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SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

Gebrauchsanleitung M Datum der Herstellung

beachten
@ Produkt ist latexfrei u Hersteller
REF Artikelnummer EU-Reprasentant
Chargen- .
LOT bezeichnung 2 Verwendbar bis
EAN European Article c € CE-Zeichen des
Number 0434  Herstellers

Produkt ist nur fur

'&T den Gebrauch durch
einen Patienten vor-
gesehen

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

Die Maske ist fUr die Anwendung bei erwachsenen Pati-
enten (> 30 kg) vorgesehen, denen eine CPAP- oder
Bilevel-Atemtherapie verordnet wurde und die eine
Einweisung durch einen Arzt erhalten haben. Sie wird
in Verbindung mit Atemtherapiegeraten zu Hause, im
Krankenhaus und in Pflegeeinrichtungen verwendet.

BESONDERE EIGENSCHAFTEN

¢ gcinfach zu handhaben, zusammenzubauen und
zU reinigen

e 4 verschieden groBBe Nasenpolster fur passge-
nauen Sitz (XS, S, Mund L)

e um 360° drehbarer Schlauchanschluss mit flexib-
lem Therapieschlauch

e Sehr leises Luftauslassventil



BESTANDTEILE DER
NASAL PILLOW 4in1 MASKE
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Beschreibung

Oberes Kopfband
Hinteres Kopfband
Nasenpolster (XS, S, M, L)
Nasenpolstereinsatz
Maskenrahmen
Verbindungsring
Kniestlck
Therapieschlauch
Drehgelenk

0 Schlauchanschluss
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ZUSAMMENBAU DER

NASAL PILLOW 4in1MASKE

N
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Drucken Sie die
Nasenpolster in den
Nasenpolstereinsatz.

Dricken Sie den
Nasenpolstereinsatz
in die Offnung an der
Innenseite des Mas-
kenrahmens.

Dricken Sie das
Kniestiick des The-
rapieschlauchs in die
Offnung des Masken-
rahmens.



ZUSAMMENBAU DER
NASAL PILLOW 4in1 MASKE

Rahmen-
offnung A1

Rahmen-
offnung A2

Vorderansicht Seitenansicht

B1

e

C1

Kopfbénder



ZUSAMMENBAU DER
NASAL PILLOW 4in1 MASKE

Ziehen Sie das Klett-
band B1 durch die
Maskenrahmenoff-
nung A1 und befesti-
gen Sie es.

FUhren Sie das Glei-
che auf der anderen
Seite durch.

Ziehen Sie auf der
anderen Seite das
Klettband C1 durch
den Maskenrahmen-
6ffnung A2 und befes-
tigen Sie es.



ZUSAMMENBAU DER
NASAL PILLOW 4in1 MASKE

FUhren Sie das Glei-
che auf der anderen
Seite durch.

Beide Kopfbander sind
nun angebracht.

FUhren Sie die Nasen-
polster zur Nase und
ziehen Sie dann die
Kopfbéanderung Uber
den Kopf.




ZUSAMMENBAU DER
NASAL PILLOW 4in1 MASKE

Stellen Sie die Klett-
bander des oberen
Kopfbandes so ein,
dasseineangenehme
Spannung erreicht
wird.

Stellen Sie die Klett-
bander der hinteren
Kopfbander so ein,
dass eine bequeme
Spannung erreicht
wird.

Richten Sie den Mas-
kenrahmen so aus,
dass die Nasenkis-
senangenehmaufden
Nasenldchern sitzen.



ZUSAMMENBAU DER
NASAL PILLOW 4in1 MASKE
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Die Maske ist jetzt
einsatzbereit und das
freie Ende des The-
rapieschlauchs kann
mit dem Therapie-
schlauch verbunden
werden.

Es ist méglich, den
Therapieschlauch
mit dem zusétzlichen
Klettverschluss am
oberen Kopfband zu
fixieren.

Achten Sie bei der
Befestigung auf aus-
reichende Schlauch-
lange zwischen
Klettverschluss und
Maskenrahmen, damit
kein Zug aufhre Nase
ausgeubt wird.



/\ SICHERHEITSHINWEISE

Diese Maske darf nur mit Atemtherapiegeraten (CPAP oder BILEVEL) verwen-
det werden, die von lhrem Arzt oder Atemtherapeuten empfohlen wurden.
Verwenden Sie die Maske nicht, wenn das Atemtherapiegerat nicht einge-
schaltetist oder nicht ordnungsgemas funktioniert. Die LUftungséffnungen
durfen nicht blockiert sein.

Beachten Sie: Atemtherapiegerate sind dazu vorgesehen, mit speziellen
Masken verwendet zu werden, die LUftungséffnungen besitzen, damit die
Luft aus der Maske entweichen kann. Wenn das Atemtherapiegerat ein-
geschaltet ist und ordnungsgeman funktioniert, kann die aus dem Gerét
eingeatmete Luft durch die Luftungsoffnungen entweichen. Auch wenn das
Gerat ausgeschaltet ist und nicht genug frische Luft in die Maske gelangt,
kann keine Luft zurickgeatmet werden. Bei geringen Dricken ist es mog-
lich, dass der Luftstrom an den LUftungs6ffnungen nicht ausreicht, um
das gesamte Gas (COp) aus der Maske entweichen zu lassen. Ein Teil der
ausgeatmeten Luft kann aber auch wieder eingeatmet werden.

e Wenn Sie zusatzlich Sauerstoff benutzen, dann muss bei abgeschalte-
tem Gerat die Sauerstoffzufuhr ebenfalls ausgeschaltet sein.
Beachten Sie: Wenn das Atemtherapiegerét nicht eingeschaltet ist und
weiterhin Sauerstoff eingeleitet wird, dann sammelt sichinnerhalb des Schlau-
ches und des Gerates Sauerstoff, der zu einem erhdhten Brandrisiko fuhrt.

e Sauerstoff unterstitzt Verbrennungsvorgange. Rauchen Sie nicht und
hantieren Sie nicht mit offenem Feuer, wenn Sauerstoff verwendet wird.

* Bei einer zusétzlichen Sauerstoffzufuhr variiert der Sauerstoffgehalt in
Abhéangigkeit vom Atemmuster des Patienten, der Druckeinstellungim
Gerat, dem Maskensystem und dessen Leckage.

e Beieinigen Patienten kann es zu Hautrétungen kommen. Setzen Sie
sich in diesem Fall mit lhrem Arzt in Verbindung.

REINIGUNGSANWEISUNGEN

Die Nasenpolster, der Nasenpolstereinsatz und der Therapieschlauch sind
taglich oder bei Bedarf zu reinigen.

e Waschen Sie die genannten Teile behutsam per Hand mit milder Seife
und warmem Wasser. Benutzen Sie dabei keine Bleichmittel, Alkohol
oder andere alkoholhaltige Mittel. Benutzen Sie ebenfalls keine Spil-
mittel oder Cremes.

e Spulen Sie die Teile grindlich mit klarem Wasser ab und lassen Sie alles
an der Luft trocknen.

o Uberpriifen Sie alle Teile auf Beschadigungen und VerschleiB. Ersetzen
Sie ggf. beschéadigte oder verschlissene Teile.

Die Kopfbander sind einmal wdchentlich oder bei Bedarf zu reinigen.

ENTSORGUNG

Die Nasal Pillow 4in1 Maske enthalt keine gefahrlichen Stoffe und kann
daher mit dem normalen Hausmull entsorgt werden.
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TECHNISCHE EIGENSCHAFTEN

Druck-Flow Kurve Beachten Sie: Die Maske ver-

fugt zum Schutz vor Rickatmung
Uber eine passive Bellftung
geméaB ISO 17510-2. Aufgrund
von Schwankungen im Herstel-
lungsprozess kann die Durch-
flussrate variieren.

Druck | 4 cmH20 | 8 cmH20 | 12 cmH20 | 16 cmH20 | 20 cmH20
Flow | 15,7LPM | 20,4LPM | 25,1 LPM | 29,0 LPM | 33,7 LPM
40
35 ———
25
15
10
5
O 1 1 1
4 8 12 16 20
cmH20 cmH20 cmH20 cmH20 cmH20
Standards CE-Kennzeichnung gemaRl EG-Richtlinie 93/42/
EWG, Klasse lla, ISO 1471, ISO 13485, ISO
10993-1 und ISO 17510-2.
Therapiedruck 4 bis 20 cmH20
Widerstand Abfall des gemessenen Druckes
bei 50 L/min: 2,1 cmH20;
bei 100 L/min: 8,0 cmH20
Lautstarke 27,2 dBA bei 10 cmH20
34,6 dBA bei 20 cmH20
Umgebungs- Betriebstemperatur: - 18°C bis + 50°C

bedingungen

Lagertemperatur: - 20°C bis + 60°C
Rel. Feuchte (Lagerung): < 85°C
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User’s Manual
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SYMBOLS ON THE PACKAGE

[:]i] Follow the user’s &I Date of manufacture

manual
Product is latex-free u Manufacturer
REF Article number (= [rer] EU Representant

LOT Batch designation g Use by

European Article c € Manufacturer’s CE

EAN Number 0434 mark

Product is only

'tig?" intended for use by
a single patient

INTENDED USE

The nasal pillow mask is intended to provide an inter-
face for Continuous Positive Airway Pressure (CPAP)
or bilevel system.

The mask to be used by adult patients (>66 Ib/ 30 kg)
for whom positive airway pressure has been prescri-
bed. The mask s for single-patient re-use in the home
environment and multi-patient re-use in the hospi-
tal/institutional environment.

BESONDERE EIGENSCHAFTEN
e Fasy tofit, assemble, and maintain

e 4 different pillow sizes provide diverse compliance
of the pitch of two nostrils

e 360° rotational elbow with extended silicone tube
e Quiet vent design
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PARTS OF THE NASAL PILLOW 4in1 MASK
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Description

Top headgear
Rear headgear
Pillows (XS, S, M, L)
Platform
Main frame-silicone
Connector ring
Elbow connector
Silicone tube
Swivel connector

0 Tubing connector
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FITTING YOUR NASAL PILLOW 4in1 MASK

N
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Attach the pillows on
the platform. Make
sure the tenons are
fitted.

Attach the pillow set
into the main frame.
Make sure the platform
concaveisfittedtothe
main frame protube-
rance.

Plug the tube into the
main platform.



FITTING YOUR NASAL PILLOW 4in1 MASK

Slot A1

Front view Lateral view

Head straps
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FITTING YOUR NASAL PILLOW 4in1 MASK
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Insert the Velcro strap
B1into A1 and fasten
it.

The same with the
other side.

Insert the Velcro strap
C1into A2 and fasten
it.



FITTING YOUR NASAL PILLOW 4in1 MASK
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The same with the
other side.

Both head straps are
now fitted.

Hold the pillows at your
nose and pullthe head-
gear over your head.



FITTING YOUR NASAL PILLOW 4in1 MASK
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Adjust top straps (over
tightening may cause
excess pressure on
your nose).

Adjusteachand ofthe
back strap.

Adjustthe angle ofthe
pillow to ensure it sits
comfortably.



FITTING YOUR NASAL PILLOW 4in1 MASK
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Now the nasal pillow
4in1 maskis fitted and
ready for use.

Fasten the air tubing
throughtop strap, the
tubing can be positi-
oned in the center.

If the pillow mask pulls
onyournose, increase
length of tube between
mask and top strap.
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/A WARNINGS

This mask is designed for use with CPAP or bilevel systems recommen-
ded by your health care professional or respiratory therapist. Do not wear
this mask unless the CPAP or bilevel system is turned on and operating
properly. Do not block or try to seal the exhalation port.

Explanation of the Warning

CPAP systems are intended to be used with special masks with connec-
tors which have vent holes to allow continuous flow of air out of the mask.
When the device is turned on and functioning properly, new air from the
device flushes the exhaled air out through the attached mask exhalation
port. However, when the device is not operating, enough fresh air will not
be provided through the mask, and exhaled air may be re-breathed. Atlow
pressures, the airflow through the exhalation port may not be enough to
clear all of the exhaled gas (COo) from the mask. You may breathe in some
of the air that you have exhaled.

e |f oxygen is used with the device, the oxygen flow must be turned off
when the device is not operating.

Explanation of the Warning

When the device is not in operation, and the oxygen flow is left on, oxygen
deliveredinto the ventilator tubing may accumulate within the device enclo-
sure. Oxygen accumulated in the device enclosure will create a risk of fire.

e Oxygen supports combustion. Oxygen should not be used while smo-
king or in the presence of an open flame.

e At a fixed flow rate of supplemental oxygen flow, the inhaled oxygen
concentration will vary, depending on the pressure settings, patient
breathing pattern, nasal interface selection, and the leak rate.

e Some users may experience skin redness. If this happens, contact your
health care professional.

CLEANING

Cleaning the Interface

The cushion, nasal interface, and tubing should be cleaned daily or as needed.

e Handwash inwarm water with amildliquid dishwashing detergent. Do
not use bleach, alcohol, or cleaning solutions containing alcohol. Do
not use cleaners containing conditioners or moisturizers.

¢ Rinse thoroughly. Pat with a towel and air dry completely before use.

e Inspect all parts for damage or wear; replace if necessary.

Cleaning the Headgear
Hand wash the headgear weekly or as needed. Lay the headgear flat or
line dry.

DISPOSAL

The nasal pillow mask does not contain any hazardous substances and
may be disposed of with your normal household refuse.
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TECHNICAL SPECIFICATIONS

Pressure-Flow

Curve

Note: The mask contains passive
venting that meets the requi-
rements for protection against
rebreathing as specified in 1ISO
17510-2. As a result of manu-
facturing variations, the vent flow
rate may vary.

Pressure | 4 cmH20

8 cmH20 | 12 cmH20 | 16 cmH20 | 20 cmmH20

Flow

15.7 LPM

20.4LPM| 251 LPM | 29.0LPM | 33.7 LPM

40

35

/

30

25

20

15
10

5

0

4

8 12 16 20

cmH20 cmH20 cmH20 cmH20 cmH20

Standards

Therapy pressure

Resistance

Sound

Environmental
conditions

CE designation in accordance with EC
directive 93/42/EEC, class lla. ISO 14971,
1SO13485,1SO 10993-1 and ISO 17510-2.

4to 20 cmH20

Drop in pressure measured
at 50 L/min: 2.1 cmH20;
at 100 L/min: 8.0 cmH20

27.2 dBA at 10 cmH20
34.6 dBA at 20 cmmH20

Operation temperature: - 18°C to + 50°C
Storage temperature: - 20°C to + 60°C
Storage relative humidity: < 85°C
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HSINER Co.,Ltd.
312, Jhongshan Road, Shengang Dist.,
Taichung City 429, TAIWAN
Tel.: 886-4-25152480
Fax: 886-4-25152482
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ec EU REPRASENTANT

[cc e mdi Europa GmbH
Langenhagener Str. 71
30855 Langenhagen
Germany
Tel: +49 511 39089530
Fax: +49 511 39089539
www.mdi-europa.com
info@mdi-europa.com

VERTRIEB
HOFFRICHTER GmbH
Mettenheimer Str. 12/14
19061 Schwerin
Germany

Tel: +49 385 39925-0
Fax: +49 385 39925-35
www.hoffrichter.de
info@hoffrichter.de
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