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ENGLISH

Thank you for choosing the AirFit™ F30i full face mask. This mask uses a
cushion that seals under the nose and around the mouth, and a frame
with a tube connection above the head. To breathe fresh air, this mask
features vent holes in the cushion and elbow, and valves in the frame.

A  Elbow 4 Elbow ring

B Frame 5 Anti-Asphyxia valve (inside the

C  Cushion left and right of frame
connector)

D  Headgear 6 Frame connector

E  Soft Wrap 7 Frame magnet

1 Vent holes (cushion) 8 Magnetic clip

2 Vent holes (elbow) 9 Lower headgear strap

3 Side button 10 Upper headgear strap

Intended Use

The AirFit F30i mask is intended to be used by patients weighing more
than 30 kg who have been prescribed non-invasive positive airway
pressure (PAP) therapy such as CPAP or bi-level therapy. The mask is
intended for single patient re-use in the home and multi-patient re-use in
the hospital/institutional environment.
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CONTRAINDICATIONS

Masks with magnetic components are contraindicated for use by patients
where they, or anyone in close physical contact while using the mask,
have the following:

e Active medical implants that interact with magnets (ie, pacemakers,
implantable cardioverter defibrillators (ICD), neurostimulators,
cerebrospinal fluid (CSF) shunts, insulin/infusion pumps)

e Metallic implants/objects containing ferromagnetic material (ie,
aneurysm clips/flow disruption devices, embolic coils, stents, valves,
electrodes, implants to restore hearing or balance with implanted
magnets, ocular implants, metallic splinters in the eye).

/A WARNING

Keep the mask magnets at a safe distance of at least 150 mm away
from implants or medical devices that may be adversely affected by
magnetic interference. This warning applies to you or anyone in
close physical contact with your mask. The magnets are in the frame
and lower headgear clips, with a magnetic field strength of up to
400 mT. When worn, they connect to secure the mask but may
inadvertently detach while asleep.

Implants/medical devices, including those listed within
contraindications, may be adversely affected if they change function
under external magnetic fields or contain ferromagnetic materials
that attract/repel to magnetic fields (some metallic implants, eg,
contact lenses with metal, dental implants, metallic cranial plates,
screws, burr hole covers, and bone substitute devices). Consult your
physician and manufacturer of your implant/other medical device for
information on the potential adverse effects of magnetic fields.

A\ WARNING

e The mask contains safety features, the exhaust vent holes and
anti-asphyxia valves, to enable normal breathing and exhaust
exhaled breath. Occlusion of the exhaust vent holes or
anti-asphyxia valves needs to be prevented to avoid having an
adverse effect on the safety and quality of the therapy. Regularly
inspect the vent holes and anti-asphyxia valves to ensure they are
kept clean, clear of blockages and are not damaged.

e Only use compatible CPAP or bi-level therapy devices or



/N WARNING

accessories. The technical specifications of the mask are provided
for healthcare professionals to determine compatible devices. Use
in combination with incompatible medical devices can decrease
the safety or alter the performance of the mask.

e Regularly clean your mask and its components to maintain the
quality of your mask and to prevent the growth of germs that can
adversely affect your health.

o The mask must be used under qualified supervision for patients
who are unable to remove the mask by themselves. The mask
may not be suitable for those prone to aspiration.

e The mask should not be used unless the device is turned on. Once
the mask is fitted, ensure the device is blowing air to reduce risk
of rebreathing exhaled air.

o Discontinue using or replace this mask if the patient has ANY
adverse reaction to the use of the mask. Consult your physician or
sleep therapist.

e The mask is not intended to be used simultaneously with
nebuliser medications that are in the air path of the mask/tube.

e If there is any visible deterioration of a mask component
(cracking, crazing, tears etc.) the component should be discarded
and replaced.

e The mask is Magnetic Resonance (MR) unsafe and must be kept
outside of MRI scanner rooms.

e The mask is not suitable for patients requiring life support
ventilation or who would experience serious deterioration of
health or death with a loss or degradation of therapy.

o Always follow cleaning instructions and only use a mild liquid
detergent. Some cleaning products may damage the mask, its
parts and their function, or leave harmful residual vapours. Do not
use a dishwasher or washing machine to clean the mask. Ozone
or UV light products have not been validated for use with the
mask and may lead to discoloration or damage.

e Follow all precautions when using supplemental oxygen.
¢ Oxygen flow must be turned off when the CPAP or bilevel device
is not operating, so that unused oxygen does not accumulate
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/N WARNING

within the device enclosure and create a risk of fire.

¢ Oxygen supports combustion. Oxygen must not be used while
smoking or in the presence of an open flame. Only use oxygen in
well ventilated rooms.

e At a fixed rate of supplemental oxygen flow, the inhaled oxygen
concentration varies, depending on the pressure settings, patient
breathing pattern, mask, point of application and leak rate. This
warning applies to most types of CPAP or bilevel devices.

e For any serious incidents that occur in relation to this device,
these should be reported to ResMed and the competent authority
in your country.

/N CAUTION

e When fitting the mask, do not overtighten the headgear as this
may lead to skin redness or sores around the mask cushion.

e As with all masks, some rebreathing may occur at low pressures.

e Using a mask may cause tooth, gum or jaw soreness or aggravate
an existing dental condition. If symptoms occur, consult your
physician or dentist.

e Do notiron the headgear as the material is heat sensitive and will
be damaged.

Clinical benefits

The clinical benefit of vented masks is the provision of effective therapy
delivery from a therapy device to the patient.

Intended patient population/medical conditions

Obstructive pulmonary diseases (eg, Chronic Obstructive Pulmonary
Disease), restrictive pulmonary diseases (eg, diseases of the lung
parenchyma, diseases of the chest wall, neuromuscular diseases), central
respiratory regulation diseases, obstructive sleep apnoea (OSA) and
obesity hypoventilation syndrome (OHS).



Before using your mask

Remove all packaging and inspect each mask component for visible
deterioration.

Fitting your mask

1. Connect the air tubing from your device to the elbow.

2. Squeeze the side buttons on the elbow and pull from the frame. Put
the elbow and air tubing aside for now.

3. Twist and pull both magnetic clips away from the frame connectors.

4. Place the cushion under your nose and ensure it sits comfortably
against your face. With the ResMed logo on the headgear facing up,
pull the headgear and frame over your head.
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Bring the lower headgear straps under your ears and attach the
magnetic clips to the frame connectors.

Undo the fastening tabs on the upper headgear straps and pull evenly.
Repeat with the lower headgear straps.

Attach the elbow to the top of the frame. Your mask should now be
positioned as shown.

Adjusting your mask

With the device turned on and blowing air, adjust the position of the
cushion for the most comfortable seal under your nose. Ensure that
the cushion is not creased and the headgear is not twisted.

To fix any mask leaks, adjust the upper or lower headgear straps.
Adjust only enough for a comfortable seal and do not overtighten.

Sizing the mask
Use the fitting template to assist in selecting the right size cushion.

If the mask frame falls back over your head or sits too close to your ears,
try a smaller frame size. If the mask falls forward on your head or sits too
close to your eyes, try a bigger frame size.




Disassembling your mask for cleaning

If your mask is connected to a device, disconnect the device air tubing
from the mask elbow.

. Undo the fastening tabs on the upper headgear straps and pull from
the frame. Keep the magnetic clips attached to the lower headgear
straps.

Squeeze the side buttons on the elbow and detach from the frame.
Grip the frame connector and lift to unclip from the cushion. Repeat
on the other side.

Cleaning your mask

If there is any visible deterioration of a mask component (cracking, crazing,
tears etc.) the component should be discarded and replaced.

Daily/After each use: Cushion
Weekly: Headgear, frame and elbow

1.
2.

3.
4.

Soak the components in warm water with a mild liquid detergent.
Hand wash the components with a soft bristle brush. Pay particular
attention to the vent holes in both cushion and elbow.

Thoroughly rinse the components under running water.

Leave the components to air dry out of direct sunlight.

If the mask components are not visibly clean, repeat the cleaning steps.
Make sure that the vent holes and anti-asphyxia valves are clean and
clear.
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Reassembling your mask

Align and insert the frame connector tab (a) into the cushion slot (b)
and press down until it clicks. Repeat on the other side.

Attach the elbow to the top of the frame until it clicks.

With the ResMed logo facing outwards and up, insert the upper
headgear straps into the frame from the inside and fold the fastening
tabs over to secure.

Note: If the elbow ring detaches, re-insert into the top of the frame.

Using soft wraps

i

Unfasten the soft wrap.

Position the soft wrap around the frame

Fold the fastening tab over the frame.

The soft wrap should sit flat against the frame with the fastening tab
facing outwards.

To disassemble the soft wrap, gently peel the fastening tab back and pull
away from the frame.



Cleaning the soft wraps
The soft wraps should be cleaned weekly.

Soak the soft wrap in warm water with a mild liquid detergent.
Hand wash the soft wrap with a soft bristle brush.

Thoroughly rinse the soft wrap under running water.

Squeeze with a clean towel to remove excess water. Leave the soft
wrap to air dry out of direct sunlight.

rON=

Technical specifications

Mask setting options: For AirSense, AirCurve or S9: Select 'Full Face'.

Compatible devices: For a full list of compatible devices for this mask, see the
Mask/Device Compatibility List at ResMed.com/downloads/masks. SmartStop may not
operate effectively when using this mask with some CPAP or bi-level devices.
Pressure-flow curve

80 Pressure Flow
%‘ 7 (cm H20) (L/min)
- g 4 2

2 “ 1 38

3 17 48

i 24 59

10
4 6 B 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

Mask pressure (cm H,0)
Therapy pressure: 4 to 30 cmH20
Resistance with Anti-Asphyxia Valve closed to atmosphere
Drop in pressure measured (nominal) at 50 L/min: 0.2 cmH20
Drop in pressure measured (nominal) at 100 L/min: 1.0 cmH20
Resistance may vary due to the flexible mask frame design.
Resistance with Anti-Asphyxia Valve open to atmosphere
Inspiration at 50 L/min: 0.2 cmH20
Expiration at 50 L/min: 0.4 cmH20
Anti-Asphyxia Valve open-to-atmosphere pressure: <4 cmH,0
Anti-Asphyxia Valve closed-to-atmosphere pressure: <4 cmH;0
Sound: Declared dual-number noise emission values in accordance with 1IS04871:1996
and 1S03744:2010. A-weighted sound power level is 25 dBA, with uncertainty of 3 dBA.
A-weighted pressure level at a distance of 1 m is 18 dBA, with uncertainly of 3 dBA.
Environmental conditions
Operating temperature: 5°C to 40°C
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Operating humidity: 15% to 95% RH non-condensing

Storage and transport temperature: -20°C to +60°C

Storage and transport humidity: up to 95% RH non-condensing

International Commission on Non-lonizing Radiation Protection (ICNIRP)

Magnets used in this mask are within ICNIRP guidelines for general public use. The static
magnetic field strength is less than 400 mT at component surface and less than 0.5 mT at
50 mm distance.

Service life: The service life of the mask system is dependent on the intensity of usage,
maintenance, and environmental conditions to which the mask is used or stored. As this
mask system and its components are modular in nature, it is recommended that the user
maintain and inspect it on a regular basis, and replace the mask system or any
components if deemed necessary or according to the instructions in the ‘Cleaning your
mask’ section of this guide.

Storage

Ensure that the mask is thoroughly clean and dry before storing it for any length of time.
Store the mask in a dry place out of direct sunlight.

Disposal

This mask and packaging do not contain any hazardous substances and may be disposed of
with your normal household refuse.

Reprocessing the mask between patients

When using between patients, the mask must be reprocessed according
to the cleaning and disinfection instructions available on
ResMed.com/downloads/masks.

Symbols
The following symbols may appear on your product or packaging:

Full face mask @ Device setting- Full face
Full Face Mask Full Face

@ Small frame @ Standard frame

Small rame Standard frame

@ Large frame e Cushion size - small

Large frame.

m Cushion size - medium @ Cushion size - small wide
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N . LATEX? Not made with natural rubber
Cushion size - wide NOT MADE

wirnnatoraL | gtex
RUBBER LATEX

Magnetic resonance (MR)
environment unsafe

See symbols glossary at ResMed.com/symbols.

Consumer Warranty

ResMed acknowledges all consumer rights granted under the EU
Directive 1999/44/EC and the respective national laws within the EU for
products sold within the European Union.
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DEUTSCH

Vielen Dank, dass Sie sich fir die AirFit™ F30i Full Face Maske
entschieden haben. Diese Maske verwendet ein Maskenkissen, das
unter der Nase und um den Mund herum abdichtet, sowie einen
Maskenrahmen mit einen Schlauchanschluss Uber dem Kopf. Um das
Einatmen frischer Luft zu ermdglichen, weist diese Maske
Luftauslassoffnungen im Maskenkissen und Kniestiick sowie Ventile im
Maskenrahmen auf.

A Kniestlick 4 Kniestlick-Ring
B Maskenrahmen (in den 5 Anti-Asphyxie-Ventil (innen links
Grofien Small, Standard und rechts vom
oder Large) Maskenrahmenanschluss)
C Maskenkissen (in den
GroRen SW, M, W und S)
D Kopfband 6 Magnet am Maskenrahmen
E  Komfortpolster 7 Rahmenmagnet
1 Ausatemdffnungen 8 Magnetclip
(Maskenkissen)
2 Ausatemoffnungen 9 Unteres Band

(Kniesttick)
3  Seitlich angebrachte Taste 10 Oberes Band
Deutsch



Verwendungszweck

Die AirFit F30i ist fr Patienten mit einem Gewicht Uber 30 kg
vorgesehen, denen nicht-invasiver positiver Atemwegsdruck (PAP-
Therapie) verschrieben wurde, etwa eine CPAP- oder BiLevel-Therapie.
Die Maske ist fir den wiederholten Gebrauch durch einen einzelnen
Patienten im hauslichen Umfeld sowie durch mehrere Patienten im
Krankenhaus/Schlaflabor geeignet.

KONTRAINDIKATIONEN

Masken mit magnetischen Komponenten sind fir die Verwendung durch
Patienten kontraindiziert, wenn diese oder Personen, die wahrend der
Verwendung der Maske in engem kérperlichen Kontakt stehen, an den
folgenden Symptomen leiden:

e Aktive medizinische Implantate, die mit Magneten interagieren (z. B.
Herzschrittmacher, implantierbare Kardioverter-Defibrillatoren (ICD),
Neurostimulatoren, Shunts fir Liquorausfluss (Cerebrospinalflissigkeit
CSF), Insulin-/Infusionspumpen)

o Metallische Implantate/Gegensténde, die ferromagnetisches Material
enthalten (z. B. Clips zur Behandlung von Aneurysmen oder zur
Unterbrechung des Blutflusses, Spiralen zur Behandlung von
Embolien, Stents, Ventile/Klappen, Elektroden, Implantate zur
Wiederherstellung des Horvermdgens oder des Gleichgewichts mit
implantierten Magneten, Augenimplantate, Metallsplitter im Auge).

Hinweis fir blinde und sehbehinderte Anwender

Fur blinde und sehbehinderte ist eine elektronische Version dieser
Gebrauchsanweisung online auf den Produktinformationsseiten von
ResMed.de verflgbar.

A\ WARNUNG

Halten Sie die Magnete der Maske in einem Sicherheitsabstand von
mindestens 15 cm zu Implantaten oder medizinischen Geraten, die
durch magnetische Interferenzen negativ beeinflusst werden
konnten. Diese Warnung gilt fiir Sie und alle Personen, die in engem
physischen Kontakt mit lhrer Maske stehen. Die Magnete befinden
sich im Rahmen und in den unteren Kopfbandclips und haben eine
Magnetfeldstarke von bis zu 400 mT. Wenn die Maske getragen wird,
verbinden sie sich und sichern die Maske, konnen sich aber im Schlaf
versehentlich 16sen.
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Implantate/Medizinprodukte, einschlieRlich der unter
Kontraindikationen aufgefiihrten, kdnnen nachteilig beeinflusst
werden, wenn sie ihre Funktion unter externen Magnetfeldern
verandern oder ferromagnetische Materialien enthalten, die
Magnetfelder anziehen/abstoRen (einige metallische Implantate, z.
B. Kontaktlinsen mit Metall, Zahnimplantate, metallische
Schadelplatten, Schrauben, Bohrlochabdeckungen und
Knochenersatzvorrichtungen). Wenden Sie sich an lhren Arzt und
den Hersteller Ihres Implantats/anderen medizinischen Gerats, um
Informationen tber die moglichen schadlichen Auswirkungen von
Magnetfeldern zu erhalten.

/N\ WARNUNG

¢ Um eine normale Atmung und das AusstoRBen der ausgeatmeten
Luft durch die Ausatemo6ffnung zu gewahrleisten, weist die Maske
Sicherheitsmerkmale auf (Ausatemoffnungen und Anti-Asphyxie-
Ventil/AAV). Um die Sicherheit und Qualitat der Therapie zu
gewabhrleisten, durfen die Ausatemoffnungen und Anti-Asphyxie-
Ventile (AAV) nicht verdeckt oder verstopft sein. Uberpri]fen Sie
regelmaRig die Ausatemoffnungen und Anti-Asphyxie-Ventile
(AAV), um sicherzustellen, dass sie sauber, frei von
Verstopfungen und nicht beschadigt sind.

o Es diirfen nur kompatible CPAP- oder BiLevel-Atemtherapiegerate
und Zubehorteile verwendet werden. Die technischen Daten der
Maske werden fiir medizinisches Fachpersonal bereitgestellt,
damit sie kompatible Gerate ermitteln konnen. Die Verwendung
zusammen mit inkompatiblen Medizinprodukten kann die
Sicherheit oder die Leistung der Maske beeintrachtigen.

o Die Maske und ihre Komponenten mussen regelmaBig gereinigt
werden, um ihre Qualitat zu erhalten und das Wachstum von
Krankheitserregern zu verhindern.

o Wird die Maske bei Patienten verwendet, die nicht in der Lage
sind, die Maske selbst abzunehmen, ist eine Uberwachung durch
qualifiziertes Pflegepersonal erforderlich. Die Maske ist eventuell
nicht fur Patienten geeignet, bei denen das Risiko der Aspiration
besteht.

o Die Maske darf nur bei eingeschaltetem Therapiegerat verwendet
werden. Stellen Sie nach dem Anlegen der Maske sicher, dass das
Gerat Luft bereitstellt, um das Risiko der Riickatmung
ausgeatmeter Luft zu senken.
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/N\ WARNUNG

Verwenden Sie die Maske nicht mehr, falls durch die Verwendung
dieser Maske auch nur IRGENDEINE Nebenwirkung auftritt.
Wenden Sie sich in diesem Fall an lhren Arzt oder
Schlafmediziner.

Die Maske ist nicht flir den gleichzeitigen Gebrauch mit
Zerstaubermedikamenten im Luftweg der Maske bzw. des
Atemschlauches ausgelegt.

Weist eines der Maskenteile sichtbare VerschleiRerscheinungen
auf wie Briiche oder Risse, muss es entsorgt und durch ein neues
ersetzt werden.

Die Maske eignet sich nicht fur die Magnetresonanz und muss
auBerhalb von MRT-Scannerraumen aufbewahrt werden.

Die Maske ist nicht flr Patienten geeignet, die eine
lebenserhaltende Beatmung bendtigen oder bei denen ein
Versagen oder ein Leistungsverlust der Therapie zu einer
ernsthaften Verschlechterung des Gesundheitszustands oder zum
Tod fuhren wirde.

Befolgen Sie stets die Reinigungsanweisungen und verwenden
Sie ein mildes flissiges Reinigungsmittel. Einige
Reinigungsprodukte kdnnen die Maske oder ihre Bestandteile
beschadigen und die Funktion beeintrachtigen oder schadliche
Restdampfe hinterlassen. Die Maske darf nicht im Geschirrsptler
oder der Waschmaschine gereinigt werden. Ozon- oder UV-Licht-
Produkte wurden nicht fiir die Verwendung mit der Maske
validiert und kénnen zu Verfarbungen oder Schaden fiihren.

Bei zuséatzlicher Sauerstoffgabe mussen alle
VorsichtsmaRnahmen beachtet werden.

Wenn das CPAP- bzw. BiLevel-Gerat nicht in Betrieb ist, muss die
Sauerstoffzufuhr abgeschaltet werden, damit sich nicht
verwendeter Sauerstoff nicht im Gehause des Gerétes
ansammelt, wo er eine Feuergefahr darstellen kénnte.

Sauerstoff fordert die Verbrennung. Rauchen und offenes Feuer
wahrend der Verwendung von Sauerstoff miissen daher
unbedingt vermieden werden. Die Sauerstoffzufuhr darf nur in gut
bellfteten Rdumen erfolgen.

Wird eine konstante Menge an zusatzlichem Sauerstoff zugefiihrt,
variiert die Konzentration des eingeatmeten Sauerstoffs je nach
Druckeinstellung, Atemmuster des Patienten, Maskentyp,



/N\ WARNUNG

Zufuhrstelle und Leckagerate. Diese Warnung bezieht sich auf die
meisten CPAP- bzw. BiLevel-Geréte.

e Schwerwiegende Vorfalle im Zusammenhang mit diesem Gerat
mussen ResMed und den zustédndigen Behorden in Ihrem Land
gemeldet werden.

/\ VORSICHT

e Ziehen Sie das Kopfband nicht zu fest an, da dies R6tungen der
Haut und Druckstellen um das Maskenkissen zur Folge haben
kann.

e Wie bei allen Masken besteht bei niedrigen Druckwerten das
Risiko der Ruickatmung.

o Die Verwendung einer Maske kann Zahn-, Zahnfleisch- oder
Kieferschmerzen verursachen oder ein bestehendes Zahnleiden
verschlimmern. Wenn Symptome auftreten, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Zahnarzt.

o Das Kopfband darf nicht geblgelt werden. Das
warmeempfindliche Material konnte dadurch beschadigt werden.

Klinische Vorteile

Masken mit Luftauslassoffnungen ermdglichen die Bereitstellung einer
wirksamen Therapie von einem Therapiegerat an den Patienten.

Zielpatientenpopulation/Erkrankungen

Obstruktive Lungenerkrankungen (z. B. chronisch obstruktive
Lungenerkrankung), restriktive Lungenerkrankungen (z. B.
Lungenparenchymerkrankungen, Brustwanderkrankungen,
neuromuskulare Erkrankungen), Erkrankungen der zentralen
Atemregulation, obstruktive Schlafapnoe (OSA) und Adipositas-
Hypoventilationssyndrom (OHS).

Vor der Verwendung der Maske

Entfernen Sie alles Verpackungsmaterial und untersuchen Sie sémtliche
Teile auf sichtbare VerschleiRerscheinungen.
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Verwendung der Maske

Die Maske kann mit allen Geraten mit positivem Atemwegsdruck (zum
Beispiel mit CPAP- und BilLevel-Geraten) verwendet werden, die eine
vorgeschriebene Luftauslasskonfiguration und einem Schlauchanschluss
gemalf ISO 5356-1 (22 mm) aufweisen. Informationen zu den
Druckeinstellungen finden Sie in der Gebrauchsanweisung des
Atemtherapiegerates. Hinsichtlich der Therapieeinstellungen missen Sie
sich an einen Arzt oder Fachhandler wenden.

Wenn Sie lhre Maske mit CPAP- oder BiLevel-Gerdten von ResMed

verwenden, die Uber Maskenoptionen verfligen, lesen Sie sich dazu bitte
den Abschnitt , Technische Daten” in dieser Gebrauchsanweisung durch.

Informationen zur Kompatibilitdt von Masken mit Therapiegerédten von
ResMed finden Sie unter ResMed.com/downloads/masks.

Wenn Sie keinen Internetanschluss haben, wenden Sie sich bitte an Ihren
zustéandigen ResMed Ansprechpartner.

Hinweis: Lebensdauer: Sofern dieses Maskensystem
bestimmungsgemal verwendet und taglich gereinigt und gepflegt wird,
betrégt die minimale Nutzungsdauer 90 Tage. Eine weitergehende
Nutzung ist von einigen Faktoren abhangig: Pflege, Nutzungsintensitat
und Umweltbedingungen. Der Nutzer kann die Komponenten bei Bedarf
entsprechend den Kriterien flr die Sichtprifung im Kapitel ,,Reinigung der
Maske zu Hause" dieser Gebrauchsanweisung auswechseln.

Maske anlegen




. SchlieRen Sie das Schlauchsystem von lhrem Gerat am Kniestlck an.
. Driicken Sie auf die seitlich angebrachten Laschen am Kniestlck und
nehmen Sie es vom Maskenrahmen ab. Legen Sie das Kniestlick und
den Atemschlauch zur Seite.

. Drehen und ziehen Sie die Magnetclips vom
Maskenrahmenanschluss.

. Positionieren Sie das Maskenkissen unter lhrer Nase und stellen Sie
sicher, dass es bequem auf Ihrem Gesicht sitzt. Ziehen Sie das
Kopfband und den Maskenrahmen Uber Ihren Kopf. Das ResMed Logo
auf dem Kopfband muss dabei nach oben weisen.

. Fihren Sie die unteren Kopfbander unter Ihren Ohren entlang und
befestigen Sie die Magnetclips am Maskenrahmenanschluss.

. Offnen Sie die Verschlisse an den oberen Kopfbandern und ziehen
Sie diese gleichmaRig an. Wiederholen Sie den Vorgang mit den
unteren Kopfbandern.

. Bringen Sie das Kniestlick oben am Maskenrahmen an. Die Maske
sollte wie auf der Abbildung sitzen.
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Maske anpassen

o \Wenn das Gerat eingeschaltet ist und Luft bereitstellt, passen Sie die
Position des Maskenkissens so an, dass es bequem und abdichtend
unter Ihrer Nase sitzt. Stellen Sie sicher, dass das Maskenkissen nicht
zerknittert und das Kopfband nicht verdreht ist.

e Um Probleme mit Leckagen zu beheben, passen Sie die oberen und
unteren Kopfbander an. Verstellen Sie sie nur so weit, bis ein
bequemer Sitz erreicht ist. Ziehen Sie sie nicht zu stramm an.

Auswahl der Maske

Verwenden Sie die Anpassungsschablone, um die richtige Grofke des
Maskenkissens auszuwéhlen.

Wenn der Maskenrahmen Uber Ihren Kopf nach hinten fallt oder zu nah
an den Ohren sitzt, probieren Sie einen kleineren Rahmen aus. Wenn der
Maskenrahmen Uber Ihren Kopf nach vorne fallt oder zu nah an den
Augen sitzt, probieren Sie einen gréeren Rahmen aus.

dn3z1s

Auseinanderbau der Maske vor der Reinigung

Falls die Maske an einem Gerat angeschlossen ist, trennen Sie den
Atemschlauch des Gerédtes vom Kniestlck.




1. Offnen Sie die Verschliisse an den oberen Kopfbandern und ziehen
Sie diese vom Maskenrahmen ab. Lassen Sie die Magnetclips an den
unteren Kopfbandern.

2. Drlicken Sie auf die Entriegelungskndpfe am Kniestlick und nehmen
Sie es vom Maskenrahmen ab.

3. Halten Sie den Maskenrahmenanschluss und heben Sie ihn an, um ihn
vom Maskenkissen zu I6sen. Wiederholen Sie diesen Schritt auf der
anderen Seite.

Reinigung der Maske

Weist eines der Maskenteile sichtbare VerschleilRerscheinungen auf wie
Briiche oder Risse, muss es entsorgt und durch ein neues ersetzt
werden.

Taglich/nach jedem Gebrauch: Maskenkissen
Woéchentlich: Kopfband, Maskenrahmen und Kniesttick

1. Weichen Sie das Kopfband in warmem Wasser mit einem milden
flissigen Reinigungsmittel ein.

2. Reinigen Sie die Komponenten mit einer weichen Blrste. Achten Sie
dabei besonders auf die Ausatemd&ffnungen im Maskenkissen und im
Kniestlck.

3. Sptlen Sie die Komponenten griindlich unter flieRendem Wasser ab.

4. Lassen Sie die Komponenten vor direktem Sonnenlicht geschitzt an
der Luft trocknen.

Sollten die Komponenten nicht sichtbar sauber sein, wiederholen Sie die
Reinigungsschritte. Stellen Sie sicher, dass die Ausatemoffnungen und
die Anti-Asphyxie-Ventile sauber und frei von Verunreinigungen sind.

Eine Desinfektion ist bei der Verwendung durch einen einzigen Patienten
in der hauslichen Umgebung in der Regel nicht erforderlich.
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Zusammenbau der Maske

1. Richten Sie die Maskenrahmenanschlusslasche (a) aus, fihren Sie sie
in den Maskenkissenschlitz (b) ein und driicken Sie sie nach unten, bis
sie einrastet. Wiederholen Sie diesen Schritt auf der anderen Seite.

2. SchlieRen Sie das Kniestlick oben am Maskenrahmen an. Es muss mit
einem Klicken einrasten.

3. Fuhren Sie die oberen Kopfbénder von innen in den Maskenrahmen
ein und falten Sie die Verschlisse, um sie festzustellen. Das ResMed
Logo muss nach oben und auBen weisen.

Hinweis: Sollte sich der Kniestlickring |6sen, bringen Sie ihn wieder oben

am Maskenrahmen an.

Verwendung der Komfortpolster
/®
,.// \\'.

— =
s N A

Losen Sie die Komfortpolster.

Positionierung der Komfortpolster um den Maskenrahmen herum
Klappen Sie die Befestigungslasche um den Maskenrahmen.

Das Komfortpolster sollte flach am Maskenrahmen anliegen, wobei
die Befestigungslasche nach auRen zeigen muss.

N~



Um das Komfortpolster abzunehmen, ziehen Sie die Befestigungslasche
vorsichtig zurlick und vom Maskenrahmen ab.

Reinigung der Komfortpolster
Die Komfortpolster sollten wochentlich gereinigt werden.

1. Weichen Sie das Komfortpolster in warmem Wasser mit einem
milden fllissigen Reinigungsmittel ein.

2. Reinigen Sie das Komfortpolster mit einer weichen Birste.

3. Spulen Sie das Komfortpolster grindlich unter flieRendem Wasser ab.

4. Dricken Sie es mit einem sauberen Handtuch aus, um
Uberschissiges Wasser zu entfernen. Lassen Sie das Komfortpolster
vor direktem Sonnenlicht geschitzt an der Luft trocknen.

Technische Daten

Maskeneinstelloptionen: Fiir AirSense, AirCurve oder S9: Wahlen Sie "Full Face" aus.
Kompatible Gerate: Eine vollstéandige Liste der mit dieser Maske kompatiblen Geréte
finden Sie in der Kompatibilitétsliste Maske/Gerat unter ResMed.com/downloads/masks.
Die SmartStop-Funktion wird evtl. beeintrachtigt, wenn diese Maske mit bestimmten
CPAP- oder BiLevel-Geréten verwendet wird.
Dr_u‘ck—FIow—Kurve

E © Druck Fluss
éa il (cm H20) (I/min)
c5 C | 4 20
25 | 1 38
g5 1 | 17 48
58 2 59
I 30 67

,:'_| i 8 10 12 14 16 18 W 22 M 2% 28

Maskendruck (cm H:O)
Therapiedruck: 4 bis 30 cm H.0
Totraum

Maskenkissen — Small-Wide: 129 ml
Maskenkissen — Small: 122 ml
Maskenkissen — Medium: 127 ml

Kniesttick: 17 ml
Maskenrahmen Small: 97 ml
Maskenrahmen Standard: 101 ml

Maskenkissen — Wide: 150 ml Maskenrahmen Large: 105 ml
Widerstand bei gegeniiber der Umgebung geschlossenem Anti-Asphyxie-Ventil
Gemessene Drucksenkung (Sollwert) bei 50 I/min: 0,2 cm H,0

Gemessene Drucksenkung (Sollwert) bei 100 I/min: 1,0 cm Hz0

Der Widerstand kann aufgrund des flexiblen Maskenrahmens variieren.
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Widerstand bei gegeniiber der Umgebung gedffnetem Anti-Asphyxie-Ventil
Inspiration bei 50 I/min: 0,2 cm H20

Exspiration bei 50 I/min: 0,4 cm H20

Druck bei gegeniiber der Umgebung gedffnetem Anti-Asphyxie-Ventil: <4 cmH,0
Druck bei gegeniiber der Umgebung geschlossenem Anti-Asphyxie-Ventil:

<4 ¢cmH20

Gerdusche: Angegebener Zweizahl-Gerduschemissionswert gemal IS04871:1996 und
1S03744:2010. Der A-gewichtete Schallleistungspegel liegt bei 25 dBA (mit einem
Unsicherheitsfaktor von 3 dBA). Der A-gewichtete Schalldruckpegel bei 1 m Entfernung
liegt bei 18 dBA (mit einem Unsicherheitsfaktor von 3 dBA).

Bruttoabmessungen und Bruttogewicht

Maskenkomponenten Abmessungen (Hx B xT) Gewicht
Maskenkissen Small 76 mm x 98 mm x 48 mm 239
Maskenkissen Medium 79 mm x 98 mm x 49 mm 259
Maskenkissen Wide 84 mm x 104 mm x 50 mm 299
Maskenkissen Small-Wide 79 mm x 98 mm x 49 mm 2649
Maskenrahmen Standard 209 mm x 158 mm x 126 mm 5749
Maskenrahmen Large 230 mm x 158 mm x 126 mm 59¢g
Maskenrahmen Small 199 mm x 158 mm x 127 mm 589
Kniestlick 55 mm x 37 mm x 34 mm 11g
Kopfband 242 mm x 496 mm x 6 mm 2249

Umgebungsbedingungen

Temperatur im Betrieb: 5 °C bis 40 °C

Luftfeuchtigkeit im Betrieb: 15 % bis 95 % relative Luftfeuchtigkeit (ohne Kondensation)
Aufbewahrung- und Transporttemperaturen: -20 °C bis +60 °C

Aufbewahrungs- und Transportfeuchtigkeit: bis zu 95 % relative Luftfeuchtigkeit (ohne
Kondensation)

Internationale Kommission fiir den Schutz vor nichtionisierender Strahlung
(International Commission on Non-lonizing Radiation Protection — ICNIRP)

Die in dieser Maske verwendeten Magneten entsprechen den ICNIRP-Richtlinien fur den
allgemeinen 6ffentlichen Gebrauch. Die statische Magnetfeldstarke betragt weniger als
400 mT an der Bauteiloberflache und weniger als 0,5 mT in 50 mm Entfernung.
Lebensdauer: Die Lebensdauer des Maskensystems hangt von der Nutzungsintensitét,
der Wartung und den Umgebungsbedingungen ab, unter denen die Maske verwendet und
gelagert wird. Da dieses Maskensystem und seine Komponenten modular sind, wird
empfohlen, sie regelmaRig zu warten und zu inspizieren und gegebenenfalls bzw.
entsprechend den Anweisungen im Kapitel ,Reinigung der Maske zu Hause” dieser
Gebrauchsanweisung auswechseln.



Maskenkomponente/Material

Komponente

Material

Maskenkissen

Kniestlick

Maskenrahmen

Kopfband

Kopfband-Clip

Maskenkissen: Silikonelastomer

Gehduse: Polycarbonat

Kniestick: Polycarbonat
Kniestiick-Dehadapter: Polybutylenterephthalat
Kniesttick-Ring: Polycarbonat/Silikonelastomer
Kniesttick-Clip: Polyamid

Gehduse: Silikonelastomer

Anschluss: Polycarbonat/Silikonelastomer
AAV: Silikonelastomer

Untere Halter: Copolyester-Elastomer

Magnet: Metalliiberzogener Magnet

Material : Nylon/Elastan

Schaumgummi: Polyurethan
Warmeaustauschetikett: Polyurethan
Klettverschliisse: Polyamid

Kopfband-Clip: Polycarbonat

Magnet: Metalliiberzogener Magnet

Komfortpolster

Klettband: Nylon/Elasthan
Schlaufenband: Nylon/Polyurethan
Klettverschluss: Polyamid
Warmeaustauschetikett: Polyurethan

Bestellinformationen flir Maskenkomponenten

mooow>

Kniestiick 63842
Maskenrahmen 63368 (Small), 63369 (Standard), 63370 (Large)
Maskenkissen 63352 (SW), 63350 (S), 63351 (M), 63353 (W)

Kopfband

63372 (Standard)

Komfortpolster 63373
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A+B+C+D+E Komplettes 63310 (Maskenkissen Small/Maskenrahmen Small),

System 63311 (Maskenkissen Small/Maskenrahmen
Standard)
63312 (Maskenkissen Medium/Maskenrahmen
Standard)
63313 (Maskenkissen Wide/Maskenrahmen
Standard)
63314 (Maskenkissen Medium/Maskenrahmen
Large)
63373 (Komfortpolster)

*nicht in jeder Region oder nur optional verfiighar

Aufbewahrung

Stellen Sie vor jeder Aufbewahrung sicher, dass die Maske sauber und trocken ist.
Bewahren Sie die Maske an einem trockenen Ort und vor direktem Sonnenlicht geschiitzt
auf.

Entsorgung

Diese Maske und die Verpackung enthalten keine Gefahrstoffe und kdnnen mit dem
normalen Haushaltsabfall entsorgt werden.

Aufbereitung der Maske flir einen neuen Patienten

Die Maske muss zwischen Patienten aufbereitet werden. Anweisungen zur
Wiederaufbereitung finden Sie unter ResMed.com/downloads/masks.

Symbole
Die folgenden Symbole erscheinen eventuell auf dem Produkt oder der Verpackung:
Full Face Maske @ Geréteeinstellung — Full Face
Full Face Mask Full Face
Maskenrahmen Small Maskenrahmen Standard

Smallfiame Standard frame

Maskenkissen - Small

Maskenkissen - Medium @ Maskenkissen - Small-Wide

Maskenrahmen Large

=0

14



LATEX?
Maskenkissen - Wide e Nicht aus Naturkautschuklatex
wminaura — hergestellt

RUBBER LATEX

Unsicher fr die
Magnetresonanzumgebung (MR)

Siehe Symbolglossar unter ResMed.com/symbols.
Gewadhrleistung

ResMed erkennt fir alle innerhalb der EU verkauften Produkte alle
Kundenrechte gemaR der EU-Richtlinie 1999/44/EWG sowie alle
entsprechenden landerspezifischen Gesetze innerhalb der EU an.
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FRANCAIS

Merci d'avoir choisi le masque facial AirFit™ F30i. Ce masque est doté
d'une bulle qui forme un joint étanche sous le nez et autour de la bouche
et d'un entourage rigide avec un connecteur de circuit placé sur le dessus
de la téte. Pour vous permettre de respirer un air frais, ce masque est
équipé d’orifices de ventilation au niveau de la bulle et du coude et de
valves au niveau de |'entourage rigide.

W N —=m

Coude
Entourage rigide
Bulle

Harnais

Housse en tissu

Orifices de ventilation (bulle)
Orifices de ventilation (coude)
Bouton latéral

(2B

© 0

Bague du coude

Valve anti-asphyxie (& gauche
et a droite dans le connecteur
de I'entourage rigide)

Connecteur de I'entourage
rigide

Aimant de I'entourage rigide
Clip magnétique

Sangle inférieure du harnais
Sangle supérieure du harnais
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Usage prévu

Le masque AirFit F30i est destiné aux patients de plus de 30 kg a qui un
traitement par pression positive non invasif, comme un traitement par
PPC ou a deux niveaux de pression, a été prescrit. Le masque est prévu
pour un usage multiple par un seul patient & domicile ou pour un usage
multiple par plusieurs patients a I'hdpital ou en milieu médical.

CONTRE-INDICATIONS

Les masques comportant des composants magnétiques sont contre-
indiqués si les patients, ou quiconque en contact physique étroit avec eux
lorsqu'ils utilisent le masque, possedent un des éléments suivants :

e Implants médicaux actifs qui interagissent avec les aimants (par
exemple, stimulateurs cardiaques, défibrillateurs automatiques
implantables (DAI), neurostimulateurs, dérivations du liquide
céphalorachidien (LCR), pompes a insuline ou a perfusion).

o Implants/objets métalliques contenant un matériau ferromagnétique
(par exemple, clips pour anévrisme ou dispositifs d'interruption de
débit, spirales d’embolisation, stents, valves, électrodes, implants
destinés a restaurer |'audition ou I'équilibre avec des aimants
implantés, implants oculaires, éclats métalliques dans I'ceil).

/\ AVERTISSEMENT

Maintenez les aimants du masque a une distance de sécurité d'au
moins 150 mm des implants ou dispositifs médicaux susceptibles
d'étre perturbés par une interférence magnétique. Cet avertissement
s'applique a vous ou a toute personne en contact physique étroit
avec votre masque. Les aimants sont situés dans |'entourage rigide
et dans les clips des sangles inférieures du harnais, avec un champ
magnétique d'une valeur pouvant atteindre 400 mT. lIs s'associent
pour fixer le masque lorsque celui-ci est porté, mais peuvent se
détacher par inadvertance pendant le sommeil.

Les implants et dispositifs médicaux, y compris ceux énumérés dans
les contre-indications, peuvent étre affectés de maniére négative s'ils
changent de fonction sous I'effet de champs magnétiques externes
ou s'ils contiennent des matériaux ferromagnétiques qui attirent ou
repoussent les champs magnétiques (comme certains implants
métalliques, par exemple les lentilles de contact contenant du métal,
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les implants dentaires, les plaques craniennes métalliques, les vis,
les panneaux de protection des trous de trépan et les substituts
osseux). Adressez-vous a votre médecin et au fabricant de votre
implant ou dispositif médical pour plus d'informations sur les effets
négatifs potentiels des champs magnétiques.

/N AVERTISSEMENT

Le masque est doté d'options de sécurité (orifices de ventilation et
valves anti-asphyxie) qui permettent une respiration normale et
I'évacuation de I'air expiré. Veiller a ce que les orifices de
ventilation et les valves anti-asphyxie ne soient pas obstrués pour
éviter de nuire a la sécurité et la qualité du traitement. Il est
nécessaire d'inspecter régulierement les orifices de ventilation et
les valves anti-asphyxie afin de veiller a ce qu'ils demeurent
propres, en bon état et dégagés.

N'utiliser que des accessoires ou des appareils de traitement par
PPC ou a deux niveaux de pression compatibles. Le masque est
accompagné de ses caractéristiques techniques pour permettre
aux professionnels de santé de déterminer les appareils
compatibles. Utiliser le masque avec des appareils médicaux non
compatibles peut amoindrir la sécurité ou altérer les
performances du masque.

Nettoyer régulierement votre masque et ses composants pour
maintenir la qualité de votre masque et éviter la croissance de
germes potentiellement nuisibles a votre santé.

Le masque doit étre utilisé sous le contréle d'une personne
qualifiée lorsque le patient n'est pas en mesure de I'enlever de lui-
méme. Le masque peut ne pas convenir aux patients sujets aux
aspirations trachéo-bronchiques.

Le masque ne doit étre porté que si I'appareil est sous tension.
Une fois le masque en place, s'assurer que |'appareil produit un
débit d'air afin de réduire le risque de réinhalation d'air expiré.
En cas de réaction indésirable QUELCONQUE du patient au
masque, cesser d'utiliser ce masque ou le remplacer. Consulter
votre médecin traitant ou un spécialiste du sommeil.

Ce masque n'est pas destiné a étre utilisé conjointement avec des
médicaments normalement administrés par nébuliseur qui se
trouvent dans tout composant du passage de I'air du masque ou
du circuit respiratoire.
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/N\ AVERTISSEMENT

En cas de détérioration visible de I'un des composants du masque
(p. ex. fissures, fendillements, déchirures, etc.), le composant en
question doit étre jeté et remplacé.

Le masque ne peut pas étre utilisé en toute sécurité dans un
environnement d'imagerie par résonance magnétique (IRM) et
doit rester a I'extérieur des salles d'IRM.

Le masque ne convient pas aux patients ayant besoin d'une
ventilation de support de vie ou dont la santé serait gravement
dégradée ou qui risqueraient de mourir en cas de perte ou de
dégradation du traitement.

Veiller a toujours respecter les instructions de nettoyage et a
n’utiliser qu’un détergent liquide doux. Certains produits de
nettoyage risquent d’'endommager le masque, ses pieces et leur
fonctionnement ou laisser des vapeurs résiduelles nocives. Ne
pas nettoyer le masque au lave-linge ou au lave-vaisselle. Les
produits a base d’ozone ou de lumiére UV n’ont pas été validés
pour une utilisation avec le masque et peuvent entrainer une
décoloration du masque ou I'endommager.

Prendre toutes les précautions applicables lors de I'adjonction
d'oxygéne.

L'arrivée d'oxygeéne doit étre fermée lorsque I'appareil de PPC ou
d'aide inspiratoire avec PEP n'est pas en marche afin d'empécher
I'oxygene inutilisé de s'accumuler dans le boitier de I'appareil et
de créer un risque d'incendie.

L'oxygene est combustible. Veiller a ne pas fumer ni approcher de
flamme nue de I'appareil lors de I'utilisation d'oxygene.
L'oxygene ne doit étre utilisé que dans un endroit bien aéré.
Lorsque I'adjonction d’oxygéne est délivrée a un débit fixe, la
concentration de I'oxygene inhalé varie en fonction des réglages
de pression, de la respiration du patient, du masque, du point
d’arrivée de I'oxygéne et du niveau de fuite. Cet avertissement
s'applique a la plupart des appareils de PPC ou a d'aide
inspiratoire avec PEP.

Signalez tout incident grave en rapport avec ce dispositif a
ResMed et a I'autorité compétente de votre pays.



/N\ ATTENTION

e Lors de I'ajustement du masque, veiller a ne pas trop serrer le
harnais, au risque de provoquer I'apparition de rougeurs et
d'irritations cutanées autour de la bulle du masque.

e Comme c'est le cas avec tous les masques, une réinhalation peut
se produire a une pression basse.

e L'utilisation d'un masque peut provoquer des douleurs dans les
dents, les gencives ou la machoire ou aggraver un probléme
dentaire existant. Si de tels symptomes apparaissent, consulter
un médecin ou un dentiste.

o Ne pas repasser le harnais au risque d'endommager le matériau
avec lequel il est fabriqué, celui-ci étant sensible a la chaleur.

Bénéfices cliniques

Les masques a fuite intentionnelle fournissent une interface efficace
entre I'appareil de traitement et le patient.

Populations de patients/pathologies prises en
charge

Bronchopneumopathies obstructives (p. ex. bronchopneumopathie
chronigue obstructive), syndromes pulmonaires restrictifs (p. ex. maladies
pulmonaires parenchymateuses, maladies de la paroi thoracique,
maladies neuromusculaires), troubles de la régulation du centre
respiratoire, apnée obstructive du sommeil (OSA) et syndrome obésité-
hypoventilation (SOH).

Avant d’utiliser votre masque

Retirez tous les emballages et vérifiez visuellement |'état de chaque
composant du masque.
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Ajustement de votre masque

e |7
>

1. Raccordez le circuit respiratoire de votre appareil au coude.

2. Appuyez sur les boutons latéraux sur le coude et tirez pour le détacher
de I'entourage rigide. Laissez le coude et le circuit respiratoire de coté
pour le moment.

3. Tournez les clips magnétiques et détachez-les des connecteurs de
|"entourage rigide.

4. Placez la bulle sous votre nez et assurez-vous qu'elle repose
confortablement sur votre visage. Avec le logo ResMed du harnais
dirigé vers le haut, faites passer le harnais et |'entourage rigide par-
dessus votre téte.



5. Ramenez les sangles inférieures du harnais sous vos oreilles, puis
fixez les clips magnétiques aux connecteurs de I'entourage rigide.

6. Détachez les languettes de fixation des sangles supérieures du
harnais et tirez dessus uniformément. Répétez |'opération avec les
sangles inférieures du harnais.

7. Attachez le coude sur le dessus de I'entourage rigide. Votre masque
doit étre positionné comme indiqué sur l'illustration.

Ajustement de votre masque

e Avec l'appareil sous tension et produisant un débit d'air, ajustez la
bulle pour qu'elle repose aussi confortablement que possible sous
votre nez tout en assurant I'étanchéité. Vérifiez que la bulle ne
présente aucun pli et que le harnais n'est pas entortillé.

e Pour éliminer les fuites au niveau du masque, ajustez les sangles

supérieures ou inférieures du harnais. Ne les serrez pas trop : ajustez-
les uniquement pour obtenir une étanchéité confortable.

Détermination de la taille du masque

Utilisez le gabarit pour vous aider a choisir la taille de bulle adaptée.

Si I'entourage rigide du masque est placé trop a l'arriére de votre téte ou
trop prés de vos oreilles, essayez un entourage rigide plus petit. Si

|"'entourage rigide du masque est placé trop a I'avant de votre téte ou trop
prés de vos yeux, essayez un entourage rigide plus grand.

dn 3215

Frangais 7



Démontage de votre masque avant le nettoyage

Si votre masque est connecté a un appareil, débranchez le circuit
respiratoire du coude du masque.

1. Détachez les languettes de fixation des sangles supérieures du
harnais et retirez-les de I'entourage rigide. Laissez les clips
magnétiques sur les sangles inférieures du harnais.

2. Appuyez sur les boutons latéraux sur le coude afin de le détacher de
|"entourage rigide.

3. Saisissez le connecteur de |'entourage rigide et soulevez-le pour le
détacher de la bulle. Répétez I'opération de I'autre coté.

Nettoyage de votre masque

En cas de détérioration visible de I'un des composants du masque (p. ex.
fissures, fendillements, déchirures, etc.), le composant en question doit
étre jeté et remplacé.

Quotidien/Apres chaque utilisation : Bulle

Chaque semaine : le harnais, I'entourage rigide et le coude.

1. Faites tremper les composants dans une eau tiede avec un détergent
liquide doux.

2. Nettoyez les composants a la main en les brossant avec une brosse a
poils doux. Veillez en particulier a bien nettoyer les orifices de
ventilation de la bulle et du coude.

3. Rincez soigneusement les composants sous |I'eau courante.

4. Laissez les composants sécher a I'abri de la lumiére directe du soleil.

Si les composants du masque ne vous semblent pas propres, répétez les

étapes de nettoyage. Assurez-vous que les orifices de ventilation et les

valves anti-asphyxie sont propres et non obstrués.

8



Remontage de votre masque

. Alignez et insérez la languette du connecteur de I'entourage rigide (a)

dans la fente de la bulle (b) et appuyez jusqu'a ce qu’elles
s'enclenchent. Répétez I'opération de |'autre coté.

Attachez le coude a la partie supérieure de I'entourage rigide jusqu’a
ce gu'il soit bien enclenché.

. Avec le logo ResMed dirigé vers I'extérieur et le haut, insérez les

sangles supérieures du harnais dans I'entourage rigide, de I'intérieur
vers |'extérieur, puis repliez les languettes de fixation pour les fermer.

Remarque : si la bague du coude se détache, insérez-la de nouveau sur le
dessus de I'entourage rigide.

Utilisation des housses en tissu

i

Détachez la housse en tissu.

Placez la housse en tissu autour de I'entourage rigide.

Repliez le clip de fixation sur I'entourage rigide.

La housse en tissu doit étre posée a plat contre I'entourage rigide, le
clip de fixation orienté vers |'extérieur.
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Pour retirer la housse en tissu, tirez doucement le clip de fixation vers
|'arriere et éloignez-le de I'entourage rigide.

Nettoyage des housses en tissu
Les housses en tissu doivent étre nettoyées chaque semaine.

1. Faites tremper la housse en tissu dans une eau tiede avec un
détergent liquide doux.

2. Nettoyez la housse en tissu en la brossant avec une brosse a poils
doux.

3. Rincez soigneusement la housse en tissu sous I'eau courante.

4. Pressez avec une serviette propre pour enlever I'excés d'eau. Laissez
la housse en tissu sécher a I'abri de la lumiére directe du soleil.

Caractéristiques techniques

Options de réglage du masque : Pour AirSense, AirCurve ou S9 : Sélectionnez « Facial ».
Appareils compatibles : Pour obtenir la liste complete des appareils compatibles avec ce
masque, veuillez consulter la liste de compatibilité appareil/masque sur le site
ResMed.com/downloads/masks. La fonction SmartStop peut ne pas fonctionner
correctement lorsque ce masque est utilisé avec certains appareils de PPC ou d'aide
inspiratoire avec PEP.

Courbe pression/débit

B ; . Pression Débit
2= (cm H20) (I/min)
§'§ ; 4 20
»g% ! 9 31
xS 15 4
2= [ 20 49
39 10 | 25 55

Pression au masque (cm H:0)
Pression de traitement : de 4 & 30 cmH20
Résistance avec la valve anti-asphyxie fermée
Chute de pression mesurée (nominale) a 50 |/min : 0,2 cmH20
Chute de pression mesurée (nominale) a 100 I/min : 1,0 cmH20
L'entourage rigide étant flexible, la résistance peut varier.
Résistance avec la valve anti-asphyxie ouverte
Inspiration a 50 I/min : 0,2 cmH20
Expiration & 50 I/min : 0,4 cmH20
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Pression avec la valve anti-asphyxie ouverte : <4 cmH,0

Pression avec la valve anti-asphyxie fermée : <4 cmH20

Niveau sonore : Valeurs d'émission sonore a deux chiffres déclarées conformément aux
normes 1S04871:1996 et IS03744:2010. Niveau de puissance acoustique pondéré A du
masque de 25 dBA avec une incertitude de 3 dBA. Niveau de pression pondéré A a une
distance d'1 m de 18 dBA avec une incertitude de 3 dBA.

Conditions ambiantes

Température de fonctionnement : de 5 °C a 40 °C

Humidité de fonctionnement : de 15 & 95 % HR sans condensation

Température de stockage et de transport : de -20 °C a +60 °C

Humidité de stockage et de transport : 95 % HR maximum sans condensation
Commission internationale de protection contre les rayonnements non ionisants
(CIPRNI)

Les éléments magnétiques de ce masque respectent les directives de la CIPRNI pour une
utilisation grand public. L'intensité du champ magnétique statique est inférieure a 400 mT
a la surface du composant et inférieure a 0,5 mT a une distance de 50 mm.

Durée de vie : La durée de vie du masque dépend de son utilisation, de I'entretien et des
conditions ambiantes dans lesquelles le masque est utilisé et rangé. Compte tenu de la
nature modulaire du masque et de ses composants, il est recommandé a I'utilisateur
d'entretenir et d'inspecter régulierement le masque et de le remplacer ou de remplacer
tout composant le cas échéant ou conformément aux indications de la section « Nettoyage
de votre masque » de ce manuel.

Stockage

Veillez a ce que le masque soit completement propre et sec avant de le ranger. Rangez le
masque dans un endroit sec a I'abri de la lumiere directe du soleil.

Elimination
Ce masque et son emballage ne contiennent aucune substance dangereuse et peuvent
gtre jetés avec les ordures ménageres.

Retraitement du masque entre les patients

Avant d'étre utilisé par un autre patient, ce masque doit étre retraité
conformément aux instructions de nettoyage et de désinfection
disponibles sur ResMed.com/downloads/masks.
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Symboles

Les symboles suivants peuvent figurer sur votre produit ou sur son emballage :

Masque facial

Full Face Mask

Entourage rigide de petite taille

Entourage rigide de grande taille

Taille de la bulle - moyenne

Taille de la bulle - large

Environnement de la résonance
magnétique (RM) dangereux

@ Réglage de I'appareil - Facial

Full Face

Entourage rigide de taille
standard

Standard frame

Taille de la bulle - petite

@ Taille de la bulle - petite-large
LATEX?
NOT MADE

WITH NATURAL
RUBBER LATEX

N'est pas fabriqué avec du latex
de caoutchouc naturel

Consultez le glossaire des symboles a la page ResMed.com/symbols.

Garantie consommateur

ResMed reconnait tous les droits des consommateurs garantis par la
directive européenne 1999/44/CE et les dispositions juridiques des
différents pays membres de I'UE sur la vente des biens de
consommation au sein de I'Union européenne.



ITALIANO

Grazie per avere scelto la maschera oro-nasale AirFit™ F30i. Questa
maschera utilizza un cuscinetto che impedisce la fuoriuscita d'aria intorno
al naso e alla bocca, e un telaio con raccordo per il circuito respiratorio
sopra la testa. Per assicurare che venga respirata aria fresca, la maschera
presenta fori di esalazione nel cuscinetto e nel gomito, come pure valvole
nel telaio.

O W >

N = m QO

-l:-mb

Gomito

Telaio
Cuscinetto

Reggimaschera

Guaina morbida

Fori di esalazione (cuscinetto)
Fori di esalazione (gomito)

Pulsante laterale
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Anello del gomito

Valvola anti-asfissia (all'interno
del lato sinistro e destro del
raccordo del telaio)

Raccordo del telaio
Magnete del telaio
Fermaglio magnetico
Cinghie inferiori del
reggimaschera

Cinghia superiore del
reggimaschera
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Uso previsto

La maschera AirFit F30i & indicata per |'uso da parte di pazienti di peso
superiore ai 30 kg a cui sia stata prescritta una terapia non invasiva a
pressione positiva alle vie respiratorie, come la CPAP o la terapia bilevel.
La maschera ¢ riutilizzabile da un singolo paziente nell'uso a domicilio e
da piu pazienti in contesto ospedaliero.

CONTROINDICAZIONI

Le maschere con componenti magnetici sono controindicate per I'uso da
parte di pazienti laddove essi o le persone a stretto contatto fisico con
loro, durante I'uso della maschera, presentino:

e Impianti medici attivi che interagiscono con i magneti (ad es.
pacemaker, defibrillatori-cardioversori impiantabili, neurostimolatori,
shunt del liquido cerebrospinale, pompe per insulina/infusione)

o Impianti/oggetti metallici contenenti materiale ferromagnetico (ad es.
clip per aneurismi/apparecchi di interruzione del flusso, bobine
emboliche, stent, valvole, elettrodi, impianti per ripristinare I'udito o
I'equilibrio con I'impianto di magneti, impianti oculari, schegge
metalliche nell'occhio)

/\ AVVERTENZA

Tenere i magneti della maschera a una distanza di sicurezza di
almeno 150 mm da impianti o dispositivi medici che potrebbero
essere disturbati da interferenze magnetiche. Questa avvertenza vale
per I'utente o per chiunque si trovi a stretto contatto fisico con la
maschera. | magneti si trovano nel telaio e nelle clip inferiori del
reggimaschera, con un'intensita di campo magnetico fino a 400 mT.
Quando si indossa la maschera, essi si attaccano in modo da tenere
la maschera in posizione, ma potrebbero staccarsi inavvertitamente
durante il sonno.

Gli impianti/dispositivi medici, compresi quelli elencati tra le
controindicazioni, possono essere influenzati negativamente se
cambiano funzione in presenza di campi magnetici esterni o se
contengono materiali ferromagnetici che attraggono o respingono i
campi magnetici (alcuni impianti metallici, ad es. lenti a contatto con
metallo, impianti dentali, placche craniche metalliche, viti, coprifori, e
apparecchi sostitutivi dell'osso). Per informazioni sui potenziali effetti
negativi dei campi magnetici, consultare il proprio medico e il
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produttore dell'impianto/altro dispositivo medico.

/N\ AVVERTENZA

La maschera & dotata di dispositivi di sicurezza - i fori di
esalazione e le valvole anti-asfissia - che consentono la normale
respirazione e lo smaltimento dell'aria esalata. L'occlusione dei
fori di esalazione o delle valvole anti-asfissia deve essere evitata
per non compromettere la sicurezza e la qualita della terapia.
Esaminare periodicamente i fori di esalazione e le valvole anti-
asfissia per accertarsi che siano puliti, liberi da ostruzioni e
integri.

Utilizzare esclusivamente accessori e apparecchi terapeutici CPAP
o bilevel compatibili. Le specifiche tecniche della maschera sono
fornite agli operatori sanitari per aiutarli a determinare gli
apparecchi compatibili. L'uso con dispositivi medici non
compatibili pud ridurre la sicurezza o alterare le prestazioni della
maschera.

Pulire regolarmente la maschera e i relativi componenti per
mantenerne la qualita e impedire il proliferare di germi che
possono influire negativamente sulla salute.

La maschera non deve essere utilizzata senza la supervisione di
personale qualificato qualora il paziente non sia in grado di
togliersi la maschera da solo. La maschera non & adatta ai pazienti
che possono soffrire di aspirazione.

La maschera va utilizzata solo quando I'apparecchio é acceso.
Una volta indossata la maschera, assicurarsi che I'apparecchio
eroghi aria per ridurre il rischio di inalazione dell'aria esalata.
Qualora si riscontri una QUALSIASI reazione avversa in seguito
all'uso della maschera, interromperne I'uso e sostituirla.
Rivolgersi al medico o terapista del sonno.

La maschera non & indicata per I'uso insieme a farmaci per
aerosol che interessino il percorso d'aria della maschera e/o del
circuito.

In caso di deterioramento visibile di un componente della
maschera (ad esempio incrinature, screpolature, strappi, ecc.),
esso va gettato e sostituito.

La maschera non & sicura per la risonanza magnetica (RM) e deve
essere tenuta fuori dalle sale scanner per RMI.

Italiano 3



/\ AVVERTENZA

La maschera non & adatta a pazienti che necessitano di
ventilazione per il supporto vitale o che rischierebbero una grave
compromissione della salute o la morte in caso di mancata o
ridotta efficacia della terapia.

Attenersi sempre alle istruzioni per la pulizia e utilizzare
esclusivamente un sapone liquido neutro. Alcuni prodotti per la
pulizia possono danneggiare la maschera, i suoi componenti e le
loro funzioni, o lasciare vapori residui nocivi. Non pulire la
maschera in lavastoviglie o in lavatrice. | prodotti a base di ozono
o luce UV non sono stati approvati per I'uso con la maschera e
potrebbero causare scolorimento o danni.

Seguire ogni precauzione nell’uso dell’ossigeno supplementare.
E necessario chiudere I'ossigeno quando I'apparecchio CPAP o
bilevel non ¢ in funzione. In caso contrario I'ossigeno non
utilizzato potrebbe accumularsi all'interno dell’apparecchio e
comportare un rischio d’incendio.

L'ossigeno favorisce la combustione. Non utilizzare ossigeno
mentre si fuma o in presenza di fiamme libere. Usare I'ossigeno
solo in ambienti ben ventilati.

A un flusso fisso di ossigeno supplementare, la concentrazione
dell'ossigeno inspirato varia a seconda delle impostazioni di
pressione, dell'andamento della respirazione del paziente, della
maschera, del punto di applicazione e dell'entita delle perdite.
Questa avvertenza vale per la maggior parte delle tipologie di
apparecchi CPAP o bilevel.

Eventuali incidenti gravi che si verificano in relazione a questo
dispositivo devono essere segnalati a ResMed e all’autorita
competente del proprio paese.

/\ ATTENZIONE

Nell'assemblare la maschera, non stringere eccessivamente il
copricapo in quanto cio potrebbe causare arrossamenti della pelle
o piaghe intorno al cuscinetto della maschera.

Come per tutte le maschere, alle basse pressioni puo verificarsi
I'inspirazione dell'aria gia espirata.

L'utilizzo di una maschera puo causare dolore a denti, gengive o
mascella, o aggravare problemi odontoiatrici preesistenti. Se si



/N\ ATTENZIONE

riscontrano sintomi, rivolgersi al proprio medico o dentista.
¢ Non stirare il copricapo poiché il materiale di cui € composto &
sensibile al calore e ne risulterebbe danneggiato.

Benefici clinici
Il principale vantaggio delle maschere di tipo vented dal punto di vista
clinico e I'efficacia nell'erogazione della terapia dal dispositivo al paziente.

Tipologie di pazienti e patologie

Pneumopatie ostruttive (ad esempio, pneumopatia ostruttiva cronica),
pneumopatie restrittive (ad esempio, patologie del parenchima
polmonare, patologie della parete toracica, malattie neuromuscolari),
patologie della regolazione respiratoria centrale, sindrome delle apnee
ostruttive del sonno (OSAS) e sindrome obesita-ipoventilazione (OHS).

Prima di utilizzare la maschera

Rimuovere tutti gli imballaggi e accertarsi che nessuno dei componenti
della maschera presenti segni visibili di deterioramento.

Applicazione della maschera

|0
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Connettere il circuito respiratorio dall'apparecchio al gomito.
Stringere i pulsanti laterali sul gomito e separare dal telaio. Riporre il
gomito e il circuito respiratorio per il momento.

Ruotare e tirare entrambi i fermagli magnetici dai raccordi del telaio.
Posizionarsi il cuscinetto sotto il naso e sistemarlo in modo che poggi
comodamente sul viso. Tenendo il logo ResMed sul copricapo rivolto
verso l'alto, infilare il copricapo e il telaio sulla testa.

Far passare le cinghie inferiori del copricapo sotto le orecchie e fissare
i fermagli magnetici ai raccordi del telaio.

Slacciare le alette di chiusura delle cinghie superiori del copricapo e
tirarle in modo uniforme. Ripetere con le cinghie inferiori del
copricapo.

Inserire il gomito sulla parte superiore del telaio. La maschera
dovrebbe essere posizionata come in figura.

Regolazione della maschera

A dispositivo acceso ed erogazione dell'aria in corso, regolare la
posizione del cuscinetto in modo da assicurare una tenuta
confortevole sotto il naso. Assicurarsi che il cuscinetto non presenti
grinze e che il copricapo non sia attorcigliato.



e Per eliminare eventuali perdite d'aria dalla maschera, regolare le
cinghie superiori o inferiori. Regolare solo quanto basta per ottenere
una tenuta confortevole, senza stringere in modo eccessivo.

Selezione della misura della maschera

Utilizzare il misuratore in dotazione per facilitare la scelta del cuscinetto
della misura giusta.

Se il telaio della maschera slitta verso la nuca o poggia troppo vicino alle
orecchie, provarne uno di misura piu piccola. Se la maschera slitta verso
la fronte o poggia troppo vicino agli occhi, provarne un telaio di misura pit
grande.

dn3zis

Smontaggio della maschera per la pulizia

Se la maschera & collegata all'apparecchio, scollegare il circuito
respiratorio dell'apparecchio dal gomito della maschera.

1. Allentare le linguette di fissaggio sulle cinghie superiori del copricapo e
separare dal telaio. Tenere i fermagli magnetici attaccati alle cinghie
inferiori del copricapo.

2. Stringere i pulsanti laterali sul gomito e staccarlo dal telaio.

3. Afferrare il connettore del telaio e sollevarlo per sganciarlo dal
cuscinetto. Ripetere I'operazione sull'altro lato.
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Pulizia della maschera

In caso di deterioramento visibile di un componente della maschera (ad
esempio incrinature, screpolature, strappi, ecc.), esso va gettato e
sostituito.

Operazioni quotidiane/dopo ciascun uso: Cuscinetto

Operazioni settimanali: Copricapo, telaio e gomito

1.

2.

3.
4.

Immergere i componenti in acqua tiepida insieme a un sapone liquido
neutro.

Lavare a mano i componenti con una spazzola a setole morbide.
Prestare particolare attenzione ai fori per I'esalazione del cuscinetto e
del gomito.

Sciacquare con cura i componenti sotto acqua corrente.

Lasciar asciugare i componenti all'aria e al riparo dalla luce solare
diretta.

Se i componenti della maschera continuano a presentare segni di sporco,
ripetere i passaggi di pulizia. Assicurarsi che i fori di esalazione e le valvole
anti-asfissia siano puliti e liberi da ostruzioni.

Riassemblaggio della maschera

Allineare e inserire la linguetta del raccordo del telaio (a) nella
scanalatura del cuscinetto (b) e premere verso il basso fino ad avere
udito lo scatto di posizionamento. Ripetere |'operazione sull'altro lato.
Fissare il gomito alla parte superiore del telaio fino ad avere udito lo
scatto di posizionamento.

Tenendo il logo ResMed rivolto all'infuori e verso I'alto, inserire le
cinghie superiori del copricapo nel telaio dall'interno e piegare le
linguette di fissaggio sopra di esse per fissarle.



Nota: Se I'anello del gomito si stacca, reinserirlo nella parte superiore del
telaio.

Utilizzo di guaine morbide

Slacciare la guaina morbida.

Posizionare la guaina morbida intorno al telaio

Ripiegare la cinghia di fissaggio sul telaio.

La guaina morbida deve essere appoggiata al telaio con la cinghia di
fissaggio rivolta verso I'esterno.

Eal

Per rimuovere la guaina morbida, sganciare delicatamente la cinghia di
fissaggio e staccare dal telaio.

Pulizia delle guaine morbide
Le guaine morbide devono essere pulite ogni settimana.

1. Immergere la guaina morbida in acqua tiepida insieme a un sapone

liquido delicato.

Lavare a mano la guaina morbida con una spazzola a setole morbide.

3. Sciacquare con cura la guaina morbida sotto acqua corrente.

4. Strofinare con un panno pulito per rimuovere I'acqua in eccesso.
Lasciar asciugare la guaina morbida all'aria e al riparo dalla luce solare
diretta.

N

Specifiche tecniche

Opzioni di impostazione della maschera: Per AirSense, AirCurve o S9: selezionare 'Full
Face'.

Apparecchi compatibili: Per I'elenco completo degli apparecchi compatibili con questa
maschera, vedere la tabella di compatibilita sul sito www.resmed.com/downloads/masks.
La funzione SmartStop potrebbe non funzionare in modo efficace quando si usa la
maschera insieme ad alcuni apparecchi CPAP o bilevel.
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Pressione alla maschera (cm H;O)
Pressione terapeutica: da 4 a 30 cm H20
Resistenza con la valvola anti asfissia chiusa all'atmosfera
Caduta di pressione misurata (nominale) a 50 I/min: 0,2 cm H20
Caduta di pressione misurata (nominale) a 100 I/min: 1,0 cm H20
La resistenza puo variare in funzione del design flessibile del telaio della maschera.
Resistenza con la valvola anti asfissia aperta all'atmosfera
Inspirazione a 50 |/min: 0,2 cm H20
Espirazione a 50 I/min: 0,4 cm H20
Pressione con la valvola anti asfissia aperta all'atmosfera: <4 cmH;0
Pressione con la valvola anti asfissia chiusa all'atmosfera: <4 cmHz0
Emissioni acustiche: Numero binario emissioni acustiche dichiarate secondo e norme
1S04871:1996 e IS03744:2010. La potenza acustica secondo la ponderazione A & di 25
dBA, con un margine d'incertezza di 3 dBA. Il livello di pressione acustica a una distanza di
1 m e di 18 dBA, con un margine d'incertezza di 3 dBA.
Condizioni ambientali
Temperatura di esercizio: Da 5 °C a 40 °C
Umidita di esercizio: 15-95% di umidita relativa non condensante
Temperatura di stoccaggio e trasporto: Da -20°C a +60°C
Umidita di stoccaggio e trasporto: fino al 95% di umidita relativa non condensante
Commissione Internazionale per la Protezione dalle Radiazioni Non lonizzanti
(ICNIRP)
Gli elementi magnetici utilizzati in questa maschera rientrano nei parametri ICNIRP per
I'uso generico. La forza del campo magnetico statico & inferiore a 400 mT sulla superficie
del componente e inferiore a 0,5 mT a una distanza di 50 mm.
Vita di servizio: La vita di servizio della maschera dipende dall’intensita di utilizzo, dalla
manutenzione e dalle condizioni ambientali in cui la maschera viene utilizzata o
conservata. Poiché questa maschera e i relativi componenti sono di natura modulare, &
consigliato all'utente di eseguire la manutenzione e I'ispezione su base regolare, e di
sostituire la maschera o qualsiasi componente se viene ritenuto necessario o in base alle
istruzioni nella sezione ‘Pulizia della maschera’ di questa guida.
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Conservazione

Assicurarsi che la maschera sia ben pulita e asciutta prima di metterla da parte per periodi
prolungati. Conservare la maschera in luogo asciutto, al riparo dalla luce solare diretta.
Smaltimento

Questa maschera e la relativa confezione non contengono sostanze pericolose e possono
essere smaltite insieme ai normali rifiuti domestici.

Rigenerazione della maschera tra un paziente e
I'altro

Nell'uso tra un paziente e I'altro, la maschera deve essere ricondizionata
attenendosi alle istruzioni per la pulizia e la disinfezione disponibili su
ResMed.com/downloads/masks.

Simboli

Sul prodotto e sulla confezione possono comparire i seguenti simboli:

Impostazione dell'apparecchio -
Maschera oro-nasale @ P pp

Maschera oro-nasale

Full Face Mask

Telaio Small Telaio Standard
@ Telaio Large e Misura del cuscinetto — Small
Misura del cuscinetto — Medium l\/||'sura del cuscinetto - Small
Wide
LATEX? i ice di
Misura del cuscinetto — Wide NoT MADE Non realizzato con lattice di
wminAwRL - JOMMA Naturale

Non sicuro per la risonanza
magnetica

Vedere il glossario dei simboli alla pagina web ResMed.com/symbols.
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Garanzia per il consumatore

ResMed riconosce tutti i diritti del consumatore previsti dalla direttiva UE
1999/44/CE e dalle leggi di ciascun Paese dell'UE per i prodotti
commercializzati nei territori dell'Unione Europea.



NEDERLANDS

Dank voor uw keuze voor het AirFit™ F30i volgelaatsmasker. Dit masker
gebruikt een kussentje dat afdicht onder de neus en rond de mond en
een frame met een slangaansluiting boven het hoofd. Voor het inademen
van verse lucht is dit masker voorzien van ventilatieopeningen in het
kussentje en de bocht en van kleppen in het frame.

A  Elleboog 4 Elleboogring
B Frame 5 Anti-verstikkingsklep (aan de
C Kussentje binnenkant links en rechts van
de frameconnector)
D  Hoofdbandage 6 Frameconnector
E Zachte beschermer 7 Framemagneet
1 Ventilatieopeningen 8 Magnetische klem
(kussentje)
Ventilatieopeningen (elleboog) 9 Onderste hoofdband
Zijknop 10 Bovenste hoofdband
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Beoogd gebruik

Het AirFit F30i-masker is bedoeld voor gebruik door patiénten die meer
dan 30 kg wegen aan wie een niet-invasieve positieve
drukbeademingstherapie (PAP) is voorgeschreven, zoals CPAP of bi-level-
therapie. Het masker is bedoeld voor herhaald thuisgebruik door één
patiént en voor herhaald gebruik in een ziekenhuis of instelling door
meerdere patiénten.

CONTRA-INDICATIES

Maskers met magnetische onderdelen zijn gecontra-indiceerd voor
gebruik door patiénten wanneer zij, of iemand die tijdens het gebruik van
het masker in nauw lichamelijk contact staat, het volgende hebben:

e Actieve medische implantaten die interageren met magneten (bijv.
pacemakers, implanteerbare cardioverter-defibrillatoren (ICD's),
neurostimulatoren, cerebrospinale-vloeistofshunts (CSF-shunts),
insuline-/infuuspompen)

e Metalen implantaten/voorwerpen die ferromagnetisch materiaal
bevatten (bijv. aneurysmaclips/hulpmiddelen voor het onderbreken van
de luchtstroom, embolische spoelen, stents, kleppen, elektroden,
implantaten om het gehoor of het evenwicht te herstellen met
geimplanteerde magneten, oogimplantaten, metaalsplinters in het
00g)

A\ WAARSCHUWING

Houd de maskermagneten op een veilige afstand van ten minste 150
mm van implantaten of medische hulpmiddelen die door
magnetische interferentie negatief kunnen worden beinvloed. Deze
waarschuwing geldt voor u of iedereen die in nauw lichamelijk
contact staat met uw masker. De magneten bevinden zich in het
frame en in de onderste clips van de hoofdbandage, met een
magnetische veldsterkte tot 400 mT. Bij het dragen van het masker
worden ze aan elkaar gekoppeld om het masker vast te zetten, maar
ze kunnen per ongeluk losraken tijdens het slapen.
Implantaten/medische hulpmiddelen, inclusief die worden vermeld in
de contra-indicaties, kunnen nadelig worden beinvloed als ze onder
externe magnetische velden van functie veranderen of
ferromagnetische materialen bevatten die magnetische velden
aantrekken/afstoten (sommige metalen implantaten, bijv.
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contactlenzen met metaal, tandheelkundige implantaten, metalen
schedelplaten, schroeven, afdekkingen voor boorgaten en
botsubstituten). Raadpleeg uw arts en de fabrikant van uw
implantaat/ander medisch hulpmiddel voor informatie over
potentiéle nadelige effecten van magnetische velden.

/N\ WAARSCHUWING

e Het masker heeft veiligheidsvoorzieningen, de
uitlaatventilatieopeningen en anti-verstikkingskleppen, om
normaal ademen en afvoer van uitgeademde lucht mogelijk te
maken. Voorkom verstopping van de uitlaatventilatieopeningen of
anti-verstikkingskleppen om nadelige gevolgen voor de veiligheid
en kwaliteit van de therapie te vermijden. Controleer regelmatig
of de ventilatieopeningen en anti-verstikkingskleppen schoon, niet
verstopt en niet beschadigd zijn.

e Gebruik alleen compatibele CPAP- of bi-level-therapieapparaten of
-accessoires. Op basis van de vermelde technische specificaties
van het masker kunnen zorgverleners of artsen bepalen welke
apparaten compatibel zijn. Gebruik in combinatie met
incompatibele medische apparaten kan de veiligheid of de goede
werking van het masker in het gedrang brengen.

e Reinig uw masker en de onderdelen ervan regelmatig om de
kwaliteit van uw masker te behouden en de groei van bacterién
die een negatieve invloed op uw gezondheid kunnen hebben, te
voorkomen.

e Het masker mag niet zonder gekwalificeerd toezicht worden
gebruikt door patiénten die het masker niet zelf kunnen afzetten.
Het masker kan ongeschikt zijn voor mensen met een neiging tot
aspiratie.

e Het masker mag alleen worden gebruikt als het apparaat is
ingeschakeld. Controleer na het opzetten van het masker of het
apparaat lucht blaast om het risico op het opnieuw inademen van
uitgeademde lucht te beperken.

o Gebruik dit masker niet langer of vervang het als de patiént ENIGE
ongewenste reactie vertoont bij het gebruik van het masker.
Raadpleeg uw arts of slaaptherapeut.

e Het masker is niet bedoeld voor gelijktijdig gebruik met
vernevelmedicatie die in het luchttraject van het masker of de
slang komt.

e Als er sprake is van zichtbare gebreken van een maskeronderdeel
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/N\ WAARSCHUWING

(scheuren, haarscheuren, barsten, enz.), moet dit worden
weggegooid en vervangen.

o Het masker is niet geschikt voor magnetische resonantie (MR) en
moet buiten de MRI-scannerruimtes blijven.

e Het masker is niet geschikt voor patiénten die
levensinstandhoudende beademing nodig hebben of van wie de
gezondheid ernstig zou verslechteren of die zouden overlijden bij
het wegvallen of verminderen van de therapie.

e Volg altijd de reinigingsinstructies en gebruik alleen een mild
vloeibaar reinigingsmiddel. Sommige reinigingsmiddelen kunnen
schade toebrengen aan het masker, onderdelen van het masker
en hun functie, of schadelijke restdampen achterlaten. Was het
masker niet in een vaatwasser of wasmachine. Producten met
ozon of uv-licht zijn niet gevalideerd voor gebruik met het masker
en kunnen leiden tot verkleuring of beschadiging.

e Volg alle voorzorgsmaatregelen op bij toediening van extra
zuurstof.

e De zuurstoftoevoer moet altijd worden uitgeschakeld als het
CPAP- of bilevel-apparaat niet aanstaat, zodat er geen
brandgevaar ontstaat doordat ongebruikte zuurstof zich in de
behuizing van het apparaat ophoopt.

e Zuurstof bevordert verbranding. Gebruik geen zuurstof terwijl u
rookt of in de nabijheid van open vuur. Gebruik zuurstof alleen in
goed geventileerde ruimten.

e Als er een constante hoeveelheid extra zuurstof wordt
toegediend, varieert de concentratie van de ingeademde zuurstof,
afhankelijk van de drukinstellingen, het ademhalingspatroon van
de patiént, het soort masker, het toedieningspunt en de mate van
lekkage. Deze waarschuwing is van toepassing op vrijwel alle
typen CPAP- of bilevel-apparaten.

e Elk ernstig incident dat zich met dit apparaat voordoet, dient te
worden gemeld aan ResMed en de bevoegde autoriteit in uw
land.



/\ OPGELET

e Bij het opzetten van het masker moet u ervoor zorgen dat u het
hoofdstel niet te strak aanspant. Dit kan rode plekken op de huid
of pijnlijke plekken rond het maskerkussentje veroorzaken.

e Zoals bij alle maskers, kan er bij lage drukwaarden uitgeademde
lucht opnieuw ingeademd worden.

e Het gebruik van een masker kan pijn aan de tanden, het tandviees
of de kaak veroorzaken of bestaande tandheelkundige problemen
verergeren. Als er symptomen optreden, raadpleeg uw arts of
tandarts.

e De hoofdbanden mogen niet worden gestreken, omdat het
materiaal gevoelig is voor warmte en beschadigd zou worden.

Klinische voordelen

Het klinische voordeel van geventileerde maskers is dat de patiént
effectief een therapie kan worden toegediend door middel van een
therapeutisch apparaat.

Beoogde patiéntenpopulatie/medische
aandoeningen

Obstructieve longziekten (bijv. chronische obstructieve longziekte),
restrictieve longziekten (bijv. longparenchymziekten, aandoeningen van
de borstkaswand, neuromusculaire aandoeningen), centrale
ademhalingsregulatie, obstructieve slaapapneu (OSA) en obesitas-
hypoventilatiesyndroom (OHS).

Voordat u uw masker gebruikt

Verwijder al het verpakkingsmateriaal en controleer elk maskeronderdeel
op zichtbare beschadiging.
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. Sluit de luchtslang van uw apparaat op de bocht aan.

. Knijp de zijknoppen van de bocht in en trek hem los van het frame.
Leg de bocht en de luchtslang voorlopig opzij.

. Draai en trek beide magnetische klemmen weg van de
frameconnectors.

. Plaats het kussen onder uw neus en zorg ervoor dat het comfortabel
tegen uw gezicht zit. Trek het hoofdstel en het frame over uw hoofd,
met het ResMed-logo op het hoofdstel naar boven.

. Trek de onderste hoofdbanden onder uw oren en bevestig de
magnetische klemmen aan de frameconnectors.



Maak de bevestigingslipjes op de bovenste hoofdbanden los en trek
ze gelijkmatig aan. Doe hetzelfde met de onderste hoofdbanden.
Maak de bocht aan de bovenkant van het frame vast. In de illustratie
kunt u zien hoe uw masker hoort te zitten.

Uw masker aanpassen

Terwijl het apparaat is ingeschakeld en lucht blaast, past u de positie
van het kussen totdat het comfortabel onder uw neus zit. Zorg dat het
kussentje niet wordt gekreukt en dat de hoofdband niet wordt
gedraaid.

Pas de bovenste of onderste hoofdbanden aan om lekken in het
masker te verhelpen. Pas de banden net genoeg aan voor een
comfortabele afdichting. Span ze niet te hard aan.

Maat van het masker bepalen

Gebruik de pasmal als hulpmiddel om het juiste formaat van het
kussentje te kiezen.

Als het maskerframe achterover valt op uw hoofd of te dicht bij uw oren

zit, probeer dan een kleinere framemaat. Als het masker voorover valt op
uw hoofd of te dicht bij uw ogen zit, probeer dan een grotere framemaat.

dn 3215
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Uw masker demonteren om het te reinigen

Als uw masker is aangesloten op een apparaat, koppelt u de luchtslang
van het apparaat los van de bocht.

1. Maak de bevestigingslipjes van de bovenste hoofdbanden los en trek
ze van het frame. Laat de magnetische klemmen op de onderste
hoofdbanden zitten.

2. Knijp de zijknoppen van de bocht in en maak hem los van het frame.

3. Neem de frameconnector vast en trek hem omhoog om hem van het
kussentje los te maken. Doe dit ook aan de andere kant.

Uw masker reinigen

Als er sprake is van zichtbare gebreken van een maskeronderdeel
(scheuren, haarscheuren, barsten, enz.), moet dit worden weggegooid en
vervangen.

Dagelijks/na ieder gebruik: Kussentje
Wekelijks: Hoofdstel, frame en bocht

1. Dompel de onderdelen onder in warm water met een mild vloeibaar
reinigingsmiddel.

2. Was de onderdelen met de hand met behulp van een zachte borstel.
Besteed met name aandacht aan de ventilatieopeningen in het
kussentje en de bocht.

3. Spoel de onderdelen goed af onder de kraan.

4. Laat de onderdelen uit direct zonlicht aan de lucht drogen.

Als de maskeronderdelen niet zichtbaar schoon zijn, moet u de

reinigingsprocedure herhalen. Zorg ervoor dat de ventilatieopeningen en

anti-verstikkingskleppen schoon en vrij zijn.



Uw masker opnieuw in elkaar zetten

1.

Lijn het lipje (a) van de frameconnector uit met de gleuf (b) in het
kussentje, steek het lipje erin en druk totdat het vastklikt. Doe dit ook
aan de andere kant.

Maak de bocht vast aan de bovenkant van het frame totdat hij
vastklikt.

Plaats de bovenste hoofdbanden van binnenuit in het frame met het
ResMed-logo naar buiten en naar boven gericht en plooi de
bevestigingslipjes erover om ze vast te maken.

NB: Als de bochtring loskomt, moet u hem opnieuw in de bovenkant van
het frame plaatsen.

Zachte beschermers gebruiken

N~

Maak de zachte beschermer los.

Plaats de zachte beschermer rond het frame

Vouw het bevestigingslipje over het frame.

De zachte beschermer moet plat tegen het frame liggen met het
bevestigingslipje naar buiten gericht.
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Om de zachte beschermer los te maken, trekt u het bevestigingslipje
voorzichtig naar achteren en trekt u deze van het frame af.

Zachte beschermers reinigen
De zachte beschermers moeten wekelijks worden gereinigd.

1. Dompel de zachte beschermer onder in warm water met een mild
vloeibaar reinigingsmiddel.

2. Was de zachte beschermer met de hand met behulp van een zachte
borstel.

3. Spoel de zachte beschermer goed af onder de kraan.

4. Knijp uit met een schone handdoek om overtollig water te
verwijderen. Laat de zachte beschermer aan de lucht drogen, niet in
direct zonlicht.

Technische specificaties

Maskerinstellingsopties: Voor AirSense, AirCurve of S9: Selecteer 'Full Face'
(Volgelaatsmasker).

Compatibele apparaten: Raadpleeg voor een volledige lijst met apparaten die
compatibel met dit masker zijn, de Mask/Device Compatibility List (compatibiliteitslijst
masker/apparaat) op ResMed.com/downloads/masks. Als dit masker met bepaalde CPAP-
of bilevel-apparaten gebruikt wordt, kan het zijn dat SmartStop niet effectief werkt.
Druk/flow-curve

e o Druk Luchtstr
2 o (cm H20) (I/min)
£ s 4 2
ZE® 1 38
2= 17 48
g 24 59
5 5 30 67

4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Maskerdruk (cm H,O)

Therapiedruk: 4 tot 30 cmH20
Weerstand met gesloten anti-verstikkingsklep
Gemeten drukverval (nominaal) bij 50 I/min: 0,2 cmH20
Gemeten drukverval (nominaal) bij 100 I/min: 1,0 cmH20
De weerstand kan variéren door het flexibele ontwerp van het maskerframe.
Weerstand met open anti-verstikkingsklep
Inademing bij 50 I/min: 0,2 cmH20
Uitademing bij 50 I/min: 0,4 cmH0
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Druk bij open anti-verstikkingsklep: <4 cmH20

Druk bij gesloten anti-verstikkingsklep: <4 cmH20

Geluid: Verklaarde tweeledige geluidsemissiewaarden volgens IS04871:1996 en
1S03744:2010. Het A-gewogen geluidsvermogensniveau is 25 dBA, met een
meetonzekerheid van 3 dBA. Het A-gewogen geluidsdrukniveau op een afstand van 1 m is
18 dBA, met een meetonzekerheid van 3 dBA.

Omgevingsvoorwaarden

Bedrijfstemperatuur: 5 °C tot 40 °C

Bedrijfsvochtigheid: 15% tot 95% RV niet-condenserend

Opslag- en transporttemperatuur: -20 °C tot +60 °C

Opslag- en transportvochtigheid: max. 95% RV niet-condenserend

Internationale Commissie voor de bescherming tegen niet-ioniserende straling
(ICNIRP)

De magneten die in dit masker zijn gebruikt, vallen binnen de ICNIRP-richtlijnen voor
algemeen publiek gebruik. De statische magnetische veldsterkte is minder dan 400 mT aan
het oppervlak van het component en minder dan 0,5 mT op 50 mm afstand.

Levensduur: De levensduur van het maskersysteem hangt af van de gebruiksintensiteit,
het onderhoud en de omgevingsomstandigheden waarbij het masker wordt gebruikt of
wordt opgeslagen. Aangezien dit maskersysteem en zijn onderdelen een modulaire
opbouw hebben, wordt het aanbevolen dat de gebruiker het op reguliere basis onderhoudt
en inspecteert en het maskersysteem of enige onderdelen vervangt indien dit noodzakelijk
geacht wordt of noodzakelijk is volgens de instructies in het gedeelte ‘Uw masker reinigen’
van deze handleiding.

Opbergen
Zorg ervoor dat het masker helemaal schoon en droog is voordat u het voor langere tijd
opbergt. Bewaar het masker op een droge plek waar geen direct zonlicht is.

Weggooien

Dit masker en de verpakking ervan bevatten geen schadelijke stoffen en kunnen met het
normale huishoudafval worden weggeworpen.

Masker gereedmaken voor volgende patiént

Het masker moet, voordat het bij een volgende patiént worden gebruikt,
opnieuw worden verwerkt volgens de reinigings- en desinfectie-
instructies die beschikbaar zijn op ResMed.com/downloads/masks.
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Symbolen

De volgende symbolen kunnen op uw product of op de verpakking worden weergegeven:

Volgelaatsmasker @ Apparaatinstelling - volgelaat

Full Face Mask Full Face

Klein frame Standaardframe

Smallfiame Standard frame

@ Groot frame e Formaat kussentje - klein
m Formaat kussentje - normaal @ Formaat kussentje - klein breed

) LATEX? Nigt met latex van natuurlijk
Formaat kussentje - breed NoT MADE
wrinaruras — rubber gemaakt

Onveilig in omgeving van
magnetische resonantie (MR)
Zie de verklarende lijst van symbolen op ResMed.com/symbols.

Consumentengarantie

ResMed erkent alle consumentenrechten die in de EU-richtlijn
1999/44/EG en de respectievelijke landelijke wetten binnen de EU staan
m.b.t. producten die binnen de Europese Unie worden verkocht.



SVENSKA

Tack for att du valt AirFit™ F30i helmask. Den hér masken har en mjukdel
med forslutning under ndsan och kring munnen, samt en ram med
slanganslutning ovanpa huvudet. Masken har ventilhal i mjukdelen och
knéréret samt ventiler i ramen, sa att anvandaren andas in frisk luft.

A Knéror 4 Knaroérsring

B Maskram 5 Antiasfyxiventil (pa insidan av

C  Mijukdel det vénstra och hégra
ramfastet)

D  Huvudband 6 Ramfaste

E Mjukt omslag 7 Rammagnet

1 Ventilhal (mjukdel) 8 Magnetspanne

2 Ventilhal (knéror) 9 Nedre huvudbandsrem

3 Sidoknapp 10 Ovre huvudbandsrem

Avsedd anvandning

Masken AirFit F30i &r avsedd for anvéndning av patienter som vager mer
an 30 kg och som har ordinerats noninvasiv behandling med positivt
luftvagstryck (PAP) som t.ex. CPAP eller bilevelbehandling. Masken ar
avsedd att ateranvandas av en och samma patient i hemmet och for
flergdngsbruk mellan olika patienter i sjukhus-/klinisk milj6.

Svenska
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KONTRAINDIKATIONER

Masker med magnetiska komponenter kontraindiceras for patienter om
de, eller nagon annan som befinner sig i deras omedelbara narhet da de
anvander masken, har nagot av féljande:

e Aktiva medicinska implantat som reagerar pd magneter
(t.ex.pacemakers, implanterbara defibrillatorer, neurostimulatorer,
shuntar for cerebrospinalvétska, insulin-/infusionspumpar).

o Metalliska implantat/foremal som innehaller ferromagnetiskt material
(t.ex. klammor for atgardande av aneurysm/flédesstoppande
anordningar, coils for embolisering, stentar, klaffar, elektroder,
implantat med inbyggd magnet for aterstallande av horsel och balans,
o6gonimplantat, metallsplitter i 6gat).

A\ VARNING

Hall maskens magneter pa ett sékert avstand om minst 150 mm fran
implantat eller medicintekniska produkter som kan paverkas negativt
av magnetiska storningar. Denna varning galler bade dig och alla
som har nara fysisk kontakt med din mask. Magneterna sitter i ramen
och de nedre huvudbandsclipsen, och magnetféltets styrka ar upp till
400 mT. Nar du har pa dig masken faster de vid varandra sa att
masken sitter sakert, men de kan raka lossna nar du sover.

Implantat/medicintekniska produkter, inklusive de som listas under
kontraindikationer, kan paverkas negativt om dess funktion férandras
pa grund av externa magnetfalt, eller om de innehaller
ferromagnetiskt material som drar till sig/stoter ifran sig magnetfalt
(vissa metalliska implantat, t.ex. kontaktlinser som innehaller metall,
tandimplantat, kranialplattor av metall, skruvar, borrhalsskydd i
skallbenet och bensubstitut). Radgér med din lakare och tillverkaren
av ditt implantat/den medicintekniska produkten for att fa
information om potentiell negativ paverkan fran magnetfalt.

/N\ VARNING

o Masken har sakerhetsfunktioner i form av ventilhal for
utandningsluft och antiasfyxiventiler, som mojliggér normal
andning och slapper ut utandad luft. Ventilhalen eller
antiasfyxiventilerna far inte blockeras, annars riskerar
behandlingens sakerhet och kvalitet att paverkas negativt.



/N\ VARNING

Undersok ventilhalen och antiasfyxiventilerna regelbundet for att
bekrafta att de ar rena, samt att de inte har blockerats eller
skadats.

e Anvéand endast kompatibla CPAP- eller
bilevelbehandlingsapparater eller tillbehor. De tekniska
specifikationer som medféljer masken ska anvandas av
vardpersonal for att avgéra om en behandlingsapparat ar
kompatibel. Anvandning tillsammans med inkompatibla
medicintekniska produkter kan férsamra maskens sakerhet eller
prestanda.

e Rengodr mask och komponenter regelbundet for att bibehalla
maskens kvalitet och motverka bakterietillvaxt som kan ha negativ
paverkan pa din hélsa.

e Utbildad vardpersonal maste 6vervaka anvandningen av masken
for patienter som inte sjalva kan ta bort masken. Masken ar
eventuellt inte lamplig om risk for aspiration foreligger.

o Masken ska bara anvandas néar apparaten ar paslagen. Nar
masken har satts p3, se till att apparaten blaser ut luft for att
minska risken for aterinandning av utandad luft.

o Sluta anvénda eller byt ut masken om patienten far NAGON
oonskad reaktion vid anvandning. Radgor med din vardgivare.

e Masken ar inte avsedd for anvandning i kombination med
nebuliseringsldkemedel som anvands i maskens/slangens
luftflode.

e Om det forekommer nagon uppenbar férsamring (sprickbildning,
krackelering, revor osv.), ska du kassera maskkomponenten och
byta ut den.

e Masken ar MR-osaker och far inte tas med in i rum dar magnetisk
resonanstomografi utfors.

o Masken ar inte lamplig for patienter som kraver livsuppehallande
ventilation eller for patienter som skulle drabbas av kraftigt
forsamrad halsa eller dod om behandlingen avbrots eller
forsamrades.

e Folj alltid rengdringsanvisningarna och anvand endast milt
flytande diskmedel . Vissa rengdringsmedel kan skada masken
och dess delar och deras funktion, eller kan efterlamna skadliga
restangor. Rengor inte masken i disk- eller tvattmaskin. Produkter
som anvander ozon- eller UV-ljus har inte validerats for
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/N\ VARNING

anvandning med masken och kan orsaka missfargning eller
skada.

Folj alla forsiktighetsatgarder om du anvander extra syrgas.
Syrgasflodet maste stangas av nar CPAP- eller bilevelapparaten
inte anvands, sa att oanvand syrgas inte ansamlas inne i
apparaten vilket kan utgdra en brandrisk.

Syrgas framjar foérbréanning. Syrgas far inte anvéandas vid rokning
eller i nérheten av en 6ppen laga. Anvand syrgas endast i val
ventilerade rum.

Vid en fast flodeshastighet av extra syrgas kommer den inandade
syrgaskoncentrationen att variera beroende pa
tryckinstallningarna, patientens andningsmonster, masken, var i
systemet syrgasen fors in och graden av lackage. Denna varning
géller for de flesta CPAP- eller bilevelapparater.

Eventuella allvarliga incidenter som intraffar i samband med
denna produkt ska rapporteras till ResMed och den behoériga
myndigheten i landet.

/\ SE UPP!

Undvik att dra at huvudbandet for hart nar du tillpassar masken,
eftersom detta kan leda till rodnad eller sarbildning kring maskens
mjukdel.

Precis som med alla masker kan en viss aterinandning ske vid
laga trycknivaer.

Anvandning av en mask kan orsaka 6mmande téander, tandkott
eller kakar eller forvarra redan befintliga tandproblem. Kontakta
vardgivare eller tandlakare om symptom uppstar.

Materialet i huvudbandet ar varmekansligt och far inte strykas.

Kliniska fordelar

De kliniska fordelarna med ventilerade masker &r att patienten erhéller
effektiv behandling fran en behandlingsapparat.

Avsedd patientpopulation/medicinska tillstand

Obstruktiva lungsjukdomar (t.ex. kronisk obstruktiv lungsjukdom),
restriktiva lungsjukdomar (t.ex. sjukdomar som paverkar lungornas
parenkym, sjukdomar i bréstvaggen, neuromuskulara sjukdomar),
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sjukdomar som paverkar den centrala andningsregleringen, obstruktiv
somnapné (OSA) och obesitas hypoventilationssyndrom (OHS).

Innan du anvander masken

Avldgsna all férpackning och inspektera alla maskkomponenter for tecken
pa uppenbar férsdmring.

Tillpassa masken

1. Anslut luftslangen fran apparaten till knéroret.

2. Tryck pa knéarorets sidoknappar och dra loss det fran ramen. Lagg
knaroret och luftslangen &t sidan sé& ldnge.

3. Vrid och dra bort bdgge magnetspdnnena fran ramfastena.
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4. Placera mjukdelen under nésan och se till att den sitter bekvamt mot
ansiktet. Med ResMed-logotypen pa huvudbandet vand utat, dra
huvudbandet och ramen 6ver huvudet.

5. For ner de nedre huvudbandsremmarna under 6ronen och fast
magnetspannena pa ramfastena.

6. Lossa fastflikarna pa huvudbandets évre remmar och dra &t dem lika
mycket pa varje sida. Upprepa med de nedre huvudbandsremmarna.

7. Satt fast knaroret ovanpéa ramen. Masken bor sitta som pa bilden.

Justera masken

o Sla& pa apparaten och se till att den blaser ut luft. Justera mjukdelens
placering sé att forslutningen kanns s& bekvam som mgjligt under
nasan. Se till att mjukdelen inte &r skrynklad och att huvudbandet inte
ar vridet.

o Atgirda eventuellt masklickage genom att justera de 6vre eller nedre
huvudbandsremmarna. Justera bara sa att du far bekvam férslutning
och dra inte at for hart.

Hitta ratt maskstorlek
Anvand tillpassningsmallen for att valja réatt storlek pd mjukdelen.

Prova en mindre ramstorlek om masken faller bakéat 6ver huvudet eller
om den sitter for néra éronen. Prova en storre ramstorlek om masken
faller framat 6ver huvudet eller om den sitter for nara égonen.
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Ta isdar masken for rengoring

Koppla bort apparatens luftslang fran knaréret om masken ar ansluten till
din apparat.

1. Losgor fastflikarna pa de ¢vre huvudbandsremmarna och lossa fran
ramen. L&t magnetspéannena sitta kvar pa de nedre
huvudbandsremmarna.

2. Tryck pa knérorets sidoknappar och lossa det fran ramen.

3. Tatagiramféstet och lyft uppéat for att lossa det fran mjukdelen.
Upprepa pé andra sidan.

Rengora masken

Om det férekommer ndgon uppenbar forsamring (sprickbildning,
krackelering, revor osv.), bor du kassera maskkomponenten och byta ut
den.

Dagligen/efter varje anvandning: Mjukdel
Varje vecka: Huvudband, ram och knarér

1. BIlotlagg komponenterna i varmt vatten med milt flytande
rengoéringsmedel.

2. Handtvatta komponenterna med en mjuk borste. Var sarskilt
uppmarksam pa ventilhdlen pa mjukdelen och knaréret.

3. Skolj maskkomponenterna noggrant under rinnande vatten.

4. Lat maskkomponenterna lufttorka, skyddade fran direkt solljus.

Om maskdelarna inte ser rena ut upprepar du rengoéringsstegen. Se till att
ventilhdlen och antiasfyxiventilerna &r rena och inte blockerade.
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Montera ihop masken

1. Rikta in och for in fliken pa ramfastet (a) i halet pa mjukdelen (b) och
tryck nedat tills du hor ett klick. Upprepa pé andra sidan.

2. Fast knardret ovanpa ramen genom att trycka ner det tills du hor ett
klick.

3. Med ResMed-logotypen vand utat och uppat, satt in de Ovre
huvudbandsremmarna i ramen frén insidan och vik fastflikarna bakét
sa att de sitter fast.

Obs! Om knérérsringen lossnar maste du satta fast den pa nytt ovanpa
ramen.

Anvanda mjuka omslag

2

Yi"‘-\l

[Eora—
= -

L6sgdr det mjuka omslaget.

Placera det mjuka omslaget kring ramen.

Vik fastfliken 6ver ramen.

Det mjuka omslaget ska ligga jamnt mot ramen med fastfliken vand
utat.

Du tar bort det mjuka omslaget genom att forsiktigt dra tillbaka fastfliken.
Dra sedan bort omslaget fran ramen.

8
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Rengo6ra mjuka omslag
Mjuka omslag ska rengéras varje vecka.

1. Blotldagg det mjuka omslaget i varmt vatten med milt flytande
tvattmedel.

2. Handtvatta det mjuka omslaget med en mjuk borste.

3. Skolj det mjuka omslaget noggrant under rinnande vatten.

4. Krama ur omslaget med en ren handduk for att fa bort éverflodigt
vatten. Lat det mjuka omslaget torka, skyddat fran direkt solljus.

Tekniska specifikationer

Instéliningsalternativ for mask: For AirSense, AirCurve eller S9: Vélj 'Helmask'.
Kompatibla apparater: Fér en fullstandig forteckning Gver apparater som ar kompatibla
med denna mask hanvisas till kompatibilitetslistan fér mask/apparat pa
ResMed.com/downloads/masks. SmartStop fungerar eventuellt inte effektivt nar du
anvénder denna mask med vissa CPAP- eller bilevelapparater.
T_[yck— och flodeskurva

E 80 Tryck Flode
s (cm H20) (I/min)
i 2
8w " 38

% 0 17 48

£ » 24 59

E " | | 30 67

= 4 6 8 10 12 14 16 18 wn 2 24 26 28 30

Maskiryck (em H.0)

Behandlingstryck: 4 till 30 cm Hz0

Motsténd med antiasfyxiventil stingd mot omgivningsluften

Uppmatt tryckfall (nominellt) vid 50 I/min: 0,2 cm Hz0

Uppmatt tryckfall (nominellt) vid 100 I/min: 1,0 cm H20

Motstandet kan variera pa grund av maskramens flexibla design.

Motstand med antiasfyxiventil Gppen mot omgivningsluften

Inandning vid 50 I/min: 0,2 cm H,0

Utandning vid 50 I/min: 0,4 cm H20

Tryck med antiasfyxiventil 6ppen mot omgivningsluften: <4 cmH;0

Tryck med antiasfyxiventil stdngd mot omgivningsluften: <4 cmH,0

Ljud: Deklarerade vardepar fér ljudeffektnivaer i Gverensstammelse med 1S04871:1996
och IS03744:2010. A-viktad ljudeffektniva &r 25 dBA, med osakerhet pa 3 dBA. A-viktad
ljudtrycksniva vid ett avstand pa 1 m ar 18 dBA, med osakerhet p& 3 dBA.
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Miljoférhallanden

Drifttemperatur: 5 °C till 40 °C

Luftfuktighet vid drift: 15 % till 95 % relativ fuktighet, ej kondenserande

Temperatur vid forvaring och transport: -20 °C till +60 °C

Fuktighet vid forvaring och transport: upp till 95 % relativ fuktighet, ej kondenserande
International Commission on Non-lonizing Radiation Protection (ICNIRP)

De magneter som anvands i denna mask uppfyller ICNIRP:s riktlinjer for offentligt bruk.
Den statiska magnetfaltstyrkan &r lagre an 400 mT vid komponentytan och lagre an 0,5 mT
pa 50 mm avstand.

Livslangd: Livslangden for masksystemet beror pé hur ofta det anvénds, underhall och de
omgivningsférhallanden som masken anvénds eller lagras i. Eftersom masksystemet och
komponenterna &r ett moduldrt system rekommenderar vi att anvandaren underhéller och
inspekterar systemet regelbundet. Masksystemet eller komponenterna ska bytas ut om det
behdvs eller enligt de anvisningar som finns i avsnittet "Rengdra masken" i denna guide.

Forvaring

Se till att masken &r ordentligt rengjord och torr innan den forvaras fér en langre period.
Forvara masken pa en torr plats skyddad mot direkt solljus.

Kassering

Denna mask och férpackning innehéller inga farliga amnen och kan kasseras med ditt
vanliga hushallsavfall.

Reprocessa masken mellan olika patienter

Né&r masken anvands av olika patienter maste den reprocessas enligt
anvisningarna for rengoéring och desinficering som finns pa
ResMed.com/downloads/masks.

Symboler
Foljande symboler kan visas pa produkten eller forpackningen:

Helmask @ Apparatinstéllning — helmask
Full Face Mask Full Face

@ Liten maskram @ Standard maskram

Smallfiame Standard frame

@ Stor maskram e Mijukdelsstorlek — small



m Mjukdelsstorlek — medium @ Mjukdelsstorlek — small wide

LATEX? T; ; i
@ Miukdelsstorlek — wide Tillverkas ej med naturligt

ot mADE )
wminaurL - gummilatex
RUBBER LATEX

Inte séker i en miljé med
magnetisk resonans

Se symbolforklaringen pa ResMed.com/symbols.

Konsumentgaranti

ResMed accepterar alla konsumentrattigheter i EU-direktiv 1999/44/EG
och i respektive nationella lagstiftningar inom EU, for produkter som séljs
inom den Europeiska unionen.
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NORSK

Takk for at du valgte AirFit™ F30i helmaske. Denne masken bruker en
pute som forsegling under nesen og rundt munnen, og en ramme med
slangetilkobling over hodet. For at det skal pustes inn frisk luft, har denne
masken ventilasjonshull i puten og kneleddet, og ventiler i rammen.

A Kneledd 4 Kneleddring

B Ramme 5 Antikvelningsventil (inne pa

C Pute venstre og heyre side av
rammekoblingen)

D  Hodestropper 6 Rammekobling

E Myke omslag 7 Rammemagnet

1 Ventilhull (pute) 8 Magnetklemme

2 Ventilhull (kneledd) 9 Nedre hodestropp

3 Sideknapp 10  Qvre stropp

Tiltenkt bruk

AirFit F30i-masken er tenkt brukt av pasienter som veier mer enn 30 kg,
som er foreskrevet ikke-invasiv positivt luftveistrykkbehandling (PAP) som
CPAP eller bilevel-behandling. Masken er beregnet pa gjenbruk pa
samme pasient ved hjemmebruk og gjenbruk for flere pasienter i et
sykehus-/institusjonsmilje.

Norsk 1



KONTRAINDIKASJONER

Masker med magnetiske komponenter er kontraindisert for bruk av
pasienter der de, eller noen som er i nzer fysisk kontakt nar masken
brukes, har felgende:

e Aktive medisinske implantater som interagerer med magneter (dvs.
pacemakere, implanterbare hjertestartere (ICD), nevrostimulatorer,
cerebrospinalvaeske (CSF)-shunter, insulin-/infusjonspumper)

o Metalliske implantater/gjenstander som inneholder ferromagnetisk
materiale (dvs. aneurismeklemmer/flowavbruddsapparater, emboliske
coiler, stenter, ventiler, elektroder, implantater for & gjenopprette
hersel eller balanse med implanterte magneter, okuleere implantater,
metalliske splinter i gyet)

/\ ADVARSEL

Hold magnetene pa en trygg avstand pa minst 6 tommer (150 mm) til
implantater eller medisinsk utstyr som kan bli negativt pavirket av
magnetisk interferens. Denne advarselen gjelder deg eller alle som er
i nzer fysisk kontakt med masken din. Magnetene sitter i rammen og
de nedre hodestroppklemmene, med en magnetfeltstyrke pa opptil
400 mT. Nar de brukes kobles de sammen for a feste masken, men
de kan Igsne utilsiktet under sgvn.

Implantater / medisinsk utstyr, inkludert de som er oppfgrt under
kontraindikasjoner, kan bli negativt pavirket hvis de endrer funksjon
under eksterne magnetiske felt eller inneholder ferromagnetiske
materialer som tiltrekker seg / avstgter magnetiske felt (noen
metalliske implantater, f.eks. kontaktlinser med metall,
tannimplantater, metalliske kraniale plater, skruer, borehullsdeksler
og benerstatningsenheter) Radfgr deg med legen din og produsenten
av implantatet / annet medisinsk utstyr for informasjon om de
potensielle bivirkningene av magnetiske felt.

/\ ADVARSEL

e Masken har sikkerhetsanordninger, luftventilhull og
antikvelningsventiler for gjgre det mulig & puste normalt og fierne
utandet luft. Okklusjon pa luftventilhullene eller
antikvelningsventilene ma forhindres for & unnga a fa en negativ
innvirkning pa behandlingens sikkerhet og kvalitet. Inspiser



/\ ADVARSEL

ventilasjonshullene og antikvelningsventilene regelmessig for a
forsikre deg om at de holdes rene, fri for blokkeringer og ikke er
skadet.

e Bruk kun kompatible CPAP- eller bilevel-apparater eller tilbehgr.
De tekniske spesifikasjonene for masken er oppgitt for at
helsepersonell skal kunne finne kompatible enheter. Bruk
sammen med ikke-kompatible medisinske apparater kan redusere
sikkerheten eller endre maskens ytelse.

e Rengjgr masken og dens komponenter jevnlig for a opprettholde
maskens kvalitet og unnga bakterievekst som kan skade helsen
din.

e Masken ma brukes under kvalifisert tilsyn for pasienter som ikke
selv kan ta av seg masken. Det er ikke sikkert at masken egner seg
for pasienter som er predisponert for aspirasjon.

o Masken skal ikke brukes uten at apparatet er slatt pa. Nar masken
er tilpasset, sjekk at enheten blaser luft, slik at du reduserer
risikoen for a puste inn igjen utandet luft.

e Avslutt bruken av eller skift ut denne masken hvis pasienten
opplever NOEN SOM HELST bivirkninger fra bruken av masken.
Radfgr deg med lege eller sgvnterapeut.

e Masken er ikke beregnet pa bruk samtidig med forstgvermedisin
som er i luftbanen til masken/slangen.

e Huvis en del av masken er synlig forringet (har sprekker,
krakelering, revner osv.), skal delen avhendes og skiftes ut.

o Masken er ikke MR-sikker og ma ikke vaere i et rom med MR-
skanner.

e Masken er ikke egnet til bruk pa pasienter som krever
livsopprettholdende ventilasjon eller der redusert maskeytelse
eller behandlingskvalitet vil fgre til alvorlig forverring av
helsetilstanden eller dgd.

e Fglg alltid rengjgringsinstruksjonene, og bruk kun et mildt,
flytende vaskemiddel. Noen rengjgringsprodukter kan skade
masken, delene og funksjonen, eller avgi dunster som er
skadelige. Ikke bruk oppvaskmaskin eller vaskemaskin til &
rengjgre masken. Ozon- eller UV-lysapparater er ikke godkjent for
bruk med masken og kan fgre til misfarging eller skade.

o Fglg alle forholdsregler ved bruk av tilleggsoksygen.

e Oksygentilfgrselen ma slas av nar CPAP- eller bilevel-apparatet
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/\ ADVARSEL

ikke er i bruk, slik at ubrukt oksygen ikke akkumuleres i apparatet
og utgjgr en brannfare.

o Oksygen stgtter forbrenning. Oksygen skal ikke brukes under
rgyking eller i neerheten av apen ild. Oksygentilfgrselen skal bare
brukes i godt ventilerte rom.

e Med en fast flowhastighet for tilfgrt oksygen vil den innandede
oksygenkonsentrasjonen variere, avhengig av trykkinnstillingene,
pasientens andedrettsmgnster, valg av maske, plassering og
lekkasjegrad. Dette gjelder for de fleste modeller av CPAP- eller
bilevel-apparater.

e Hvis det skulle oppsta alvorlige hendelser i forbindelse med
utstyret, skal disse rapporteres til ResMed og aktuell ansvarlig
myndighet i landet ditt.

/\ FORSIKTIG

o Nar masken tilpasses, ikke stram hodestroppen for mye, da det
kan fgre til rgd hud eller sar rundt maskeputen.

e Som med alle masker kan det oppsta noe gjeninnanding av
utpustet luft ved lave trykk.

e Bruk av masken kan fgre til sarhet i tenner, gommer eller kjeve,
eller kan forverre et eksisterende tannhelseproblem. Hvis det
oppstar symptomer, bgr du ta kontakt med lege eller tannlege.

e Hodestroppene ma ikke strykes, da materialet er varmesensitivt
og vil bli skadet.

Kliniske fordeler

Den kliniske fordelen med ventilerte masker er a levere effektiv
behandling fra et behandlingsapparat til pasienten.

Tiltenkt pasientgruppe / medisinske forhold

Obstruktiv lungesykdom (f.eks. kronisk obstruktiv lungesykdom),
restriktive lungesykdommer (f.eks. lungeparenkymsykdommer,
brystveggsykdommer, nevromuskuleere sykdommer), svikt i sentral
respirasjonsstyring, obstruktiv sevnapné (OSA) og adipositas
hypoventilasjonssyndrom (OHS).



Fgr du bruker masken

Ta av all emballasje og inspiser hver maskekomponent for synlig
forringelse.

Tilpasning av masken

1. Koble pa luftslangen fra apparatet til kneleddet.

2. Klem pa sideknappene pa kneleddet og trekk fra rammen. Legg bort
kneleddet og luftslangen na.

3. Vriog trekk begge magnetklemmene bort fra rammekoblingene.

4. Plasser puten under nesen og pase at den sitter komfortabelt mot
ansiktet ditt. Med ResMed-logoen pa hodestroppene vendt opp, dra
hodestroppene og masken over hodet ditt.

Norsk 5



5. Fer de nedre stroppene under grene og fest magnetklemmene til
rammekoblingene.

6. Losne festeklaffene pa de evre hodestroppene og trekk jevnt. Gjenta
med de nedre hodestroppene.

7. Fest kneleddet gverst pd rammen. Masken skal né veere plassert som
vist.

Justere masken

e Sorg for at apparatet er slatt pa og blaser luft. Juster posisjonen av
puten for den mest komfortable passformen under nesen din. Forsikre
deg om at puten ikke brettes/krolles og at hodestroppene ikke vris.

e For & eliminere eventuelle maskelekkasjer, justerer du de ovre eller

nedre hodestroppene. Juster kun nok for en komfortabel forsegling og
ikke stram for mye.

Tilpassing av stgrrelsen pa masken

Bruk tilpasningsmalen for & velge pute av riktig sterrelse.

Hvis maskerammen faller tilbake over hodet ditt eller sitter for neer grene,
kan du preve en mindre rammesterrelse. Hvis masken faller fremover

over hodet eller sitter for neer gynene dine, kan du preve en storre
rammesterrelse.

dn 3215




Demontere masken for rengjgring

Hvis masken er koblet til en enhet, kobler du apparatets luftslange fra
kneleddet.

1. Lesne péa festeklaffene pa de evre hodestroppene og trekk fra
rammen. Hold de magnetiske klemmene festet til de nedre
hodestroppene.

2. Klem péa sideknappene pé kneleddet og lgsne fra rammen.

3. Grip rammekoblingen og lgft den for & lgsne den fra puten. Gjenta pa
den andre siden.

Rengjgre masken

Hvis en del av masken er synlig forringet (har sprekker, krakelering,
revner osv.), skal delen kasseres og skiftes ut.

Hver dag / etter hver bruk: Pute

Ukentlig: Hodestropp, ramme og kneledd

1. Legg komponentene i blgt i varmt vann og en mild rengjeringsvaeske.

2. Vask komponentene for hdnd med en myk berste. Veer spesielt
oppmerksom pa ventilasjonshullene i bade puten og kneleddet.

3. Skyll komponentene godt under rennende vann.

4. La komponentene luftterke, men unnga direkte sollys.

Hvis maskekomponentene ikke er synlig rene, gjentas

rengjeringsprosedyren. Forsikre deg om at ventilasjonshullene og

antikvelningsventilene er rene og uten kontaminering.

Norsk 7



Sette masken sammen igjen

. Innrett og sett inn rammekoblingsklaffen (a) i putesporet (b) og trykk

ned til den klikker. Gjenta p& den andre siden.

Fest kneleddet overst pa rammen til det klikker pé plass.

Med ResMed logoen vendt utover og opp, sett inn de gvre
hodestroppene i rammen fra innsiden og brett festetappene over for &
feste.

Merk: Hvis kneleddringen lesner, sett den inn igjen gverst pa rammen.

Bruke myke omslag

i

Lasne det myke omslaget.

Plasser det myke omslaget rundt rammen

Brett festeklaffen over rammen.

Det myke omslaget ber sitte flatt mot rammen, med festeklaffen
vendt utover.

For & demontere det myke omslaget, piller du forsiktig festeklaffen tilbake
og trekker det bort fra rammen.



Rengjgre de myke omslagene
De myke omslagene ber rengjeres ukentlig.

1. Legg det myke omslaget i blgt i varmt vann med en mild
rengjeringsveaeske.

2. Vask det myke omslaget for hdnd med en myk berste.

3. Skyll det myke omslaget godt under rennende vann.

4. Klem med et rent handkle for a fjerne overfladig vann. La det myke
omslaget luftterke, men unnga direkte sollys.

Tekniske spesifikasjoner

Maskens innstillingsalternativer: For AirSense, AirCurve eller S9: Velg «Full Face»
(Helmaske).

Kompatible apparater: Du finner en full liste med kompatible enheter for denne masken
under Kompatibilitetsliste for maske/enhet p& www.resmed.com/downloads/masks.
SmartStop fungerer kanskje ikke effektivt nér du bruker denne masken med bestemt CPAP-
eller bi-level-utstyr.

Trykk-flow-kurve

= B Lufttrykket Flow
g ™ cmH0)  (/min)
g ® 4 22
25 o 11 38
2S5 17 48
'E‘ 20 24 59
E ‘] 30 67
Masketrykk {cm H:0)

Behandlingstrykk: 4 til 30 cmH20

Motstand med antikvelningsventil (Anti-Asphyxia Valve) atmosfeerisk lukket
Trykkfall mélt (nominelt) ved 50 I/min: 0,2 cmH20

Trykkfall mélt (nominelt) ved 100 I/min: 1,0 cmH.0

Motstand kan variere avhengig av den fleksible designen til maskerammen.
Motstand med antikvelningsventil (Anti-Asphyxia Valve) atmosfeaerisk apen
Innpust ved 50 I/min: 0,2 cmH20

Utpust ved 50 I/min: 0,4 cmH20

Trykk med antikvelningsventil atmosfeerisk apen: <4 cmH20

Trykk med antikvelningsventil atmosfeerisk lukket: <4 cmHz0
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Lyd: Erkleerte dobbeltsifrede stayutslippsverdier i henhold til 1IS04871:1996 og
1S03744:2010. A-veid lydeffektniva er 25 dBA, med usikkerhet pa 3 dBA. A-veid trykkniva
ved en avstand pd 1 m er 18 dBA, med usikkerhet pa 3 dBA.

Miljgbetingelser

Brukstemperatur: 5 °C til 40 °C

Bruksfuktighet: 15 % til 95 % RH ikke-kondenserende

Temperatur under oppbevaring og transport: -20 °C til +60 °C

Luftfuktighet under oppbevaring og transport: Opptil 95 % RH ikke-kondenserende

Den internasjonale kommisjonen for beskyttelse mot ikke-ioniserende straling
(ICNIRP)

Magnetene som brukes i denne masken, er i trdd med ICNIRP-retningslinjene for generell
allmenn bruk. Den statiske magnetiske feltstyrken er mindre enn 400 mT ved
komponentoverflaten, og mindre enn 0,5 mT ved 50 mm avstand.

Levetid: Levetiden til maskesystemet avhenger av hvor intenst det brukes, vedlikeholdet
og miljgforholdene der masken brukes og oppbevares. Ettersom dette maskesystemet og
dets komponenter er moduleere, anbefales det at brukeren vedlikeholder og inspiserer det
jevnlig og at maskesystemet eller dets komponenter skiftes ndr det anses ngdvendig eller i
samsvar med instruksjonene i avsnittet «Rengjering av masken» i denne veiledningen.

Oppbevaring

Pése at masken er grundig rengjort og terr for du oppbevarer den i et lengre tidsrom.
Oppbevar masken pé et tert sted uten direkte sollys.

Avhending

Masken og emballasjen inneholder ingen farlige stoffer og kan avhendes sammen med
vanlig husholdningsavfall.

Desinfiser/steriliser masken fgr den brukes pa en ny
pasient

Ved bruk mellom pasienter m& masken prosesseres pa nytt i henhold til
rengjerings- og desinfiseringsanvisningene som er tilgjengelige pa
ResMed.com/downloads/masks.



Symboler

Felgende symboler kan finnes pa produktet eller emballasjen:

Full Face Mask

Se symboloversikt pa ResMed.com/symbols.

Helmaske

Liten ramme

Stor ramme

Putestgrrelse — medium

Putestarrelse — wide

Ikke sikker for miljger med
magnetisk resonans (MR)

Forbrukergaranti

ResMed vedkjenner seg alle kunderettigheter som er gitt under EU-
direktiv 1999/44/EU og de respektive nasjonale lovene innenfor EU nar
det gjelder produkter som selges innenfor EU.

@ Apparatinnstilling — Helmaske

Full Face

@ Standardramme

Standard frame

e Putestarrelse — small
@ Putestarrelse — small wide

LATEX? )
wormoe  [kke laget med naturgummilateks

'WITH NATURAL

RUBBER LATEX
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SUOMI

Kiitos siité, ettd olet valinnut kayttéosi AirFit™ F30i -kokokasvomaskin.
Maskissa on pehmike, jonka ansiosta maski on tiivis nenan alta ja suun
ymparilta, ja runko-osa, jossa on paan paalla litdnta hengitysletkua varten.
Raittiin ilman hengittdmiseksi maskin pehmikkeessa ja kulmakappaleessa
on ilmareikid, ja maskin runko-osassa on venttiilit.

A Kulmakappale 4 Kulmakappaleen rengas

B Runko-osa 5 Antiasfyksiaventtiili (runko-

C  Maskityyny osan vasemman ja oikean
litdnnan sisapuolella)

D  Paaremmit 6 Runko-osan liitédnta

E Pehmuste 7 Runko-osan magneetti

1 lImareiat (maskityyny) 8 Magneettikiinnike

2 lImareiat (kulmakappale) 9 Paaremmien alahihna

3 Sivupainike 10 Paaremmien ylahihna

Kayttotarkoitus

AirFit F30i -maski on tarkoitettu kdytettavaksi potilaille, jotka painavat yli
30 kg ja joille on méaaréatty ei-invasiivinen hengitysteiden ylipainehoito
(PAP) esim. CPAP- tai kaksoispainelaitetta kayttden. Maski on tarkoitettu
saman potilaan toistuvaan kayttéon kotioloissa ja useamman potilaan
toistuvaan kayttéon sairaalassa/hoitolaitoksessa.

Suomi
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VASTA-AIHEET

Magneettisia osia sisaltdvat maskit ovat vasta-aiheisia potilaille tai muille,
jotka ovat fyysisessé lahikontaktissa maskin kaytén aikana, ja joilla on
jokin seuraavista:

e Aktiiviset lagkinnalliset implantit, jotka reagoivat magneetteihin (esim.
sydamentahdistimet, implantoitavat kardiovertteri-defibrillaattorit (ICD),
neurostimulaattorit, aivo-selkdydinnestesuntit (CSF), insuliini-
/infuusiopumput)

o Metalliset implantit/kojeet, jotka sisaltédvat ferromagneettista
materiaalia (ts. aneurysman korjaamiseen tarkoitetut klipsit/vuodon
estavat kierukat, emboliset sulkijat, stentit, venttiilit, elektrodit, kuuloa
tai tasapainoa parantavat implantoidun magneetin sisaltavét
sisakorvaistutteet, silmaimplantit, silmiin tunkeutuneet metallisirut).

/\ VAROITUS

Pida magneetit turvallisella, vahintdan 150 mm:n etdisyydella
implanteista tai ladkinnallisista laitteista, joihin magneettiset hairiot
voivat vaikuttaa haitallisesti. Tama varoitus koskee maskin kayttajaa
tai muuta henkil64, joka joutuu fyysiseen lahikontaktiin maskin
kanssa. Magneetit sijaitsevat maskin runko-osassa ja padremmien
alemmissa kiinnikkeissé&, ja magneettikentédn voimakkuus on enintdan
400 mT. Maskia kaytettdessa magneettien tehtavana on kiinnittaa
maski, mutta ne voivat irrota huomaamatta kayttajan nukkuessa.

Implanteille/ladkinnéllisille laitteille, mukaan lukien vasta-aiheiden
luettelossa mainituille, voi aiheutua hairi6ita, jos niiden toiminta
muuttuu ulkoisten magneettikenttien takia tai jos ne sisaltavat
ferromagneettisia materiaaleja, jotka vetavéat puoleensa
magneettikenttia (jotkin metalliset implantit, esim. metallia sisaltavat
piilolinssit, hammasimplantit, kallon suojana kaytettavat metallilevyt,
ruuvit, porattujen reikien suojat ja luun korvaavat laitteet). Kysy
magneettikenttien mahdollisia haittavaikutuksia koskevia tietoja
hoitavalta yksikoltasi ja implanttisi/muun ladkinnallisen laitteesi
valmistajalta.



/\ VAROITUS

Maskissa on turvallisuuteen liittyvia toimintoja, poistoilmareiat ja
antiasfyksiaventtiilit, jotta maskia kaytettdessa voidaan hengittaa
normaalisti ja uloshengitetty ilma poistuu maskista.
Poistoilmareikia tai antiasfyksiaventtiileja ei saa tukkia, koska se
vaikuttaa haitallisesti hoidon turvallisuuteen ja laatuun. Tarkista
ilmareiat ja antiasfyksiaventtiilit sdannollisesti varmistaaksesi, etta
ne ovat puhtaat ja ettei niissa ole tukoksia tai vaurioita.

Kayté vain maskin kanssa yhteensopivia CPAP- tai
kaksoispainelaitteita tai varusteita. Maskin tekniset tiedot ovat
terveydenhoidon ammattilaisten kayttdon, jotta he nékevat, mitka
ovat maskin kanssa yhteensopivia laitteita. Jos maskia kaytetaan
yhdessa muiden kuin yhteensopivien terveydenhoitolaitteiden
kanssa, maskin turvallisuus voi vaarantua tai sen suorituskyky voi
muuttua.

Yllapida maskin laatua ja esta terveyttadsi uhkaavien mikrobien
kertyminen puhdistamalla maski ja sen osat sdanndllisesti.
Maskia on kaytettava patevassa valvonnassa, jos potilas ei pysty
itse ottamaan maskia pois kasvoiltaan. Maski ei ehka sovi
potilaille, joilla on aspiraation riski.

Maskia saa kayttaa vain, kun laite on paalla. Kun olet sovittanut
maskin, varmista, etta laite puhaltaa ilmaa, jotta vahennat
uloshengitysilman hengittamisen riskia.

Lopeta maskin kaytto tai korvaa se uudella, jos maskin kaytosta
aiheutuu MIKA TAHANSA haitallinen reaktio. Kysy neuvoa
laakariltasi tai unihoitajaltasi.

Maskia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi samanaikaisesti
sumutinlaakityksen kanssa, joka on liitetty maskin/hengitysletkun
ilmankiertoon.

Jos maskin osissa nékyy selvia vaurioita (halkeamia, séroja,
murtumia tms.), osa on poistettava kaytosta ja korvattava uudella.
Maski ei ole turvallinen magneettikuvauksessa (MR), ja se on
pidettdva magneettikuvauslaitteen tilojen ulkopuolella.

Maski ei sovi potilaille, jotka tarvitsevat elamaa yllapitavaa
ventilaatiota tai joiden terveys tai henki vaarantuisi vakavasti
hoidon puutteesta tai heikkenemisesta johtuen.

Noudata aina puhdistusohjeita ja kdayta vain mietoa nestemaista
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/\ VAROITUS

puhdistusainetta. Jotkut puhdistustuotteet voivat vaurioittaa
maskia, sen osia ja niiden toimintaa, tai niista voi jaada maskiin
haitallisia hdyryja. Ala puhdista maskia astianpesukoneessa tai
pesukoneessa. Otsoni- tai UV-valotuotteita ei ole validoitu
kaytettavaksi maskin kanssa, ja ne voivat aiheuttaa varimuutoksia
tai vaurioita.

Noudata kaikkia varotoimia, kun kaytat lisahappea.

Hapen virtaus on laitettava pois paalta, kun CPAP- tai
kaksoispainelaite ei ole kdynnissa, jotta virtaavaa happea ei
paasisi kertymaan laitteen kotelon sisaan eika aiheutuisi tulipalon
vaaraa.

Happi edesauttaa palamista. Happea ei saa kayttaa tupakoitaessa
tai avotulen laheisyydessa. Kayta lisahappea vain hyvin
ilmastoiduissa tiloissa.

Lisdhapen kiintedlla virtausnopeudella sisddanhengitysilman
happipitoisuus vaihtelee paineasetuksista, potilaan
hengitystavasta, valitusta maskista, happiliitantakohdasta ja
ilmavuodon maarasta riippuen. Tama varoitus patee useimpiin
CPAP- tai kaksoispainelaitetyyppeihin.

Kaikista tdhan laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on
ilmoitettava ResMedille ja maakohtaisille vastaaville
viranomaisille.

N\ HUOMIO

Kun sovitat maskia, ala kiristd paaremmeja liikaa, koska siita voi
aiheutua ihon punoitusta tai haavaumia maskityynyn kohdalle.
Tata maskia, kuten kaikkia maskeja kaytettdesséa voidaan joutua
hengittdmaan jonkin verran uloshengitysilmaa alhaisilla paineilla.
Maskin kédytosta voi aiheutua kipua hampaisiin, ikeniin tai
leukaan, tai se voi pahentaa hampaistossa jo ilmenneita
ongelmia. Mikali oireita esiintyy, kysy neuvoa laakarilta tai
hammasléaakarilta.

Al silita padgremmeja silitysraudalla, koska kuumuus vahingoittaa
niiden materiaalia.



Kliiniset hyodyt

lima-aukollisten maskien kliininen hydty perustuu siihen, etté niita
kayttéden potilas saa hoitolaitteelta hoitoa tehokkaasti.

Potilaat/sairaudet, joiden hoitoon maski on
tarkoitettu

Obstruktiiviset keuhkosairaudet (esim. keuhkoahtaumatauti), restriktiiviset
keuhkosairaudet (esim. keuhkoparenkyymisairaudet, rintakehan sairaudet,
neuromuskulaariset sairaudet), sentraaliset hengityksen saatelyn hairiot,
obstruktiivinen uniapnea ja obesiteetti-hypoventilaatio-oireyhtymé (OHS).

Ennen kuin alat kayttaa maskia

Poista kaikki pakkausmateriaali ja tutki, ettei maskin missdan osassa ndy
vikoja.

Maskin sovittaminen
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1. Liita laitteesta tuleva hengitysletku kulmakappaleeseen.

2. Purista kulmakappaleen sivupainikkeita ja veda se irti runko-osasta.
Laita kulmakappale ja hengitysletku hetkeksi sivuun.

3. Kaantele ja veda kumpikin magneettikiinnike irti runko-osan
litdnnoista.

4. Aseta pehmike nendsi alle ja katso, ettéd se istuu mukavasti kasvoillasi.
Katso, ettd padaremmeissa nakyva ResMed-logo on ylospain, ja veda
sitten pddremmit ja runko-osa paasi yli.

5. Aseta paaremmien alahihnat korviesi alapuolelle ja kiinnita
magneettikiinnikkeet runko-osan liitantoihin.

6. Avaa padremmien yldhihnojen tarrakiinnikkeet ja veda hihnoja
tasaisesti. Toista vaihe pdaremmien alahihnoille.

7. Kiinnita kulmakappale runko-osan yldosaan. Maskin pitdisi nyt olla
kasvoillasi kuvan mukaisesti.

Maskin saataminen

e Kun laite on kdynnissa ja se puhaltaa ilmaa, sdadda pehmikkeen
asentoa niin, etta se istuu mahdollisimman mukavasti ja tiiviisti nenasi
alla. Varmista, ettei pehmike jaa ryppyyn ja etteivat paaremmit ole
kierteella.

e Jos maskista vuotaa ilmaa, séada padremmien yla- tai alahihnoja.
S&&da vain niin paljon, ettd maski tuntuu mukavalta ja tiiviiltd, mutta ala
kiristd hihnoja liikaa.

Oikean kokoisen maskin valitseminen

Kayta sovitusmallia apuna, kun valitset oikean kokoisen pehmikkeen.

Jos maskin runko-osa istuu lilan takana paassasi tai liian lahelld korviasi,
kokeile pienempaa maskin runko-osaa. Jos maski istuu liian edessa
padssasi tai liian 1&helld silmiasi, kokeile suurempaa maskin runko-osaa.



dn3z1s

Maskin purkaminen ennen puhdistamista

Jos maski on liitetty laitteeseen, irrota laitteesta tuleva hengitysletku
maskin kulmakappaleesta.

1. Avaa paaremmien yldhihnojen tarrakiinnikkeet ja vedé hihnat pois
runko-osasta. Anna magneettikiinnikkeiden olla paikoillaan
paaremmien alahihnoissa.

2. Purista kulmakappaleen sivupainikkeita ja irrota kulmakappale runko-
osasta.

3. Ota kiinni runko-osan liitdnnastéa ja nosta se irti pehmikkeesta. Tee
samoin toisella puolella.

Maskin puhdistaminen

Jos maskin jossain osassa nakyy selvia vaurioita (halkeamia, saroja,
murtumia tms.), osa on poistettava kadytosta ja korvattava uudella.
Paivittain/jokaisen kayttokerran jalkeen: Pehmike

Kerran viikossa: Padremmit, runko-osa ja kulmakappale

1. Liota osia lampiméasséa vedessa, jossa on mietoa nestemaista
pesuainetta.
2. Pese osat kédsin pehmeiélla harjalla. Ole erityisen huolellinen
pehmikkeen ja kulmakappaleen ilmareikien kanssa.
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3. Huuhtele osat perusteellisesti juoksevalla vedella.

4. Anna maskin osien kuivua suoralta auringonvalolta suojattuina.
Jos maskin osat eivat ndyta puhtailta, toista puhdistamisvaiheet.
Varmista, ettd ilmareidt ja antiasfyksiaventtiilit ovat puhtaat ja avoimet.

Maskin kokoaminen

1. Laita runko-osan liitdnnan uloke (a) kohdalleen pehmikkeessé olevan
kolon (b) kanssa ja paina osia yhteen niin, ettd ne naksahtavat
paikalleen. Tee samoin toisella puolella.

2. Kiinnitd kulmakappale runko-osan yldosaan niin, ettd se naksahtaa
paikalleen.

3. Katso, ettéd ResMed-logo on ulospéin ja ylospain. Kiinnitd pddremmien
ylahihnat runko-osaan sisdpuolelta ja taita tarrakiinnikkeet kiinni.

Huomautus: Jos kulmakappaleen rengas irtoaa, laita se takaisin paikalleen

runko-osan ylédosaan.

Pehmusteiden kaytto

1. Avaa pehmuste.
2. Aseta pehmuste runko-osan ympérille
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3. Taita kiinnike runko-osan paalle.
4. Pehmusteen tulee olla tasaisena runko-osaa vasten niin, etta kiinnike
on ulospain.

Irrota pehmuste kaantamalla kiinniketta taaksepain ja vetamalla
pehmusteen irti runko-osasta.

Pehmusteiden puhdistus
Pehmusteet tulee puhdistaa kerran viikossa.

1. Liota pehmustetta lampimassa vedessa, jossa on mietoa nestemaista
pesuainetta.

2. Pese pehmuste kasin pehmealla harjalla.

3. Huuhtele pehmuste perusteellisesti juoksevalla vedella.

4. Puristele pehmustetta puhtaalla pyyhkeelld saadaksesi siitd pois
ylimaaraisen veden. Anna pehmusteen kuivua suoralta auringonvalolta
suojattuna.

Tekniset tiedot

Maskin asetusvaihtoehdot: AirSense, AirCurve tai S9: Valitse “Full Face” (kokokasvo).
Yhteensopivat laitteet: Taydellisen luettelon tdmén maskin kanssa yhteensopivista
laitteista naet valitsemalla osoitteessa ResMed.com/downloads/masks vaihtoehdon
Maskien/laitteiden yhteensopivuus. SmartStop ei ehka toimi kunnolla, kun tata maskia
kaytetaan joidenkin CPAP- tai kaksoispainelaitteiden kanssa.
Paine/ilmavirtauskayra

= Paine Virtaus
g . (cm H20) (I/min)
g 4 2

g 1 38

8 = 17 48
5§ 24 59

g | % 67

'g 4 6 B 10 12 14 16 18 n 2 24 26 23 30

s

Paine maskissa (cm H;0)
Hoitopaine: 4 - 30 cmH;0
Virtausvastus, kun antiasfyksiaventtiili on suljettuna iimakehéasta
Paineenlasku (nimellinen) mitattuna virtauksella 50 I/min: 0,2 cmH20
Paineenlasku (nimellinen) mitattuna virtauksella 100 I/min: 1,0 cmH20
Virtausvastus voi vaihdella maskin rungon joustavasta rakenteesta johtuen.
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Virtausvastus, kun antiasfyksiaventtiili on avattuna ilmakehaan

Sisdanhengitys virtauksella 50 I/min: 0,2 cmH0

Uloshengitys virtauksella 50 I/min: 0,4 cmH20

Paine, kun antiasfyksiaventtiili on avattuna ilmakeh&én: <4 cmH0

Paine, kun antiasfyksiaventtiili on suljettuna ilmakehéasta: <4 cmH,0

Adni: limoitetut kaksinumeroiset melupaastdarvot 1S04871:1996 - ja 1S03744:2010 -
standardin mukaisesti. A-painotettu danentehotaso on 25 dBA (epavarmuudella 3 dBA). A-
painotettu ddnenpainetaso 1 metrin etaisyydelld on 18 dBA (epavarmuudella 3 dBA).
Ympéristoolosuhteet

Kayttoympdriston lampétila: 5-40 °C

Kéayttoympariston ilmankosteus: 15-95 prosentin suhteellinen ilmankosteus (ei-
kondensoituva)

Sailytys- ja kuljetuslampatila: -20 — +60 °C

IImankosteus sailytyksen ja kuljetuksen aikana: enintédn 95 %, ei kondensoituva
International Commission on Non-lonizing Radiation Protection (ICNIRP)

Tassa maskissa kéytetyt magneetit ovat yleisessd kdytdssa ionisoimatonta séteilya
koskevien ICNIRP-mé&aritysten rajoissa. Staattisen magneettikentén voimakkuus on alle
400 mT osan pinnalla ja alle 0,5 mT, kun etdisyys on 50 mm.

Maskin kayttdika: Maskin kéyttéika riippuu kéytén madréstd, maskin kunnossapidosta ja
ymparistostd, jossa maskia kdytetaan tai sdilytetadn. Maski ja sen osat koostuvat
moduuleista ja siksi on suositeltavaa, ettd kdyttdja huoltaa maskia ja tarkastaa sen
saannollisesti sekd vaihtaa maskin tai sen osia tarvittaessa tai tdmén kayttoohjeen
kohdassa ‘Maskin puhdistaminen’ olevien ohjeiden mukaisesti.

Sailytys

Varmista, ettd maski on téysin puhdas ja kuiva ennen kuin laitat sen séilytykseen
pidemméksi aikaa. Sailytd maskia kuivassa paikassa suojattuna suoralta auringonvalolta.
Havittaminen

Tama maski ja pakkaus eivat sisélld mitaan vaarallisia valmistusaineita, ja ne voidaan
havittaa tavallisen talousjatteen tapaan.

Maskin uudelleenkasittely toista potilasta varten

Kun maski annetaan seuraavan potilaan kdyttéon, maski on
uudelleenkasiteltava sivulla ResMed.com/downloads/masks olevien
puhdistus- ja desinfiointiohjeiden mukaisesti.



Symbolit

Tuotteessa tai sen pakkauksessa voi esiintyd seuraavia symboleja:

Kokokasvomaski Laiteasetus - Kokokasvo

Full Face Mask

Pieni runko-osa Vakiorunko-osa

Sl frame Standard frama

@ Suuri runko-osa e Maskityynyn koko - pieni
m Maskityynyn koko - keskikokoinen @ Maskityynyn koko - pieni levea

Maskitwnv koko - leves LATEX? Tyotetta ei ole valmistettu
- NOT MADE . .
yyny wmananra  [uonnonkumista (lateksista)

RUBBER LATEX
Ei MR-turvallinen (ei turvallinen
magneettikuvausymparistdssa)
Symbolien selitykset kayvat ilmi osoitteesta ResMed.com/symbols.

Kuluttajatakuu

ResMed ilmoittaa noudattavansa kaikkia Euroopan unionin alueella
myytavia tuotteita koskevia EU-direktiivin 1999/44/EY nojalla tunnustettuja
kuluttajasuojaa koskevia oikeuksia ja Euroopan unionin jdsenmaiden
vastaavia kansallisia lakeja.
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DANSK

Tak, fordi du har valgt den hele ansigtsmaske AirFit™ F30i. Denne maske
er udstyret med en pude, der lukker teet under naesen og omkring
munden samt en ramme med en slangeforbindelsen over hovedet.
Masken er udstyret med ventilationshuller i puden og i vinkelstykket samt
ventiler i rammen, s& man kan indande frisk luft.

A Vinkelstykke

B Ramme

C  Pude

D  Hovedband

E Blgdt omslag

1 Ventilationshuller (pude)

2 Ventilationshuller
(vinkelstykke)

3 Sideknap

[S2 B N

© 0o N O

Vinkelstykkets ring

Anti-kveelningsventil
(indvendigt til venstre og hejre
for ra mmeforbindelsen)

Rammeforbindelse
Rammemagnet

Magnetisk clips

Nederste hovedbandsstrop

@verste hovedbandsstrop

Dansk 1



Pateenkt anvendelse

AirFit F30i-masken er beregnet til anvendelse pa patienter, der vejer mere
end 30 kg, og som er blevet ordineret en ikke-invasiv positivt
luftvejstryks-behandling (PAP) som eksempelvis CPAP eller bilevel-
behandling. Masken er beregnet til genanvendelse til en enkelt patient i
hjemmet og til genanvendelse til flere patienter i et hospitals- og
institutionsmilje.

KONTRAINDIKATIONER

Masker med magnetiske komponenter er kontraindiceret til brug af
patienter, hvis de, eller personer i teet fysisk kontakt med dem, mens de
bruger masken, har felgende:

e Aktive medicinske implantater, der interagerer med magneter (f.eks.
pacemakere, implanterbare cardioverter-defibrillatorer (ICD),
neurostimulatorer, cerebrospinalvaeske (CSF)-shunts,
insulin/infusionspumper)

e Metalliske implantater/genstande, der indeholder ferromagnetisk
materiale (f.eks. aneurismeclips/flowforstyrrelsesanordninger,
emboliske spoler, stents, ventiler, elektroder, implantater til at
genoprette herelse eller balance med implanterede magneter, okulere
implantater, metalsplinter i gjet)

/\ ADVARSEL

Hold maskemagneterne i en sikker afstand pa mindst 150 mm fra
implantater eller medicinsk udstyr, som kan blive pavirket negativt af
magnetisk interferens. Dette geelder for dig og alle, der er i teet fysisk
kontakt med din maske. Magneterne sidder i rammen og de nederste
hovedbandsclips og har en magnetisk feltstyrke pa op til 400 mT. Nar
masken beaeres, sgrger magneterne for, at masken holdes pa plads,
men de kan Igsnes ved et uheld, mens man sover.

Implantater/medicinsk udstyr, herunder dem, der er anfgrt under
kontraindikationer, kan pavirkes negativt, hvis de sendrer funktion
under eksterne magnetfelter eller indeholder ferromagnetiske
materialer, der tiltreekker/afviser magnetfelter (nogle
metalimplantater, f.eks. kontaktlinser med metal, tandimplantater,
kranieplader af metal, skruer, borehulsafdaekninger og
knogleerstatningsudstyr). Kontakt din lzege og producenten af dit
implantat/andet medicinsk udstyr for at fa oplysninger om effekten af
magnetfelter.
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/\ ADVARSEL

Masken er udstyret med sikkerhedsfunktioner,
udandingsventilhuller og anti-kveelningsventiler for at sikre
normal indanding og udanding. Tillukning af
udandingsventilhullerne eller anti-kveelningsventilerne skal
forhindres for at udga indvirkning pa sikkerheden og
behandlingskvaliteten. Efterse regelmaessigt ventilationshullerne
og anti-kvaelningsventilerne for at sikre, at de er rene, frie for
blokader og ikke er beskadigede.
Brug kun kompatible CPAP- eller bilevel-behandlingsenheder eller
-tilbehgr. Maskens tekniske specifikationer er angivet, for at
behandleren kan afggre de kompatible apparater. Brug sammen
med ikke-kompatibelt medicinsk udstyr kan mindske sikkerheden
eller endre maskens ydeevne.
Rengg@r masken og dens dele regelmaessigt for at opretholde
kvaliteten af masken og for at forhindre bakterievaekst, som kan
pavirke dit helbred negativt.
Patienter, der ikke er i stand til selv at fierne masken, ma kun
bruge den under opsyn af kvalificeret personale. Det er muligt, at
masken ikke egner sig til patienter, der er disponeret for
aspiration.
Masken bgr ikke bruges, medmindre der er teendt for apparatet.
Efter tilpasning af masken bgr det sikres, at apparatet blaeser luft
for at mindske risikoen for genindanding af udandet luft.
Stop brugen eller udskift masken, hvis patienten oplever NOGEN
FORMER for bivirkninger ved brug af masken. Radfgr dig med din
laege eller behandlingssted.
Masken er ikke beregnet til anvendelse sammen med
forstgvermedikamenter i luftvejen til masken/slangen.
Hvis der er nogen som helst synlig form for skade pa en
maskekomponent (revner, krakeleringer, rifter osv.), skal
komponenten kasseres og udskiftes med en ny komponent.
Masken er ikke MR-sikker (magnetisk resonans) og skal opbevares
uden for MR-scannerrum.
Masken er ikke egnet til patienter, der har brug for
respiratorbehandling, eller som vil opleve en alvorlig forveerring
af deres helbred eller dg ved ophgr eller forringelse af
behandlingen.
Fglg altid renggringsvejledningerne, og brug kun mild, flydende
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/\ ADVARSEL

saebe. Visse renggringsmidler kan beskadige masken, dens dele
og deres funktion eller efterlade skadelige restdampe. Brug ikke
en opvaskemaskine eller vaskemaskine til at renggre masken.
Ozon- eller UV-lysprodukter er ikke valideret til brug med masken
og kan fgre til misfarvning eller beskadigelse.

Fglg alle forholdsregler ved anvendelse af supplerende ilt.

Der skal slukkes for ilttilfgrslen, nar CPAP- eller bilevel-apparatet
ikke er i drift, saledes at ubrugt ilt ikke akkumuleres i CPAP- eller
bilevel-apparatet og skaber risiko for brand.

IIt neerer forbraending. Nar der anvendes ilt, ma der hverken ryges
eller veere aben ild i nzerheden. Der ma kun brugesiilt i
velventilerede rum.

Ved tilfgrsel af en fast meengde supplerende ilt varierer den
inhalerede iltkoncentration afhaengigt af trykindstillinger,
patientens vejrtreekningsmgnster, masken, anvendelsesstedet og
laekagegraden. Denne advarsel geelder for de fleste typer CPAP-
apparater eller bilevel-apparater (apparater med to niveauer).
Enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med dette
produkt, skal indberettes til ResMed og til den kompetente
myndighed i brugerens land.

/\ ADVARSEL

Nar masken tilpasses, ma hovedbandet ikke overspeendes, da
dette kan resultere i at huden rgdmer eller der opstar sar omkring
maskens pude.

Som med alle masker kan en vis genindanding forekomme ved
lave tryk.

Brug af en maske kan medfgre gmhed i teender, gummer og kaebe
og forveaerre eksisterende tandproblemer. Kontakt leegen eller
tandlaegen, hvis der opstar symptomer.

Hovedbandet ma ikke stryges, da materialet er varmefglsomt og
vil blive beskadiget.

Kliniske fordele

De kliniske fordele ved ventilerede masker er den effektive behandling,
der sker mellem behandlingsenhed og patienten.



Tilsigtet patientgruppe/medicinske tilstande

Obstruktive lungesygdomme (f.eks. kronisk obstruktiv lungesygdom),
restriktive lungesygdomme (f.eks. sygdomme i lungeparenkymet,
sygdomme i thoraxveeggen, neuromuskuleere sygdomme), sygdomme i
det centrale respiratoriske drev, obstruktiv sevnapng (OSA) og Obesity
Hypoventilationsyndromet (OHS).

Inden brug af masken

Fjern emballagen og inspicer hver maskekomponent for synlig form for
skade.

Tilpasning af masken
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. Tilslut luftslange fra enheden til vinkelstykket.

Tryk pé sideknapperne pa vinkelstykket og treek det fra rammen. Leeg
vinkelstykket og luftslangen til side.

Vrid og treek begge magnetiske clips veek fra rammeforbindelserne.
Placer puden under naesen og serg for at den sidder komfortabelt mod
ansigtet. Med ResMed-logoet pa hovedbandstropperne vendende
opad, treekkes hovedbandstropperne og rammen over hovedet.

5. Anbring de nederste hovedbandstropper under grerne, og seet de
magnetiske clips fast pa rammeforbindelserne.

Friger clipsene pa de everste hovedbandsstropper og traek jeevnt.
Gentag med de nederste hovedbandsstropper.

Seet vinkelstykket fast gverst pa rammen. Masken skal sidde som vist
pa billedet.

N

W

o

~

Justering af masken

o Med enheden tendt og bleesende luft, justeres puden til den stilling,
der er den mest komfortable tilpasning under naesen. Serg for at
puden ikke bliver krellet og at hovedbandet ikke snoes.

e Hvis masken lekker, justeres de gverste og nederste
hovedbéandstropper. Juster kun tilstreekkeligt til en komfortabel
forsegling og overstram ikke.

Tilpasning af masken

Brug tilpasningsskabelonen til at hjeelpe med at finde den rigtige sterrelse
pude.

Hvis maskens ramme falder tilbage over dit hoved eller er for teet pa
ererne, skal du preve med en lille ramme. Hvis masken falder frem over
dit hoved, eller sidder for teet pa dine gjne, skal du forsege en storre
rammesterrelse.

N 3715




Demontering af masken ved renggring

Hvis masken er tilsluttet et apparat, skal enhedens luftslange kobles fra
vinkelstykket.

1. Lesn clipsene pa de everste hovedbandsstropper og treek dem fra
rammen. Hold de magnetiske clips feestnet til de nederste
hovedbandsstropper.

2. Tryk pé sideknapperne pa vinkelstykket og lasn det fra rammen.

3. Hold fast pa rammeforbindelsen og laft opad for at adskille den fra
puden. Gentag pa den anden side.

Renggr masken

Hvis der er nogen som helst synlig form for skade pa en
maskekomponent (revner, krakeleringer, rifter osv.), skal komponenten
kasseres og udskiftes med en ny komponent.

Daglig/efter hver brug: Pude
Hver uge: Hovedband, ramme og vinkelstykke

1. Leeg komponenterne i blad i varmt vand med mild, flydende sabe.

2. Handvask komponenterne med en bled berste. Veer iseer opmeerksom
pa ventilationshullerne i bade puden og vinkelstykket.

3. Skyl delene grundigt under rindende vand.

4. Lad delene luftterre uden for direkte sollys.

Hvis maskens komponenter ikke er synligt rene, gentages

rengeringstrinene. Serg for, at ventilationshullerne og anti-

kveelningsventilerne er rene og frie.

Dansk 7



Genmontering af masken

. Juster og indseet tappen (a) p& rammeforbindelsen i dbningen i puden

(b) og tryk nedad, indtil der heres et klik. Gentag pa den anden side.
Fastger vinkelstykket gverst pad rammen, indtil den klikker fast.

Med ResMed logoet vendende udad og opad, iseettes de egverste
hovedbéandstropper i rammen fra indersiden og fastgerelsestappene
foldes over som sikring.

Bemeerk: Hvis vinkelstykkets ring lasner sig, skal den indferes everst pa
rammen.

rON=

Brug af blgde omslag

Losn det blade omslag.

Placer det blade omslag omkring rammen

Fold fastgerelsesfligen over rammen.

Det blede omslag skal sidde fladt mod rammen med
fastgerelsesfligen vendende udad.

For at afmontere det blede omslag skal du forsigtigt treekke
fastgerelsesfligen tilbage og treekke den vaek fra rammen.



Renggring af de blgde omslag
De blede omslag skal rengeres hver uge.

Laeg de blede omslag i bled i varmt vand med mild, flydende saebe.
Handvask de blede omslag med en blad berste.

Skyl de blede omslag grundigt under rindende vand.

Klem med et rent handkleede for at fierne overskydende vand. Lad de
blede omslag luftterre uden for direkte sollys.

rON=

Tekniske specifikationer

Maskens indstillingsmuligheder: Til AirSense, AirCurve eller S9: Veelg "Fuldt ansigt"
(Full Face).

Kompatible apparater: For en fuldsteendig liste over apparater, der er kompatible med
denne maske, henvises til listen pd ResMed.com/downloads/masks. SmartStop vil maske
ikke fungere effektivt, hvis denne maske bruges sammen med visse CPAP- eller bi-level-
apparater.
Tryk/flow-kurve

o Tryk Flow
.E (cm H20) (I/min.)
= ‘ |4 22

E B " 38

£ 3 17 48

B | 24 59

E % 30 67

w o

Masketryk {cm Hz0)
Behandlingstryk: 4 til 30 cmH:0
Modstand med anti-kveelningsventil lukket til atmosfeaeren
Malt trykfald (nominelt) ved 50 I/min: 0,2 cmH20
Malt trykfald (nominelt) ved 100 I/min: 1,0 cmH20
Modstanden kan variere pa grund af det fleksible design af maskerammen.
Modstand med anti-kvaelningsventil dben til atmosfaeren
Inspiration ved 50 I/min: 0,2 cm H20
Ekspiration ved 50 I/min: 0,4 cmH20
Anti-kveelningsventil ben-til-atmosfaeretryk: <4 cmH20
Anti-kveelningsventil lukket-til-atmosfeeretryk: <4 cmH,0
Lyd: Deklarerede stgjemissionsveerdier udtrykt ved to tal i overensstemmelse med
1S04871:1996 og 1S03744:2010. Det A-veegtede stgjniveau er 25 dBA med en usikkerhed
pé 3 dBA. Det A-veegtede trykniveau i en afstand af 1 m er 18 dBA med en usikkerhed pa
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3dBA.

Miljeforhold

Driftstemperatur: 5°C til 40°C

Driftsfugtighed: 15 % til 95 % RH ikke-kondenserende

Temperatur under opbevaring og transport: -20°C til +60°C

Luftfugtighed under opbevaring og transport: op til 95 % RH ikke-kondenserende

Den internationale kommission for beskyttelse mod ikke-ioniserende straling
(ICNIRP)

De magneter, der benyttes i denne maske, er i overensstemmelse med ICNIRP-
retningslinjerne for generel offentlig anvendelse. Den statiske magnetfeltstyrke er mindre
end 400 mT ved komponentoverfladen og mindre end 0,5 mT ved 50 mm afstand.
Levetid: Levetiden for maskesystemet afhaenger af hvor intensiv brugen er,
vedligeholdelse og de omgivelsesbetingelser, som masken anvendes under. Da dette
maskesystem og dets dele er moduleere, anbefales det at brugeren vedligeholder og
efterser det pa regelmaessig basis, og udskifter maskesystemet eller enhver del af det,
hvis det anses for ngdvendigt eller i henhold til vejledningeme i afsnittet "Rengering af
masken" i denne vejledning.

Opbevaring

Serg for, at masken er helt ren og ter, far den opbevares i leengere tid. Opbevar masken pa
et tart sted, hvor den ikke udsaettes for direkte sollys.

Bortskaffelse

Denne maske og emballagen indeholder ingen farlige stoffer og kan bortskaffes sammen
med normalt husholdningsaffald.

Behandling af masken mellem hver patient

Nar masken bruges pa flere forskellige patienter, skal de rengeres i
henhold til rengerings- og desinficeringsanvisningerne, som findes pa
ResMed.com/downloads/masks.



Symboler

Felgende symboler kan forekomme pé produktet eller pakningen:

Apparatindstilling —

Fullfacemaske @
o aong fullfacemaske

Full Face Mask

@ Small ramme

Sl frame Stan

@ Large ramme

Large frame

m Pudestarrelse — medium @ Pudestarrelse — small wide

} LATEX? )
Pudestarrelse — wide wrmaoe  |kke lavet af naturgummilatex

WITH NATURAL
RUBBER LATEX

Standard ramme

Pudestarrelse — small

Usikkert miljo med magnetisk
resonans (MR)

Se symbolforklaringen p& ResMed.com/symbols.

Forbrugergaranti

ResMed anerkender alle forbrugerrettigheder iht. EU-direktiv 1999/44/EF
og de respektive nationale love i EU ang. produkter, der seelges i EU.
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ESPANOL

Le agradecemos que haya elegido las mascarilla facial AirFit™ F30i. Esta
mascarilla viene con una almohadilla que se sella bajo la nariz y entorno a
la boca, y con un armazén con conexién al tubo por encima de la cabeza.
Para respirar aire nuevo, la mascarilla estd dotada de orificios de
ventilacion en la almohadilla y en el codo, y vélvulas en el armazon.

A  Codo 4 Aro del codo

B  Armazén 5 Valvula antiasfixia (por dentro

C  Almohadilla del conector del armazon, a la
izquierda y a la derecha)

D Amés 6 Conector del armazoén

E Forro suave 7 Iman del armazén

1 Orificios de ventilacion 8 Pinza magnética

(almohadilla)
Orificios de ventilaciéon (codo) 9 Correa inferior del arnés
Botoén lateral 10 Correa superior del arnés

Uso indicado

La mascarilla AirFit F30i esté indicada para pacientes que pesen mas de
30 kg a los que se les haya prescrito un tratamiento con presion positiva
no invasiva en las vias respiratorias (PAP), por ejemplo, un tratamiento

Espariol
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CPAP o binivel. La mascarilla esta indicada para ser usada en repetidas
ocasiones por parte de un solo usuario en su domicilio o para ser usada
varias veces por varios pacientes en hospitales o instituciones.

CONTRAINDICACIONES

Las mascarillas con componentes magnéticos estan contraindicadas para
su uso por parte de pacientes en situaciones en las que ellos o alguna
otra persona en contacto fisico cercano con ellos mientras utilizan la
mascarilla tengan lo siguiente:

e Implantes médicos activos que interactlan con imanes (es decir,
marcapasos, desfibriladores cardioversores implantables (DCI),
neuroestimuladores, derivaciones de liquido cefalorraquideo (LCR),
bombas de infusién/insulina)

e Implantes/objetos metélicos que contienen material ferromagnético
(es decir, clips de aneurisma/dispositivos de interrupcién del flujo,
bobinas embdlicas, stents, vélvulas, electrodos, implantes para
restaurar la audicion o el equilibrio con imanes implantados, implantes
oculares, astillas metélicas en el 0jo)

/\ ADVERTENCIA

Mantenga los imanes de la mascarilla a una distancia segura de al
menos 150 mm de los implantes o dispositivos médicos que puedan
verse afectados negativamente por la interferencia magnética. Esta
advertencia es valida para usted o cualquier otra persona que esté en
contacto fisico cercano con su mascarilla. Los imanes se encuentran
en el armazoén y en los clips inferiores del arnés, con una intensidad
de campo magnético de hasta 400 mT. Cuando se utiliza la
mascarilla, se unen para sujetarla, aunque pueden desprenderse
inadvertidamente mientras duerme.

Los implantes/dispositivos médicos, incluidos los enumerados
dentro de las contraindicaciones, pueden verse afectados de forma
negativa si cambian de funcidon bajo campos magnéticos externos o
contienen materiales ferromagnéticos que atraen/repelen los campos
magnéticos (algunos implantes metalicos, por ejemplo, lentes de
contacto con metal, implantes dentales, placas craneales metalicas,
tornillos, cubiertas de orificios de trepanacion y dispositivos de
sustitucion dsea). Consulte a su médico y al fabricante de su
implante u otro dispositivo médico para obtener informacion sobre
los posibles efectos adversos de los campos magnéticos.
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/\ ADVERTENCIA

La mascarilla esta dotada de caracteristicas de seguridad, los
orificios de ventilacion para la salida del aire y valvulas antiasfixia
para que la respiraciéon y la salida del aire exhalado sean
normales. Se debe evitar que se obstruyan tanto los orificios de
ventilacion como las valvulas antiasfixia, y asi impedir que ello
afecte negativamente a la seguridad y a la calidad del tratamiento.
Revise habitualmente los orificios de ventilacion y las valvulas
antiasfixia para asegurarse de que estan limpios, sin
obstrucciones y sin danos.
Use solo dispositivos y accesorios de tratamiento CPAP o binivel
que sean compatibles. Se indican las especificaciones técnicas de
la mascarilla para que los profesionales sanitarios puedan
determinar cudles son los dispositivos compatibles. Si se usa con
dispositivos médicos incompatibles, puede afectar a su seguridad
y perjudicar al funcionamiento de la mascarilla.
Limpie habitualmente la mascarilla y las piezas para mantener la
calidad de la mascarilla e impedir el crecimiento de gérmenes que
puedan perjudicar a su salud.
La mascarilla debe utilizarse bajo la supervisién de personas
cualificadas, en el caso de los pacientes que no puedan quitarse la
mascarilla por si mismos. Es posible que la mascarilla no sea
apropiada para los usuarios que tengan tendencia a atragantarse.
La mascarilla no debe usarse si el dispositivo no esta encendido.
Una vez puesta la mascarilla, asegurese de que el dispositivo esté
emitiendo aire para reducir el riesgo de inspirar el aire exhalado.
Interrumpa el uso de la mascarilla o cambiela si el paciente sufre
ALGUNA reaccion adversa por usarla. Consulte a su médico o
especialista en medicina del sueno.
La mascarilla no ha sido concebida para usarse simultaneamente
con medicaciones para nebulizador que estén en el trayecto del
aire de la mascarilla o el tubo.
Si hay deterioro visible (como grietas, rajaduras, roturas, etc.) en
algun componente de la mascarilla, este debe desecharse y
sustituirse por uno nuevo.
La mascara no es segura durante una resonancia magnética (RM)
y debe mantenerse fuera de las salas de RM.
La mascarilla no es apta para aquellos pacientes que necesiten
ventilacion de soporte vital o que experimentarian un grave
Espafiol 3



/\ ADVERTENCIA

deterioro de la salud o la muerte en caso de pérdida o
degradacién del tratamiento.

Siga en todo momento las instrucciones de limpieza y utilice un
detergente liquido suave. Algunos productos de limpieza pueden
danar la mascarilla y sus componentes, afectar a su
funcionamiento o dejar vapores residuales nocivos. No lave la
mascarilla en el lavavajillas ni en la lavadora. Los productos de
ozono o luz ultravioleta no se han validado para usarse con la
mascarilla y pueden provocar decoloracién o danos.

Si se utiliza oxigeno suplementario, tome todas las precauciones
necesarias.

Cuando el dispositivo CPAP o binivel no esté funcionando, el flujo
de oxigeno debe desconectarse para que el oxigeno no utilizado
no se acumule dentro del dispositivo, lo que constituiria un riesgo
de incendio.

El oxigeno favorece la combustion. Por lo tanto, no debe utilizarse
mientras se esta fumando o en presencia de una llama expuesta.
Utilice oxigeno Unicamente en salas bien ventiladas.

A un caudal fijo de oxigeno suplementario, la concentracion de
oxigeno inhalado variara segun la presidon que se haya
configurado, el ritmo respiratorio del paciente, la mascarilla, el
punto de aplicacion y el caudal de fuga. Esta advertencia se aplica
a la mayoria de los tipos de dispositivos CPAP o binivel.

En caso de que se produzcan incidentes graves relacionados con
este dispositivo, debe comunicarselo a ResMed y a la autoridad
competente de su pais.

/N\PRECAUCION

Al ponerse la mascarilla, no apriete demasiado el arnés, pues
puede provocar rojeces y heridas alrededor de la almohadilla.
Como ocurre con todas las mascarillas, es posible respirar el aire
exhalado a bajas presiones.

El uso de la mascarilla puede causar dolores en los dientes, las
encias o la mandibula, o agravar una afeccién dental ya existente.
Si experimenta sintomas, consulte al médico o al dentista.

No planche el arnés, ya que estd compuesto de un material
sensible al calor y puede danarse.



Beneficios clinicos

El beneficio clinico de las mascarillas con ventilacién es que suministran
un tratamiento efectivo desde el dispositivo de tratamiento al paciente.

Poblacién de pacientes/condiciones médicas para
los que esta indicada

Enfermedades pulmonares obstructivas (p. ej. la enfermedad pulmonar
obstructiva crénica), enfermedades pulmonares restrictivas (p. ej. las
enfermedades de la parénguima pulmonar, enfermedades de la pared
toréacica o enfermedades neuromusculares), trastornos del centro de
control de la respiracion, apnea obstructiva del suefio (AOS) y sindrome
de hipoventilacion por obesidad (SHO).

Antes de usar la mascarilla

Retire todos los materiales de embalaje y revise todos los componentes
de la mascarilla por si hay alguna senal de deterioro visible.

Colocacion de la mascarilla
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Conecte el tubo de aire del dispositivo al codo.

Apriete los botones laterales del codo y desacéplelo del armazén.
Aparte el codo y el tubo de aire por ahora.

Gire las dos pinzas magnéticas y saquelas de los conectores del
armazon tirando de ellas.

Coléquese la almohadilla debajo de la nariz y asegurese de que se
pose comodamente contra la cara. Con el logo de ResMed del arnés
hacia arriba, péngase el arnés y el armazén pasandoselos por encima
de la cabeza.

Coloque las correas inferiores del arnés por debajo de las orejas y
acople las pinzas magnéticas a los conectores del armazén.
Desprenda las lenglietas de sujecion de las correas superiores del
arnés y tire de forma uniforme. Repita este paso con las correas
inferiores del arnés.

Acople el codo en la parte superior del armazén. La mascarilla debe
quedar colocada tal y como se muestra.

Ajuste de la mascarilla

Con el dispositivo encendido y emitiendo aire, ajuste la posicion de la
almohadilla para obtener el ajuste mas coémodo posible debajo de la
nariz. Asegurese de que la almohadilla no esté arrugada y de que el
arnés no esté retorcido.

Para arreglar las fugas de la mascarilla, ajuste las correas superiores e
inferiores del arnés. Ajuste solo lo suficiente para lograr un sellado
cémodo sin apretarlas demasiado.

Eleccion de la talla de la mascarilla

Sirvase de la plantilla de tallas para escoger la almohadilla de la talla
correcta.



Si el armazén de la mascarilla se posa demasiado atras en la cabeza o
demasiado cerca de las orejas, pruebe una talla de armazén mas
pequena. Si el armazén de la mascarilla se posa demasiado adelante en la
cabeza o demasiado cerca de los ojos, pruebe una talla de armazén méas
grande.

Desmontaje de la mascarilla para limpiarla

Si la mascarilla estd conectada al dispositivo, desconecte el tubo de aire
del codo de la mascarilla.

1. Desprenda las lenglietas de sujecion de las correas superiores del
arnés y separelas del armazén. Mantenga las pinzas magnéticas
puestas en las correas inferiores del arnés.

2. Apriete los botones laterales del codo y desacéplelo del armazon.

3. Tome el conector del armazoén vy tire de él para desprenderlo de la
almohadilla. Haga lo mismo en el otro lado.

Limpieza de la mascarilla

Si hay deterioro visible (como grietas, rajaduras, roturas, etc.) en algin
componente de la mascarilla, este debe desecharse y sustituirse por uno
nuevo.

Diariamente/Después de cada uso: Almohadilla
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Semanalmente: Arnés, armazén y codo

1.

2.

3.
4.

Ponga los componentes en remojo en agua tibia con un detergente
liquido suave.

Lave los componentes a mano con un cepillo de cerdas blandas.
Preste especial atencion a los orificios de ventilacion de la almohadilla
y el codo.

Aclare bien los componentes bajo el grifo.

Deje secar los componentes al aire y alejados de la luz directa del sol.

Si los componentes de la mascarilla no parecen limpios, repita estos
pasos para volver a limpiarlos. Asegurese de que los orificios de
ventilacion y las vélvulas antiasfixia estan limpios y sin obstrucciones.

Montaje de la mascarilla

N

Ponga la pestafa del conector del armazén (a) a la altura de la ranura
de la almohadilla (b), introdtzcala y empuje hasta que encaje. Haga lo
mismo en el otro lado.

Acople el codo a la parte superior del armazén hasta que encaje.

Con el logotipo de ResMed mirando hacia afuera y hacia arriba, inserte
las correas superiores del arnés en el armazén desde el interior y
doble las lenglietas de sujecion para asegurarlas.

Nota: Si se desacopla el aro del codo, vuelva a acoplarlo en la parte
superior del armazon.



Uso de envolturas suaves

Suelte la envoltura suave.

Coloque la envoltura suave alrededor del armazén

Pliegue la lenglieta de sujecion sobre el armazon.

La envoltura suave deberia estar plana contra el armazén con la
lenglieta de sujecion mirando hacia fuera.

Para desmontar la envoltura suave, retire con cuidado la lengleta de
sujecion y despréndala del armazon.

rOLON=

Limpieza de las envolturas suaves
Las envolturas suaves deben limpiarse semanalmente.

1. Ponga la envoltura suave en agua tibia con un detergente liquido

suave.

Lave la envoltura suave a mano con un cepillo de cerdas blandas.

3. Aclare bien la envoltura suave bajo el grifo.

4. Apriételo con una toalla limpia para eliminar el exceso de agua. Deje
secar la envoltura suave al aire y lejos de la luz solar directa.

N

Especificaciones técnicas

Opciones de configuracion de la mascarilla: Para AirSense, AirCurve o S9: Seleccione
"Mascarilla facial'.

Dispositivos compatibles: Para obtener una lista completa de los dispositivos
compatibles con esta mascarilla, consulte la lista de compatibilidad de
mascarillas/dispositivos en ResMed.com/downloads/masks. Es posible que SmartStop no
funcione correctamente al usar esta mascarilla con ciertos dispositivos CPAP o binivel.
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Curva de flujo en funcion de la presion

0 Presion Flujo
3o {cm H:0) {1/min)
SE 4 2
T 1 38
B8 w 17 48
BE = 24 59
2> w0 30 67

Presion en la mascarilla (cm H:0)
Presion de tratamiento: entre 4 y 30 cmH20
Resistencia con valvula antiasfixia cerrada a la atmésfera
Cafda de presién medida (nominal) a 50 I/min: 0,2 cmH20
Cafda de presién medida (nominal) a 100 I/min: 1,0 cmH20
La resistencia puede variar debido al disefio flexible del armazén de la mascarilla.
Resistencia con vélvula antiasfixia abierta a la atmosfera
Inspiracién a 50 |/min: 0,2 cmH20
Espiracion a 50 I/min: 0,4 cmH20
Presion con valvula antiasfixia abierta a la atmésfera: <4 cmHz0
Presion con valvula antiasfixia cerrada a la atmésfera: <4 cmH20
Sonido: Valores de emisién de ruido de ndmero doble declarados, conforme a la
1S04871:1996 e 1IS03744:2010. El nivel de potencia aclstica ponderada A es de 25 dBA,
con una incertidumbre de 3 dBA. El nivel de presion ponderada A a una distancia de 1 m es
de 18 dBA, con una incertidumbre de 3 dBA.
Condiciones ambientales
Temperatura de funcionamiento: de 5 °C a 40 °C
Humedad de funcionamiento: de 15 % a 95 % de humedad relativa sin condensacién
Temperatura de almacenamiento y transporte: de -20 °C a 60 °C
Humedad de almacenamiento y transporte: hasta un 95 % de humedad relativa sin
condensacion
Comision Internacional para la Proteccion contra la Radiacion no lonizante
(ICNIRP, en inglés)
Los imanes empleados en la mascarilla cumplen la normativa de la ICNIRP para su uso
publico general. La intensidad del campo magnético estatico es inferior a 400 mT en la
superficie del componente e inferior a 0,5 mT a 50 mm de distancia.
Vida atil: La vida dtil del sistema de la mascarilla depende de la intensidad del uso, del
mantenimiento y de las condiciones ambientales en las que se use o se almacene la
mascarilla. Como este sistema de la mascarilla y sus componentes son modulares por
naturaleza, se recomienda que el usuario les dé mantenimiento y los inspeccione
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habitualmente, y que reemplace el sistema de la mascarilla o cualquier componente si lo
considera necesario u obedeciendo las instrucciones del apartado “Limpieza de la
mascarilla” de este manual.

Almacenamiento

Asegurese de que la mascarilla esta bien limpia y seca antes de guardarla durante un
largo periodo de tiempo. Guarde la mascarilla en un lugar seco y alejado de la luz directa
del sol.

Eliminacion

Ni la mascarilla ni el envase contienen sustancias peligrosas, y pueden desecharse junto
con los residuos domésticos normales.

Reprocesar la mascarilla entre un paciente y otro

Si varios pacientes comparten las mascarillas, estas deben reprocesarse
conforme a las instrucciones de limpieza y desinfeccion disponibles en
ResMed.com/downloads/masks.

Simbolos
Podrian aparecer los siguientes simbolos en el producto o en el embalaje:

Configuracion del dispositivo -

Mascarilla facial ) h
Mascarilla facial

Full Face Mask

Armazén pequefio Armaz6n estandar

Armazén grande

Talla de almohadilla — mediana @ Talla de almohadilla - ancha y

Talla de almohadilla — pequefia

pequefia

) LATEX? N contiene latex de goma
Talla de almohadilla - ancha NoT MADE g
wminaora  Natural

RUBBER LATEX

00 @@

Entorno no seguro de resonancia
magnética (RM)

Consulte el glosario de simbolos en ResMed.com/symbols.

Espafiol 11



Garantia del consumidor

ResMed reconoce todos los derechos del consumidor otorgados por la
directiva de la UE 1999/44/CE vy las leyes nacionales respectivas en la UE
para los productos vendidos dentro de la Unién Europea.



PORTUGUES

QObrigado por escolher a mascara facial AirFit™ F30i. Nesta mascara é
utilizada uma almofada que faz a vedagdo sob o nariz e em torno da boca,
e uma armacgao com ligagdo para tubo por cima da cabeca. Para a
respiracdo de ar puro, esta mascara possui respiradouros na almofada e
no cotovelo, e vélvulas na armagéo.

A  Cotovelo 4 Anel do cotovelo

B Armacao 5 Vélvula Antiasfixia (dentro do

C Almofada conector da armagéo, do lado
esquerdo e direito)

D Armés 6 Conector da armagéo

E Envoltério macio 7 Elemento magnético da
armacgéo

1 Respiradouros (almofada) 8 Presilha magnética

2 Respiradouros (cotovelo) 9 Correia inferior do arnés

3 Botao lateral 10 Correia superior do arnés

Utilizagcao pretendida

A maéscara AirFit F30i destina-se a ser utilizada por pacientes com peso
superior a 30 kg, a quem tenha sido prescrita terapia ndo invasiva de
pressédo positiva nas vias aéreas (PAP), tal como a terapia CPAP ou
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binivel. A méascara foi desenvolvida de modo a ser utilizada repetidamente
por um Unico paciente em casa e repetidamente por vérios pacientes
num ambiente hospitalar/institucional.

CONTRAINDICACOES

A utilizacdo de méscaras com componentes magnéticos é contraindicada
para pacientes, ou para qualquer pessoa que tenha contacto fisico
proximo com os mesmos durante o uso da méascara, que possuam o
seguinte:

e Implantes médicos ativos que interagem com elementos magnéticos
(por exemplo, pacemakers, cardioversores-desfibriladores
implantaveis (CDI), neuroestimuladores, shunts para liquido
cefalorraquidiano (LCR), bombas de insulina/infuséo)

e Implantes/objetos metélicos que contenham material ferromagnético
(por exemplo, clipes para aneurisma/dispositivos de interrupcao de
fluxo, espirais de embolizagao, stents, vélvulas, elétrodos, implantes
de reabilitacao auditiva ou do equilibrio que possuam um elemento
magnético implantado, implantes oculares, fragmentos metélicos no
olho)

A AvIsO

Mantenha os elementos magnéticos da mascara a uma distancia
minima de seguranga de 150 mm de implantes ou dispositivos
médicos que possam ser adversamente afetados pela interferéncia
magnética. Este aviso aplica-se a si ou a qualquer pessoa que tenha
contacto fisico préximo com a sua mascara. Os elementos
magnéticos encontram-se na armacéo e nas correias inferiores do
arnés, com uma intensidade do campo magnético inferior a 400 mT.
Quando usados, eles ligam-se para fixar a mascara, mas podem
soltar-se inadvertidamente durante o sono.

Os implantes/dispositivos médicos, incluindo aqueles listados nas
contraindicacoes, podem ser negativamente afetados se mudarem
de funcdo em campos magnéticos externos ou tiverem materiais
ferromagnéticos que atraiam/repilam campos magnéticos (alguns
implantes metalicos, por exemplo, lentes de contacto com metal,
implantes dentarios, placas cranianas metalicas, parafusos, tampas
do orificio de trepanacgao e dispositivos de substituto 6sseo).
Consulte o seu médico ou o fabricante do seu implante/outro
dispositivo médico para obter informagdes sobre os possiveis efeitos
adversos dos campos magnéticos.
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N\ AVISO

A mascara possui elementos de segurancga, os respiradouros de
ventilacao e as valvulas antiasfixia, para permitir respiracao
normal e respiracdo exalada. E necessario prevenir a obstrugéo
dos respiradouros de ventilacao ou das valvulas antiasfixia para
evitar efeitos adversos ao nivel da seguranca e da qualidade da
terapia. Inspecione regularmente os respiradouros de ventilacao e
as valvulas antiasfixia para assegurar que estao limpos, sem
obstrugdes e sem danos.

Utilize apenas dispositivos ou acessérios de terapia de CPAP ou
binivel compativeis. As especificagcoes técnicas da mascara sao
fornecidas para os profissionais de saide determinarem quais os
dispositivos compativeis. A utilizagdo conjunta com dispositivos
meédicos incompativeis pode diminuir a seguranca ou afetar o
desempenho da mascara.

Limpe regularmente a mascara e os seus componentes para
manter a qualidade da mascara e prevenir o crescimento de
germes, que podem afetar negativamente a sua saude.

No caso de pacientes que nao sejam capazes de remover a
mascara por si proprios, esta tem de ser usada sob supervisao
qualificada. A méscara podera nao ser adequada para pacientes
propensos a aspiragao.

A mascara s6 devera ser usada quando o dispositivo estiver
ligado. Apds a colocagdo da mascara, verifique se o dispositivo
fornece ar para reduzir o risco de reinalagdo de ar exalado.
Interrompa a utilizagdo da mascara ou substitua-a se o paciente
sofrer QUALQUER reagédo adversa ao uso da mascara. Consulte o
seu médico ou terapeuta do sono.

A mascara nao se destina a ser usada em simultdneo com
medicamentos de nebulizacdo que se encontrem na trajetoria do
ar da mascara/tubo.

Se for observada a deterioracdo de qualquer um dos
componentes da mascara (quebrado, rachado, roto, etc.), o
componente devera ser descartado e substituido.

A mascara ndo é segura em ambiente de ressonancia magnética
(RM) e deve ser mantida fora das salas de exames de IRM.

A mascara ndo é adequada para pacientes que necessitem de
ventilagao de suporte de vida ou que possam sofrer uma
deterioragdo do estado de sauide ou até morte com a perda ou
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N\ AVISO

degradacao da terapia.

Siga sempre as instrucoes de limpeza e utilize apenas um
detergente liquido suave. Alguns produtos de limpeza podem
danificar a mascara, as respetivas pecas e o seu funcionamento
ou deixar vapores residuais nocivos. Nao lave a mascara na
maquina de lavar louga ou maquina de lavar roupa. Os produtos
de ozono ou de luz UV nao foram validados para utilizagdo com a
mascara e podem provocar descoloracdo ou danos.

Tome todas as precaugoes ao utilizar oxigénio suplementar.

O fluxo de oxigénio tem de ser desligado quando o dispositivo
CPAP ou de dois niveis de pressao nao estiver a funcionar para
que nao se acumule oxigénio nao utilizado no dispositivo e nao
se crie risco de incéndio.

O oxigénio favorece a combustao. O oxigénio nao deve ser
utilizado enquanto estiver a fumar ou na presenga de chama
exposta. Utilize o oxigénio apenas em locais bem ventilados.
Aquando da existéncia de um caudal fixo do fluxo de oxigénio
suplementar, a concentracdo de oxigénio inalado pode variar
consoante os parametros de pressdo, o padrao respiratério do
paciente, a mascara, o ponto de aplicacao e a taxa de fuga. Este
aviso aplica-se a maioria dos tipos de dispositivos de CPAP e de
dois niveis de pressao.

Para quaisquer incidentes graves que ocorram em relagao a este
dispositivo, estes devem ser comunicados a ResMed e a
autoridade competente no seu pais.

/\ PRECAUCAO

Quando colocar a méascara, nao aperte o arnés em demasia pois
isso pode originar vermelhidao na pele ou feridas em torno da
almofada da mascara.

Tal como com todas as mascaras, podera ocorrer uma certa
reinalacao de ar expirado a baixas pressoes.

A utilizacdo de uma maéscara pode causar sensibilidade ao nivel
dos dentes, das gengivas ou do maxilar ou agravar um problema
dentario existente. Em caso de sintomas, deve consultar um
médico ou dentista.

Nao passe o arnés a ferro, porque o material é sensivel ao calor e
ficara danificado.



Beneficios clinicos

O beneficio clinico das méscaras ventiladas é o fornecimento de terapia
eficaz ao paciente a partir de um dispositivo de terapia.

Populacao de pacientes alvo/condicoes médicas
Doencas pulmonares obstrutivas (ex.: Doenca Pulmonar Obstrutiva
Crénica), doengas pulmonares restritivas (ex.: doengas do parénquima
pulmonar, doencas da parede toracica, doengas neuromusculares),
doencas de regulacao respiratéria central, apneia obstrutiva do sono
(AOS) e sindrome de hipoventilagdo na obesidade (SHO).

Antes de utilizar a mascara

Remova a totalidade da embalagem e inspecione cada um dos
componentes da mascara para verificar se possuem deterioracao visivel.

Ajuste da mascara
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1. Ligue a tubagem de ar do seu dispositivo ao cotovelo.

2. Aperte os botoes laterais no cotovelo e puxe para retirar da armacéo.
De momento, deixe de parte o cotovelo e a tubagem de ar.

3. Rode e puxe ambas as presilhas magnéticas para fora dos conectores
da armacao.

4. Coloque a almofada sob o nariz e assegure-se de que ela fica
confortavelmente apoiada no rosto. Com o logétipo da ResMed no
arnés voltado para cima, puxe o arnés com a armagao sobre a sua
cabeca.

5. Puxe as correias inferiores do arnés pela parte inferior das orelhas e
prenda as presilhas magnéticas aos conectores da armacgéo.

6. Desaperte as fivelas de aperto das correias superiores do arnés e
puxe uniformemente. Repita com as correias inferiores do arnés.

7. Prenda o cotovelo na parte superior da armagao. A mascara deve estar
agora posicionada da forma ilustrada.

Ajuste da mascara

e Com o dispositivo ligado e a fornecer ar, ajuste a posicao da almofada
para a vedagao mais confortavel sob o nariz. Certifique-se de que a
almofada nao esté dobrada e o0 arnés nao esta torcido.

e Para anular eventuais fugas na méscara, ajuste as correias superiores
ou inferiores do arnés. Ajuste apenas o suficiente para criar uma
vedacdo confortdvel mas sem apertar excessivamente.

Dimensionamento da mascara

Use o modelo de ajuste para o auxiliar na selegdo do tamanho de
almofada correto.

Se a armacgao da mascara ficar retrocedida sobre a cabeca ou se ficar
muito perto das orelhas, experimente um tamanho de armagédo mais



pequeno. Se a méscara ficar sobre a frente da cabeca ou se ficar muito
perto dos olhos, experimente um tamanho de armagédo maior.

dn3z1s

Desmontagem da mascara para limpeza

Se a méscara estiver ligada a um dispositivo, desligue a tubagem de ar do
dispositivo do cotovelo da méscara.

1. Desaperte as fivelas de aperto das correias superiores do arnés e
separe da armacgao. Mantenha as presilhas magnéticas fixadas nas
correias inferiores do arnés.

2. Aperte os botoes laterais no cotovelo e separe da armacéo.

3. Puxe o conector da armagao para o levantar e desencaixar da
almofada. Repita do outro lado.

Limpeza da méscara

Se for observada a deterioragdo de qualquer um dos componentes da
maéscara (quebrado, rachado, roto, etc.), o componente devera ser
descartado e substituido.

Diariamente/apds cada utilizagdo: Almofada
Semanalmente: Arnés, armacéo e cotovelo
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3.
4.

Mergulhe os componentes em &gua morna com detergente liquido
suave.

Lave os componentes manualmente, com uma escova de cerdas
macias. Preste especial atencao aos respiradouros da almofada e do
cotovelo.

Enxague cuidadosamente os componentes sob dgua corrente.
Deixe os componentes secar ao ar, afastados da luz solar direta.

Se os componentes da méascara néo ficarem visivelmente limpos, repita o
processo de limpeza. Verifiqgue se os respiradouros e as valvulas
antiasfixia estéo limpos e desobstruidos.

Voltar a montar a mascara

. Alinhe e insira a patilha do conector da armacéao (a) na ranhura da
almofada (b) e pressione até encaixar. Repita do outro lado.

Prenda o cotovelo na parte superior da armacao até encaixar.

Com o logétipo da ResMed voltado para fora e para cima, insira as
correias superiores do arnés a partir de dentro da armacéao e dobre as
fivelas de aperto para prender.

Nota: Se o anel do cotovelo se soltar, volte a inseri-lo na parte superior da
armacao.



Utilizacao de envoltérios macios

Desaperte o envoltério macio.

Posicione o envoltério macio em torno da armacéao

Dobre as abas de fixacdo sobre a armacéo.

O envoltério macio deve ficar encostado a armagao com a aba de
fixacdo virada para fora.

rOLON=

Para desmontar o envoltério macio, abra a aba de fixagdo e retire-a da
armagcao.

Limpeza dos envoltérios macios
Os envoltérios macios devem ser limpos semanalmente.

1. Mergulhe o envoltério macio em agua morna com detergente liquido

suave.

Lave o envoltério macio @ mdo com uma escova de cerdas macias.

3. Enxague cuidadosamente o envoltério macio em agua corrente.

4. Aperte com uma toalha limpa para remover o excesso de dgua. Deixe
0 envoltério macio secar ao ar, afastado da luz solar direta.

N

EspecificagOes técnicas

Opcdes de configuragao da méascara: Para a AirSense, AirCurve ou S9: selecione
"Facial".

Dispositivos compativeis: Para obter uma lista completa de dispositivos compativeis
com esta méscara, consulte a Lista de Compatibilidades entre Méscaras/Dispositivos em
ResMed.com/downloads/masks. O SmartStop poderd nao funcionar eficientemente
quando esta mascara € utilizada com determinados dispositivos CPAP ou de dois niveis de
pressao.
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Curva de pressao/fluxo

= Pressao Fluxo
g (cm H.0) (I/min)
§ e 4 22
IQ'E‘ 11 38
8€ 17 48
; 0 24 59
g 30 67
w

Press&o na mascara (cm H0)

Press@o da terapia: 4 a 30 cmH20

Resisténcia com Valvula Antiasfixia fechada para a atmosfera

Medic&o da queda de pressédo (nominal) a 50 I/min: 0,2 cmH.0

Medic&o da queda de pressédo (nominal) a 100 I/min: 1,0 cmH20

A resisténcia pode variar devido ao design flexivel da armagdo da méscara.
Resisténcia com Valvula Antiasfixia aberta para a atmosfera

Inspiragdo a 50 I/min: 0,2 cmH20

Expiragdo a 50 I/min: 0,4 cmH.0

Pressdo com a Valvula Antiasfixia aberta para a atmosfera: <4 cmH20

Pressdo com a Vélvula Antiasfixia fechada para a atmosfera: <4 cmHz0

Som: Valores declarados de emissao sonora expressos por dois nimeros em conformidade
com a 1S04871:1996 e a 1S03744:2010. O nivel de poténcia aclstica com ponderagéo da
escala A é de 25 dBA, com incerteza de 3 dBA. O nivel de pressdo com ponderagdo da
escala A, a uma distancia de 1 m, é de 18 dBA com incerteza de 3 dBA.

Condicdes ambientais

Temperatura de funcionamento: 5 °C a 40 °C

Humidade de funcionamento: HR de 15% a 95% sem condensagdo

Temperatura de armazenamento e transporte: -20 °C a +60 °C

Humidade de armazenamento e transporte: até 95% de HR sem condensagdo
Comissdo Internacional para a Protec@o contra as Radiagdes Nao lonizantes
(ICNIRP)

Os elementos magnéticos usados nesta mascara cumprem as diretrizes da ICNIRP
relativas ao uso do pudblico em geral. A intensidade do campo magnético estético € inferior
a 400 mT na superficie do componente e inferior a 0,5 mT a 50 mm de distancia.

Vida atil: A vida til do sistema de méscara depende da intensidade de uso, da
manutenc&o e das condigbes ambientais em que a méscara é utilizada ou armazenada.
Como este sistema de méscara e os seus componentes tém natureza modular, é
recomendavel que o utilizador os conserve e examine regularmente e substitua o sistema
ou qualquer componente em caso de necessidade ou de acordo com as instrugdes da
seccdo "Limpeza da mascara” deste manual.
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Armazenamento

Assegure-se de que a mascara estd bem limpa e seca antes de a guardar por um longo
perfodo de tempo. Guarde a mascara num local seco, ao abrigo da luz solar direta.

Eliminacao

Esta mascara e a embalagem ndo contém qualquer substancia perigosa e podem ser
descartadas juntamente com o lixo doméstico.

Reprocessamento da mascara entre pacientes

Quando utilizar com vérios pacientes, a mascara deve ser reprocessada
de acordo com as instrucdes de limpeza e desinfecdo disponiveis em
ResMed.com/downloads/masks.

Simbolos
Os simbolos que se seguem poderdo constar no produto ou na embalagem:

@ Mascara facial @ Configuragdo do dispositivo -
Facial

Full Face Mask Full Face

Armagdo pequena

@ Armagdo grande
m Tamanho da almofada - médio

LATEX? Nz & fabricado com latex de
Tamanho da almofada - largo NOT MADE
wminarurae — horracha natural

RUBBER LATEX

Armagdo standard

Tamanho da almofada - pequeno

Tamanho da almofada - largo
pequeno

N&o compativel com ambiente de
ressonancia magnética (RM)

Ver glossério de simbolos em ResMed.com/symbols.

Garantia do consumidor

A ResMed reconhece todos os direitos do consumidor consagrados na
Diretiva 1999/44/CE da UE e na respetiva legislagdo nacional dentro da
UE para produtos comercializados na Unido Europeia.
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CESKY

Dékujeme, Ze jste si vybrali celoobli¢ejovou masku AirFit™ F30i. Tato

maska se skldda z polstarku, ktery tésni pod nosem a kolem Ust, a téla s
trubicovym pfipojenim nad hlavou. Pro vdechovani ¢erstvého vzduchu je
tato maska vybavena ventilaénimi otvory v pol§tarku a ramenu a ventily v
téle masky.

[@Rer]

N = m QO

Kolinko

R&m masky
Polstarek

Néhlavni souprava

Meékky navlek

Ventilaénf otvory (pol§tarek)
Ventilagni otvory (kolinko)

Postranni tlacitko

[S2 B %

© 0N O

10

Prstenec kolinka

Pojistny ventil proti asfyxii (v
levé a pravé ¢asti konektoru v
rdmu masky)

Konektor v rdmu masky
Magnet v rdmu masky
Magneticky klip

Spodni popruh nahlavni
soupravy

Horni popruh né&hlavni
soupravy

Cesky



Uréené pouziti

Maska AirFit F30i je uréena pro pacienty s hmotnosti nad 30 kg, kterym
byla pfedepsana neinvazivni terapie pomoci zafizeni vytvarejiciho pretlak v
dychacich cestach (PAP), napt. CPAP nebo dvojuroviiové lé¢ba. Maska je
uréena k vicendsobnému domécimu pouziti jednim pacientem a
vicendsobnému pouZziti nékolika pacienty v nemocnici ¢i jiném zatizeni.

KONTRAINDIKACE

Pouziti masek s magnetickymi sou¢astmi je kontraindikovéno v pfipadech,
kdy ma pacient nebo jakakoli osoba v jeho blizkosti béhem pouzivani
masky v téle:

e Aktivni Iékarské implantaty interagujici s magnety
(napt.kardiostimulatory, implantabilni kardioverter-defibrilatory (ICD),
neurostimulétory, zkraty (shunty) pro odvod mozkomisniho moku,
inzulinové/infuzni pumpy)

o Kovové implantaty/pfedméty obsahujici feromagneticky materiél (napf.
aneuryzmatické svorky / prostfedky pro pferuseni toku, embolizaéni
civky, stenty, chlopenni nédhrady, elektrody, implantaty pro obnoveni
sluchu nebo rovnovéahy s implantovanymi magnety, o¢ni implantaty,
kovové stiepiny v oku)

/\ UPOZORNENI

Magnety masky udrzujte v bezpe¢né vzdalenosti alespon 150 mm od
implantatd nebo zdravotnickych prostredkd, na které by mohlo mit
pUsobeni magnetického pole negativni vliv. Toto varovani se
vztahuje na vas a na vSechny dalsi osoby v bezprostredni fyzické
blizkosti vasi masky. Magnety se nachézeji v rdmu a v dolnich klipech
nahlavni soupravy a maji intenzitu magnetického pole az 400 mT. P¥i
noseni se spoji, a jisti tak nasazenou masku, ale béhem spanku se
mohou nechténé rozpojit.

Implantaty ¢i zdravotnické prostredky, véetné téch, které jsou
uvedeny v ramci kontraindikaci, mohou byt nepfiznivé ovlivnény,
pokud zméni svou funkci pod vlivem vnéjsiho magnetického pole
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nebo obsahuji feromagnetické materialy, které jsou pritahovany ¢i
odpuzovany magnetickym polem (nékteré kovové implantaty, napf.
kontaktni ¢ocky s obsahem kovu, zubni implantaty, kovové kranialni
desti¢ky, Srouby, kryty vrtanych otvor( a kostni nahrady). Informace
o moznych nezadoucich u¢incich magnetickych poli ziskate od svého
|ékare a vyrobce implantatu ¢i jiného zdravotnického prostredku.

/N\ VAROVANI

e Maska obsahuje bezpec¢nostni prvky, vydechové ventilaéni otvory
a ventily proti asfyxii, které umoznuji normalni dychani a odvod
vydechovaného vzduchu. Je tfeba zabranit ucpani vydechovych
ventilacnich otvora nebo ventill proti asfyxii, aby nedoslo k
nepriznivému vlivu na bezpecnost a kvalitu Ié¢by. Ventilaéni
otvory a ventily proti asfyxii pravidelné kontrolujte, aby zdstaly
Cisté a volné a aby se predeslo jejich poskozeni.

e Pouzivejte pouze pristroje nebo prislusenstvi kompatibilni s terapii
CPAP nebo dvojuarovnovou terapii. Technické specifikace masky
jsou uréeny odbornikm ve zdravotnictvi, aby dle nich mohli zvolit
kompatibilni zafizeni. PouZiti pristroje v kombinaci s
nekompatibilnimi zdravotnickymi prostfredky muze snizit
bezpeénost nebo zménit funkénost masky.

o Masku a jeji jednotlivé soucasti pravidelné Gistéte, abyste udrzeli
jeji kvalitu na odpovidajici Urovni a zabranili mnozeni
mikroorganismu, které mohou mit nepftiznivy vliv na vase zdravi.

e UzZivatelé, ktefi si nemohou masku sejmout sami, musi masku
pouzivat pod odbornym dohledem. Maska nemusi byt vhodna pro
osoby se sklony k aspiraci.

o Masku pouzivejte pouze v pFipadé, ze je pfistroj zapnuty. Po
nasazeni masky se ujistéte, Ze z pristroje proudi vzduch, abyste tak
snizili riziko opétovného vdechnuti vydechovaného vzduchu.

e Pokud se u pacienta pfi pouzivani masky objevi jakakoli nezadouci
reakce, prestante masku pouzivat nebo ji vymérnite. Poradte se se
svym lékafem nebo odbornikem na Ié¢bu poruch dychéani ve
spanku.
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/N\ VAROVANI

Maska neni uréena k soubéznému pouziti s nebulizovanymi léky,
které by prochéazely vzduchovym vedenim masky/trubice.

Pokud se u nékteré ze soucasti vyskytuje jakékoli viditelné
poskozeni (praskliny, odérky, trhliny atd.), danou soucast dale
nepouzivejte a nahradte ji soucasti novou.

Maska je nebezpecna pro magnetickou rezonanci (MR) a musi byt
uchovavana mimo mistnosti se skenerem MR.

Maska neni vhodna pro pacienty vyzadujici ventilaci k podpore
zivotnich funkci ani pro pacienty, u nichz by pfi preruseni IéCby
nebo zhorseni jeji kvality mohlo dojit k vaZnému zhorseni
zdravotniho stavu nebo ke smrti.

Pri ¢isténi vzdy dodrzujte pokyny a pouzivejte pouze jemny tekuty
Cistici prostredek. Nékteré Cistici prostredky mohou poskodit
masku a jeji soucasti, a snizit tak jejich funkénost, nebo mohou
zanechavat Skodlivé zbytkové vypary. K ¢isténi masky
nepouzivejte mycku na nadobi ani pracku. Produkty s ozonem
nebo UV zafenim nebyly pro pouziti s maskou schvaleny a mohou
vést k zabarveni nebo poskozeni masky.

Pfi obohacovani privadéného vzduchu kyslikem dodrzujte
v§echna bezpecnostni opatreni.

Pokud neni pristroj CPAP nebo dvojurovnovy pristroj zapnuty,
musi byt pfivod kysliku uzavien, aby nedoslo k pozaru v dusledku
hromadéni nevyuzitého kysliku uvnitf pfistroje.

Kyslik podporuje hofeni. Kyslik se nesmi pouzivat pti koufreni
nebo v pfitomnosti otevieného plamene. Kyslik pouzivejte pouze
v dobfe odvétravanych mistnostech.

PFi stabilnim pratoku ptidavaného kysliku se koncentrace
vdechovaného kysliku bude ménit v zavislosti na nastaveni tlaku,
dechovém rytmu pacienta, masce, mistu aplikace a mife tésnosti
masky. Toto upozornéni se tyka vétsiny typl pristroju CPAP nebo
dvojurovnovych pristroji.



/N\ VAROVANI

e Zavazné udalosti, které se vyskytnou v souvislosti s timto
prostiedkem, je treba nahlasit spolec¢nosti ResMed a prislus§nému
organu ve vasi zemi.

/\ UPOZORNENI

e P¥i nasazovani masky neutahujte nadhlavni soupravu pfrili§ tésné,
mohlo by to zpUsobit zarudnuti pokozky nebo otlaceniny v okoli
polstaiku.

o Jako u vSech masek muze pfi nizkém tlaku dojit k ¢aste¢nému
opétovnému vdechnuti vydechovaného vzduchu.

e Pouzivani masky muaze zpUsobit bolestivost zubu, dasni nebo
Celisti €i zhorsit jiz existujici zubni potiZze. Pokud se takové priznaky
objevi, poradte se se svym |lékafem nebo stomatologem.

o Nahlavni soupravu nezehlete, protoze je vyrobena z materialu
citlivého na teplo a mohlo by dojit k jejimu poskozeni.

Klinické pfinosy

Klinickym pfinosem ventilovanych masek je poskytnuti G¢inné lécby z
|é¢ebného zatizeni pacientovi.

Populace pacientt / zdravotni stavy, k jejichZ |écbé
je maska uréena

Obstrukéni plicnf onemocnéni (napt. chronickd obstrukéni plicni choroba),
restriktivni plicni onemocnéni (napf. onemocnéni plicniho parenchymu,
onemocnéni hrudni stény, neuromuskularni onemocnéni), onemocnéni
centrélni regulace dychéni, obstrukéni spankova apnoe (OSA) a
hypoventilaéni syndrom pfi obezité (OHS).

Pred pouzitim masky

Odstrante v8echny obaly a na kazdé souc¢asti masky zkontrolujte, zda neni
viditeIné poskozena.
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Nasazeni masky

1. Vzduchovou trubici vedouci z ptistroje pfipojte k rameni.

2. Na rameni stisknéte bocni tla¢itka a rameno vytahnéte z téla masky.
Rameno a vzduchovou trubice nyni odloZte stranou.

3. Oba magnetické klipy pretocte a vytdhnéte z konektord v téle masky.

4. Umistéte polStarek pod nos, aby pohodiné pfiléhal k tvafi. Uchopte
nahlavni soupravu a télo masky tak, aby logo ResMed smérovalo
smérem nahoru, a pretdhnéte je pres hlavu.

5. Dolni pasky néhlavni soupravy vedte pod usima a magnetické klipy
pfipevnéte ke konektorlm v téle masky.



6. Rozepnéte upinaci jazycky na hornich paskéch nahlavni soupravy a
pasky rovhomeérné utdhnéte. Stejny krok zopakujte i s dolnimi paskami
nahlavni soupravy.

7. Khorni ¢asti téla masky pfipevnéte rameno. Maska by nyni méla byt
nasazena tak jako na obrazku.

Sefizeni masky

e Zapnéte pristroj, aby dodaval vzduch, a upravte polohu pol$tarku tak,
aby co nejpohodingji tésnil pod nosem. Ujistéte se, Ze polstarek neni
pomackany a Zze nahlavni souprava neni prekroucena.

e Pro odstranéni netésnosti masky upravte nastaveni hornich nebo
dolnich pasek. Pasky neutahujte pfili§ tésné a utahnéte je pouze do té
miry, abyste dosahli utésnéni.

Vybér velikosti masky

Ke zvoleni spravné velikosti pol$tatku pouzijte Sablonu.

Pokud vdm maska na hlavé sklouzavé dozadu nebo je pfili§ blizko u usi,
vyzkousejte télo masky mensi velikosti. Pokud vdm maska na hlavé
sklouzava dopfedu nebo je pfilis blizko u o¢i, vyzkousejte télo masky vétsi
velikosti.

dn 3215
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Demontaz masky pro ucely ¢gisténi

Pokud je maska pfipojena k ventilacnimu pfistroji, odpojte vzduchovou
trubici pfistroje od ramene masky.

1. Rozepnéte upinaci jazy¢ky na hornich paskach néhlavni soupravy a
vytédhnéte je z téla masky. Magnetické klipy nechte pfipevnéné ke
spodnim paskam nahlavni soupravy.

2. Na rameni stisknéte bo¢ni tlacitka a rameno odpojte od téla masky.

3. Uchopte konektor v téle masky a nadzvednéte jej, abyste ho uvolnili z
polstarku. Postup zopakujte na druhé strané.

Cisténi masky

Pokud se u nékteré ze soucasti vyskytuje jakékoli viditelné poskozeni
(praskliny, odérky, trhliny atd.), danou souc¢ést déle nepouzivejte a
nahradte ji souc¢asti novou.

Denné / po kazdém pouziti: Polstarek

Jednou tydné: Nahlavni souprava, télo a rameno masky

1. Nahlavni soupravu namocte do teplé vody s jemnym tekutym ¢isticim
prostfedkem.

2. Jednotlivé soucasti ruéné omyijte a ocistéte meékkym kartackem.
Zvl&stni pozornost vénujte ventilaénim otvorlim v pol$térku a rameni.

3. Jednotlivé soucasti dikladné oplachnéte pod tekouci vodou.

4. Soucésti masky nechte oschnout na misté mimo dosah slune¢niho
zareni.



Pokud nejsou jednotlivé souc¢asti masky na pohled ¢isté, ¢isténi opakujte.
Ujistéte se, Ze jsou ventilaéni otvory a pojistné ventily proti asfyxii ¢isté a
volné.

Opétovné sestaveni masky

1. Zarovnejte jazycek v konektoru téla masky (a), zasunte ho do otvoru v
polstarku (b) a zatlacte ho, dokud s cvaknutim nezapadne na misto.
Postup zopakujte na druhé strané.

2. Rameno pfipevnéte k horni ¢asti téla masky, dokud s cvaknutim
nezapadne na misto.

3. Uchopte télo masky, aby logo ResMed smétovalo nahoru, a zvnitfku
do masky navléknéte horni pasky nahlavni soupravy a zajistéte je
prehnutim upinacich jazy¢ka.

Pozn.: Pokud se odpojil prstenec ramene, znovu ho pfipevnéte k horni

¢asti téla masky.

Pouzivani mékkych navlekt

Cesky 9



Rozepnéte meékky navlek.

Obtocte mékky navlek kolem rdmu masky.

Upinaci jazyc¢ek prehnéte pres rdm masky.

Mekky naviek by mél tésnée doléhat k ramu masky, pfi¢emz upinaci
jazyCek by smél smefovat ven.

N

Chcete-li mékky navlek odstranit, opatrné odtrhnéte upinaci jazycek a
odtédhnéte ho od ramu masky.

Cisténi mékkych navlekd

Meékké navleky je treba Cistit jednou tydné.

1. Mékky navlek namocte do teplé vody s jemnym tekutym mycim
prostfedkem.

2. Mekky navlek ruéné omyjte a ocistéte mekkym kartackem.

Mékky navlek dikladné oplachnéte pod tekouci vodou.

4. Promackejte jej v Cistém ru¢niku, abyste ho zbavili nadbyte¢né vody.
Mekky navlek nechte oschnout mimo dosah sluneéniho zéfeni.

w

Technické parametry

Moznosti nastaveni masky: Pro modely AirSense, AirCurve nebo S9: Zvolte moznost
LFull Face”.

Kompatibilni zaFizeni: Kompletnf vyget zafizeni kompatibilnich s touto maskou je uveden
na internetové strance ResMed.com/downloads/masks. Pfi pouZiti této masky s nékterymi
pristroji CPAP nebo dvojiroviiovymi pristroji nemusi byt funkce SmartStop efektivni.
Kfivka zavislosti pritoku vzduchu na tlaku

g ® Tlak Pritok
%9 .,: (cm H20) (I/min.)
4 22
Eg 1 38
a3 17 48
g 24 59
3 5 I 30 67
E & a8 10 12 14 16 18 20 Fr g rLy 26 8

Tiak v masce (em H,0)



Terapeuticky tlak: 4 a7z 30 cm H20

Odpor pfizavieném ventilu proti asfyxii, kdy je pfivod okolniho vzduchu uzavien
Naméreny pokles tlaku (jmenovity) pfi priitoku 50 I/min: 0,2 cm H20

Naméreny pokles tlaku (jmenovity) pfi pritoku 50 I/min: 0,2 cm H20

Odpor se vzhledem k pruzné konstrukci ramu masky mdze lisit.

Odpor pfi otevieném ventilu proti asfyxii, kdy je pfivod okolniho vzduchu otevien.
Nadech pfi pratoku 50 I/min: 0,2 cm H20

Vydech pfi pratoku 50 I/min: 0,4 cm H20

Tlak p¥i otevieném ventilu proti asfyxii, kdy je pfivod okolniho vzduchu otevien:
<4 cmH20

Tlak p¥i uzavieném ventilu proti asfyxii, kdy je pfivod okolniho vzduchu otevien:
<4 cmH20

Hluénost: Deklarované dvoutiselné hodnoty emise hluku v souladu s normami
1S04871:1996 a IS03744:2010. Akusticky vykon vazeny filtrem A je 25 dBA s toleranci

3 dBA. Tlakovy vykon vézeny filtrem A ve vzdélenosti 1 m je 18 dBA s toleranci 3 dBA.
Pozadavky na okolni prostfedi

Provozni teplota: 5 °C a7 40 °C

Provozni vihkost: 15 % aZ 95 % RV nekondenzujici

Skladovaci a prepravni teplota: -20 °C a7 +60 °C

Vlhkost pfi skladovani a prepravé: a7 95 % RV nekondenzujici.

Mezinarodni komise pro ochranu pfed neionizujicim zafenim (ICNIRP)

Magnety poufZité v této masce vyhovuji poZadavkim stanovenym komisf ICNIRP pro
vSeobecné pouZiti. Intenzita statického magnetického pole je mensi nez 400 mT na povrchu
komponenty a mensi nez 0,5 mT ve vzdalenosti 50 mm.

Zivotnost: Zivotnost masky zavisi na intenzité jejiho pouzivani, idrzbé a prostieds, ve
kterém se maska pouZiva nebo skladuje. Vzhledem k tomu, Ze jsou maska i jejf soutésti
modularni, doporu€ujeme, aby uZivatel masku pravidelng kontroloval a v pfipadé nutnosti
proved! na zékladé pokyni uvedenych v této prirutce v gasti , Cisténi masky” vyménu
masky nebo jejich soucasti.

Skladovani

Pfed dlouhodobéjsim skladovanim zkontrolujte, zda byla maska dikladné ocisténa a zda je
sucha. Masku skladujte na suchém mist& mimo dosah pfimého slunegniho svétla.

Likvidace

Tato maska ani jeji obal neobsahuji Zadné nebezpetné latky a miizete je zlikvidovat spolu
s b&Znym doméacim odpadem.

Cesky n



Opétovné oSetieni masky pred pouzitim u dalSiho
pacienta

Pfed pouzitim u dal$iho pacienta musi byt maska obnovena v souladu s
pokyny k ¢isténi a dezinfekci uvedenymi na internetové strance
ResMed.com/downloads/masks.

Pouzité symboly

Na vyrabku nebo na obalu se mohou nachézet nasledujici symboly:

@ Celooblitejova maska @ Nastaveni pfistroje ~

celoobli¢ejova maska

Full Face Mask Full Face

R&m masky — maly Ram masky — standardni

Smallfiame Standard frame

Rém masky — velky

Velikost pol§tarku — stfedni @ Velikost pol$tarku — mala Siroka

LATEX? sit ofirodni
Velikost politaku — 8iroké i Vlyrobeno bez pouZiti pfirodniho

. [atexu

Velikost pol$tarku — mala

©0®

Viyrobek nenf bezpetny pro pouZiti
pfi vySetfeni v prostredi
magnetické rezonance (MR)
Viz seznam symbol(i na strance ResMed.com/symbols.

Spotrebitelska zaruka

ResMed uznévé ve vztahu ke svym vyrobkdm prodévanym v Evropské
unii veSkera prava spotfebitele stanovena smeérnici Evropského
parlamentu a Rady 1999/44/ES a pfislusnymi zékony jednotlivych
¢lenskych zemi EU.



POLSKI

Dziekujemy, ze wybrali Paristwo maske petnotwarzowa AirFit™ F30i. Ta
maska wykorzystuje uszczelke, ktéra uszczelnia pod nosem i wokét ust, a
takze ramke ze ztaczem rury nad gtowa. Maska umozliwia oddychanie
$wiezym powietrzem przez otwory wentylacyjne w uszczelce, kolanku
oraz zastawki w ramce.

A Kolanko 4 Pierscien kolanka
B Ramka 5 Zawoér zapobiegajacy uduszeniu
C Uszczelka (AAV) (wewnatrz lewego i prawego

facznika ramki)

D  Czes$¢ nagtowna 6 tacznik ramki

E Miekka naktadka 7 Magnes ramki

1 Otwory wentylacyjne 8 Klips magnetyczny
(uszczelka)

2 Otwory wentylacyjne 9 Dolny pasek czesci nagtownej
(kolanko)

3 Przycisk boczny 10  Goérny pasek czesci nagtowne;j

Polski



Przeznaczenie

Maska AirFit F30i jest przeznaczona dla pacjentéw wazacych ponad
30 kg, ktérym zalecono nieinwazyjna terapie dodatnim cisnieniem w
drogach oddechowych, taka jak terapia statym ci$nieniem dodatnim w
drogach oddechowych (CPAP) lub terapia dwupoziomowa. Maska jest
przeznaczona do wielokrotnego uzytku przez jednego pacjenta w
warunkach domowych oraz do wielokrotnego uzytku przez wielu
pacjentéw w szpitalu/zaktadzie opieki zdrowotnej.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie masek z elementami magnetycznymi jest przeciwwskazane u
pacjentéw, ktérzy maja lub podczas uzywania maski przebywaja w bliskim
kontakcie fizycznym z osobami majacymi:

e Aktywne implanty medyczne, ktére wchodza w interakcje z
magnesami (tj. rozruszniki serca, wszczepialne kardiowertery-
defibrylatory (ICD), neurostymulatory, zastawki do przetaczania ptynu
mdzgowo-rdzeniowego (CSF), pompy insulinowe/infuzyjne)

¢ Metalowe implanty/elementy zawierajace materiat ferromagnetyczny
(tj. klipsy na tetniakach/urzadzenia zaktécajace przeptyw, cewki do
embolizacji, stenty, zastawki, elektrody, implanty przywracajace stuch
lub réwnowage z wszczepionymi magnesami, implanty oczne,
metalowe odtamki w oku)

/\ OSTRZEZENIE

Magnesy nalezy trzymac¢ w bezpiecznej odlegtosci co najmniej 150
mm od implantéw lub urzadzen medycznych, na ktore zaktdcenia
magnetyczne moga oddziatywacé negatywnie. Ostrzezenie dotyczy
uzytkownika maski lub os6b majacych z nig bliski kontakt fizyczny.
Magnesy sa umieszczone w ramce i dolnych zatrzaskach czesci
nagtownej, a sita ich pola magnetycznego wynosi do 400mT. Po
zatozeniu maski tacza sie, aby ja zamocowac¢, ale moga sie
przypadkowo roztaczyé podczas snu.

Implanty/urzadzenia medyczne, w tym te wymienione w
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przeciwwskazaniach, moga ulec uszkodzeniu, jesli zmienia swoje
funkcje pod wptywem zewnetrznych pél magnetycznych lub
zawieraja materiaty ferromagnetyczne, ktére przyciagaja/odpychaja
pola magnetyczne (niektore implanty metalowe, np. soczewki
kontaktowe z metalem, implanty dentystyczne, metalowe ptytki na
czaszke, $ruby, zaslepki otwordéw trepanacyjnych i urzadzenia
zastepujace kosci). Nalezy skonsultowac sie z lekarzem i
producentem implantu/innego urzadzenia medycznego w celu
uzyskania informacji na temat negatywnego wptywu pol
magnetycznych.

/N\OSTRZEZENIE

e Maska jest wyposazona w zabezpieczenia — otwory wentylacyjne
i zawory zapobiegajace uduszeniu, ktére umozliwiajg normalne
oddychanie i odprowadzaja wydychane powietrze. Nie nalezy
dopuszczaé do zatkania otworow wentylacyjnych ani zaworow
zapobiegajacych uduszeniu, poniewaz moze to mieé niekorzystny
wplyw na bezpieczenstwo i jakos¢ terapii. Otwory wentylacyjne i
zawory zapobiegajace uduszeniu nalezy regularnie sprawdzac,
aby dbac¢ o ich czystos$é i droznosé, a takze sprawdzac je pod
katem uszkodzen.

o Uzywaé wytacznie zgodnych urzadzen i akcesoriow do CPAP lub
terapii dwupoziomowej. Dane techniczne maski sg udostepniane
pracownikom stuzby zdrowia w celu okreslenia zgodnych
urzadzen. Uzytkowanie w potaczeniu z niezgodnymi urzadzeniami
medycznymi moze spowodowac pogorszenie bezpieczenstwa lub
doprowadzi¢ do zmiany dziatania maski.

o Maske i jej elementy nalezy regularnie czysci¢, aby utrzymac jej
wysoka jakos$é i zapobiec namnazaniu sie mikroorganizmow
szkodliwych dla zdrowia.

e W przypadku pacjentow, ktorzy nie sa w stanie samodzielnie zdja¢
maski, maska moze by¢ uzytkowana wytacznie pod nadzorem
odpowiednio wykwalifikowanej osoby. Maska moze nie by¢
odpowiednia dla pacjentéw majacych tendencje do
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zachtystywania sie.

o Nie nalezy uzywac¢ maski, jesli urzadzenie nie zostato wtaczone. Po
dopasowaniu maski nalezy upewni¢ sie, ze urzadzenie podaje
powietrze, aby zminimalizowa¢ ryzyko ponownego wdychania
wydychanego powietrza.

e Jesli u pacjenta wystepuja JAKIEKOLWIEK niepozadane reakcje
na maske, nalezy zaprzestacé jej stosowania lub wymienié¢ maske
na inna. Skonsultowac sie z lekarzem lub specjalista w dziedzinie
terapii snu.

e Maska nie jest przeznaczona do stosowania jednoczesnie z lekami
z nebulizatora, ktore znajduja sie w Sciezce powietrza maski/rurki.

o W przypadku stwierdzenia widocznych objawdw zuzycia (takich
jak pekniecia, rozdarcia itp.) uszkodzony element nalezy wyrzucic i
wymienié¢ na nowy.

e Maska nie jest bezpieczna w $rodowisku rezonansu
magnetycznego (RM) i nalezy ja przechowywac poza
pomieszczeniami, w ktérych przeprowadzane jest badanie RM.

o Maska nie jest przeznaczona dla pacjentow, ktorzy wymagaja
wentylacji w celu podtrzymywania funkcji zyciowych lub u ktérych
dosztoby do powaznego pogorszenia stanu zdrowia lub $mierci w
wyniku pogorszenia jakosci terapii lub jej przerwania.

o Nalezy zawsze przestrzegac instrukcji czyszczenia i uzywac
wytacznie tagodnego, ptynnego detergentu. Niektore srodki
czyszczace moga spowodowacé uszkodzenie maski, jej czesci lub
przyczyni¢ sie do pogorszenia ich dziatania albo moga
pozostawiac¢ szkodliwe opary. Nie czysci¢ maski w zmywarce ani
w pralce. Produkty zawierajace ozon lub emitujace swiatto UV nie
zostaty zatwierdzone do uzytku z maska i moga powodowac
odbarwienia lub uszkodzenia.

o Jesli uzywany jest tlen dodatkowy, nalezy stosowac wszelkie
$rodki ostroznosci.

e W czasie, gdy system CPAP lub urzadzenie do leczenia
dwupoziomowego jest wytaczone, nalezy wytaczy¢ doptyw tlenu,



/N\OSTRZEZENIE

aby nie dopusci¢ do gromadzenia sie niezuzytego tlenu pod
obudowa urzadzenia. Gromadzenie sie tlenu moze grozié¢
pozarem.

Tlen podtrzymuje palenie. Nie wolno stosowac¢ tlenu podczas
palenia tytoniu lub w obecnosci otwartego ptomienia. Tlen moze
by¢ stosowany wytacznie w pomieszczeniach z odpowiednia
wentylacja.

W przypadku stosowania statego przeptywu wzbogacajacego
powietrze tlenem stezenie wdychanego tlenu jest uzaleznione od
ustawionego cisnienia, rytmu i gtebokosci oddechu pacjenta,
samej maski, miejsca jej przytozenia i stopnia nieszczelnosci. To
ostrzezenie dotyczy wiekszosci modeli urzadzern CPAP lub
urzadzen do leczenia dwupoziomowego.

Wszelkie powazne incydenty wystepujace w zwigzku z tym
wyrobem powinny by¢ zgtaszane firmie ResMed i wtasciwym
organom w kraju uzytkownika.

/MN\PRZESTROGA

Podczas dopasowywania maski nie nalezy zbyt mocno zaciska¢
czesci nagtownej, gdyz moze to spowodowacé zaczerwienienie lub
owrzodzenie skoéry dookota uszczelki maski.

Podobnie jak w przypadku wszystkich masek, przy niskich
cisnieniach moze dojs¢ do ponownego wdychania wydychanego
powietrza.

Stosowanie maski moze spowodowac bol zebdw, dziaset lub
zuchwy, badz pogorszy¢ istniejace schorzenia stomatologiczne.
Jesli wystapia objawy, nalezy zasiegnaé porady lekarza lub
dentysty.

Nie prasowacé czesci nagtownej — materiat, z ktérego jest
wykonana, nie jest odporny na wysokie temperatury i ulegnie
uszkodzeniu.

Polski

5



Korzysci kliniczne

Korzys¢ kliniczna ze stosowania masek z wylotami wydychanego
powietrza polega na posredniczeniu miedzy urzadzeniem terapeutycznym
a pacjentem w skutecznej realizacji terapii.

Docelowa populacja pacjentéw/stany chorobowe

Obturacyjne choroby ptuc (np. przewlekta obturacyjna choroba ptuc),
restrykcyjne choroby ptuc (np. choroby miazszu ptuc, choroby $cian klatki
piersiowej, choroby nerwowo-mieéniowe), choroby wptywajace na
os$rodkowa regulacje oddychania, obturacyjny bezdech senny (OSA —
obstructive sleep apnoea) i zespdt hipowentylacji otytych (OHS — obesity
hypoventilation syndrome).

Przed uzyciem maski

Usuna¢ cate opakowanie i obejrze¢ wszystkie elementy maski, aby
sprawdzi¢, czy nie ma na nich widocznych uszkodzen.

Zaktadanie maski




Podtaczy¢ rure przewodzaca powietrze z urzadzenia do kolanka.
Scisnaé przyciski boczne na kolanku i odciagnaé je od ramki. Odtozyé
kolanko i rure przewodzaca powietrze na bok.

Przekreci¢ i odciagna¢ oba klipsy magnetyczne od tacznikow ramki.
Umiesci¢ uszczelke pod nosem i upewni¢ sig, ze jest ona wygodnie
ufozona przy twarzy. Trzymajac cze$¢ nagtowna w taki sposob, aby
logo ResMed byto skierowane w goére, naciagna¢ cze$¢ nagtowna i
ramke na gtowe.

Przeciagna¢ dolne paski pod uszami i przytaczy¢ klips magnetyczny do
tacznikow ramki.

Odpia¢ skrzydetka mocujace na gérnych paskach czesci nagtownej i
réwnomiernie je naciagna¢. Powtorzy¢ dla dolnych paskéw czesci
nagtownej.

Zamocowac kolanko do gérnej czesci ramki. Maska powinna by¢
ustawiona w sposéb przedstawiony na rysunku.

Regulowanie maski

Gdy urzadzenie jest wiaczone i wydmuchuje powietrze, mozliwe jest
wyregulowanie potozenia uszczelki, aby zapewniata najlepsze
uszczelnienie pod nosem. Upewnic¢ sig, ze uszczelka nie jest
pofatdowana, a cze$¢ nagtowna nie jest poskrecana.

W celu wyeliminowania jakichkolwiek nieszczelno$ci maski nalezy
dopasowac¢ goérne lub dolne paski czesci nagtownej. Paski nalezy
naciagnaé na tyle mocno, aby maska wygodnie i szczelnie przylegata
do twarzy. Nie naciagac¢ ich zbyt mocno.

Polski 7



Dobieranie rozmiaru maski

Aby wybra¢ odpowiedni rozmiar uszczelki, nalezy skorzysta¢ z szablonu
stuzacego do doboru maski.

Jesli ramka maski przesuwa sie za gtowe lub znajduje sie zbyt blisko uszu,
nalezy wyprébowac ramke o mniejszym rozmiarze. Jesli ramka maski
przesuwa sie do przodu lub znajduje sie zbyt blisko oczu, nalezy
wyprébowac ramke o wiekszym rozmiarze.

—
~ '""*

dn3z1s

Demontaz maski w celu czyszczenia

Jesli maska jest podfaczona do urzadzenia, odtaczy¢ przewdd powietrza
urzadzenia od kolanka maski.

1. Odklei¢ skrzydetka mocujace od goérnych paskéw czesci nagtownej i
wyciagna¢ je z ramki. Nie nalezy odtaczac klipséw magnetycznych od
dolnych paskéw czesci nagtowne;.

2. Scisnaé przyciski boczne na kolanku i odlgczyé je od ramki.

3. Chwyci¢ tacznik ramki i unies$é¢ go, aby odfaczy¢ od uszczelki.
Powtérzy¢ czynnosci po drugiej stronie.



Czyszczenie maski

W przypadku stwierdzenia widocznych objawédw zuzycia (takich jak
pekniecia, rozdarcia itp.) uszkodzony element nalezy wyrzuci¢ i wymienié
na nowy.

Codziennie/po kazdym uzyciu: Uszczelka

Co tydzien: Cze$¢ nagtowna, ramka i kolanko

1.

Namacza¢ elementy w cieptej wodzie z tagodnym, ptynnym
detergentem.

Umy¢ recznie elementy, uzywajac szczotki z migkkim witosiem.
Zwréci¢ szczegdlng uwage na otwory wentylacyjne w uszczelce i
kolanku.

Dokfadnie optukaé elementy pod biezaca woda.

Pozostawi¢ elementy do wyschniecia na powietrzu w miejscu
nienarazonym na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

Jesli elementy maski nie sa czyste, powtdrzy¢ kroki czyszczenia. Upewnié
sie, ze otwory wentylacyjne i zawory zapobiegajace uduszeniu (AAV) sa
czyste i drozne.

Ponowny montaz maski

1.

Wyréwnac i wprowadzi¢ wystep (a) tacznika ramki do szczeliny (b) w
uszczelce, a nastepnie wcisnaé, az kliknie. Powtoérzy¢ czynnosci po
drugiej stronie.

2. Zamocowa¢ kolanko do goérnej czesci ramki az do ustyszenia klikniecia.
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3. Trzymajac czes$¢ nagtowna w taki sposoéb, aby logo ResMed byto
zwrécone na zewnatrz i w gére, wiozyé goérne paski czesci nagtownej
do ramki od wewnatrz i ztozy¢ skrzydetka mocujace w celu
unieruchomienia.

Uwaga: Jesli pierécien kolanka odtaczy sie, nalezy ponownie podtaczy¢ go

do goérnej czesci ramki.

Korzystanie z miekkich naktadek

Odpia¢ miekka naktadke.

Umieséci¢ miekka naktadke wokot ramki.

Zagia¢ skrzydetko mocujace na ramce.

Miekka naktadka powinna przylega¢ ptasko do ramki, a skrzydetko
mocujace by¢ skierowane na zewnatrz.

HwonN -

Aby zdemontowa¢ migkka naktadke nalezy delikatnie odpia¢ skrzydetko
mocujace i odciagnac¢ je od ramki.

Czyszczenie migkkich naktadek
Miekkie naktadki nalezy czysci¢ co tydzien.

1. Namoczy¢ miekka naktadke w cieptej wodzie z tagodnym, ptynnym
detergentem.

2. Umy¢ recznie miekka naktadke, uzywajac szczotki z miekkim wiosiem.

Dokfadnie optuka¢ miekka naktadke pod biezaca woda.

4. Scisnaé czystym recznikiem, aby usunaé¢ nadmiar wody. Pozostawié
miekka nakfadke do wyschniecia na powietrzu w miejscu
nienarazonym na bezpoérednie dziatanie promieni stonecznych.

w



Dane techniczne

Opcje ustawiert maski: W przypadku modeli AirSense, AirCurve lub S9: wybra¢ ,Full
Face”.

Urzadzenia zgodne: Petny wykaz urzadzer zgodnych z maska zawiera lista masek i
urzadzen zgodnych na stronie ResMed.com/downloads/masks. Funkcja SmartStop moze
nie dziata¢ skutecznie, gdy ta maska uzywana bedzie z niektérymi urzadzeniami CPAP lub
urzadzeniami do leczenia dwupoziomowego.

Krzywa zaleznos$ci ci$nienia i przeptywu

o Ci$nienie Przeptyw
£ (cm H20) (I/min)
g= » 4 2
g‘é 1 38
&5 17 48
§3 ¢ 2 59
= 30 67

Ciénienie wewnatrz maski (cm H:0)
Cisnienie terapeutyczne: 4 do 30 cm H20
Opor z zaworem zapobiegajacym uduszeniu zamknigtym na atmosfere
Mierzony spadek ci$nienia (warto$¢ nominalna) przy 50 I/min: 0,2 cm H20
Mierzony spadek ci$nienia (warto$¢ nominalna) przy 1 cm H.0
Op6r moze sig réznic ze wzgledu na elastyczng konstrukcje ramki maski.
Opor z zaworem zapobiegajacym uduszeniu otwartym na atmosfere
Wdech przy 50 I/min: 0,2 cm Hz0
Wydech przy 50 I/min: 0,4 cm Hz0
Cisnienie w zaworze zapobiegajacym uduszeniu otwartym dla powietrza
atmosferycznego: <4 cmHz0
Cisnienie w zaworze zapobiegajacym uduszeniu zamknigtym dla powietrza
atmosferycznego: <4 cmH,0
Dzwigk: Deklarowane dwuliczbowe wartoéci emisji hatasu sg zgodne z norma
1S04871:1996 i 1IS03744:2010. Poziom mocy akustycznej (wazony wg krzywej A) wynosi
25 dBA, przy niepewnosci wynoszacej 3 dBA. Poziom ci$nienia akustycznego (wazony wg
krzywej A) w odlegtosci 1 m wynosi 18 dBA, przy niepewnosci wynoszacej 3 dBA.
Warunki $rodowiskowe
Temperatura robocza: od 5°C do 40°C
Wilgotno$¢ robocza: od 15% do 95% wilgotnosci wzglednej, bez kondensacji
Temperatura transportu i przechowywania: od -20°C do +60°C
Wilgotno$¢ przechowywania i transportu: do 95% wilgotnosci wzglednej, bez kondensacji
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International Commission on Non-lonizing Radiation Protection (ICNIRP)

Magnesy zastosowane w tej masce sa zgodne z wytycznymi ICNIRP dotyczacymi ogdlnych
zastosowan publicznych. Indukcja statycznego pola magnetycznego jest mniejsza niz 400
mT na powierzchni elementu i mniejsza niz 0,5 mT w odlegto$ci 50 mm.

Okres eksploatacii: Przewidywany okres eksploatacji systemu maski zalezy od
intensywno$ci uzytkowania, konserwacji i warunkéw $rodowiskowych, w jakich maska jest
uzywana lub przechowywana. Poniewaz opisywany system maski i jego czesci sktadowe
maja charakter modularny, zaleca sig, aby uzytkownik regularnie je konserwowat i
kontrolowat, a takze wymieniat system maski lub jego czesci sktadowe, jesli uzna to za
konieczne lub zgodnie z instrukcjami z sekcji ,Czyszczenie maski” niniejszego podrecznika.

Przechowywanie

Jesli maska bedzie przechowywana przez pewien czas, nalezy upewnic sig, ze jest czysta i
sucha. Przechowywa¢ maske w suchym miejscu, nienarazonym na bezposrednie dziatanie
promieni stonecznych.

Utylizacja

Ta maska i opakowanie nie zawieraja zadnych substancji niebezpiecznych i mozna je
utylizowag razem ze zwyktymi odpadami komunalnymi.

Przygotowanie maski do uzycia przez kolejnego
pacjenta

Zanim nastepny pacjent uzyje maski, nalezy ja koniecznie podda¢
regeneracji zgodnie z instrukcjami czyszczenia i dezynfekcji dostepnymi
na stronie ResMed.com/downloads/masks.

Symbole

Na produkcie lub opakowaniu moga sie znajdowac nastgpujace symbole:

@ Maska pelnotwarzowa @ Ustawienie urzadzenia — maska
o o s oy pefnotwarzowa

@ Mata ramka @ Ramka standardowa

Smallfiame Standard frame

@ Duza ramka e Rozmiar uszczelki — mata

Large frame

12



. S Rozmiar uszczelki — mata,
Rozmiar uszczelki — $rednia
szeroka

. . LATEX? \\ynrodukowano bez uzycia
Rozmiar uszczelki — szeroka NOT MADE
wminawra,  [gteksu kauczuku naturalnego

RUBRER LATEX

Niebezpieczne $rodowisko
rezonansu magnetycznego (MR)

Patrz stownik symboli na stronie ResMed.com/symbols.
Gwarancja dla uzytkownika

Firma ResMed uznaje wszystkie prawa klientéw okreélone przez
dyrektywe Unii Europejskiej 1999/44/WE oraz odpowiednie prawa krajow
Unii Europejskiej dotyczace produktow sprzedawanych na obszarze Unii.
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EAAHNIKA

3¢ EUXAPIOTOUE TTIOU EMNEEATE Tr) HATKA Yia OAOKAN PO To TTpocwo AirFit™ F30i.
AUTH N paoka xpnotuorolei éva pagiNapt mou oepayilel KATw amd T YuTn Kat
YUpw amd To oToua, KaBWG Kal éva mAa(olo pe ouVEESN CwArVa Avw ano 1o
Ke@AML Ta avarvor| kaBapol aépa, autr) N pdoka SI0BETEL OTTEC AEPIOHOU OTO
ua&iNapt kal TN ywvia, kKabwg kat BaARidec oto maioto.

A TWVIAKOE CWAARVAC 4 ACKTUNOG YwVIaKoU CwAAva

B Maiolo 5 AVTIQOQUKTIK BaABida (otnv

C Maghdpt £0WTEPIKA aplotepr Kal Oedla
TTAEUPA TOL CUVEEGHOU TOU
mAaloiov)

D Keqparodétng 6 > Ovdeopog maiciou

E Mahako meptulypa 7 Mayvritng maiciouv

1 Onéc agplopo (LagnNapl) 8 MayvnTiké K\im

2 Omég agplopoL (ywvia) 9 Katw MNoupdKL IHAVTWY KEPAAAS

3 MAEUPIKO KoupT{ 10 TM&vw AOUPAKL IHAVTWY KEPANAG

Mpoopilopevn xprion

H pdoka AirFit F30i mpoopiletat va xpnaoioroleitat and aobeveic Bapoug
peyaAUTteEpoU Twv 30 kg yia Toug oToioug éxel cuvtayoypaendei Bepameia BeTikrg
Tiieong agpaywywv (PAP) OTWE Hia CUCKELT OLVEXOUC BETIKNG TTIECNG OEPAYWYWY
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(CPAP) i Bepareia Svo emmédwv. H pdoka mpoop(letal yia emavaiapBavopevn
xprion amnd évav aobevry oTo om{TL Kat yia emavarapBavopevn xpron and moAoUg
000eVEIC OE VOOOKOUEIO 1 VOGOKOUEIAKO TIEQIBANNOV.

ANTENAEIZEIZ

Ot HAOKEG HE PayvNTIKA OTOIXE(a v OUVIOTWVTAL yia Xprion ano acBeveic mou
€X0UV, 0L (5101 1] KATTOIOG UE KOVTIVI) ETTAPT| OE EKEIVOUG, EVW) XPNOILOTIOIOVV TN
uaoka, ta €€RG

e Evepyd 1aTPIKE EPQUTELHATA TTOU AAANAETIEPOUV e HayVATES (ONA.
Bnuatoddteg, epputelolou KapSloavatakTec-amvidwtég (ICD),
VEUPOSIEYEPTEC, MAPOXETEVOEIC EyKEQANOVWTIAiou ypol (ENY), avthieg
VOOUAIVNG/€yxuonq)

o METAMIKE EUPUTEVHATA/QVTIKEIEVA TTOU TIEPIEXOUV OLONPOUAYWNTIKO UNKO
(&NA. KAIT yia avEUPUOHO/TEXVONOYIKA TTPOIOVTA SIAKOTIHG PONG,
Hikpoomelpduata eplBoAopoU, evOoTTPOBETELS, BalBides, NAekTpddia,
EUPUTELHATA YIa TNV ATTOKATACTAON AKONG 1 L0OPPOTIAG HE EPPUTEVPEVOUG
HayVATES, OPBOAUIKA EUPUTEVUATA, LETAMIKA Bpadopata oto pdTl).

/\ NMPOEIAOMOIHSH

Al0TNPEITE TOUG PAYVATEG TNG HACKAG O A0PAAT amOoTacn Touldyiotov 150
mm amé EUPUTEVUATA I LOTPOTEXVOAOYIKA TTPOTIOVTA TTOU UTTOPE( val
EMNPEACTOUV APVNTIKA amd payvntikég mapeuBoréc. Auth n mpoeidonoinon
10X UEL YIa €0AG 1 OTTOIOVOATIOTE BPICKETAL OE KOVTIVE) (PUOIKH ETTAPH HE TN
pdoka oag. Ot payviTeg Bpiokovtal 0To MAAICLo Kat 0Ta KA TOU KATW
KEPOANOSETN e 1oXU payvnTikoU mediou €wg 400 mT. ‘Otav T PoPATE,
ouvSéovtal yia va ac@alioouv tn pdoka ald pmopei va anoouvdebolv
ampoeldonoinTta 6tav KoIUAoTE.

EppuTELHOTA/I0TPOTEXVOAOYIKA TIPOTOVTA, CUUTEPINAPBAVOUEVWY EKEIVWV
TIOU AVAPEPOVTAL OTIG AVTEVOEIEEIC, UTOPE( VAl ETNPEACTOUV APVNTIKA AV
aMG&€ouv Aettoupyia umd e§WTEPIKA payvnTIKA TeSia 1) epéxouv
o1dnpopayvnTikd UAIKd Tou éAkovtal/anwBoulvtal og payvntika media (kamola
UETOANIKA EUPUTELUATA, TT.Y. PAKO[ EMAPAG UE LETOANO, OSOVTIKA
EUPUTELPATA, HETANIKEG KPAVIOKEG TTAAKEG, BidEG, KOAUUHATA TPUTTAVICUOU
KAl TEXVOAOYIKA TIPOIOVTA AVTIKATAOTACNG 00TOU). ZUUBOUAEVTEITE TOV 1ATPO
00G KAl TOV KATAOKEVAOTH TOU EUPUTEVUATOG/ GAAOU LOTPOTEXVONOYIKOU
TIPOIOVTOC Yla TANPOPOPIEG OXETIKA HE TIG MBaVESG Suopeveic emSpAoelg Twv
HayvNTIKWV TeSiwv.



/N\MPOEIAOMOIHZH

H pdoka mepléxel XapaKTNPIOTIKA A0QANEIAG, TIG OTIEG EEAEPIOUOU KAl TIG
AVTIAOQUKTIKEG BaABideg, WOTE va mapéxel Tn SuvaTdTNTA VIO KAVOVIKN
avarnvorj Kat €080 tng ekmvonic. H andppa&n Twv onwv e§agpiopol i twv
AVTIAOQUKTIKWY BalBiSwv mpémel va amotparei yla va amogeuxOei n
Suopevng emidpaon oTnv ac@AAela Kal Tnv moldtnTa TG Bepaneiag.
ENéYXETE TOKTIKA TIG OTTEG OEPIOHOU KAl TIG AVTIAOQUKTIKEG BalBideg yia va
e€aopalioete 6T1 Slatnpouvtal kaBapég, Sev umapxouv amo@PdEelg Kat dev
€xouv umooTei {nud.

Xpnotpomnoleite pdvo ouppatég ouokevég Bepameiag CPAP 1y Svo emméSwv
1 MapeAkopevVa. OL TEXVIKEG TTPOSIAYPAPEG TNG HACKAG TTAPEXOVTAL YIO TOUG
emayyeAdatieg vyeiog £Tol woTe va mTPoodlopifouV TIG CUMPBATEG CUOKEUEG.
H xprion og cuvSUAOUO PE PN CUUBATEG IATPIKEG CUCKEVEG MTTOPET val
HEIDOEL TNV ao@ANELa r va PETABAAEL TV anddoaon Tng pdokag,.
KaBapilete TakTika T pdoka oag Kat Ta eEAPTAMATA TNG Yl va
SlaTNPAOCETE TNV MOIOTNTA TNG MAOKAG KAl VA AMOTPEPETE TNV AVATTTUEN
HikpoBiwv Tou Ba pImopovcav va £X0UV APVNTIKEG EMITWOELG OTNV LYEia
oag.

MNa acBeveig ot omoiot Sev gival Ikavoi va agaipéoouy ot idtot Tn pdoka, n
Hdoka TPEMEL va XpnotoToLeiTal uTio TNV eMiBAEPN e8IKELPEVOU
mpoowmou. H pdoka evdéxetat va pnv gival KATAAANAN yla dtopa emppenm
o€ 10pOPNON.

H pdoka dev Ba mpémel va xpnolpomoleital mapd HOvov OTav N GUCKEUN
gival evepyomoinpévn. MoAig TomoBetnOei n pdoka, BePaiwbdeite TN
OUOKEUN QUOAEL A€PA WOTE VA LEIWVEL TOV KivOUVO EMAVEIOTIVOIG TOU
EKTIVEOUEVOU Q€pal.

AOKOYTE TN XPrion 1 AVTIKATACTHOTE TN PAoKA €AV 0 aoBevg éxel
OMOIAAHMOTE avemBupntn avtidpaon otn Xxprion TG HAoKag.
JupBouleuTeite Tov laTPS oag 1 Tov Bepameutr UTvou.

H pdoka dev mpoopiletal yia Tautoxpovn Xprion HE EI0TIVEOUEVA PAPHAKA
Héow ekvePWTH Tov gival oTn Sladpopn aépa TnG HACKAG/TOU CWARva.

Av undpxel epavi {nud o KAmolo e€APTNUA TNG HACKAS (pwyHn,
pAylopa, okiolpo KAL), To e§dptnua Ba mpémel va amopplgpbei kal va
aAVTIKATAOTAOE.

H pdoka givat pn ac@aAng yla payvntiké ouvtoviopo (MR) kat pémetl va
TOPAUEVEL EKTOC TV alBouowv payvnTikoL Topoypdgou (MRI).
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H pdoka dev givat kKatdAANAn yia aoBeveig mou xpelalovTal avanveuoTIKh
urmooTPIEN {WTIKWV AEITOUPYLWV 1} TIOU UTTOPE( va UTTOPEPOLV amod
emdeivwon tng uyeiag  BAvato pe amotéAeopa TV anmWAELD 1) TV
emdeivwon g Bepaneiag.

Akoloubeite mavta Tig 08nyieg KaBapIoPoU Kal XPNOIUOTIOLETE HOVO ATTIO
uypO amoppumnavtikd. Oplopéva mPoidvTa KaBapIoHoU UopEi va
KOTAOTPEYOUV TN HAOKA, Ta §aPTAMATA TNG Kal TN A&IToupyia Toug, fj va
agrioouv empPAapeic evamouévouoeg avabupidoelc. Mn Xpnoluomoleite
TAULVTHPI0 TATWY 1) POUXWV Yla ToV KaBapIopd TnG pAokag. Ta mpoidvta
6Covtog ny umeplwdoug (UV) pwTtog Sev xouv emMKUpwOEi yia Xprion He
HAoKa Kal eVOEXETAL VO TIPOKAAEGOUV TTOXPWHATIOHO 1) (nHId.
E@apudlete ONe TIC TPOPUAAEELG OTAV XPNOIUOTIOIEITE GUUITANPWUATIKO
o&uydvo.

H porj o§uyovou mpénel va amevepyomoleital 6tav n cuokeur) CPAP 1) Suo
emméSwv Sev Aertoupyei, Wote To 0§uydvo mou Sev €xel xpnotpomotndei va
Hn cuoowpeLETAL HECA OTO TIEPIBANHA TNG CUCKEUNG KAL VO OITOQEVYETAL O
Kivéuvog mupkayldg.

To o§uydvo evioxVel TV kavon. To o§uydvo Sev TPEMEL va XpnoIUOTTOLE Tl
KOTA TO KATVIopA 1) dTav UTIAPXEL YUV @AOYa. Xpnolpomoleite o§uydvo
HOvVo o€ KaAd agepI{OpeveG aibouoeg.

Y& mepimtwon otafepol pubpoU Porig cUUMANPWHATIKOU o§uydvou, n
OUYKEVTPWON EIOTIVEOUEVOU 0EUYOVOU TTOIKIAAEL, avdloya e TIG pUBUIOELG
TEONG, TO AVOTVEUOTIKO TIPOTUTIO TOU AGBEVH, TN HAOCKA, TO ONUEI0
£QAPHOYNE Kal Tov pubud Staguyrg. Autr n mpoeldomoinon LoXUEL Yia Toug
TIEPIOOOTEPOUG TUTTOUG CUCKEUWV CPAP 1) SUo emmédwv.

Omotadrmote coBapd MePIOTATIKA TTOU cUUPBaivouv O Ox€on HE auTh Tn
ouokeun, Ba mpémel va avagépovtal otnv ResMed kat otnv appodia apxn
NG XWpag oag.

N\ NPOZOXH

Katd tnv tomoB£tnon tng pAokag, unv o@iete umepBOAIKA TOUG ILAVTES
KEPAANG, KaBWG autd pmopei va o8nynoel o€ epuBpdTnTa Tou SépUaToq iy
€AKN yUpw amd to pagiNapt TG pdokag,

‘Onwg IOXVEL Y10 ONEG TIG HAOKEG, EVOEXETAL VO ONUEIWOEL HEPIKN
ETTAVEIOTIVON| OE XAUNAEG TIEDEIG.



/\ NPOSOXH

e Hyxpnon pdokag evdéxetal va mpokaléoel mdvo ota SOvTIa, 0Ta OUAA 1} 0TN
yvaBo 1 pmopei va emSelvioel éva 0SovTIaTPIKO TPOBANUa Tou AdN
undpxel. Eav epgaviotodv cupmtwpata, cupBouleubeite Tov 1aTpo oag iy
Tov 0SovTiaTpo oag.

o Mn OLOEPWVETE TOUG ILAVTEG KEPAANG, EMTELSN TO UAIKO gival evaiodnTo otn
BOepudtnTa Kat Ba umooTei (nuia.

KAvikd opéhn

To KAVIKO OQENOC TWV HAOKWV UE avoiypaTa eEAEPIOUOU Eival N TAPOXH
amoTeNeoATIKAG Bepareiag and pia cuokeur| Bepareiag otov acBevr.

Evoedetypévog mMAnBuoudC acBevwv/10TPIKEG TTABNOEIC

ATTOQPAKTIKEG TIVEULOVIKEG TTAOATELS (T1.X., XPOVIA ATTOPPAKTIKA TIVEUHOVIKA
VOONUATA), TIEPLOPIOTIKEG TIVEULOVIKEG TTABN TELG (11.X.VOOrATA TOU TIVEUHOVIKOU
TIapEYXUHATOC, VOO HATA TOU BwPAKIKOU TOIKWHATOG, VEUPOUUIKES TTABACELC),
TIAONOEIG KEVTPIKNE QVATIVEUCTIKAC PUBUIONC, AO@EAKTIKY drmvola Urivou (AAY)
Kal oUVEPOO LTTOAEPICUOU Traxuoapkiag (XYTT).

MpoToL XPNOIUOTIOINCETE TN PACKA 0AG

Apaipgote OAn TN cuokevaoia Kal eMBewpPnoTe K&Be €APTNA TNG HAOKAC YA
opatr) eOopa.

Epapuoyn tng paokag oag
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1. Zuvdéote T owAivwon aépa amod Tn CUCKEUN 0ag OTn Ywvia.

2. Méote Ta MAeUPIKA Koupmmd otn ywvia kat Tpahéte and to maioto. BaAte yia
Aiyo otnv dkpn T ywvia kal T cwAivwon aépa.

3. Meplotpéyte kat TpaPr&te Kal Ta GUO HayVNTIKA KAIT pHakpid amd Toug
ouVEEOHOUE TOU TAAIT{oU.

4. TomnoBetiote 10 padNdpt k&tw amd Tn puTn oag kat PeBaiwbeite ot "kabetal”
Aveta oto PoowTd oac. Me to Aoydtumo ResMed oToug IMAVTES KEQANAC
TIPOG Ta Mavw, TPAPNETE TOUC ILAVTEC KEPAAG Kal TO TAAioIo TTdvw amod To
KEQANL 0ag,

5. DEpTe Ta KATW AOUPAKIA TWV IHAVTWY KEPAANG KETW ammd Ta auTid 060G Kalt
TIPOOAPTIOTE TA HAYVNTIKA KAIT OTOUG GUVOEGIOUG TOU TMAQUGIOU.

6. =eogi€re TIC yMwTTIOEG OTEPEWONG OTA TIAVW ANOUPAKIA TWV ILAVTWY KEQAAAG
Kal tpaPréte opard. Emavarapete pe Ta KATw AOUPAKIA TWV IHAVTWY KEPAAAG.

7. MpocapTroTe TN ywvia oto mévw péPog Tou mAalciou. H pdoka oag mpénel
TWpa va gival TonmoBetnuévn omwe ameikovidetat.

PUBuION TNG HaoKag oag

e Me TN oUoKeLr| evepyoTolnpévn Kal va puod aépa, pubpiote tn Béon Tou
pa&haptol yia TNy 1Mo Avetn opeaylon KAtw amo T pUtn oag. BeBaiwbeite o1t
T0 pa&NApt Bev eival (apwWHEVO Kal Ol ILAVTEG KEPAARG OEV €XOULV CUOTPAPEL.



e [0 va 510pOWoETE TUXOV SlaPPOEC TNG HACKAS, PUBUIOTE Ta EMAVW 1 KATW
AOUPAKIA TWV IHAVTWY KEPAAAG. PUBLIOTE povo 600 XpelddeTal yia pia Gvetn
o@PAyIon Kal pn oeiEeTe uTiePROAIKA.

KaBoplopog Slaotdoewv paokag

XpNnolomolnote To MPATUTIO EQAPHOYAG YIa vVa OIEUKOAUVOE(TE e TNV emMAOYH Tou
0WOoToL peyEBoUC paghaplou.

Av TO MAQICI0 TNG HAOKAG TIEQPTEL TTPOG TA TTIOW TIAVW Ao TO KEPAAL 0ag 1y
BpiokeTtal TOAY KOVTA oTa auTia 6ac, SOKIMAOTE éva UIKPOTEPO pHéyeBog maiaiou.
AV N HEoKa TTEPTELTTPOC TA EPIPAG OTO KEQAN 0aG 1y BpiokeTal TONY Kovtd ota
pdtia oag, 60K1u00‘r5 éva usya)\urspo usyseoq maioiou.

AmocuvappoAoynon tng pdokag oag yia kabaplopd

Av n pdoka oag ival ouvSedepévn OE A CUOKELT, ATOCUVOEDTE T CWARVWON
Q€pa TNG OUOKELNG amd TN Ywvia TnG pdokag.

1. Agalpéote TIC YAWTTIOEG OTEPEWONG OTA TTAVW AOUPAKIA TWV [UAVTWY KEPAAAG
kal tpaBnéte and to mhaioto. Kpatrote Ta payvnTika KAIT OTEPEWUEVA OTa
KATW AOUPAKIA TWV IMAVTWY KEPAANG.

2. €Ot Ta MAEUPIKA KOUTTIA OTN YwVia Kal amooTiaoTe TNV amod TO TIAAICIO.

3. Tidote Tov oUVOEOHO TOU TMAQICIOU KAl ONKWOTE TOV YIO VA TOV OTTOCUVEECETE
ano 1o pa&apt. EmavaidBete otnv &N meupd.
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KaBaplopog tng paokag oag

AV UTTAPXEL EPPaVAC (NG o€ KATTOL0 £6APTNHA TNG HATKAG (PWYUN, PAYIoUA,
okioo KA, 10 e§dpTnpa Ba Mpémet va amoppleOe( Kal va avtikataotabet.
KaBnpepivd/Metda and kabe xprion: Ma&ihapt

Y& gBSopadiaia Baon: IHAvTeC KePaArg, MAaiolo Kal ywvia

1. EuParrtiote ta e€aptrpata o€ (e0TO VEPO HE N0 UYPO ATTOPPUTIAVTIKO.

2. TIAOVETE [E TO X€PLTa EEAPTANATA HE HIa BovpToa He HONAKES TPiXeS. Embeifte
1Blaitepn MPOGCOXT OTIG OTIEC AEPIOHOU TOOO OTO HAEAPL OO0 Kal OTN ywvia.

3. ZemNUOveTe OXONAOTIKA TA EEAPTAKATA E TPEXOUHEVO VEPO.

4. AQr\oTe Ta €0PTNATA VA OTEYWMDOOUV OTOV 0€PQ, HAKPIA amo TO GUECO
nAakd ewe.

Av ta e€aptripata tng pdokag Sev eival peaviwg kabapd, emavahdBete ta Pripata

kaBaplopov. BeBalwbeite TL 0l 0TIEC AgPICHOU KAl Ol AVTIAOPUKTIKES BarBideg

eival kaBapég kat SIaUYE(G.

EmavacuvapuoAoynon tg HAoKag 6ag

1. EuBuypappiote kat eloayayete TN YAWTTSa Tou cuvEEGHOL Tou TAaLciou (a)

otnv unodoxr Ha&haptov (b) Kal TEOTE TPOG TA KATW UEXPL VO AOPANTEL

EmavahdBete otnv AAn meupd.

[poocapTAOTE TN Ywvia 0To MAVW UEPOC TOU TTAQIGIOU HEXPL VO AOPANICEL

3. Me 1o hoyoturio ResMed otpappévo mpog Ta €6w Kat TPOG Ta EMAVW,
TOMOBETAOTE TA TIAVW ANOLPAKIA TWV IUAVTWY KEPAAAC HéOa OTO TAQICIO amto
péoa Kal SIMAWOTE TIG YAWTTIOEC OTEPEWONG YIa VA TA AOPANCETE.

> nueiwon: Edv amoomnaotei o SakTUAIOG TG ywviag, TormoBetriote Tov {avd oto
EMAVW HEPOC TOU TTAQLC{OU.

N



Xprion HOAOKWVY TTEPITUNYHATWY

AUOTE TO HOAAKO TTEQITUAYHA.

TOTMOBETNOTE TO HOAAKO TEQITUAYHA YUPW armd TO TAQICIO

ATTADOTE TO KT OTEPEWONG TAVW aTtd TO TAAICIO.

To HaAaKS TTEPITUALYHA TIPETIEL VA TTAPAUEVEL ETTIMESO OTO TIAAICIO HE TO KAUT
OTEPEWONG TTPOG TA €€W.

POLON =

I'a TNV amoouvapUOAdYNGN TOU HAAAKOU TIEPITUAIYHATOC, TPABAETE amald To KAT
OTEPEWONC TTPOG TA TTH{OW KAl TPAPNETE TO PAKPId amod TO TAAICIO.

KaBaplopog Twv HOAAKWY TIEPITUALYHATWY
Ta pahakd meprtuhiypata mpénet va kabapilovtat eBdopadiaia.

AaPpé€te To pahakd MePITUALYA O€ (E0TO VEPO LE NTTIO UYPO ATTOPPUTIAVTIKO.
MAUVETE OTO XEPL TO HAAAKO TEQITUAYHA HE pia BoUPTOA HE LONAKES TPIXEC,
=Z€MNUVETE OXOAAOTIKA TO HAAAKO TIEPITUAIYHA KATW AT TPEXOUHEVO VEPD.
Miéote pe kaBapr| TETOETA YIa VA APAIPETETE TO EMITAEOV VEPO. APHOTE TO
HaAaKS TIEPITUALYHA VA OTEYWWOEL OTOV 0€PQ, HAKPIA Ao TO APECO NAIAKS
PWe.

i

Texvikég mpodlaypageg

Emoyég puBpiong paokag: MNa AirSense, AirCurve 1y S9: EmAé€te 'Full Face' (ONokAnpo to
TPOOWMO).

TupBatég oUoKEVEG: Ma Tov AR PN KATAAOYO TWV CUCKEUWY TTOU £ival CUMBATEG pE aUTAV
N HEoKa, QvaTpEETE OTOV KATAAOYO GUMBATOTNTAG Yia UAOKEG/OUOKEVEG 0Tn OlevBuvon
ResMed.com/downloads/masks. To SmartStop ev&éxetat va pnv Aeitoupyel
QMOTENEOATIKA GTAV QUTH N UAOKA XENOIUOMOIETAL E OPIOHEVEG OUOKEUEC CPAP 1) SU0
EMMESWV.
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KapmoAn mieong-ponig

g ® : ’ ' : [Tieon Pon
g ™ (cm H0) (L/min)
g « 4 2
TE 1 38
¥E © 17 48

8= » 24 59
2 4 30 67
2 o

& 8 10 12 14 16 18 20 2 24 26 28 1}
Mieon pdokag (cmH;0)

Nieon Bepaneiag: 4 éwg 30 cm H0

AvtioTaon Je T avTiao@ukTiki BalBida KAeloTA mpog Ty atpdopatpa

MetpnBeioa mtwon mieong (ovopaotikr) ota 50 L/min: 0,2 cm H20

MetpnBeioa mtwon mieong (ovopaotikn) ota 100 L/min: 1,0 cm H20

H avtiotaon pmopel va molkiMel Adyw Tou VKapnTou oxeSlacpoU Tou MAaLoiou HEoKac,
AvtioTaon Je Thv avTiao@ukTiki BarBida avoiktr mpog Ty atpdopaipa

Elonvor) ota 50 L/min: 0,2 cmH20

Exnvor| ota 50 L/min: 0,4 cmH20

MNieon pe tnv avtiao@ukTikr BaABida avoikth mpog v atpéo@aipa: <4 cmH:0
MNigon pe TNV avtiao@ukTikn BaiBida kAeloth mpog Tv atpdogaipa: <4 cmH:0
"Hyo¢: An\wpéve TIpES pe GU0 apBoUG yia Ty ekmopmT| BopUBou oUNPWVA HE Ta
npotura 1S04871:1996 kai 1S03744:2010. H A-otabpiopévn otabun 1oxuog BoplBou eivat
25 dBA, pe aBeBaidtnta 3 dBA. H A-otabuiopévn otaBun mieong oe amdotaon 1 m eivai 18
dBA, pe aBePaivtnta 3 dBA.

Nep1BalNovTIKEG GUVOKEC

Oeppokpacia Aerroupyiac: 5° C éwc 40 °C

Yypaoia Aerroupyiag: 15% €wg 95% OxETIKR Uypacia Xwpic CUMTUKVWON USPATUWY
Oeppokpacia eUAa&NC Kat peTagopac: -20 °C éwg +60 °C

Yypacia eUAAENE Kal LETAPOPAC: WG 95% OXETIKN UYPAsia XWPIE CUUMUKVWON

ALgBVNC EMTPOT yIa TNV TPOOTACIA amo TIG W tovTi{ouoeg aktivoPolieg (ICNIRP)

Ol HayViTEC TTOU XPNGILOTOIOUVTAL GE QUTHAV TN UACKA EUTTIITTOUV OTIC KATEVBUVTIPIES
ypaupég TG ICNIRP yia yevikr dnpdota xprion. H 1ox0g Tou atatikol payvnTikol mediou
eival LikpoTepn amd 400 mT ot EMPAVELA TOU E6APTAKATOC KAl LIKPOTEPN a6 0,5 mT
og anootaon 50 mm.

Aidpkela {wnc: H diapkela (wrig Tou cuoTrhpatog pdokag e€aptdral and v évraon
XPrioNgG, TN OLVTHPNON KAl TIC CLVONKEC Tou TEPIBAAOVTOG OTO OO0 ) ACKA
xpnotdomoteftal i amodnkevetal. Emeidr) autd To olotua PAokag kat ta eapTAUaTa Tou
£€x0LV aPBPWTO XAPAKTAPA, OLVICTATAL O XPHOTNG VA T CUVTNPEL Kal va Ta emBewpei o€
TAKTIK 340N, Kat va QvTIKATAoTAOE TO 0UOTNUA HAoKAG 1 omoladnmoTe e€aptripata eav
KpIBei amapaitnTo 1| eival COPPWVO Ke TI 08nyieg otnv evotnta ‘Kabaplopde g paokag
oag’ Tou mapovTog 0dnyou.
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(0]1).Yetdy]

BeBaiwbeite 611 n pdoka eivat amoAUTwe kabapr kat oteyvr mpv amd ) UAAER TN yla
omolodAmoTe Xpovikd Slaotnua. QUAGOTETE T Haoka o€ &npd XwPo, Lakpla and 1o Apeco
NAIGKO PWC.

AToppupn

H pdoka autr kat n ouokevaoia Gev mepIExouV EMKiVOUVEC OUGIEG Kal Hmopouy va
anoppipBolv pali he Ta ouvrin oIKiakA armoppiupaTa.
Emavene€epyaocia g pdokag peta&l aocbevwv

‘Otav mpodkertal va xpnotgonoinBei and dahov acBevry, N pdoka mPEMEl va
unoBaMeTatl Al e emeepyacia cLPPWVA LE TIC 0dNyieg kKaBaplopoy Kat
amoAvpavong mou eival Siabéoipeg oto ResMed.com/downloads/masks.

Juppoia
Ta akohouBa cUpBola propei va epgaviCovtal endvw oTo MEoidv fi oTn cuokeuaoia:
@ 2 TOPATOPIVIKT) HAOKQ @ Poequ ouoKeuriG - ONGKkANpo
e s Full Face TOTPOOwWNo
@ Mikpd mhaiolo Tumikd mhaiolo
@ Meyaho miaiolo e MéyeBoc pa&idapton - pikpod
. - . MéyeBoc pa&aplon - Likpd
m MéyeBoc pagidapiou - peoaio @ at
LATEX? : [
MéyeBoc pagidapiot - matd NOT MADE hev EXEL KATAOKEUAOTEL
wmiaTuRs QUOTKO ENAOTIKO MAITES

Mn acpahéc mepiBaihov
payvnTikou ouvtoviopol (MR)

B\ yAwoadapio oupRorwv ot SieuBuvon ResMed.com/symbols.
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EyyUnon yla Tov katavoAwTh

H ResMed avayvwpilet OAa Ta SIKAWUATA TWV KATAVOAWTWY Ta OTTo{al
nipoPAémovTal and Tnv KateuBuvtrpla odnyia 1999/44/EK tng EE kat amd tnv
avtiotoixn e0vikr vopoBeaia evtdg Tng EE yia mpoidvta ta omnoia mwovvtal evidg
™¢ Evpwnaikrig Evwonc.



TURKCE

AirFit"™ F30i tam ylz maskesini sectiginiz icin tesekkir ederiz. Bu
maskede, burnun altini ve agzin etrafini kapatan bir yastik ve basin
lizerinde hortum baglantisi bulunan bir cerceve kullanilmistir. Bu maskede,
temiz hava solumak igin yastik ve dirsegin iginde hava delikleri ve
cercevede valflar bulunur.

A Dirsek 4 Dirsek halkasl
B Cerceve 5 Asfeksi Onleyici valf (cerceve
C  VYastik konektorinin sol ve sag

kisminin iginde)
Cerceve konektora
Cerceve miknatisi
Manyetik klips
Alt baslik bandi

0 Ust baslik bandi

Baslik

Yumusak Sargi

Hava delikleri (yastik)
Hava delikleri (dirsek)
Yan digme

W N =2 mog
- © 0 N O

Kullanim Amaci

AirFit F30i maske, CPAP veya iki dereceli tedavi gibi non-invazif pozitif
hava yolu basinci (PAP) tedavisi 6nerilen, 30 kg'in Gzerindeki hastalar
tarafindan kullanima yéneliktir. Maske, ev ortaminda tek hasta tarafindan
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tekrar kullanima ve hastane/kurum ortaminda ¢ok sayida hasta tarafindan
yeniden kullanima uygundur.

KONTRENDIKASYONLAR

Manyetik bilesenlerin oldugu maskelerin kullanimi, asagidaki durumlara
sahip olan, hastalarda ya da maskeyi kullanirken yakin fiziksel temasta
bulunan kisilerde kontrendikedir:

e Miknatislarla etkilesime giren aktif medikal implantlar (6rnegin kalp
pilleri, implante edilebilir kardiyoverter defibrilatorler (ICD),
norostimulatorler, serebrospinal sivi (CSF) santlari, instlin/inflzyon
pompalari)

e Ferromanyetik malzeme iceren metalik implantlar/nesneler (6rnegin
anevrizma klipsleri/akis bozukluguna yonelik cihazlar, emboli igin
sarmallar, stentler, valfler, elektrotlar, isitmeyi veya dengeyi geri
getirecek implante edilmis miknatisa sahip implantlar, okuler
implantlar, gozdeki metal kiymiklar)

A\ UYARI

Miknatislari, manyetik parazitten olumsuz etkilenebilecek implant
veya tibbi cihazlardan en az 150 mm uzakta glivenli bir mesafede
tutun. Bu uyari, sizin i¢in veya maskenizle yakin fiziksel temasta olan
herhangi biri i¢cin gegerlidir. Miknatislar, cergeve ve alt baslk
klipslerinde bulunur ve 400 mT'ye kadar bir manyetik alan glicline
sahiptir. Takili olduklarinda, maskeyi kapali tutmak i¢in baglanirlar
ancak uykudayken yanliglikla ¢ikabilirler.

Kontrendikasyonlar kapsamindaki listede belirtilenlerin de dahil
oldugu implantlar/tibbi cihazlar, harici manyetik alanlar altinda
islevlerini degistiriyorsa veya manyetik alanlari geken/iten
ferromanyetik malzemeler (bazi metalik implantlar, 6rnegin metal
iceren kontak lensler, dis implantlari, metal kraniyal levhalar, vidalar,
burr-hole kapaklari, kemik ikame cihazlar) igeriyorsa olumsuz
etkilenebilirler. Manyetik alanlarin olasi olumsuz etkileri ile ilgili
bilgiler icin hekiminize ve implantinizin/diger tibbi cihazlarin
Ureticisine danisin.



/N\ UYARI

Maskede normal solunumu saglamak ve verilen nefesi bosaltmak
icin glvenlik 6zellikleri, bosaltma hava delikleri ve asfeksi 6nleyici
valflar bulunmaktadir. Tedavinin giivenligi ve kalitesine olumsuz
bir etkisi olmamasi i¢in bosaltma hava delikleri veya asfeksi
onleyici valflarin tikanmasi 6nlenmelidir. Hava deliklerini ve
asfeksi Onleyici valflari diizenli olarak kontrol ederek temiz
olduklarindan ve herhangi bir ttkanma ve hasar olmadigindan
emin olun.

Yalnizca uyumlu CPAP veya iki dereceli tedavi cihazlarini veya
aksesuarlarini kullanin. Saglik ¢alisanlarinin uyumlu cihazlari
belirlemeleri icin maskenin teknik 6zellikleri verilmistir. Uyumlu
olmayan tibbi cihazlarla birlikte kullanildiginda maskenin
glivenligi veya performansi azalabilir.

Maskenizin kalitesini korumak ve sagliginizi olumsuz etkileyecek
mikroplarin olugsmasini engellemek icin maskenizi ve bilesenlerini
duzenli olarak temizleyin.

Maske, kendi basina ¢ikarma imkani olmayan hastalarda yetkili
gozetim altinda kullanilmalidir. Maske, aspirasyona egilimli kigiler
icin uygun olmayabilir.

Maske, cihaz calistirilmadan kullanilmamalidir. Maske takildiginda
nefesle verilen havanin geri solunma riskini azaltmak igin cihazin
hava uflediginden emin olun.

Hasta maske kullanimina HERHANGI bir olumsuz reaksiyon
gosterirse bu maskeyi kullanmayi birakin veya maskeyi degistirin.
Doktorunuza veya uyku terapistinize danisin.

Bu maske, maskenin/hortumun hava yolunda olan nebulizor
ilaglari ile ayni anda kullanilmak lizere tasarlanmamistir.

Herhangi bir maske parcasinin goézle gorilir bicimde bozulmus
(catlak, cizik, yirtik vb.) olmasi halinde, bu parca atilmali ve
yenisiyle degistirilmelidir.

Maske, Manyetik Rezonans (MR) agisindan glivenli degildir ve MRI
cihaz odalarinin diginda tutulmalidir.

Maske, yasam destegi ventilasyonuna ihtiyag duyan hastalar ya
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/\ UYARI

da tedavinin olmamasi veya kétiye gitmesi sonucu sagliginda
ciddi bozulma yasayabilecek veya 6limle karsilasabilecek kisiler
icin uygun degildir.

Her zaman temizlik talimatlarina uyun ve yalnizca hafif bir sivi
deterjan kullanin. Bazi temizlik Griinleri maskeye, pargalarina ve
bunlarin iglevlerine zarar verebilir veya zararl rezidiiel buharlar
birakabilir. Maskeyi temizlemek icin bulasik makinesi veya
camasir makinesi kullanmayin. Ozon veya UV igik Uriinlerinin
maskeyle kullanimi dogrulanmamistir ve renk bozulmasina veya
hasara yol acabilir.

Tamamlayici oksijen kullanirken tiim 6nlemleri alin.

CPAP veya iki dereceli cihaz calismiyorken oksijen akisi
kapatilmahdir, boylece kullanilmayan oksijen cihaz kasasi icinde
birikmeyerek yangin riski olusturmaz.

Oksijen yanici bir maddedir. Sigara igerken veya acik bir alev
varhginda oksijen kullanilmamalidir. Sadece iyi havalandirilan
odalarda oksijen kullanin.

Tamamlayici oksijen akisi sabit hiza sahipken, solunan oksijen
konsantrasyonu; basing ayarlari, hastanin solunum diizeni, maske,
uygulama noktasi ve sizma oranina gore degiskenlik gosterir. Bu
uyari gogu CPAP veya iki dereceli cihazlari kapsar.

Bu cihazla ilgili olarak ortaya cikan tiim ciddi olaylar ResMed'e ve
tlkenizdeki yetkili kuruma rapor edilmelidir.

/\ DIKKAT

Maskeyi takarken bashgr asin sikmayin; aksi halde maske
yastiginin etrafinda ciltte kizariklik veya yaralar olusabilir.

Tum maskelerde olabildigi gibi, diislik basinglarda bir miktar geri
soluma olabilir.

Maske kullanimi, dis, dis eti veya ¢ene agrisina neden olabilir veya
agiz sagligi ile ilgili var olan bir durumu kétulestirebilir. Belirtiler
olusursa, doktorunuza veya dis hekiminize danisin.

Malzemenin isiya karsi hassas ve hasar gorecek olmasi sebebiyle,
bashgi Gtilemeyin.



Klinik faydalar

Havalandirmali maskelerin klinik faydalari, tedavi cihazindan hastaya etkili
bir sekilde tedavi uygulanmasidir.

Hedeflenen hasta grubu/tibbi kosullar

Obstriiktif akciger hastaliklari (6r. Kronik Obstriktif Akciger Hastaligi),
restriktif akciger hastaliklari (6r. akciger parankimi hastaliklari, goégus duvari
hastaliklari, sinir-kas hastaliklar), merkezi solunum dizenlemesi
hastaliklar, obstruktif uyku apnesi (OSA) ve obezite hipoventilasyon
sendromu (OHS).

Maskenizi kullanmadan 6nce

TUm ambalaj malzemelerini ¢ikarin ve her bir maske bilesenini inceleyerek
gbzle gorunur bozukluk olup olmadigini kontrol edin.

Maskenin takilmasi

Tiirkce 5



Cihazinizin hava hortumunu dirsege takin.

Dirsek Uzerindeki yan digmeleri sikin ve gerceveden gekin. Dirsegi ve
hava hortumunu bir kenara birakin.

Her iki manyetik klipsi dondurlp ¢erceve konektorinden gekin.
Yastigi burnunuzun altina yerlestirin ve ylzinUlze rahat bir sekilde
oturdugundan emin olun. Baslik Uzerindeki ResMed logosu Uste
gelecek sekilde basligi ve gergeveyi basinizin Ustine ¢ekin.

Alt baslik bantlarini kulaklarinizin altina getirin ve manyetik klipsleri
cerceve konektorlerine tutturun.

Ust baslik bantlarindaki tutturma gikintilarini ¢oziin ve diiz bir sekilde
cekin. Ayniislemleri alt baslik bantlari ile tekrarlayin.

Dirsegi cercevenin Ustlne takin. Maskeniz resimde gosterildigi sekilde
durmalidir.

Maskenin ayarlanmasi

Cihaz aclk ve hava ufliyor durumda iken, yastigin konumunu
burnunuzun altini en rahat kapatacak sekilde ayarlayin. Yastigin
kivriilmadigindan ve basligin bikulmediginden emin olun.
Maskede sizinti varsa bunlari dizeltmek icin Ust veya alt baslk
bantlarini ayarlayin. Sadece rahatca kapatma saglayacak sekilde
ayarlayin; asir sikkmayin.

Maskenin boyutlari

Dogru boyuttaki yastigi secmek icin takma sablonunu kullanin.

Maske gercevesi basinizin arkasina disUyorsa veya kulaklariniza cok yakin
duruyorsa daha kuguk bir gcergeve boyutu deneyin. Maske cergevesi



basinizin 6ntine dlisuyorsa veya gozlerinize gok yakin duruyorsa daha
blyuk bir gcergeve boyutu deneyin.

—

— -

dn3z1s

Maskenin temizlik i¢in sOkidlmesi

Maskeniz bir cihaza bagli ise, cihaz hava hortumunun maske dirsegiyle
baglantisini kesin.

1. Ust baslik bantlarindaki tutturma cikintilarini ¢oziin ve cergeveden
cekin. Manyetik klipsleri alt baslik bantlarina takili tutun.

2. Dirsek Uzerindeki yan digmeleri sikin ve gergeveden ayirin.

3. Cerceve konektorlnd kavrayin ve kaldirarak yastiktan ¢ikarin. Ayni
islemi diger tarafta tekrarlayin.

Maskenin temizlenmesi

Herhangi bir maske parcasinin gdzle gorulir bicimde bozulmus (catlak,
cizik, yirtik vb.) olmasi halinde, bu parca atilmali ve yenisiyle
degistiriimelidir.

Gunlik/Her kullanimdan sonra: Yastik

Haftalik: Baslik, cerceve ve dirsek

Tiirkce 7



1. Bilesenleri hafif sivi deterjan kullanarak ilik suya batirin.

2. Bilesenleri yumusak bir firga yardimiyla elde yikayin. Hem yastik hem
de dirsekteki hava deliklerine ozellikle dikkat edin.

3. Bilesenleri akan su altinda iyice yikayin.

4. Parcgalari dogrudan gunes i1sigina maruz kalmayacak sekilde
kendiliginden kurumaya birakin.

Maske bilesenleri temiz gérinmuyorsa temizlik islemini tekrarlayin. Hava

delikleri ve asfeksi 6nleyici valflarin temiz ve agik oldugundan emin olun.

Maskenin tekrar birlestirilmesi

1. Cerceve konektoru ¢ikintisini hizalayip (a) yastik yuvasina gegcirin (b) ve
klik sesi gelene kadar asagi bastirin. Ayni islemi diger tarafta
tekrarlayin.

2. Dirsegi cercevenin Ustlne takin ve klik sesini duyun.

3. ResMed logosu disa ve yukari bakacak sekilde baslik bantlarini iceriden
cerceveye gegcirin ve tutturma cikintilarini yukari katlayarak sabitleyin.

Not: Dirsek halkasi ¢cikmis ise gergevenin Gzerine yeniden takin.



Yumusak sargilarin kullanimi

Yumusak sargiyr ¢ézin.

Yumusak sargiyi gergevenin etrafina yerlestirin

Tutturma ¢ikintisini cergevenin Uzerine katlayin.

Yumusak sargi, tutturma cikintisi disa dogru bakacak sekilde
cerceveye diz olarak oturmalidir.

Eal

Yumusak sargiyr sékmek igin tutturma gikintisini hafifce kaldirip ¢ikarin ve
cerceveden cekin.

Yumusak sargilarin temizlenmesi

Yumusak sargilar haftada bir temizlenmelidir.

Yumusak sargiyi hafif sivi deterjan kullanarak ilik suya batirin.
Yumusak sarglyr yumusak bir firga yardimiyla elde yikayin.

Yumusak sargly! akan su altinda iyice yikayin.

Fazla suyunu almak igin temiz bir havluyla sikin. Yumusak sargiyi
dogrudan glines Isigina maruz kalmayacak sekilde kurumaya birakin.

HMowonN -

Teknik ozellikler

Maske ayar segenekleri: AirSense, AirCurve veya S9 igindir. "Tam Yiiz" 6gesini segin.
Uyumlu cihazlar: Bu maske ile uyumlu cihazlarin tam listesi igin,
ResMed.com/downloads/masks adresindeki Maske/Cihaz Uyumluluk Listesine bakin. Bu
maskeyi CPAP veya iki dereceli cihazlarla kullanirken SmartStop dogru sekilde
calismayabilir.

Tiirkce 9
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S w0 Basing Akis
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¥ % 4 2
B 11 38
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B © 24 59
- _ 30 67
o 6 B 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

Tlak maske (H.O)
Tedavi basinci: 4 -30 cm H0
Asfeksi Onleyici Valf ile atmosfere kapali direng
50 L/dk'da ¢lgiilen basing diististi (nominal): 0,2 cm Hz0
100L/dk'da 6lgiilen basing diististi (nominal): 1,0 cm Hz0
Esnek maske cergevesi tasarimi nedeniyle direng farklilik gdsterebilir.
Asfeksi Onleyici Valf ile atmosfere agik direng
50 L/dk'da inspirasyon: 0,2 cm Hz0
50 L/dk'da ekspirasyon: 0,4 cm H20
Asfeksi Onleyici Valf atmosfere agik basincr: <4 cmH,0
Asfeksi Onleyici Valf atmosfere kapali basinci: <4 cmH,0
Ses: 1IS04871:1996 ve 1S03744:2010 uyarinca beyan edilen ¢ift rakamli gtiriilti emisyon
degerleri. A-agirlikli ses glicti seviyesi 25 dBA, belirsizlik 3 dBA'dir. 1 metre mesafede
A-agirlikl basing seviyesi 18 dBA, belirsizlik 3 dBA'dir.
Ortam kosullar
Caligma sicakligr: 5°C ila 40°C
Galisma nemi: %15 ila %95 bagil nem, yogusmasiz
Saklama ve tagima sicakhigi: -20°C ila +60°C
Saklama ve tagima nemliligi: yogusmasiz %95'e kadar bagil nem.
Uluslararasi iyonlastirmayan Radyasyondan Korunma Komisyonu (ICNIRP)
Bu maskede kullanilan miknatislar genel kamu kullanimi igin ICNIRP y6nergeleri
icerisindedir. Statik manyetik alan kuvveti bilesen ytizeyinde 400 mT'den az ve 50 mm
mesafede 0,5 mT'den azdir.
Kullanim émrii: Maske sisteminin kullanim 6mri; kullanim yogunlugu, bakim ve maskenin
kullanildi§i veya depolandigi cevre kosullarina baglidir. Bu maske sistemi ve bilesenleri
modiler nitelige sahip oldugu icin, kullanicinin diizenli olarak bakim ve kontroliinii yapmasi
ve gerekli gortilmesi halinde ya da bu kilavuzun '‘Maskenin temizlenmesi' béltimtindeki
talimatlara gére maske sistemi veya bilesenlerini degistirmesi tavsiye edilir.



Saklama

Belirli bir siire saklamadan dnce maskenin tamamen temiz ve kuru oldugundan emin olun.

Maskeyi, dogrudan giines 1si§ina maruz birakmadan kuru bir yerde saklayin.

Bertaraf

Bu maske ve ambalaji higbir tehlikeli madde icermemektedir ve normal ev atiklari ile
birlikte atilabilir.

Hastalar arasinda maskenin yeniden islemden
gegcirilmesi

Maske hastalar arasinda kullanilirken, ResMed.com/downloads/masks

adresinde bulunan temizleme ve dezenfeksiyon talimatlarina gére yeniden

kullanima hazir hale getirilmelidir.

Semboller
Asagidaki semboller Grlintiniizde veya ambalajinda gériilebilir:

Tam yiiz maskesi @ Cihaz ayari - Tam yiiz
Full Face Mask Full Face

@ Kiigiik cerceve @ Standart gergeve

Small rame Standard frame

@ Bilytk gergeve e Yastik boyu - kiigiik

Large frame

m Yastik boyu - orta @ Yastik boyu - kiigiik genis

LATEX? g
@ Yastk boyu - genig . Dogal kauguk lateksten

wmnatuRaL  {jretilmemigtir

Giivenli olmayan manyetik
rezonans (MR) ortami

Sembollere iliskin sozliikge icin ResMed.com/symbols adresine bakabilirsiniz.

Tiirkce



Tuketici Garantisi

ResMed, Avrupa Birligi icerisinde satilmis Grlnler igin AB Direktifi

1999/44/EC ve ilgili ulusal yasalar altinda verilmis tim tlketici haklarini
tanir.
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Full face mask
Full Face Maske

Masque facial

Maschera oro-nasale

Volgelaatsmasker

Helmask

Helmaske

Kokokasvomaski

Hel ansigtsmaske

Mascarilla facial

Méscara facial Device setting
Celooblitejova maska Full face
Maska pefnotwarzowa

Mdoka yia 0AdkAnpo To pdowno

Tam yiiz maskesi

Full face
NANFENFIR mask
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