Device Setting

Pillows

QuietAir

Nasal cradle
mask



ENGLISH

A Split-band headgear 3 End cap

B  Cushion 4 Stabiliser

C  QuietAir / standard frame 5 QuietAir vent
1 Buckle 6 Vent

2 Buttonhole 7 Mask tubing

Intended Use

The AirFit N30 nasal cradle 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.

QuietAir frame

The QuietAir frame is intended for single patient re-use in the home and
hospital/institutional environment.
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Fitting your mask

1. While holding the cushion away from your nose, make sure that the
cushion size, left (L) and right (R) indicators are facing towards you.
Place the cushion under your nose.

2. Pull the headgear bands over your head by holding the bottom band
and stretching it around the back of your head. The top band should sit
comfortably on the crown of your head.

3. Briefly pull your mask away from your nose and place it back to
ensure that the cushion fits comfortably.



Adjusting your mask

e To achieve a comfortable fit, adjust the split bands by spreading them
apart to loosen or draw them closer together to tighten.

e To fix any mask leak, adjust the headgear by pulling the headgear
through the buckle. Adjust only enough for a comfortable seal and do
not overtighten. You may need to adjust the headgear as it stretches
over time.

Your mask is now fitted and ready to use. While lying down and the

device is running, a light breeze should be felt near the venting area

around the tube connection. To inspect the vent, place a finger close to
the connection area and feel for air. Do not allow the venting area to
become blocked.

Removing your mask

To take off your mask system, pull the mask
and headgear by the split-band up and over you
head.
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Disassembling your mask for cleaning

1. Firmly pinch one side of the cushion and pull away from the frame.

2. Unhook the headgear from the stabiliser by pulling on the end cap to
reveal the buttonhole.

3. Slide the headgear off the end of the stabiliser.

Cleaning your mask

After each use: Cushion

Weekly: Headgear and frame

1. Soak the components in warm water with a mild liquid detergent.

2. Hand wash the components with a soft bristle brush. Pay particular
attention to the vent.

3. Thoroughly rinse the components under running water.

4. Shake the frame to remove any excess water from the vent. 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 is clean and clear.



Reassembling your mask

1. With the grey side of the headgear facing out, insert each end of the
headgear band over the stabilisers through the buttonholes.

2. Secure the headgear by pulling the buttonholes over the ends of the
stabilisers.

3. Holding the mask frame, stretch the headgear lightly to ensure it is
securely attached. Ensure that the headgear band is not twisted.

4. Align the notch in the cushion to the tab on the mask frame. Firmly
push one side of the cushion onto the frame, then repeat on the other
side. Push down all the edges of the cushion onto the frame to ensure
that the edges are completely flat.
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/N WARNING

o Remove all packaging before using the mask

e To avoid affecting the safety and quality of therapy, the mask vents must be kept clear
to protect against rebreathing. Regularly inspect the vents to ensure they are kept
clean, undamaged and clear of blockages

o Only use compatible CPAP or bi-level therapy devices. 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 The mask is not suitable for patients requiring life support ventilation.

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.

e 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.

o 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.

o Follow all precautions when using supplemental oxygen.

o Oxygen flow must be turned off when the CPAP or bilevel device is not operating, so
that unused oxygen does not accumulate within the device enclosure and create a risk
of fire.

o 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.

o Ata 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.

o Refer to your CPAP or bilevel device manual for details on settings and operational
information.

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 dish washer or washing machine to clean the mask

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



/\ WARNING

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

/N\ CAUTION

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

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

e Avoid connecting flexible PVC products (eg, PVC tubing) directly to any part of the
mask. Flexible PVC contains elements that can be detrimental to the materials of the
mask, and may cause the components to crack or break.

e Do not iron the headgear as the material is heat sensitive and will be damaged.

Technical specifications

Mask setting options: For AirSense: Select 'Pillows'.

Compatible devices: For a full list of compatible devices for this mask, see the
Mask/Device Compatibility List at ResMed.com/downloads/masks.
Pressure-flow curve

_ 60 Pressure Flow
£ 50 — (cm H20) (L/min)
2 0 4 20
£ w0 — 8 29
30— 12 37
z 16 43
> 20 49
0 4 6 8 10 12 14 16 18 20

Mask pressure (cm H,0)
Therapy pressure: 4 to 20 cm Hz0
Resistance: Drop in pressure measured (nominal)
at 50 L/min: 0.4 cm H20
at 100 L/min: 1.7 cm H20
Sound: Declared dual-number noise emission values in accordance with 1IS04871:1996
and 1IS03744:2010. The A-weighted sound power level and the A-weighted pressure level
at a distance of 1 m, with uncertainly of 3 dBA, are shown.
Power level (with QuietAir Frame): 25 dBA
Pressure level (with QuietAir frame): 18 dBA
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Power level (with standard frame): 28 dBA

Pressure level (with standard frame): 21 dBA

Environmental conditions

Operating temperature: 5°C to 40°C

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

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 'Visual criteria for product inspection’
in the ‘Caution’ section of this guide.

Note: The manufacturer reserves the right to change these specifications without notice.

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 does not contain any hazardous substances and may be disposed of with your
normal household refuse.

Reprocessing the mask between patients

Reprocess this mask when using between patients. Reprocessing instructions are
available on ResMed.com/downloads/masks.

Symbols

The following symbols may appear on your product or packaging:

Nasal cradle mask @ Device setting - Pillows

Nasalcradlo ——
ask Pillows

@ QuietAir vent e Size - small

QuietAir

m Size - medium @ Size - small wide

A Caution, consult accompanying documents.
See symbols glossary at ResMed.com/symbols.
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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

AirFit [nso]

A  Geteiltes Kopfband 3 Endkappe
B  Maskenkissen (in den Grofen 4 Stabilisator

S, Mund SW)
C  QuietAir/Standardrahmen 5 QuietAir-Ausatemoffnung
1 Schnalle 6 Ausatemoffnung
2 Knopfloch 7 Maskenschlauch
Verwendungszweck

Die AirFit N30-Nasenpolstermaske ist fur 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 flir den wiederholten Gebrauch durch einen
einzelnen Patienten zu Hause sowie durch mehrere Patienten in der Klinik
oder im Schlaflabor geeignet.

QuietAir-Rahmen

Der QuietAir-Rahmen ist flr den wiederholten Gebrauch durch nur einen
Patienten im héduslichen Umfeld und im Krankenhaus/in der Schlafklinik
geeignet.
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Hinweis fir blinde oder sehbehinderte Anwender

Diese Gebrauchsanweisung ist in einer elektronischen Version online auf
den Produktinformationsseiten von ResMed.com verflgbar.

Maske anlegen

1. Halten Sie das Maskenkissen vor lhre Nase und vergewissern Sie
sich, dass die GroRenangabe des Maskenkissens und die
Markierungen fir links (L) und rechts (R) zu Ihnen zeigen.
Positionieren Sie das Maskenkissen unter lhrer Nase.

2. Ziehen Sie das Kopfband Uber Ihren Kopf, indem Sie das untere Band
halten und es um lhren Hinterkopf spannen. Das obere Band sollte
bequem in der Scheitelregion Ihres Kopf sitzen.

3. Ziehen Sie die Maske kurz von der Nase weg und setzen Sie sie
wieder an, um einen bequemen Sitz des Maskenkissens
sicherzustellen.



Maske anpassen

e Fir einen bequemen Sitz kdnnen Sie das geteilte Kopfband zum
Lockern auseinander oder zum Festziehen zueinander ziehen.

o Um Probleme mit Leckagen zu beheben, passen Sie das Kopfband an,
indem Sie das Kopfband durch die Schnalle ziehen. Verstellen Sie sie
nur so weit, bis ein bequemer Sitz erreicht ist. Ziehen Sie sie nicht zu
stramm an. Sie missen moglicherweise das Kopfband spater neu
anpassen, da es sich mit der Zeit dehnt.

Ihre Maske ist jetzt angelegt und einsatzbereit. Wenn Sie sich hinlegen

und das Gerat lauft, sollte ein leichter Luftfluss an der Ausatemd&ffnung

um die Anschlussbuchse des Schlauches zu spiren sein. Um die

Ausatemoffnung zu prifen, halten Sie einen Finger nahe am

Anschlussbereich und fuhlen Sie nach der Luft. Die Ausatemoffnung darf

nicht blockiert sein.

Abnehmen der Maske

Nehmen Sie die Maske ab, indem Sie Maske
und Kopfband am geteilten Band nach oben
Gber Ihren Kopf ziehen.
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Auseinanderbau der Maske vor der Reinigung

3.

. Klemmen Sie eine Seite des Maskenkissens fest ein und ziehen Sie

es vom Rahmen ab.

Haken Sie das Kopfband am Stabilisator aus, indem Sie an der
Endkappe ziehen, wodurch das Knopfloch zum Vorschein kommt.

Schieben Sie das Kopfband vom Ende des Stabilisators.

Reinigung der Maske
Nach jeder Verwendung: Maskenkissen
Woéchentlich: Kopfband und Rahmen

1.

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

Reinigen Sie die Komponenten mit einer weichen Birste. Achten Sie
dabei besonders auf die Ausatem&ffnung.

. Spllen Sie die Komponenten griindlich unter fliekendem Wasser ab.

4. Schutteln Sie den Rahmen, um sdmtliches Restwasser aus der

Ausatemoffnung zu entfernen. Lassen Sie die Komponenten vor
direktem Sonnenlicht geschlitzt an der Luft trocknen.



Sollten die Komponenten nicht sichtbar sauber sein, wiederholen Sie die
Reinigungsschritte. Stellen Sie sicher, dass die Ausatemd&ffnung sauber
und durchlassig ist.

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

Zusammenbau der Maske

1. Die graue Seite des Kopfbandes muss nach auRen zeigen. Ziehen Sie
beide Enden des Kopfbandes Uber die Stabilisatoren durch die
Knopflécher.

2. Befestigen Sie das Kopfband, indem Sie die Knopflécher tber die
Enden der Stabilisatoren ziehen.
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3. Halten Sie den Maskenrahmen und dehnen Sie das Kopfband leicht,
um sicherzustellen, dass es sicher angebracht ist. Stellen Sie sicher,
dass das Kopfband nicht verdreht ist.

4. Richten Sie die Kerbe im Maskenkissen an der Lasche am
Maskenrahmen aus. Driicken Sie eine Seite des Maskenkissens fest
auf den Rahmen und wiederholen Sie dies an der anderen Seite.
Dricken Sie den Rand des Maskenkissen rundum auf den Rahmen,
damit dieser Uberall flach anliegt.

/N WARNUNG

o Entfernen Sie vor dem Gebrauch der Maske samtliches Verpackungsmaterial.

o Umdie Sicherheit und Qualitat der Therapie zu gewahrleisten und eine Riickatmung zu
verhindern, diirfen die Ausatemdffnungen nicht blockiert sein. Kontrollieren Sie die
Ausatemdffnungen regelméaRig. Sie miissen sauber sein und diirfen keine Schaden
und Verstopfungen aufweisen.

e Esdirfen nur kompatible CPAP- oder Bilevel-Atemtherapiegerate verwendet werden.
Die technischen Daten der Maske werden fiir medizinisches Fachpersonal
bereitgestellt, damit sie kompatible Geréte ermitteln kénnen. Die Verwendung
zusammen mit inkompatiblen Medizinprodukten kann die Sicherheit oder die Leistung
der Maske beeintréchtigen.

o Die Maske ist nicht fiir Patienten geeignet, die auf eine lebenserhaltende Beatmung
angewiesen sind.

o Die Maske und ihre Komponenten miissen regelmaRig 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 fir Patienten geeignet, bei denen das Risiko der
Aspiration besteht.

e Die Maske darf nur bei eingeschaltetem Therapiegerét verwendet werden. Stellen Sie
nach dem Anlegen der Maske sicher, dass das Gerét Luft bereitstellt, um das Risiko
der Riickatmung ausgeatmeter Luft zu senken.

o 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 Schlaftherapeuten.

o Bei zusétzlicher Sauerstoffgabe miissen alle Vorsichtsmalinahmen beachtet werden.

o Wenn das CPAP- bzw. BiLevel-Gerét 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 konnte.

o Sauerstoff fordert die Verbrennung. Rauchen und offenes Feuer wéhrend der



/A WARNUNG

Verwendung von Sauerstoff miissen daher unbedingt vermieden werden. Die
Sauerstoffzufuhr darf nur in gut beltifteten Raumen erfolgen.

Wird eine konstante Menge an zusétzlichem Sauerstoff zugefiihrt, variiert die
Konzentration des eingeatmeten Sauerstoffs je nach Druckeinstellung, Atemmuster
des Patienten, Maskentyp, Zufuhrstelle und Leckagerate. Diese Warnung bezieht sich
auf die meisten CPAP- bzw. Bilevel-Gerate.

Informationen zu Einstellungen und Betrieb finden Sie in der Gebrauchsanweisung
lhres CPAP- bzw. BiLevel-Gerétes.

Befolgen Sie stets die Reinigungsanweisungen und verwenden Sie ein mildes
fliissiges Reinigungsmittel. Einige Reinigungsprodukte kdnnen die Maske oder ihre
Bestandteile beschadigen und die Funktion beeintréchtigen oder schadliche
Restdémpfe hinterlassen. Die Maske darf nicht im Geschirrspiiler oder der
Waschmaschine gereinigt werden.

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.

Wie bei allen Masken besteht bei niedrigen Druckwerten das Risiko der Riickatmung.
Die Maske ist nicht fir den gleichzeitigen Gebrauch mit Zerstaubermedikamenten im
Luftweg der Maske bzw. des Atemschlauches ausgelegt.

/N\ VORSICHT

Kriterien fiir die Sichtpriifung des Produkts: Weist eines der Maskenteile sichtbare
VerschleiRerscheinungen auf wie Briiche oder Risse, muss es entsorgt und durch ein
neues ersetzt werden.

Ziehen Sie die Kopfbéander nicht zu fest an, da dies Rétungen der Haut und
Druckstellen um das Maskenkissen zur Folge haben kann.

Flexible PVC-Produkte (z. B. PVC-Schlauch) diirfen nicht direkt an dieser Maske
angeschlossen werden. Flexible PVC-Produkte enthalten Bestandteile, die das
Material der Maske beschédigen und zu Rissen oder Briichen in den Komponenten
fuhren kénnen.

Das Kopfband darf nicht gebligelt werden. Das warmeempfindliche Material konnte
dadurch beschédigt werden.

Deutsch
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Technische Daten

Maskeneinstelloptionen: Fiir AirSense: Wahlen Sie "Nasenpolster" aus.

Kompatible Gerate: Eine vollstéandige Liste der mit dieser Maske kompatiblen Geréte
finden Sie in der Kompatibilitétsliste Maske/Gerat unter ResMed.com/downloads/masks.
Druck-Flow-Kurve

52 Druck Flow
LEw (cm H0) (I/min)
E%' 11 4 20
H 5 8 29
is 12 37
- 16 43
- 20 49

o

4 6 8 10 12 14 16 18 20

Maskendruck [cm H,0)

Therapiedruck: 4 bis 20 cm H.0

Widerstand: Gemessener Druckabfall (Sollwert)

bei 50 I/min: 0,4 cm H,0

bei 100 I/min: 1,7 cm H20

Gerdusche: Angegebener Zweizahl-Gerduschemissionswert gemal 1IS04871:1996 und
1S03744:2010. Der A-gewichtete Schallleistungspegel und der A-gewichtete
Schalldruckpegel der Maske bei 1 m Entfernung mit einer Unsicherheit von 3 dBA sind
aufgefiihrt.

Leistungspegel (mit QuietAir-Rahmen): 25 dBA

Druckpegel (mit QuietAir-Rahmen): 18 dBA

Leistungspegel (mit Standard-Rahmen): 28 dBA

Druckpegel (mit Standard-Rahmen): 21 dBA

Totraum: Das Leervolumen der Maske bis zum Ende des Maskenschlauches.
Small (mit QuietAir-Rahmen): 70 ml

Medium (mit QuietAir-Rahmen): 71 mL

Small Wide (mit QuietAir-Rahmen): 70 mL

Small (mit Standard-Rahmen): 72 ml

Medium (mit Standard-Rahmen): 75 mL

Small Wide (mit Standard-Rahmen): 73 mL

Abmessungen

Small: 367 mm (H) x 146 mm (B) x 32 mm (T)

Medium : 367 mm (H) x 146 mm (B) x 33 mm (T)

Small Wide: 367 mm (H) x 146 mm (B) x 32 mm (T)

Gewicht: Gesamtgewicht einschlieBlich Kopfband (ohne Verpackung)

Small (mit QuietAir-Rahmen): 44.2 ¢
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Medium (mit QuietAir-Rahmen): 45 g

Small Wide (mit QuietAir-Rahmen): 44 g

Small (mit Standard-Rahmen): 43 g

Medium (mit Standard-Rahmen): 44 g

Small Wide (mit Standard-Rahmen): 43 g

Umgebungsbedingungen

Betriebs-Temperaturbereich 5 °C bis 40 °C

Betriebs-Luftfeuchtigkeit: 15 % bis 95 % relative Luftfeuchtigkeit (ohne Kondensation)
Temperaturbereich bei Lagerung und Transport: -20 °C bis +60 °C

Luftfeuchtigkeit bei Lagerung und Transport: bis zu 95 % relative Luftfeuchtigkeit (ohne
Kondensation)

Lebensdauer: Die Lebensdauer des Maskensystems hdngt 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, sollten sie
regelméRig gewartet und inspiziert und bei Bedarf bzw. entsprechend den Kriterien fiir die
Sichtpriifung im Kapitel , Vorsicht” unter ,Kriterien fiir die Sichtpriifung des Produkts”
dieser Gebrauchsanweisung ausgewechselt werden.

Hinweis: Der Hersteller behélt sich das Recht vor, diese technischen Daten ohne
Vorankiindigung zu &ndern.

Verwendung der Maske

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

Wenn Sie Ihre Maske mit CPAP- oder BiLevel-Geréten von ResMed verwenden, die tiber
Maskenoptionen verfiigen, lesen Sie sich dazu bitte den Abschnitt , Technische Daten” in
dieser Gebrauchsanweisung durch.

Informationen zur Kompatibilitat von Masken mit Therapiegeraten von ResMed finden Sie
unter ResMed.com/downloads/masks.

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

Hinweis: Lebensdauer: Sofern dieses Maskensystem bestimmungsgemal verwendet
und téaglich gereinigt und gepflegt wird, betrégt die minimale Nutzungsdauer 90 Tage. Eine
weitergehende Nutzung ist von einigen Faktoren abhangig: Pflege, Nutzungsintensitat und
Umweltbedingungen. Der Anwender kann die Komponenten bei Bedarf entsprechend den
Kriterien fiir die Sichtpriifung im Kapitel "Vorsicht" dieser Gebrauchsanweisung
auswechseln.
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Maskenkomponente/Material

Komponente Material
Maskenkissen Kissen: Silikonelastomer
Maskenrahmen Rahmen: Polyproylen

Stabilisator: Thermoplastisches Polyesterelastomer

Atemschlauch: Thermoplastisches Elastomer

Drehadapter: Polycarbonat

Drehgelenkmuffe: Polypropylen

Diffusor (nur QuietAir-Rahmen): Polyesterfilz
Kopfband Material des Kopfbandes: Nylon und Elastan

Schnalle: Polypropylen

Endkappe: Thermoplastisches Polyesterelastomer

Bestellinformationen fiir Maskenkomponenten

A Doppelkopfbanddesign 64216
B Maskenkissen 64213 (Small), 64214 (Medium), 64215 (Large)
C Rahmen 64219 (QuietAir'), 64220 (Standard)

A+B+C+D Komplettes System 64204 (QuietAir"), 64205 (Standard)

' Optional oder nicht in allen Regionen erhéltlich.

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

Die Maske enthalt keine Gefahrstoffe und kann 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:

@/ Nasenfliigelmaske

@ QuietAir-Ausatemdffnung e GroRe — Small

Quistiir

@ GroRe — Medium @ GroRe — Small Wide

A Achtung: Begleitpapiere beachten!

Siehe Symbolglossar unter ResMed.com/symbols.

Gewahrleistung

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

Deutsch
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FRANCAIS

AirFit [nso]

1
2

Harnais avec bande a laniére
double

Bulle

Entourage rigide
QuietAir/standard

Boucle
Boutonniere

Usage prévu
Le masque ultra-compact nasal AirFit N30 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
a domicile ou pour un usage multiple par plusieurs patients a I'hopital ou
en milieu médical.

Entourage rigide QuietAir

L'entourage rigide QuietAir est prévu pour une utilisation multiple par un
seul patient a domicile ou en milieu médical.

Capuchon

Stabilisateur
Orifice de ventilation QuietAir

Orifice de ventilation
Circuit du masque
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Ajustement de votre masque

1. Tout en tenant la bulle éloignée de votre visage, assurez-vous que la
taille de la bulle et les indicateurs de gauche (L) et de droite (R) sont
face a vous. Placez la bulle sous votre nez.

2. Tirez les bandes du harnais au-dessus de votre téte en tenant la bande
inférieure et en la tirant vers I'arriére de votre crane. La bande
supérieure doit étre installée de maniére confortable sur le haut du
crane.

3. Eloignez brievement le masque de votre visage et remettez-le en
place pour vous assurer que la bulle repose confortablement.



Ajustement de votre masque

e Pour un positionnement confortable, ajustez les laniéres de la bande
en les séparant pour un ajustement plus lache ou en les rapprochant
pour un ajustement plus serré.

e Pour éliminer les fuites au niveau du masque, ajustez le harnais en
tirant dessus a travers la boucle. Ne le serrez pas trop : ajustez-le
uniquement pour obtenir une étanchéité confortable. Il est
éventuellement nécessaire d'ajuster le harnais car il s'étire au fil du
temps.

Votre masque est maintenant prét a étre utilisé. En position allongée ou

pendant le fonctionnement de I'appareil, un mince filet d'air devrait

s'échapper autour de la connexion du circuit respiratoire. Pour vérifier les
orifices de ventilation, posez votre doigt a proximité de la zone de
connexion pour détecter I'air. La zone des orifices de ventilation ne doit
pas étre bloquée.

Retrait de votre masque

Pour retirer votre masque, utilisez les laniéres
de la bande pour tirer le masque et le harnais
par-dessus votre téte.

Francais
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Démontage de votre masque avant le nettoyage

1. Pincez fermement un c6té de la bulle et la détacher de I'entourage
rigide.

2. Décrochez le harnais du stabilisateur en tirant sur le capuchon pour
faire apparaitre la boutonniére.

3. Détachez le harnais de I'extrémité du stabilisateur.

Nettoyage de votre masque

Aprés chaque utilisation : bulle

Chaque semaine : harnais et entourage rigide

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.

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

4. Secouez |'entourage rigide pour éliminer I'éventuel excédent d'eau
des orifices de ventilation. 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 sont
propres et non obstrués.

Remontage de votre masque

1. Avec la partie grise du harnais dirigée vers |'extérieur, insérez chacune
des extrémités des stabilisateurs dans les boutonnieres de la bande
du harnais, de I'extérieur vers l'intérieur.

2. Fixez le harnais en tirant sur les boutonnieres par-dessus les
extrémités des stabilisateurs.
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3.

4.

En tenant I'entourage rigide, tirez Iégerement sur le harnais pour
garantir qu'il reste fermement en place. Assurez-vous que la bande du
harnais n'est pas entortillée.

Alignez I'encoche de la bulle sur I'onglet de I'entourage rigide.
Poussez fermement un coté de la bulle sur I'entourage rigide, puis
répétez de I'autre coté. Abaissez tous les bords de la bulle sur
|'entourage rigide pour vous assurer qu'ils sont completement plats.

/AN AVERTISSEMENT

Retirer I'intégralité de I'emballage avant d'utiliser le masque.

Les orifices de ventilation du masque ne doivent jamais étre obstrués pour éviter la
réinhalation, ce qui pourrait affecter la sécurité et la qualité du traitement. Il est
nécessaire d'inspecter régulierement les orifices de ventilation afin de veiller a ce
qu'ils demeurent propres, en bon état et dégagés.

N'utiliser que des appareils de traitement par PPC ou & 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.

Le masque ne convient pas aux patients nécessitant une ventilation support de vie.
Nettoyer régulierement votre masque et ses composants pour maintenir leur qualité et
éviter la croissance de germes potentiellement nuisibles a votre santé.

Le masque doit &tre 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 &tre 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.

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

L'arrivée d'oxygéne doit étre fermée lorsque I'appareil de PPC ou a deux niveaux de
pression n'est pas en marche afin d'empécher I'oxygéne inutilisé de s'accumuler dans
le boitier de I'appareil et de créer un risque d'incendie.

L'oxygéne 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.



/AN AVERTISSEMENT

Lorsque I'adjonction d'oxygene 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 |'oxygéne et du niveau de fuite. Cet
avertissement s'applique a la plupart des appareils de PPC ou a deux niveaux de
pression.

Consulter le manuel utilisateur de I'appareil de PPC ou a deux niveaux de pression
pour davantage d'informations sur les réglages et le fonctionnement.

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 a la machine a laver ou au lave-vaisselle.

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 symptoémes
apparaissent, consulter un médecin ou un dentiste.

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

Ce masque n'est pas destiné a étre utilisé conjointement a des médicaments
normalement administrés par nébuliseur qui se trouvent dans tout composant du
passage de I'air du masque ou du tuyau.

/\ ATTENTION

Criteres visuels d'inspection du produit : 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.

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

Eviter de raccorder des produits en PVC souple (par ex. un circuit en PVC) directement
aux composants de ce masque. Le PVC souple contient des éléments qui peuvent
altérer les matériaux du masque et entrainer leur fissuration ou leur rupture.

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

Francais
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Caractéristiques techniques

Options de réglage du masque : pour AirSense : sélectionnez « Coussins narinaires ».
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.
Courbe pression/débit

50

. Pression Débit
8 4 )
E w0 (cm H20) (I/min)
§ s 4 20
Y 8 29
LEH

£3, - 12 37
3 16 43
£ 20 49

Pression au masque (em H,0)

Pression de traitement : 4 3 20 cm Hz0

Résistance : chute de pression mesurée (nominale)

A'50 I/min : 0,4 cm H,0

A 100 I/min: 1,7 cm H0

Niveau sonore : valeurs d'émission sonore a deux chiffres déclarées conformément aux
normes 1S04871:1996 et 1IS03744:2010. Les niveaux de puissance et de pression pondérés
A, mesurés a une distance d'1 m, avec une incertitude de 3 dBA, sont indiqués.

Niveau de puissance (avec entourage rigide QuietAir) : 25 dBA

Niveau de pression (avec entourage rigide QuietAir) : 18 dBA

Niveau de puissance (avec entourage rigide standard) : 28 dBA

Niveau de pression (avec entourage rigide standard) : 21 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

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 s'il le juge nécessaire ou conformément aux « Critéres visuels d'inspection
de produit » indiqués dans la section « Mise en garde » de ce manuel.

Remarque : le fabricant se réserve le droit de modifier ces caractéristiques techniques
sans notification préalable.
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Stockage

Veillez a ce que le masque soit complétement 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 ne contient aucune substance dangereuse et peut étre jeté avec les ordures

ménageres.

Retraitement du masque entre les patients

Ce masque doit étre retraité avant d'étre utilisé par un autre patient. Les instructions de
retraitement sont disponibles sur ResMed.com/downloads/masks.

Symboles

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

Réglages de I'appareil - Coussins

Iﬁ ;:\n
\=/ Masque ultra-compact nasal

@ Orifice de ventilation QuietAir

m Taille - médium @ Taille - petit large

A Attention, veuillez consulter la documentation jointe

Taille - petit

Reportez-vous au glossaire des symboles sur 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.
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ITALIANO

A Copricapo a fascia divisa 3  Tappo finale

B Cuscinetto 4 Stabilizzatore

C  Telaio standard/QuietAir 5 Dispositivo per I'esalazione QuietAir
1 Fibbia 6 Dispositivo per |'esalazione

2 Asola 7 Tubo della maschera

Uso previsto

La maschera con culla nasale AirFit N30 & indicata per I'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 e riutilizzabile da un singolo paziente nell'uso
a domicilio e da piu pazienti in contesto ospedaliero.

Telaio QuietAir

Il telaio QuietAir & un dispositivo indicato per il riutilizzo da parte di un
unico paziente sia a domicilio che in contesto ospedaliero.

Italiano 1



Applicazione della maschera

1. Tenere il cuscinetto lontano dal naso e verificare che la misura del
cuscinetto e gli indicatori sinistra (L) e destra (R) siano rivolti verso di
sé. Sistemarsi il cuscinetto sul naso.

2. Infilarsi le fasce del copricapo sulla testa tenendo la fascia inferiore e
tirandola dietro la nuca. La fascia superiore dovrebbe poggiare in modo
confortevole sulla sommita del capo.

3. Allontanare per un momento la maschera dal naso e risistemarla per
assicurare che il cuscinetto sia comodo.



Regolazione della maschera

e Perché il cuscinetto risulti confortevole, regolare le fasce divise
allargando la fenditura per allentarle o avvicinandole per stringerle.

e Per eliminare eventuali perdite d'aria dalla maschera, regolare il
copricapo tirandolo attraverso la fibbia. Regolare solo quanto basta per
ottenere una tenuta confortevole, senza stringere in modo eccessivo.
Potrebbe essere necessario regolare il copricapo poiché nel tempo si
allarga.

La maschera & cosi pronta all’'uso. Quando ci si sdraia e il dispositivo € in

funzione, dovrebbe avvertirsi una lieve corrente d'aria in prossimita

dell’area per |'esalazione intorno al raccordo del tubo. Per controllare il

dispositivo per I'esalazione, mettere un dito vicino al raccordo e verificare

la presenza d'aria. Non lasciare che il dispositivo per |'esalazione venga
ostruito.

Rimozione della maschera

Per rimuovere la maschera, sfilare la maschera
e il copricapo dalla testa tirando la fascia divisa.
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Smontaggio della maschera per la pulizia

3.

-
~ % ) _
JI D ot \‘;-_---_::.'_--

=

. Afferrare saldamente un lato del cuscinetto e rimuoverlo dal telaio.

Sganciare il copricapo dallo stabilizzatore tirando il tappo finale per
vedere I'asola.

Rimuovere il copricapo dalla parte terminale dello stabilizzatore.

Pulizia della maschera
Dopo ciascun uso: cuscinetto

Pulizia settimanale: copricapo e telaio

1.

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 al dispositivo per I'esalazione.

Sciacquare con cura i componenti sotto acqua corrente.

. Scuotere il telaio per rimuovere |'eventuale acqua in eccesso dal

dispositivo per I'esalazione. 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 il dispositivo per I'esalazione
sia pulito e libero da ostruzioni.
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Riassemblaggio della maschera

1. Con il lato grigio del copricapo rivolto all'infuori, far passare ciascuna
estremita della fascia del copricapo sugli stabilizzatori passando
attraverso le asole.

2. Assicurare il copricapo tirandolo dalle asole sulle estremita degli
stabilizzatori.

3. Tenendo il telaio, allargare il copricapo leggermente in modo da
accertarsi che sia ben assicurato. Assicurarsi che la fascia del
copricapo non sia attorcigliata.

4. Allineare la tacca nel cuscinetto con la linguetta del telaio della
maschera. Spingere saldamente un lato del cuscinetto sul telaio,
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quindi ripetere sull'altro lato. Spingere tutti i bordi del cuscinetto sul
telaio per assicurare che siano completamente piatti.

/A AVVERTENZA

e Rimuovere tutti gli imballaggi prima di utilizzare la maschera.

e Per evitare di compromettere la sicurezza e la qualita della terapia, i fori di esalazione
della maschera devono essere tenuti liberi da ostruzioni in modo da impedire
I'inalazione dell'aria gia esalata. Esaminare regolarmente i fori di esalazione in modo
da accertare che siano puliti, integri e privi di ostruzioni.

o Utilizzare esclusivamente 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
puo ridurre la sicurezza o alterare le prestazioni della maschera.

e |amascheranon e adatta ai pazienti che necessitano di ventilazione per il supporto
vitale.

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

e Lamaschera 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.

e |amaschera va utilizzata solo quando |'apparecchio & acceso. Una volta indossata la
maschera, assicurarsi che |"apparecchio eroghi aria per ridurre il rischio di inalazione
dell'aria esalata.

o Qualora siriscontri una QUALSIASI reazione avversa in seguito all'uso della maschera,
interromperne I'uso e sostituirla. Rivolgersi al medico o al terapista del sonno.

e Seguire ogni precauzione nell’uso dell’ossigeno supplementare.

o Enecessario 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.

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

o Aunflusso 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.

o Consultare il manuale dell’apparecchio CPAP o bilevel per informazioni dettagliate su
impostazioni e utilizzo.

o 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



/A AVVERTENZA

componenti e le loro funzioni, o lasciare vapori residui nocivi. Non pulire la maschera
in lavastoviglie o in lavatrice.

L"utilizzo di una maschera puo causare dolore a denti, gengive 0 mascella, o aggravare
problemi odontoiatrici preesistenti. Se si riscontrano sintomi, rivolgersi al proprio
medico o dentista.

Come per tutte le maschere, alle basse pressioni pud verificarsi la respirazione
dell'aria gia esalata.

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

/N\ ATTENZIONE

Criteri visivi per I'esame del prodotto: in caso di deterioramento visibile di un
componente della maschera (ad esempio incrinature, screpolature, strappi, ecc.), esso
va gettato e sostituito.

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

Si sconsiglia di connettere direttamente a una qualsiasi parte della maschera prodotti
in PVC flessibile (ad esempio tubi in PVC). I PVC flessibile contiene elementi che
possono risultare dannosi per i materiali di cui & composta la maschera, e pud causare
I'incrinatura o rottura dei componenti.

Non stirare il copricapo poiché il materiale di cui & composto & sensibile al calore e ne
risulterebbe danneggiato.

Specifiche tecniche

Opzioni di impostazione della maschera - Per AirSense: selezionare “Cuscinetti”.
Apparecchi compatibili: Per I'elenco completo degli apparecchi compatibili con questa
maschera, vedere la tabella di compatibilita sul sito www.resmed.com/downloads/masks.
Curva flusso-pressione

Flusse d'esalazions (Limin)

- Pressione Flusso
50 —r— (cm H20) (L/min)
0 e 4 20
R e 8 29
20 " 12 37
10! 16 43
E 20 49
4 6 B8 10 12 14 16 18 20
= in ispond della hera (em H,0)
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Pressione terapeutica: tra 4 e 20 cm H20

Resistenza: caduta di pressione misurata (nominale)

a 50 L/min: 0,4 cm H20

a 100 L/min: 1,7 cm H20

Emissioni acustiche: valori a doppia cifra di emissioni acustiche dichiarate secondo le
norme 1S04871:1996 e 1S03744:2010. Sono mostrati i livelli di potenza acustica e
pressione, secondo la ponderazione A, alla distanza di 1 m e con un margine d'incertezza
di 3 dBA.

Livello di potenza (con telaio QuietAir): 25 dBA

Livello di pressione (con telaio QuietAir): 18 dBA

Livello di potenza (con telaio standard): 28 dBA

Livello di pressione (con telaio standard): 21 dBA

Condizioni ambientali

Temperatura di esercizio: da 5 °C a 40 °C

Umidita di esercizio: 15-95% di umidita relativa non condensante

Temperatura di conservazione e trasporto: da -20 °C a +60 °C

Umidita di conservazione e trasporto: fino al 95% di umidita relativa non condensante
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 ai
“criteri visivi per I'esame del prodotto” presenti nella sezione “Attenzione” di questa
guida.

Nota: il produttore si riserva il diritto di modificare queste specifiche senza preawviso.

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

La maschera non contiene sostanze pericolose e pud essere smaltita insieme ai normali
rifiuti domestici.

Rigenerazione della maschera tra un paziente e
I"altro

Rigenerare la maschera quando viene utilizzata tra un paziente e |'altro. Le istruzioni per la
rigenerazione sono disponibili presso ResMed.com/downloads/masks.



Simboli

Sul prodotto e sulla confezione possono comparire i seguenti simboli:

Impostazioni dell'apparecchio -
Cuscinetti

S\
=/ Cullanasale

@ Dispositivo per I'esalazione
- QuietAir

@ Misura - Medium

Attenzione, consultare la documentazione allegata.

Misura - Small

Misura - Small Wide

00

Vedere il glossario dei simboli sul sito ResMed.com/symbols.

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.
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NEDERLANDS

AirFit [nso]

A Hoofdband met gespleten band 3 Eindkap

B Kussentje 4  Stabilisator

C QuietAir-/standaardframe 5 QuietAir-ventilatiegedeelte
1 Gesp 6 Ventilatiegedeelte

2 Knoopsgat 7 Maskerslang

Beoogd gebruik

Het AirFit N30-neussteunmasker 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.

QuietAir-frame
Het QuietAir-frame is bedoeld voor herhaald gebruik door één patiént
thuis en in een ziekenhuis/instelling.
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Uw masker opzetten

1. Zorg ervoor dat de maat van het kussentje en de markeringen links (L)
en rechts (R) naar u toe wijzen terwijl u het kussentje van uw neus
vandaan houdt. Plaats het kussentje onder uw neus.

2. Trek de bandjes van de hoofdband over uw hoofd door het onderste
bandje vast te houden en het over uw achterhoofd te trekken. Het
bovenste bandje moet comfortabel over de kruin van uw hoofd vallen.

3. Trek het masker even van uw neus weg en plaats het terug om te
zorgen dat het kussentje comfortabel zit.



Uw masker aanpassen

o Stel de gespleten banden bij voor een comfortabele pasvorm door de
banden uit elkaar of naar elkaar toe te trekken om ze respectievelijk
losser te zetten of strakker aan te trekken.

e Pas de hoofdband aan door de hoofdband door de gesp te trekken om
lekken in het masker te verhelpen. Pas de banden net genoeg aan
voor een comfortabele afdichting. Span ze niet te hard aan. Mogelijk
moet u de hoofdband later nogmaals aanpassen wanneer het met de
tijd uitrekt.

Het masker is nu goed opgezet en klaar voor gebruik. Wanneer u ligt en

het apparaat in werking is, moet een zachte luchtstroom voelbaar zijn

nabij het ventilatiegedeelte rond de slangaansluiting. Plaats een vinger
dicht bij de aansluiting om de ventilatie te controleren. Er moet lucht
voelbaar zijn. Zorg ervoor dat het ventilatiegedeelte niet geblokkeerd
raakt.

Het masker afzetten

Om het maskersysteem af te zetten, trekt u het
masker en de hoofdband bij de splitband
omhoog en over uw hoofd.
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Uw masker demonteren om het te reinigen

3.

Knijp stevig in één kant van het kussentje en trek het kussentje uit het
frame.

Haak de hoofdband los van de stabilisator door aan de eindekap te
trekken zodat het knoopsgat zichtbaar wordt.

Schuif de hoofdband van het einde van de stabilisator.

Uw masker reinigen
Na elk gebruik: Kussentje
Wekelijks: Hoofdband en frame

1.

3.
4.

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

Was de onderdelen met de hand met behulp van een zachte borstel.
Besteed met name aandacht aan de ventilatie.

Spoel de onderdelen goed af onder de kraan.

Schud het frame om overtollig water uit de ventilatie te verwijderen.
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 ventilatie schoon en vrij

IS.
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Uw masker opnieuw in elkaar zetten

1. Steek, met de grijze kant van de hoofdband naar buiten gericht, elk
uiteinde van de hoofdband in de stabilisatoren door de knoopsgaten.

2. Zet de hoofdband vast door de knoopgaten over de uiteinden van de
stabilisatoren te trekken.

3. Houd het maskerframe vast en rek de hoofdband iets uit om te
controleren of het goed vastzit. Controleer of de hoofdband niet is
gedraaid.

4. Plaats de inkeping in het kussentje over de uitstulping op het
maskerframe. Druk één kant van het kussentje stevig op het frame,
herhaal dit aan de andere kant. Druk alle randen van het kussentje op
het frame om te zorgen dat de randen helemaal plat zijn.

Nederlands
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/A WAARSCHUWING

o Verwijder al het verpakkingsmateriaal voordat u het masker gaat gebruiken

e 0Om de veiligheid en kwaliteit van de therapie niet in gevaar te brengen, moeten de
ventilatieopeningen van het masker altijd vrij blijven als bescherming tegen opnieuw
inademen van uitgeademde lucht. Controleer de ventilatieopeningen regelmatig om
ervoor te zorgen dat ze schoon, onbeschadigd en vrij van verstoppingen blijven

o Gebruik alleen compatibele CPAP- of bi-level-therapieapparaten. 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.

o Het masker is niet geschikt voor patiénten die levensinstandhoudende beademing
nodig hebben.

o 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.

o 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.

o 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.

o Volg alle voorzorgsmaatregelen op bij toediening van extra zuurstof.

o 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.

o 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.

o Raadpleeg de handleiding van uw CPAP- of bilevel-apparaat voor meer informatie over
de instellingen en de werking.



/A WAARSCHUWING

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 een wasmachine

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

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

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

/N LET OP

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

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

Vermijd rechtstreekse aansluiting van flexibele PVC-producten (zoals PVC-slangen) op
enig onderdeel van het masker. Flexibel PVC bevat elementen die schadelijk kunnen
zijn voor het materiaal van het masker, en kan ertoe leiden dat de onderdelen barsten
of breken.

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

Maskerinstellingsopties: Voor AirSense: Selecteer 'Pillows' (Kussentjes).
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.

Drsték/flow—curve

. / Druk Flow
40 (cm H20) (I/min)

» 4 20
30

¥ 8 29
2 12 37

15 16 43
" 2 49
a

4 3 8 10 12 14 16 18 20

Maskerdruk (em H,0)
Therapiedruk: 4 tot 20 cm H20
Weerstand: Drukval in gemeten druk (nominaal)
bij 50 I/min: 0,4 cm H20
bij 100 I/min: 1,7 cm H20
Geluid: verklaarde tweeledige geluidsemissiewaarden volgens IS04871:1996 en
1S03744:2010. Het A-gewogen geluidsvermogensniveau en het A-gewogen drukniveau op
een afstand van 1 m, met een meetonzekerheid van 3 dBA, zijn hier weergegeven.
Vermogensniveau (met QuietAir-frame): 25 dBA
Drukniveau (met QuietAir-frame); 18 dBA
Vermogensniveau (met standaardframe): 28 dBA
Drukniveau (met standaardframe): 21 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
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 "Visuele criteria voor productinspectie’ in het
gedeelte ‘Let op' van deze handleiding.

Ventilatieflow {I/min)
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NB: De fabrikant behoudt zich het recht voor om deze specificaties zonder kennisgeving te
wijzigen.

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.
Verwijdering

Dit masker bevat geen schadelijke stoffen en kan met het normale huishoudafval worden
verwijderd.

Masker gereedmaken voor volgende patiént

Maak dit masker opnieuw gereed als u het voor verschillende patiénten gebruikt.
Instructies voor opnieuw gereed maken zijn beschikbaar op
ResMed.com/downloads/masks.

Symbolen

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

(T
\t=2/)  Neussteunmasker Apparaatinstelling - kussentjes

@ QuietAir-ventilatiegedeelte e Maat - small
@ Maat - medium @ Maat - small wide

A Voorzichtig, raadpleeg bijbehorende documenten.

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.
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SVENSKA

A Delat huvudband 3 Andkapa

B Mjukdel 4 Stabilisator

C  QuietAir/standardram 5 QuietAir-ventildppning
1 Spanne 6  Ventildppning

2 Knapphal 7 Maskslang

Avsedd anvandning

Nésmasken med underliggande mjukdel AirFit N30 &r avsedd for
anvandning av patienter som vager mer an 30 kg och som har ordinerats
noninvasiv behandling med positivt luftvagstryck (PAP), t.ex. CPAP eller
bilevelbehandling. Masken &r avsedd att dteranvandas av en och samma
patient i hemmet och for flergangsbruk mellan olika patienter i
sjukhusmiljo/klinisk miljo.

QuietAir-ram

QuietAir-ramen ar avsedd att ateranvéndas av en och samma patient i
hemmet och i sjukhusmiljé/klinisk miljo.

Svenska 1



Tillpassa masken

1. Hall mjukdelen borta fr&n ndsan samtidigt som du ser till att
indikatorerna for mjukdelens storlek, vanster (L) hoger (R) &r vanda
mot dig. Placera mjukdelen under nasan.

2. Dra huvudbanden 6éver huvudet genom att hélla i det nedersta bandet
och stracka den runt baksidan av huvudet. Det dvre bandet bor sitta
bekvamt pa ovansidan av huvudet.

3. Dra bort masken fran nasan tillfalligt och satt tillbaka den for att
kontrollera att mjukdelarna har en bekvam passform.



Justera masken

For att masksystemet ska sitta bekvdmt justerar man de tvadelade
banden genom att dra isar dem for att |[6sgora eller dra ihop dem for
att dra at.

Atgérda eventuellt masklackage genom att justera huvudbandet
genom att dra det genom spannet. Justera bara sa att du far bekvam
férslutning och dra inte &t for hart. Du maste eventuellt ocksé justera
huvudbandet eftersom det ténjs ut med tiden.

Masken ar nu tillpassad och redo for anvédndning. Medan du ligger ned
och apparaten ar igdng ska det ga att kanna en luftflakt vid ventilen kring
slangkopplingen. Bekrafta ventilens funktion genom att hélla ett finger
néra kopplingen for att se om det gér att kanna luftfldkten. Undvik att
blockera omréadet kring ventilen.

Ta bort masken

For att ta av masksystemet drar man i det
tvadelade bandet och lyfter upp masken och
huvudbandet 6ver huvudet.

Svenska




Ta isdar masken for rengoring

3.

. Kldam ihop ordentligt p& ena sidan av mjukdelen och dra bort den fran

ramen.

Haka loss huvudbandet frén stabilisatorn genom att dra bort &ndk&pan
for att visa knapphélet.

Dra huvudbandet av stabilisatorns ande.

Rengora masken
Efter varje anvandningstillfalle: Mjukdel

Varje vecka: Huvudband och ram

1.

Blotlagg komponenterna i varmt vatten med milt flytande
rengoringsmedel.

Handtvatta komponenterna med en mjuk borste. Var sarskilt noga
med ventilen.

Skolj maskkomponenterna noggrant under rinnande vatten.
Skaka ramen for att avlidgsna eventuellt dverflodigt vatten fran
ventilen. Lat maskkomponenterna lufttorka, skyddade fran direkt
solljus.

Om maskdelarna inte ser rena ut upprepar du rengdéringsstegen. Se till att
ventilen ar ren och inte blockerad.
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Montera ihop masken

1. Med den graa sidan av huvudbandet vand utat drar du vardera &nden
av huvudbandet 6ver stabilisatorerna genom knapphalen.

2. Fast huvudbandet genom att dra knapphalen over stabilisatorernas
andar.

3. Kontrollera att huvudbandet sitter sékert genom att halla i maskramen
och forsiktigt stracka pa huvudbandet. Kontrollera att huvudbandet
inte har snott sig.

4. Rikta in skédran i mjukdelen med fliken pa maskramen. Tryck ordentligt
pa ena sidan av mjukdelen in i ramen och upprepa pé andra sidan.
Tryck ned mjukdelens alla kanter in i ramen for att se till att alla kanter
ar helt plana.
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/A VARNING

e Ta bort all forpackning innan du anvander masken

e For att undvika att behandlingens sakerhet och kvalitet paverkas negativt maste
maskventilerna héllas fria i syfte att motverka aterinandning. Inspektera ventilerna
regelbundet for att sakerstélla att de ar rena, oskadade och att det inte forekommer
néagra blockeringar

o Anvand endast kompatibla CPAP- eller bilevelbehandlingsapparater. De tekniska
specifikationer som medfoljer masken ska anvéandas av vardpersonal fér att avgéra om
en behandlingsapparat &r kompatibel. Anvéndning tillsammans med inkompatibla
medicintekniska produkter kan férsdmra maskens sakerhet eller prestanda.

o Masken &r inte lamplig fér patienter som behdver livsuppehallande ventilation.

o Rengdr mask och komponenter regelbundet for att bibehalla dess hdga kvalitet och
motverka bakterietillvéxt vilket kan ha menlig paverkan pé din halsa.

o Uthildad vardpersonal maste évervaka anvandningen av masken fér patienter som inte
sjdlva kan ta bort masken. Masken ar eventuellt inte lamplig om risk for aspiration
foreligger.

o Masken ska bara anvandas nér apparaten &r paslagen. N&r masken har tillpassats, se
till att apparaten blaser ut luft for att minska risken fér dterinandning av utandad luft.

o Sluta anvanda eller byt ut masken om patienten far NAGON o6nskad reaktion vid
anvandning. R&dgor med din lakare eller sdmnterapeut.

o Foljalla forsiktighetsatgarder om du anvander extra syrgas.

o Syrgasflédet maste stangas av nar CPAP- eller bilevelapparaten inte anvénds, sé att
oanvand syrgas inte ansamlas inne i apparaten vilket kan utgéra en brandrisk.

o Syrgas framjar férbranning. Syrgas far inte anvandas vid rokning eller i ndrheten av en
Gppen laga. Anvand syrgas endast i val ventilerade rum.

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

o Vihanvisar till bruksanvisningen for din CPAP- eller bilevelapparat for mer information
om installningar och anvandning.

o Folj alltid rengdringsanvisningarna och anvand endast milt rengéringsmedel. Vissa
rengdringsmedel kan skada masken, dess delar och deras funktion, eller kan
efterldmna skadliga restangor. Rengér inte masken i disk- eller tvattmaskin

e Anvédndning av mask kan orsaka dmmande tander, tandkétt eller kékar eller forvérra
redan befintliga tandproblem. Kontakta lakare eller tandlékare om symptom uppstar.

o Precis som fér alla masker kan en viss aterinandning ske vid 1aga trycknivaer.



/A VARNING

e Masken &r inte avsedd for anvandning i kombination med nebuliseringslakemedel som
anvands i maskens/slangens luftfléde

/A VAR FORSIKTIG!

o Kriterier for visuell inspektion av produkten: Om det forekommer négon uppenbar
forsamring (sprickbildning, krackelering, revor osv.), bor du kassera maskkomponenten
och byta ut den.

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

e Undvik att koppla in flexibla PVC-produkter (t.ex. PVC-slangar) direkt till ndgon del av
masken. Flexibla PVC-produkter innehéller bestandsdelar som kan skada
maskmaterialen och leda till att delarna spricker eller gar sonder.

o Materialet i huvudbandet &r varmekénsligt och far inte strykas.

Tekniska specifikationer

Instéllningsalternativ fér mask: For AirSense Valj “Kuddar”.
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.
Tryck- och flodeskurva

50

o Tryck Flode
. ol mi)

EE;: / . 20
B 8 29
gze 12 37
£ 16 43
L 20 49

Masktryck {em H,0)

Behandlingstryck: 4 till 20 cm Hz0

Motstand: Uppmatt (nominellt) tryckfall

vid 50 I/min: 0,4 cm H.0

vid 100 I/min: 1,7 cm Hz0

Ljud: Deklarerade vardepar fér ljudeffektnivéer i dverensstémmelse med 1S04871:1996
och 1S03744:2010. A-viktad ljudeffektniva respektive ljudtrycksniva vid ett avstand pa 1 m
med osdkerhet pa 3 dBA visas.

Ljudstyrka (med QuietAir-ram): 25 dbA
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Trycknivé (med QuietAir-ram): 18 dbA

Ljudstyrka (med standardram): 28 dbA

Trycknivé (med standardram): 21 dbA

Miljoférhallanden

Drifttemperatur: 5 °C till 40 °C

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

Forvarings- och transportemperatur: -20 °C till +60 °C

Fuktighet vid férvaring och transport: upp till 95 % relativ fuktighet, ej kondenserande
Livslangd: Livslangden for masksystemet beror pa hur ofta det anvénds, underhall och de
omgivningsférhallanden som masken anvénds eller lagras i. Eftersom masksystemet och
komponenterna &r ett modulart system rekommenderar vi att anvandaren underhéller och
inspekterar systemet regelbundet. Masksystemet eller komponenterna ska bytas ut om det
behévs eller enligt de kriterier for visuell inspektion av produkten som finns i avsnittet
"Forsiktighet" i denna guide.

0bs! Tillverkaren férbehaller sig ratten att dndra dessa specifikationer utan varsel.

Forvaring

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

Kassering

Masken innehéller inga farliga &mnen och kan slangas tillsammans med vanligt
hushéllsavfall.

Reprocessa masken mellan olika patienter

Reprocessa masken om den ska anvandas av fler patienter. Anvisningar fér reprocessing
finns p& ResMed.com/downloads/masks.

Symboler
Foljande symboler kan visas pa produkten eller forpacknlngen

*/\ Nasmask med underliggande
mjukdel

@ QuietAir-ventiloppning e Storlek — Small
m Storlek — Medium @

& Se upp! Las medféljande dokument.

Se symbolforklaring pa ResMed.com/symbols.
8

Apparatinstélining — Kuddar

Storlek — Small bred



Konsumentgaranti

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

A Delte hodestropper 3 Hette

B Pute 4 Stabilisator

C  QuietAir-/standardramme 5 QuietAir-ventil

1 Spenne 6  Ventileringsdpning
2 Knappehull 7 Maskeslange

Tiltenkt bruk

AirFit N30-nesemasken er tenkt brukt av pasienter som veier mer enn
30 kg, som er foreskrevet ikke-invasiv positiv luftveistrykkbehandling
(PAP) som CPAP eller bilevel-behandling. Masken er beregnet pa
gjenbruk pa én enkelt pasient ved hjemmebruk og gjenbruk for flere
pasienter i et sykehus-/institusjonsmilja.

QuietAir-ramme

QuietAir-rammen er beregnet pa gjenbruk av en enkeltpasient ved
hjemmebruk og gjenbruk i et sykehus-/institusjonsmilje.

Norsk 1



Tilpasning av masken

1. Mens du holder puten vekk fra nesen, kontrollerer du at putene med
indikatorer for venstre (L) og hayre (R) er vendt mot deg. Plasser
puten under nesen.

2. Trekk hodestroppene over hodet ditt ved & holde den nedre stroppen
og strekke den rundt bakhodet ditt. Den gvre stroppen skal sitte
behagelig overst pa hodet ditt.

3. For a sikre at den passer komfortabelt kan du kort trekke masken bort
fra nesen og sette den pa plass igjen.



Justere masken

dem fra hverandre for & lesne dem eller trekke dem naermere
hverandre for & stramme dem.

o For & eliminere eventuelle maskelekkasjer justerer du hodestroppene
ved a trekke hodestroppene gjennom spennen. Juster kun nok for en
komfortabel forsegling og ikke stram for mye. Det kan hende du méa
justere hodestroppene over tid, da de utvider seg.

Masken er na tilpasset og klar til bruk. | liggende stilling nar apparatet er

pa, skal det kjennes en lett bris gijennom ventilasjonsomradet rundt

slangekoblingen. For & inspisere ventilasjonsapningen, plasserer du en
finger i neerheten av koblingen og kjenner om det er luft. Ikke la
ventilasjonsépningen blokkeres.

Slik tar du av masken

Maskesystemet tas av ved & ta tak i de delte
stroppene og trekke masken og hodestroppene
over hodet ditt.

Norsk 3



Demontere masken for rengjgring

1. Klem én side av puten, og trekk den vekk fra rammen.

2. Huk av hodeutstyret fra stabilisatoren ved & trekke i hetten for & dpne
knappehullet.

3. Skyv hodeutstyret av enden pa stabilisatoren.

Rengjgre masken

Alltid etter bruk: Pute

Ukentlig: Hodeutstyr og ramme

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 ventilen.

3. Skyll komponentene godt under rennende vann.

4. Rist rammen for a fierne overfladig vann fra ventilen. La
komponentene luftterke, men unnga direkte sollys.

Hvis maskekomponentene ikke er synlig rene, gjentas

rengjeringsprosedyren. Serg for at ventilen er ren og fri for obstruksjoner.



Sette masken sammen igjen

1. Med den gra siden av hodeutstyret vendt utover setter du hver ende
av hodestroppene over stabilisatorene gjennom knappehullene.

2. Fest hodeutstyret ved a trekke knappehullene over enden pa
stabilisatorene.

3. Hold i maskerammen og strekk hodestroppene lett for & forsikre deg
om at de er godt festet. Kontroller at hodestroppene ikke er tvunnet.

4. Rett inn hakket i puten til tappen p& maskerammen. Trykk én side av
puten godt fast p& rammen, og gjenta pa den andre siden. Trykk alle
kantene pé putene ned pad rammen slik at alle kantene er helt flate.
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/N ADVARSEL

o Fjern all emballasje for du begynner & bruke masken.

o For & unnga a pavirke behandlingens sikkerhet og kvalitet, ma maskeventilene holder
rene for & beskytte mot gjenpusting. Sjekk ventilene med jevne mellomrom for &
sjekke at de holdes rene, uskadd og fri for blokkeringer.

o Bruk kun kompatible CPAP- eller bilevel-apparater. De tekniske spesifikasjonene for
masken er gitt for helsepersonell til & finne kompatible enheter. Bruk sammen med
ikke-kompatible medisinske apparater kan redusere sikkerheten eller endre maskens
ytelse.

o Masken er ikke egnet for pasienter som trenger livsopprettholdende ventilasjon.

o Rengjor masken og dens komponenter jevnlig for & opprettholde maskens kvalitet og
unngd bakterievekst som kan skade helsen din.

o 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 med mindre apparatet er slatt pa. Nar masken er tilpasset,
sjekk at enheten bldser luft for & redusere risikoen for & puste inn igjen Iuft som er
pustet ut.

o Avslutt bruken av eller skift ut denne masken hvis pasienten har NOEN bivirkninger fra
bruken av masken. Rédfer deg med lege eller savnterapeut.

o Falg alle forholdsregler ved bruk av tilleggsoksygen.

o Oksygentilfarselen ma slds av nar CPAP- eller bilevel-apparatet ikke er i bruk, slik at
ubrukt oksygen ikke akkumuleres i apparatet og utgjer en brannfare.

o Oksygen statter forbrenning. Oksygen skal ikke brukes under rayking eller i neerheten
av dpen ild. Oksygentilferselen skal bare brukes i godt ventilerte rom.

o Med en fast flowhastighet for tilfart oksygen vil den inndndede
oksygenkonsentrasjonen variere, avhengig av trykkinnstillingene, pasientens
andedrettsmanster, valg av maske, plassering og lekkasjegrad. Dette gjelder for de
fleste modeller av CPAP- eller bilevel-apparater.

o Seihéandboken for CPAP- eller bilevel-apparatet for mer informasjon om innstillinger
og bruk.

o Fplg alltid rengjeringsinstruksjoner og bruk kun mild rengjeringsveeske. Noen
rengjeringsprodukter kan skade masken, dens deler og deres funksjon, eller avgi
dunster som er skadelige. Ikke bruk oppvaskmaskin eller vaskemaskin til & rengjare
masken.

e Bruk av masken kan fere til srhet i tenner, gomme eller kjeve, eller kan forverre et
eksisterende tannhelseproblem. Hvis det oppstar symptomer, ber du ta kontakt med
lege eller tannlege.

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



/AN ADVARSEL

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

/\ FORSIKTIG

o Visuelle kriterier for inspeksjon av produktet: Hvis en del av masken er synlig forringet
(har sprekker, krakelering, revner osv.), skal delen kasseres og skiftes ut.

o Nar masken tilpasses, ikke stram hodestroppen for mye, da det kan fare til rad hud
eller sé&r rundt maskeputen.

o Unnga & koble bayelige PVC-produkter (for eksempel PVC-slanger) direkte til noen del
av masken. Bayelig PVC inneholder elementer som kan veere skadelige for maskens
materialer og kan fare til sprekker eller skade p& komponenter.

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

Tekniske spesifikasjoner

Maskens innstillingsalternativer: For AirSense: Velg «Puter».
Kompatible apparater: Du finner en full liste med kompatible enheter for denne masken
under Kompatibilitetsliste for maske/enhet pd www.resmed.com/downloads/masks.

Trykk-flow-kurve

T Trykk Flow
E % I (cm Hz0) (L/min)
3 i —— 4 20
3 T — 8 29
£ ® — 12 37
% 20 "] | | 16 43
£ o 20 49
3 0

s ] 8 10 12 14 16 1@ 20

>

Masketrykk (cm H,0)
Behandlingstrykk: 4 til 20 cm H.0

Motstand: Malt trykkfall (nominelt)

Ved 50 L/min: 0,4 cm H.0

Ved 100 L/min: 1,7 cm Hz0

Lyd: Erkleerte dobbeltsifrede stayutslippsverdier i henhold til 1IS04871:1996 og
1S03744:2010. Maskens A-vektede lydeffektniva og A-vektede trykkniva ved en avstand pa
1m, med en uvisshet pa 3 dBA, vises.

Lydeffektniva (med QuietAir-ramme): 25 dBA

Trykkniva (med QuietAir-ramme): 18 dBA

Lydeffektniva (med standardramme): 28 dBA
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Trykkniva (med standardramme): 21 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
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 modulbasert, anbefales det at brukeren vedlikeholder og inspiserer
det jevnlig og at maskesystemet eller dets komponenter skiftes nar det anses ngdvendig
eller i samsvar med visuelle kriterier for produktinspeksjon i avsnittet «Rengjering av
masken hjemme» i “Forsiktig” i denne veiledningen.

Merk: Produsenten forbeholder seg retten til & forandre disse spesifikasjonene uten
varsel.

Oppbevaring

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

Kassering

Denne masken inneholder ingen farlige stoffer og kan kasseres sammen med vanlig
husholdningsavfall.

Reprosessering av masken mellom pasienter

Reprosesser denne masken mellom bruk av flere pasienter. Du finner instruksjoner for
reprosessering pa ResMed.com/downloads/masks.

Symboler

Felgende symboler kan finnes pa produktet eller emballasjen:

e
\=// Nesestottemaske

@ QuietAir-ventil e Starrelse — small (liten)
@ Starrelse — medium @ Starrelse — small wide (liten bred)

& Forsiktig, se medfalgende dokumenter

Apparatinnstilling — Puter

Se symboloversikt pa ResMed.com/symbols.

8



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.

Norsk 9



SUOMI

A Kaksihihnainen paaremmi 3 Paatytulppa

B Pehmike 4 Sivutuki

C QuietAir-/vakiorunko-osa 5 QuietAir-poistoilma-aukko
1 Solki 6 Poistoilma-aukko

2 Napinlapi 7 Maskista ldhteva letku

Kayttotarkoitus

AirFit N30 -nendnalusmaski on tarkoitettu kaytettavaksi potilaille, jotka
painavat yli 30 kg ja joille on maaratty ei-invasiivinen hengitysteiden
ylipainehoito (PAP) esim. CPAP- tai kaksoispainelaitetta kayttden. Maski
on tarkoitettu saman potilaan toistuvaan kayttoon kotioloissa ja
useamman potilaan toistuvaan kayttéon sairaalassa/hoitolaitoksessa.

QuietAir-runko-osa

QuietAir-runko-osa on tarkoitettu saman potilaan toistuvaan kayttéon
kotioloissa ja sairaalassa/hoitolaitoksessa.

Suomi 1



Maskin sovittaminen

1. Pitele pehmiketta irti nenasta ja tarkista, ettd pehmikkeen
kokomerkinta ja vasemman (L) ja oikean (R) puolen osoittimet ovat
sinua kohti olevalla puolella. Aseta pehmike nenasi alle.

2. Veda paaremmit paasi yli pitéden kiinni alahihnasta ja venyttaen
paaremmit paan taakse. Yldhihnan tulee istua mukavasti paalaella.

3. Veda maskia hiukan pois nenéltési ja laske se takaisin niin, etté se
asettuu mukavasti.



Maskin saataminen

sitd laajemmaksi [6ysatéksesi tai painamalla hihnaosia ldhemmaksi
toisiaan kiristddksesi paaremmeja.

e Jos maski vuotaa, sddda paaremmia vetamalla sitéd soljen lapi. Saada
vain niin paljon, ettd maski tuntuu mukavalta ja tiiviiltd, mutta ala kirista
hihnoja likaa. Padremmeija taytyy mahdollisesti séatdd myéhemmin
uudelleen, silla ne venyvat kaytdssa.

Maski on nyt sovitettu ja valmis kaytettévaksi. Kun olet makuulla ja laite

on kaynnissa, poistoilma-aukkojen kohdalla letkuliitdnnan lahella pitaisi

tuntua heikko ilmavirtaus. Voit tunnustella poistoilma-aukkoa asettamalla
sormesi lahelle letkuliitantda ja tuntea ilmavirtauksen. Katso, ettei
poistoilma-aukkojen alue mene tukkoon.

Maskin riisuminen

Voit ottaa maskin pois kasvoiltasi vetamalla
maskia ja padremmeja kaksoishihnasta ylospéin
ja pois paasi yli.
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Maskin purkaminen ennen puhdistamista

3.

. Purista pehmiketta yhdelta reunalta ja veda se pois rungosta.

Irrota padremmit sivutuesta vetamalld paatytappia niin, ettd napinlapi
tulee nakyviin.

Liu'uta padremmit pois sivutuen paalta.

Maskin puhdistaminen
Jokaisen kayton jalkeen: Pehmike

Kerran viikossa: Pddremmit ja runko-osa

1.

Liota osia l[ampimasséa vedessa, jossa on mietoa nestemaista
pesuainetta.

Pese osat kasin pehmeallé harjalla. Ole erityisen huolellinen
poistoilma-aukon puhdistamisessa.

Huuhtele osat perusteellisesti juoksevalla vedella.

4. Ravista runko-osaa, jotta kaikki vesi poistuu poistoilma-aukosta. Anna

maskin osien kuivua suoralta auringonvalolta suojattuina.

Jos maskin osat eivat ndyta puhtailta, toista puhdistamisvaiheet.
Varmista, etté poistoilma-aukko on puhdas ja avoin.



Maskin kokoaminen

1. Katso, ettd paaremmien harmaa puoli on ulospéin, ja laita padaremmien
kummankin hihnan paa kiinni sivutukiin napinreikien lapi.

2. Kiinnitd paaremmit paikalleen vetamalla napinlavet sivutukien paiden
ympari.

3. Pida kiinni maskin rungosta ja venyta padremmeja hiukan
varmistaaksesi, ettd ne ovat kunnolla kiinni. Varmista, etteivat
padremmien hihnat ole kiertyneet.

4. Aseta pehmikkeen lovi kohdakkain maskin runko-osan kielekkeen
kanssa. Tyonna pehmikkeen sivut yksitellen tukevasti runko-osaan.
Paina pehmikkeen kaikkia reunoja runko-osaa vasten, jotta ne
kiinnittyvat varmasti tasaisesti.
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/A VAROITUS

o Poista kaikki pakkausmateriaali ennen kuin alat kayttéda maskia.

o Jotta hoidon turvallisuus ja laatu eivat kérsisi, maskin poistoilma-aukot on pidettava
avoimina, jotta potilas ei joudu hengittdméaan uudelleen uloshengitysilmaa. Tarkista
poistoilma-aukot saanndllisesti varmistaaksesi, ettd ne ovat puhtaat, ehjat ja ettei
niissé ole tukoksia.

e Kéyta vain maskin kanssa yhteensopivia CPAP- tai kaksoispainelaitteita. Maskin
tekniset tiedot ovat terveydenhoidon ammattilaisten kéytt6on, jotta he voivat paattaa,
mitka ovat maskin kanssa yhteensopivia laitteita. Jos maskia kdytetaan yhdessé
muiden kuin yhteensopivien terveydenhoitolaitteiden kanssa, maskin turvallisuus voi
vaarantua tai sen suorituskyky voi muuttua.

e Maski ei sovi potilaille, jotka tarvitsevat elamaa yllapitavaa ventilaatiota.

o Yllapida maskin laatua ja estd terveyttéasi uhkaavien mikrobien kertyminen
puhdistamalla maski ja sen osat saanndllisesti.

e Maskia on kdytettdva patevassé valvonnassa potilailla, jotka eivét pysty itse ottamaan
maskia pois kasvoiltaan. Maski ei ehkd sovi potilaille, joilla on aspiraation riski.

o Maskia saa kayttaa vain, kun laite on paalla. Kun olet sovittanut maskin, varmista,
ettd laite puhaltaa ilmaa, jotta vahennat uloshengitysilman hengittdmisen riskid.

e Lopeta maskin kaytto tai korvaa se uudella, jos maskin kaytdsta aiheutuu MIKA
TAHANSA haitallinen reaktio. Kysy neuvoa laakériltasi tai unihoitajaltasi.

o Noudata kaikkia varotoimia, kun kéytat lisahappea.

o Hapen virtaus on laitettava pois p&alta, kun CPAP- tai kaksoispainelaite ei ole
kdynnissd, jotta virtaavaa happea ei paasisi kertymaan laitteen kotelon sisdan eika
aiheutuisi tulipalon vaaraa.

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

o Kiintedlla lisdhapen virtausnopeudella sisdanhengitysiiman happipitoisuus vaihtelee
paineasetuksista, potilaan hengitystavasta, valitusta maskista, happiliitantakohdasta
ja ilmavuodon méaardsta riippuen. Tdma varoitus patee useimpiin CPAP- tai
kaksoispainelaitetyyppeihin.

o Katso asetuksia ja kdyttod koskevat tiedot CPAP- tai kaksoispainelaitteen
kayttoohjeesta.

e Noudata aina puhdistusohjeita ja kéytd vain mietoa nestemdista puhdistusainetta.
Jotkut puhdistustuotteet voivat vaurioittaa maskia, sen osia ja niiden toimintaa, tai
niista voi jaada maskiin haitallisia hoyryja. Ala puhdista maskia astianpesukoneessa
tai pesukoneessa.



/A VAROITUS

Maskin kéytosta voi aiheutua kipua hampaisiin, ikeniin tai leukaan, tai se voi pahentaa
hampaistossa jo ilmenneité ongelmia. Mikéli oireita esiintyy, kysy neuvoa ladkarilta
tai hammaslaakarilta.

Tatd maskia, kuten kaikkia maskeja, kdytettdessa voidaan joutua hengittdmaan jonkin
verran uloshengitysilmaa alhaisilla paineilla.

Maskia ei ole tarkoitettu kéytettdvaksi samanaikaisesti sumutinladkityksen kanssa,
joka on liitetty maskin/hengitysletkun ilmankiertoon.

/AN HUOMIO

Te

Tuotteen silmamaaraisen tarkastuksen kriteerit: Jos maskin osissa nakyy selvia
vaurioita (halkeamia, sarojd, murtumia tms.), 0sa on poistettava kaytosta ja korvattava
uudella.

Kun sovitat maskia, ald kiristd padremmejé liikaa, koska siitéd voi aiheutua ihon
punoitusta tai haavaumia maskin pehmikkeen kohdalle.

Valta liittdmasta taipuisasta PVC-muovista valmistettuja osia (esim. PVC-letku)
suoraan maskin mihink&an osaan. Taipuisa PVC-muovi siséltad aineosia, jotka voivat
olla haitallisia maskin materiaaleille ja voivat saada aikaan osien rikkoutumista tai
murtumista.

Ala silita paaremmeja silitysraudalla, koska kuumuus vahingoittaa niiden materiaalia.

kniset tiedot

Maskin asetusvaihtoehdot: AirSense: Valitse “Sierain”.
Yhteensopivat laitteet: Taydellisen luettelon tdmén maskin kanssa yhteensopivista
laitteista ndet valitsemalla osoitteessa ResMed.com/downloads/masks vaihtoehdon
Maskien/laitteiden yhteensopivuus.
Paine- ja ilmavirtauskéyra

50

wos
o3&

]

Virtaus ima-aukossa (If min)
o oo ow
2RE

o w S m

Paine limavirtaus
/ (cm Hz0) (\/min)

4 20

8 29

12 37

16 43

20 49
4 & B 10 12 14 16 18 20

Paine maskissa (em H,0)

Hoitopaine: 4-20 cm H,0
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Virtausvastus: Mitattu paineenlasku (nimellinen)

virtausnopeudella 50 I/min: 0,4 cm H20

virtausnopeudella 100 I/min: 1,7 cm H20

Adni: limoitetut kaksinumeroiset melupaastsarvot S04871:1996- ja 1S03744:2010-
standardin mukaisesti. A-painotettu dénentehotaso ja A-painotettu dénenpainetaso 1
metrin etdisyydelld (epavarmuudella 3 dBA) ovat seuraavat:

Adnentehotaso (QuietAir-runko-osaa kaytettdessd): 25 dBA

Paineen taso (QuietAir-runko-osaa kéytettéessa): 18 dBA

Adnentehotaso (vakiorunko-osaa kéytettdessa): 28 dBA

Paineen taso (vakiorunko-osaa kaytettaessa): 21 dBA

Ympéristoolosuhteet

Kayttoympariston lampétila: 5 - 40 °C

Kayttoympariston ilmankosteus: 15-95 prosentin suhteellinen ilmankosteus (tiivistyméaton)
Séilytys- ja kuljetuslampétila: —20 - +60 °C

lImankosteus sailytyksen ja kuljetuksen aikana: enintéan 95 %, tiivistyméaton

Maskin kayttdika: Maskin kéytt6ika riippuu kéyton maaréstd, maskin kunnossapidosta ja
ympadristostd, jossa maskia kdytetaan tai sailytetadn. 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 tdman kéyttdohjeen
Huomio-kohdan Tuotteen silmamaardisen tarkastuksen kriteerit -ohjeistuksen mukaisesti.
Huom: valmistaja pidattaé oikeuden muuttaa tietoja ilman ennakkoilmoitusta.

Sailytys

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

Taméa maski ei sisalla mitdan vaarallisia valmistusaineita, ja se voidaan havittaa tavallisen
talousjatteen tapaan.

Maskin kasittely toista potilasta varten

Kasittele maski uudelleen ennen kéytt6a seuraavalla potilaalla. Uudelleenkasittelya
koskevia ohjeita on osoitteessa ResMed.com/downloads/masks.



Symbolit

Tuotteessa tai sen pakkauksessa voi esiintyd seuraavia symboleja:
N N

=) Nenanalusmaski Laiteasetus — Sierain

{
"

@ QuietAir-poistoilma-aukko e Koko — S (pieni)

Quistiir

@ Koko — M (keskikokoinen) @ Koko — SW (pieni ja leved)

A Huomio, perehdy mukana tulleisiin ohjeisiin.

Katso symbolien selitykset 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 jdgsenmaiden
vastaavia kansallisia lakeja.
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DANSK

A Todelt bandhovedbekleedning 3
B Pude 4
C QuietAir / standardramme 5
1 Speende 6
2 Knaphul 7

Pateenkt anvendelse

Endehaette
Stabilisator
QuietAir-udluftning
Lufthul

Maskerar

AirFit N30-naesevuggemaske er beregnet til at blive brugt af patienter, der
vejer mere end 30 kg, og som har faet ordineret ikke-invasiv positivt
luftvejstryk-terapi (PAP), sdsom CPAP- eller bi-niveau-terapi. Masken er
beregnet til genanvendelse til en enkelt patient i hjemmet og til
genanvendelse til flere patienter i et hospitals- og institutionsmiljg.

QuietAir-ramme

QuietAir-rammen er beregnet til genbrug hos enkeltpatienter i hjiemmet

eller i et hospitals- / institutionelt milja.
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Tilpasning af masken

1. Mens du holder puden veek fra din naese, skal du serge for, at pudens
starrelsesindikatorer venstre (L) og hgjre (R) vender mod dig. Anbring
puden under naesen.

2. Treek hovedbeklaeedningsbandene over dit hoved, ved at holde det
nederste band og straeekke det bagover omkring dit hoved. Det gverste
band skal sidde behageligt pa hovedet.

3. Treek kort masken veek fra naesen, og anbring den tilbage for at sikre,
at puden passer komfortabelt.



Justering af masken

o For at opna en behagelig pasform, skal du justere de todelte band ved
at sprede dem fra hinanden for at lasne dem, eller treekke dem
teettere sammen for at stramme dem.

e For at fikse ethvert maskebrud, skal du justere hovedbekleedningen
ved at treekke hovedbeklaedningen gennem spaendet. Juster kun
tilstreekkeligt til en komfortabel forsegling og overstram ikke. Det kan
veere ngdvendigt at justere hovedbeklaedningen, da den straekker sig
over tid.

Masken sidder nu, som den skal, og er klar til brug. Nar du ligger ned, og
enheden kerer, skal der maerkes en let brise naer udluftningsomradet
omkring rerforbindelsen. For at efterse udluftningshullet skal du saette en
finger teet pa forbindelsesomradet og meerke efter luft. Lad ikke
udluftningsomrédet blive blokeret.

Sadan tages masken af

Hvis du vil tage masksystemet af, skal du
treekke masken og hovedbeklzedningen ved det
todelte band op og over dit hoved.
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Demontering af masken ved renggring

1. Knap den ene side af puden af og treek den veek fra rammen.

2. Fjern hovedbekleedningen fra stabilisatoren ved at treekke i
endeheetten, for at f& knaphullet frem.

3. Skub hovedbekleedningen fra enden af stabilisatoren.

Renggr masken

Efter hver brug: Pude

Ugentlig: Hovedbandet og rammen

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

2. Vask komponenterne i haenderne med en blad berste. Veer iszer
opmarksom pa ventilationshullerne.

3. Skyl delene grundigt under rindende vand.

4. Ryst rammen for at fjerne alt overskydende vand fra udluftningen. Lad
delene luftterre uden for direkte sollys.

Hvis maskens komponenter ikke er synligt rene, gentages

rengeringstrinene. Serg for, at udluftningen er ren og klar.



Genmontering af masken

s e

. T:] k:*\\:. -

1. Med den gra side af hovedbeklaedningen vendt ud, indsaettes hver
ende af hovedbekleedningsbandet over stabilisatorerne gennem
knaphullerne.

2. Fastger hovedbekleedningen ved at treekke i knaphullerne over
enderne af stabilisatorerne.

3. Hold maskerammen, og streek hovedbandet let for at sikre, at det er
forsvarligt fastgjort. Serg for, at hovedbekleedningsbéndet ikke er
snoet.

4. Juster hakket i puden mod det passende indhak i maskerammen.
Skub den ene side af puden fast p4 rammen, og gentag derefter pa
den anden side. Skub alle kanter pa puden ned pa rammen for at sikre,
at kanterne er helt flade.
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/N ADVARSEL

e Fjern al emballage, inden du bruger masken

o Forikke at pavirke behandlingens sikkerhed og kvalitet skal maskens udluftninger
holdes frie for at beskytte mod genindanding. Kontrollér regelmaessigt
udluftningshullerne for at sikre, at de holdes rene, fri for skader og fri for blokeringer

o Brug kun kompatible CPAP- eller bilevel-enheder. Maskens tekniske specifikationer er
angivet, for at behandleren kan afggre de kompatible enheder. Brug sammen med
ikke-kompatibelt medicinsk udstyr kan mindske sikkerheden eller eendre maskens
ydeevne.

o Masken er ikke egnet til patienter, der skal bruge respirator.

o Rengar masken og dens dele regelmassigt for at opretholde kvaliteten af masken og
for at forhindre bakterievaekst, som kan pavirke dit helbred negativt.

o 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.

o Masken bar ikke bruges, medmindre der er teendt for apparatet. Efter tilpasning af
masken ber det sikres, at apparatet bleeser luft for at mindske risikoen for
genindanding af udandet luft.

o Stop brugen eller udskift masken, hvis patienten oplever NOGEN FORMER for
bivirkninger ved brug af masken. Radfer dig med din lege eller savnterapeut.

o Fplg alle forholdsregler ved anvendelse af supplerende ilt.

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

o It neerer forbreending. Nar der anvendes ilt, ma der hverken ryges eller vaere &ben ild i
neerheden. Der ma kun bruges ilt i velventilerede rum.

o Ved tilfarsel af en fast maengde supplerende ilt varierer den inhalerede
iltkoncentration afhaengigt af trykindstillinger, patientens vejrtraekningsmenster,
masken, anvendelsesstedet og leekagegraden. Denne advarsel gaelder for de fleste
typer CPAP-apparater eller bilevel-apparater (apparater med to niveauer).

o Der henvises til oplysninger om indstillinger og drift i vejledningen til CPAP- eller
bilevel-apparatet.

o Fplg altid rengeringsvejledningerne og brug kun mild, flydende saebe. Nogle
rengaringsmidler kan beskadige masken, dens dele og deres funktion eller efterlade
skadelige restdampe. Brug ikke en opvaskemaskine eller vaskemaskine til at rengare
masken

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



/AN ADVARSEL

Brug af en maske kan medfare gmhed i teender, gummer og kaebe og forveerre
eksisterende tandproblemer. Kontakt lzegen eller tandleegen, hvis der opstar
symptomer.

Masken er ikke beregnet til anvendelse sammen med forstavermedikamenter i
luftvejen til masken/slangen.

/\ FORSIGTIG

Synlige kriterier for produktinspektion: 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.

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

Undga at slutte fleksible PVC-produkter (f.eks. PVC-slanger) direkte til nogen del af
masken. Fleksibel PVC indeholder bestanddele, der kan beskadige maskematerialerne
og bevirke, at komponenterne revner eller gér i stykker.

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

Tekniske specifikationer

Maskens indstillingsmuligheder: For AirSense: Veelg "Pillows".
Kompatible apparater: For en fuldsteendig liste over apparater, der er kompatible med
denne maske, henvises til listen pa ResMed.com/downloads/masks.

Kurve over trykflow
S0

1 Tryk Flow
=40 (cm Hzo) (L/min)
£ 4 20
i ; 29
-‘; 0 12 37
31 16 43
= 1‘: 20 49

0
4 B 8 10 12 14 16 18 20

Masketryk [em H,0)

Behandlingstryk: 4 til 20 cm Hz0
Modstand: Malt trykfald (nominelt)
ved 50 I/min.: 0,4 cm H0

ved 100 I/min.: 1,7 cm H20
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Lyd: Deklarerede stgjemissionsveerdier udtrykt ved to tal i overensstemmelse med
1S04871:1996 og 1IS03744:2010. Et A-veegtet lydeffektniveau og et A-veegtet
lydtryksniveau for masken i en afstand af 1 m, med usikkerhed pa 3 dBA vises.
Stremniveau (med QuiteAir-ramme): 25 dBA

Trykniveau (med QuietAir-ramme): 18 dBA

Stremniveau (med standardramme): 28 dBA

Trykniveau (med standardramme): 21 dBA

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
Levetid: Levetiden for maskesystemet afhaenger af hvor intensiv brugen er,
vedligeholdelse og de omgivelsesbetingelser, som masken anvendes under. Da dette
maskesystem og dets komponenter 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 kriterier for visuel inspektion af maske i
afsnittet "Advarsel" i denne vejledning.

Bemaerk: Producenten forbeholder sig ret til at andre disse specifikationer uden varsel.

Opbevaring

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

Bortskaffelse

Denne maske indeholder ingen farlige stoffer og kan bortskaffes med
husholdningsaffaldet.

Behandling af masken mellem hver patient

Behandl masken mellem hver patient. Genbehandlingsvejledninger findes pa
ResMed.com/downloads/masks.



Symboler

Felgende symboler kan forekomme pé produktet eller pakningen:

N
@/ Nassestgttemaske

@ QuietAir-udluftning e Starrelse - lille
@ Starrelse - medium @ Starrelse — small og bred

A Forsigtig - se de medfalgende dokumenter.

Enhedsindstilling - Puder

Se symbolordliste pa 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.

Dansk
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ESPANOL

AirFit [nso]

A Arnés con correa dividida 3 Capuchon

B  Almohadilla 4 Estabilizador

C  Armazoén QuietAir/estandar 5 Orificio QuietAir

1 Hebilla 6 Orificios de ventilacion
2 Ojal 7  Tubos de la mascarilla

Uso indicado

La mascarilla nasal ultracompacta AirFit N30 estéa indicada para pacientes
que pesen mas de 30 kg a los que se les haya recetado un tratamiento
con presién positiva no invasiva en las vias respiratorias (PAP), como, por
ejemplo, un tratamiento CPAP o binivel. La mascarilla esté 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.

Armazon QuietAir

El armazon QuietAir esté disefado para que un Unico paciente pueda
usarlo en repetidas ocasiones en su domicilio y en hospitales u otras
instituciones.
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Colocacion de la mascarilla

1. Con la almohadilla alejada de la nariz, compruebe que la talla de esta 'y
los indicadores de izquierda (L) y derecha (R) estdn mirando hacia
usted. Cologue la almohadilla debajo de la nariz.

2. Tire de las correas del arnés y paselas por detras de la cabeza
mientras agarra la correa inferior y la estira para acomodarla en la parte
posterior de la cabeza. La correa superior deberia colocarse
cémodamente sobre la parte superior de la cabeza.

3. Tire brevemente de la mascara para apartarla de su nariz y vuelva a
colocarla para asegurarse de que la almohadilla encaja con comodidad.



Ajuste de la mascarilla

e Para que la mascarilla se ajuste de forma cémoda, use las correas
superior e inferior del arnés: para aflojar la mascarilla, sepéarelas y, para
apretarla, acérquelas.

e Para evitar fugas en la méscara, ajuste el arnés utilizando la hebilla.
Ajuste solo lo suficiente para lograr un sellado comodo sin apretarla
demasiado. Es posible que necesite ajustar el arnés, ya que cede con
el tiempo.

Ya ha ajustado la mascarilla y puede empezar a usarla. Cuando esté

acostado y con el dispositivo en funcionamiento, deberia notar una ligera

brisa cerca de la zona de ventilacién, alrededor de la conexiéon del tubo.

Para inspeccionar los orificios de ventilacién, ponga un dedo cerca de la

zona de conexién y compruebe si hay aire en movimiento. No deje que se

obstruya la zona de ventilacién.

Retirada de la mascarilla

Para quitarse la mascarilla, use la correa para
tirar de la mascarilla y del arnés y pasela por
encima de la cabeza.
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Desmontaje de la mascarilla para limpiarla

1. Pellizque con firmeza un lado de la almohadilla y sepérela del armazén.

2. Tire del capuchon para desenganchar el arnés del estabilizador y
destapar el ojal.

3. Deslice el arnés por el extremo del estabilizador.

Limpieza de la mascarilla

Después de cada uso: almohadilla

Semanalmente: arnés y armazén

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

2. Lave los componentes a mano con un cepillo de cerdas blandas.
Preste especial atencion a los orificios de ventilacion.

3. Aclare bien los componentes bajo el grifo.

4. Sacuda el armazon para eliminar el exceso de agua de los orificios de
ventilacion. 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. Compruebe que los orificios de ventilacion

estan limpios y transparentes.

4



Montaje de la mascarilla

1. Con el lado gris del arnés mirando hacia fuera, introduzca los extremos
de la correa del arnés por los ojales para unirla al estabilizador.

2. Tire de los ojales hacia los extremos de los estabilizadores para fijar el
arnés.

3. Sujetando el armazon, estire un poco el arnés para asegurarse de que
ha quedado bien sujeto. Compruebe que la correa del arnés no esté
retorcida.

4. Alinee la ranura de la almohadilla con el borde del armazén de la
mascarilla. Presione firmemente un lado de la almohadilla contra el
armazoén. Luego, repita el proceso con el otro lado. Presione todos los
bordes de la almohadilla contra el armazén para comprobar que todos
estan planos.
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/N ADVERTENCIA

o Retire todo el embalaje antes de usar la mascarilla.

o Para que ni la seguridad ni la calidad del tratamiento resulten afectadas, los orificios
de ventilacién de la mascarilla deben estar despejados para que no haya reinspiracion.
Revise a menudo los orificios de ventilacién para asegurarse de que estéan limpios y de
que no presentan dafios ni obstrucciones.

o Use solo dispositivos compatibles de tratamiento CPAP o binivel. Se indican las
especificaciones técnicas de la mascarilla para que los profesionales sanitarios
puedan determinar cuales son los dispositivos compatibles. Si se usa con dispositivos
médicos incompatibles, puede afectar a su seguridad y perjudicar al funcionamiento
de la mascarilla.

e |amascarilla no es apta para aquellos pacientes que necesiten ventilacién de apoyo
vital.

e Limpie habitualmente la mascarilla y los componentes para mantener la calidad de la
mascarilla e impedir el crecimiento de gérmenes que puedan perjudicar a su salud.

o Lamascarilla 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.

e |amascarilla 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.

o Interrumpa el uso de la mascarilla 0 cdmbiela si el paciente sufre ALGUNA reaccion
adversa por usarla. Consulte a su médico o especialista en medicina del suefio.

o Sise utiliza oxigeno suplementario, tome todas las precauciones necesarias.

o 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 constituirfa un riesgo de incendio.

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

e Aun caudal fijo de oxigeno suplementario, la concentracién de oxigeno inhalado
variard segun la presion 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
mayorfa de los tipos de dispositivos CPAP o binivel.

o Consulte el manual de su dispositivo CPAP o binivel para obtener més informacion
sobre los pardmetros de configuracion y el funcionamiento.

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



/\ ADVERTENCIA

Siga en todo momento las instrucciones de limpieza y utilice un detergente liquido
suave. Algunos productos de limpieza pueden dafiar la mascarilla y sus componentes,
afectar a su funcionamiento o dejar vapores residuales nocivos. No limpie la
mascarilla en el lavavajillas ni en la lavadora.

Como ocurre con todas las mascarillas, a bajas presiones, puede darse cierto grado de
reinspiracion.

La mascarilla no ha sido concebida para usarse simultdneamente con medicaciones
para nebulizador que estén en el trayecto del aire de la mascarilla o el tubo.

/A PRECAUCION

Criterios visuales para la inspeccién del producto: Si hay algtn signo de deterioro
visible (como grietas, rajaduras, roturas, etc.) en alguno de los componentes de la
mascarilla, este deberfa desecharse y sustituirse por uno nuevo.

Al ponerse la mascarilla, no apriete demasiado el arnés, pues puede provocar rojeces
y heridas alrededor de la almohadilla.

Evite la conexion directa de productos de PVC flexible (p. e]., tubos de PVC) con
cualquier pieza de la mascarilla. EI PVC flexible contiene elementos que pueden
perjudicar a los materiales de la mascarilla y pueden hacer que los componentes se
agrieten o rompan.

No planche el arnés, ya que esté compuesto de un material sensible al calor y puede
dafiarse.
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Especificaciones técnicas

Opciones de configuracion de la mascarilla. Para AirSense, seleccione
"Almohadillas”.
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.
Curva de flujo en funcion de la presion

50

o as Presion Flujo
g w0 (cm H20) (I/min)
£ ® 4 20
o =30
Tis 8 29
g!,n 12 37
% :; 16 43
3 20 49

o

4 6 8 10 12 14 16 18 20

Presidn en la mascarilla jem H,0)

Presion del tratamiento. De 4 a 20 cm H20

Resistencia. Caida de presién medida (nominal)

A 50 I/min: 0,4 cm H20

A 100 I/min: 1,7 cm Hz0

Sonido. Valores de emisién de ruido de ndmero doble declarados, conforme a la
1S04871:1996 e 1S03744:2010. Se muestran el nivel de potencia sonora ponderada Ay el
nivel de presién ponderada A, a una distancia de 1 m, con una incertidumbre de 3 dBA.
Nivel de potencia (con el armazdn QuietAir): 25 dBA

Nivel de presion (con el armazén QuietAir): 18 dBA

Nivel de potencia (con un armazon estandar): 28 dBA

Nivel de presion (con un armazén estandar): 21 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

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 esta mascarilla y sus componentes son modulares por naturaleza, se
recomienda que el usuario los mantenga y los revise con regularidad y que sustituya el
sistema de la mascarilla o cualquier componente si lo considera necesario, de acuerdo con
8



los "Criterios visuales para la inspeccién del producto” del apartado "Precaucién” de este
manual.

Nota: El fabricante se reserva el derecho a cambiar estas especificaciones sin previo
aviso.

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.

Gestion de residuos

Esta mascarilla no contiene sustancias peligrosas y puede desecharse junto con sus
residuos domésticos normales.

Reprocesamiento de la mascarilla entre un paciente
y otro

Reprocese esta mascarilla entre un paciente y otro. Puede descargar las instrucciones para
reprocesar en ResMed.com/downloads/masks.

Simbolos

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

N p
(T
\'=// Mascarilla nasal ultracompacta

Configuracion del dispositivo -

Almohadillas

@ Orificio QuietAir e Talla — pequefia
@ Talla— mediana @ Talla — ancho pequefio

A Atencion, consulte los documentos adjuntos.

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

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.
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PORTUGUES

AirFit [nso]

Arnés com faixas repartidas

3 Tampa
Almofada 4 Estabilizador
Armacéo QuietAir/standard 5 Respiradouro QuietAir
Fivela 6
Orificio 7

Respiradouro

N = 0O >

Tubagem da mascara

Utilizacao prevista

A maéscara nasal ultracompacta AirFit N30 destina-se a ser utilizada por
pacientes com peso superior a 30 kg a quem tenha sido prescrita terapia
de pressao positiva nas vias aéreas (PAP) nao invasiva, como a terapia
CPAP ou bifasica. 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.

Armacéao QuietAir

A armacao QuietAir foi desenvolvida de modo a ser utilizada
repetidamente por um Unico paciente em casa e num ambiente
hospitalar/institucional.
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Colocagao da méscara

1. Mantendo a almofada afastada do nariz, certifique-se de que os
indicadores de tamanho esquerdo (L) e direito (R) estao voltados para
si. Cologue a almofada por baixo do nariz.

2. Puxe as faixas do arnés por cima da cabega, segurando na faixa
inferior e esticando-a a volta da parte de tras da cabeca. A faixa
superior deverd assentar confortavelmente na coroa da cabeca.

3. Afaste momentaneamente a mascara do nariz e volte a colocéa-la para
garantir que a almofada encaixa de forma confortavel.



Ajuste da mascara

e Para conseguir um encaixe confortével, ajuste as faixas repartidas,
afastando-as de forma a afrouxar ou aproximando-as para apertar.

e Para corrigir uma fuga da méscara, ajuste o arnés puxando-o pela
fivela. Ajuste apenas o suficiente para criar uma vedagao confortavel
mas sem apertar excessivamente. Podera ter de ajustar o arnés a
medida que estique com o tempo.

A méscara esta entdo colocada e pronta a utilizar. Quando estiver deitado
e com o dispositivo a funcionar, devera sentir uma ligeira brisa préximo da
area do respiradouro a volta da conexdo do tubo. Para examinar o
respiradouro, coloque um dedo perto da &rea de conexdo e procure sentir
o ar. Ndo deixe que a area do respiradouro fique obstruida.

Remocao da mascara

Para remover o sistema de mdscara, puxe a
maéscara e o suporte pelas faixas repartidas para
cima sobre a cabega.
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Desmontagem da mascara para limpeza

1. Aperte firmemente um lado da almofada e afaste-a da armacéo.

2. Desencaixe o arnés do estabilizador puxando pela tampa para expor o
orificio.

3. Deslize o arnés para fora da extremidade do estabilizador.

Limpeza da mascara

Apos cada utilizagao: almofada

Semanalmente: arnés e armagéo

1. Mergulhe os componentes em dgua morna com um detergente
liquido suave.

2. Lave os componentes a mdo com uma escova de cerdas macias.
Preste especial atengdo ao respiradouro.

3. Enxague bem os componentes com 4dgua corrente.

4. Agite a armacao para remover o excesso de dgua do respiradouro.
Deixe os componentes secar ao ar, afastados da luz solar direta.

Se os componentes da méascara nao ficarem visivelmente limpos, repita

os passos de limpeza. Certifique-se de que o respiradouro fica limpo e

desobstruido.
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Remontagem da mascara

1. Com o lado cinzento do suporte para a mascara voltado para fora,
insira cada extremidade da faixa do suporte nos estabilizadores
através dos orificios.

2. Fixe o arnés puxando os orificios sobre as extremidades dos
estabilizadores.

3. Segurando na armacgao da mdscara, estique ligeiramente o arnés para
garantir que estd bem preso. Certifique-se de que a faixa do arnés nao
estd torcida.

4. Alinhe o entalhe na almofada com a patilha na armagéo da méscara.
Empurre firmemente um lado da almofada contra a armacéo e repita
do outro lado. Empurre todas as extremidades da almofada contra a
armacao para garantir que ficam completamente encaixadas.
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A AVISO

o Retire todos os elementos de embalagem antes de utilizar a mascara.

e Parando prejudicar a seguranca e qualidade da terapia, os respiradouros da méscara
tém ser mantidos desobstruidos de forma a impedir a reinalagao. Examine
regularmente os respiradouros para garantir que se mantém limpos, sem danos e
desobstruidos.

o Utilize apenas dispositivos de terapia CPAP ou bifésica compativeis. As especificagdes
técnicas da méscara sdo fornecidas para os profissionais de satde determinarem
quais os dispositivos compativeis. A utilizagdo conjunta com dispositivos médicos
incompativeis pode diminuir a seguranga ou afetar o desempenho da méascara.

e A mascara ndo é adequada para pacientes que necessitem de ventilagdo de suporte
de vida.

e Limpe regularmente a mascara e respetivos componentes para manter a sua
qualidade e evitar a proliferagdo de germes que possam afetar a sua satde de forma
adversa.

e A méscara deve ser utilizada sob supervisao qualificada em pacientes que ndo
consigam remové-la sem ajuda. A méscara poderd ndo ser adequada para pacientes
propensos a aspiragao.

e A méscara s6 deverd ser utilizada quando o dispositivo estiver ligado. Apds a
colocagdo da méscara, verifique se o dispositivo fornece ar para reduzir o risco de
reinalagdo de ar exalado.

o Interrompa a utilizagdo da mascara ou substitua-a se o paciente sofrer QUALQUER
reacdo adversa ao uso da mascara. Consulte o seu médico ou terapeuta do sono.

o Tome todas as precaugdes ao utilizar oxigénio suplementar.

o 0 fluxo de oxigénio tem de ser desligado quando o dispositivo CPAP ou bifasico ndo
estiver a funcionar para que nao se acumule oxigénio ndo utilizado no dispositivo e
ndo se crie risco de incéndio.

o 0 oxigénio favorece a combustdo. O oxigénio ndo deve ser utilizado enquanto estiver a
fumar ou na presenca de chama exposta. Utilize o oxigénio apenas em locais bem
ventilados.

e Aguando da existéncia de um caudal fixo do fluxo de oxigénio suplementar, a
concentragdo de oxigénio inalado pode variar consoante as configuragdes de pressao,
0 padrdo respiratério do paciente, a mascara, o ponto de aplicagdo e a taxa de fuga.
Este aviso aplica-se a maioria dos tipos de dispositivos de CPAP e bifésicos.

o Consulte 0 manual do dispositivo CPAP ou bifasico para obter informagdes sobre as
respetivas configuragdes e funcionamento.

e Autilizagdo de uma méscara pode causar sensibilidade ao nivel dos dentes, das
gengivas ou da maxila ou agravar um problema dentdrio existente. Em caso de
sintomas, deve consultar um médico ou dentista.



A AVISO

Siga sempre as instrugdes de limpeza e utilize apenas um detergente liquido suave.
Alguns produtos de limpeza podem danificar a mascara, as respetivas pegas e 0 seu
funcionamento ou deixar vapores residuais nocivos. Nao lave a mascara em maquina
de lavar louga ou maquina de lavar roupa.

Tal como com todas as mdscaras, podera ocorrer uma certa reinalagao de ar exalado a
baixas pressoes.

A méscara ndo se destina a ser usada em simultdneo com medicamentos de
nebulizagdo que se encontrem na trajetéria do ar da mascara/tubo.

/\ PRECAUCAO

Critérios visuais para inspe¢éo do produto: se for observada a deterioragdo de
qualquer um dos componentes da mascara (quebrado, rachado, roto, etc.), o
componente deverd ser descartado e substituido.

Quando colocar a mascara, ndo aperte demasiado o0 arnés, pois isso pode originar
vermelhiddo na pele ou feridas em torno da almofada da méscara.

Evite ligar produtos em PVC flexivel (ex., tubagem em PVC) diretamente a qualquer
pega da méascara. O PVC flexivel contém elementos que podem deteriorar os materiais
da méscara, provocando fissuras ou ruturas nos componentes.

Nao passe 0 arnés a ferro, porque o material é sensivel ao calor e ficard danificado.

Especificagoes técnicas

Opcdes de configuragdo da méscara: para o AirSense: selecione "Almofadas”.
Dispositivos compativeis: Para obter uma lista completa de dispositivos compativeis
com esta mascara, consulte a Lista de Compatibilidades entre Mascaras/Dispositivos em
ResMed.com/downloads/masks.
Curva de pressao/fluxo

50

Taxa de fluxe do respiradoure

[Ifmin}

0 / Pressdo  Fluxo
an (cm H20) (I/min.)

s 4 2
. 8 29
0 12 37
5 16 43
" 20 49

4 & B 10 12 14 16 18 20

Pressdo na mascara (em H,0)
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Pressdo terapéutica: 4 a 20 cm H0

Resisténcia: medigdo da queda de pressdo (nominal)

a 50 I/min: 0,4 cm H,0

a 100 I/min: 1,7 cm H20

Som: valores declarados de emissdo sonora expressos por dois nimeros em conformidade
com a IS04871:1996 e a IS03744:2010. S&o indicados o nivel de poténcia actstica com
ponderagdo da escala A e o nivel de pressdo acUstica com ponderacdo da escala A, a uma
distancia de 1 m, com incerteza de 3 dBA.

Nivel de poténcia (com a armag&o QuietAir): 25 dBA

Nivel de pressdo (com a armagdo QuietAir): 18 dBA

Nivel de poténcia (com a armag&o standard): 28 dBA

Nivel de pressdo (com a armagdo standard): 21 dBA

Condigdes 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 condensagao

Vida atil: a vida atil do sistema de méscara depende da intensidade de uso, da
manutengdo e das condigdes ambientais em que a mascara é utilizada ou armazenada.
Como este sistema de mascara e respetivos 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 os "Critérios visuais
para inspecdo do produto” na secgdo "Precaugdo” deste guia.

Nota: o fabricante reserva-se o direito de alterar estas especificagdes sem aviso prévio.

Armazenamento

Assegure-se de que a mascara estd bem limpa e seca antes de a guardar por um longo
periodo de tempo. Guarde a mascara num local seco, ao abrigo da luz solar direta.
Eliminacao

Esta mascara ndo contém qualquer substancia perigosa e pode ser descartada juntamente
com o lixo doméstico.

Reprocessamento da mascara entre pacientes

Reprocesse a méscara quando a utilizar em vérios pacientes. As instrugdes de
reprocessamento estao disponiveis em ResMed.com/downloads/masks.



Simbolos

Os simbolos que se seguem poderdo constar no produto ou na embalagem:
PN [y

"=/ Mascara nasal ultracompacta

Configuragdo do dispositivo —
Almofadas

@ Respiradouro QuietAir e Tamanho — pequeno

Quistiir

@ Tamanho — médio @ Tamanho — largo pequeno

A Atencdo, consulte os documentos anexos.

Consulte o 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.

Portugués 9



CESKY

A Nahlavni souprava s délenym paskem 3 Koncovy uzavér
B Polstarek 4  Stabilizator

C  QuietAir / standardni rdmecek 5 Ventil QuietAir
1 Prezka 6 Ventilaéni otvor
2 7

Knoflikové dirka Trubice masky

Uréené pouziti

Nosni kolébkova maska AirFit N30 je urena pro pacienty s hmotnosti nad
30 kg, kterym byla pfredepsana neinvazivni terapie pomoci zafizeni
vytvarejiciho pretlak v dychacich cestach (PAP), napt. CPAP nebo
dvojurovnové lé¢ba. Maska je uréena k vicendsobnému domacimu pouziti
jednim pacientem a vicendsobnému pouziti nékolika pacienty v nemocnici
¢i jiném zatizeni.

Ramecek QuietAir

Rémecek QuietAir je uréen k vicendsobnému pouziti jednim pacientem
doma, v nemocnici ¢i jiném zafizen.

Cesky 1



Nasazeni masky

1. Podrzte pol$tafek mimo nos a dbejte, aby indikéatory velikosti
polstarku, levé (L) a pravé (R) strany mifily smérem od vés. Pol$tarek
umistéte pod nos.

2. Pretahnéte pasky nahlavni soupravy pres hlavu tak, Zze podrzite spodni
pasek a natdhnete jej kolem zétylku. Horni pasek by se mél pohodiné
usadit na temeni hlavy.

3. Kratce odtahnéte masku od nosu a nasadte ji zpét, aby se polStarek
pohodIné usadil.



Sefizeni masky

e Aby maska pohodiné sedéla, upravte délené pasky roztazenim od
sebe pro uvolnéni, nebo stazenim k sobé& pro utazeni.

e Na Upravu pfipadnych netésnosti masky upravte néhlavni soupravu
tak, ze ji protdhnete pfezkou. Pasky neutahujte pfilis tésné a utdhnéte
je pouze do té miry, abyste dosahli utésnéni. Nahlavni soupravu mize
byt potfeba upravit, protoZze se ¢asem vytahne.

Maska je nyni nasazena a pripravena k pouziti. Po usazeni a spusténi

pristroje byste méli okolo ventilaéniho otvoru v misté pfipojeni hadice

pocitovat jemny proud vzduchu. Zkontrolujte otvor tak, Zze k mistu
pripojeni prilozite prst, abyste zjistili, zda jim proudi vzduch. Proudéni
vzduchu v okoli ventilaéniho otvoru nesmi branit zadné prekazky.

Snimani masky

Chcete-li masku sejmout, uchopte masku s
nahlavni soupravou za déleny pasek a
pretdhnéte ji nahoru a pres hlavu.

Cesky 3



RozloZeni masky za ucéelem ¢isténi

3.

Pevné seviete jednu stranu polStarku a stadhnéte jej z rdmecku.
Vyhé&knéte ndhlavni soupravu ze stabilizatoru tak, Ze zatdhnete za
koncovy uzavér, aby se objevila knoflikova dirka.

Stahnéte nahlavni soupravu z konce stabilizatoru.

Cisténi masky
Po kazdém pouziti: Polstarek
Jednou tydné: Nahlavni souprava a rdmecek

1.

Néhlavni soupravu namocte do teplé vody s jemnym tekutym &isticim
prostfedkem.

Jednotlivé soucasti ruéné omyjte a ocistéte mékkym kartackem.
Zvl&stni pozornost pfitom vénujte ventilaénimu otvoru.

Jednotlivé souc¢ésti diikladné oplachnéte pod tekouci vodou.

Zatfeste rameckem, aby se odstranila prebyte¢na voda z ventilaéniho
otvoru. Sou¢asti masky nechte oschnout na misté mimo dosah
slune¢niho zateni.



Pokud nejsou jednotlivé sou¢dasti masky na pohled &isté, ¢isténi opakujte.
Ujistéte se, ze ventilaéni otvor je Cisty a prlchozi.

Opétovné sestaveni masky

1. Otocte ndhlavni soupravu tak, aby $edé strana smérovala ven,
a protdhnéte oba konce pasky knoflikovymi dirkami pres stabilizatory.

2. Zajistéte nadhlavni soupravu zatazenim knoflikovych direk pres konce
stabilizatorC.

3. Teélo masky pridrzte a jemné za nahlavni soupravu zatahnéte, abyste
zkontrolovali, zda je dobte pripevnéna. Ujistéte se, ze pasek nahlavni
soupravy neni prekrouceny.
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4. \lyrovnejte zafez v pol§tarku s vystupkem na rdmecku masky. Pevné
natdhnéte jednu stranu pol$tarku na rdmecek, pak to zopakujte na
druhé strané. Zatdhnéte doll oba okraje polstarku na rémecek, aby
byly dokonale rovné.

A\ VAROVANI

e Pred pouZitim masky odstrafite v§echny obalové materialy.

e Ventilatni otvory masky musf zdistat volné priichodné, aby nedochazelo k opétovnému
vdechovéni vydechnutého vzduchu, a nebyla tak ohroZena bezpe¢nost a kvalita 1échy.
Otvory pravidelng kontrolujte, abyste se presvédgili, Ze jsou Eisté, neposkozené a ze
nejsou zablokovany.

o PouZivejte pouze pfistroje kompatibilni s terapif CPAP nebo dvojiroviiovou terapii.
Technické specifikace masky jsou urceny odbornikiim ve zdravotnictvi, aby dle nich
mohli zvolit kompatibilnf zaFizeni. PouZiti pfistroje v kombinaci s nekompatibilnimi
zdravotnickymi prostfedky méze sniZit bezpecnost nebo zménit funk&nost masky.

o Maska nenf vhodné pro pacienty vyZadujici ventilaci k podpofe Zivotnich funkef.

e Masku a jeji jednotlivé sougasti pravidelné Cistéte, abyste udrZeli jeji kvalitu na
odpovidajici Grovni a zabrénili mnoZeni mikroorganismd, které mohou mit nepfiznivy
vliv na vase zdravi.

o Ulivatelé, ktefi si nemohou masku sejmout sami, musf masku pouZivat pod odbornym
dohledem. Maska nemusi byt vhodna pro osoby se sklony k aspiraci.

e Masku pouZivejte pouze v pfipadg, Ze je pfistroj zapnuty. Po nasazeni masky se
ujistéte, Ze z pfistroje proudi vzduch, abyste tak sniZili riziko op&tovného vdechnuti
vydechovaného vzduchu.

o Pokud se u pacienta pfi pouzivani masky objevi jakakoli nezadouci reakce, prestarite
masku pouZivat nebo ji vyméfite. Poradte se se svym Iékafem nebo odbornikem na
problematiku spanku.
opatfeni.

o Pokud nenf pristroj CPAP nebo dvojlroviiovy pristroj zapnuty, musi byt pfivod kysliku
uzavien, aby nedoslo k pozaru v disledku hromadéni nevyuzitého kysliku uvnitf
pristroje.

o Kyslik podporuje hoteni. Kyslik se nesmi pouZivat pfi koufeni nebo v pFitomnosti
otevieného plamene. Kyslik pouZivejte pouze v dobfe odvétrdvanych mistnostech.

o  P¥i stabilnim pritoku priddvaného kysliku se koncentrace vdechovaného kysliku bude
ménit v zavislosti na nastaveni tlaku, dechovém rytmu pacienta, masce, mistu aplikace
a mite t&snosti masky. Toto upozornéni se tykd vétsiny typl pfistroji CPAP nebo
dvojtroviiovych pfistrojd.



A\ VAROVANI

Prostuduijte si uZivatelskou pfirucku k pristroji CPAP nebo dvojtroviiovému pfistroji, kde
najdete informace o jeho nastaveni a obsluze.

Pri €isténi vidy dodrzujte pokyny a pouZivejte pouze jemny tekuty Cistici prostfedek.
Nékteré Cistici prostredky mohou poskodit masku a jeji sougasti, a sniZit tak jejich
funkénost, nebo mohou zanechavat Skodlivé zbytkové vypary. K €isténi masky
nepouZivejte mycku na nadobi ani pracku.

PouZivani masky miZze zplsobit bolestivost zubd, dasni nebo &elisti &i zhorsit jiz
existujicf zubni potiZe. Pokud se takové pFiznaky objevi, poradte se se svym |ékafem
nebo stomatologem.

Jako u v8ech masek mtize pi nizkém tlaku dojit k ¢astetnému opétovnému vdechnuti
vydechovaného vzduchu.

Maska nenf urtena k soub&Znému pouZiti s nebulizovanymi léky, které by prochazely
vzduchovym vedenim masky/trubice.

A\ UPOZORNENI

Vizudlni kritéria pro kontrolu vyrobku: Pokud se u nékteré ze sou¢asti vyskytuje jakékoli
viditelné poskozent (praskliny, odérky, trhliny atd.), danou soutést déle nepouZivejte a
nahradte ji sou¢asti novou.

PFi nasazovani masky neutahujte nahlavni soupravu pfili§ tésné, mohlo by to zplsobit
zarudnuti pokozky nebo atlateniny v okoli pol§tarku.

Viyrobky z mékteného PVC (nap¥. trubice z PVC) nepfipojujte k Zadné ¢asti masky pfimo.
Mekéené PVC obsahuje prvky, které mohou poskodit materialy, z nichZ se maska
sklada, a zplsobit tak prasknuti nebo zloment jejich soutésti.

Nahlavni soupravu nezehlete, protoZe je vyrobena z materiélu citlivého na teplo a
mohlo by dojit k jejimu poskozeni.
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Technické specifikace

MozZnosti nastaveni masky: Pro AirSense: Zvolte moznost , Pillows”.

Kompatibilni zaFizeni: Kompletnf vyget zafizeni kompatibilnich s touto maskou je uveden
na internetové strance ResMed.com/downloads/masks.

KFivka zavislosti priitoku vzduchu na tlaku

gi‘i Tlak Priitok
S / {cm Hz0) (I/min)
gv» 4 20
5 / 8 29
E

20 12 37

I 16 43
20 49

Pritok ventilaéni
]

4 6 8 10 12 14 16 18 20
Tlak v masce (em H,0)

Terapeuticky tlak: 4 a7z 20 cm Hz0

Odpor: Naméfeny pokles tlaku (jmenovity)

pfi 50 I/min: 0,4 cm H,0

pfi 100 I/min: 1,7 cm H20

Hluénost: Deklarované dvoji &iselné hodnoty emise hluku v souladu s normami
1S04871:1996 a 1S03744:2010. Je uveden akusticky vykon a akusticky tlak vézeny filtrem A
ve vzdélenosti 1 m s neurcitosti 3 dBA.

Akusticky vykon (s rametkem QuietAir): 25 dBA

Akusticky tlak (s rametkem QuietAir): 18 dBA

Akusticky vykon (se standardnim rdmetkem): 28 dBA

Akusticky tlak (se standardnim rametkem): 21 dBA

PoZzadavky na okolni prostfedi

Provozni teplota: 5 °C az 40 °C

Provozni vihkost: 15 % aZ 95 % RV nekondenzujici

Skladovaci a prepravni teplota: -20 °C aZ +60 °C

Vihkost pfi skladovani a prepravé: a7 95 % RV nekondenzujici.

Zivotnost; Zivotnost masky zavisf na intenzits jejiho pouzivani, tdrzbé a prostredi, ve
kterém se maska pouZiva nebo skladuje. Vzhledem k tomu, Ze jsou maska i jeji soutésti
modulérni, doporu€ujeme, aby uZivatel masku pravidelné kontroloval a v pfipadé nutnosti
proved| na zakladé pokynd uvedenych v této pfirucce v Easti , Vizudini kritéria pro vyménu
vyrobku” v oddile ,Upozornéni” vyménu masky nebo jejich soutasti.

Poznamka: Vyrobce si vyhrazuje pravo zménit tyto technické specifikace bez predchoziho
upozornéni.



Skladovani

Pred dlouhodobgj$im skladovanim zkontrolujte, zda byla maska dlikladng ocisténa a zda je
sucha. Masku skladujte na suchém misté mimo dosah pfimého sluneéniho svétla.
Likvidace

Maska neobsahuje 7adné nebezpetné latky a mlZete ji zlikvidovat spolu s b&Znym
domécim odpadem.

Opétovné oSetieni masky pred pouzitim u dalSiho
pacienta

Pred pouZitim masky u jiného pacienta masku o3etfete. Pokyny k obnové masky naleznete
na strance ResMed.com/downloads/masks.

Symboly

Na vyraobku nebo na obalu se mohou nachézet nasledujici symboly:

™

e
'\E,’ ' Nosnf kolébkova maska Nastaveni masky — pol§tarky

@ Ventil QuietAir e Velikost — mala

Ouitiir

@ Velikost — stredni @ Velikost — mala Siroké

& Pozor, prectéte si privodni dokumentaci.

Viz seznam symbol(i na strance ResMed.com/symbols.

Spotrebitelska zaruka

ResMed uznévé ve vztahu ke svym vyrobkdm prodavanym v Evropské
unii veskera prava spotfebitele stanovena smérnici Evropského
parlamentu a Rady 1999/44/ES a pfislusnymi zdkony jednotlivych
¢lenskych zemi EU.

Cesky
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POLSKI

AirFit [nso]

A Cze$¢ nagtowna z 3 Zatyczka koncowki
dwuczesciowym paskiem

B Uszczelka 4 Stabilizator

C  Ramka QuietAir / standardowa 5 Odpowietrznik QuietAir

1 Sprzaczka 6 Odpowietrznik

2 Otwor 7 Przewod maski

Przeznaczenie

Maska podnosowa AirFit N30 jest przeznaczona dla dorostych pacjentéw
wazacych ponad 30 kg, ktérym zalecono nieinwazyjna terapie dodatnim
ci$nieniem w drogach oddechowych (PAP), taka jak terapia statlym
ci$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 pacjentow w szpitalu/zaktadzie opieki zdrowotnej.

Ramka QuietAir
Ramka QuietAir jest przeznaczona do wielokrotnego uzytku przez jednego
pacjenta w warunkach domowych i w szpitalu/zaktadzie opieki
zdrowotne;j.
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Zaktadanie maski

1. Trzymajac uszczelke z dala od nosa, upewni¢ sie, ze oznaczenia
rozmiaru uszczelki oraz strony lewej (L) i prawej (R) sa skierowane w
strone uzytkownika. Umiesci¢ uszczelke pod nosem.

2. Natozy¢ paski czesci nagtownej na glowe, przytrzymujac dolny pasek i
naciaggajac go na tyt glowy. Gérny pasek powinien wygodnie
spoczywac na ciemieniu.

3. Na krétka chwile odciagnaé¢ maske od nosa i natozy¢ ja ponownie, aby
upewni¢ sie, ze uszczelka lezy wygodnie.



Regulowanie maski

e Aby maska byfa dobrze dopasowana i wygodna w noszeniu, nalezy
wyregulowac¢ obie czeéci paska. Rozsunigcie paskdéw powoduije ich
poluzowanie, natomiast ich zblizenie powoduje dociagniecie.

e W celu wyeliminowania jakichkolwiek nieszczelno$ci maski nalezy
wyregulowa¢ czes$¢ nagtowna, dociagajac ja na sprzaczce. Paski nalezy
naciagnaé na tyle mocno, aby maska wygodnie i szczelnie przylegata
do twarzy. Nie nacigga¢ ich zbyt mocno. Cze$¢ nagtowna z czasem
rozciaga sie, dlatego konieczna moze by¢ jej ponowna regulacja.

Maska jest teraz dopasowana i gotowa do uzycia. Gdy urzadzenie dziata, a

pacjent znajduje sie w pozycji lezacej, w obszarze odpowietrzania wokot

przytacza rury powinien by¢ wyczuwalny lekki powiew. Aby sprawdzic,

czy powietrze jest odprowadzane, nalezy zblizy¢ palec do przyfacza i

zwréci¢ uwage, czy wyczuwalny jest przeptyw powietrza. Nie wolno

dopusci¢ do zablokowania obszaru odpowietrzania.

Zdejmowanie maski

Aby zdjaé¢ system maski, nalezy $ciagna¢ maske
i cze$¢ nagtowna, przeciagajac dwuczesciowy
pasek do gory i nad gtowa.
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Demontaz maski w celu czyszczenia

3.

. Mocno ztapaé dwoma palcami jedna strone uszczelki i odciagna¢ ja od

ramki.

Odczepi¢ cze$¢ nagtowna od stabilizatora, ciagnac za zatyczke
koncowki, az widoczny bedzie otwor.

Wysunaé czes¢ nagtowna z konca stabilizatora.

Czyszczenie maski

Po kazdym uzyciu: Uszczelka
Co tydzien: Cze$¢ nagtowna i ramka

1.

2.

3.
4.

Namacza¢ elementy w cieptej wodzie z tagodnym, ptynnym
detergentem.

Umy¢ recznie elementy, uzywajac szczotki z migkkim wiosiem.
Zwrdéci¢ szczegoling uwage na odpowietrznik.

Dokfadnie optukaé elementy pod biezaca woda.

Potrzasna¢ ramka, aby usuna¢ resztki wody z odpowietrznika.
Pozostawi¢ elementy do wyschniecia na powietrzu w miejscu
nienarazonym na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

Jesli na elementach maski widoczne sa zabrudzenia, powtérzy¢ kroki
czyszczenia. Upewni¢ sie, ze odpowietrznik jest czysty i drozny.
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Ponowny montaz maski

1. Odwréci¢ cze$é nagtowna szara strona na zewnatrz i wprowadzi¢ oba
konce paska czesci nagtownej do stabilizatora przez otwory.

2. Zabezpieczy¢ cze$¢ nagtowna, naciagajac otwory na korice
stabilizatora.

3. Trzymajac za ramke maski, lekko naciagna¢ czesé nagtowna, aby
upewni¢ sie, ze jest dobrze zamocowana. Upewnic¢ sig, ze pasek
czeéci nagtownej nie jest skrecony.

4. Wyréwnac¢ wyciecie uszczelki z wystepem w ramce maski. Pewnym
ruchem docisna¢ jedna strone uszczelki na wystep w ramce maski, a
nastepnie powtoérzy¢ czynnosé po drugiej stronie. Wcisna¢ wszystkie
krawedzie uszczelki w ramke, zapewniajac, ze sa one wiozone
catkowicie ptasko.

Polski 5



/\ OSTRZEZENIE

e Przed uzyciem maski zdja¢ cate opakowanie.

oAby unikna¢ obnizenia bezpieczenstwa i jakosci terapii, nalezy utrzymywac drozno$¢
odpowietrznikéw maski w celu zapobiezenia ponownemu wdychaniu wydychanego
powietrza. Regularnie sprawdza¢ odpowietrzniki, aby upewni¢ sig, ze sa utrzymane w
czystosci, nieuszkodzone i drozne.

o Uzywac wytacznie zgodnych urzadzen do CPAP lub terapii dwupoziomowej. Dane
techniczne maski sa udostepniane pracownikom stuzby zdrowia w celu okre$lenia
zgodnych urzadzen. Uzytkowanie w potaczeniu z niezgodnymi urzadzeniami
medycznymi moze spowodowac pogorszenie bezpieczeristwa lub doprowadzi¢ do
zmiany dziatania maski.

e Maska nie jest przeznaczona dla pacjentéw, ktérzy wymagaja wentylacji w celu
podtrzymywania funkcji zyciowych.

o Maske i jej elementy nalezy regularnie czyscic, aby utrzymac jej jakos¢ i zapobiec
namnazaniu sig mikroorganizméw szkodliwych dla zdrowia.

e W przypadku pacjentéw, ktdrzy nie sa w stanie samodzielnie zdjaé maski, maska moze
by¢ uzytkowana wytacznie pod nadzorem odpowiednio wykwalifikowanej osoby.
Maska moze nie by¢ odpowiednia dla pacjentéw majacych tendencje do
zachtystywania sie.

o Nie nalezy uzywaé maski, je$li urzadzenie nie zostato wiaczone. Po dopasowaniu
maski nalezy upewnic sig, ze urzadzenie podaje powietrze, aby zminimalizowac ryzyko
ponownego wdychania wydychanego powietrza.

o Jesli u pacjenta wystepuja JAKIEKOLWIEK niepozadane reakcje na maske, nalezy
zaprzestac jej stosowania lub wymieni¢ maske na inna. Skonsultowac sie z lekarzem
lub specjalista w dziedzinie terapii snu.

o Jesli uzywany jest tlen dodatkowy, nalezy stosowac wszelkie $rodki ostroznosci.

o Woczasie, gdy system CPAP lub urzadzenie do leczenia dwupoziomowego jest
wytaczone, nalezy wytaczy¢ doptyw tlenu, aby nie dopusci¢ do gromadzenia sie
niezuzytego tlenu pod obudowa urzadzenia. Gromadzenie sig tlenu moze grozié
pozarem.

o Tlen podtrzymuje palenie. Nie wolno stosowaé tlenu podczas palenia tytoniu lub w
obecnosci otwartego ptomienia. Tlen moze by¢ stosowany wytacznie w
pomieszczeniach z odpowiednia wentylacja.

e W przypadku stosowania statego przeptywu wzbogacajacego powietrze tlenem,
stezenie wdychanego tlenu jest zmienne, zaleznie od ustawionego ci$nienia, rytmu i
gteboko$ci oddechu pacjenta, samej maski, miejsca jej przytozenia i stopnia
nieszczelnosci. To ostrzezenie dotyczy wigkszosci modeli urzadzern CPAP lub urzadzen
do leczenia dwupoziomowego.

o Podobnie jak w przypadku wszystkich masek, przy niskich ci$nieniach moze doj$¢ do
ponownego wdychania wydychanego powietrza.



/A\ OSTRZEZENIE

Wrasciwe ustawienia i zasady uzytkowania urzadzenia CPAP lub urzadzenia do
leczenia dwupoziomowego zostaty przedstawione w instrukcji dofaczonej do
urzadzenia.

Nalezy zawsze przestrzega¢ instrukcji czyszczenia i uzywac wytacznie tagodnego,
ptynnego detergentu. Niektdre $rodki czyszczace moga spowodowaé uszkodzenie
maski, jej czesci lub przyczyni¢ sie do pogorszenia ich dziatania albo pozostawiaé
szkodliwe opary. Nie czy$ci¢ maski w zmywarce ani w pralce.

Stosowanie maski moze spowodowaé bolesno$¢ zebéw, dzigset lub zuchwy badz
nasili¢ wystepujace schorzenia stomatologiczne. Jesli wystapia objawy, nalezy
zasiegna¢ porady lekarza lub dentysty.

Maska nie jest przeznaczona do stosowania jednoczesnie z lekami z nebulizatora,
ktdre znajduja sie w Sciezce powietrza maski/rurki.

A\ PRZESTROGA

Kryteria oceny wzrokowej wyrobu: w przypadku stwierdzenia widocznych objawdw
zuzycia, takich jak peknigcia, rysy, rozdarcia itp., uszkodzony element nalezy
zutylizowac i wymieni¢ na nowy.

Podczas dopasowywania maski nie nalezy zbyt mocno zaciskac cze$ci nagfownej, gdyz
moze to spowodowac zaczerwienienie lub owrzodzenie skdry dookota uszczelki maski.
Unika¢ podtaczania gietkich produktéw z PCW (np. przewodéw z PCW) bezpo$rednio
do jakiejkolwiek czgsci maski. Plastyfikowany polichlorek winylu zawiera sktadniki,
ktére moga mie¢ negatywny wptyw na materiaty, z ktérych wykonana jest maska, i
moga spowodowaé peknigcia lub ztamanie elementéw maski.

Nie prasowac czg$ci nagfownej — materiat, z ktérego jest wykonana, nie jest odporny
na wysokie temperatury i ulegnie uszkodzeniu.

Polski 7



Dane techniczne

Opcje ustawien maski: dla AirSense: wybrac ,Pillows”.

Urzadzenia zgodne: Petny wykaz urzadzer zgodnych z maska zawiera lista masek i
urzadzen zgodnych na stronie ResMed.com/downloads/masks.

Krzz\éva zalezno$ci cisnienia i przeptywu

- Cinienie Praeptyw
E a0 (cm H20) (I/min)
H = 4 20
- 30
B 8 29
fSw 12 37
3 16 43
E o 20 49
(]
4 13 B 10 12 14 16 13 0

Ciinienie wewnatrz maski [cm H,0)
Cisnienie terapeutyczne: od 4 do 20 cm Hz0
Opor: Zmierzony spadek ci$nienia (znamionowy)
przy 50 |/min: 0,4 cm H,0
przy 100 I/min: 1,7 cm H20
Dzwigk: Deklarowane dwuliczbowe wartoci emisji hatasu sg zgodne z norma
1S04871:1996 i 1IS03744:2010. Przedstawiono $redni wazony poziom mocy akustycznej oraz
$redni (wazony wg krzywej A) poziom ci$nienia w odlegtosci 1 metra przy niepewnosci
pomiarowej rzedu 3 dBA.
Poziom mocy (z ramka QuietAir): 25 dBA
Poziom ci$nienia (z ramka QuietAir): 18 dBA
Poziom mocy (z ramka standardowa): 28 dBA
Poziom ci$nienia (z ramka standardowa): 21 dBA
Warunki $rodowiskowe
Temperatura robocza: od 5°C do 40°C
Wilgotno$¢ robocza: od 15% do 95% wilgotnosci wzglednej, bez kondensacji
Temperatura przechowywania i transportu: od -20°C do +60°C
Wilgotno$¢ przechowywania i transportu: do 95% wilgotnosci wzglednej, bez kondensacji
Okres eksploataciji: Przewidywany okres eksploataciji systemu maski zalezy od
intensywno$ci uzytkowania, konserwacji i warunkéw $rodowiskowych, w jakich maska jest
uzywana lub przechowywana. Poniewaz opisywany system maski i jego elementy maja
charakter modularny, zaleca sig, aby uzytkownik regularnie je konserwowat i kontrolowat,
a takze wymieniat system maski lub jego elementy, jesli uzna to za konieczne lub zgodnie z
informacjami, ktére zawiera punkt , Kryteria oceny wzrokowej wyrobu” sekcji , Przestroga”
niniejszego przewodnika.
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Uwaga: Producent zastrzega sobie prawo zmiany tych danych technicznych bez
uprzedniego powiadomienia.

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 nie zawiera zadnych substancji niebezpiecznych i mozna ja wyrzuci¢ razem ze
zwyktymi odpadami komunalnymi.

Przygotowanie maski do uzycia przez kolejnego
pacjenta

Jesli maska ma by¢ uzywana przez innego pacjenta niz do tej pory, nalezy poddac ja
odpowiedniej obrdbce. Instrukcje reprocesowania sa dostgpne na stronie
ResMed.com/downloads/masks.

Symbole

Na produkme lub opakowaniu moga sie znajdowac nastepu@ce symbole:

Ustawienie urzadzenia — wktadki
nosowe

( P Maska podnosowa

@ Odpowietrznik QuietAir e Rozmiar — maty
@ Rozmiar — $redni @ Rozmiar — maty, szeroki

A Przestroga — patrz dotaczona dokumentacja.

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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