Pro-Fit™

Full Face Mask With Vented Anti-Asphyxia Elbow Operating Specifications: 5°C o 40°C at
22mm Male humidity range of 15% to 95%

Intended use: Storage Specifications: -20°C to 60°C at
The full face mask is an accessory for use with CPAP or Bilevel systems used in the treatment of adult relative humidity up to 95% non-condensing

Obstructive Sleep Apnea (0SA) and/or ventilatory support. A minimum pressure of >3.0cm H0 at
the mask is required.

Typical Exhaust Flow/Pressure Performance
of the Vent Swivel Elbow

Before Use:
Verify entrainment valve function on anti-asphyxia elbow:
- With the unit turned OFF, the entrainment valve flap should be open, allowing user to breathe e
room air. 3 10
« Turn CPAP or Bilevel unit ON. w0
« Theflap valve should close, allowing the user to receive airflow from the unit.
«  Ifthe valve does not function in this manner, replace the vented anti-asphyxia elbow o s © 5 » 2

Pressure (cmH,0)

« Dono block the opening on the entrainment valve.
«  (Check valve before each use for malfunction or blockage caused by patient secretions.

Contraindications:
1. This device should not be used on uncooperative or unresponsive patients.
2. This device may not be suitable for use on patients unable to remove the mask or are currently taking medication which may cause vomiting.

Warnings:

1. This mask and vented swivel elbow has an integral leak port; therefore a separate exhalation device is not needed.

2. This device is not suitable for providing life support ventilation.

3. Any unusual chest discomfort, shortness of breath, stomach distension, belching, severe headache, drying eyes, eye pain, eye infections, or blurred vision when
receiving positive airway pressure or upon awakening should be reported to the clinician.

4. To minimize risks of vomiting during sleep, avoid eating or drinking for three (3) hours before use.

5. Ifskin irritation develops, this may be due to excessive pressure or skin reaction or a combination of the two. Loosen the head strap and/or try another mask or
forehead pad size. Skin reaction may also be due to cleanliness. Refer to the cleaning instructions.

6.  This CPAP mask should only be used with CPAP systems recommended by your physician or respiratory therapist. A mask should not be used unless the CPAP system
is turned ON and operating properly. The vent hole or holes associated with the mask should never be blocked.

Explanation of the Warning: CPAP systems are intended to be used with special masks with connectors which have vent holes to allow continuous flow of air out of the
mask. When the CPAP machine is turned on and functioning properly, new air from the CPAP machine flushes the exhaled air out through the attached mask exhalation
port. However, when the CPAP machine is not operating, enough fresh air will not be provided through the mask, and exhaled air may be rebreathed. Rebreathing of
exhaled air for longer than several minutes can in some circumstances lead to suffocation. This warning applies to most models of CPAP systems.

Full Face Mask Discomforts and Corrective Actions:

The problems listed below may be indications that your mask needs to be replaced. You should seek the assistance of your dealer when you notice one or more of the
following:

«The cushion begins to tear

« The mask feels uncomfortable

« The parts show signs of wear, discoloration or cracking

Cleaning Instructions: Cleaning Warnings:
Note: You do not have to remove the mask forehead pad or connector from the mask before cleaning it, but you 1. Do not Pasteurize
may want to do so to clean the parts more thoroughly. 2. Do not gas, cold or steam sterilize.
1. Remove the head strap from the mask. Disconnect the mask, connector and
tubing. Head Strap with Clip Cleaning Instructions:

2. With a soft cloth, gently wash the mask, forehead pad, head strap and
connector in a solution of warm water and mild shampoo or dish
detergent. DO NOT use any cleaners containing conditioners or moisturizers
as these will leave a residue. Be sure to thoroughly clean the
mask cushion flaps.

3. Rinse thoroughly and air dry only.

4. If the mask cushion or forehead pad still seem oily, wash them again.

Hand or machine wash in warm water with a mild detergent.

Do not use bleach, alcohol, cleaning solutions, moisturizers or conditioners.
Rinse thoroughly and air dry only.

Inspect for deterioration or damage and replace as needed.

Slight re-adjustment of clips on Head Strap after washing may be needed.
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Replacement Parts:

0 Headgear

313-9146 Standard Headgear
313-6906 Premium Headgear

9 Full Face Cushion Replacements

313-9125 Full Face Mask Cushion w/Snap Ring Adult Small
313-9126 Full Face Mask Cushion w/Snap Ring Adult Medium
313-9127 Full Face Mask Cushion w/Snap Ring Adult Large
313-9128 Full Face Mask Cushion w/Snap Ring Adult Extra Large

Assembly
Replacement Of Head Strap

1. Attach the upper velcro on the Head Strap with the wider web section to the upper part of the mask first.

2. Slide the Head Strap of the mask over your head and adjust the upper velcro length, to a comfortable tightness.

3. Slide the lower velcro loops over the hooks at the bottom of the mask. You can also remove the mask by sliding them
away from the hooks.

4. Adjust the velcro tabs to decrease length and increase tightness.

5. Make sure tubing is securely attached and turn on airflow.

Removal/Replacement of Cushion

1
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Pro-Fit™

Vollgesichtsmaske mit Anti-Asphyxie-Winkeldrehgelenk mit Ausatemoffnung Betriebsdaten: 5 °C bis 40 °C bei einer
22 mm Stecker Luftfeuchtigkeit von 15 % bis 95 %

Lagerungsdaten: —20 °C bis 60 °C bei
relativer Luftfeuchtigkeit bis zu 95 %, nicht
kondensierend

Verwendungszweck:

Die Vollgesichtsmaske ist ein Zubehdrteil fiir CPAP- oder Bilevel-Einheiten bei der Behandlung
obstruktiver Schlafapnoe (0SA) bei Erwachsenen und/oder fiir die unterstiitzende Beatmung.
Ein Mindestdruck von >3,0 cm H20 an der Maske ist erforderlich. Normale Auslassmenge/-drucklsistung des

Winkeldrehgelenks mit Ausateméffnung

Vor dem Gebrauch: 350

Uberpriifen Sie die Funktionstiichtigkeit des Einzugsventils am Anti-Asphyxie-Winkeldrehgelenk: 00

« Wenn das System ABGESCHALTET ist, sollte die Klappe des Einzugsventils gedffnet sein und dem oo
Benutzer das Einatmen der Raumluft ermdglichen. e 150

«  Schalten Sie die CPAP- oder Bilevel-Einheit EIN. min) 100

« DieKlappe des Ventils sollte sich nun schlieBen und das Einatmen des Luftstroms vom Gerat ermdglichen. 50

« Wenn das Ventil nicht auf diese Weise funktioniert, wechseln Sie das Anti-Asphyxie- o . “ . " v
Winkeldrehgelenk mit Ausatemdffnung aus. s

« Blockieren Sie nicht die Offnung des Einzugsventils.
« Priifen Sie das Ventil vor jeder Verwendung auf Fehlfunktionen oder Verstopfung durch
Absonderungen des Patienten.

Kontraindikationen:
1. Diese Vorrichtung sollte nicht bei unkooperativen oder nicht ansprechenden Patienten verwendet werden.
2. Diese Vorrichtung ist evtl. nicht fiir Patienten geeignet, die nicht in der Lage sind, die Maske abzunehmen, oder die eine Medikation erhalten, die Erbrechen verursachen kann.

Warnhinweise:

1. Maske und Winkeldrehgelenk mit Ausatemdffnung verfiigen iiber eine integrierte Austrittséffnung und erfordern dadurch keine separate Ausatemvorrichtung.

2. Diese Vorrichtung ist nicht fiir die lebenserhaltende Beatmung geeignet.

3. Alle ungewdhnlichen Beschwerden, wie Unbehagen in der Brust, Kurzatmigkeit, Magenblahungen, AufstoBen, schwere Kopfschmerzen, trockene Augen, Augenschmerzen,
Augenentziindungen oder verschwommenes Sehen, beim Erhalt von Uberdruckbeatmung oder nach dem Aufwachen sollten dem Arzt gemeldet werden.

4. Um das Risiko von Erbrechen wahrend des Schlafes zu minimieren, sollte der Patient drei (3) Stunden vor der Verwendung nichts essen oder trinken.

5. Mdgliche Hautreizungen konnen auf zu starken Druck oder eine Hautreaktion bzw. eine Kombination von beidem zuriickzufiihren sein. Lockern Sie das Kopfband
und/oder probieren Sie eine Maske oder ein Stimpolster in einer anderen GroRe aus. Eine Hautreaktion kann auch aufgrund von mangelnder Sauberkeit auftreten.
Weitere Informationen finden Sie in den Reinigungsanweisungen.

6. Diese CPAP-Maske darf nur mit vom Arzt oder Atemtherapeuten empfohlenen CPAP-Systemen verwendet werden. Die Maske darf erst verwendet werden, wenn das
(CPAP-System EINGESCHALTET ist und einwandfrei lduft. Die Ausatemdffnung und andere Offnungen der Maske diirfen nicht blockiert sein.

Erklarung zu den Warnhinweisen: CPAP-Systeme sind zur Verwendung mit speziellen Masken mit Verbindungsstiicken vorgesehen, deren Ausateméffnungen fiir
einen kontinuierlichen Luftaustritt aus der Maske sorgen. Wenn die CPAP-Maschine eingeschaltet ist und ordnungsgemaR l&uft, wird durch Frischluftzufuhr aus der
(PAP-Maschine die ausgeatmete Luft aus der Ausatemdffnung der verwendeten Maske gedriickt. Ist jedoch die CPAP-Maschine nicht in Betrieb, wird nicht ausreichend
Frischluft durch die Maske zur Verfiigung gestellt und die ausgeatmete Luft wird moglicherweise erneut eingeatmet. Das erneute Einatmen von ausgeatmeter Luft fiir
mehr als einige Minuten kann unter Umstanden zu Erstickung fiihren. Dieser Warnhinweis gilt fiir die meisten Modelle von CPAP-Systemen.

Beschwerden mit der Vollgesichtsmaske und ihre Abhilfe:

Die im Folgenden aufgefiihrten Punkte kdnnen Hinweise darauf sein, dass die Maske ausgetauscht werden muss. Kontaktieren Sie Ihren Handler bei einem oder mehreren
dieser Probleme:

« Polsterung beginnt zu rei8en

+ Maske sitzt unbequem

« Teile weisen Anzeichen von VerschleiB3, Verfarbung oder Risse auf

Reinigungsanweisungen: Warnhinweise zur Reinigung:
Hinweis: Es ist fiir die Rginigung nicht unbedingt erfprdgrlich, das §ti.rnpolste[ errVerbindungsstUck von der ; “:Em pmiitg;gsgﬁ:o der Dampf sterilsieren.
Maske abzunehmen; es ist aber zum Zweck einer griindlicheren Reinigung mdglich.
1. Kopfband von der Maske entfernen. Maske, Verbindungsstiick und Schlauch auseinander nehmen. Reinigungsanweisungen fiir Kopfhand mit Clips:
2. Maske, Stimpolster, Kopfband und Verbindungsstiick mit einem weichen Tuch in einer Lsung aus warmem 1. VonHand oder in der Waschmaschine in warmem Wasser mit milder
Wasser und mildem Shampoo oder Geschirrspiilmittel reinigen. KEIN Reinigungsmittel verwenden, das Spiilmittellosung waschen.
Conditioner oder Feuchtigkeitszusétze enthalt, da sich sonst Riickstande bilden. Sicherstellen, dass die 2. Nicht Bleichmittel, Alkohol, Reinigungsldsungen, Feuchtigkeitszusétze oder
Polsterung der Maske griindlich gereinigt wird. Conditioner verwenden.
3. Sorgfaltig spiilen und bei Raumtemperatur trocknen lassen. 3. Sorgfaltig spilen und bei Raumtemperatur trocknen lassen.
4. Verbleiben Riickstande auf dem Masken- oder Stirnpolster, die Polster noch einmal waschen. 4. AufVerschleiB oder Beschddigungen untersuchen und Teile austauschen,
wenn Schaden festgestellt werden.
5. Nach dem Waschen miissen die Clips des Kopfbandes mdglicherweise leicht
angepasst werden.

Vorsichtshinweis:
Laut Bundesgesetz der USA darf diese
Vorrichtung nur von einem Arzt oder auf An-
ordnung eines Arztes verkauft werden.
Latexfrei
Pulmodyne Inc. Zum Gebrauch an
2055 Executive Dr. einem einzelnen Pati-
Indianapolis, IN 46241, USA enten
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Ersatzteile:

0 Kopfbefestigung

313-9146 Standard-Kopfbefestigung
313-6906 Premium-Kopfhefestigung

9 Vollgesichtsmasken-Ersatzpolster

313-9125 Vollgesichtsmasken-Ersatzpolster mit Sicherungsring,
Erwachsene, klein
313-9126 Vollgesichtsmasken-Ersatzpolster mit Sicherungsring,

Erwachsene, mittelgro

Erwachsene, groR

313-9128 Vollgesichtsmasken-Ersatzpolster mit
Sicherungsring, Erwachsene, extragrof

Zusammenbau

Austausch des Kopfbandes

1. Befestigen Sie das obere Klettband des Kopfbandes mit dem breiteren Gewebeabschnitt zuerst am oberen Teil der Maske.

2. Schieben Sie das Kopfband der Maske tber lhren Kopf und passen Sie die Lange des oberen Klettbandes an, damit die
Maske fest, aber bequem anliegt.
3. Befestigen Sie das untere Klettband an der Unterseite der Maske. Sie kdnnen die Maske auf3erdem abnehmen, indem Sie
das Klettband abziehen.
. Passen Sie die Klettbandverschlisse an, um die Lange zu verringern und die Straffheit zu erhdhen.
. Uberpriifen Sie die sichere Befestigung des Schlauches und schalten Sie den Luftstrom ein.

o &~

Entfernen/Austauschen der Polster

Pulmodyne®

...bringing change to life®

3410C-03-18-2021



Pro-Fit™
|
Specifikationer for brug: 5 °C til 40 °C ved et

Helmaske med anti-asfyksisk vinkelror luftfugtighedsomrade pa 15 % til 95 %
22 mm hankobling
Specifikationer for opbevaring: -20 °C til 60 °C ved

Beregnet anvendelse: op til 95 % relativ fugtighed, ikke-kondenserende

Helmasken er tilbehgr, som bruges med CPAP-eller Bilevel-systemer i behandlingen af Obstruktiv sevnapng
(0SA) hos voksne og/eller respiratorsupport. Et minimumstryk pa >3,0 cm H20 ved masken er ngdvendigt.

Ventilationsvinkelrgrets typiske udtemningsflow/tryk

For brug: w50
Kontrollér indsugningsventilens funktion pa anti-asfyksi-vinkelrgret: %00
«  Med enheden sldet fra skal indsugningsventilens flap vaere aben, sa brugeren kan indande luft fra 250
omgivelserne. -
« Tend for CPAP- eller Bilevel-enheden. Flow 100
« Ventilflappen skal lukke, sa brugeren modtager luftstrammen fra enheden. ®m s
« Hvis ventilen ikke fungerer pa denne méade, skal det anti-asfyksiske vinkelrar udskiftes. °, ; w e » -
«  Blokerikke abningen pd indsugningsventilen. Tk
«Inden brug skal det kontrolleres, at ventilen fungerer korrekt og ikke er blokeret af patientsekreter. (emH0)
Kontraindikationer:

1. Dette udstyr md ikke bruges pa patienter, som ikke samarbejder, eller som ikke responderer.
2. Udstyret er ikke egnet til brug pa patienter, som ikke selv kan fjerne masken, eller som pa nuvarende tidspunkt tager medicin, der kan forarsage opkastning.

Advarsler:

1. Denne maske og ventilationsvinkelrgret har en indbygget udandingsabning. Derfor er det ikke ngdvendigt med en separat udandingsanordning.

2. Dette udstyr er ikke egnet til at yde livsopretholdende ventilation.

3. Ethvert usedvanligt ubehag i brystet, dndengd, oppustet mave, bavsen, kraftig hovedpine, terre gjne, sjensmerter, gjeninfektioner eller slgret syn, som forekommer,
nar patienten modtager positivt luftvejstryk eller efter opvagning, skal rapporteres til legen.

4. For at mindske risikoen for opkastning under sevn ma mad eller drikkevarer ikke indtages tre (3) timer for brug.

5. Hvis der udvikler sig hudirritation, kan dette skyldes for hgjt tryk eller en hudreaktion, eller en kombination af begge dele. Lasn hovedremmen, og/eller prav en
anden stgrrelse maske eller pandepude. Hudreaktioner kan ogsa skyldes rengeringen. Se renggringsanvisningerne.

6. Denne CPAP-maske ma kun anvendes sammen med de CPAP-systemer, der anbefales af legen eller andedraetsspecialisten. En maske ma ikke anvendes, medmindre
CPAP-systemet er teendt og fungerer korrekt. Ventilationshullet, eller hullerne i masken, ma aldrig blokeres.

Forklaring af advarslen: CPAP-systemer er beregnet til brug sammen med specialmasker med konnektorer, der har ventilationshuller, som muligger en

kontinuerlig luftstram ud af masken. Nar CPAP-maskinen taendes og fungerer korrekt, presser den nye luft fra CPAP-maskinen den udandede luft ud gennem

maskens udandingsabning. Hvis CPAP-maskinen ikke er i gang, er forsyningen af ny frisk luft gennem masken imidlertid ikke tilstreekkelig, og der er da risiko for, at
udandingsluften indéndes igen. Genindanding af udandingsluft i leengere tid end nogle minutter kan under visse forhold fare til kvaelning. Denne advarsel gaelder for de
fleste modeller af CPAP-systemer.

Ubehag ved helmasken og tilretning af den:

Nedennzvnte problemer kan tyde pd, at masken skal udskiftes. De ber sgge hjeelp hos Deres forhandler, hvis De opdager ét af falgende:
« Polstringen begynder at revne
« Masken foles ubehagelig at have pa
« Delene viser tegn pa slid, misfarvning eller revner

Anvisninger i rengoring: Advarsler vedrgrende renggring:

Bemaerk: Det er ikke nadvendigt at fierne maskens pandepude eller konnektoren fra masken, for den rengores, 1. M ikke varmebehandles/pasteuriseres

men det kan vere tilrddeligt, ndr delene skal renggres mere grundigt. 2. Ma ikke gas-, kold- eller dampsteriliseres.

1. Fjern hovedremmen fra masken. Tag masken, konnektoren og roret af.

2. Med en blgd klud vaskes masken, pandepuden, hovedremmen og konnektoren forsigtigt i en oplesning af Renggringsanvisninger for hovedrem med klips:

varmt vand og mild shampoo eller opvaskemiddel. Brug IKKE rensemidler, der indeholder skyllemidler eller
fugtgivende midler, da disse efterlader et restprodukt. Serg for at renggre maskens polstringsflapper. 1 Hand- eller maskinvask i varmt vand med et mildt rengeringsmiddel.
3. Skyl grundigt og lad dem udelukkende lufttarre. 2. Brugikke klor, sprit, rengaringsmidler, fugtgivende midler eller skyllemidler.
4. Hvis maskens polstring eller pandepuden stadig virker fedtet, skal de vaskes igen. 3. Skylgrundigt og lad dem udelukkende lufttarre.
4 Undersog, om der er defekter eller andre skader, og skift ud, hvis nadvendigt.
5 Det kan vre ngdvendigt at genjustere klipsen pa hovedremmen ganske lidt
efter vask.

Forsigtig:
Ifelge den federale lovgivning i USA mé apparatet
kun seelges af en laege eller efter dennes ordinering.
Pulmodyne Inc. Latexfri
2055 Executive Dr. Til brug til en enkelt patient

Indianapolis, IN 46241, USA
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Reservedele:

@ Hovedts

313-9146 Standard hovedtoj
313-6906 Premium hovedtgj

e Reservedele til helmaskepolstring

313-9125 Helmaskepolstring m/snapring, voksen, lille
313-9126 Helmaskepolstring m/snapring, voksen, mellem
313-9127 Helmaskepolstring m/snapring, voksen, stor
313-9128 Helmaskepolstring m/snapring, voksen, ekstra stor

Samling

Pasatning af hovedtg;j

1. Fastger det gverste velcroband pa hovedtgjet med den brede netdel pa den gverste del af masken farst.

2. Szt maskens hovedtgj over hovedet, og justér leengden pa det gverste velcroband, sa det sidder komfortabelt.

3. Seet det nederste velcroband pa velcrobandet i bunden af masken. De kan ogsa fierne masken ved at tage velcrobandet af.
4. Justér velcrobandet ved at reducere leengden og @ge tilstramningen.

5. Serg for, at raret sidder godt fast og luk op for luftstreammen.

Aftagning/pasatning af polstring

1
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Pro-Fit™

Mascarilla facial con codo de ventilacion antiasfixia Especificaciones de funcionamiento: de

22 mm, hombre 5°C a 40 °C a un intervalo de humedad de
’ 15 % a 95 %.

Uso indicado: Especificaciones de almacenamiento: de
) . . . . . —20 °C a 60 °C con una humedad relativa
La mascarilla facial es un accesorio para utilizar con sistemas de CPAP o de dos niveles en el maxima del 95 % sin condensacion.
tratamiento de adultos con apnea obstructiva del suefio (AOS) o soporte ventilatorio. En la mascarilla
se requiere una presién minima de >3,0 an HZO Flujo de escape lipico /.rendimier)to ‘d’e presion del
codo giratorio de ventilacion

Antes de usar el producto: o
Compruebe el funcionamiento de la valvula de arrastre de la que estd dotada el codo antiasfixia: 250
«  (onlaunidad apagada (OFF), la solapa de la vélvula de arrastre estd abierta, lo cual permite al 200

usuario respirar el aire ambiental. e 20
«  Encienda (ON) la unidad de CPAP o de dos niveles. (o) b
+  Lasolapa se cierra y permite al usuario recibir el caudal de aire de la unidad. 00
«  Silavdlvula no funciona de este modo, sustituya el codo de ventilacion antiasfixia. ° s 1 & o »
«  Noobstruya la abertura de la vélvula de arrastre. i

« Compruebe la valvula antes de cada uso por si funcionase mal o se hallase obstruida a causa de
las secreciones del paciente.

Contraindicaciones:

1. Este dispositivo no debe utilizarse en pacientes no cooperativos o inconscientes.

2. Estedispositivo puede no ser adecuado para pacientes que no puedan quitarse la mascarilla o que estén tomando en la actualidad medicamentos que puedan
provocar vémitos.

Advertencias:

1. Estamascarilla, dotada de un codo giratorio de ventilacion, dispone de un orificio para fugas integrado, por lo que no es necesario incorporar un dispositivo de
exhalacién independiente.

2. Este dispositivo no es adecuado para ventilacion de soporte vital.

3. Comuniquele al médico cualquier molestia inusual en el pecho, falta de aliento, distension estomacal, eructos, cefalea fuerte, sequedad, dolor o infeccién ocular
0 vista borrosa cuando esté recibiendo presion positiva de las vias respiratorias o al despertar.

4, Para reducir el riesgo de vomito durante el suefio, evite comer o beber en un periodo de tres (3) horas previas al uso.

5. Sise produceirritacion en la piel, puede deberse a una presion excesiva, a una reaccién de la piel 0 a una combinacién de ambas. Afloje la correa para la cabeza o pruebe otra
mascarilla u otro tamafio de almohadilla para la frente. Las reacciones cutdneas también pueden deberse a una falta de higiene. Consulte las instrucciones de limpieza.

6. Estamascarilla de CPAP debe utilizarse solamente con sistemas de CPAP recomendados por su médico o terapeuta respiratorio. No se debe utilizar una mascarilla a no ser
que la méquina de CPAP esté encendida y funcione adecuadamente. El orificio o los orificios de ventilacion correspondientes a la mascarilla nunca deben estar bloqueados.

Explicacion de la advertencia: los sistemas de CPAP estdn disefiados para utilizarlos con mascarillas especiales con conectores que constan de orificios de ventilacion
para permitir la expulsion del flujo continuo de aire. Cuando el equipo de CPAP estd encendido y funciona correctamente, el aire nuevo procedente del equipo de CPAP
expulsa el aire exhalado a través del puerto de exhalacion del que dispone la mascarilla. Sin embargo, cuando el equipo de CPAP no estd operativo, no circula aire nuevo
suficiente por la mascarilla y el aire exhalado podria volver a inhalarse. Si el aire exhalado se vuelve a inhalar durante mas de unos minutos, puede llevar en algunos casos
ala asfixia. Esta advertencia es valida para la mayoria de los modelos de sistemas de CPAP.

Molestias a causa de la mascarilla facial y medidas correctoras:

Los problemas que se indican a continuacién pueden constituir signos de que la mascarilla debe sustituirse. Si tiene lugar alguno de los problemas siguientes, solicite
ayuda a su distribuidor:

« Elacolchado se empieza a romper.

« Lamascarilla resulta incémoda.

« Las piezas muestran signos de desgaste, decoloracion o agrietamiento.

Instrucciones de limpieza: Advertencias sobre la limpieza:
Nota: No es necesario retirar la almohadilla para la frente ni el conector de la mascarilla para limpiarla, aunque 1. Nopasteurizar. o
puede hacerlo si desea limpiar dichas piezas mds a fondo. 2. Noesterilizar mediante gas, fro ni vapor.

1. Retire la correa para la cabeza de la mascarilla. Desconecte la mascarilla, el conector y el tubo.

" ) . ' Instrucciones de limpieza de la correa para la cabeza con cierre:
2. Con un pafio suave, lave con cuidado la mascarilla, la almohadilla para la frente, la correa para la cabeza

y el conector en una solucién de agua tibia y champu o detergente para lavavajillas que sean suaves. NO 1. Ldvela a mano 0 a mdquina con agua tibia y con un detergente suave.
utilice ningtin producto de limpieza que contenga acondicionadores o humidificantes, ya que estos dejarian 2. Nouse lejia, alcohol, soluciones de limpieza, humidificantes ni
residuos. Asegrese de limpiar bien las solapas del acolchado de la mascarilla. a(opdicior}adoresr.‘ o

3. Addrela bien y déjela secar al aire tnicamente. 3. Adarelabieny déjela secaral aire dnicamente. . ,

4, Sielacolchado de la mascarilla o la almohadilla para la frente siguen pareciendo grasientas, lavelas de 4. Compruehe queno se haya deteriorado ni se hayan producido dafios,

y sustittiyala cuando sea necesario.

nuevo. 5. Esposible que, tras el lavado, sea necesario reajustar ligeramente los cierres
de la correa para la cabeza.
Precaucion:
Las leyes federales de los Estados Unidos solo
permiten la venta de este dispositivo bajo pres-
cripcion facultativa.

Sin latex
Pulmodyne Inc. Para uso en un solo
2055 Executive Dr. paciente

Indianapolis, IN 46241, USA

www.pulmodyne.com Es Dispostio mécico P u I m o d g n E ®

Pulmodyne, y ...bringing change to life, son marcas comerciales registradas de

Pulmodyne Inc. Pro-Fit es una marca comercial de Pulmodyne Inc. bl’lnglng Change to |ife®
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Recambios:

0 Arnés

313-9146 Arnés estandar
313-6906 Arnés Premium

e Recambios del acolchado de la mascarilla
facial

313-9125 Acolchado de la mascarilla facial con anillo de retencion,
talla pequefia para adultos

313-9126 Acolchado de la mascarilla facial con anillo de retencion,
talla mediana para adultos

313-9127 Acolchado de la mascarilla facial con anillo de
retencion, talla grande para adultos

313-9128 Acolchado de la mascarilla facial con anillo de

retencion, talla extra grande para adultos

Montaje

Sustitucién de la correa para la cabeza

1. Coloque el velcro superior sobre la correa para la cabeza, enganchando primero la seccién de tejido mas ancha en la parte
superior de la mascarilla.

2. Pase la correa para la cabeza de la mascarilla por encima de la cabeza y ajuste la longitud del velcro superior hasta que
quede apretada de forma comoda.

3. Una la parte suave del velcro inferior a la parte rugosa situada en la parte inferior de la mascarilla. También puede retirar la
mascarilla separando las dos partes del velcro.

4. Ajuste las pestanas del velcro para reducir la longitud y que quede mas apretada.

5. Compruebe que el tubo esté bien colocado y conecte el flujo de aire.

Retiradal/sustitucion del acolchado

Pulmodyne®

...bringing change to life®

3410C-03-18-2021




Pro-Fit™

Masque facial avec coude anti-asphyxie a fuite intentionnelle Conditions d’utilisation : 5 °C a 40 °C,
22 mm/modéle masculin dans une plage d’humidité comprise entre
15 % et 95 %

Conditions de stockage : -20 °C a 60 °C,

Utilisation prévue : dans une plage d’humidité relative allant

Le masque facial est un accessoire compatible avec les systemes CPAP et BiLevel utilisés pour traiter jusqu'a 95 % sans condensation
I'apnée obstructive du sommeil (AOS) chez I'adulte et/ou dans le cadre d’une assistance respiratoire.
Une pression minimale > 3,0 cm H20 dans le masque est requise. Debitfpression d expiration standard du coude pivotant
Avant I'utilisation : 350
Vérifier le fonctionnement de la valve de sécurité sur le coude anti-asphyxie : o
«  Lorsque 'appareil est éteint, le clapet de la valve de sécurité doit étre ouvert pour permettre au 200
patient de respirer I'air ambiant. vt 120
« Mettre le systeme CPAP ou BiLevel sous tension. (miny 22
«  lavalvea clapet doit se fermer pour permettre au patient de respirer I'air par le biais de I'appareil. 00
- Silavalve ne fonctionne pas correctement, remplacer le coude anti-asphyxie a fuite intentionnelle. ’ T * “
« Nepas obstruer l'ouverture de la valve de sécurité. (emH.,0)

« Avant chaque utilisation, vérifier que la valve fonctionne bien et n'est pas obstruée par les
sécrétions du patient.

Contre-indications :
1. Cedispositif ne doit pas étre utilisé sur des patients peu coopératifs ou inconscients.
2. Cedispositif peut ne pas convenir aux patients incapables de retirer le masque ou qui prennent actuellement des médicaments pouvant provoquer des vomissements.

Mises en garde :

1. Cemasque a coude pivotant est équipé d'un orifice de fuite intentionnelle ; un dispositif d'expiration séparé n'est donc pas nécessaire.

2. Cedispositif n'est pas congu pour assurer le maintien des fonctions respiratoires.

3. Tout symptome inhabituel survenant pendant la ventilation en pression positive ou au réveil, tel qu'une géne dans la poitrine, un essoufflement, une distension de
I'estomac, des éructations, un mal de téte violent, une sécheresse, une douleur ou une infection oculaire ou une vision floue, doit étre signalé au médecin.

4. Pourréduire les risques de vomissement pendant le sommeil, éviter de manger ou de boire trois (3) heures avant d'utiliser le dispositif.

5. Ledéveloppement éventuel d'une irritation cutanée peut étre dii a une pression excessive ou a une réaction de la peau, voire aux deux. Desserrer le harnais et/ou essayer un
autre masque ou un coussinet frontal de taille différente. Une réaction cutanée peut également étre due a un manque de propreté. Se reporter aux instructions de nettoyage.

6. Le masque CPAP ne doit étre utilisé qu'avec des systémes CPAP recommandés par le médecin ou l'inhalothérapeute. Le masque ne doit étre utilisé que si le systéme
CPAP est sous tension et fonctionne correctement. Le ou les orifices de ventilation du masque ne doivent jamais étre obstrués.

Explication de la mise en garde : les systémes CPAP sont congus pour étre utilisés avec des masques spéciaux possédant des raccords munis d'orifices de ventilation
pour permettre [écoulement continu de I'air hors du masque. Lorsque la machine CPAP est sous tension et fonctionne correctement, I'air frais provenant de la machine
(CPAP expulse I'air expiré par les orifices de ventilation du masque. Cependant, lorsque la machine est hors tension, I'air frais n'est pas renouvelé en quantité suffisante
dans le masque et I'air expiré peut étre réinhalé. Dans certains cas, la réinhalation de |'air expiré pendant une durée supérieure a quelques minutes peut entrainer la
suffocation. Cette mise en garde s'applique a la plupart des systémes CPAP.

Génes associées au masque facial et comment y remédier :

Les problemes répertoriés ci-dessous peuvent indiquer que le masque doit étre remplacé. Demander conseil au revendeur dans les cas suivants :
« Le coussinet commence a se déchirer;
« Le masque nest pas confortable ;
« Les piéces présentent des signes d'usure, une décoloration ou des fissures.

Instructions de nettoyage : Mises en garde pour le nettoyage :

Remarque : il n'est pas nécessaire d'éter le coussinet frontal ou le raccord du masque pour procéder au nettoyage, 1. Ne pas pasteuriser.

mais cela permet un nettoyage plus complet des piéces. 2. Ne pas stériliser au gaz, a froid ou a la vapeur.

1. Oter le harnais du masque. Démonter le masque en détachant le raccord et le tube.

2. Avecun chiffon doux, nettoyer délicatement le masque, le coussinet frontal, le harnais et le raccord dansune ~ Instructions de nettoyage du harnais et des attaches :
solution d'eau chaude et de shampooing ou liquide vaisselle doux. NE PAS utiliser de produits de nettoyage
contenant des agents conditionneurs ou hydratants, car ces derniers laissent des résidus. S'assurer de 1. Nettoyerala main ou en machine, avec de I'eau tiede et un détergent doux.
nettoyer complatement les rabats du coussin du masque. 2. Nepas utiliser de I'eau de javel, de I'alcool, des solutions de nettoyage, ni des

agents hydratants ou conditionneurs.

3. Rincerabondamment et laisser sécher & I'air libre uniquement.

4. Inspecter le dispositif pour vérifier Iabsence de détérioration ou
d'endommagement, et remplacer les piéces si nécessaire.

5. Aprésle nettoyage, un léger réglage des attaches du harnais peut étre nécessaire.

3. Rincer abondamment et laisser sécher a Iair libre uniquement.
4. Sile coussin du masque ou le coussinet frontal semble toujours gras, procéder a un nouveau lavage.

Attention :
En vertu de la législation fédérale américaine, ce
dispositif ne peut étre vendu qu’a un médecin
agréé ou sur prescription médicale.
Sans latex

Pulmodyne Inc. Réservé a un seul

2055 Executive Dr. patient

Indianapolis, IN 46241,USA
www.pulmodyne.com FR-Dispositif médical

Pulmodyne et...bringing change to life sont des marques déposées de Pulmodyne,

Pulmodyne®

Inc. Pro-Fit est une marque de Pulmodyne, Inc. bnngmg Change to |ife®
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Pieces de rechange:

0 Harnais

313-9146 Harnais standard
313-6906 Harnais haut de gamme

e Coussins de rechange pour masque facial

313-9125 Coussin pour masque facial avec gaine souple, taille
adulte petite
313-9126 Coussin pour masque facial avec gaine souple, taille
adulte moyenne
313-9127 Coussin pour masque facial avec gaine souple, taille
adulte grande

313-9128 Coussin pour masque facial avec gaine souple,
taille adulte trés grande ‘

Assemblage

Remplacement du harnais

1. Commencer par attacher la sangle supérieure du harnais, la zone plus large étant fixée a la partie supérieure du masque.

2. Faire glisser le harnais du masque sur la téte et serrer la sangle supérieure a la longueur voulue (le port doit étre confortable).

3. Faire glisser les sangles latérales dans les crochets, en bas du masque. Il est également possible de retirer le masque en
faisant glisser les sangles latérales hors des crochets.

4. Tirer sur les bandes velcro pour diminuer leur longueur et serrer davantage le harnais.

5. Vérifier que le tube est bien fixé et activer I'alimentation d’air.

Retrait ou remplacement du coussin

1

Pulmodyne®

...bringing change to life®
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Pro-Fit™

IZI;na-au](l?lllsella antiasfyksiakulmaosalla varustettu kokokasvomaski Ky ttoympéristd: 540 °C, kosteusaluella
mm, miehet 15-95 %

Kayttotarkoitus: Sailytysymparisto: -20-60 °C, suhteellinen
Kokokasvomaskia kaytetadn lisdvarusteena CPAP- ja kaksoispainejarjestelmissa hoitamaan aikuisten ilmankosteus enintéan 95 %, tiivistymaton

obstruktiivista uniapneaa (0SA) ja/tai ventilaattorituessa. Maskissa pitda olla >3,0 cm H20:n minimipaine.
Kaantyvan ilma-aukollisen kulmaosan tyypillinen
poistovirtaus/paineteho

Ennen kayttoa: o
Varmista anti-asfyksiakulmaosan ottoventtiilin toiminta. 00
« Yksikon ollessa kytkettynd POIS PAALTA ottoventtiilin venttiililapan tulisi olla auki ja sallia 250
kdyttdjan hengittdd huoneilmaa. o
«  Kytke CPAP- tai kaksoispaineyksikko PAALLE. virtaus 190
. Lappaventtiilin pitaisi sulkeutua ja antaa kayttsjan saada ilmavirtaa yksikosta. s
« Jos venttiili ei toimi talld tavalla, vaihda ilma-aukollinen antiasfyksiakulmaosa. o . - - - -
« Ald tuki ottoventtiilin aukkoa. Paine
« Tarkista venttiili ennen jokaista kyttokertaa toimintavikojen tai potilaseritteiden aiheuttamien (emH0)

tukosten varalta.

Kontraindikaatiot:
1. Tatd laitetta ei pidd kdyttad yhteistyohaluttomille tai reagoimattomille potilaille.
2. Tamd laite ei ehka sovi kdytettdvéksi potilaille, jotka eivdt pysty poistamaan maskia tai jotka kdyttavat parhaillaan mahdollisesti oksentelua aiheuttavaa laakitysta.

Varoitukset:

1. Tdssa maskissa ja kaantyvdssa ilma-aukollisessa kulmaosassa on kiintea vuotoportti, siksi erillistd uloshengityslaitetta ei tarvita.

2. Tdmd laite ei sovi elintoimintoja ylldpitavdan ventilaatioon.

3. Kaikki epdtavallinen rintakehdn epamukavuus, hengdstyminen, vatsan pingotus, royhtaily, ankara paansarky, silmien kuivuminen, silmakipu, silmdinfektiot tai
sumentunut nakdkyky positiivisen ilmatiepaineen saannin aikana tai herddmishetkelld tulee raportoida laakarille.

4. Oksennusriskin minimoimiseksi nukkumisen aikana syomistd tai juomista on valtettavd kolme (3) tuntia ennen kdyttoa.

5. Josihodrsytystd ilmenee, se voi johtua liiallisesta paineesta tai ihoreaktiosta tai ndiden yhdistelmdstd. Loysad kasvoremmid ja/tai kokeile toista maskia tai
otsapehmustekokoa. Ihoreaktio saattaa johtua myds puhtausasteesta. Lue puhdistusohjeet.

6. Tatd CPAP-maskia tulee kdyttda vain sellaisten CPAP-jarjestelmien kanssa, joita ladkari tai hengityshoitaja suosittelee. Maskia ei pidd kdyttaa, ellei CPAP-jarjestelma
ole PAALLA ja toimi oikein. Maskin ilma-aukkoja ei saa koskaan tukkia.

Varoituksen selitys: CPAP-jarjestelmat on tarkoitettu kdytettavaksi sellaisten erikoismaskien kanssa, joiden liittimissa on erityiset ilma-aukot jatkuvan ilmavirtauksen
sallimiseksi maskista ulos. Kun CPAP-laite kytketdan pdalle ja se toimii oikein, uusi CPAP-laitteesta tuleva ilma poistaa laitteeseen kytketyn maskin uloshengitysportin
kautta uloshengitysilman. Kun CPAP-laite ei ole toiminnassa, riittdvasti raikasta ilmaa ei kuitenkaan kulje maskin lapi ja uloshengitetty ilma voi joutua hengitetyksi
uudelleen. Uloshengitetyn ilman uudelleenhengitys kauemmin kuin muutamia minuutteja voi joissain tapauksissa johtaa tukehtumiseen. Tama varoitus koskee useimpia
(PAP-jarjestelmien malleja.

Kokokasvomaskiin liittyvat epamukavuudet ja niiden korjaaminen:

Seuraavassa mainitut ongelmat saattavat olla merkki siitd, etta maski on vaihdettava. Kysy neuvoa myyntiliikkeestd, jos havaitset jonkin seuraavista:
« Pehmuste alkaa repeytya
« Maski tuntuu epdmukavalta
« Osissa on kulumisen, vdrjdytymisen tai halkeamisen merkkeja.

Puhdistusohjeet Puhdistusta koskevia varoituksia:
Huomaa: Maskin otsapehmustetta tai liitintd ei tarvitse poistaa maskista ennen sen puhdistamista, mutta se 1. Eisaa pastoroida
kannattaa ehkd tehda, jos haluat puhdistaa osat huolellisemmin. 2. Eisaaaltistaa kaasu-, kylmé- tai hoyrysteriloinnille.
1. Poista kasvoremmi maskista. Irrota maski, liitin ja letku.
2. Pese maski, otsapehmuste, kasvoremmi a litin varovasti pehmedlla liinalla ja miedolla, lampimalla Klipsilld varustetun kasvoremmin pesuohjeet:
saippuavesiliuoksella tai astianpesuaineella. ALA kdytd puhdistusaineita, jotka sisdltavat huuhtelu- tai
kosteutusaineita, koska niistd jaa sakkaa. Varmista, ettd peset maskin pehmustelapat huolellisesti. 1. Pese kasin tai koneessa lampimalld vedella ja miedolla pesuaineella.
3. Huuhtele huolellisesti ja anna kuivua. 2. Al kdytd valkaisuainetta, alkoholia, pesuliuoksia, kosteutusaineita tai
4. Jos maskin pehmuste tai otsapehmuste tuntuu vield dljyiseltd, pese ne uudelleen. huuhteluaineita.
3. Huuhtele huolellisesti ja anna kuivua.
4. Tarkista, onko tuotteessa kulumia tai vaurioita, ja vaihda se tarvittaessa.
5. Pesemisen jélkeen kasvoremmin klipseja saatetaan joutua sadtémaan hieman.

Huomautus:
Yhdysvaltain lain mukaan tdmaén tuotteen saa
myyda vain laakari tai 1adkarin maarayksesta.
Pulmodyne Inc. Lateksiton

2055 Executive Dr. Yhden potilaan kéyt-

Indianapolis, IN 46241,USA t66n

Www.pulmodyne,com Fl-Ladketieteellinen laite

Pulmod Une ®
Pulmodyne ja ...bringing change to life ovat Pulmodyne Inc:n rekisterdityja

tavaramerkkeja. Pro-Fit on Pulmodyne Inc:n tavaramerkki. bl’lnglng Change to |ife®
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Vaihto-osat:
@ Ciinnityshihnat

313-9146 Vakio kiinnityshihnat
313-6906 Premium-kiinnityshihnat

9 Kokokasvopehmusteen vaihto-osat

313-9125 Kokokasvopehmuste ja paikalleen napsautettava rengas,
aikuinen, pieni (S)
313-9126 Kokokasvopehmuste ja paikalleen napsautettava rengas,
aikuinen, keskikoko (M)
313-9127 Kokokasvopehmuste ja paikalleen napsautettava
rengas, aikuinen, suuri (L)

313-9128 Kokokasvopehmuste ja paikalleen
napsautettava rengas, aikuinen,
erittain suuri (XL)

Kokoaminen

Kasvoremmin vaihtaminen

1. Kiinnitd ylatarranauha kasvoremmiin niin, ettd levedmpi verkko-osa asettuu ensin maskin yldosaan.

2. Liu'uta maskin kasvoremmi paan yli ja sdada ylatarranauhan pituutta miellyttavalle kireydelle.

3. Liu'uta alatarranauhan silmukat maskin alaosassa oleviin koukkuihin. Voit myds poistaa maskin liu'uttamalla ne pois
koukuista.

4. S4ada tarranauhan kielekkeita pituuden lyhentdmiseksi ja kireyden lisdédmiseksi.

5. Varmista, etta letku kiinnittyy tiukasti, ja avaa ilmavirtaus.

Pehmusteen poistaminen/vaihtaminen

1 2

Pulmodyne®

...bringing change to life®
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Pro-Fit™

OMompoownn paoka pe agpi{opevo avriacpuioyovo ywviako 6uvoeopo Mpodiaypagéc AsToupyiag: 5 °C £we

22 mm apoeviko 40 °C ot g0pog uypaciag 15% £ws 95%
Mpoopt{opevn xprion: TuvBRkeg UAagNG: -20 °C £wg 60 °C ot
H ohomipdownn paoka eivart éva e€dptnpa yia xprion pe ovotrpata CPAP f Bilevel, Ta omoia OXETIKN Uypaoia £wg kal 95% pn oupTiu-

Xpnotpomotolvtal oty Bepaneia Te amo@pakTikn¢ dmvolag umvou (AAY) o€ evihike aoBeveic KvoUpevn

N/Kat yla avamveuoTikn umootipién. Amatteital eNdyio mieon >3,0 cm H20 ot pdoka.
TuTmiki aT6d00N PONG £§ayWYNG/TiETNS TOoU
QEPI{OPEVOU TTEPICTPEPOUEVOU YWVIOKOU OUVBETHOU.

Mpw ané m xprion:
EnaAn6evote T Neroupyia te BaABidac poric aépa atov avtiaopugloydvo ywviakd abvdeayo: 350
+ Otavn pdoka ivar anevepyomonpévn (OFF), n avtemiotpogn BaBida pori¢ aépa mpénet va o
€{val avoiKT, EMTPEMOVTAC 0TOV XPri0TN Va avamvéel Tov agpa dwpatiov. 200
- Evepyomowjote (ON) T pdoka CPAP 1y Bilevel. por 150
«  Havteniotpogn BaABioa Ba Kheioel, emtpémovtag T xopriynon aépa aTov xprotn amé m pdoka. (pm) 100
«  Edvn BahBida dev Aerroupyei kat' autév Tov TPOTIO, AVTIKATAOTHGTE TOV AEP(OPEVO 50
aUTIOOQUEIOYOVO YWVIAKO GUVEG|IO. . . w - » =
«  Mnv @pdete mv omr T PaABidag por¢ agpa. Micon

« Tlpw am6 kaBe yprion, eNéyyete T Parida yla Tuyov duchertoupyia i amégpaén mov
TIPOKAAOUVTaL Ao TIC EKKPIOELC TOU aoBevouc.

Avtevdeieac:
1. Houokeun autr dev mpémel va XpnotOMOLELTaL O€ i GUVEPYAGIHOUC 1} N QVTATOKPIVOHEVOUC aaBeveic.
2. Houokevn aut evbéxetat va pnv €ivar katdMnAn yia xprion o€ aoBeveic mou aduvatolv va agaipéoouy T pdoka i AapBavouv GappakeuTIKR aywyn mov iow¢ mpoKahei EpeTo.

NMpocidomoujoerg:

1. Avti n pdoka kat 0 agpilopevog MePIOTPEPOHEVOC Ywviakdg abvdeapog dlabétouv evawpatwpévn Bipa Stappong katyt' autdv Tov Adyo dev xpetdlerat exwptotn
OUOKEUI EKTIVOIC.

2. Houokeur auth dev eivat KatdAnAn yia mapoxn umootipiéng Tne (WA e UNXAVIKO aepLopo.

3. Onowadrmote acuvhBiotn duogopia ato otnBog, duonvola, didtacn aTopdyov, epuyéc, cofapn keparalyia, {npo@Balpia, movog Twv o@BaAPWY, 0BahpIKEC

Mowpwéelc 1y Bapmn 0pacn katd T xoprynon BeTikig mieong oToug agpaywyolc i katd Ty agunvion Ba mpémel va avapépovtal oTov LaTpo.

[ta v hay1oTomoinon Tou Kvdivou mpokAnong epétou katd T didpkela Tov Omvou, amo@iyete T Aqyn eayntol i moToU TPELS (3) WPES PV amd T xprion.

Edv epgpaviobei epebiopog Tou déppatog, avto pmopei va opeiletal site o umepBoAiki mieon €ite o€ avtidpaon Tou déppatog site o€ oUVEVAOHO Kat Twv duo.

Xahapwote Tov pdvta ke@ahnig f/kat dokipdote paoka iy emiepa petmou dlagopetikol peyéBoug. H avtibpaon tou déppatog pmopei emiong va opeiletal aTov

kaBapiopo. Avatpé€te otic odnyieg kabapiopoo.

6.  Auvtd n pdoka CPAP mpémet va ypnotpomoteitat pévo pe ovotrpata CPAP ta omoia oag ouvéotnoe o 1atpag 0ag 1 0 Bepameutric avamvevoTikay mabrocwv. Aev mpémel
va xpnolyonoleite T pdoka mapd povo otav to obotnpa CPAP eival evepyomomnpévo (ON) Kat Aertoupyei owatd. Aev mpémet moté va eivat gpaypévn n om (1 ot omég)
aEpLopoL mou oxeTieTar pe Tn pdoka.

bl

Ene€nynon Twv mposgidomotjogwv: Ta ovotrpata CPAP mpoopiovral yia Xprion He E181KEC PAOKEC e OUVEETHOUC TTOU £XOUV OTIEC AEPLOHOD, 0UTWC WOTE Va EMTPEMETAL
n ouvexng pon aépa é€w amd t pdoka. Otav To pnxavnpa CPAP givar evepyomotnpévo kat Aettoupyei 6wotd, o Kavoplog aépag amd o punydvnia CPAP dtwyvel é¢w Tov
EKTIVEOHIEVO AEP PEOW TG TpodapTnpévng BOpag exmvorg Tne paokag. Qatao, otav To pnxavnpa CPAP dev Aettoupyei, dev mapéxetal apketde kabapog aépag péow

NG HAGKAC Kal Umopei va YiVel EL6TIVON €K VEOU TOU EKTIVEOPEVOU aépa. H ek véou €10TIVON TOU EKTIVEOPEVOL aépa yia dtdoTnpa peyahiTepo amo pepika Aemtd pmopei oe
0pLOpéveC MEPIMTOELC Va TpoKahéoel aoguéia. H mpogidomoinan aut toylel yia Ta meptoodtepa poviéha twv ouotnpdtwy CPAP.

EvoxAijoerc amd tnv ohompocwn packa Kat S1opBwtikéc evépyetec:

Tamapakate mpoPAipata pmopei va amoteNouv evdeielc o1t pdoka oag xperdera aviikataotaon. Zntiote T PoriBeta tou aviimpoowrou otav avtiAngBeite éva
TEPLOOOTEPA AMO T EEAC:

« To pagnapt apyietva oyiCeta.

« AwBaveote 0Tt n pdoka iva foln.

+ Tae€aptpata mapovotdfouv evoeielc PBopdc, amoypwHATIOHOD 1} PWYHWY.

03nyiec kaBapiopoy: Nposidomouioeic kaBapiopoo:
Inpeiwon: Aev xpeldleTat va apaipéoeTe To EMBepa PETWMOU TG HAOKAC 1 TOV 60VEEGHO amd Tn pdoka mpw T 1. Mnvmaoteploverte.
kaBapioete, aMd pmopeite va To kdveTe yia va kaBapioete kahiTepa Ta e§apTipata. 2. Mnv anooTelpwvete e aéplo 1y aTo 0UTE Va KAVETE YPuypr amooTeipwon.
1. Agaipéote Tov IpdvTa Kegahic amd T pdoka. AMoouvOEaTE T HAOKA, TOV GOVEGHO Kal TOUC OWAIVEC.
2. Mé éva pahako mavi mAOveTe mpooeKTIKd Tn pdoka, To emibepa petwmou, Tov (PdvTa keahrg Kat Tov 08nyiec kaBaptopol dvra ke@aAii¢ pe KAut:
00vbeapo o€ didhupa (eato vepou Kat ox1 oA LoxupoL Gapmoudv 1 amoppunavtikod mdtwv. MHN ) o ) o )
XPNotpomolite kaBaptoTikd mou TEpLEKou HONIKTIKG 1} EvUBATIKES 0UGiES S16TI agrivouy Katdhouma. 1. Mhovete oto yépt A 0T0 MAUVTIiplo, fie {€TO Vepd Kall MO AMOPPUMAVTIKG.
(povtiote va kaBapioete kahd Ta meplyia Tou pagihapiod TC pdoKac, 2. Mnv Xpnooroteire )\E]UKGVTIKO ()()\u)plyvn)', OWOMVEUpd, 610)\ppam KkaBapiopol
3. Zenmhbvete KaAd Kal a@rjoTe Ta va OTEYVWOOUV. 3 fg;];g\?g:%;gu'(gfgiﬁ%ﬁ i‘éu‘i:;'f;{'fmnogséa'(T'Kouc TIapayovTe.
4, Edv 1o pa§i\dpt Te paokag i to enibepa petamou eEakohoubei va paivetat A\adwpévo, MOVETE To kal . 4 ENéyEre yia aN\ouhoEIC | Cpiéc Kal QVTIKATaoTote edv ypeldleral
5. Metdto m0otpo, pmopei va ypelaoTei pia PIKpr ENavanposappoyr Twv KA
oToV pdva Ke@ahrg.

Mpoooyn:

H opoomnovéiakr vopoBeaia (H.M.A.) emtpénel tnv

TWANON TNG CUOKEVNG AUTAG Hdvo amd 1atpolg

1| HE ouvTayn aTpou.

Xwpic Aatég
Pulmodyne Inc. MNa xpiion o€ £vav
2055 Executive Dr. uévo acBevi
Indianapolis, IN 46241, USA

www.pulmodyne.com EL-laTpoTexvoNoyIkd mpoiov P u I m Od g n E ®

O1 emwvupiec Pulmodyne kat ...bringing change to life ivai pmopika orjpata . )
katateBévta tng Pulmodyne Inc. H emwvupia Pro-Fit eival pmopikoé ofjpa tng ...bl’lnglng Change to ||fe
Pulmodyne Inc.
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AvTtaAAaKTIKA:

0 Kepahodétng

313-9146 Kepalodétng Standard
313-6906 Kepalodétng Premium

e Avtalaktika pagihapia ohompoowmng
paockag

313-9125 Maghdpt ohomp6owmng PoKaC e KOUPMLTO
daktuNo, pikp6 péyeBoc, yia evihikeg

313-9126 Mathdpt ohomp6owING PAOKAC i€ KOUPMLTO
daktuho, peaaio péyeBog, yia evihikeg

313-9127 Maghdpt ohomp6owNG PAOKAC i€ KOUPMLTO
daktuho, peyaho péyeBog, yia evihikeg

313-9128 Ma&ihdpt ohompoowmg pdokac e Koupmuto |
daktiMo, mohd peyaho péyeBo, yia evihikeg

ZuvapupoAdynon

AvTiKaTdoTOON TOU INAVTO KEQAARG

1. NpooapTtioTe TO Avw BEAKPO OTOV IHAVTA KEQAAAG PE TO GAPDOUTEPO TUARHA TOU TTAEYUOTOG OTO AV PEPOG TNG NACKAG TTPWTA.

2. MepdoTe TOV INAVTA KEQAANG TNG WAOKOG TTAVW aTTO TO KEQAAI 0AG KAI TIPOCAPPOOTE TO UAKOG TOU AVW BEAKPO WWOTE VA OQiyYeEl

Avera.

3. MepdoTe TIG ONAIEG TOU KATW BEAKPO TTAVW OTTO T AYKIOTPA, OTO KATW PEPOG TNG NAOKAG. MTTOPEITE £TTIONG VO AQAIPECETE TN

paoka Bydlovrag T BNAIEG aTTd Ta AYKIOTPA.

o &~

. BeBaiwBeite 611 0l CWANVEG gival OQIKTA oUVOEDEPEVOI KAl EVEPYOTTOINOTE TN PON aépa.

A@aipeon/AvTikataoTaon pagiAapiou

1 2

. MpoocapudaTe TIg YAWTTIOEG TOU BEAKPO YIA VA PEIWOETE TO PAKOG Kal VA auAoeTe Tov BaBud ouo@igng.

Pulmodyne®

...bringing change to life®

3410C-03-18-2021



Pro-Fit™

Maschera facciale totale con gomito anti-asfissia con sfiatatoio Specifiche di funzionamento: da 5 °C a
22 mm maschio 40 °C nell'intervallo di umidita 15-95%

U . Specifiche di stoccaggio: da -20 °C a
Lso prei‘]"s“; ial lod 0 da util . i CPAP o Bilevel per il 60 °C a un’umidita relativa massima del

a maschera facciale totale & un accessorio da utilizzare con sistemi o Bilevel per il trattamento 95% senza condensa

delle apnee ostruttive nel sonno e/o il supporto ventilatorio in pazienti adulti. E necessaria una
preSSiOne minima dl >3,0 (mHZO a"a maSChera, Flusso di scarico e pressione tipici dello sfiatatoio

a gomito snodato

Prima dell’'uso 350
Verificare il funzionamento della valvola di sicurezza sul gomito anti-asfissia come indicato di sequito. %00
« Quando I'unita & spenta, la cerniera della valvola di sicurezza deve essere aperta per consentire o
al paziente di respirare I'aria dell'ambiente. 150
« Accendere I'unita CPAP o Bilevel. (ess 100
«  Lavalvola a cerniera deve chiudersi, in modo che il paziente possa ricevere aria dall’unita. I
- Selavalvola non funziona come indicato, sostituire il gomito anti-asfissia con sfiatatoio. "o s 10 5 0 s
« Non ostruire I'apertura sulla valvola di sicurezza. Pressione

(cmH,0)

« (ontrollare sempre la valvola prima di usarla per individuare eventuali malfunzionamenti
0 ostruzioni causati dalle secrezioni del paziente.

Controindicazioni
1. Il dispositivo non deve essere utilizzato in pazienti non collaboranti o non coscienti.
2. Il dispositivo pud non essere adatto all’uso in pazienti che non sono in grado di rimuovere la maschera o in quelli che assumono farmaci suscettibili di causare vomito.

Avvertenze
1. Lamaschera e lo sfiatatoio a gomito snodato sono dotati di un‘apertura integrata per la fuoriuscita dell'aria; non & quindi necessario collegare al circuito alcun
dispositivo separato per l'espirazione.

2. Questo dispositivo non & adatto per la ventilazione di supporto delle funzioni vitali.

3. Devono essere riferiti al medico curante disagio toracico insolito, respiro affannoso, dilatazione gastrica, eruttazione, forte mal di testa, secchezza o dolore oculare,
infezioni oculari o visione sfocata durante I'uso del dispositivo a pressione positiva delle vie aeree o al risveglio.

4. Perridurre al minimo il rischio di vomito durante il sonno, evitare di mangiare o bere per tre (3) ore prima dell'uso.

5. Un%eventuale irritazione cutanea pud essere dovuta a pressione eccessiva, reazione cutanea o una combinazione di questi due fattori. Allentare la fascetta per la testa e/o
provare una maschera o un cuscinetto per la fronte di dimensioni diverse. La reazione cutanea pud essere dovuta anche alla pulizia. Fare riferimento alle istruzioni per la pulizia.

6. Questa maschera per CPAP deve essere usata esclusivamente con sistemi CPAP secondo le indicazioni del medico curante o del terapista respiratorio. Usare la

maschera solamente quando il sistema CPAP € acceso e funziona correttamente. Il foro di sfiato e gli altri fori della maschera non devono mai essere otturati.

Perché queste avvertenze? | sistemi CPAP sono stati progettati per essere utilizzati con maschere speciali dotate di connettori con fori di sfiato per permettere

una fuoriuscita costante dell’anidride carbonica verso l'esterno della maschera. Quando I'apparecchiatura CPAP & accesa e funzionante, |'aria fresca proveniente
dall'apparecchiatura CPAP spinge I'aria espirata all'esterno, attraverso I'apertura di espirazione della maschera. Tuttavia, quando |'apparecchiatura CPAP & spenta, non
viene erogato un flusso sufficiente di aria fresca all'interno della maschera e di consequenza |'aria espirata potrebbe venire respirata di nuovo. In alcune circostanze, la
respirazione a circuito chiuso, se prolungata per qualche minuto, pud causare il soffocamento. Tali avvertenze fanno riferimento alla maggior parte dei sistemi CPAP.

Disagi provocati dalla maschera facciale totale e azioni correttive

| problemi indicati di sequito segnalano la necessita di sostituire la maschera in uso. Se si verifica una o pill delle sequenti condizioni, richiedere assistenza presso il
rappresentante di zona:

- limbottitura a cuscinetto presenta degli strappi;

+ I'uso della maschera provoca disagio;

« | vari componenti mostrano segni di usura, scolorimento o spaccatura.

Istruzioni per la pulizia Avvertenze per la pulizia

Nota: ai fini della pulizia non & necessario rimuovere il cuscinetto per la fronte o il connettore dalla maschera; 1. Non pastorizzare.

tuttavia, la rimozione di tali componenti consente di effettuare una pulizia it accurata. 2. Non sterilizzare a vapore, a gas o a freddo.

1. Rimuovere la fascetta per la testa dalla maschera. Scollegare la maschera, il connettore e il tubo.

2. Utilizzando un panno morbido, pulire con cautela la maschera, il cuscinetto per la fronte, la fascetta per Istruzioni per la pulizia della fascetta per la testa con fermagli

la testa e il connettore in una soluzione di acqua calda e shampoo o detersivo per piatti delicato. NON
usare detergenti contenenti balsamo o ammorbidenti, in quanto tali prodotti lasciano dei residui. Pulire
accuratamente limbottitura a cuscinetto della maschera.

3. Risciacquare con cura e fare asciugare esclusivamente all‘aria.

4. Selimbottitura a cuscinetto della maschera o il cuscinetto per la fronte sembrano ancora untuosi, lavarli

1 Lavare a mano o in lavatrice con acqua calda e detersivo delicato.

2. Non usare candeggina, alcol, soluzioni detergenti, ammorbidenti o balsamo.

3. Risciacquare con cura e fare asciugare esclusivamente all‘aria.

4 Controllare che i componenti non presentino danni o segni di deterioramento
ed effettuare le sostituzioni necessarie.

dinuovo. 5. Potrebbe essere necessario regolare leggermente i fermagli sulla fascetta per
|a testa dopo il lavaggio.

Attenzione
La legge federale degli Stati Uniti autorizza la
vendita del presente dispositivo esclusivamente
a medici o dietro prescrizione medica. Non contions lattice

Pulmodyne Inc. Utilizzabile su un

2055 Executive Dr. solo paziente

Indianapolis, IN 46241, USA

www.pulmodyne.com IT-Dispositivo medico P u I m o d g n E ®

Pulmodyne e ...bringing change to life sono marchi registrati di Pulmodyne Inc.

Pro-Fit & un marchio commerciale di Pulmodyne Inc. bnngmg Change to |ife®
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Parti di ricambio

0 Laccetto di supporto per cranio

313-9146 Laccetto di supporto per cranio standard
313-6906 Laccetto di supporto per cranio Premium

9 Parti di ricambio per cuscinetto della
maschera facciale totale

313-9125 Cuscinetto della maschera facciale totale con anello
a scatto piccolo per adulti

313-9126 Cuscinetto della maschera facciale totale con anello
a scatto medio per adulti

313-9127 Cuscinetto della maschera facciale totale
con anello a scatto grande per adulti

313-9128 Cuscinetto della maschera facciale totale
con anello a scatto extra grande per adulti

Montaggio

Sostituzione della fascetta per la testa

1. Attaccare innanzitutto il velcro superiore della fascetta per la testa con la parte di tessuto pit ampia alla porzione superiore
della maschera.

2. Fare scorrere la fascetta per la testa della maschera sulla testa e regolare la lunghezza del velcro superiore senza stringere
troppo.

3. Fare scorrere gli anelli di velcro inferiori sui ganci alla base della maschera. La maschera pud essere rimossa anche facendo
scorrere gli anelli per rimuoverli dai ganci.

4. Regolare le linguette di velcro per diminuire la lunghezza e aumentare I'aderenza.

5. Assicurarsi che il tubo sia collegato in sicurezza e accendere il flusso dell’aria.

Rimozione/sostituzione del cuscinetto

2

Pulmodyne®

...bringing change to life®

3410C-03-18-2021



Pro-Fit™

Heldekkende ansiktsmaske med ventilert antikvelningsventil i vinkelrgret Driftsspesifikasjoner: 5 °C til 40 °C med en
22 mm hann luftfuktighet pa 15 % til 95 %

Oppbevaring: -20 °C til 60 °C ved en relativ

Tiltenkt bruk: luftfuktighet p& opptil 95 % ikke-kondenserende

Den heldekkende ansiktsmasken er et tilbehar for CPAP- eller to-nivasystemer som brukes til behandling
av obstruktiv sgvnapné (0SA) og/eller ventilatorstette. Masken krever et trykk pd minst > 3,0 cm H20.

Typisk utandingsflow / trykkarakteristikker for det
ventilerte vinkelraret med kuleledd

For bruk:
Kontroller at innsugingsventilen virker pa vinkelrgret med antikvelningsventilen: oo
«  Med enheten slatt AV, skal klaffen pa innsugingsventilen veere dpen slik at brukeren kan puste inn 250
luften i rommet. 200 /
« SIa PA CPAP eller to-nivautstyret. Flow 59
«  Klaffeniventilen ma lukke for at brukeren kan fa luft som strammer fra enheten. e ‘Zz
« Hvis ventilen ikke fungerer pd den méten, ma vinkelrgret med antikvelningsventilen skiftes ut. 00
- Ikke blokker &pningen pa innsugingsventilen. ’ T e . . .
« Kontroller ventilen for hver bruk for eventuell funksjonssvikt eller blokkering forarsaket av (emH0)
pasientens oppspytt.
Kontraindikasjoner:

1. Denne enheten ma ikke brukes pa umedgjerlige eller passive pasienter.
2. Denne enheten egner seq kanskje ikke for pasienter som ikke selv kan fierne masken eller som tar medisiner som kan forarsake oppkast.

Advarsler:

1. Denne masken og det ventilerte vinkelrgret med kuleledd har en innebygd lekkasjeport og derfor er det ikke behov for en egen utandingsenhet.

2. Denne enheten egner seq ikke til & gi livsviktig ventilasjon.

3. Alluvanlig brystubehag, kortpustethet, magedistensjon, oppstat, alvorlig hodepine, tarre gyne, syesmerte, yeinfeksjon eller uklart syn nér det gis positivt lufttrykk
eller nar pasienten vakner, skal rapporteres til legen.

4. For & minimere risiko for oppkast under sevn, mé man unnga d spise og drikke i tre (3) timer for bruk.

5. Dersom huden blir irritert, kan det skyldes for hayt trykk, en hudreaksjon eller en kombinasjon av begge deler. Lasne hodestroppen og/eller prav en maske eller
pannepute av en annen stgrrelse. Hudreaksjon kan ogsa skyldes renhold. Les rengjgringsinstruksjonene.

6. Denne CPAP-masken skal bare brukes med CPAP-systemer som er anbefalt av legen eller en respirasjonsterapeut. Det skal ikke brukes maske med mindre CPAP-
systemet er slatt PA og fungerer som det skal. Luftehullet(-ene) i masken ma aldri blokkeres.

Forklaring pa advarselen: CPAP-systemer skal brukes med spesialmasker som har mellomstykker med luftehull, slik at det kontinuerlig strammer luft ut av masken.
Né&r CPAP-apparatet er slatt pd og fungerer som det skal, vil ny luft fra CPAP-apparatet skylle utandet luft ut gjennom den tilkoblede maskens utdndingsport. Men nar
(PAP-apparatet ikke er i drift, vil det ikke stramme nok frisk luft gjennom masken, og den utandede luften kan pustes inn igjen. Dersom utandet luft pustes inn i mer enn
noen minutter, kan det i visse tilfeller fore til kvelning. Denne advarselen gjelder de fleste modeller av CPAP-systemer.

Ubehag og korrigerende tiltak ved bruk av heldekkende ansiktsmaske:

Problemene som er beskrevet nedenfor, er tegn pa at masken ber skiftes ut. Du ber be om hjelp fra forhandleren hvis du oppdager ett eller flere av falgende problemer:
« Puten begynner d revne
« Masken foles ubehagelig
« Delene viser tegn pd slitasje, avfarging eller sprekker

Rengjeringsinstruksjoner: Rengjoringsadvarsler:
Merk: Du trenger ikke & fierne maskens pannepute eller mellomstykke fra masken far den rengjares, men du vil 1. Skal ikke pasteuriseres
kanskje gjre dette for & rengjore delene mer grundig. 2. Skal ikke steriliseres ved hjelp av gass, nedfrysing eller damp.
1. Fjern hodestroppen fra masken. Koble masken fra mellomstykket og slangen.
2. Vask masken, panneputen, hodestroppen og mellomstykket med en myk klut i en lgsning av varmt Rengjgringsinstruksjoner for hodestropp med klemme:
vann og mild sjampo eller oppvaskmiddel. IKKE bruk rengjaringsmidler som inneholder mykningsmidler
eller fuktgivende midler ettersom de vil legge igjen reststoffer. Sarg for at klaffene pa maskepolstringen 1. Vask dem for hand eller i vaskemaskin i varmt vann med en mild sape.
rengjores grundig. 2. Ikke bruk blekemidler, alkohol, rengjgringsmidler som inneholder
3. Skyll grundig og kun la dem lufttorke. mykningsmidler eller fuktgivende midler.
4. Hvis maskepolstringen eller panneputen fortsatt synes & vaere fettaktig, bor de vaskes igjen. 3. Skyllgrundig og kun la dem lufttarke.
4. Kontroller for slitasje eller skade og skift dem ut etter behov.
5. Det kan vaere nodvendig d justere klemmene pa hodestroppen etter vasking.

Forsiktig:
I henhold til federal lovgivning i USA skal dette utstyret
kun selges eller ordineres av lege med godkjent lisens.
Lateksfri

Pulmodyne [nc. Kun til bruk pa én
2055 Executive Dr. enkelt pasient

Indianapolis, IN 46241, USA
www.pulmodyne.com NO-Medisinsk enhet P u I m od g n E ®

Pulmodyne og ...bringing change to life, er registrerte varemerker som tilhgrer . f ®
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Utskiftbare deler:

0 Hodestropper

313-9146 Hodestropper av standard kvalitet
313-6906 Hodestropper av hoy kvalitet

9 Ny pute for heldekkende ansiktsmaske

313-9125 Pute for heldekkende ansiktsmaske med smekkring,
voksen, liten (S)

313-9126 Pute for heldekkende ansiktsmaske med smekkring,
voksen, middels stor (M)

313-9127 Pute for heldekkende ansiktsmaske med smekkring,
voksen, stor (L)

313-9128 Pute for heldekkende ansiktsmaske med

smekkring, voksen, ekstra stor (XL)

Montering
Utskiftning av hodestropp

1. Fest farst den gvre borreldsen pa hodestroppen med den brede nettingdelen pa den gvre delen av masken.
2. Fer hodestroppen til masken over hodet ditt og juster lengden pa den gvre borrelasen slik at masken sitter behagelig tett.

3. Far de nedre borrelaslgkkene over krokene nederst pa masken. Du kan ogsé ta av deg masken ved a fjerne borrelaslgkkene

fra disse krokene.
4. Juster borrelasflikene for & redusere lengden og gjere masken tettere.
5. Sgrg for at slangen er godt festet og skru pa luftstrammen.

Fjerne/skifte ut puten

1
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Pro-Fit™

Volledig gezichtsmasker met ontlucht antiasfyxie-elleboogstuk
22 mm mannelijk

Beoogd gebruik:

Het volledige gezichtsmasker is een accessoire voor gebruik bij CPAP- en Bilevel-systemen
voor de behandeling van obstructieve slaapapneu (0SA) bij volwassenen en/of voor
beademingsondersteuning. Aan het masker is een minimale druk van >3,0 cm H20 vereist.

Voor gebruik:

Controleer de werking van de meesleepklep van de antiasfyxie-elleboog:

«  Alshet toestel UIT staat, moet de meesleepscharnierklep open zijn en het inademen van
omgevingslucht door de gebruiker toelaten.

«  Zethet CPAP- of Bilevel-apparaat AAN.

+  Descharnierklep moet nu sluiten, waardoor de gebruiker een luchtstroom uit het apparaat kan
krijgen.

«  Alsdeklep niet op deze wijze functioneert, moet het ontluchte antiasfyxie-elleboogstuk
worden vervangen.

«  Deopening van de meesleepklep niet blokkeren.

« (Controleer de klep voér ieder gebruik op storing of blokkade door secreties van de patiént.

Contra-indicaties:
1. Dit hulpmiddel mag niet worden gebruikt bij patiénten die niet meewerken of niet reageren.

Bedrijfsspecificaties: 5 °C tot 40 °C bij 15%
tot 95% relatieve luchtvochtigheid

Opslagspecificaties: -20 °C tot 60 °C bij
een relatieve luchtvochtigheid tot 95% zonder
condensvorming

Karakteristieke werking uitlaat-flow/-druk van de
zwenkelleboog met ontluchting.

e

Druk
(cmH,0)

35,0
30,0
25,0
20,0

15,0
Flow
10,0

(Ipm)
50

0,0

2. Dit hulpmiddel kan ongeschikt zijn voor gebruik bij patiénten die het masker niet zelf kunnen afnemen of die op hetzelfde moment geneesmiddelen gebruiken die

braken kunnen veroorzaken.

Waarschuwingen:

1. Dit masker en de zwenkelleboog met ontluchting zijn voorzien van een geintegreerde lekpoort. Daarom is er geen apart uitademingsapparaat nodig.

2. Dittoestel is niet geschikt voor levensondersteunende beademing.

3. Ongebruikelijk ongemak op de borst, kortademigheid, opgezwollen maag, oprispingen, ernstige hoofdpijn, droge ogen, oogpijn, ooginfecties of onscherp zicht bij
het ontvangen van positieve luchtwegdruk of bij het ontwaken moeten aan de arts worden gemeld.

4. Vermijd eten en drinken gedurende drie (3) uur vor gebruik, om de kans op overgeven tijdens de slaap te minimaliseren.

5. Alser huiduitslag ontstaat, kan dat te wijten zijn aan een te grote druk, een huidreactie of een combinatie van beide. Maak de hoofdband wat losser en/of probeer
een andere maat masker of voorhoofdkussen. Huidreactie kan ook het gevolg zijn van hygiéne. Raadpleeg de reinigingsinstructies.

6.  Dit CPAP-masker dient uitsluitend te worden gebruikt in combinatie met CPAP-systemen die zijn aanbevolen door uw arts of ademhalingstherapeut. Het masker dient
uitsluitend te worden gebruikt als het CPAP-systeem AAN staat en correct functioneert. De bij het masker horende ventilatieopening(en) mogen nooit worden geblokkeerd.

Uitleg van de waarschuwing: CPAP-systemen zijn bedoeld om te worden gebruikt in combinatie met speciale maskers die voorzien zijn van connectoren met
ventilatieopeningen die een constante luchtstroom uit het masker mogelijk maken. Als de CPAP-machine aan staat en goed functioneert, drijft de verse lucht vanuit de
(PAP-machine de uitgeademde lucht via de bevestigde uitademingspoort van het masker naar buiten. Werkt de CPAP-machine echter niet, dan stroomt er niet genoeg
verse lucht door het masker en is het mogelijk dat de uitgeademde lucht opnieuw wordt ingeademd. Onder sommige omstandigheden kan het opnieuw inademen van
uitgeademde lucht gedurende meer dan enkele minuten tot verstikking leiden. Deze waarschuwing is van toepassing op de meeste modellen CPAP-systemen.

Problemen met het volledige gezichtsmasker en wat u moet doen:

Onderstaande problemen kunnen erop wijzen dat uw masker dient te worden vervangen. Vraag uw dealer om hulp als u een of meer van de volgende problemen constateert:

+ Het kussen gaat scheuren
«Het masker zit ongemakkelijk
« Deonderdelen vertonen slijtage, verkleuring of haarscheurtjes

Instructies voor reiniging:

Opmerking: Het is niet noodzakelijk om het voorhoofdkussen of de connector van het masker af te halen voordat

u dit gaat reinigen, maar het kan raadzaam zijn als u de onderdelen grondiger wilt reinigen.

1. Verwijder de hoofdband van het masker. Koppel het masker, de connector en de slang los.

2. Was het masker, het voorhoofdkussen, de hoofdband en de connector voorzichtig met een zachte doek in
een oplossing van warm water met een milde shampoo of afwasmiddel. Gebruik GEEN reinigingsmiddelen
met een conditioner of vochtinbrenger, want die laten een residu achter. Zorg dat u de flappen van het
maskerkussen grondig reinigt.

3. Grondig spoelen en alleen aan de lucht drogen.

4. Voelt het maskerkussen of het voorhoofdkussen nog steeds vettig aan, was het betreffende kussen dan
nogmaals.

Waarschuwingen m.b.t. reinigen:

1. Niet pasteuriseren.
2. Niet koud, met gas of met stoom steriliseren.

Reinigingsinstructies voor hoofdband met clip:

1. Wassen met de hand of wasmachine in warm water met een mild wasmiddel.

2. Geen bleekmiddel, alcohol, reinigingsoplossingen, vochtinbrengers of
conditioners gebruiken.

3. Grondig spoelen en alleen aan de lucht drogen.

4. Inspecteren op slijtage of beschadiging en indien nodig vervangen.

5. Na het wassen kan het nodig zijn de clips van de hoofdband iets bij te stellen.

Voorzichtig:

Krachtens de federale wetgeving van de

Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend door of

op voorschrift van een bevoegd arts worden verkocht.

Bevat geen latex

Voor gebruik bij één
patiént

Pulmodyne Inc.
2055 Executive Dr.
Indianapolis, IN 46241, USA

www.pulmodyne.com NL-Medisch hulpmiddel

Pulmodyne en'..bringing change to life’ zijn gedeponeerde handelsmerken
van Pulmodyne, Inc. Pro-Fit is een handelsmerk van Pulmodyne, Inc.
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Reserveonderdelen:

0 Hoofdband

313-9146 Standaard hoofdband
313-6906 Premium hoofdband

9 Vervangende volgelaatskussens

313-9125 Volgelaatsmaskerkussen met veerring Volwassenen Small
313-9126 Volgelaatsmaskerkussen met veerring Volwassenen Medium
313-9127 Volgelaatsmaskerkussen met veerring Volwassenen Large

313-9128 Volgelaatsmaskerkussen met veerring Volwassenen Extra Large

Montage

De hoofdband vervangen

1. Bevestig het bovenste klittenband aan de hoofdband. Zorg daarbij dat u eerst het bredere webstuk aan het bovenste deel
van het masker bevestigt.

2. Schuif de hoofdband van het masker over uw hoofd en verstel de lengte van het bovenste klittenband totdat het masker
aangenaam strak zit.

3. Schuif de onderste lussen van het klittenband over de haakjes onder aan het masker. U kunt het masker ook verwijderen
door de lussen van de haakjes af te schuiven.

4. Verstel de klittenbandlipjes om de band korter en strakker te maken.

5. Zorg dat de slang stevig is bevestigd en schakel de luchtstroom in.

Het kussen verwijderen/vervangen

1
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Pro-Fit™

Mascara facial completa com conector antiasfixia ventilado Especificacdes de funcionamento: 5 °C a
Macho de 22 mm 40 °C com variagédo de humidade de 15% a
95%
UiizagioPrevista: o . Espocificases de anmazenaments; 20.C
A mascara facial completa é um acessério que deve ser utilizado com sistemas CPAP ou de dois condensagao
niveis no tratamento de Apneia Obstrutiva do Sono (AOS) em adultos e/ou para suporte ventilatdrio.
E necessario que exista uma pressao minima >3,0 cm de H20 na méscara. e mactor st ventindo
Antes de utilizar: 3.0
Verifique o funcionamento da valvula de arrastamento no conector antiasfixia: e
«  (oma unidade desligada; o mecanismo da vélvula de arrastamento deve estar aberto para 200
permitir ao seu utilizador respirar o ar ambiente. oo 50
« Ligue a unidade CPAP ou a unidade de dois niveis. om0
«  Avdlvula articulada deve fechar para que o utilizador possa receber o fluxo de ar da unidade. 00
- Seavalvula no apresentar o funcionamento descrito, substitua o conector antiasfixia ventilado ’ Db
« Nao obstrua a abertura da vélvula de arrastamento. (emH,0)
«  Verifique a vdlvula antes de cada utilizacdo relativamente a falhas ou bloqueios causados por
secrecOes do doente.
Contraindicacdes:

1. Este dispositivo ndo deve ser utilizado em doentes nao cooperantes ou que nao respondam.
2. Estedispositivo ndo deve ser utilizado em doentes que ndo consigam remover a mdscara ou que estejam a tomar medicacao que possa provocar 0 vémito.

Adverténcias:

1. Estamdscara e o conector giratdrio ventilado tém uma abertura para fugas integrada; por conseguinte, ndo é necessario um dispositivo de expiracao separado.

2. Este dispositivo ndo se destina a fornecer ventilagao de suporte de vida.

3. Qualquersituacao de desconforto anormal no peito, falta de ar, distensao do estdmago, arrotos, dor de cabeca forte, secura ocular, dores nos olhos, infecdes oculares
ou visdo turva durante a rece¢do de pressdo positiva das vias respiratdrias ou ao acordar deve ser comunicada ao médico.

4, Para minimizar o risco de vomito durante o sono, evite comer ou beber trés (3) horas anteriores a utilizacao do produto.

5. Qualquerirritagdo cutdnea que se venha a desenvolver pode dever-se a pressdo excessiva, a uma reacao cutanea ou a uma combinagéo das duas. Solte a fita para a cabeca
e/ou experimente outra méscara ou outro tamanho de almofada da testa. A reagdo cutdnea também pode ser uma questao de limpeza. Consulte as instrugdes de limpeza.

6. Estamdscara CPAP s6 deve ser utilizada com os sistemas CPAP recomendados pelo seu médico ou terapeuta respiratério. A méscara sé deve ser utilizada quando o
sistema CPAP estd ligado e a funcionar corretamente. O(s) furo(s) de ventilacao associados a méascara nunca devem estar bloqueados.

Explicacao da Adverténcia: os sistemas CPAP destinam-se a ser utilizados com mdscaras especiais, com conectores com furos de ventilagao que permitam um fluxo
continuo de ar para fora da méscara. Quando o aparelho de CPAP estd ligado e a funcionar corretamente, o novo ar fornecido pelo aparelho de CPAP expele o ar expirado
através da porta de expiracao ligada a méscara. No entanto, quando o aparelho de CPAP néo estd a funcionar, ndo seré fornecido ar fresco suficiente através da mdscara
e o ar expirado pode voltar a ser inspirado. A reinspiracao do ar expirado durante um periodo superior a varios minutos pode, em determinados casos, resultar em asfixia.
Esta adverténcia aplica-se a maior parte dos modelos CPAP.

Desconforto com a mascara facial completa e aces corretivas:

Os problemas listados abaixo poderdo ser um sinal de que a méscara tem de ser substituida. Devera solicitar a assisténcia do seu revendedor quando notar um ou mais dos
sequintes:

- Aalmofada comeca a rasgar

« A méscara causa desconforto

« As pecas apresentam sinais de desgaste, descoloracdo ou rachas

Instrugdes de Limpeza: Avisos de limpeza:
Nota: Nao tem de remover a almofada da testa ou o conector da mascara antes de a limpar, mas pode optar por 1. Nao submeta a pasteurizacdo
fazé-lo para que as pegas figuem devidamente limpas. 2. Nao esterilize a gds, frio ou vapor.
1. Removaa fita para a cabega da mascara. Desligue a médscara, o conector e a tubagem.
2. Com um pano macio, lave cuidadosamente a mascara, a almofada da testa, a fita para a cabeca e o conector Instrugdes de limpeza da fita para a cabeca com dlipe:
numa solugdo de d&gua morna e sabao suave ou detergente da louca. NAO utilize produtos de limpeza que S i
contenham elementos condicionadores ou amaciadores, pois estes deixarao residuos. Certifique-se de que 1. Laveamdo oua mdquina com dgua morna e um detergente suave.
limpa bem as abas da almofada da mascara 2. N&o utilize lixivia, dlcool, solucdes de limpeza, amaciadores ou
3. Limpe cuidadosamente as pegas e seque-as unicamente deixando-as ao ar. 3 E?n:dlglfl?i?iggge;mente 25 pecas e seque-as unicamente deixando-as ao ar
4, Seaalmofada da mdscara ou a almofada da testa continuarem com um aspeto oleoso, lave-as novamente. ' pe Pecas € seq . .
4. Inspecione quanto a deterioragdo ou danos e substitua conforme necessario.
5. Poderd ter de efetuar um ligeiro reajuste dos clipes da fita para a cabeca
depois da lavagem.

Cuidado:
A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste
dispositivo por médicos licenciados ou sob
receita médica.
Sem latex
Pulmodyne Inc. Para utilizacdo
2055 Executive Dr. num Gnico doente

Indianapolis, IN 46241, USA

WWW-pu|modyne,com PT-Dispositivo médico P u I m od g n E ®
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Pecas de substituicao:

0 Suporte para a cabe¢a

313-9146 Suporte para a cabeca padrao
313-6906 Suporte para a cabeca premium

e Pecas de substituicao para a almofada
facial completa

313-9125 Almofada de méscara facial completa com
mola de retencdo para adulto, pequena
313-9126 Almofada de méscara facial completa com
mola de retencdo para adulto, média
313-9127 Almofada de méscara facial completa com
mola de retencdo para adulto, grande
313-9128 Almofada de méscara facial completa com

mola de retencdo para adulto, extra grande

Montagem

Substitui¢ao da fita para a cabega

1. Prenda o velcro superior da fita para a cabecga, aquele que tem a maior secg¢ao de tecido, a parte superior da mascara.

2. Deslize a fita para a cabega da mascara sobre a cabeca e ajuste o comprimento do velcro superior de forma a este ficar
apertado mas confortavel.

3. Prenda as argolas do velcro inferior nos ganchos na parte inferior da mascara. Também pode remover a mascara separando
as argolas do velcro dos ganchos.

4. Ajuste as tiras de velcro para diminuir o comprimento e aumentar o aperto.

5. Certifique-se de que a tubagem esta fixa e segura e ligue o fluxo de ar.

Remocao/substituicdo da almofada

1
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Pro-Fit™

Maska petnotwarzowa z kolankiem zapobiegajacym utracie Warunki uzytkowania: od 5°C do 40°C
przytomnosci z powodu braku tlenu z odpowietrzeniem przy wilgotnosci od 15% do 95%
22 mm mesk/e. Warunki przechowywania: od -20°C do
Przeznaczenie: 60°C przy wilgotnosci wzglednej do 95%
Maska petnotwarzowa stanowi element dodatkowy do stosowania z systemami CPAP lub przeznaczonymi do bez skraplania
terapii dwupoziomowej stosowanymi w terapii obturacyjnego bezdechu sennego (OSA) u pacjentéw dorostych
i/lub wspomagania oddechowego. Wymagane jest minimalne cisnienie na masce wynoszace >3,0 cm H0. _ Typowy przeplyw wydechowylcharakterystyka
cinienia na kolanku obrotowym z odpowietrzeniem
Przed uzyciem: 550
Sprawdzi¢ dziatanie zaworu regulacyjnego na kolanku zapobiegajacym utracie przytomnosci 200
z powodu braku tlenu: 20
« PoWYLACZENIU urzadzenia; klapa zaworu regulacyjnego powinna by¢ otwarta, umoZliwiajac e
uzytkownikowi oddychanie powietrzem z otoczenia. o™ 100
« WEACZYC urzadzenie CPAP lub przeznaczone do terapii dwupoziomowe;j. 50
« Zawor klapowy powinien ulec zamknigciu, umozliwiajac uzytkownikowi odbieranie przeptywu oo . " " . L
powietrza z urzadzenia. Cisnienie

(cmH,0)

«  Jeslizawér nie dziata w ten sposdb, nalezy wymienic kolanko zapobiegajce utracie
przytomnosci z powodu braku tlenu z odpowietrzeniem.

«  Nieblokowac otworu na zaworze regulacyjnym.

+  Przed kazdym uzyciem zawor nalezy sprawdzic pod katem usterki lub blokady wywotanej
wydzielinami pacjenta.

Przeciwwskazania:
1. Urzadzenia nie wolno stosowac u pacjentéw, ktorzy nie wspétpracuja lub nie reaguja na bodzce.
2. Urzadzenie moze nie nadawac sie do stosowania u pacjentow niezdolnych do zdjecia maski lub przyjmujacych obecnie leki, ktdre moga spowodowac wymioty.

Ostrzezenia:

1. Maska i kolanko obrotowe z odpowietrzeniem posiadaja whudowane ujécie wydechowe; dlatego tez odrebne urzadzenie wydechowe nie jest wymagane.

2. Urzadzenie nie nadaje sie do wentylacji w celu podtrzymywania zycia.

3. Wszelki nietypowy dyskomfort w klatce piersiowej, skrécenie oddechu, rozdecie zotadka, odbijanie sie lub silny bél gtowy, suchos¢, bél lub infekcje oczu, zaburzenia
widzenia w trakcie terapii dodatnim ci$nieniem oddechowym lub po wybudzeniu nalezy zgtosic lekarzowi.

4. Aby zminimalizowac ryzyko wystapienia wymiotéw w trakcie snu, nalezy powstrzymac sie od jedzenia lub picia przez trzy (3) godziny przed uzyciem.

5. Ewentualne podraznienie skory moze by¢ spowodowane zbyt duzym ci$nieniem lub reakcja skéra (lub oba tymi czynnikami jednoczesnie). Nalezy rozluZni¢ paski
i/lub wyprébowac inny rozmiar maski lub podktadki czotowej. Reakcja skdrna moze takze wynikac z obecnosci zanieczyszczen. Nalezy zapoznac sie z instrukcjami
dotyczacymi czyszczenia.

6. Maska CPAP powinna byc stosowana wyfacznie z systemami CPAP zaleconymi przez lekarza lub terapeute oddechowego. Maski nie nalezy uzywac, jesli system CPAP
nie zostat WLACZONY i nie dziata prawidtowo. Otwor lub otwory wentylacyjne w masce nigdy nie powinny by¢ zablokowane.

Objasnienie ostrzezen: Systemy CPAP przeznaczone s3 do stosowania ze specjalnymi maskami i ztgczami posiadajacymi otwory wentylacyjne, pozwalajace na
ciagty przeptyw powietrza z maski. Gdy aparat CPAP jest wiaczony i dziata poprawnie, nowe powietrze dostarczane z aparatu wypycha wydychane powietrze przez
port wydechowy podtaczonej maski. Jednakze gdy aparat CPAP nie dziata, przez maske nie bedzie dostarczana wystarczajaca ilos¢ swiezego powietrza i moze dojs¢
do ponownego wdychania wydychanego powietrza. Ponowne wdychanie wydychanego powietrza przez dtuzej niz kilka minut moze w pewnych okolicznosciach
doprowadzi¢ do uduszenia. Ostrzezenie to dotyczy wigkszosci modeli systeméw CPAP.

Niedogodnosci zwigzane z maska petnotwarzowa i czynnosci korygujace:

Ponizsze problemy mogq wskazywac na to, ze maske trzeba wymienic. Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych problemow, nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem:
« Poduszka zaczyna sie drzec.
«Maska nie jest wygodna.
«(zesdi nosza znamiona zuzycia, odbarwienia lub pekniec.

Wskazowki dotyczace czyszczenia: Ostrzezenia dotyczace czyszczenia:
Uwaga: Przed przystapieniem do czyszczenia maski nie ma koniecznosci wyjmowania podktadki czotowej ani 1. Niepasteryzowac. o . o
zhycza. Uzytkownik moze jednak wyjac te czedci, aby bardziej doktadnie oczysci¢ maske. 2. Nie poddawat sterylizacji gazowej, na zimno ani sterylizaji para.

1. Zdja¢ pasek z maski. Odfaczy¢ maske, ztacze i przewdd.

o A g ) L Instrukgje dotyczace czyszczenia paska z klipsem:
2. Zapomoca migkkiej $ciereczki delikatnie umyc maske, podktadke czotowa, pasek i ztacze w roztworze cieptej

wody i tagodnego szamponu lub ptynu do mycia naczyn. NIE stosowac Srodkow czyszczacych zawierajacych 1. Upra¢ recznie lub w pralce w cieptej wodzie z tagodnym detergentem.
sktadniki pielegnujace lub nawilzajace, poniewaz zostawiajg one osad. Nie zaniedba¢ doktadnego umycia 2. Niestosowac wybielacza, alkoholu, roztwordw czyszczacych, srodkow
miekkich zaktadek poduszki maski. nawilzajacych ani kondycjonujacych.
3. Doktadnie sptukac i osuszy¢ na powietrzu. 3. Dokladnl_gspiukac 1 0sUszyC N powietrzu. P
4. Jezeli poduszka maski lub podktadka czotowa nadal wydaje sie zattuszczona, umyc ja ponownie. 4 ’S)g{erlxgzm pod katem pogorszenia jakodd lub uszkodzeri i wymienic wedhug
5. Po wyczyszczeniu konieczna moze by¢ niewielka ponowna regulacja klipsow
na pasku.

Ostrzezenie:

Wedtug przepiséw prawa federalnego (USA)
urzadzenia te moga by¢ sprzedawane przez
lekarza lub na jego zlecenie.

Pulmodyne Inc. Nie zawiera lateksu
2055 Executive Dr. Do uzytku u jednego

Indianapolis, IN 46241, USA pacjenta
www.pulmodyne.com PL_Wy-rméb ey u I d g n E o

Pulmodyne oraz fraza ...bringing change to life sg zastrzezonymi znakami . f ®
towarowymi firmy Pulmodyne, Inc. Pro-Fit jest znakiem towarowym firmy ...bl’lnglng Change to || [S
Pulmodyne, Inc.

3410C-03-18-2021



Czesci zamienne:

@ rasii

313-9146 Paski standardowe
313-6906 Paski Premium

o Wymiana poduszki petnotwarzowej

313-9125 Poduszka maski petnotwarzowej z pierscieniem
wciskanym, dla dorostych, mata
313-9126 Poduszka maski petnotwarzowej z pierscieniem
wciskanym, dla dorostych, srednia
313-9127 poduszka maski petnotwarzowej z pierscieniem
wciskanym, dla dorostych, duza
313-9128 Poduszka maski petnotwarzowe; z pierécieniem

wciskanym, dla dorostych, bardzo duza

Montaz

Wymiana paska

1. Zamocowac goérny rzep do paska, kierujgc najpierw szerszg czes¢ do gérnej czesci maski.

2. Wsung¢ pasek maski na gtowe i dostosowac dtugos¢ gornej czesci rzepa, aby zapewni¢ komfort.

3. Wsung¢ dolng tepg cze$¢ rzepa na haczyki u dotu maski. Mozna tez zdjg¢ maske, odsuwajgc jg od haczykow.
4. Dostosowac uszka na rzepy, aby je skrocic i bardziej zacisng¢ paski.

5. Upewnic¢ sie, ze przewdd jest prawidtowo zamocowany i wigczyé przeptyw powietrza.

Zdejmowanie/wymiana poduszki

1
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Pro-Fit™

Helmask med ventilerat anti-asfyxiknaror Anvindningspecifikationer: 5°C till 40 °C
22 mm hane vid luftfuktighet pa mellan 15-95 %

Forvaringsspecifikationer: -20-60 °C vid

Avsedd anvandning: : ; ; o icke. .
Helmasken dr ett tillbehdr for anvéndning tillsammans med de CPAP- eller Bilevelsystem som ;(:raat::/d:ftfuknghet upp tll 85 %, icke-konden
anvands for behandling av obstruktiv somnapné (0SA) och/eller som ventilationsstdd. Det krdvs
ett minimitryck pa >3,0 cm H20 i masken. D erads swvetodreret
Fore anvandning: 222
Kontrollera ventilens luftinblandningsfunktion pa anti-asfyxiknardret: 250
« Nérenheten har stangts AV, bor luftinblandningsventilens klaff vara dppen s att anvandaren o
kan inandas rumsluften. Flade 10
- Vrid PA CPAP-eller Bilevel-anordningen. o
« Klaffventilen bor stangas sa att anvéndaren far in ett luftflode frén anordningen. o . - - - -
«  Omventilen inte fungerar pa detta satt, bor det ventilerade anti-asfyxiknaroret bytas ut. Tryek
«  Blockera inte Gppningen pa luftinblandningsventilen. (emH0)

« Kontrollera ventilen fore varje anvéndning for att se att den fungerar pa rétt sdtt, och att
patientens sekret inte orsakar blockering.

Kontraindikationer:
1. Detta instrument ska inte anvandas pa samarbetsovilliga eller medvetsldsa patienter.
2. Denna enhet kan vara olampligt att anvanda pa patienter som inte kan avlagsna masken eller som for tillfallet tar medicin som kan ge upphov till krdkningar.

Varningar:

1. Denna mask och det ventilerade svivelknardret har en inbyggd ldckventil, dérfor krévs det en separat utandningsanordning.

2. Denna enhet dr inte [dmplig for livsuppehallande ventilationshehandling.

3. Onormal brdstsmarta, andndd, magdistension, rapning, svar huvudvark, torra dgon, smrta eller infektion i dgat eller dimsyn ndr man far positivt luftvagstryck eller
vid uppvaknandet bor rapporteras till ldkaren.

4. For att minska risken for krékningar under somnen, bor man lata bli att ata eller dricka under tre (3) timmar fore anvéndandet.

5. Om huden blirirriterad, kan detta bero pa alltfor kraftigt tryck eller en hudreaktion, eller en kombination av bada. Lossa pa huvudremmen och/eller prova att
anvanda en annan mask eller en annan storlek pa pannstddet. Hudreaktionen kan ocksa bero pa renlighet. Se rengdringsinstruktionerna.

6. Denna CPAP-mask hor endast anvandas tillsammans med de CPAP-system som rekommenderas av din lakare eller din andningsterapeut. Anvénd inte masken om
inte CPAP-systemet slagits PA och fungerar ordentligt. Ventileringsdppningen/-ppningarna som hor till masken far aldrig blockeras.

Forklaring av varningen: CPAP-systemen dr avsedda att anvandas med speciella masker och kopplingar forsedda med ventilationshal som tillater kontinuerligt

luftflode ut ur masken. Nar enheten dr igdng och fungerar som den ska blaser ny luft fran CPAP-maskinen ut den utandade luften ur den tillhdrande maskens

utandningsdppning. Nar CPAP-maskinen inte dr igang tillfors dock inte tillrackligt med ny luft via masken, vilket kan leda till att den utandade luften inandas pa nytt.
terinandning av utandad luft under langre tid dn nagra minuter kan leda till kvévning. Denna varning géller de flesta modeller av CPAP-systemen.

Atgarder vid obehag av helmasken:

Problemen som listas nedan kan vara tecken pa att masken behdver bytas ut. Be dterforséljaren om hjalp om du marker nagot av foljande:
« Kudden uppvisar revor
+Masken kdnns inte bekvam
« Delarna visar tecken pd slitage, missfargning eller sprickbildning

Rengoringsinstruktioner: Rengéringsvarningar:
Obs! Du behdver inte avldgsna maskens pannkudde eller anslutning innan du rengdr den, men du kanske vill 1. Pastorisera inte
gora det s att du kan rengdra delarna grundligt. 2. Gassterilisera eller angsterilisera inte produkten.

1. Avldgsna huvudremmen fran masken. Koppla frain masken, anslutningen och slangen. L X . .

2. Tvdtta varsamt med en mjuk duk masken, pannkudden, huvudremmen och anslutningen med en 16sning av Rengdringsinstruktioner for huvudrem med kldmma:
varmt vatten och mild schampo eller diskmedel. Anvénd INTE rengdringsmedel som innehaller mjukmedel
eller fuktighetshevarande dmnen eftersom de Iamnar kvar en hinna. Se till att du rengdr grundligt maskens
kuddflikar.

3. Skolj ordentligt och lufttorka endast.

4. Om maskkudden eller pannkudden verkar oljig, tvdtta dem igen.

1. Hand- eller maskintvétta i varmt vatten med ett milt tvattmedel.

2. Anvénd inte blekmedel, alkohol, rengdringsldsningar, mjukmedel eller
fuktighetsbevarande dmnen som innehaller alkohol.

3. Skdlj ordentligt och lufttorka endast..

4. Inspektera for forsamring eller skada och ersétt om sa behdvs.

5. En mindre omjusteringen av klammorna pa huvudremmen efter tvatt kan
kravas.

Forsiktighetsatgird!

Enligt amerikansk lagstiftning far denna enhet
endast séljas av legimiterade lakare eller pa
legitimerad lakares ordination.
Pulmodyne Inc. Latexfr

Far endast anviindas

2055 Executive Dr. till en enskild patient

Indianapolis, IN 46241, USA
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Reservdelar:

0 Grimma

313-9146 Standardgrimma
313-6906 Premiumgrimma

e Reservkuddar till helmask

313-9125 Helmaskskudde med lasring vuxen, st S
313-9126 Helmaskskudde med lasring vuxen, st M
313-9127 Helmaskskudde med lasring vuxen, st L
313-9128 Helmaskskudde med lasring vuxen, st XL

Montering
Utbyteshuvudrem

1. Anslut det 6vre kardborrbandet pa huvudremmen till den bredare delen pd maskens 6verdel forst.
2. Skjut maskens huvudrem 6ver ditt huvud och justera det 6vre kardborrbandets Idngd sa att masken sitter bekvamt.
3. Fast de nedre kardborrbandsdglorna pa fastdynorna langst ner pa masken. Du kan aven avlagsna masken genom att dra

av den fran fastdynorna.
4. Justera kardborrbandsflikarna for att minska langden sa att masken sitter pa battre.
5. Se till att slangen ar ordentligt fastsatt och sla pa luftflodet.

Ta bort/byt ut kudden

1
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Pro-Fit™

Havalandirmali Anti-Asfiksi Dirsekli Tam Yiiz Maskesi
22 mm Erkek

Kullamim amaa::

Tam yiiz maskesi, yetiskin Obstriiktif Uyku Apnesi (OSA) tedavisinde ve/veya solunum desteginde
kullanilan CPAP ve Bilevel sistemleri ile birlikte yardima bir parca olarak kullanilir. Maskede
minimum basincin >3,0 cm'lik H20 olmasi gerekir.

Kullanmadan Once:
Anti-asfiksi dirsegindeki hava tutma valfinin calistiini onaylayin:

Birim KAPALI durumdayken hava tutma valfi kanatgidi agik olmali ve kullanicinin odadaki
havayi solumasina izin vermelidir.

(CPAP veya Bilevel birimini ACIK duruma getirin.

Kanatcik valfi kapanacak ve kullanici birimden gelen havayi solumaya baglayacaktir.

Valf bu sekilde ¢alismazsa havalandirmali anti-asfiksi dirsegini degistirin.

Hava tutma valfinin agiz kismini bloke etmeyin.

Her kullanimdan dnce olasi bir arizaya veya hastanin salgilarinin sebep olabilecegi bir
tikanmaya karsi valfi kontrol edin.

Kontrendikasyonlar:

1.

Bu cihaz is birligi yapmayan veya tepki vermeyen hastalarda kullanilmamalidr.

Galistirma Ozellikleri: %15 ile %95'lik nem
araliginda 5°C ila 40°C

Saklama Ozellikleri: %95'e kadar yogunlas-
mayan bagil nemde -20°C ila 60°C

Tipik Egzoz Akisi/Déner Hava Dirseginin Basing

Performansi
35,0
30,0
25,0
20,0
15,0
Akis 100
(lpm) ™
50
0,0
o H 10 15 20 25
Basing
(cmH,0)

2. Bucihaz, maskeyi ¢ikaramayan veya kusmaya sebep olacak ilaglar alan hastalarda kullanmak icin uygun olmayabilir.

Uyarilar:

1. Bumaske ve havalandirmali doner dirsek entegre bir sizinti portuna sahiptir; bu nedenle, ayri bir soluk verme cihazi gerekmez.

2. Budihaz, yasam destek amagli solunum saglamak icin uygun degildir.

3. Pozitif hava yolu basinci alirken veya uyandiktan sonra her tiirlii olagan disi gogiis rahatsizligi, nefes darligi, karinda sislik, gegirme, siddetli bag agrisi, gozlerde
kuruluk, goz agrisi, goz enfeksiyonlari veya bulanik gorme durumunda klinisyene bu durum bildirilmelidir.

4. Uyku sirasinda kusma riskini en aza indirmek icin kullanmadan ii¢ (3) saat dnce herhangi bir sey yemeyin ve icmeyin.

5. Derinin tahrig olmasi halinde, bu durum agirt basing ya da cilt reaksiyonu veya ikisinin birlesiminden kaynaklanmis olabilir. Bas bandini gevsetin ve/veya farkli ebatta
bir maske ya da alin pedi deneyin. Ayrica, temizlik sebebiyle deride reaksiyon gdriilebilir. Temizleme talimatlarina bakin.

6.

Bu CPAP maskesi, yalnizca doktorunuzun ya da solunum terapistinizin tavsiye ettigi CPAP sistemleriyle kullanilmalidir. Maske, CPAP sistemi ACIK degilse ve diizgiin
calismiyorsa kullanilmamalidir. Maskedeki hava deligi ya da delikleri hichir zaman bloke edilmemelidir.

Uyarinin Agtklamasi: CPAP sistemleri, maskeden siirekli hava ¢ikisini saglayan delikleri olan baglantilara sahip 6zel maskelerle kullanima yoneliktir. CPAP makinesi

aclldiginda ve diizgiin calistiginda, CPAP makinesinden saglanan taze hava, verilen nefesi bagli bulunan maskedeki nefes verme portundan ceker. Ancak, CPAP makinesi
calismiyorken, maskeden yeterli taze hava saglanmayacagindan verilen nefes tekrar alinabilir. Verilen nefesin tekrar solunmasi birkac dakikadan fazla devam ederse bazi
durumlarda bogulmaya neden olabilir. Bu uyari CPAP sistemlerinin cogu modeli icin gecerlidir.

Tam Yiiz Maskesi Rahatsizliklari ve Diizeltici Faaliyetler:

Asagida listelenen problemler maskenizin degistirilmesi gerektigini gdsterebilir. Asagidakilerden birini ya da daha fazlasini grmeniz durumunda bayinizden yardim istemelisiniz:

« Yastik yirtilmaya baslarsa,
« Maske rahatsizlik veriyorsa,
« Parcalarda yipranma, renk solmasi ve catlak gozleniyorsa.

Temizleme Talimatlari:

Not: Temizlemeden Gnce maske alin pedini veya baglantiyi sokmeniz gerekmez, ancak parcalari daha iyi

temizlemek icin sokmek isteyebilirsiniz.

1. Maskeyi hastadan ¢ikarin. Maskeyi, baglantiyi ve tiipi ayirin.

2. Yumusak bir bezle maskeyi, alin pedini, bas bandini ve baglantyr ilik su ve hafif sampuan veya bulasik
deterjanindan olugan bir soliisyonda dikkatlice temizleyin. Kalinti birakacagi icin yumusatici veya
nemlendirici iceren temizleyiciler KULLANMAYIN. Maskenin yastik kapakgiklarini iyice temizlediginizden
emin olun.

3. lyice durulayin ve kurumaya birakn.

4. Maske yastidi veya alin pedi hala yagl goriiniiyorsa bunlar tekrar yikayin.

Temizlik Uyanlan:

1. Pastdrize etmeyin.
2. Gazla, sodukla ya da buharla sterilize etmeyin.

Klipsli Bag Bandi iin Temizleme Talimatlan:

1. Elle veya makinede hafif bir deterjanla ilik suda yikaymn.

2. (amasir suyu, alkol, temizleme cozeltileri, nemlendiriciler veya yumusaticilar
kullanmayn.

3. lyice durulaym ve kurumaya birakin.

4. Bozulma veya hasar bakimindan inceleyin ve gerekirse degistirin.

5. Yikama isleminden sonra Bas Bandindaki klipslerin hafifce yeniden hizalanmasi
gerekebilir.

Dikkat:

ABD Federal Yasalari bu cihazin satisinin yetkili bir

doktor tarafindan ya da yetkili bir doktorun siparisi

izerine yapilmasini gerektirir.

Lateks Icermez

Pulmodyne Inc. Tek bir hastanin
2055 Executive Dr. kullanimina
Indianapolis, IN 46241, USA yénelik

MD

TR-Medikal Cihaz

www.pulmodyne.com

Pulmodyne ve ...bringing change to life, Pulmodyne, Inc!in tescilli ticari
markalaridir. Pr-Fit, Pulmodyne, Inc!in ticari markasidir.
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Yedek Parcalar:

0 Bas Maskesi

313-9146 Standart Bas Maskesi
313-6906 Premium Bas Maskesi

o Tam Yiiz Yastigi Yedek Parcalari

313-9125 Tespit Bilezikli Tam Yiiz Maskesi Yastig, Yetiskin, Kiiciik
313-9126 Tespit Bilezikli Tam Yiiz Maskesi Yastig, Yetikin, Orta
313-9127 Tespit Bilezikli Tam Yiiz Maskesi Yastig, Yetikin, Biiyiik
313-9128 Tespit Bilezikli Tam Yiiz Maskesi Yastig, Yetiskin, Ekstra

Biiyiik

Birlestirme

Bas Bandinin Degistirilmesi

1. ilk 6nce, Bas Bandindaki daha genis ag bélimiine sahip Ust cirt cirti maskenin (ist kismina takin.

2. Maskenin Bas Bandini basinizin Gzerinden kaydirarak Ust cirt cirt uzunlugunu rahat bir sikilikta olacak sekilde ayarlayin.

3. Alt cirt cirt halkalarini maskenin altindaki kancalardan gecirin. Ayni zamanda cirt cirt halkalarini kancalardan kaydirarak
maskeyi ¢ikarabilirsiniz.

4. Uzunlugu azaltmak ve sikihgi artirmak icin cirt cirt kayislarini ayarlayin.

5. TupUn gavenli bir sekilde takildigindan emin olun ve hava akigini agin.

Yastigin Cikarilmasi/Degistirilmesi

1
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