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INstructions for use
Premium Chin Strap

Intended Use

The Premium Chin Strap is intended for use by
mouth leaks that may cause nasal and oral drying during CPAP a
The chin strap can be used with any Philips Respironics headgear.

N\ Caution: US federal law restricts this device to sale by Or on the order of a physician.

satients >66 lbs. / 30 kg 1O help prevent
nd bi-level therapy.

& Warnings

+ |nthe event of a power failure, the chin strap will not allow the mouth to open.
This will result in rebreathing of exhaled air in the circuit

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

. Some users may experience skin redness, irritation, ofr discomfort. If this
happens, discontinue use and contact your healthcare professional.

e Notes

. Any serious incident that has occurred in relation to this device should be
reported to Philips and the competent authority of
rhe Member State in which the user and/or patient 1s

established.
. An electronic copy of these instructions can be found

at: www.philips.com/IFU.

Cleaning Instructions

Clean your chin strap weekly.

1. Mix liguid dishwashing detergent with warm water
(1.3 ml/.04 oz of detergent to 1 liter/33.8 oz of water).

/\ Caution |
. Do not use bleach, alcohol, cleaning solutions

containing bleach or alcohol, or cleaning solutions containing conditioners or

moisturizers. | |
. Any deviation from these instructions may impact the performance of the

product. |
2. Submerge the chin strap and soakin the detergent mixture for 5 minytes
3. Agitate the chin strap for another 5 minutes. .

4 Remove the chin strap and rinse thoroughly with 3.8 liters/
1 gallon of warm water. | |
5. Air dry the chin strap out of direct sunlight. Make sure the

chin strap is dry before us€..
6. Inspect for damage of wear. Discard and replace as

necessary.

Using the Chin Strap
1. Put on your mask and any cap. stra_p, Oor headgear. @ _
Zeaose your mouth and place the-Chln strap over your chin Flgure 2
Note: Position the top of the CNINStrap toward the front A= Adi
. . Justable S rt Strap
of your head to apply the appropriate angle of pressure on 8 = Chin CUDe s
your chin. C = Chin Strap
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S Gently pull up on both sides of the chin strap and connect the two ends.

Note: Avoid creating excessive tension with the chin strap.

4. Pull the adjustable support strap across the back of your he
Chin strap. Adjust as needed.

ad and connect it to the

Disposal

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

Product Support

Should you experience trouble with this chin strap of require assistance setting up,
provider. If you need 1O

using, or maintaining the case, please contact your home care
- . - ' +1-800-345-6443 (USA

contact Philips Respironics directly, contact customer servic_e a o
or Canada only) or +1-724-387-4000, or go to www.respironics.com to find your

customer service contact information.

Storage Conditions
~4° to +140° F (-20° to +60° C)
15% to 95% RH, non-condensing

Symbols Glossary |
Refer to http://www.symbols.philips.com for a description of the symbols used on this

device and its packaging.

Unigue Device Identifier -
Indicates the Unigue Device
|dentifier information.

Warning or caution -
Indicates a warning or
caution.

Importer - Indicates the
entity importing the
medical device into the EU.

Packaging unit - Indicates
the number of pieces in
the package.

Medical Device - Indicates

that the item is a medical
device.

Single patient - multiple use -
Indicates a medical device
that may be used multiple
times on a single patient.

Electronic instructions
for use - Indicates that
relevant information for
use of the product is

availablein electronic form.

Date of Manufacture -
to indicate the date on
which a product was
manufactured.

Country of Manufacturer -
to indicate the country

of manufacture of the
product.

Note: When applied to the
label, “CC” is replaced by
the country code.
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INStrucciones de uso
Mentonera Premium

Uso previsto

La mentonera Premium esta indicada para su uso en pacientes de >30 kg para ayudar a
evitar las fugas en la boca que pueden provocar sequedad nasal 'y oral durante la terapia
CPAP y binivel. La mentonera se puede usar con cualquier arnes de Philips Respironics.

& Advertencias
» En caso de interrupcion del suministro eléctrico, la mentonera No le permitira abnr
la boca. Esto puede provocar que se vuelva a inhalar el aire espirado en el circuito.

. Lavela a mano antes de utilizarla por primera vez. Examinela para comprobar si
presenta dafos o desgaste. Deseche o reemplace cualgquier componente cuando
sea necesarlo.

« En algun_os pacientes puede producirse enro
o molestias. Si esto sucede, deje de utilizar el dispositivo y pongase

con un profesional medico.

e Notas

. Los incidentes graves que se produzcan en relacion
con este dispositivo deben notificarse a Philipsy a la

autoridad competente del estado miembro en el que

resida el usuario o el paciente.
. Se puede encontrar una copia electronica de estas

instrucciones en: www.philips.com/IFU.

jecimiento de la piel, irritacion
en contacto

Instrucciones de limpieza
Limpie la mentonera una vez a la semana.

1. Mezcle detergente lavavajillas liquido con agua tibia (1,3 ml \
de detergente por cada 1litro de agua). @ Figura

A\ Precaucion _ -
. No utilice lejia, alcohol © soluciones de limpieza que contengan alcohol o lejia ni

productos de limpieza con acondicionadores o suavizantes.
El incumplimiento de estas instrucciones puede afectar al rendimiento del

producto.
2. Sumerja la mentonera en la mezcla de detergente y déjela en remojo durante 5 minutos.

3. Agite la mentonera durante otros 5 minutos.
4. Sague la mentoneray enjuaguela a fondo con 3,8 litros de

agua tibia.
5. Deje secar la mentone
Aseglrese de que lam

6. Examinela para cornpro
Deséchelay sustituyala

ra al aire y alejada de la luz solar directa.
entonera esté seca antes de utilizarla.

bar si presenta danos o desgaste.
si es necesario.
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Uso de la mentonera | |
1. Coloque la mascarillay cualau'er tapa, cinta o arnés.

2. Cierre la boca y cologu€ la mentonera sobre la barbilla.

Nota: Cologue la parte su;;eﬂg | daer;aam[e'ntoneta hacia A= Banda de apoyo ajustable
a parte delantera de 1a cabeza, P pucar el angulo de B = Protector para la barbilla

presion apropiado sobre el menton. C = Mentonera
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3. Tire ligeramente de ambos lados de la mentonera y una los dos extremos

Nota: No tense demasiado la mentonera.
4. Coloque la banda de apoyo ajustable por la parte de atras de la cabezay (ing|; -

mentonera. Ajustela como corresponda.

Eliminacion
La mentonera debera desecharse cada ano.

Deseche este dispositivo de acuerdo con las normativas locales de recogiday reci

D . Claje
de residuos. Para obtener mas informacion, visite www.philips.com/ recycling.

Asistencia técnica del producto
En caso de tener problemas Con esta mentonera o de necesitar ayuda Para su montaje USO
0 mantenimiento, pongase en contacto con su proveedor de servicios medicos. S Necesity

ponerse en contacto directamente con Philips Respironics, llame al servicio de atencion

al cliente de Philips Respironics al +1-724—387—4OQO, O va;_/a d WWW.respironics.com nara
buscar los datos de contacto del servicio de Atencion al cliente mas cercano.

Condiciones de almacenamiento

Entre -20 °Cy +60 °C
Entre un 15 % y un 95 % de humedad relativa, sin condensacion

Identificador Unico del
dispositivo: indica |3 |
Informacion delidentificador |
unico del dispositivo
Importador: indica |3
% entidad que importa e |
producto sanitario 3 |a
Unidn Europea.
/_,. Paciente unico, multiples
1“) usos: indica que un |
.\_ producto sanitario se puede
utilizar varias vecesenun |
unico paciente.

Glosario de simbolos

Advertencia o precaucion:
sefala una advertencia o

precaucion.

Unidad de embalaje:
indica el numero de piezas
incluidas en el embalaje.

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

Instrucciones de uso
electrénicas: indica que

la informacién pertinente
sobre el uso del producto

esta disponible en formato
electronico.

la fecha de fabricacion del
producto.

Pais del fabricante: indica
el pais de fabricacion del
producto.

Nota: En la etiqueta, “CC”
se sustituye por el codigo
del pais.

El Fecha de fabricacion: indica




