+0 paciente ndo deve alterar o desenho da mascara.

*N&o colocar a mascara na maquina de secar a roupa.
Contra-indicagdes: Nenhuma

Limite da garantia www.circadiance.com/help

A ¢ Ite www.Circ; com/help para obter detalhes
adicionais sobre montagem, ajuste, limpeza e remontagem
da mascara.

4. Ligagdo de pega giratéria com 22 mm

5. O'ambiente de armazenamento e as condigdes de utilizagdo ndo
influenciam, em principio, as fungdes deste dispositivo.

6. Desde que submetido a uma utilizagdo e condigdes de limpeza
normais, € esperado que este dispositivo se mantenha apto para o
uso por um periodo de tempo de pelo menos 90 dias.

7. Produto livre de latex.

8. Taxa de Fuga Fixa (o fluxo pode variar devido a variagdes no
fabrico):

Presséo (cmH,0) 4 5 10 15 20

Fluxo (Ipm) 17 19 29 37 a5

Portugués

Uso previsto- La maschera SleepWeaver & stata concepita per fornire un'interfaccia per la terapia a pressione aerea positiva continua (CPAP)
o a doppio livello. La maschera e destinata all'uso domestico ripetuto su un singolo paziente in un contesto clinico/ospedaliero. Questa masche-

ra & destinata ai pazienti di peso superiore ai 30 kg (66 libbre).

A Avvertenze
Il dispositivo & una maschera ventilata e non deve essere usato con un circuito di
ventilazione a doppio membro.
«Se i sono reazioni a qualsiasi parte di questa maschera o alla cuffia, interrompere
immediatamente I'uso.
+Questo sistema non deve essere usato a meno che il dispositivo terapico non sia
acceso e funzionante correttamente.
oI fori di ventilazione non devono essere bloccati.
eAssicurarsi che la maschera sia indossata correttamente. Assicurarsi che la maschera
e la cuffia siano montate e posizionate come indicato nella prima pagina di queste
istruzioni.
+Se appare un deterioramento visibile di un componente del sistema (lesioni, parti
rotte, usura ecc.) o se dopo la pulizia dei componenti restano sporchi, il componente
deve essere smaltito e sostituito.
«Modificare la frequenza, il metodo o I'agente pulente per pulire questo prodotto
rispetto a quanto descritto in queste istruzioni pud avere un effetto avverso sulla
maschera e quindi sulla sicurezza o sulla qualita della terapia.
+Se la maschera & usata con ossigeno supplementare, il flusso di ossigeno deve essere
disattivato se la macchina non funziona in quanto I'ossigeno accumulato & un pericolo
di incendio.
*Questo prodotto & solo per il riutilizzo da parte di un singolo paziente e non &
approvato per il processo di ritrattamento (metodi di pulizia e disinfezione) in ambiente
clinico. Per ambiente sia domestico che clinico, dovrebbero essere utilizzati solo i
metodi di pulizia descritti in queste istruzioni.
«Se la maschera & usata con ossigeno supplementare, il paziente non deve fumare.
Specifiche tecniche (#s 1-8)
1. Gamma di pressione terapia: da 4 a 20 cmH,0
2. Connessione girevole 22 mm
3. Resistenza (caduta di presswne)

@ 50 Ipm =0.4 cmH

@ 100 Ipm =0.9 cmﬁ o
4. Non si prevede che le condlzmnl operative e di conservazione
ambientali influenzino il funzionamento di questo dispositivo.
5. Livello sonoro

« Livello di potenza acustica ponderato in base alla curva A, 26 dBA

« Livello di pressione acustica ponderato in base alla curva A @ 1m, 18 dBA

Precauzioni
eFare riferimento al manuale del proprio dispositivo terapico per i
dettagli sulle impostazioni e le informazioni operative.
eLe specifiche tecniche della maschera sono fornite per il proprio
medico per verificare che siano compatibili con il dispositivo
terapico. Se usata fuori dalle specifiche, la tenuta e la comodita della
maschera potrebbero non essere efficaci, la terapia ottimale potrebbe
non essere raggiunta e perdite o variazione nella portata della
perdita possono influenzare il funzionamento del dispositivo.
eLa maschera deve essere pulita ogni giorno per evitare
contaminazioni di sporco e olio dalla pelle che si forma sulla
maschera.
eLa maschera non deve essere pulita con metodi di pulizia o
disinfezione non approvati.
eL'utente deve pulire la propria faccia prima di indossare la
maschera.
«ll paziente non deve alterare il design della maschera.
*Non porre la maschera in un'asciugatrice per abiti.
Controindicazioni: Nessuna
Garanzia limitata www.circadiance.com/help

N\ Fare riferi 0 a www.Circadi com/help per
ulteriori dettagli su Adattamento, Regolazione, Pulizia e
Rimontaggio della maschera.

6. Questo dispositivo dovrebbe rimanere idoneo per essere utilizzato
in condizioni normali di utilizzo e pulizia per un periodo di almeno

iorni.
7. I? dispositivo non & prodotto con lattice di gomma naturale.
8. Tasso di perdita fisso (il flusso pud variare a causa della variazione
di produzione):

Pressione (cmH,0) 4 5 10 20

Flusso (Ipm) 17 29 37 as

Italiano

MpoopiZopevn xpron

AuTr) n packa SleepWeaver npoopiletal yia TNy napoxrj Wiag 31enapng yia ouvexn BeTikn nieon aepaywyou (CPAP) rj Bepaneia U0 eninedwv.
AUTR N PaoKa NPoopICETal yia ENAvaxPNOILONOINan anod va HOvo agBevn OTo OMITI KAl OE VOOOKOMEIO/idpuUpa. AUTR N paoKa npénel va

Xpnaoigonolgital oe acbeveig navw ano 66 AiBpeg (30 KIAA).

/\ nposidonoinoeig

*H GuoKeUn €ival aepIZoPEV PAOKA Kal SEV NPENE! Va XPNOIONOIEITal pE KUKA®G
€EQEPIOpIOU BINAGY AKPWV.

+Edav napatnproete AnoTe avmidpaceig og

Tou €EAPTAPATOG KEPAANG, SIGKOWTE TN XPron APECWN
*AUTO TO GUGTNHA BEV NPEMEN VA XpNOIKonoIleiTal zKToq £av n ouokeur| Bepaneiag eival
E£VEPYONOINUEVN Kal AETOUPYE GWOTA.

«01 0nég aEpILOY BeV NpENEl NOTE va GpaovTal.

+BEBAILBEITE OTI 1) PAOKA EXEl TONOBETNBE! CwOTA. BeBaIwBEITE 6T N pacKa Kal T0
€EapTNHA KEPAAAG Exouv guvapuoloynBei kai TonoBeTnBei dnwg Paiveral TNV NpMTN
OeAiBa AUTAV TV 0BNYIOV.

*Edv unapyel opatr @Bopa evog eEAPTAPATOG TOU CUCTAKATOG (PWYHEG, onacpéva
pépN, oxioipaTa, K.A.n.) f €av PETA Tov KABapIoPo Kanoia eEapTripaTa dev £xouv
KaBapioel, To GUYKEKPILEVO EE3PTNUG Ba NPENE! Va aNOPPIPOET KAl Va GVTIKATAOTABE.

*EGv GMGEETE TN OUXVOTNTA, 1) XPNOIHONOIRCETE BEBOBO A KABAPIOTIKS Yia TOV

kaBapIoud auToU TOU NPOIBVTOG, BIMOPETIKS and auTd Mou NEPIYPAPETAl OE AUTEC

TIG 0dNYiEg, UNopei va €xel BUCPEVHR eNidpacn OTn PAoKa Kal KaTa OUVEnela OTAV

aopaleia i oTNV nol6TNTA TNG BeEpaneiag.

«Eav N PAoKa XpNOILONOIEITAl P& GUPNANPWHATIKS 0EUYOVO, N por 0EUY6VOU Ba

npénei va onsvspvono\nesf €Gv To pnxavnua dev AeIToupyei, ENEIBH TO CUCOWPEULEVO

0EUY4VO EVéxEl KIVBUVO nUpKaYIAG.

« AuTé To npoiv npoopiceTar povo vlu enavaxpnaiponoinon and évav pévo

aoBevn kai dev eival enavenekepy péBodol

anoAUPavong) o€ KAIVIKO nep\Bu)\)\ov a oikiakd 600 Kai yia KAIVIKO nepiBaAiov,

XPNOILONOIAGTE POVO TIG HEBSBOUG KABAPIGOU MOU NEPIYPAPOVTAl OE QUTEG TIG

odnyieg.

«Edv N paoKa XpnOILONOIEITal pe GUPNANPWHATIKS 0EUYVO, 0 ABEVAG NpEnel va

anéxel and To KANviopa.

TeXVIKEG NpodiaypapEg (#s 1-8

1. Bpoc Gepareac et pErRt
2 oUvdeon oTpogEa 2.
3 Avno'ruun (nrdon m:onr,)

0 Ipm =0.4
@ 1007am <0 tMA-0

4.0 nzplBu)\)\ovTIng ouvBAkes anoBiikeuong kai ol quenKEQ Aemoupyiac ev

avapéveral va ennpedoouv T AEoupyia TnG GUOKEUH

HEPOG TNG paokag i

/\Npopuhateig

*AvaTpEETE OTO EYXEIPIDIO CUOKEUNG Bepaneiag yia )\smou:pzlzc OXETIKG PE TIG
PUBRICEIG Kal TIG TANPOPOPIEG OXETIKA HE TN AeToupyia

+O1 TeXVIKEG MPOBIAYPAES TG HAGKAG NGPEXOVTAl OTOV KAIVIKS YIaTpd 006 yia

va BeBalwlei oTi €ival GUMBATEG HE T OUOKEUR Bepanciag. EAv xpnaionoinBei
kTG TV NPOBIaypapay, n oeAYIoN Kal n Aveon TnG BAckag PMopei va pnv eivar
anoTeAEOHATIKR, PNOpEi va pnv eniteuxBei n BEATIOTN Bepaneia, kai n diappon i o
PpUBPOG BlapponG PNopei va ennpeacel Tn AeIroupyia TNG OUOKEURG.

*H paoka npénel va kaBapigeral kaBe SeUTePn PEPA Yia va anopeuxBei n ouoowpeuon
oKOVNG Kal pUnavong and To dépua oTn paocka.

«H paoka Sev NpEnel va KaBapiZETal e PN EyKEKpIPEVEG PEBOBOUG KaBapIoHOU f
anoAUpavong.

+0 XpAOTNG Npénel va kabapicel To NPOCWNO TOU NPIV POPETE! TN PATKA.

+0 aoBevnig dev npénel va aAAaEel Tn oxediaon TnG pAoKaAG.

+MnV TONOBETEITE TN PAOKA OE OTEYVWTAPIO POUXWV.
AvTevdeigeig: Kapia

Nepiopiopévn eyyonon www.circadiance.comy/help

A ria NEPICCOTEPEG AENTOUEPEIEG OXETIKA PE TNV TONOBETNON,
TN pUBHICN, TOV KABAPICHO Kal TRV snavuuuvuppol\ovnun ™me
paokag, avatpéETe oto www.Circadiance.com/help.

5. Enlnzéo fxou

A-0TABpIOWEVO ENINEBO NXNTIKAG 10XUOG, 26 dBA

-oTaBpIopEVO Eninedo Mieong nxou @ im, 18 dBA
6. KGVOVIKO auTn N oUOKeun &ival kKaTaAANAN yia xprion unéd Kuvovlksc OUVBNKES
XPAONG Kal KaBApIGHOU YIa XpOVIko® JIAGTNA ToUAGxIGTOV 90
7.H 0UOKeUN BEV Eival KATAOKEUAOEVN aNO GUOTKS EAAGTIKD (e z
8. 2TaBepn) TIuA 51apPONG (N TIHA HNOPE va SIAPEPEI AOYW KATAOKEUAOTIKGV
napaAAaywv):

figon (cmH,0) a 5 10 15 20

Poiy (Ipm) 17 19 29 37 a5
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Kullanim Amaci

Bu SleepWeaver Maske , Sirekli Pozitif Solunum Yolu Basinci (CPAP) ve iki seviyeli tedaw?/e yoneliktir. Sadece tek bir hasta tarafindan evde,

hastanede ve benzeri tibbi kurumlarda kullanilabilir. Maskeyi 30 kilogramdan daha agir ola

A Uyarilar

*Bu cihaz havalandirmali bir maskedir ve gift yollu solunum devre-
siyle birlikte kullanilmamalidir.

eMaskenin veya ba§|| in herhangi bir pargasina karsi reaksiyonlar
geligirse, maskeyi kullanmayi derhal birakin.

eTedavi cihazi acilip dizgin galisir halde olmadikga, bu sistem
kullanilmamaldir.

eHavalandirma delikleri tikanmamalidir.

eMaskenin dlzgin takildigindan emin olun. Maskenin ve bashigin bu
talimat brostiriniin &n yuzinde gosterilen sekilde birlestirildiginden
ve takildigindan emin olun.

eCihazin parcgalarindan birisinde gozle gorulur bir kusur (gatlak, kirik
parga, yarilma vs.) varsa veya parcalari temizlikten sonra bile temiz
dedilse, s6z konusu parga atilmalidir ve yenisi takilmalidir.

*Bu talimatlarda belirtilenden farkli bir yéntem, temizlik maddesi
ile veya farkl bir siklikta cihazi temizlemek maske lizerinde ters
etkilere sebep olabilir ve nihayetinde tedavinin kalite ve giivenligini
etkileyebilir.
eMaska oksijen takviyesi ile kullaniliyorsa, oksijen akisi makinenin
olmadigi durumlarda kesilmelidir, zira biriken oksijen yangin tehlikesi
olusturur.
e Bu Uriind tek bir hasta Ust Gste kullanabilir. Klinik ortamda
tekrar (temizleme ve dezenfektasyon P/ontemleri) islemden
gecirilmemelidir. Hem evde hem de klinik ortamda yalnizca bu
talimatlarda belirtilen temizlik yontemleri kullaniimalidir.
eMaske oksijen takviyesi ile kullaniliyorsa, hasta sigaradan uzak
durmalidir.
Teknik dzellikler (#s 1-8)

1. Tedavi Edilen Basing Araligi: 4 ila 20 cmH,0
2. 22mm firdéndi baglantisi

n hastalar kullanmalidir.

/N Dikkat Edilmesi Gereken Hususlar

eAyarlara ve kullanim bilgilerine dair ayrintilar igin tedavi cihazinizin
kilavuzuna bakiniz.

*Maskeye ait teknik &zellik bilgileri, maskenin tedavi cihaziyla
uyumlu olup olmadigini kontrol etmesi amaciyla klinikteki uzmana
saglanmistir. Belirtilen teknik 6zellikler haricinde kullanildiginda,
maskenin sizdirmazhdi ve rahathigi etkili olmayabilir, optimum
tedaviye ulagilamayabilir ve kagak hizindaki farkhlik veya kagaklar
cihazin galismasini etkileyebilir.

eMaske Uzerinde biriken kirin ve yagin bulasmasini énlemek igin
maske her iki giinde bir temizlenmelidir.

eMaske tavsiye edilmeyen temizlik veya dezenfektasyon yontemleriyle
temizlenmemelidir.

eKullanici maskeyi takmadan 6nce ylzini temizlemelidir.

eHasta maskenin yapisiyla oynamamalidir.

eMaskeyi kurutma makinesine atmayin.

Kontraendikasyonlar: Yok

Sinirh Garanti - www. circadiance.com/help

/!\ kenin T Ayar Temizl ive
Yeniden montaji hakkinda ek ayrintilar igin liitfen www.Circa-
diance.com/help adresine bakin.
5. Ses Seviyesi

o A-agirlikli Ses Giicti Seviyesi, 26 dBA

« A-agirlikli Ses Basinci Seviyesi @ 1m, 18 dBA
6. Bu cihazin normal kullanim ve temizlik ko;ullarl altinda en az 90
gun boyunca diizgun islev géstermesi beklenmektedir.
7. Bu cihaz dogan kauguk lateks kullanilarak Gretilmemistir.
8. Sabit Kagak Hizi (hiz imalattaki 6zelliklere gore farkhlik
gosterebilir):

Urceni- Tato maska SleepWeaver Mask je urcena k zajisténi rozhrani pro kontinualni pozitivni tlak dychacich cest, (CPAP) nebo
dvouuroviiovou terapii. Tatg maska je ur¢ena k opakovanému pouZiti jednim pacientem v doméacnosti a nemocmcmm/mstltumonalnlm
prostredi. Tato maska je uréena k pouziti u pacientd, jejichz hmotnost presahuje 66 Ib (30 kg).

Upozornéni

eZarizeni tvofi maska s ventily a nesmi byt pouzivano s ventila¢nim
okruhem.

«V pripadé jakékoli reakce na nékterou z Casti této masky nebo
postroje pouzivani okamzité ukoncete.

eTento systém nesmi byt pouZivan dokud nedojde k zapnuti fadné
obsluhovaného terapeutického zafizeni.

eVétraci otvory nesmi byt nikdy blokovany.

eUjistéte se, Ze je maska nasazena spravné. Ujistéte se, Ze je
maska a postro smontovany a nasazeny tak, jak je znazornéno na
predni strané téchto pok nd.

*V pripadé jakéhokoli viditelného zhorSeni systémovych komponentu
(prasknuti, zlomené &asti, opotfebeni atd.), nebo pokud nékteré
komponenty ztistanou $pinavé i po cisténi, je tfeba dany komponent
zlikvidovat a nahradit.

eZména frekvenceczpusobu Cisténi nebo Cisticiho pFipravku
pouzivaného k Cisténi tohoto produktu, jiného nez, ktery je uvedeny
v téchto pokynech, mdze mit na masku nezadouci G¢inek a v
disledku toho i vliv na bezpecnost nebo kvalitu terapie.
ePokud je maska pouzivana s dopliikovym kyslikem, je-li zafizeni
vypnuté, pritok kysliku musi byt vypnuty, protoze nahromadény
kyslik predstavuje nebezpeci vzniku pozaru,
* Tento produktlje urcen pouze k opakovanému pouziti jednim
pacientem a v kfinickém prostfedi neni schvélen k opétovnému
pouziti (zpusoby Cidténi a dezinfekce). Jak y pfipadé domaciho,
tak klinického prostredi Ize pouzit pouze zplsoby cisténi uvedené v
téchto pokynech.
LPokud je maska pouzivana s dopliikovym kyslikem, pacient nesmi

ourit
Technické specifikace (#s 1-8)

1. Terapeuticky rozsah tlaku: 4 az 20 cmH,0

/\ Vystraha
ePodrobnosti o nastaveni a provoznich informacich naleznete v
ndvodu k vaSemu terapeutickému zafizeni.
eTechnické Gdaje masky jsou uvedeny pro vaseho lékare, aby
zkontroloval, ze jsou kompatibilni s terapeutickym zafizenim. V
pripadé pouziti mimo specifikace nemusi byt tésnéni a pohodli masky
ucinné, nemusi byt dosazeno optimalini terapie a rychlosti nebo
odchylky Uniku mohou ovlivnit funkci zafizeni.
eMaska musi byt CiSténa kazdy druhy den, aby se predeslo znecisténi
a kontaminaci zbytky pokoZzky, které se hromadi na masce.

eMaska nesmi byt cistena pomoci neschvalenych Cisticich nebo
dezinfekcnich prostredkd.
Uzivatel si musi pred nasazenim masky ocistit oblicej.
ePacient nesmi pozmérovat design masky.
eMasku nedavejte do susicky obleceni.
Kontraindikace: Zadné
Omezena zaruka www.circadiance.com/help

& Dalsi podrobnostl o0 montazi, uprave, &isténi a opétovném
's‘e?tavem masky naleznete na strance www.Circadiance.com/
elp.
4. 22 mm spoj - oto¢ny kloub
5. Urovep hluku i .
e Prumérna hladina Urovné hluku, 26 dBA
« Prumérna hladina akustického tlaku @ 1m, 18 dBA

6. Olekava se, e toto zafizeni zlstane vhodné k pouziti za
normalnich podmlnek pouziti a ¢isténi po dobu minimainé 90 dnd.

7. Zatizeni neni vyrobeno z pfirodnihg kaucuku.

8. Fixni rychlost Uniku (rychlost se muze lisit v zavislosti na zménach
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