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TR PLUSMED pM-NM Nazal Maskesi

PLUSMED pM-NM Nazal Maskesini segtiginiz i¢in tesekkur ederiz.

Nazal Maskesi, rahat, esnek ve sessizdir. Yuzunuzle temasi en aza indirecek ve bu sayede tedavi
sirasinda kendinizi rahat hissetmenizi saglayacak bicimde tasarlanmistir. Bu kullanma kilavuzu,
maskenizi dogru kullanmaniz igin ihtiya¢ duydugunuz bilgileri sunmaktadir.

Kullanim Amaci

PLUSMED pM-NM, surekli hava yolu basinci (CPAP) veya iki dereceli sistemler gibi

bir pozitif hava yolu basinci cihazindan gelen hava akigini invazif olmayan bir sekilde hastaya

yonlendirir.

PLUSMED pM-NM:
* Pozitif hava yolu basinci tedavisi 6ngérulmus yetiskin hastalar (> 30 kg) tarafindan kullaniimahdir.
*Ev ortaminda tek hasta tarafindan tekrar kullanilabilecek, hastane / saglik kurumu ortaminda ise
birden fazla hasta tarafindan tekrar kullanilabilecek 6zelliktedir.

DIKKAT: Bu cihazin sadece doktorlar tarafindan veya doktorlarin siparisi tizerine satiimasini dngdriir.

Nazal Maskeyi Kullanmadan Once
UYARILAR

e Havalandirma delikleri acik tutulmalidir.
e Tamamlayici oksijen kullanirken tium uyarilara uyun.

e Akis ureteci caligsmiyorken oksijen akisi kesilmeli ve bu sayede kullaniimamis oksijenin akis
ureteci muhafazasinda birikerek yangina neden olma riski dnlenmelidir.

e Tamamlayici oksijen akigl sabit bir akig hizinda, inhale oksijen konsantrasyonu basing ayarlari,
hasta solunum gekli, maske, uygulama noktasi ve kagak oraninina bagli olarak degigir.

e Maskenin teknik 6zellikleri, klinisyeninizin maske ile akis uretecinin uyumlu olup olmadigini kontrol
etmesi maksadiyla verilmigtir. Belirtilen teknik 6zellikler agilarak veya uyumsuz cihazlarla birlikte
kullanilirsa maskenin sizdirmazligi ve konforu zayiflayabilir, optimum tedavi elde edilemeyebilir
ve kacgak ya da kagak oranindaki bir degisiklik akig Uretecinin islevini olumsuz etkileyebilir.

e Maske kullanimi surecinde herhangi bir olumsuz reaksiyon yasarsaniz, PLUSMED pM-NM Nazal
Maske’yi kullanmay1 durdurun ve doktorunuza veya uyku terapistinize danigin.

e Ayarlar ve operasyonel bilgiler ile ilgili ayrintilar icin akis jenerator kilavuzuna bagvurun.

Maske Parcgalari
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Ana Cergeve

Kaldirma elemani

PLUSMED pM-NM Nazal Maske yapisi

Bas aparati kayiglarini,
alin gergevesi
bogluklarindan ve
klipslerden gegirerek
baglayin.

Rahat ve siki bir hale
gelene kadar bas aparati
kayislarini esit olarak
ayarlayin ve maskeyi
tekrar baglayin.

Maskenin takilmasi

Maskeyi burnunuzun
uzerine tutun ve bashgi

basinizin Uzerine ¢ekin.

Maske yuzinuze her
taraftan esit bir bicimde
oturana kadar ana
cerceveyi ayarlayin.
Maske konforlu olmali
ve sizdirmazligi gugli
olmalidir.Gerekirse bas
kayiglarini ayarlayin.

Alt kayiglari kulaklarinizin
altina yerlestirin ve
klipsleri ana

cerceveye baglayin.

Direkt firdondu olabilmesi
icin ana hava hortumunu
takin. Hava tubajinin
bosta kalan ucunu akig
uretecinize baglayin ve
akis Uretecini agin.



Maskenin sokililmesi
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Hava tupunu ayirin. Klipsleri Alin cergcevesinden alin Maske cercevesinden dirsek ve
acin ve bas aparatinin pedlerini kaldirin. minder dizenedini ¢ikarin.

ust kayislarini ¢ozin. Klipsleri

bas tertibatindan ¢ikarmaniz

gerekmez.

Uygun boyutulu minder seg¢in
e Asagidaki cizimler, yuzinun farkli 6zelliklerini belirtir. Burnun uzunlugu “N1” ve burun genisligi
“N2” dir.

e Rahattedavi saglamak icin maskelerin Ug farkli boyutlari bulunmaktadir. “S”, “M” ve “L”, sirasiyla,
Klguk, orta ve buylk boyu temsil eder.

e Maske minderi erkek burununu sekillendirerek tasarlanmigtir, Hastanin burun boyutlari maske ile
esit oldugu zaman, maske buruna uyacaktir. Aksi takdirde, hasta kisi bagka bir boyutu segmelidir.

e Burun deliklerin 6tesine uzatabilecek ama nefesi engellemeyecek kadar kliglk boyutulu maske
minderini segin.

N2

Yuz ve Maske Boyutlari

ic mekanda maske temizlenmesi

Notlar:
e Maske ve Bagslik sadece elde yikama ile temizlenebilir.
e Bas aparati klipsler sékilmeden de yikanabilir.

& DIKKAT

e Sistemin veya hava tibajinin herhangi bir pargasini temizlemek icin asla beyazlatici, klor, alkol,
aromatik ¢ozlcu, nemlendirici, antibakteriyel ajan veya esansl yag ihtiva eden solusyonlar
kullanmayin. Bu solUsyonlar Urline hasar verebilir ve Grinun dmrunu kisaltabilir.

o Sistemin veya tubajin herhangi bir pargasinin dogrudan glines isigina veya isiya maruz kalmasi



bozulmasina neden olabilir.

e Gorunur bir bilesen bozulmasi varsa (catlama, yirtiima, yariima vs.) séz konusu bilesen atilmalidir.

Glinliik / Her Kullanimdan sonra

Optimum maske sizdirmazliginin temin edilmesi i¢in, her kullanimdan énce tampondaki yiz yaglari
giderilmelidir. Maskeyi, hafif bir sabun veya seyreltiimis bulasik deterjani kullanarak 1hk suda (30°C)
hafifce ovalayarak elde temizleyin.

Kaldirma elemani portunun kapaginin temizlenmesi gerekiyorsa, yumusak killi bir firca kullanin. Tim
bilesenleri icme suyu kalitesinde suyla durulayin ve dogrudan gunes 1sigina maruz kalmayacaklari
bir yerde havayla kurumaya birakin. Maskeyi suya batirmayin.

Haftalik

Bas aparatini ve tim bilesenleri ilik (yaklasik 30°C) ve sabunlu suyla elde yikayin. Saf sabun
kullanin. Tum bilegenleri iyice durulayin ve dogrudan gunes isigina maruz kalmayacaklari bir yerde
havayla kurumaya birakin.

Maskenin tekrar takilmasi
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Ana cerceveyi hafifce Dirsek grubunu maske Alin dolgusunu, istenen
tampon gercgevesinin grubuna baglayin. Bunu konuma gelecek bigcimde alin
Uzerine dogru bastirin. yapmak igin, dirsegi tam gergevesinin igine yerlegtirin.
Ayarlanan konumda olarak yerine oturana kadar

rahat ettiginizden sizdirmazlik halkasinin igine

ve sizdirmazligin dogru bastirin.

saglandigindan emin

olun.

Bas aparati kayislarini, alin
cercevesi bosluklarindan
ve klipslerden gegirerek
baglayin.



Sorun Giderme

Sorun Olasi neden Olasi ¢6ziim
Maske yeterli Maske yanlis takilmis | “Maskenin Takilmasi” bolimundeki talimatlari
sizdirmazlik veya yanlis ayarlanmig | dikkatle uygulayin. Bas aparatinin asiri
seviyesine olabilir. sikilmadigindan emin olun. Ana gergeveyi, uygun

sahip degil veya

bir konum bulacaginiz bigimde ayarlayin.

rahatsiz.

Maske boyu yanlis.

Klinisyene danigin.

ince dolgu tampon
cergevesinde yerinden
oynamis.

ince dolgunun dogru yerlestirildigini kontrol edin
ve “Maskenin Tekrar Monte Edilmesi” bolumundeki
talimatlara gore dogru bir sekilde yeniden
yerlestirin.

Maskenin ince dolgusu
yanlis hizalanmig

veya yuzun uzerinde
burusmus.

ince dolgunun, “Maskenin Tekrar Monte
Edilmesi” bolumundeki talimatlara gore dogru
hizalandigindan emin olun. ince dolguda higbir
kirisma olmadigindan emin olun. Klipsleri ¢ozun,
tamponu ve ince dolguyu kontrol edin ve maskeyi
yeniden yluzunuze takin.

Maskenin tamponu
ve ince dolgusu Kirli
olabilir.

Tamponu ve ince dolguyu, “Maskenin Evde
Temizlenmesi” bolumundeki talimatlara gore
temizleyin.

Maske ¢ok
guraltala.

Maske yanlis monte
edilmis.

Maskeyi tekrar monte edin.

Havalandirma delikleri
kismen veya tamamen
tikanmis.

Havalandirma deliklerini, “Maskenin Evde
Temizlenmesi” bolumundeki talimatlara gore
temizleyin.

Teknik Ozellikler
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Maske Basinci (hPa)
Olii bosluk  Olii bosluk ise, Maskenin firdéndii kadar oldugu bos hacmidir.
Bilgileri Maskenin 6lu bogluk tampon boyutlarina gére degismekle beraber ama 135 mL
‘den azdir.
Terapi 4’ den 30 hPa kadar.
Basinci
Direng Olglilen Diisme Basinci (3 boyut igin ortalama)
50 L/dk’de: 0.2 hPa
100 L/dk’de: 0.5 hPa _ § _
Ses BEYAN EDILMIS CIFT SAYISI GURULTU EMISYON DEGERLERI ISO 4871’e

uygundur. Maskenin A-agirlikh ses gug seviyesi belirsizligi 3 dBA ile 29 dBA
arasindadir. Tm mesafede maskenin A-agirlikli ses basing seviyesi belirsizligi 3
dBAile 24 dBA arasindadir.



Cevresel Calisma sicakligi: +5°C’tan +40°C ‘a kadar
kosullar Calisma nemi: 0% -93% nispi nem yogusmasiz
Depolama ve tagima: - 20°C ‘tan + 55°C’a kadar
Depolama ve tagsima nemi: 0% -93% bagil nem yogusmasiz

Depolama
Maskeyi uzun stre muhafaza etmeden 6nce, iyice temiz ve kuru oldugundan emin olun. Maskeyi
dogrudan glnes i1sigindan uzak ve kuru bir yerde saklayin .

Elden ¢cikarma
PLUSMED pM-NM herhangi bir tehlikeli madde icermemektedir ve normal ¢op olarak elden
cikarilabilir.

Semboller

Sistem ve Paketleme
ﬁ Dikkat, birlikte gelen belgelere bakiniz.

Lot LOT numarasi

Lateks icermez

/ﬂ/‘zﬁo% Sicaklik sinirlamasi
” Nem siniri

emniyetli ve etkin bir sekilde kullanilmasina yonelik alinmasi gereken tedbirleri agiklar.

Sinirh Garanti

PLUSMED pM-NM Nazal Maskesinin bilesenlerini, c¢ercevesi, minderi, bashk, boru ve diger
aksesuarlari da dahil olmak tzere ilk tlketici tarafindan satin alindidi tarihten itibaren doksan (90)
gun sureyle malzeme ve iscilik hatalarina kargi Ucretsiz olarak garanti edilecektir.

Bu garanti kapsaminda haklarini, yerel, yetkili saticilara bagvurun.



EN PLUSMED pM-NM Nasal Mask

Thank you for choosing PLUSMED pM-NM Nasal Mask.
Nasal Mask is comfortable, flexible and quiet. The mask is designed to minimize contact to your
sking, therefore, it will comfort your during treatment. This user’s manual provides information

required for you to use the mask correctly.
Intended Use

PLUSMED pM-NM conveys air flow in non-invasive way from a device such as continuous positive
airway pressure (CPAP) or Bi-level system to the patient.

PLUSMED pM-NM is designed:

* For use in patients with prescribed with positive airway pressure with the amount of (> 30 kg).

* Single-patient re-use in the home environment and multiple use in hospital/institutional environment.
ATTENTION: Federal law limits the purchase or order of this device only by a doctor.

Before Using the Mask
&WARNINGS

e Ventilation holes should be kept open.

e When using supplemental oxygen, obey all warnings.

e While the flow generator is not operating, oxygen flow should be closed, thus, unused oxygen
flow is collected within the generator and this does not create fire risk.

e Supplemental oxygen flow ranges based on inhaled oxygen concentration pressure adjustment,
patient breathing method, mask, application point and leakage rate in a constant flow rate.

e Technical specifications of the mask are provided to clinician to check whether these are compatible
with flow generator. When used with incompatible devices or outside the specification, the mask
seal and comfort may not be effective, optimum treatment cannot be acquired, and any leakages
or changes in leakage may affect the flow generator function.

e If you experience any negative reactions during mask using, stop using PLUSMED pM-NM and
contact your doctor or sleep therapist.

e For details related to settings and operational information, refer to flow generator manual.

Mask Parts

PLUSMED pM-NM Nasal Mask



Port Cover
~ ) J,:,/
o S s
o
=g
] _—
| P Swival

o —

PLUSMED pM-NM Nasal Mask structure

Fitting the mask

Place the cap belts by Hold the mask on your Adjust the belts on the
means of clip holes and nose and pull the cap on  bottom of your ears and

forehead frame. your head. connect the main frame
clips.
4 5 6

Adjust the cap belts Adjust the main frame Install the main air hose
equally as comfortable until the mask is for circulation. Then plug
and tight, and wear the positioned equally to the free end of air tube
mask again. your face. This should to flow generator and

be comfortable with a activate it.

gasket. If necessary,
adjust the cap belts.



Removing the mask

Disconnect the air tube. Open Remove the pads from Remove the bracket and mat

the clips and cap belts. It is not the forehead frame. mechanism from the mask frame.
necessary to remove the clips

from this cap.

Select the Appropriate Sized Mat

e The following drawings show different features on your face. The length of the nose is “N1” and
nose width is “N2”.

e To ensure comfortable treatment, there are three different sizes of the mask. “S”, “M” and “L”,
respectively, represent small, medium and large sizes.

e Mask matis designed by shaping the nose of a man, when nose dimension of the patient is equal
to the mask, the mask will fit the most appropriate position. Otherwise, the patient must choose
another size.

e Choose a mask mat of small dimension that can extend beyond nostrils and that prevents any
blockage of inhibition.

N2

Face and Mask Sizes

Cleaning of Mask Indoors

Notes:
e Mask and Cap can only be cleaned with hand-washing.
e The cap can be washed without removing the clips.

ﬁ ATTENTION

e Do not use bleach, chlorine, alcohol, aromatic moisturizers, antiseptic agents or solutions with
oils to clean the system or any part of air tube. These solutions can damage the product and
reduce its life.
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e Exposure to direct sunlight or heating system may deteriorate or break down the hose or the
system.

e In the event of any visible distortions in the component (scratches, tears or cracks etc.), the
component should be disposed and replaced.

Daily/After Each Use

To optimize the mask leak-proofing, face oils should be cleaned from the mat.

Wash the mask in warm (30°C) water using light soap or diluted dish-washing detergent.

If pick-off port cover requires cleaning, use a soft bristle brush.

Rinse all components with water in drinking water quality and wait for them to dry under direct
sunlight. Do not soak the mask.

Weekly

Wash the cap apparatus and all components in warm (approx. 30°C) and soapy water. Use pure
soap. Allow these components to dry under direct sunlight

Refitting the Mask

1 | 2 3

Install the mat around the  Attach the bracket Assemble the forehead mat
mask. Make sure inflation mechanism for the mask. To  up to the desired position
over the main frame is in accomplish this, push the within the main frame.

line with notch over the bracket ring into its position.

mat.

Attach cap belts by means
of forehead frame and clips
holes.

1



Troubleshooting

Problem

Likely cause Possible solution

Mask leak-
proofing is not
correct or it feels
uncomfortable.

The mask may be worn
or adjusted wrongly.

Carefully follow the instructions in "Fitting the
Mask". Cap cannot be tightened excessively.
Turn the main frame to find an ideal position.

Please contact to the clinician.
Check thin pad placement and attach it correctly as per
instructions in "Reinstalling the Mask".

Mask size is wrong.
Thin pads are placed in
wrong direction.

Mask thin pad is not
aligned or jammed on
your face.

Make sure it is correctly aligned as per instructions in

"Mask Reinstalling". Make sure there are no wrinkles

in the thin pad. Pull back clips, check the mat and thin
pad, and reposition the mask over your nose.

Mask mat or thin pad Clean the mat and thin pad as per instructions in

may be dirty. "Cleaning of the Mask Indoors"

The mask is too The mask has been fitted | Reinsert the mask.

noisy incorrectly.
Holes blocked or partially | Clean the mat and thin pad as per instructions in
blocked. "Cleaning of the Mask Indoors"

Technical Features

Pressure
Flow Curve
80
60 — 1 8 12 16 20
/ 21.2 31.6 41.4 46. 4 53
40
20 /
0
4 8 1 16 0 5 0 %0 :
Mask pressure (hPa)
Dead Space Dead space is the empty volume of the mask.
Information Dead space of the mask varies as per mat sizes but will be less than 135 mL.
Therapy 4 to 30 hPa up.
Pressure
Resistance Measured Falling Pressure (average for 3 sizes)
At 50 L/ min: 0.2 hPa
At 100 L/ min: 0.5 hPa
Sound DECLARED BINARY COUNT NOISE EMISSION VALUES are in accordance

Environmental
conditions:

with ISO 4871. A-weighted noise power level of the maks is between 3 dBA and
29 dBA. A-weighted noise power level of the maks is between 3 dBA and 24
dBA.

Operating temperature: +5°C to +40°C

Operating humidity: 0% -93% relative humidity without condensing

Stocking and Transport: from - 20°C to 55°C

Storage and transport humidity: 0% - 93% relative humidity, non-condensing

12



Storage
Make sure cleaning the mask thoroughly and it is dry before storing the mask for a long time Store
the mask in a dry place away from the direct sunlight.

Disposal
PLUSMED pM-NM does not contain any dangerous substances and can be disposed of as a normal
waste.

Symbols
System and Packaging
ﬁ Attention; refer to the documentation

LOT LOT number

Does not contain latex

/ﬂ/ﬁ%% Temperature limitation
” Moisture limit

User’s Manual

i Warning or Attention show you possible injury warnings and explain special measures
towards secure and effective usage of the device.

Limited Warranty

PLUSMED pM-NM Nasal Mask, its components, frame, mat, cap, pipes and other accessories are
under the warranty for any possible material and workmanship errors up to a period of ninety (90)
days from the date of purchase by the customer.

Regarding your rights as per warranty, contact local and authorized resellers.
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