S&TM
Pro-Fit
Nasal Mask With Vented Elbow
22mm Male

Intended use:

The nasal mask and accessories (mask, forehead pad, and headgear) are used with, and attached to
a positive pressure air source, CPAP, or Bilevel equipment, and has the Indications for Use consistent

with Indications for Use of the equipment to which it is attached.

Warnings:

1. This mask, and vented swivel elbow, has an integral leak port; therefore a separate

exhalation device is not needed.

Operating Specifications: 5°C to 40°C at
humidity range of 15% to 95%

Storage Specifications: -20°C to 60°C at
relative humidity up to 95% non-condensing

Typical Exhaust Flow/Pressure Performance
of the Pro-Fit Vent Swivel Elbow

2. At low CPAP pressures the flow through the exhalation port may be inadequate to clear all exhaled gas from 250

the tubing. Some rebreathing may occur.

3.If skin irritation develops, this may be due to excessive pressure or skin reaction or a combination of the

Flow (Ipm)

two. Loosen the head strap and/or try another mask or forehead pad size. Skin reaction may also be due to 100

cleanliness. Refer to the cleaning instructions.

4. 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.

o
w
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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.

Nasal 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

25

Cleaning Instructions:

may want to do so to clean the parts more thoroughly.

1. Remove the head strap from the mask. Disconnect the mask, connector and
tubing.

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. Ifthe mask cushion or forehead pad still seem oily, wash them again.

Note: You do not have to remove the mask forehead pad or connector from the mask before cleaning it, but you 1.

Cleaning Warnings:

Do not Pasteurize
2. Do not gas, cold or steam sterilize.

Head Strap with Clip Cleaning Instructions:

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.

Caution:

Federal Law (USA) restricts this device
to sale by or on the order of a licensed
physician.

®

Latex Free
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Replacement Parts:

0 Headgear

313-9146 Standard Headgear
313-6906 Premium Headgear

e Nasal Cushion Replacements

313-9137 Nasal Cushion w/ Snap Ring Adult Small
313-9138 Nasal Cushion w/ Snap Ring Adult Medium
313-9139 Nasal Cushion w/ Snap Ring Adult Large
313-9140 Nasal 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




Pro-Fit™

Nasenmaske mit Winkeldrehgelenk mit Ausatemoffnung
22 mm Stecker

Verwendungszweck: )

Die Nasenmaske mit Zubehdr (Maske, Stirnpolster und Kopfbefestigung) wird mit einer Uberdruckquelle,
einem CPAP-Gerat oder einem Bilevel-Gerét verwendet und verbunden und ist fiir denselben Gebrauch
wie das Gerdt indiziert, an das die Maske angeschlossen ist.

Warnhinweise:

1. Maske und Winkeldrehgelenk mit Ausateméffnung verfiigen iiber eine integrierte Austrittsoffnung und
erfordern dadurch keine separate Ausatemvorrichtung.

2. Bei niedrigen CPAP-Driicken ist der Durchfluss durch die Ausatemdffnung mdglicherweise nicht hoch genug,
um die gesamte ausgeatmete Luft aus dem Schlauch zu entfernen. In diesem Fall kann es zu erneutem
Einatmen von ausgeatmeter Luft kommen.

3.Magliche 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
Stirnpolster in einer anderen GroBe aus. Eine Hautreaktion kann auch aufgrund von mangelnder Sauberkeit
auftreten. Weitere Informationen finden Sie in den Reinigungsanweisungen.

4. 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 Ausatemdffnungen fiir einen kontinuierlichen Luftaustritt aus der Maske
sorgen. Wenn die CPAP-Maschine eingeschaltet ist und ordnungsgemaR lauft, wird durch Frischluftzufuhr aus der
(PAP-Maschine die ausgeatmete Luft aus der Ausatemdffnung der verwendeten Maske gedriickt. It jedoch die CPAP-

Maschine nicht in Betrieh, wird nicht ausreichend Frischluft durch die Maske zur Verfiigung gestellt und die ausgeatmete
Luft wird mdglicherweise emeut 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 Nasenmaske und ihre Abhilfe:

Betriebsdaten: 5 °C bis 40 °C bei einer
Luftfeuchtigkeit von 15 % bis 95 %

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

Normale Auslassmenge/-druckleistung des
Winkeldrehgelenks mit Ausateméffnung

35,0

30,0
25,0
20,0
15,0
Durch-

fluss 100
(Vmin) 5,0

0,0

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

dieser Probleme:
« Polsterung beginnt zu reien
«Maske sitzt unbequem
« Teile weisen Anzeichen von Verschleil3, Verfarbung oder Risse auf

Hinweis: Es st fiir die Reinigung nicht unbedingt erforderlich, das Stimpolster oder Verbindungsstiick von der
Maske abzunehmen; es ist aber zum Zweck einer griindlicheren Reinigung maglich.

Reinigungsanweisungen: Warnhinweise zur Reinigung:

1. Nicht pasteurisieren.
2. Nicht mit Gas, Kalte oder Dampf sterilisieren.

1. Kopfband von der Maske entfernen. Maske, Verbindungsstiick und Schlauch auseinander nehmen. Reinigungsanweisungen fiir Kopfband mit Clips:

2. Maske, Stirnpglster, Kopfband und Verbinfiung§stl:lck mi'{e‘inem weichep T_uch in eiper Losung aus warmem 1. Von Hand oder in derWaschmaschine in warmem Wasser mit milder
Wasser und mildem Shampoo oder Geschirrspiilmittel reinigen. KEIN Reinigungsmittel verwenden, das Spiilmittelldsung waschen.
Conditioner oder Feuchtigkeitszusatze enthalt, da sich sonst Riickstande bilden. Sicherstellen, dass die 2. Nicht Bleichmittel, Alkohol, Reinigungslosungen, Feuchtigkeitszusitze oder
Polsterung der Maske griindlich gereinigt wird. Conditioner verwenden.

3. Sorgféltig spiilen und bei Raumtemperatur trocknen lassen. 3. Sorgfaltig spiilen und bei Raumtemperatur trocknen lassen.

4. Verbleiben Riickstinde auf dem Masken- oder Stimpolster, die Polster noch einmal waschen. 4. AufVerschleiB oder Beschddigungen untersuchen und Teile austauschen, wenn|

Schdden festgestellt werden.
5. Nach dem Waschen miissen die Clips des Kopfbandes méglicherweise leicht
angepasst werden.

Vorsichtshinweis:

Laut Bundesgesetz der USA darf diese
Vorrichtung nur von einem Arzt oder auf M D

Anordnung eines Arztes verkauft werden.

Latexfrei
Pulmodyne Inc.

2055 Executive Dr. Zum Gebrauch an ednprodue
Indianapolis, IN 46241, USA einem einzelnen
Patienten

www.pulmodyne.com

Pulmodyne und ...bringing change to life sind eingetragene Marken von
Pulmodyne, Inc. Pro-Fit ist eine Marke von Pulmodyne, Inc.
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Ersatzteile:

0 Kopfbefestigung

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

e Ersatz-Nasenpolster

313-9137 Nasenpolster mit Sicherungsring,
Erwachsene, klein

313-9138 Nasenpolster mit Sicherungsring,
Erwachsene, mittelgrol3

313-9139 Nasenpolster mit Sicherungsring,
Erwachsene, grol3

313-9140 Nasenpolster mit Sicherungsring,
Erwachsene, extragrol3

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 uber 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 aulerdem abnehmen, indem Sie
das Klettband abziehen.

4. Passen Sie die Klettbandverschlisse an, um die Lange zu verringern und die Straffheit zu erhéhen.

5. Uberpriifen Sie die sichere Befestigung des Schlauches und schalten Sie den Luftstrom ein.

Entfernen/Austauschen der Polster

4 of 28




Pro-Fit™

Naesemaske med ventilationsvinkelrgr Specifikationer for brug: 5 °C til 40 °C ved et

22 mm hankobling luftfugtighedsomrade pa 15 % til 95 %

Beregnet anvendelse: Specifikationer for opbevaring: -20 °C til 60 °C ved
Naesemasken og tilbehgret (maske, pandepude og hovedtgj) bruges sammen med og tilsluttet en op til 95 % relativ fugtighed, ikke-kondenserende

luftkilde med positivt tryk, CPAP-eller Bilevel-udstyr, og brugsindikationerne stemmer overens med
brugsindikationerne for udstyret, som det er tilsluttet.

Ventilationsvinkelrgrets typiske udtemningsflow/tryk

Advarsler:
1. Denne maske og ventilationsvinkelrgret har en indbygget udandingsabning. Derfor er det ikke ngdvendigt 350
med en separat udandingsanordning. o
2.Ved lave CPAP-tryk kan luftstrammen gennem udandingsabningen veere utilstraekkelig til at fierne al 200
udandingsluft fra slangen. Nogen genindanding kan forekomme. Flow 150
3.Hvis der udvikler sig hudinritation, kan dette skyldes for hajt tryk eller en hudreaktion, eller en kombination af ~ ™ "
begge dele. Lasn hovedremmen, og/eller prav en anden stgrrelse maske eller pandepude. Hudreaktioner kan 00
0gsa skyldes rengaringen. Se renggringsanvisningemne. ’ R v .
4.Denne CPAP-maske ber kun anvendes sammen med de CPAP-systemer, der anbefales af legen eller (emH,0)

andedratsspecialisten. 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 luftstrom ud af masken. Nar CPAP-maskinen

teendes 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 tilstraekkelig, og der er da risiko for, at udandingsluften indandes igen. Genindanding af udandingsluft i
lengere tid end nogle minutter kan under visse forhold fare il kveelning. Denne advarsel glder for de fleste
modeller af CPAP-systemer.

Ubehag ved naesemasken og tilretning af den:

Nedennavnte problemer kan tyde pa, at masken skal udskiftes. De bar sege hjelp 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 renggring: Advarsler vedrgrende renggring:

Bemark: Det er ikke nadvendigt at flerne maskens pandepude eller konnektoren fra masken, far den renggres, 1. M@ ikke varmebehandles/pasteuriseres

men det kan vere tilrddeligt, nar delene skal renggres mere grundigt. 2. Maikke gas-, kold- eller dampsteriliseres.

1. Fjern hovedremmen fra masken. Tag masken, konnektoren og raret 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 rengare maskens polstringsflapper. 1. Hand- eller maskinvask i varmt vand med et mildt rengaringsmiddel.
3. Skyl grundigt og lad dem udelukkende lufttorre. 2. Brugikke klor, sprit, rengeringsmidler, fugtgivende midler eller skyllemidler.
4. Hvis maskens polstring eller pandepuden stadig virker fedtet, skal de vaskes igen. 3. Skylgrundigt og lad dem udelukkende luftterre.
4, Undersog, om der er defekter eller andre skader, og skift ud, hvis nadvendigt.
5. Detkan vre ngdvendigt at genjustere klipsen pa hovedremmen ganske lidt
efter vask.
Forsigtig:
Ifolge den foderale lovgivning i USA ma
apparatet kun salges af en laege eller efter M D
dennes ordinering.
Pulmodyne Inc. Latexfri Medicinsk udstyr
2055 Executive Dr. Til brug til_en
Indianapolis, IN 46241, USA enkelt patient
www.pulmodyne.com P I I ®
Pulmodyne og ...bringing change to life er registrerede varemaerker, der g
tilherer Pulmodyne, Inc. Pro-Fit er varemaerker, der tilhgrer Pulmodyne, Inc. bri ng i ng chan ge to life®
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Reservedele:

0 Hovedtgj

313-9146 Standard hovedtgj
313-6906 Premium hovedtgj

e Reservedele til naesepolstring

313-9137 Nasepolstring m/snapring, voksen, lille
313-9138 Nasepolstring m/snapring, voksen, mellem
313-9139 Nasepolstring m/snapring, voksen, stor
313-9140 Nesepolstring m/snapring, voksen, ekstra stor

Samling

Pasatning af hovedtoj

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

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

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

5. Sgrg for, at rgret sidder godt fast og luk op for luftstrammen.

Aftagning/pasatning af polstring
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Pro-Fit™

Mascarilla nasal con codo de ventilacion
22 mm, hombre

Uso indicado:

La mascarilla nasal y los accesorios (mascarilla, almohadilla para la frente y arnés) se utilizan
acoplados a una fuente de aire de presién positiva, a un equipo de CPAP o de dos niveles, y sus
indicaciones de uso se corresponden con las indicaciones de uso del equipo al que vayan acoplados.

Advertencias:

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

2. A bajas presiones de CPAP, el flujo que sale por el puerto de exhalacion puede resultar inadecuado para
eliminar todo el gas exhalado por el tubo. Se puede dar el caso de respiracién en circuito cerrado.

3.5i se produce irritacion en la piel, puede deberse a una presion excesiva, a una reaccién de la piel 0 a
una combinacion de ambas. Afloje la correa para la cabeza o pruebe otra mascarilla u otro tamafio de
almohadilla para la frente. Las reacciones cutaneas también pueden deberse a una falta de higiene.
Consulte las instrucciones de limpieza.

4, Esta mascarilla 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 maquina 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 estan disefiados para utilizarlos con mascarillas
especiales con conectores que constan de orificios de ventilacion para permitir la expulsién 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 més de unos minutos, puede llevar en
algunos casos a la asfixia. Esta advertencia es vélida para la mayoria de los modelos de sistemas de CPAP.

Molestias a causa de la mascarilla nasal y medidas correctoras:

Especificaciones de funcionamiento: de
5°C a40 °C a un intervalo de humedad de
15 % a 95 %.

Especificaciones de almacenamiento: de
—20 °C a 60 °C con una humedad relativa
maxima del 95 % sin condensacion.

Flujo de escape tipico / rendimiento de presion del
codo giratorio de ventilacién

35,0

30,0

25,0

20,0

Flujo 150
(Ipm) 10,0
50

0,0
0 s 10 15 20 2
Presién
(cmH,0)

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.

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

y el conector en una solucion de agua tibia y champu o detergente para lavavajillas que sean suaves. NO
utilice ningtn producto de limpieza que contenga acondicionadores o humidificantes, ya que estos dejarian
residuos. Asegurese de limpiar bien las solapas del acolchado de la mascarilla.

3. Adldrela bien y déjela secar al aire tnicamente.

4. Sielacolchado de la mascarilla o la almohadilla para la frente siguen pareciendo grasientas, lavelas de
nuevo.

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. No pasteurizar.
puede hacerlo si desea limpiar dichas piezas mds a fondo. 2. No esterilizar mediante gas, frio ni vapor.

2. Conun pafio suave, lave con cuidado la mascarilla, la almohadilla para la frente, la correa para la cabeza Instrucciones de limpieza de la correa para la cabeza con cierre:

1 Ldvela a mano 0 a mdquina con agua tibia y con un detergente suave.
2. No use lejia, alcohol, soluciones de limpieza, humidificantes ni acondicionadores.
3. Addrelabieny déjela secar al aire Gnicamente.
4 Compruebe que no se haya deteriorado ni se hayan producido dafios,
y sustittiyala cuando sea necesario.
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 @ M D

bajo prescripcidn facultativa.

Sin latex

Pulmodyne Inc. Dispositivo médico
2055 Executive Dr. Para uso en un solo
Indianapolis, IN 46241 paciente

www.pulmodyne.com

Pulmodyne, y ...bringing change to life, son marcas comerciales registradas de
Pulmodyne Inc. Pro-Fit es una marca comercial de Pulmodyne Inc.
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Recambios:

0 Arnés

313-9146 Arnés estandar
313-6906 Arnés Premium

e Recambios del acolchado nasal

313-9137 Acolchado nasal, talla pequeia
313-9138 Acolchado nasal, talla mediana
313-9139 Acolchado nasal, talla grande
313-9140 Acolchado nasal, talla extragrande

Montaje

Sustitucion de la correa para la cabeza

1. Coloque el velcro superior sobre la correa para la cabeza, enganchando primero la seccion 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
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Pro-Fit™
Masque nasal avec coude a fuite intentionnelle

22 mm/ modele masculin

Utilisation prévue :
Le masque nasal muni de ses accessoires (masque, coussinet frontal et harnais) s'utilise

conjointement avec et est fixé a une source d'alimentation en air a pression positive (systéme CPAP)
ou a un appareil Bilevel, et ses indications sont identiques a celles du matériel auquel il est relié.

Conditions d’utilisation : 5 °C 4 40 °C,
dans une plage d’humidité comprise entre
15 % et 95 %

Conditions de stockage : -20 °C a 60 °C,
dans une plage d’humidité relative allant
jusqu’a 95 % sans condensation

Débit/pression d’expiration standard du coude pivotant
a fuite intentionnelle

Mises en garde :
1. Ce masque a coude pivotant est équipé d'un orifice de fuite intentionnelle ; un dispositif d'expiration séparé 350
n'est donc pas nécessaire. o
2. Ades pressions CPAP basses, le débit par l'orifice d'expiration peut étre insuffisant pour permettre I‘évacuation 20
compléte du gaz expiré par le tube. Il existe un risque de réinhalation. pévt 150
3.Le développement éventuel d’une irritation cutanée peut étre dii a une pression excessive ou a une réaction B
de la peau, voire aux deux. Desserrer le harnais et/ou essayer un autre masque ou un coussinet frontal de 00
taille différente. Une réaction cutanée peut également étre due a un manque de propreté. Se reporter aux ’ * ression ® * ®

instructions de nettoyage.

4.Le masque CPAP ne doit étre utilisé qu'avec des systemes CPAP recommandés par le médecin ou

(cmH,0)

I'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 I'écoulement continu de air
hors du masque. Lorsque la machine CPAP est sous tension et fonctionne correctement, |'air frais provenant de
la machine CPAP expulse |'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 I'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 nasal et comment y remédier :

Les problémes 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 n'est pas confortable ;
« Les piéces présentent des signes d'usure, une décoloration ou des fissures.

Instructions de nettoyage :

mais cela permet un nettoyage plus complet des piéces.
1. Oterle harnais du masque. Démonter le masque en détachant le raccord et le tube.

contenant des agents conditionneurs ou hydratants, car ces derniers laissent des résidus. S'assurer de
nettoyer complétement les rabats du coussin du masque.

3. Rincer abondamment et laisser sécher a I'air libre uniquement.

4. Sile coussin du masque ou le coussinet frontal semble toujours gras, procéder a un nouveau lavage.

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

2. Avecun chiffon doux, nettoyer délicatement le masque, le coussinet frontal, le harnais et le raccord dans une
solution d'eau chaude et de shampooing ou liquide vaisselle doux. NE PAS utiliser de produits de nettoyage

Mises en garde pour le nettoyage :

1. Ne pas pasteuriser.
2. Nepasstériliser au gaz, a froid ou a la vapeur.

Instructions de nettoyage du harnais et des attaches :

1. Nettoyer a la main ou en machine, avec de I'eau tiede et un détergent doux.

2. Nepas utiliser de 'eau de javel, de I'alcool, des solutions de nettoyage, ni des
agents hydratants ou conditionneurs.

3. Rincerabondamment et laisser sécher a Iair libre uniquement.

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

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

Attention :
En vertu de la Iégislation fédérale américaine,
ce dispositif ne peut étre vendu qu’a un

médecin agréé ou sur prescription médicale.

MD

Dispositif médical

Sans latex
Pulmodyne Inc.

2055 Executive Dr. Réservé a un seul
Indianapolis, IN 46241 patient

www.pulmodyne.com

Pulmodyne et...bringing change to life sont des marques déposées de
Pulmodyne, Inc. Pro-Fit est une marque de Pulmodyne, Inc.
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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 nasal

313-9137 Coussin pour masque nasal avec gaine souple,
taille adulte petite

313-9138 Coussin pour masque nasal avec gaine souple,
taille adulte moyenne

313-9139 Coussin pour masque nasal avec gaine souple,
taille adulte grande

313-9140 Coussin pour masque nasal 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
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Pro-Fit™

lima-aukollisella kulmaosalla varustettu nenamaski
22 mm, miehet

Kayttotarkoitus:

Nendmaskia ja sen lisavarusteita (maski, otsapehmuste ja kiinnityshihnat) kdytetaan positiivisen
paineen antavan ilmanldhteen, CPAP:n tai kaksoispainelaitteiden kanssa ja niihin kytkettynd,

ja niiden kdyttdaiheet vastaavat niihin kytketyn laitteiston kdyttaiheita.

Varoitukset:

1. Tassd maskissa ja kaantyvassd ilma-aukollisessa kulmaosassa on kiinted vuotoportti, siksi erillistd
uloshengityslaitetta ei tarvita.

2. Alhaisilla CPAP-paineilla uloshengitysportin kautta kulkeva virtaus ei ole ehka riittdva poistamaan kaikkea
uloshengitettyd ilmaa letkusta. Samaa ilmaa voidaan hengittaa uudelleen jonkin verran.

3.Jos ihodrsytysta ilmenee, se voi johtua liiallisesta paineesta tai ihoreaktiosta tai ndiden yhdistelmasta.
Loysaa kasvoremmid ja/tai kokeile toista maskia tai otsapehmustekokoa. Ihoreaktio saattaa johtua myds
puhtausasteesta. Lue puhdistusohjeet.

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

Varoituksen selitys: CPAP-jarjestelmdt on tarkoitettu kdytettavaksi sellaisten erikoismaskien kanssa,
joiden liittimissa on erityiset ilma-aukot jatkuvan ilmavirtauksen sallimiseksi maskista ulos. Kun CPAP-laite
kytketddn padlle ja se toimii oikein, uusi CPAP-laitteesta tuleva ilma poistaa laitteeseen kytketyn maskin
uloshengitysportin kautta uloshengitysilman. Kun CPAP-laite ei ole toiminnassa, riittavasti raikasta ilmaa
ei kuitenkaan kulje maskin |api ja uloshengitetty ilma voi joutua hengitetyksi uudelleen. Uloshengitetyn

ilman uudelleenhengitys kauemmin kuin muutamia minuutteja voi joissain tapauksissa johtaa tukehtumiseen.

Tama varoitus koskee useimpia CPAP-jarjestelmien malleja.

Nenamaskiin liittyvat epamukavuudet ja niiden korjaaminen:

Kayttoymparisto: 5-40 °C, kosteusalueella
15-95 %

Sailytysymparisto: -20-60 °C, suhteellinen
ilmankosteus enintaan 95 %, tiivistymaton

Kaantyvan ilma-aukollisen kulmaosan tyypillinen
poistovirtaus/paineteho

35,0

30,0
25,0
20,0
15,0
Virtaus

(I/min) 10,0
5,0
0,0

Seuraavassa mainitut ongelmat saattavat olla merkki siitd, ettd maski on vaihdettava. Kysy neuvoa myyntiliikkeestd, jos havaitset jonkin seuraavista:

+ Pehmuste alkaa repeytya
« Maski tuntuu epamukavalta
« Osissa on kulumisen, vdrjaytymisen tai halkeamisen merkkeja.

Puhdistusohjeet Puhdistusta koskevia varoituksia:
Huomaa: Maskin otsapehmustetta tai liitinta ei tarvitse poistaa maskista ennen sen puhdistamista, mutta se 1. Eisaa pastoroida
kannattaa ehkad tehdd, jos haluat puhdistaa osat huolellisemmin. 2. Eisaaaltistaa kaasu-, kylmé- tai hoyrysteriloinnille.
1. Poista kasvoremmi maskista. Irrota maski, liitin ja letku.
2. Pese maski, otsapehmuste, kasvoremmija litin varovasti pehmedll liinalla ja miedolla, lampimlla Klipsilli varustetun kasvoremmin pesuohjeet:
saippuavesiliuoksella tai astianpesuaineella. ALA kdytd puhdistusaineita, jotka siséltavat huuhtelu- tai
kosteutusaineita, koska niisté jaa sakkaa. Varmista, ettd peset maskin pehmustelapat huolellisesti. 1. Pese ksin tai koneessa lampimall vedelld ja miedolla pesuaineella.
3. Huuhtele huolellisesti ja anna kuivua. 2. Ala 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 sadtamaan hieman.

Huomautus:
Yhdysvaltain lain mukaan tdman tuotteen saa M D
myyda vain ladkari tai ladkarin maarayksesta.
Pulmodyne Inc. Lateksiton Laketieteellinen laite
2055 Executive Dr. Yhden potilaan kéytt66n

Indianapolis, IN 46241

www.pulmodyne.com

Pulmodyne ja ...bringing change to life ovat Pulmodyne Inc:n rekisterdityja
tavaramerkkeja. Pro-Fit on Pulmodyne Inc:n tavaramerkki.
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Vaihto-osat:

0 Kiinnityshihnat

313-9146 Vakio kiinnityshihnat
313-6906 Premium-kiinnityshihnat

e Nendpehmusteen vaihto-osat

313-9137 Nendpehmuste ja paikalleen napsautettava
rengas, aikuinen, pieni (5)

313-9138 Nendpehmuste ja paikalleen napsautettava
rengas, aikuinen, keskikoko (M)

313-9139 Nendpehmuste ja paikalleen napsautettava
rengas, aikuinen, suuri (L)

313-9140 Nendpehmuste ja paikalleen napsautettava
rengas, aikuinen, erittdin suuri (XL)

Kokoaminen

Kasvoremmin vaihtaminen

1. Kiinnita ylatarranauha kasvoremmiin niin, etta leveampi verkko-osa asettuu ensin maskin ylaosaan.

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 tarranauhan
silmukat pois koukuista.

4. Saada tarranauhan kielekkeita pituuden lyhentamiseksi ja kireyden lisaamiseksi.

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

Pehmusteen poistaminen/vaihtaminen
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Pro-Fit™

Pwikn pdoka pe agpi{0pevo ywviako 6vdeopo
22 mm apoEVIKO

Mpoopt{opevn xpon:

H pwiki pdoka kat ta e€aptripatd T (pdoka, emibepa petwmou kat keparodetng) xpnolponolouval
pe/ouvdéovtat og myn aépa Betikng mieong, o eSomiopd CPAP 1 Bilevel kau éxouv mapopoteg
evbeielc xpriong pe exeiveg Tov €omhiopol oTov omoio cuvdéovTal.

Nposidomoujoerc:

1. Auti n pdoka kat 0 agpi{opEevVoC TEPLOTPEPOHEVOC YWVIAKAE 0UVOETHOC dlaBéTouy evowpatwpévn Bupa
dlapponr¢ kat yI' autov Tov Aoyo dev xpelaletal EeXwpLoTH GUOKEVT EKTVORC.

2. Y& xapnhég méaeig CPAP (ouvexric Betikr migon agpo@dpou 0dov), n por dtapéoou Tng BUpag ekmvong pmopei
Va PNV EMApKE( yla Ty amopdxpuven 6Aov Tou agpiou mou ekmvéetat amd Tov owAiva. Evoéxetat va yivel ek
véou €LoTvoN o€ Kdmotov Babpo.

3. Eav epgaviodei epebiopdg tou déppatog, auté pmopei va opeiletal eite o umepPoliki mieon ite oe
avtiépaon Tou déppatog site o€ ouVEVAONO Kat Twv V0. XahapwoTe Tov pdvta Kepahng 1i/kat dokipdote
pdoka r emiBepa petwmou dtagopetikou peyéboug. H avtidpaon tou déppatog umopei emiong va ogeiletal
oTov KaBapiopo. Avatpé€te oti¢ odnyiec kaBapiopoo.

4. Auth n pdoka CPAP mpémet va xpnotpomoteital povo pe cuotripata CPAP Ta omoia oag 6uvéoTnae 0 LaTpog
00 1 0 BepamevTiic avanveuaTik@v mabroewv. Asv mpémel va Xpnotpomoleite T pdoka mapd povo 6tav 1o
o0otnpa CPAP givar evepyomonpévo (ON) kat Aettoupyei 6wotd. Aev mpémel moTé va eival @paypévn n omn
(f o1 oméc) aepiopol mov oxeTieTat pe T pdoka.

Emeéiiynon twv mpogidomoujoewv: Ta ouotripata CPAP mpoopilovtat yia xprion pe e181ké PAOKES pe ouvdEapoug
IOV €X0UV OTIEC AEPLOOU, OUTWC GOTE VAl EMTPEMETAL N GLVEXTC PON aépa £€w amd T pdoka. Otav To pnydvnpa CPAP
elval evepyomoinpévo Kat hettoupyei 66oTd, 0 Kawouplog aépag amd o pnxdvnua CPAP Siayvel é§w Tov ekmvebpEvo
aépa péow T mpooaptnpévng Bupag ekmvoriq ¢ pdokag. Qotao, 6tav To unxavnpa CPAP dev Aertoupyei, dev
TOPEYETAL APKETOC KaBapoe aépag péow TG AoKag Kat Pmopei va yivel E16TVON €K VEOU ToU eKveOpEVoL aépa. H ex
VEOU €10TIVOT TOU €KTIVEO(EVOU aépa yia SidoTnpa peyahiTepo amé PepIka Nemtd Pmopei o€ 0pIopIEVES TEPITTRIOELC VAl
nipokahéoel aoguéia. H mpoeibomoinon auti oxUel yia ta meploodtepa povtéha twv ouotnpdtwv CPAP

EvoxAijeeic amd tn pviki) pdoka Kai S10p0wtikéC evépyeieg:

Mpodiaypagég Aeitoupyiag: 5 °C €wg 40 °C
o€ e0pog uypaaiag 15% ¢wg 95%

Yuvlnkeg @UAagng: -20 °C ¢wg 60 °C o€ oxe-
TIK) uypagia £éwg kal 95% un GuuTTUKVOUUEVN

Tutrik} aredoon porig e§aywyng/mieong Tou
agPI{OPEVOU TIEPIOTPEPOUEVOU YWVIAKOU CUVSETHOU.

35,0

30,0

250

20,0

15,0
Pon

(tpm) 100
5,0
0,0

Ta mapakdtw mpofAqpata pmopei va amotehol evdeiéelc 0Tt n pdoka oag xperdletal avtikatdotaon. Zntiote ) foribeia Tov avrimpoowmou dtav avtiAngBeite éva

| MePLosOTEPa amo Ta €8N
« To padiNdpt apyietva ayiCetau.
«AwoBaveote 0TI n pdoka ivar dpon.
« Taefaptpata mapouaidfouy evdeifeic eBopac, amoypwHATIGHOU I} PWYHGV.

03nyiec kaBapiopou: Npocidonotioeic kabapiopov:

Inpeiwon: Aev xpetdletat va apaipéoete To emibepa pETwmoU TG Paokag f Tov 00voeapo and Tn pdoka mpw T 1. Mnv maoteplaverte.

KkaBapioete, aMd pmopeite va To KdveTe yla va kaBapioete kahTepa Ta e§aptipata. 2. Mnv amogTelpwVeTe pE aéplo 1} aTHO 00TE va KAVETE Yuypry AMOOTEIPWOT).

1. Apaipéote Tov [pdvTa ke@ahqc amd T pdoka. AmoguvdEoTe T PAoKa, Tov 60VEEOHO Kal ToUG GwANVEC.

2. Me éva pahako mavi TAOVETE MPOOEKTIKG T HAOKA, TO EMBENA HETGMOU, TV IAVTa Ke@akic Kal Tov 08nyiec kaBaptopov pdvra ke@ari¢ pe khur:
aOvdeapio og S1dhupa {eatol vepou Kat 61 TOA Loxupol oapmoudv i amoppumavtikol méatwv. MHN ) o . o )
XPnotpomolite KaBaploTIKd Tou MepIExouV HANaKTIKA 1 evudaTikég ouoieg S10TI agiivouy Katdhowma. 1. Mhovete oto yépt A 0To MAuvTiplo, e (€OTO VePo Kall MO AMOPPUMAVTIKG.
OpovTiore va Kaapioete Kahd Ta TTepiyLa Tou HaEAapIol TG HATKA. 2. Mnv Xpnotuonoteite Aguxavnxo (x)\wplyn}, owomveuya, 6la)\p|1ara kaBapiopol

3. Zemhvere Kahd Kt QQAOTE Ta v OTEYV@OOUY. Kol Tpoidva Tiou Tiepiéyowy svuéam(oug 1} LaAAKTIKOUG TapdyovTE.

4. Edv 1o paihapt tng pdokac r 1o emibepa petwmou e€akolouBei va gaivetat hadwpévo, MOVETE To Kat TAAL. 3. =enhdvete KA KOL QI{OTE 10 VO CTEYVIO0UY.

4. ENéygte yia alolwoels i {nuiég Kat avtikataotiote edv ypetadetal.
5. Metd to m0oipo, pmopei va pelaoTei pia PIKp ENavamposappoyr Twv KA
0TOV IPAVTA KEQAARC.

Npoooyn:

H opoomovdiakn vopoBeoia (H.M.A.) emrtpénet M D
TNV TWANON TG GUCKEVRG AUTH G HOVo and

1atpoU¢ i} HE guvTayn latpou.

Pu | modyn elnc. Xwpic hateg latpoTeXVONOYIKO TIPOIOV
2055 Executive Dr. Naxpiion o€ évav pévo

Indianapolis, IN 46241 aoBeviy

www.pulmodyne.com

Ot enwvupieg Pulmodyne kat ...bringing change to life givail eunmopika orjpata
katateBévta tng Pulmodyne Inc. H enwvupia Pro-Fit givat eumopikoé onpa tng
Pulmodyne Inc.
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AvTtaANOKTIKAG:

0 Kepahodétng

313-9146 Kepahodétng Standard
313-6906 Kepahodtng Premium

e Avtalhaktika padthapia pviki¢ paokag

313-9137 Mai\apt pvikii¢ paoKag pe KOVPMWTO
daKTUMO, pikpd péyeoc, yia evihikeg
313-9138 MaiNapt pwvikii¢ paoKag pe KOVPMWTO
daktuMo, peoaio péyedoc, yia evihikeg
313-9139 MaiNapt pwvikii¢ paoKag e KOVPMWTO
daktuMo, peydho péyeBog, yia evihikeg
313-9140 Mai\apt pwvikii¢ pAOKAC e KOVPMWTO
daktuMo, oAU peyaho péyedoc,
yla eviAIKeg

ZuvapuoAoynon

AVTIKOTAOTOOT TOU INAVTO KEQAANG

1. MNpocapTthoTe To Avw BEAKPO GTOV INAVTA KEQAAAG ME TO PaPDOUTEPO TUAMA TOU TTAEYUOTOG OTO Avw PEPOG TNG MACKAG TTPWTA.
2. MepdoTe TOV INAVTA KEQAANG TNG JACKAG TTAVW aTTd TO KEPAAI GAG KAl TIPOCAPPOOTE TO UAKOG TOU AVW BEAKPO WWOTE VO OQiyYEl
AveTa.
3. MepdoTe TIG BNAIEG TOU KATW BEAKPO TTAVW OTTO T AYKIOTPA, OTO KATW PEPOG TNG MAoKAG. MTTOPEITE £TTIONG VO AQAIPECETE TN
paoka Bydlovtag I BNAIEG aTTd Ta AYKIGTPA.
. MpoocapudaTe TIG YAWTTIOES TOU BEAKPO YIO VA PEIWOETE TO PAKOG Kal va au¢AoETE Tov BaBud auo@igng.
. BeBaiwBeite 611 0l CWANVEG gival OQIKTA GUVOEDEUEVOI KAl EVEQYOTTOINOTE TN PON épPa.

[0

Ag@aipgon/AvTikardotaon pagiAapiou
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Pro-Fit™

Maschera nasale con sfiatatoio a gomito
22 mm maschio

Uso previsto

La maschera nasale e gli accessori (maschera, cuscinetto per la fronte e laccetto di supporto per cranio)
vengono utilizzati con, e collegati a, una fonte daria a pressione positiva 0 a un'apparecchiatura CPAP
o Bilevel, e hanno indicazioni per I'uso congrue con quelle dell'apparecchiatura cui sono collegati.

Avvertenze

1. La maschera 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 I'espirazione.

2. Se la CPAP (pressione positiva continua) & bassa, il flusso che attraversa I'apertura di espirazione potrebbe non
essere sufficiente a disaerare completamente il tubo. Pud verificarsi la respirazione a circuito chiuso.

3.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 puo essere dovuta anche alla pulizia. Fare riferimento
alle istruzioni per la pulizia.

4. Questa maschera 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
I'esterno della maschera. Quando I'apparecchiatura CPAP & accesa e funzionante, I'aria fresca proveniente
dall'apparecchiatura CPAP spinge I'aria espirata all'esterno, attraverso I'apertura di espirazione della maschera.
Tuttavia, quando I'apparecchiatura CPAP & spenta, non viene erogato un flusso sufficiente di aria fresca
allinterno della maschera e di conseguenza I'aria espirata potrebbe venire respirata di nuovo. In alcune
circostanze, la respirazione a circuito chiuso, se prolungata per qualche minuto, puo causare il soffocamento.
Tali avvertenze fanno riferimento alla maggior parte dei sistemi CPAP.

Disagi provocati dalla maschera nasale e azioni correttive

Specifiche di funzionamento: da 5 °C a
40 °C nellintervallo di umidita 15-95%

Specifiche di stoccaggio: da -20 °C a 60 °C
a un’'umidita relativa massima del 95% senza

condensa

Flusso di scarico e pressione tipici dello sfiatatoio
a gomito snodato

35,0
30,0
25,0
20,0
15,0
Flusso
(I/min) 100
50
0,0
o H 10 15 20 25
Pressione
(cmH,0)

| problemi indicati di sequito segnalano la necessita di sostituire la maschera in uso. Se si verifica una o pit 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.

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

per 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 Iimbottitura 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
dinuovo.

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.

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

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

Attenzione
La legge federale degli Stati Uniti autorizza la M D
vendita del presente dispositivo esclusivamente

a medici o dietro prescrizione medica.

Pulmodyne Inc. Non contiene lattice Dispositivo medico
2055 Executive Dr. Utilizzabile su un

Indianapolis, IN 46241, USA solo paziente

www.pulmodyne.com

Pulmodyne e ...bringing change to life sono marchi registrati di Pulmodyne Inc.
Pro-Fit € un marchio commerciale di Pulmodyne Inc.
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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

e Parti di ricambio del cuscinetto della
maschera nasale

313-9137 Cuscinetto della maschera nasale con anello
a scatto piccolo per adulti

313-9138 Cuscinetto della maschera nasale con anello
a scatto medio per adulti

313-9139 Cuscinetto della maschera nasale con
anello a scatto grande per adulti

313-9140 Cuscinetto della maschera nasale 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 pu0 essere rimossa anche facendo
scorrere gli anelli di velcro lontano 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

16 of 28




Pro-Fit™

Nesemaske med ventilert vinkelrar
22 mm hann

Tiltenkt bruk:

Nesemasken og tilbehgr (maske, pannepute og hodestropper) brukes sammen med, og kobles til
en |uftkilde med positivt trykk, CPAP eller to-nivautstyr. Indikasjonene for bruk for nesemasken
samsvarer med indikasjonene for bruk for utstyret den er koblet til.

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.Ved lave CPAP-trykk kan strammen gjennom utandingsporten veere utilstrekkelig til & skylle ut all den
utdndede luften i slangen. Noe gjeninnanding kan forekomme.

3.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.

4. 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. Nar CPAP-apparatet er slétt pd og fungerer som
det skal, vil ny luft fra CPAP-apparatet skylle utandet luft ut gjennom den tilkoblede maskens utdndingsport.
Men nér CPAP-apparatet ikke er i drift, vil det ikke stramme nok frisk luft gjennom masken, og den utdndede
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 nesemaske:

Driftsspesifikasjoner: 5 °C til 40 °C med en
luftfuktighet pa 15 % til 95 %

Oppbevaring: -20 °C til 60 °C ved en relativ luft-
fuktighet pa opptil 95 % ikke-kondenserende

Typisk utandingsflow / trykkarakteristikker for det

35,0

30,0

25,0

20,0

Flow 150
(Ipm) 10.0
50

0,0

ventilerte vinkelrgret med kuleledd

Problemene som er beskrevet nedenfor, er tegn pa at masken bar skiftes ut. Du bar be om hjelp fra forhandleren hvis du oppdager ett eller flere av falgende problemer:

« Puten begynner 4 revne
« Masken foles ubehagelig
« Delene viser tegn pa slitasje, avfarging eller sprekker

Rengjoringsinstruksjoner:

Merk: Du trenger ikke & fierne maskens pannepute eller mellomstykke fra masken far den rengjeres, men du vil 1.

kanskje gjore dette for & rengjore delene mer grundig. 2.

1. Fjern hodestroppen fra masken. Koble masken fra mellomstykket og slangen.

2. Vask masken, panneputen, hodestroppen og mellomstykket med en myk klut i en Igsning av varmt
vann og mild sjampo eller oppvaskmiddel. IKKE bruk rengjeringsmidler som inneholder mykningsmidler

eller fuktgivende midler ettersom de vil legge igjen reststoffer. Serg for at klaffene pa maskepolstringen 1.
rengjores grundig. 2.
3. Skyll grundig og kun la dem lufttorke.
4. Hvis maskepolstringen eller panneputen fortsatt synes & véere fettaktig, bor de vaskes igjen. 3.

Rengjoringsadvarsler:

Skal ikke pasteuriseres
Skal ikke steriliseres ved hjelp av gass, nedfrysing eller damp.

Rengjoringsinstruksjoner for hodestropp med klemme:

Vask dem for hénd eller i vaskemaskin i varmt vann med en mild sape.

lkke bruk blekemidler, alkohol, rengjeringsmidler som inneholder
mykningsmidler eller fuktgivende midler.

Skyll grundig og kun la dem lufttarke.

4. Kontroller for slitasje eller skade og skift dem ut etter behov.

5. Detkan vare ngdvendig a justere klemmene pa hodestroppen etter vasking.

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

Lateksfri

MD

Medisinsk enhet

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

Kun til bruk pa én
enkelt pasient

www.pulmodyne.com

Pulmodyne og ...bringing change to life, er registrerte varemerker som tilharer
Pulmodyne Inc. Pro-Fit er et varemerke som tilhgrer Pulmodyne Inc.
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Utskiftbare deler:

0 Hodestropper

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

e Nye neseputer

313-9137 Nesepute, liten (S)
313-9138 Nesepute, middels stor (M)
313-9139 Nesepute, stor (L)
313-9140 Nesepute, 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. Faer 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 ogsa ta av deg masken ved & fierne borrelaslakkene
fra disse krokene.

4. Juster borrelasflikene for a redusere lengden og gjere masken tettere.

5. Sgrg for at slangen er godt festet og skru pé luftstrammen.

Fjerne/skifte ut puten
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Pro-Fit™

Neusmasker met ontlucht elleboogstuk
22 mm mannelijk

Beoogd gebruik:

Het neusmasker en accessoires (masker, voorhoofdkussen en hoofdband) worden gebruikt in
combinatie met een aangesloten luchtbron die positieve druk levert, CPAP- of Bilevel-apparatuur, en
worden geindiceerd voor gebruik overeenkomstig de gebruiksindicaties van de aangesloten apparatuur.

Waarschuwingen:

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

2. Bij een lage CPAP-druk kan de flow door de uitademingspoort onvoldoende zijn om al het uitgeademde gas uit
de slang te verwijderen. Het is mogelijk dat uitgeademde lucht in geringe mate opnieuw wordt ingeademd.

3.Als er 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. Een
huidreactie kan ook het gevolg zijn van hygiéne. Raadpleeg de reinigingsinstructies.

4. 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
(CPAP-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 neusmasker en wat u moet doen:

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.

35,0

30,0

25,0

20,0

15,0
Flow

(lpm) 100
5,0
0,0

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
« De onderdelen vertonen slijtage, verkleuring of haarscheurtjes

Instructies voor reiniging: Waarschuwingen m.b.t. reinigen:

Opmerking: Het is niet noodzakelijk om het voorhoofdkussen of de connector van het masker af te halen voordat 1. Niet pasteuriseren.

u dit gaat reinigen, maar het kan raadzaam zijn als u de onderdelen grondiger wilt reinigen. 2. Niet koud, met gas of met stoom steriliseren.
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 Reinigingsinstructies voor hoofdband met clip:
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 1. Wassen met de hand of wasmachine in warm water met een mild wasmiddel.
maskerkussen grondig reinigt. 2. Geenbleekmiddel, alcohol, reinigingsoplossingen, vochtinbrengers of
3. Grondig spoelen en alleen aan de lucht drogen. conditioners gebruiken.
4. Voelt het maskerkussen of het voorhoofdkussen nog steeds vettig aan, was het betreffende kussen dan 3. Grondig spoelen en alleen aan de lucht drogen.
nogmaals. 4. Inspecteren op slijtage of beschadiging en indien nodig vervangen.

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

Voorzichtig:

Krachtens de federale wetgeving van de Ver-
enigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend @ M D

door of op voorschrift van een bevoegd arts
worden verkocht.
Pu|modyne Inc. Bevat geen latex Medisch hulpmiddel
2055 Executive Dr. Voor gebruik bij één patiént
Indianapolis, IN 46241

www.pulmodyne.com

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

e Vervangende neuskussens

313-9137 Neuskussen met veerring Volwassenen Small
313-9138 Neuskussen met veerring Volwassenen Medium
313-9139 Neuskussen met veerring Volwassenen Large
313-9140 Neuskussen 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 het klittenband van de haakjes af te schuiven.

4. \erstel 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
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Pro-Fit™

Mascara nasal com conector ventilado Especificagbes de funcionamento: 5 °C a
Macho de 22 mm 40 °C com variagdo de humidade de 15% a
95%
Utilizagdo Prevista: ] o Especificagdes de armazenamento: -20 °C
A médscara nasal e os acessorios (mascara, almofada da testa e suporte para a cabega) sao utilizados a 60 °C com humidade relativa até 95%, sem
com e ligados a uma fonte de fluxo de ar de presséo positiva, equipamento CPAP ou de dois niveis, condensagéo
e as respetivas Indicages de Utilizagdo estao em consonancia com as Indicagdes de Utilizagdo do besom a0t
. AR penho de fluxo de escape/presséo tipico do

equipamento aos quais sao ligados. coneclor girat6rio ventilado
Adverténdias: -
1. Esta mdscara e o conector giratério ventilado tém uma abertura para fugas integrada; por conseguinte, ndo 250

é necessdrio um dispositivo de expiracdo separado. 20
2. A pressdes CPAP baixas, o fluxo através da porta de expiracao pode ser inadequado para eliminar todo o gds Floce IS

expirado da tubagem. Poderd ocorrer uma reinspiracdo. 50
3. Qualquer irritacdo cutdnea que se venha a desenvolver pode dever-se a pressao excessiva, a uma reagdo 00 . " - - "

cutanea ou a uma combinacao das duas. Solte a fita para a cabeca e/ou experimente outra méascara ou outro Pressiio

(cmH,0)

tamanho de almofada da testa. A reacdo cutanea tambhém pode ser uma questdo de limpeza. Consulte as
instrucdes de limpeza.

4. Esta méscara CPAP s6 deve ser utilizada com os sistemas CPAP recomendados pelo seu médico ou terapeuta
respiratdrio. A méscara so deve ser utilizada quando o sistema CPAP estd ligado e a funcionar corretamente.
0(s) furo(s) de ventilacdo associados a mdscara nunca devem estar bloqueados.

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

Desconforto com a mdscara nasal e a¢des corretivas:

0s problemas listados abaixo poderdo ser um sinal de que a méscara tem de ser substituida. Deverd solicitar a assisténcia do seu revendedor quando notar um ou mais dos
seguintes:

- Aalmofada comea a rasgar

A mdscara 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 méscara 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. Remova a fita para a cabeca da mdscara. Desligue a méscara, 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 clipe:
numa solugdo de dgua moma e sabdo suave ou detergente da louga. NAO utilize produtos de limpeza que o )
contenham elementos condicionadores ou amaciadores, pois estes deixaro residuos. Certifique-se de que 1. Laveamdo ouamaquina com dgua morna e um detergente suave.

2. N&o utilize lixivia, dlcool, solucdes de limpeza, amaciadores ou
condicionadores.

3. Limpe cuidadosamente as pegas e seque-as unicamente deixando-as ao ar.

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.

limpa bem as abas da almofada da mdscara.
3. Limpe cuidadosamente as pegas e seque-as unicamente deixando-as ao ar.
4. Se aalmofada da mdscara ou a almofada da testa continuarem com um aspeto oleoso, lave-as novamente.

Cuidado:

A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste
dispositivo por médicos licenciados ou sob M D

receita médica.

Pulmodyne Inc. Sem latex Dispositivo médico
2055 Executive Dr. Para utilizacdo num
Indianapolis, IN 46241 Unico doente

www.pulmodyne.com

Pulmod Une ®
Pulmodyne e ...bringing change to life séo marcas comerciais registadas da

Pulmodyne Inc. Pro-Fit € uma marca comercial da Pulmodyne Inc. brlnglng change to life®
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Pecas de substituicao:

0 Suporte para a cabeca

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

e Pecas de substituicao para a almofada nasal

313-9137 Almofada nasal pequena
313-9138 Almofada nasal média
313-9139 Almofada nasal grande
313-9140 Almofada nasal extra grande

Montagem

Substituicao da fita para a cabecga

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

2. Deslize a fita para a cabecga da mascara sobre a cabeca e ajuste o0 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
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Pro-Fit™

Maska donosowa z kolankiem z odpowietrzeniem Warunki uzytkowania: od 5°C do 40°C
22 mm meskie przy wilgotnosci od 15% do 95%
Przeznaczenie: Warunki przechowywania: od -20°C do
Maska donosowa i akcesoria (maska, podktadka czotowa i paski) s stosowane wraz ze Zrédtem 60°C przy wilgotnosci wzglednej do 95%
sprezonego powietrza, urzadzeniem CPAP lub przeznaczonym do terapii dwupoziomowej, do ktérych bez skraplania
jest podtaczony. Wskazania do stosowania tego wyposazenia sg takie same jak wskazania do stosowania Typony praeptyw wydechowy/charakierysiyka
urzqdzeﬁl dO ktéry(h jeSt pod*q(zone. ci$nienia na kolanku obrotowym z odpowietrzeniem
Ostrzezenia: o
1. Maska i kolanko obrotowe z odpowietrzeniem posiadaja wbudowane ujscie wydechowe; dlatego tez odrebne 250
urzadzenie wydechowe nie jest wymagane. 200 /
2. Przy niskich cisnieniach CPAP przeptyw przez port wydechowy moze by¢ niewystarczajacy do usuniecia gazu  erepiw **°
wydechowego z przewodu. Moze dojs¢ do jego ponownego wdychania. e
3.Ewentualne podraznienie skéry moze byc spowodowane zbyt duzym cisnieniem lub reakja skéra (lub oba 00| . . . . .
tymi czynnikami jednoczesnie). Nalezy rozluznic paski i/lub wyprobowac inny rozmiar maski lub podktadki Cisnienie
czotowej. Reakcja skérna moze takze wynikac z obecnosci zanieczyszczen. Nalezy zapoznac sie z instrukcjami (o)

dotyczacymi czyszczenia.

4.Maska CPAP powinna byc stosowana wytacznie z systemami CPAP zaleconymi przez lekarza lub terapeute
oddechowego. Maski nie nalezy uzywac, jesli system CPAP nie zostat WXACZONY 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 ztaczami
posiadajacymi otwory wentylacyjne, pozwalajace na ciggty 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 dojé¢ do ponownego wdychania wydychanego powietrza.
Ponowne wdychanie wydychanego powietrza przez dtuzej niz kilka minut moze w pewnych okolicznosciach
doprowadzi¢ do uduszenia. Ostrzezenie to dotyczy wiekszosci modeli systeméw CPAP.

Niedogodnosci zwigzane z maska donosowg i czynnosci korygujace:

Ponizsze problemy mogq wskazywac na to, ze maske trzeba wymienic. Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych problemdw, nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem:

« Poduszka zaczyna sie drzec.
+Maska nie jest wygodna.
« (zesci 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. Niepasteryzowad. o o
Hacza. Uzytkownik moze jednak wyjac te czesci, aby bardziej doktadnie oczyscic maske. 2. Nie poddawac sterylizadji gazowej, na zimno ani sterylizadji para.

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

adxl. Mo A 21 ’ ) . Instrukeje dotyczace czyszczenia paska z klipsem:
2. Zapomoca miekkiej Sciereczki delikatnie umy¢ maske, podktadke czotowa, pasek i ztacze w roztworze cieptej

wody i fagodnego szamponu lub ptynu do mycia naczyri. NIE stosowac srodkéw czyszczacych zawierajacych 1. Upracrecznie lub w pralce w cieptej wodzie 2 tagodnym detergentem.
sktadniki pielegnujace lub nawilzajace, poniewaz zostawiaja one osad. Nie zaniedbac dokfadnego umycia 2. Niestosowal wybielacza, alkoholu, roztwordw czyszczacych, érodkéw
migkkich zaktadek poduszki maski. nawilzajacych ani kondycjonujacych.
3. Doktadnie sptukaci osuszy¢ na powietrzu. 3. Dokladnie sptukaci osuszyc na powietrzu. o
4. Jezeli poduszka maski lub podktadka czotowa nadal wydaje sie zattuszczona, umyc ja ponownie. 4. ;I(J’;eriz\n:;ﬂc pod katem pogorszenia jakosci lub uszkodzeri i wymienic wedtug
5. Powyazyszczeniu konieczna moze by¢ niewielka ponowna regulacja klipsow
na pasku.
Ostrzezenie:
Wedtug przepiséw prawa federalnego (USA) M D
urzadzenia te moga byc¢ sprzedawane przez
lekarza lub na jego zlecenie.
Pulmodyne Inc. IN\’(e lfawiera Wyréb medyczny
2055 Executive Dr. Do uzytku u jednego
Indianapolis, IN 46241 pagjenta
www.pulmodyne.com P I I ®
Pulmodyne oraz fraza ...bringing change to life sg zastrzezonymi znakami g
towarowymi firmy Pulmodyne, Inc. Pro-Fit jest znakiem towarowym firmy bri ng i ng chan ge to life®

Pulmodyne, Inc.
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Czesci zamienne:

0 Paski

313-9146 Paski standardowe
313-6906 Paski Premium

e Zamienne wktadki donosowe

313-9137 Wktadki donosowe z pierécieniem wciskanym,
dla dorostych, mate

313-9138 Wktadki donosowe z pierécieniem wciskanym,
dla dorostych, $rednie

313-9139 Wktadki donosowe z pierécieniem wciskanym,
dla dorostych, duze

313-9140 Wktadki donosowe z pierécieniem
weciskanym, dla dorostych, bardzo duze

Montaz

Wymiana paska

1. Zamocowac gorny rzep do paska, kierujgc najpierw szerszg czes¢ do goérnej czesci maski.

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

3. Wsungc¢ dolng tepg czes¢ rzepa na haczyki u dotu maski. Mozna tez zdjg¢ maske, odsuwajgc tepg czes¢ rzepa z dala od
haczykow.

4. Dostosowac uszka na rzepy, aby je skrocic i bardziej zacisngé paski.

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

Zdejmowanie/wymiana poduszki
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Pro-Fit™

Nasmask med ventilerat knaror
22 mm hane

Avsedd anvandning:

Nasmasken och tillbehdren (mask, pannkudde och grimma) anvands tillsammans med och kopplat till
en kalla for positivt luftvagstryck, CPAP- eller Bilevel-utrustning, och har den avsedda anvéandningen

forenlig med instruktionerna for anvandning for den utrustning till vilken den ar kopplad.

Varningar:

1.Denna mask och det ventilerade svivelknardret har en inbyggd lackventil, darfor krdvs det en separat

utandningsanordning.

Anvéandningspecifikationer: 5 °C till 40 °C
vid luftfuktighet pa mellan 15-95 %

Forvaringsspecifikationer: -20-60 °C vid
relativ luftfuktighet upp till 95 %, icke-konden-
serande

Typisk avgasflodes-/tryckprestanda hos det
ventilerade svivelknéroret

35,0

2.Vid 1agt CPAP-tryck kan flddet genom utandningsdppningen vara otillrackligt for att avidgsna all utandad gas 200 /
fran slangen. Viss aterinandning kan da ske. Fioge '

imin) 10,0
3.0m huden blir irriterad, kan detta bero pa alltfor kraftigt tryck eller en hudreaktion, eller en kombination e
av bada. Lossa pa huvudremmen och/eller prova att anvanda en annan mask eller en annan storlek pa 00 . " h - .
pannstodet. Hudreaktionen kan ocksa bero pa renlighet. Se rengdringsinstruktionerna. o

4. 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: (PAP-systemen &r avsedda att anvandas med speciella masker och kopplingar
forsedda med ventilationshal som tillater kontinuerligt luftflode ut ur masken. Nar enheten ar igdng och
fungerar som den ska blaser ny luft frdn CPAP-maskinen ut den utandade luften ur den tillhérande 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. Aterinandning av utandad luft under langre tid dn nagra

minuter kan leda till kvavning. Denna varning géller de flesta modeller av CPAP-systemen.

Atgarder vid obehag av nasmasken:

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 p slitage, missfargning eller sprickbildning

Rengdringsinstruktioner:

Obs! Du behdver inte avldgsna maskens pannkudde eller anslutning innan du rengdr den, men du kanske vill

gora det sa att du kan rengdra delarna grundligt.

1. Avldgsna huvudremmen frdn masken. Koppla fran masken, anslutningen och slangen.

2. Tvétta varsamt med en mjuk duk masken, pannkudden, huvudremmen och anslutningen med en losning av
varmt vatten och mild schampo eller diskmedel. Anvénd INTE rengéringsmedel som innehaller mjukmedel
eller fuktighetsbevarande dmnen eftersom de [dmnar kvar en hinna. Se till att du rengér grundligt maskens
kuddflikar.

3. Skolj ordentligt och lufttorka endast.

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

Rengdringsvarningar:

1. Pastorisera inte
2. Gassterilisera eller angsterilisera inte produkten.

Rengoringsinstruktioner for huvudrem med clips:

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

2. Anvdnd inte blekmedel, alkohol, rengdringslosningar, mjukmedel eller
fuktighetsbevarande &mnen som innehaller alkohol.

3. Skolj ordentligt och lufttorka endast.

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

5. Enmindre omjusteringen av kiimmorna pa huvudremmen efter tvtt kan krdvas.

Forsiktighetsatgard!

Enligt amerikansk lagstiftning far denna
enhet endast séljas av legimiterade ldkare
eller pa legitimerad lakares ordination.

MD

Medicinsk utrustning

®

Latexfri

Pulmodyne Inc.
2055 Executive Dr.
Indianapolis, IN 46241

Far endast anvandas
till en enskild patient

www.pulmodyne.com

Pulmodyne och ...bringing change to life ar registrerade varumérken som
tillhér Pulmodyne, Inc. Pro-Fit &@r ett varumarke som tillhér Pulmodyne, Inc.
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Reservdelar:

0 Grimma

313-9146 Standardgrimma
313-6906 Premiumgrimma

e Reservkuddar till nasmask

313-9137 Naskudde med ldsring vuxen, stl S
313-9138 Naskudde med ldsring vuxen, sti M
313-9139 Naskudde med Idsring vuxen, stl L
313-9140 Naskudde med lasring vuxen, stl XL

Montering
Utbyteshuvudrem

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

av kardborrbanden 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

2 3
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Pro-Fit™

Havalandirmali Dirsekli Nazal Maske
22 mm Erkek

Kullanim amaci:

Nazal maske ve aksesuarlar (maske, alin pedi ve bag maskesi) CPAP gibi bir pozitif basingli hava
kaynag veya Bilevel ekipmanla kullanilir ve bunlara baglanir ve ayrica baglandigi ekipmanin
Kullanim Endikasyonlari ile uyumlu Kullanim Endikasyonlarina sahiptir.

Uyarilar:

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

2. Diisiik CPAP basincinda nefes verme portundaki akis tiipteki nefes vermeyle biriken gazin tamamini
temizlemeye yetmeyebilir. Yeniden soluma meydana gelebilir.

3. Derinin tahris olmasi halinde, bu durum asir basing ya da cilt reaksiyonu veya ikisinin birlesiminden
kaynaklanmis olabilir. Bag bandini gevsetin ve/veya farkli ebatta bir maske ya da alin pedi deneyin.
Aynica, temizlik sebebiyle deride reaksiyon goriilebilir. Temizleme talimatlarina bakin.

4. Bu CPAP maskesi, yalnizca doktorunuzun ya da solunum terapistinizin tavsiye ettigi CPAP sistemleriyle
kullammalidir. Maske, CPAP sistemi ACIK degilse ve diizgiin ¢alismiyorsa kullaniimamalidir. Maskedeki
hava deligi ya da delikleri hicbir zaman bloke edilmemelidir.

Uyarinin Agtklamasi: CPAP sistemleri, maskeden siirekli hava cikisini saglayan delikleri olan baglantilara
sahip dzel maskelerle kullanima yoneliktir. CPAP makinesi agildiginda ve diizgiin calistiginda, CPAP
makinesinden saglanan taze hava, verilen nefesi bagli bulunan maskedeki nefes verme portundan ¢eker.
Ancak, CPAP makinesi calismiyorken, maskeden yeterli taze hava saglanmayacagindan verilen nefes tekrar
alinabilir. Verilen nefesin tekrar solunmasi birkag dakikadan fazla devam ederse bazi durumlarda bogulmaya
neden olabilir. Bu uyan CPAP sistemlerinin cogu modeli icin gegerlidir.

Burun Maskesi Rahatsizliklari ve Diizeltici Faaliyetler:

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/Doner Hava Dirseginin Basing

Performansi
35,0
30,0
25,0
20,0
Akis 150
(Ipm) 10,0
5,0
0,0
0 H 10 15 20 25
Basing
(cmH,0)

Asagida listelenen problemler maskenizin degistirilmesi gerektigini gosterebilir. Asagidakilerden birini ya da daha fazlasini ggrmeniz durumunda bayinizden yardim

istemelisiniz:
« Yastik yirtilmaya baglarsa,
«Maske rahatsizlik veriyorsa,
« Parcalarda yipranma, renk solmasl ve ¢atlak gozleniyorsa.

Temizleme Talimatlari:

Not: Temizlemeden dnce maske alin pedini veya baglantiyi sékmeniz gerekmez, ancak parcalari daha iyi 1.
temizlemek icin sokmek isteyebilirsiniz. 2.
1. Maskeyi hastadan gikarin. Maskeyi, baglantiyi ve tiipd ayinn.

2. Yumusak bir bezle maskeyi, alin pedini, bag bandini ve baglantiy1 ilik su ve hafif sampuan veya bulasik
deterjanindan olusan 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 yastigi veya alin pedi hala yagh goriiniiyorsa bunlari tekrar yikayin.

Temizlik Uyanlan:

Pastdrize etmeyin.
Gazla, sogukla ya da buharla sterilize etmeyin.

Klipsli Bas Bandi icin Temizleme Talimatlar:

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

2. Gamasir suyu, alkol, temizleme ¢ozeltileri, nemlendiriciler veya yumusaticilar
kullanmayin.

3. lyice durulayin 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 Uzerine yapilmasini gerektirir.

MD

Medikal Cihaz

®

Lateks icermez

Pulmodyne Inc.
2055 Executive Dr.
Indianapolis, IN 46241

Tek bir hastanin
kullanimina
yonelik

www.pulmodyne.com

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

27 of 28

Pulmodyne®

..bringing change to life®



Yedek Parcalar:

0 Bas Maskesi

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

e Nazal Yastik Yedek Parcalari

313-9137 Tespit Bilezikli Nazal Yastik, Yetiskin, Kiiclik
313-9138 Tespit Bilezikli Nazal Yastik, Yetiskin, Orta
313-9139 Tespit Bilezikli Nazal Yastik, Yetiskin, Biiyiik
313-9140 Tespit Bilezikli Nazal Yastik, Yetiskin, Ekstra

Biiyik

Birlestirme

Bas Bandinin Degistirilmesi

1. Ilk énce, Bas Bandindaki daha genis ag béliimiine sahip Ust cirt cirti maskenin (ist kismina takin.

2. Maskenin Bas Bandini basinizin tGzerinden 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 sikihdi artirmak igin cirt cirt kayislarini ayarlayin.

5. Tupln glvenli bir sekilde takildigindan emin olun ve hava akigini agin.

Yastigin Cikarilmasi/Degistiriimesi
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