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ENGLISH

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

Cushion

Headgear

Vent holes (cushion)
Vent holes (elbow)
Side button

Intended Use

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

Anti-Asphyxia valve (inside the
left and right of frame
connector)

Frame connector
Magnetic clip

Lower headgear strap
Upper headgear strap
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Clinical benefits

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

Intended patient population/medical conditions

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

Contraindications

Use of masks with magnetic components is contraindicated in patients
with the following pre-existing conditions:

e a metallic hemostatic clip implanted in your head to repair an
aneurysm

e metallic splinters in one or both eyes.

Before using your mask

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

Fitting your mask




Connect the air tubing from your device to the elbow.

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

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

4. Place the cushion under your nose and ensure it sits comfortably

against your face. With the ResMed logo on the headgear facing up,
pull the headgear and frame over your head.

Bring the lower headgear straps under your ears and attach the
magnetic clips to the frame connectors.

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

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

Adjusting your mask

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

To fix any mask leaks, adjust the upper or lower headgear straps.
Adjust only enough for a comfortable seal and do not overtighten.
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Sizing the mask
Use the fitting template to assist in selecting the right size cushion.

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

dn3zIs

Disassembling your mask for cleaning

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

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

2. Squeeze the side buttons on the elbow and detach from the frame.

3. Grip the frame connector and lift to unclip from the cushion. Repeat
on the other side.

Cleaning your mask

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

Daily/After each use: Cushion



Weekly: Headgear, frame and elbow

1.
2.

3.
4.

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

Hand wash the components with a soft bristle brush. Pay particular
attention to the vent holes in both cushion and elbow.

Thoroughly rinse the components under running water.
Leave the components to air dry out of direct sunlight.

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

Reassembling your mask

. Align and insert the frame connector tab (a) into the cushion slot (b)

and press down until it clicks. Repeat on the other side.
Attach the elbow to the top of the frame until it clicks.

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

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

/\ WARNING

Magnets are used in the lower headgear straps and the frame of the mask. Ensure the
headgear and frame is kept at least 50 mm away from any medical implant (eg,
pacemaker, defibrillator, magnetic cerebrospinal fluid (CSF) shunt valve, cochlear
implants etc) to avoid possible effects from localized magnetic fields. The magnetic
field strength is less than 400 mT.

The mask contains safety features, the exhaust vent holes and anti-asphyxia valves, to
enable normal breathing and exhaust exhaled breath. Occlusion of the exhaust vent
holes or anti-asphyxia valves needs to be prevented to avoid having an adverse effect
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/\ WARNING

on the safety and quality of the therapy. Regularly inspect the vent holes and anti-
asphyxia valves to ensure they are kept clean, clear of blockages and are not
damaged.

o Only use compatible CPAP or bi-level therapy devices or accessories. The technical
specifications of the mask are provided for healthcare professionals to determine
compatible devices. Use in combination with incompatible medical devices can
decrease the safety or alter the performance of the mask.

e 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.

e 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.

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

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

/\ CAUTION

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.



/\ CAUTION

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

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

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

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

Technical specifications

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

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

SmartStop may not operate effectively when using this mask with some CPAP or bi-level
devices.
Pressure-flow curve

- P T Pressure Flow
£ | (cm H20) (L/min)
3 4 22
2 o " 38
z 17 48
£ 24 59
S 2 30 67

6 8 10 12 14 16 1B W0 22 M ¥ 2B 30

Mask pressure (cm H:0)
Therapy pressure: 4 to 30 cm Hz0
Resistance with Anti Asphyxia Valve closed to atmosphere
Drop in pressure measured (nominal) at 50 L/min: 0.2 cm H.0
Drop in pressure measured (nominal) at 100 L/min: 1.0 cm H20
Resistance with Anti Asphyxia Valve open to atmosphere
Inspiration at 50 L/min: 0.2 cm H,0
Expiration at 50 L/min: 0.4 cm H.0
Anti-Asphyxia Valve open-to-atmosphere pressure: <4 cm Hz0
Anti-Asphyxia Valve closed-to-atmosphere pressure: <4 cm Hz20
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Sound: Declared dual-number noise emission values in accordance with 1IS04871:1996
and 1S03744:2010. A-weighted sound power level is 25 dBA, with uncertainty of 3 dBA. A-
weighted pressure level at a distance of 1 mis 18 dBA, with uncertainly of 3 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

International Commission on Non-lonizing Radiation Protection (ICNIRP)
Magnets used in this mask are within ICNIRP guidelines for general public use.

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

Accessories: Soft sleeves are available as an accessory,

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 product and packaging do not 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:
Full face mask ~— Device setting- Full face
Full Face

@ Small frame @ Standard frame

Small rame Standard frame

@ Large frame e Cushion size - small

Large frame.



m Cushion size - medium @ Cushion size - small wide
@ Cushion size - wide LATEX? EE[J;Xmade with natural rubber

Medical device Importer

See symbols glossary at ResMed.com/symbols.

Consumer warranty

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

English
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DEUTSCH

Vielen Dank, dass Sie sich fir die AirFit™ F30i Full Face Maske entschieden
haben. Diese Maske verwendet ein Maskenkissen, das unter der Nase
und um den Mund herum abdichtet, sowie einen Maskenrahmen mit
einen Schlauchanschluss Gber dem Kopf. Um das Einatmen frischer

Luft zu ermdglichen, weist diese Maske Luftauslasséffnungen im
Maskenkissen und Kniestiick sowie Ventile im Maskenrahmen auf.

A Kniestlck 4 Kniestlckring

B Maskenrahmen (in den 5 Anti-Asphyxie-Ventil (innen
GroéRRen Small, Standard oder links und rechts vom
Large) Maskenrahmenanschluss)

C Maskenkissen (in den Grolken 6 Maskenrahmenanschluss
SW, M, Wund S)

D  Kopfband 7 Magnetclip

1 Ausatemoffnungen 8 Unteres Kopfband
(Maskenkissen)

2 Ausatemoffnungen 9 Oberes Kopfband
(Kniestlck)

3 Seitlich angebrachte Lasche
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Verwendungszweck

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

Klinische Vorteile

Masken mit Luftauslasséffnungen ermdglichen die Bereitstellung einer
wirksamen Therapie von einem Therapiegerét an den Patienten.

Zielpatientenpopulation/Erkrankungen

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

Kontraindikationen

Die Nutzung von Masken mit magnetischen Komponenten ist unter
folgenden Bedingungen kontraindiziert:

e hamostatischer Clip aus Metall zur Behandlung eines
Gehirnaneurysmas

e Metallsplitter in einem oder beiden Augen

Hinweis flir blinde oder sehbehinderte Anwender

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

Vor der Verwendung der Maske

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



Verwendung der Maske

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

Sie sich an einen Arzt oder Fachhéandler wenden.

Wenn Sie Ihre Maske mit CPAP- oder BiLevel-Gerdten von ResMed
verwenden, die Uber Maskenoptionen verfligen, lesen Sie sich dazu bitte
den Abschnitt , Technische Daten” in dieser Gebrauchsanweisung durch.
Informationen zur Kompatibilitdt von Masken mit Therapiegerédten von
ResMed finden Sie unter ResMed.com/downloads/masks.

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

Hinweis: Lebensdauer: Sofern dieses Maskensystem
bestimmungsgemaR verwendet und taglich gereinigt und gepflegt wird,
betrégt die minimale Nutzungsdauer 90 Tage. Eine weitergehende
Nutzung ist von einigen Faktoren abhangig: Pflege, Nutzungsintensitat
und Umweltbedingungen. Der Anwender kann die Komponenten bei
Bedarf entsprechend den Kriterien fiir die Sichtprtfung im Kapitel

. Reinigung der Maske zu Hause" dieser Gebrauchsanweisung
auswechseln.
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Maske anlegen

1. SchlieRen Sie das Schlauchsystem von Ihrem Gerat am Kniestlck an.

2. Drlicken Sie auf die seitlich angebrachten Laschen am Kniestiick und
nehmen Sie es vom Maskenrahmen ab. Legen Sie das Kniestlck und
den Atemschlauch zur Seite.

3. Drehen und ziehen Sie die Magnetclips vom Maskenrahmenanschluss.

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



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

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

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

Maske anpassen

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

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

Auswahl der Maske

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

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

dn 3715
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Auseinanderbau der Maske vor der Reinigung

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

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

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

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

Reinigung der Maske

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

Woéchentlich: Kopfband, Maskenrahmen und Kniesttick

1. Weichen Sie das Kopfband in warmem Wasser mit einem milden
flissigen Reinigungsmittel ein.
2. Reinigen Sie die Komponenten mit einer weichen Blrste. Achten Sie

dabei besonders auf die Ausatemd&ffnungen im Maskenkissen und im
Kniestlck.
3. Sptlen Sie die Komponenten griindlich unter flieRendem Wasser ab.
4. Lassen Sie die Komponenten vor direktem Sonnenlicht geschiitzt an
der Luft trocknen.
Sollten die Komponenten nicht sichtbar sauber sein, wiederholen Sie die
Reinigungsschritte. Stellen Sie sicher, dass die Ausatemoffnungen und
die Anti-Asphyxie-Ventile sauber und frei von Verunreinigungen sind.
6



Eine Desinfektion ist nicht erforderlich, wenn die Maske von einem
einzelnen Patienten zu Hause verwendet wird.

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

Zusammenbau der Maske

1.

Richten Sie die Maskenrahmenanschlusslasche (a) aus, flihren Sie sie
in den Maskenkissenschlitz (b) ein und drlicken Sie sie nach unten, bis
sie einrastet. Wiederholen Sie diesen Schritt auf der anderen Seite.
SchlieRen Sie das Kniestlick oben am Maskenrahmen an. Es muss mit
einem Klicken einrasten.

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

Hinweis: Sollte sich der Kniestickring lI6sen, bringen Sie ihn wieder oben
am Maskenrahmen an.

/N WARNUNG

Die unteren Kopfbander und der Rahmen der Maske enthalten Magnete. Zwischen
Kopfband/Rahmen und samtlichen medizinischen Implantaten (z. B. Herzschrittmachern,
Defibrillatoren, magnetischen Liquorshunts, Cochlea-Implantaten usw.) muss ein Abstand
von mindestens 50 mm eingehalten werden, um Begintrachtigungen durch lokalisierte
Magnetfelder auszuschlieRen. Die Magnetfeldstérke betragt weniger als 400 mT.

Um eine normale Atmung und das AusstoRen der ausgeatmeten Luft durch die
Ausatemdffnung zu gewahrleisten, weist die Maske Sicherheitsmerkmale auf
(Ausatemdffnungen und Anti-Asphyxie-Ventile). Um die Sicherheit und Qualitét der
Therapie zu gewahrleisten, diirfen die Ausatemdffnungen und Anti-Asphyxie-Ventile
nicht verdeckt oder verstopft sein. Uberpriifen Sie regelmaRig die Ausatemdffnungen
und Anti-Asphyxie-Ventile, um sicherzustellen, dass sie sauber, frei von Verstopfungen
und nicht beschadigt sind.
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/N WARNUNG

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

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

Die Maske und ihre Komponenten miissen regelmaRig gereinigt werden, um ihre
Qualitat zu erhalten und das Wachstum von Krankheitserregern zu verhindern.

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.

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

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.

Bei zusatzlicher Sauerstoffgabe miissen alle Vorsichtsmalnahmen beachtet werden.
Wenn das CPAP- bzw. BiLevel-Gerat nicht in Betrieb ist, muss die Sauerstoffzufuhr
abgeschaltet werden, damit sich nicht verwendeter Sauerstoff nicht im Geh&use des
Gerétes ansammelt, wo er eine Feuergefahr darstellen kénnte.

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

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

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



/\ VORSICHT

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

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

o Wie bei allen Masken besteht bei niedrigen Druckwerten das Risiko der Riickatmung.

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

o Das Kopfhand darf nicht gebiigelt werden. Das warmeempfindliche Material konnte
dadurch beschédigt werden.

Hinweis: Schwerwiegende Vorfélle im Zusammenhang mit diesem Gerat
missen ResMed und den zusténdigen Behorden in Ihrem Land gemeldet
werden.

Technische Daten

Maskeneinstelloptionen: Fiir AirSense, AirCurve oder S9: Wahlen Sie ,Full Face” aus.
Kompatible Gerate: Eine vollsténdige Liste der mit dieser Maske kompatiblen Geréte
finden Sie in der Kompatibilitétsliste Maske/Gerat unter ResMed.com/downloads/masks.
Die SmartStop-Funktion wird evtl. beeintréchtigt, wenn diese Maske mit bestimmten
CPAP- oder BiLevel-Geraten verwendet wird.

Druck-Flow-Kurve

Ew Druck Fluss
g5~ emHOl  (L/min)
&3 . 4 22
28 «

B 1 38
§§ 17 48

& 2 59
§§ o 30 67

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

Maskenkissen — Small Wide: 129 mL Kniesttick: 17 mL

Maskenkissen — Small: 122 mL Maskenrahmen — Small: 97 mL
Maskenkissen — Medium: 127 mL Maskenrahmen — Standard: 101 mL
Maskenkissen — Wide: 150 mL Maskenrahmen — Large: 105 mL

Widerstand bei gegeniiber der Umgebung geschlossenem Anti-Asphyxie-Ventil
Gemessene Drucksenkung (Sollwert) bei 50 I/min 0,2 cm H20

Gemessene Drucksenkung (Sollwert) bei 100 I/min 1,0 cm H20

Widerstand bei gegeniiber der Umgebung gedffnetem Anti-Asphyxie-Ventil
Inspiration bei 50 I/min: 0,2 cm H20

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

Druck bei gegeniiber der Umgebung gedffnetem Anti-Asphyxie-Ventil: <4 cm H20
Druck bei gegeniiber der Umgebung geschlossenem Anti-Asphyxie-Ventil:

<4 cm H0

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

GroRe und Gewicht

Maskenkomponenten Abmessungen (H x W x D) Gewicht
Maskenkissen — Small Wide 79 mm x 99 mm x 49 mm 2649
Maskenkissen — Small 76 mm x 99 mm x 48 mm 239
Maskenkissen — Medium 79 mm x 99 mm x 49 mm 259
Maskenkissen — Wide 84 mm x 104 mm x 50 mm 299
Kniestiick 55 mm x 37 mm x 34 mm g
Maskenrahmen — Small 199 mm x 159 mm x 127 mm 589
Maskenrahmen — Standard 209 mm x 159 mm x 126 mm 59¢g
Maskenrahmen — Large 230 mm x 159 mm x 126 mm 60g
Kopfband 242 mm x 496 mm x 6 mm 2249

Umgebungsbedingungen

Temperatur im Betrieb: 5 °C bis 40 °C

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

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

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

Die in dieser Maske verwendeten Magneten entsprechen den ICNIRP-Richtlinien fur
den allgemeinen 6ffentlichen Gebrauch.
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Lebensdauer: Die Lebensdauer des Maskensystems hangt von der Nutzungsintensitat,
der Wartung und den Umgebungsbedingungen ab, unter denen die Maske verwendet und
gelagert wird. Da dieses Maskensystem und seine Komponenten modular sind, wird
empfohlen, sie regelmaBig zu warten und zu inspizieren und gegebenenfalls bzw.
entsprechend den Anweisungen im Kapitel ,Reinigung der Maske zu Hause” dieser
Gebrauchsanweisung auswechseln.

Zubehor: Komforthillen sind als Zubehdr erhaltlich

Maskenkomponente/Material

Komponente Material

Maskenkissen Maskenkissen: Silikonelastomer
Gehause: Polycarbonat

Kniestiick-Baugruppe Kniestiick: Polycarbonat

Kniestlickdrehadapter: Polybutylenterephthalat
Kniesttickring: Polycarbonat/Silikonelastomer
Kniestckelip: Polyamid

Maskenrahmen Rahmengestell: Silikonelastomer
Maskenrahmenanschluss: Polycarbonat/Silikonelastomer
Anti-Asphyxie-Ventil: Silikonelastomer
Untere Kopfbandhalter: Copolyester-Elastomer
Magnet: Metalliiberzogener Magnet

Kopfband Material des Kopfbandes: Nylon/Elastan
Schaumgummi des Kopfbandes: Polyurethan
Warmeaustauschetikett des Kopfbandes: Polyurethan
Feststellclips: Polyamid

Kopfband-Clip-Baugruppe ~ Kopfband-Clip: Polycarbonat
Magnet: Metalliiberzogener Magnet

Maskenkomponenten mit Artikelnummern

A Kniestiick 63842

B Maskenrahmen 63368 (Small), 63369 (Standard), 63370 (Large)
C Maskenkissen 63352 (SW), 63350 (S), 63351 (M), 63353 (W)
D Kopfband 63372

A+B+C+D Komplettes System 63310 (S/Small), 63311 (S/Standard),
63312 (M/Standard), 63313 (W/Standard),
63314 (M/Large)

Deutsch 11



Aufbewahrung

Vor Verwendung durch einen neuen Patienten sollte die Maske aufbereitet werden.
Anleitungen zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation finden Sie unter
ResMed.com/downloads/masks. Wenn Sie keinen Internetanschluss haben, wenden
Sie sich bitte an Ihren zusténdigen ResMed-Ansprechpartner.

Entsorgung

Dieses Produkt und die Verpackung enthalten keine Gefahrstoffe und kénnen mit dem
normalen Haushaltsabfall entsorgt werden.

Aufbereitung der Maske flir einen neuen Patienten

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

Symbole

Die folgenden Symbole erscheinen eventuell auf dem Produkt oder der Verpackung:

Full Face Maske @ Gerateeinstellung — Full Face
E
@ Kleiner Maskenrahmen Standardrahmen
@ Maskenrahmen Large e Maskenkissengrole — Small
m MaskenkissengroRe — Medium @ \l\//lv?dsgenkissengrdf&e ~ Small
@ MaskenkissengrolRe — Wide LATEX? ,Elr:t':ﬁ::aﬁisr;#iiex aus
Medizinprodukt Importeur

Siehe Symbolglossar unter ResMed.com/symbols.



Gewadhrleistung

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

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

valves au niveau de |'entourage rigide.

1
2
3

Coude
Entourage rigide
Bulle

Harnais

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

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

Bague du coude

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

Connecteur de I'entourage
rigide

Clip magnétique

Sangle inférieure du harnais
Sangle supérieure du harnais
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Bénéfices cliniques
Les masques a fuite intentionnelle fournissent une interface efficace
entre I'appareil de traitement et le patient.

Populations de patients/pathologies prises en charge
Bronchopneumopathies obstructives (p. ex. bronchopneumopathie
chronigue obstructive), syndromes pulmonaires restrictifs (p. ex. maladies
pulmonaires parenchymateuses, maladies de la paroi thoracique, maladies
neuromusculaires), troubles de la régulation du centre respiratoire, apnée
obstructive du sommeil (AOS) et syndrome obésité-hypoventilation (SOH).

Contre-indications

L'utilisation de masques avec des composants magnétiques est contre-
indiquée chez les patients présentant les pathologies ou états pré-
existants suivants :

o dispositif hémostatique métallique implanté dans le crane suite a un
anévrisme,

e présence d'éclats métalliques dans un ceil ou les deux yeux.

Avant d'utiliser votre masque

Retirez tous les emballages et vérifiez visuellement I'état de chaque
composant du masque.

Ajustement de votre masque

%




Raccordez le circuit respiratoire de votre appareil au coude.

. Appuyez sur les boutons latéraux sur le coude et tirez pour le détacher
de I'entourage rigide. Laissez le coude et le circuit respiratoire de c6té
pour le moment.

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

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

Ramenez les sangles inférieures du harnais sous vos oreilles, puis
fixez les clips magnétiques aux connecteurs de I'entourage rigide.
Détachez les languettes de fixation des sangles supérieures du
harnais et tirez dessus uniformément. Répétez I'opération avec les
sangles inférieures du harnais.

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

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

e Pour éliminer les fuites au niveau du masque, ajustez les sangles
supérieures ou inférieures du harnais. Ne les serrez pas trop : ajustez-
les uniquement pour obtenir une étanchéité confortable.

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

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

dn3zis

Démontage de votre masque avant le nettoyage

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




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

2. Appuyez sur les boutons latéraux sur le coude afin de le détacher
de I'entourage rigide.

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

Nettoyage de votre masque

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

Quotidien/Apres chaque utilisation : Bulle

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

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

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

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

4. Laissez les composants sécher a I'abri de la lumiére directe du soleil.
Si les composants du masque ne vous semblent pas propres, répétez les
étapes de nettoyage. Assurez-vous que les orifices de ventilation et les
valves anti-asphyxie sont propres et non obstrués.

Remontage de votre masque
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1.

2.

Alignez et insérez la languette du connecteur de I'entourage rigide (a)
dans la fente de la bulle (b) et appuyez jusqu’a ce qu’elles
s'enclenchent. Répétez I'opération de |'autre coté.

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

Avec le logo ResMed dirigé vers I'extérieur et le haut, insérez les
sangles supérieures du harnais dans |'entourage rigide, de l'intérieur
vers |'extérieur, puis repliez les languettes de fixation pour les fermer.

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

/\ AVERTISSEMENT

Des aimants sont utilisés dans les sangles inférieures du harnais et dans |'entourage
rigide du masque. Vérifier que le harnais et I'entourage rigide sont maintenus a une
distance minimale de 50 mm de tout implant médical (par ex. un pacemaker,

un défibrillateur, une valve magnétique de dérivation du liquide céphalorachidien
(LCR), des implants cochléaires, etc.) afin d'éviter les effets possibles des champs
magnétiques localisés. La force du champ magnétique est inférieure a 400 mT.

Le masque est doté d'options de sécurité (orifices de ventilation et valves anti-
asphyxie) qui permettent une respiration normale et I'évacuation de I'air expiré. Veiller
a ce que les orifices de ventilation ou les valves anti-asphyxie ne soient pas obstrués
pour éviter un effet contraire en matiére de sécurité et de qualité du traitement. Il est
nécessaire d'inspecter régulierement les orifices de ventilation et les valves anti-
asphyxie afin de veiller a ce qu'ils demeurent propres, en bon état et dégagés.
N'utiliser que des accessoires ou des appareils de traitement par PPC ou a deux
niveaux de pression compatibles. Le masque est accompagné de ses caractéristiques
techniques pour permettre aux professionnels de santé de déterminer les appareils
compatibles. Utiliser le masque avec des appareils médicaux non compatibles peut
amoindrir la sécurité ou altérer les performances du masque.

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 I'appareil produit un débit d"air afin de réduire le risque de
réinhalation d'air expiré.



/\ AVERTISSEMENT

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'oxygene doit étre fermée lorsque I'appareil de PPC ou a deux niveaux

de pression n'est pas en marche afin d'empécher I'oxygene inutilisé de s'accumuler
dans le boitier de I'appareil et de créer un risque d'incendie.

L'oxygéne est combustible. Veiller a ne pas fumer ni approcher de flamme nue

de I'appareil lors de I'utilisation d'oxygéne. L'oxygéne ne doit étre utilisé que dans
un endroit bien aéré.

Lorsque I'adjonction d’oxygéne est délivrée & un débit fixe, la concentration

de I'oxygene inhalé varie en fonction des réglages de pression, de la respiration

du patient, du masque, du point d'arrivée de I'oxygene et du niveau de fuite.

Cet avertissement s'applique a la plupart des appareils de PPC ou a deux niveaux
de pression.

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

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

/\ ATTENTION

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.
Lors de I'ajustement du masque, veiller a ne pas trop serrer le harnais, au risque de

provoquer I'apparition de rougeurs et d'irritations cutanées autour de la bulle du masque.

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

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

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

Remarque: Signalez tout incident grave survenant en rapport avec ce
dispositif a ResMed et a |'autorité compétente de votre pays.

Francais
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Caractéristiques techniques

Options de réglage du masque : Pour AirSense, AirCurve ou S9 : Sélectionnez « Facial ».
Appareils compatibles : Pour obtenir la liste complete des appareils compatibles avec ce
masque, veuillez consulter la liste de compatibilité appareil/masque sur le site
ResMed.com/downloads/masks.

La fonction SmartStop peut ne pas fonctionner correctement lorsque ce masque est utilisé
avec certains appareils de PPC ou d'aide inspiratoire avec PEP.

Courbe pression/débit

Pression Débit
sz ” {cm He0) (I/min)
g 4 22
£ 11 38
5§ » 17 48
'EE 2 24 59
2. 12 30 67

8 10 12 14 16 18 20 22 26 2B 3D
Pression au masque (cm H.O)

Pression de traitement : 4 3 30 cm Hz0

Résistance avec la valve anti-asphyxie fermée

Chute de pression mesurée (nominale) a 50 I/min : 0,2 cm H20

Chute de pression mesurée (nominale) a 100 I/min : 1,0 cm Hz0

Résistance avec la valve anti-asphyxie ouverte

Inspiration a 50 |/min : 0,2 cm H20

Expiration a 50 I/min : 0,4 cm H0

Pression avec la valve anti-asphyxie ouverte : <4 cm H0

Pression avec la valve anti-asphyxie fermée : <4 cm Hz0

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

Conditions ambiantes

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

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

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

Humidité de stockage et de transport : 95 % HR maximum sans condensation
Commission internationale de protection contre les rayonnements non ionisants (CIPRNI)
Les éléments magnétiques de ce masque respectent les directives de la CIPRNI pour une
utilisation grand public.



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

Accessoires : housses souples disponibles en tant qu'accessoires.

Stockage

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

Elimination

Ce produit et son emballage ne contiennent aucune substance dangereuse et peuvent étre
jetés 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 :

Masque facial @ Réglage de I'appareil - Facial

@ Entourage rigide de petite taille @ Entourage rigide de taille standard

Small rame Standard frame

@ Entourage rigide de grande taille e Taille de la bulle - petite

m Taille de la bulle - moyenne @ Taille de la bulle - petite-large

Taille de la bulle - large f— N'est pas fabriqué avec du latex
de caoutchouc naturel

Dispositif médical Importateur

Reportez-vous au glossaire des symboles sur ResMed.com/symbols.
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Garantie consommateur

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



ITALIANO

Grazie per avere scelto la maschera oro-nasale AirFit™ F30i. Questa
maschera utilizza un cuscinetto che impedisce la fuoriuscita d'aria intorno
al naso e alla bocca, e un telaio con raccordo per il circuito respiratorio
sopra la testa. Per assicurare che venga respirata aria ambiente,

la maschera presenta fori di esalazione nel cuscinetto e nel gomito,
come pure valvole nel telaio.

=—d
3 ; 7Y,

C
A Gomito 4 Anello del gomito
B Telaio 5 Valvola anti-asfissia (all'interno
C  Cuscinetto del lato sinistro e destro del
raccordo del telaio)
D  Copricapo 6 Raccordo del telaio
1 Fori di esalazione (cuscinetto) 7 Fermaglio magnetico
2 Fori di esalazione (gomito) 8 Cinghia inferiore del copricapo
3 Pulsante laterale 9 Cinghia superiore del

copricapo

Uso previsto

La maschera AirFit F30i e indicata per |'uso da parte di pazienti di peso
superiore ai 30 kg a cui sia stata prescritta una terapia non invasiva,

a pressione positiva alle vie respiratorie, come la CPAP o la terapia bilevel.
La maschera ¢ riutilizzabile da un singolo paziente nell’'uso a domicilio

e da piu pazienti in contesto ospedaliero.
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Vantaggi clinici

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

Tipologie di pazienti e patologie

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

Controindicazioni

L'uso di maschere contenenti componenti magnetici € controindicato
per i pazienti che presentano le seguenti patologie pregresse:

e impianto di clip emostatica metallica nel cranio in seguito ad aneurisma;
e frammenti metallici in uno o entrambi gli occhi.

Prima di utilizzare la maschera

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

Applicazione della maschera




Connettere il circuito respiratorio dall'apparecchio al gomito.

Stringere i pulsanti laterali sul gomito e separare dal telaio. Riporre il
gomito e il circuito respiratorio per il momento.

Ruotare e tirare entrambi i fermagli magnetici dai raccordi del telaio.

Posizionarsi il cuscinetto sotto il naso e sistemarlo in modo che poggi
comodamente sul viso. Tenendo il logo ResMed sul copricapo rivolto
verso l'alto, infilare il copricapo e il telaio sulla testa.

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

Slacciare le alette di chiusura delle cinghie superiori del copricapo

e tirarle in modo uniforme. Ripetere con le cinghie inferiori del
copricapo.

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

Regolazione della maschera

A dispositivo acceso ed erogazione dell’aria in corso, regolare la
posizione del cuscinetto in modo da assicurare una tenuta
confortevole sotto il naso. Assicurarsi che il cuscinetto non presenti
grinze e che il copricapo non sia attorcigliato.
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e Per eliminare eventuali perdite d'aria dalla maschera, regolare le
cinghie superiori o inferiori. Regolare solo quanto basta per ottenere
una tenuta confortevole, senza stringere in modo eccessivo.

Selezione della misura della maschera

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

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

dn3z1s

Smontaggio della maschera per la pulizia

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

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

Stringere i pulsanti laterali sul gomito e staccarlo dal telaio.

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



Pulizia della maschera

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

Operazioni quotidiane/dopo ciascun uso: Cuscinetto

Operazioni settimanali: Copricapo, telaio e gomito

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

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

3. Sciacquare con cura i componenti sotto acqua corrente.

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

Se i componenti della maschera continuano a presentare segni di sporco,

ripetere i passaggi di pulizia. Assicurarsi che i fori di esalazione e le valvole
anti-asfissia siano puliti e liberi da ostruzioni.

Riassemblaggio della maschera

1. Allineare e inserire la linguetta del raccordo del telaio (a) nella
scanalatura del cuscinetto (b) e premere verso il basso fino ad avere
udito lo scatto di posizionamento. Ripetere I'operazione sull’altro lato.

2. Fissare il gomito alla parte superiore del telaio fino ad avere udito lo
scatto di posizionamento.

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

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

del telaio.
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/\ AVVERTENZA

| magneti vengono utilizzati nelle cinghie inferiori del copricapo e nel telaio della
maschera. Assicurarsi che il copricapo e il telaio vengano mantenuti ad almeno 50 mm
di distanza da qualsiasi impianto medico (es. pacemaker, defibrillatore, valvola di
deviazione magnetica per liquido cerebrospinale (LCS), impianti cocleari, ecc.) per
evitare possibili effetti provenienti da campi magnetici localizzati. La forza del campo
magnetico ¢ inferiore a 400 mT.

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

i fori di esalazione e le valvole anti-asfissia per accertarsi che siano puliti, liberi da
ostruzioni e integri.

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

La maschera non & adatta per i pazienti che necessitano di ventilazione per il supporto
vitale.

Pulire regolarmente la maschera e i relativi componenti per mantenerne la qualita

e impedire il proliferare di germi che possono influire negativamente sulla salute.

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

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

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

Seguire ogni precauzione nell’uso dell’ossigeno supplementare.

E necessario chiudere I'ossigeno quando I'apparecchio CPAP o bilevel non & in
funzione. In caso contrario |'ossigeno non utilizzato potrebbe accumularsi all‘interno
dell’apparecchio e comportare un rischio d'incendio.

L'ossigeno favorisce la combustione. Non utilizzare ossigeno mentre si fuma

o in presenza di fiamme libere. Usare I'ossigeno solo in ambienti ben ventilati.

A un flusso fisso di ossigeno supplementare, la concentrazione dell’ossigeno inspirato
varia a seconda delle impostazioni di pressione, dell'andamento della respirazione

del paziente, della maschera, del punto di applicazione e dell’entita delle perdite.
Questa avvertenza vale per la maggior parte delle tipologie di apparecchi CPAP o bilevel.



/\ AVVERTENZA

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

o Incaso di deterioramento visibile di un componente della maschera (ad esempio
incrinature, screpolature, strappi, ecc.), €sso va gettato e sostituito.

/N\ ATTENZIONE

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

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

o Come per tutte le maschere, alle basse pressioni pud verificarsi la respirazione
dellaria gia esalata.

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

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

Nota: eventuali incidenti gravi che si verificano in relazione a questo
apparecchio devono essere segnalati a ResMed e all’autorita competente
del proprio paese.

Specifiche tecniche

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

Apparecchi compatibili: Per I'elenco completo degli apparecchi compatibili con questa
maschera, vedere la tabella di compatibilita sul sito www.resmed.com/downloads/masks.
La funzione SmartStop potrebbe non funzionare in modo efficace quando si usa la
maschera insieme ad alcuni apparecchi CPAP o bilevel
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urva di pressione-flusso

'E‘ 80 Pressione Flusso
amn (cm H20) (L/min)
g™ 4 22
g n 38
g 17 48
& 0 24 59
17 30 67

a & a 10 12 14 16 13 20 n 24 26 28

Pressione alla maschera (cm H;0)
Pressione terapeutica: Tra 4 e 30 cm Hz0
Resistenza con valvola anti asfissia chiusa all’atmosfera
Caduta di pressione misurata (nominale) a 50 L/min: 0,2 cm Hz0
Caduta di pressione misurata (nominale) a 100 L/min: 1,0 cm H20
Resistenza con valvola anti asfissia aperta all'atmosfera
Inspirazione a 50 L/min: 0,2 cm H20
Espirazione a 50 L/min: 0,4 cm H.0
Pressione con la valvola anti asfissia aperta all'atmosfera: <4 cm H,0
Pressione con la valvola anti asfissia chiusa all’atmosfera: <4 cm H,0
Emissioni acustiche: Numero binario emissioni acustiche dichiarate secondo e norme
1S04871:1996 e 1IS03744:2010. La potenza acustica secondo la ponderazione A ¢ di
25 dBA, con un margine d'incertezza di 3 dBA. Il livello di pressione acustica a una
distanza di 1 m & di 18 dBA, con un margine d'incertezza di 3 dBA.
Condizioni ambientali
Temperatura di esercizio: Da 5 °C a 40 °C
Umidita di esercizio: 15-95% di umidita relativa non condensante
Temperatura di stoccaggio e trasporto: Da -20°C a +60°C
Umidita di stoccaggio e trasporto: fino al 95% di umidita relativa non condensante
ICNIRP (Commissione Internazionale per la Protezione dalle Radiazioni Non
lonizzanti): Gli elementi magnetici utilizzati in questa maschera rientrano nei parametri
ICNIRP per I'uso generico.
Vita di servizio: La vita di servizio della maschera dipende dall‘intensita di utilizzo,
dalla manutenzione e dalle condizioni ambientali in cui la maschera viene utilizzata
o conservata. Poiché questa maschera e i relativi componenti sono di natura modulare,
& consigliato all’utente di eseguire la manutenzione e I'ispezione su base regolare, e di
sostituire la maschera o qualsiasi componente se viene ritenuto necessario o in base
alle istruzioni nella sezione ‘Pulizia della maschera’ di questa guida.
Accessori: Le guaine morbide sono disponibili come accessorio.



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

Questo prodotto e la relativa confezione non contengono sostanze pericolose e possono
essere smaltiti insieme ai normali rifiuti domestici.

Pulizia/disinfezione della maschera tra un paziente
e l'altro

Pulire/disinfettare la maschera quando viene utilizzata tra un paziente e l'altro. Le
istruzioni per la pulizia/disinfezione sono disponibili presso
ResMed.com/downloads/masks.

Simboli

Sul prodotto e sulla confezione possono comparire i seguenti simboli:

@ Impostazione dell"apparecchio -

Maschera oro-nasale
Maschera oro-nasale

@ Telaio Small

Small rame

@ Telaio Large
m Misura del cuscinetto — Medium @ wzga del cuscinetto — Small

Misura del cuscinetto — Wide f— Non realizzato con lattice di
gomma naturale

Dispositivo medico Importatore

Vedere il glossario dei simboli presso ResMed.com/symbols.

Full Face

Telaio Standard

Misura del cuscinetto — Small

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.

Italiano
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NEDERLANDS

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

A Bocht 4 Bochtring
B Frame 5 Anti-verstikkingsklep (aan de
C Kussentje binnenkant links en rechts van
D  Hoofdstel de frameconnector)
1 Ventilatieopeningen Frameconnector

(kussentje)

Magnetische klem
Onderste hoofdband
Bovenste hoofdband

2 Ventilatieopeningen (bocht)
3 Zijknop

© 00N O

Beoogd gebruik

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

Nederlands 1



Klinische voordelen

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

Beoogde patiéntenpopulatie/medische
aandoeningen

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

Contra-indicaties

Het gebruik van maskers met magnetische onderdelen is gecontra-

indiceerd voor patiénten met de volgende reeds bestaande

aandoeningen:

e eris een metalen hemostatische clip in uw hoofd geimplanteerd voor
het herstellen van een aneurysma

e metaalsplinters in één of beide ogen.

Voordat u uw masker gebruikt

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.



Uw masker opzetten

1. Sluit de luchtslang van uw apparaat op de bocht aan.

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

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

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

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

Nederlands 3



Maak de bevestigingslipjes op de bovenste hoofdbanden los en trek
ze gelijkmatig aan. Doe hetzelfde met de onderste hoofdbanden.

Maak de bocht aan de bovenkant van het frame vast. In de illustratie
kunt u zien hoe uw masker hoort te zitten.

Uw masker aanpassen

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

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

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

Als het maskerframe achterover valt op uw hoofd of te dicht bij uw oren
zit, probeer dan een kleinere framemaat. Als het masker voorover valt op
uw hoofd of te dicht bij uw ogen zit, probeer dan een grotere framemaat.
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Uw masker demonteren om het te reinigen

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

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

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

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

Uw masker reinigen

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

Dagelijks/na ieder gebruik: Kussentje

Wekelijks: Hoofdstel, frame en bocht

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

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

3. Spoel de onderdelen goed af onder de kraan.

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

Als de maskeronderdelen niet zichtbaar schoon zijn, moet u de

reinigingsprocedure herhalen. Zorg ervoor dat de ventilatieopeningen

en anti-verstikkingskleppen schoon en vrij zijn.
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Uw masker opnieuw in elkaar zetten

e [T

1.

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

Maak de bocht vast aan de bovenkant van het frame totdat hij vastklikt.
Plaats de bovenste hoofdbanden van binnenuit in het frame met het
ResMed-logo naar buiten en naar boven gericht en plooi de
bevestigingslipjes erover om ze vast te maken.

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

/N WAARSCHUWING

Er worden magneten gebruikt in de onderste hoofdbanden en het frame van het
masker. Zorg dat het hoofdstel en het frame zich minstens 50 mm van elk medisch
implantaat (bijv. pacemaker, defibrillator, shuntklep voor magnetische cerebrospinale
vloeistof (CSF), cochleaire implantaten, etc.) bevinden om mogelijke effecten door
plaatselijke magnetische velden te voorkomen. De sterkte van het magnetisch veld
is minder dan 400 mT.

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

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

Op basis van de vermelde technische specificaties van het masker kunnen
zorgverleners of artsen bepalen welke apparaten compatibel zijn. Gebruik in
combinatie met incompatibele medische apparaten kan de veiligheid of de goede
werking van het masker in het gedrang brengen.



/N WAARSCHUWING

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

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.

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.

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.

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.

Volg alle voorzorgsmaatregelen op bij toediening van extra zuurstof.

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

Zuurstof bevordert verbranding. Gebruik geen zuurstof terwijl u rookt of wanneer

u zich in de nabijheid van open vuur bevindt. Gebruik zuurstof alleen in goed
geventileerde ruimten.

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.

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

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

/N LET OP

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.
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N LET OP

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

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

o 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.

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

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

Technische specificaties

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

Compatibele apparaten: Raadpleeg voor een volledige lijst met apparaten die
compatibel met dit masker zijn, de Mask/Device Compatibility List (compatibiliteitslijst
masker/apparaat) op ResMed.com/downloads/masks.

Als dit masker met bepaalde CPAP- of bilevel-apparaten gebruikt wordt, kan het zijn dat
SmartStop niet effectief werkt.

Druk/flow-curve

- % Druk Flow
g ' (cm H20) (I/min)
T 4 2
3 « 1 38
30 17 48
- wooo.
S, 30 67

Maskedruk (cm H,O)
Therapiedruk: 4 tot 30 cm H20
Weerstand met gesloten anti-verstikkingsklep
Gemeten drukverval (nominaal) bij 50 I/min: 0,2 cm Hz0
Gemeten drukverval (nominaal) bij 100 I/min: 1,0 cm H,0
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Weerstand met open anti-verstikkingsklep

Inademing bij 50 I/min: 0,2 cm H20

Uitademing bij 50 I/min: 0,4 cm H20

Druk bij open anti-verstikkingsklep: <4 cm H.0

Druk bij gesloten anti-verstikkingsklep: <4 cm H20

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

is 18 dBA, met een meetonzekerheid van 3 dBA.

Omgevingsvoorwaarden

Bedrijfstemperatuur: 5 °C tot 40 °C

Bedrijfsvochtigheid: 15% tot 95% RV niet-condenserend

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

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

International Commission on Non-lonizing Radiation Protection (ICNIRP)

De magneten die in dit masker zijn gebruikt, vallen binnen de ICNIRP-richtlijnen voor
algemeen publiek gebruik.

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

Accessoires: Zachte hoezen zijn verkrijgbaar als accessoire.

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 product en deze verpakking bevatten geen schadelijke stoffen en kunnen met het
normale huishoudelijk afval worden weggeworpen.

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.
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Symbolen

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

Volgelaatsmasker @ Apparaatinstelling - volgelaat

Full Face

@ Klein frame @ Standaardframe

Small rame Standard frame

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

Formaat kussentje - breed . Niet met latex van natuurlijk
rubber gemaakt

Medisch apparaat Importeur

Zie de verklarende lijst van symbolen op ResMed.com/symbols.

Consumentengarantie

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



SVENSKA

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

£

i

o

o

C
A Knaror 4 Knaroérsring
B Ram 5 Antiasfyxiventil (pa insidan
C  Mijukdel av det vénstra och hégra
ramfastet)
D  Huvudband 6 Ramfaste
1 Ventilhal (mjukdel) 7 Magnetspanne
2 Ventilhal (knaror) 8 Nedre huvudbandsrem
3 Sidoknapp 9 Ovre huvudbandsrem

Avsedd anvandning

Masken AirFit F30i ar avsedd fér anvandning av patienter som véger
mer @n 30 kg och som har ordinerats noninvasiv behandling med positivt
luftvagstryck (PAP) som t.ex. CPAP eller bilevelbehandling. Masken ar
avsedd att ateranvéndas av en och samma patient i hemmet och for
flergdngsbruk mellan olika patienter i sjukhus-/klinisk milj6.

Svenska

1



Kliniska fordelar

Den kliniska fordelen med ventilerade masker ar att patienten erhéller
effektiv behandling fran en behandlingsapparat.

Avsedd patientpopulation/medicinska tillstand

Obstruktiva lungsjukdomar (t.ex. KOL), restriktiva lungsjukdomar (t.ex.
sjukdomar som paverkar lungornas parenkym, sjukdomar i brostvdggen,
neuromuskuléra sjukdomar), sjukdomar som péverkar den centrala
andningsregleringen, obstruktiv sémnapné (OSA) och obesitas-
hypoventilationssyndrom (OHS).

Kontraindikationer

Anvandning av masker med magnetiska komponenter kontraindikeras
for patienter med foljande befintliga tillstand:

e hemostatiska metallclips som implanterats i huvudet for att dtgérda
ett aneurysm

o metallflisor i ett eller bdda 6gonen.

Innan du anvander masken

Avlagsna all férpackning och inspektera alla maskkomponenter for tecken
pé uppenbar férsamring.

Tillpassa masken




Anslut luftslangen fran apparaten till knaroret.

Tryck pa knarérets sidoknappar och dra loss det fran ramen. Ladgg
knéroret och luftslangen &t sidan sa lange.

Vrid och dra bort bdgge magnetspénnena fran ramfastena.

4. Placera mjukdelen under nasan och se till att den sitter bekvamt

7.

mot ansiktet. Med ResMed-logotypen pa huvudbandet vand utéat,
dra huvudbandet och ramen 6ver huvudet.

For ner de nedre huvudbandsremmarna under éronen och fast
magnetspdannena pa ramfastena.

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

Séatt fast knérdret ovanpa ramen. Masken bor sitta som pa bilden.

Justera masken

Sl& pa apparaten och se till att den blaser ut luft. Justera mjukdelens
placering sa att forslutningen kdnns sa bekvam som méjligt under nésan.
Se till att mjukdelen inte &r skrynklad och att huvudbandet inte &r vridet.

Atgérda eventuellt masklackage genom att justera de dvre eller nedre
huvudbandsremmarna. Justera bara sé att du far bekvam férslutning
och dra inte at for hart.
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Hitta ratt maskstorlek
Anvand tillpassningsmallen for att valja ratt storlek pd mjukdelen.

Prova en mindre ramstorlek om masken faller bakéat 6ver huvudet eller
om den sitter for ndra éronen. Prova en storre ramstorlek om masken
faller framéat 6ver huvudet eller om den sitter for nara 6gonen.

e,

.,

Ta isar masken for rengoring

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

1. Losgor fastflikarna pa de 6vre huvudbandsremmarna och lossa frén
ramen. L&t magnetspannena sitta kvar pa de nedre
huvudbandsremmarna.

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

3. Tatagiramféstet och lyft uppat for att lossa det fran mjukdelen.
Upprepa pa andra sidan.

Rengora masken

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



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

1.

3.
4.

Blotlagg komponenterna i varmt vatten med milt flytande
rengoéringsmedel.

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

Skolj maskkomponenterna noggrant under rinnande vatten.
L&t maskkomponenterna lufttorka, skyddade fran direkt solljus.

Om maskdelarna inte ser rena ut upprepar du rengdringsstegen. Se till
att ventilhalen och antiasfyxiventilerna ar rena och inte blockerade.

Montera ihop masken

. Rikta in och for in fliken p& ramféstet (a) i halet pd mjukdelen (b) och

tryck nedat tills du hor ett klick. Upprepa pa andra sidan.
Fast knaréret ovanpa ramen genom att trycka ner det tills du hor ett
klick.

Med ResMed-logotypen vand utat och uppat, satt in de dvre
huvudbandsremmarna i ramen fran insidan och vik fastflikarna bakéat
sé att de sitter fast.

Obs! Om knaroérsringen lossnar méaste du satta fast den pa nytt ovanpa
ramen.

/N\ VARNING

Magneter anvands i de nedre huvudbandsremmarna och maskramen. Se till att
huvudband och maskram hélls pa ett avstdnd om minst 50 mm fran alla medicinska
implantat (t.ex. pacemaker, defibrillator, magnetisk hydrocefalusventil och
cochleaimplantat) for att undvika méjlig inverkan frén lokala magnetfalt.
Magnetfaltets styrka ar mindre &n 400 mT.
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/N VARNING

Masken har sakerhetsfunktioner i form av ventilhal fér utandningsluft och
antiasfyxiventiler, som méjliggér normal andning och slépper ut utandad luft.
Ventilhdlen eller antiasfyxiventilerna far inte blockeras, annars riskerar behandlingens
sakerhet och kvalitet att paverkas negativt. Undersck ventilhdlen och
antiasfyxiventilerna regelbundet for att bekréfta att de &r rena, samt att de inte har
blockerats eller skadats.

Anvand endast kompatibla CPAP- eller bilevelbehandlingsapparater eller -tillbehor.
De tekniska specifikationer som medfdljer masken ska anvéndas av vardpersonal fér
att avgora om en behandlingsapparat &r kompatibel. Anvandning tillsammans med
inkompatibla medicintekniska produkter kan forsémra maskens sékerhet eller
prestanda.

Masken &r inte 1amplig fér patienter som behdver livsuppehdllande ventilation.
Rengdr mask och komponenter regelbundet for att bibehalla dess hdga kvalitet och
motverka bakterietillvaxt vilket kan ha menlig paverkan pé din hélsa.

Utbildad vérdpersonal maste dvervaka anvéndningen av masken for patienter som
inte sjdlva kan ta bort masken. Masken &r eventuellt inte [amplig om risk fér aspiration
foreligger.

Masken ska bara anvandas ndr apparaten dr paslagen. Nar masken har tillpassats,
se till att apparaten blaser ut luft for att minska risken fér aterinandning av utandad luft.
Sluta anvénda eller byt ut masken om patienten far NAGON o6nskad reaktion vid
anvandning. Radgér med din lékare eller somnterapeut.

Folj alla forsiktighetsatgarder om du anvander extra syrgas.

Syrgasflodet maste stangas av nar CPAP- eller bilevelapparaten inte anvands, sa att
oanvand syrgas inte ansamlas inne i apparaten vilket kan utgdra en brandrisk.
Syrgas framjar forbranning. Syrgas far inte anvandas vid rékning eller i narheten av
en Gppen laga. Anvand syrgas endast i val ventilerade rum.

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

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

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



/N\ VAR FORSIKTIG!

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

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

o Precis som for alla masker kan en viss aterinandning ske vid laga trycknivder.

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

e Materialet i huvudbandet ar vérmekansligt och far inte strykas.

Obs! Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med denna apparat
bor rapporteras till ResMed och den behdriga myndigheten i ditt land.

Tekniska specifikationer

Instéllningsalternativ fér mask: For AirSense, AirCurve eller S9: Vélj "Helmask'.
Kompatibla apparater: Fér en fullstandig forteckning Gver apparater som ar kompatibla
med denna mask hanvisas till kompatibilitetslistan fér mask/apparat pa
ResMed.com/downloads/masks.

SmartStop fungerar eventuellt inte effektivt nér du anvénder denna mask med vissa CPAP-
eller bilevelapparater.

Tryck- och flodeskurva

T Tryck Fléde
% (cm Hz0) (I/min)
£ % 4 2
2w 1 38
R 17 48
g 2% 59
E 10 12 14 16 18 20 2 24 26 8 30 30 67
Masktryck {em H.0)

Behandlingstryck: 4 till 30 cm Hz0

Motstand med antiasfyxiventil stangd mot omgivningsluften
Uppmétt tryckfall (nominellt) vid 50 I/min: 0,2 cm H.0

Uppmétt tryckfall (nominellt) vid 100 I/min: 1,0 cm H20
Motstand med antiasfyxiventil Gppen mot omgivningsluften
Inandning vid 50 I/min: 0,2 cm H.0

Utandning vid 50 I/min: 0,4 cm H20
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Tryck med antiasfyxiventil 6ppen mot omgivande atmosfariskt tryck: <4 cm H,0
Tryck med antiasfyxiventil stingd mot omgivande atmosfariskt tryck: <4 cm H,0
Ljud: Deklarerade vardepar fér ljudeffektnivaer i Gverensstammelse med 1S04871:1996
och IS03744:2010. A-viktad ljudeffektniva &r 25 dBA, med osakerhet p& 3 dBA. A-viktad
ljudtrycksniva vid ett avstand pa 1 m ar 18 dBA, med osakerhet pa 3 dBA.
Miljoférhallanden

Drifttemperatur: 5 °C till 40 °C

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

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

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

De magneter som anvands i denna mask uppfyller ICNIRP:s riktlinjer for allmant bruk.
Livslangd: Livslangden for masksystemet beror pé hur ofta det anvénds, underhall och
de omgivningsférhallanden som masken anvands eller lagras i. Eftersom masksystemet
och komponenterna dr ett modulart system rekommenderar vi att anvéndaren underhéller
och inspekterar systemet regelbundet. Masksystemet eller komponenterna ska bytas ut om
det behdvs eller enligt de anvisningar som finns i avsnittet "Rengtra masken" i denna guide.
Tillbehdr: Mjuka skydd finns som tillbehdr.

Forvaring

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

Kassering

Produkten och férpackningen innehaller inga farliga @mnen och kan slangas tillsammans
med vanligt hushallsavfall.

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 forpackningen:
Helmask @ Apparatinstéllning — helmask
Full Face

@ Liten ram @ Standardram

Small rame Standard frame



@ Stor ram

Large frame.

m Mjukdelsstorlek — medium @ Mjukdelsstorlek — small wide
TEX?

m Miukdelsstorlek — wide AT Tlllverl_<as ej med naturligt
gummilatex

Medicinteknisk produkt Importor

Se symbolforklaring pd ResMed.com/symbols.

Mjukdelsstorlek — small

Konsumentgaranti

ResMed accepterar alla konsumentrattigheter 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

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

£

i

o

o

C
A Kneledd 4 Kneleddring
B Ramme 5 Antikvelningsventil (inne pé
C Pute venstre og heyre side av
rammekoblingen)
D  Hodestropper 6 Rammekobling
1 Ventilasjonshull (pute) 7 Magnetklemme
2 Ventilasjonshull (kneledd) 8 Nedre hodestropp
3 Sideknapp 9 @vre hodestropp

Tiltenkt bruk

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

Norsk 1



Kliniske fordeler

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

Tiltenkt pasientgruppe / medisinske forhold

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

Kontraindikasjoner

Bruk av masker med magnetiske komponenter er kontraindisert hos
pasienter med folgende preeksisterende tilstander:

e en metallklemme for hemostase implantert i hodet for a reparere
en aneurisme

e metalliske splinter i en eller begge gyne.

Fgr du bruker masken
Ta av all emballasje og inspiser hver maskekomponent for synlig forringelse.

Tilpasning av masken




1. Koble pa luftslangen fra apparatet til kneleddet.

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

3. Vriog trekk begge magnetklemmene bort fra rammekoblingene.

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

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

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

7. Fest kneleddet averst pa rammen. Masken skal na veere plassert
som vist.
Justere masken

o Sorg for at apparatet er slatt pa og blaser luft. Juster posisjonen av
puten for den mest komfortable passformen under nesen din. Forsikre
deg om at puten ikke brettes/kralles og at hodestroppene ikke vris.
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e For & eliminere eventuelle maskelekkasjer, justerer du de ovre eller
nedre hodestroppene. Juster kun nok for en komfortabel forsegling
og ikke stram for mye.

Tilpassing av stgrrelsen pa masken

Bruk tilpasningsmalen for & velge pute av riktig sterrelse.

Hvis maskerammen faller tiloake over hodet ditt eller sitter for neer erene,
kan du preve en mindre rammestarrelse. Hvis masken faller fremover
over hodet eller sitter for neer gynene dine, kan du preve en sterre
rammestarrelse.

dn3zIs

Demontere masken for rengjgring

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

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

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

3. Grip rammekoblingen og loft den for & lasne den fra puten. Gjenta pa
den andre siden.



Rengjgre masken

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

Hver dag / etter hver bruk: Pute

Ukentlig: Hodestropp, ramme og kneledd

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

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

3. Skyll komponentene godt under rennende vann.

4. La komponentene luftterke, men unnga direkte sollys.

Hvis maskekomponentene ikke er synlig rene, gjentas

rengjeringsprosedyren. Forsikre deg om at ventilasjonshullene og
antikvelningsventilene er rene og uten kontaminering.

Sette masken sammen |gjen

1. Innrett og sett inn rammekoblingsklaffen (a) i putesporet (b) og trykk
ned til den klikker. Gjenta p& den andre siden.

2. Fest kneleddet gverst pa rammen til det klikker pa plass.

3. Med ResMed logoen vendt utover og opp, sett inn de evre hodestroppene
i rammen fra innsiden og brett festetappene over for & feste.
Merk: Hvis kneleddringen lgsner, sett den inn igjen gverst pd rammen.
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/\ ADVARSEL

Det brukes magneter i de nedre hodestroppene og rammen p& masken. Pase at
hodestropper og ramme er minst 50 mm unna alle medisinske implantater

(f.eks. pacemaker, defibrillator, magnetisk cerebrospinalvaeske (CSF)-shuntventil,
cochleaimplantater osv.) for & unngd mulige virkninger av lokale magnetfelter.
Magnetfeltets styrke er under 400 mT.

Masken har sikkerhetsanordninger, ekspirasjonsventilhull og antikvelningsventiler,
for gjere det mulig & puste normalt og bl&se ut ekspirerte dndedrag. Okklusjon pa
ekspirasjonsventilhullene eller antikvelningsventilene ma forhindres for & unngé en
negativ effekt pa behandlingens sikkerhet og kvalitet. Inspiser ventilasjonshullene
og antikvelningsventilene regelmessig for & forsikre deg om at de holdes rene, fri for
blokkering og ikke er skadet.

Bruk kun kompatible CPAP- eller bilevel-apparater eller tilbehgr. 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.

Masken er ikke egnet for pasienter som trenger livsopprettholdende ventilasjon.
Rengjar masken og dens komponenter jevnlig for & opprettholde maskens kvalitet
0g unnga bakterievekst som kan skade helsen din.

Masken méa 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.

Masken skal ikke brukes med mindre apparatet er slatt pa. Nar masken er tilpasset,
sjekk at enheten blaser luft for & redusere risikoen for & puste inn igjen luft som er
pustet ut.

Avslutt bruken av eller skift ut denne masken hvis pasienten har NOEN bivirkninger
fra bruken av masken. Radfar deg med lege eller sgvnterapeut.

Felg alle forholdsregler ved bruk av tilleggsoksygen.

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

Oksygen stetter forbrenning. Oksygen skal ikke brukes under rayking eller i naerheten
av apen ild. Oksygentilfarselen skal bare brukes i godt ventilerte rom.

Med en fast flowhastighet for tilfert 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.

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

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



/N\ FORSIKTIG

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

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

o Som med alle masker kan det oppsté noe gjeninnanding av utpustet luft ved lave trykk.

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

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

Merk: Hvis det skulle oppsta alvorlige hendelser i forbindelse med dette
apparatet, skal disse rapporteres til ResMed og den ansvarlige
myndigheten i landet ditt.

Tekniske spesifikasjoner

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

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

Trykk-flow-kurve

E 80 vakk Flow
k- (cmH0)  {I/min)
2 4 2
ZE . 11 38
40
25 . 17 48
T oo 24 59
s " 30 67
) : . a 10 12 14 16 18 20 22 24 26 8 30
Masketrykk {cm H:0)

Behandlingstrykk: 4 til 30 cm H20

Motstand med antikvelningsventil (Anti Asphyxia Valve) lukket mot atmosfaeren
Trykkfall mélt (nominelt) ved 50 I/min: 0,2 cm H20

Trykkfall mélt (nominelt) ved 100 I/min: 1,0 cm H20
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Motstand med antikvelningsventil (Anti Asphyxia Valve) apen mot atmosfaeren
Innanding ved 50 I/min: 0,2 cm H20

Uténding ved 50 I/min: 0,4 cm H20

Trykk med antikvelningsventil apen mot atmosfeaeren <4 cm H,0

Trykk med antikvelningsventil lukket mot atmosfeaeren <4 cm H,0

Lyd: Erkleerte dobbeltsifrede steyutslippsverdier i henhold til 1IS04871:1996 og
1S03744:2010. A-veid lydeffektniva er 25 dBA, med usikkerhet pa 3 dBA. A-veid trykkniva
ved en avstand pd 1 m er 18 dBA, med usikkerhet pa 3 dBA.

Miljgbetingelser

Brukstemperatur: 5 °C til 40 °C

Bruksfuktighet: 15 % til 95 % RH ikke-kondenserende

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

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

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

Magnetene som brukes i denne masken, er i trdd med ICNIRP-retningslinjene for generell
allmenn bruk.

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 modulaere, anbefales det at brukeren vedlikeholder og inspiserer det
jevnlig og at maskesystemet eller dets komponenter skiftes nér det anses ngdvendig eller
| samsvar med instruksjonene i avsnittet «Rengjgring av masken» i denne veiledningen.
Tilbehar: Myke mansjetter er tilgjengelig som tilbehar,

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

Dette produktet og emballasjen 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:

@ Apparatinnstilling — Helmaske

Full Face

Helmaske

Liten ramme Standardramme

Standard frame

@ Stor ramme e Putestarrelse — small

m Putestarrelse — medium @ Putestarrelse — small bred
@ Putestarrelse — bred Latex? Ikke laget med naturgummilateks

Medisinsk apparat Importar

Se symboloversikt pa ResMed.com/symbols.

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

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

O W >

D
1

2
3

Kulmakappale
Runko-osa
Pehmike

Paaremmit

limareiét (pehmike)
limareiat (kulmakappale)
Sivupainike

Kayttotarkoitus

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

© 0o N O

Kulmakappaleen rengas

Antiasfyksiaventtiili (runko-
o0san vasemman ja oikean
litdnnan sisapuolella)

Runko-osan liitédnta
Magneettikiinnike
Paaremmien alahihna
Paaremmien yléhihna

Suomi
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Kliiniset hyodyt
lima-aukollisten maskien kliininen hydty perustuu siihen, etté niita
kayttamalla potilas saa hoitolaitteelta hoitoa tehokkaasti.

Potilaat/sairaudet, joiden hoitoon laite on tarkoitettu

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

Vasta-aiheet

Magneettisia osia sisaltdvien maskien kdyttd on vasta-aiheista potilailla,
joilla on ennestaan jokin seuraavista:

e aneurysman korjaamiseen tarkoitettu pdan sisdan implantoitu
metallinen hemostaattinen klipsi

e toiseen tai molempiin silmiin on tunkeutunut metallisiruja.

Ennen kuin alat kayttaa maskia

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

Maskin sovittaminen




1. Liita laitteesta tuleva hengitysletku kulmakappaleeseen.

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

3. Kéantele ja veda kumpikin magneettikiinnike irti runko-osan
litdnnadista.

4. Aseta pehmike nenasi alle ja katso, ettd se istuu mukavasti kasvoillasi.
Katso, ettd padaremmeissé nakyva ResMed-logo on ylospain, ja veda
sitten padremmit ja runko-osa paasi yli.

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

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

7. Kiinnitd kulmakappale runko-osan yldosaan. Maskin pitéisi nyt olla
kasvoillasi kuvan mukaisesti.
Maskin saataminen

e Kun laite on kdynnissa ja se puhaltaa ilmaa, sdadda pehmikkeen
asentoa niin, etta se istuu mahdollisimman mukavasti ja tiiviisti nenasi
alla. Varmista, ettei pehmike jaa ryppyyn ja etteivat paaremmit ole
kierteella.
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e Jos maskista vuotaa ilmaa, séada paaremmien yla- tai alahihnoja.
S&&da vain niin paljon, ettd maski tuntuu mukavalta ja tiiviilta, mutta ala
kiristd hihnoja liikaa.

Oikean kokoisen maskin valitseminen

Kayta sovitusmallia apuna, kun valitset oikean kokoisen pehmikkeen.

Jos maskin runko-osa istuu lilan takana paassasi tai liian lahelld korviasi,
kokeile pienempaa maskin runko-osaa. Jos maski istuu liian edessa
paadssasi tai liian lahella silmidsi, kokeile suurempaa maskin runko-osaa.

dn3z1s

Maskin purkaminen ennen puhdistamista

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

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

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

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



Maskin puhdistaminen

Jos maskin jossain osassa nakyy selvia vaurioita (halkeamia, saroja,

murtumia tms.), osa on poistettava kédytosta ja korvattava uudella.

Paivittain/jokaisen kayttokerran jalkeen: Pehmike

Kerran viikossa: Paaremmit, runko-osa ja kulmakappale

1. Liota osia lampiméasséa vedessa, jossa on mietoa nestemaista
pesuainetta.

2. Pese osat kédsin pehmeidlla harjalla. Ole erityisen huolellinen
pehmikkeen ja kulmakappaleen ilmareikien kanssa.

3. Huuhtele osat perusteellisesti juoksevalla vedella.

4. Anna maskin osien kuivua suoralta auringonvalolta suojattuina.

Jos maskin osat eivat ndyta puhtailta, toista puhdistamisvaiheet.
Varmista, ettd ilmareidt ja antiasfyksiaventtiilit ovat puhtaat ja avoimet.

Maskin kokoaminen

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

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

3. Katso, ettd ResMed-logo on ulospéin ja ylospéin. Kiinnitd pddremmien
ylédhihnat runko-osaan sisapuolelta ja taita tarrakiinnikkeet kiinni.

Huomautus: Jos kulmakappaleen rengas irtoaa, laita se takaisin paikalleen

runko-osan ylaosaan.
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/N VAROITUS

Maskin padremmien alahihnoissa ja runko-osassa kaytetddn magneetteja.

Varmista, ettd padremmit ja runko-osa pysyvat vahintadan 50 mm:n etaisyydella
kaikista laakinnallisistd implanteista (esim. syddmentahdistin, defibrillaattori,
magneettinen aivo-selkaydinnesteen [CSF] sunttiventtiili, sisakorvaistute tms.)
paikallisten magneettikenttien vaikutusten valttamiseksi. Magneettikentén
voimakkuus on alle 400 mT.

Maskissa on turvallisuuteen liittyvia toimintoja, poistoilmareiat ja
antiasfyksiaventtiilit, jotta maskia kaytettdessa voidaan hengittdd normaalisti ja
uloshengitetty ilma poistuu maskista. On katsottava, etteivét poistoilmareiét tai
antiasfyksiaventtiilit tukkeudu, koska silld tavoin varmistetaan, etteivat maskin
turvallisuus ja hoidon laatu vaarannu. Tarkista ilmareiét ja antiasfyksiaventtiilit
saanndllisesti varmistaaksesi, ettd ne ovat puhtaat ja ettei niissa ole tukoksia tai
vaurioita.

Kéayta vain maskin kanssa yhteensopivia CPAP- tai kaksoispainelaitteita tai varusteita.
Maskin tekniset tiedot ovat terveydenhoidon ammattilaisten kdyttdon, jotta he voivat
paattad, mitkd ovat maskin kanssa yhteensopivia laitteita. Jos maskia kéaytetaan
yhdessa muiden kuin yhteensopivien terveydenhoitolaitteiden kanssa, maskin
turvallisuus voi vaarantua tai sen suorituskyky voi muuttua.

Maski ei sovi potilaille, jotka tarvitsevat eldmaé yllapitdvaa ventilaatiota.

Yll&pidd maskin laatua ja estd terveyttasi uhkaavien mikrobien kertyminen
puhdistamalla maski ja sen osat saannollisesti.

Maskia on kdytettdvé patevéssa valvonnassa potilailla, jotka eivét pysty itse ottamaan
maskia pois kasvoiltaan. Maski ei ehka sovi potilaille, joilla on aspiraation riski.
Maskia saa kdyttda vain, kun laite on paalld. Kun olet sovittanut maskin, varmista,
ettd laite puhaltaa ilmaa, jotta vahennat uloshengitysilman hengittamisen riskia.
Lopeta maskin kaytto tai korvaa se uudella, jos maskin kaytosta aiheutuu MIKA
TAHANSA haitallinen reaktio. Kysy neuvoa laakariltasi tai unihoitajaltasi.

Noudata kaikkia varotoimia, kun annat liséhappea.

Hapen virtaus on katkaistava, kun CPAP- tai kaksoispainelaite ei ole kdynnissa, jotta
virtaavaa happea ei paasisi kertymaan laitteen kotelon siséén aiheuttamaan tulipalon
vaaraa.

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

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



/N\ VAROITUS

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

o Jos maskin osissa nakyy selvia vaurioita (halkeamia, sar6jd, murtumia tms.), osa on
poistettava kéytosta ja korvattava uudella.

/N HUOMIO

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 hdyryja. Ala puhdista maskia astianpesukoneessa
tai pesukoneessa.

o Kun sovitat maskia, &la kirista paaremmeja likaa, koska siita voi aiheutua ihon
punoitusta tai haavaumia maskin pehmikkeen kohdalle.

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

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

o Aldsilitd padremmejd silitysraudalla, koska kuumuus vahingoittaa niiden materiaalia.

Huom: Kaikista tdhan laitteeseen liittyvista vakavista tapahtumista on
iimoitettava ResMedille ja maakohtaisille vastaaville viranomaisille.

Tekniset tiedot

Maskin asetusvaihtoehdot: AirSense, AirCurve tai S9: Valitse “Full Face” (kokokasvo).
Yhteensopivat laitteet: Taydellisen luettelon tdmén maskin kanssa yhteensopivista
laitteista ndet valitsemalla osoitteessa ResMed.com/downloads/masks vaihtoehdon
Maskien/laitteiden yhteensopivuus.

SmartStop ei ehkd toimi kunnolla, kun t&td maskia kéytetaan joidenkin CPAP- tai
kaksoispainelaitteiden kanssa.
Paine/ilmavirtauskayra

E° Paine Virtaus
% (cm H;0) (1/min)
3 4 22
- 1 38
& 17 48
£ 2% 59
s

Paine maskissa (cm H;0)
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Hoitopaine: 4-30 ¢cm H,0

Virtausvastus, kun antiasfyksiaventtiili on suljettuna ilmakehéasta

Paineenlasku (nimellinen) mitattuna virtauksella 50 litraa/min: 0,2 cm H20
Paineenlasku (nimellinen) mitattuna virtauksella 100 litraa/min: 1,0 cm H20
Virtausvastus, kun antiasfyksiaventtiili on avattuna ilmakehaan

Sisdanhengitys virtausnopeudella 50 I/min: 0,2 cm H20

Uloshengitys virtausnopeudella 50 |/min: 0,4 cm H,0

Paine, kun antiasfyksiaventtiili on avattuna ilmakeh&én: < 4 cm H,0

Paine, kun antiasfyksiaventtiili on suljettuna ilmakehésta: < 4 cm Hz0

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

Kayttoympdriston lampétila: 5-40 °C

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

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

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

Tassd maskissa kaytetyt magneetit ovat yleisessé kdytdssa ionisoimatonta séteilya
koskevien ICNIRP-méaaritysten rajoissa.

Maskin kayttdika: Maskin kéytt6ika riippuu kéyton madréstd, maskin kunnossapidosta
ja ympdristdstd, jossa maskia kdytetdan tai sdilytetddn. Maski ja sen osat koostuvat
moduuleista ja siksi on suositeltavaa, etta kdyttdja huoltaa maskia ja tarkastaa sen
saanndllisesti sekd vaihtaa maskin tai sen osia tarvittaessa tai tdmén kdyttohjeen
kohdassa ‘Maskin puhdistaminen’ olevien ohjeiden mukaisesti.

Lisdvarusteet: Lisdvarusteena on saatavissa sivupehmusteet.

Sailytys

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

Tama tuote ja sen pakkaus eivat sisélla mitaan vaarallisia valmistusaineita, ja ne 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:

Kokokasvomaski Laiteasetus - Kokokasvo

Full Face

@ Pieni runko-osa @ Vakiorunko-osa

Small rame Standard frame

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

Pehmikkeen koko - leved LATEX? Tuotetta ei O.le valm|ste_ttu
luonnonkumista (lateksista)

Ladkinnallinen laite Maahantuoja

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 jdsenmaiden vastaavia kansallisia lakeja.
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DANSK

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

.

8
A Vinkelstykke 4 Ring til vinkelstykke
B Ramme 5 Anti-kveelningsventil
C  Pude (indvendigt til venstre og hejre
for rammeforbindelsen)
D  Hovedband 6 Rammeforbindelse
1 Ventilationshuller (pude) 7 Magnetisk clips
2 Ventilationshuller 8 Nederste hovedbandsstrop
(vinkelstykke)
3 Sideknap 9 @verste hovedbandsstrop

Pateenkt anvendelse

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

Dansk 1



Kliniske fordele

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

Tilsigtede patientgrupper/sygdomme

Obstruktive lungesygdomme (f.eks. kronisk obstruktiv lungesygdom),
restriktive lungesygdomme (f.eks. sygdomme i lungeparenkymet,
sygdomme i thoraxveeggen, neuromuskuleere sygdomme), sygdomme
i den centrale regulering af respiration, obstruktiv sevnapng (OSA) og
adipositas med hypoventilation (OHS).

Kontraindikationer

Brug af masker med magnetiske dele er kontraindiceret hos patienter
med felgende preeeksisterende tilstande:

e En metalclips til hamostase implanteret i hovedet pa grund af en
aneurisme

e Metalsplinter i et eller begge gjne.

Inden brug af masken

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

Tilpasning af masken




1. Tilslut luftslange fra enheden til vinkelstykket.

2. Tryk péa sideknapperne péa vinkelstykket og traek det fra rammen.
Laeg vinkelstykket og luftslangen til side.

3. Vrid og treek begge magnetiske clips veek fra rammeforbindelserne.

4. Placer puden under naesen og serg for at den sidder komfortabelt
mod ansigtet. Med ResMed-logoet pa hovedbandstropperne vendende
opad, treekkes hovedbandstropperne og rammen over hovedet.

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

6. Friger clipsene pa de gverste hovedbandsstropper og treek jeevnt.
Gentag med de nederste hovedbandsstropper.

7. Seet vinkelstykket fast everst p4 rammen. Masken skal sidde som
vist pé billedet.

Justering af masken

o Med enheden tendt og bleesende luft, justeres puden til den stilling,
der er den mest komfortable tilpasning under naesen. Serg for at
puden ikke bliver krellet og at hovedbandet ikke snoes.
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e Hvis masken lekker, justeres de gverste og nederste
hovedbéandstropper. Juster kun tilstreekkeligt til en komfortabel
forsegling og overstram ikke.

Tilpasning af masken

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

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

dn3z1s

Demontering af masken ved renggring

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

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

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

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



Renggr masken

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

Daglig/efter hver brug: Pude

Hver uge: Hovedband, ramme og vinkelstykke

1. Leeg komponenterne i bled i varmt vand med mild, flydende saebe.

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

3. Skyl delene grundigt under rindende vand.

4. Lad delene luftterre uden for direkte sollys.

Hvis maskens komponenter ikke er synligt rene, gentages

rengeringstrinene. Serg for, at ventilationshullerne og anti-
kveelningsventilerne er rene og frie.

Genmontering af masken

1. Juster og indszet tappen (a) pa rammeforbindelsen i dbningen i puden
(b) og tryk nedad, indtil der heres et klik. Gentag pa den anden side.

2. Fastger vinkelstykket gverst p& rammen, indtil den klikker fast.

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

Bemaerk: Hvis vinkelstykkets ring lasner sig, skal den indferes everst
pa rammen.
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/\ ADVARSEL

Der bruges magneter pa de nederste hovedbandsstropper og pd rammen af masken.
Sarg for, at hovedbandet og rammen holdes mindst 50 mm veek fra ethvert medicinsk
implantat (f.eks. pacemaker, defibrillator, magnetisk cerebrospinalveeske (CSF)-
shuntventil, gresneglsimplantater osv.) for at undga mulige pévirkninger fra lokale
magnetiske felter. Magnetfeltets styrke er mindre end 400 mT.

Masken er udstyret med sikkerhedsfunktioner, udandingsventilhuller og anti-
kveelningsventiler for at sikre normal indénding og udénding. Tillukning af
udandingsventilhullerne eller anti-kveelningsventilerne skal forhindres for at udgé
indvirkning pa sikkerheden og behandlingskvaliteten. Efterse regelmaessigt
ventilationshullerne og anti-kveelningsventilerne for at sikre, at de er rene, frie for
blokader og ikke er beskadigede.

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

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

Rengar masken og dens dele regelmaessigt for at opretholde kvaliteten af masken og
for at forhindre bakterievaekst, som kan pévirke dit helbred negativt.

Patienter, der ikke er i stand til selv at fierne masken, ma kun bruge den under opsyn
af kvalificeret personale. Det er muligt, at masken ikke egner sig til patienter, der er
disponeret for aspiration.

Masken 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.

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

Felg alle forholdsregler ved anvendelse af supplerende ilt.

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

It neerer forbreending. Nér der anvendes ilt, ma der hverken ryges eller veere dben ild
i neerheden. Der mé kun bruges ilt i velventilerede rum.

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



/\ ADVARSEL

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

o 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.

/\ FORSIGTIG

o Fplg altid rengaringsvejledningerne og brug kun mild, flydende sabe. Nogle
rengeringsmidler kan beskadige masken, dens dele og deres funktion eller efterlade
skadelige restdampe. Rengar ikke masken i opvaskemaskinen eller vaskemaskinen.

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

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

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

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

Bemaerk: Enhver alvorlig heendelse, der opstar i forbindelse med dette
apparat, skal indberettes til ResMed og til den kompetente myndighed
i dit land.

Tekniske specifikationer

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

Kompatible apparater: For en fuldsteendig liste over apparater, der er kompatible med
denne maske, henvises til listen pad ResMed.com/downloads/masks.

SmartStop vil maske ikke fungere effektivt, hvis denne maske bruges sammen med visse
CPAP- eller bi-level-apparater.
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Kurve over trykflow
BO | - ™ Tryk Flow
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g i 30 67
w o

Masketryk (cm Hz0)
Behandlingstryk: 4 til 30 cm Hz0
Modstand med anti-kveelningsventil lukket til atmosfeeren
Mélt trykfald (nominelt) ved 50 I/min: 0,2 cm H20
Malt trykfald (nominelt) ved 100 I/min: 1,0 cm H20
Modstand med anti-kveelningsventil &ben til atmosfaeren
Inspiration ved 50 I/min. 0,2 cm H20
Eksspiration ved 50 I/min. 0,4 cm Hz0
Anti-kveelningsventil aben-til-atmosfeeretryk: <4 cm Hz0
Anti-kveelningsventil lukket-til-atmosfaeretryk: <4 cm H,0
Lyd: Deklarerede stgjemissionsveerdier udtrykt ved to tal i overensstemmelse med
1S04871:1996 og 1S03744:2010. Det A-veegtede stgjniveau er 25 dBA med en usikkerhed
pa 3 dBA. Det A-vaegtede trykniveau i en afstand af 1 m er 18 dBA med en usikkerhed pé
3dBA.
Miljeforhold
Driftstemperatur: 5°C til 40°C
Driftsfugtighed: 15 % til 95 % RH ikke-kondenserende
Temperatur under opbevaring og transport: -20°C til +60°C
Luftfugtighed under opbevaring og transport: op til 95 % RH ikke-kondenserende
Den Internationale Kommission for Beskyttelse mod Ikke-ioniserende Stréling
(ICNIRP): De magneter, der benyttes i denne maske, er i overensstemmelse med ICNIRP-
retningslinjerne for generel offentlig anvendelse.
Levetid: Levetiden for maskesystemet afhaenger af hvor intensiv brugen er,
vedligeholdelse og de omgivelsesbetingelser, som masken anvendes under. Da dette
maskesystem og dets dele er moduleere, anbefales det at brugeren vedligeholder og
efterser det pé regelmaessig basis, og udskifter maskesystemet eller enhver del af det,
hvis det anses for ngdvendigt eller i henhold til vejledningerne i afsnittet "Rengering af
masken" i denne vejledning.
Tilbehar: Blade manchetter f&s som ekstratilbeher,



Opbevaring

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

Bortskaffelse

Dette produkt og emballagen 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:

Hel ansigtsmaske @ Enhedsindstilling - Helmaske

Full Face

@ Lille ramme @ Almindelig ramme

Small rame Standard frame

@ Stor ramme e Pudestarrelse - small

Large frame.

m Pudestarrelse - medium @ Pudestarrelse - small og bred

@ Pudestarrelse - bred Latex? Ikke lavet af naturgummilatex

Medicinsk udstyr Importgr

Se symbolordliste p& ResMed.com/symbols.

Forbrugergaranti

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

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

A Codo 4 Arodel codo
B  Armazén 5 Vélvula antiasfixia (por dentro
C  Almohadilla del conector del armazon, a la
izquierda y a la derecha)
D Amés 6 Conector del armazoén
1 Orificios de ventilacion 7 Pinza magnética
(almohadilla)

2 Orificios de ventilacién (codo) 8 Correa inferior del arnés
3 Botén lateral 9 Correa superior del arnés

Uso indicado

La mascarilla AirFit F30i esta indicada para pacientes que pesen mas de
30 kg a los que se les haya prescrito un tratamiento con presion positiva
no invasiva en las vias respiratorias (PAP), por ejemplo, un tratamiento
CPAP o binivel. La mascarilla esta indicada para ser usada en repetidas
ocasiones por parte de un solo usuario en su domicilio o para ser usada
varias veces por varios pacientes en hospitales o instituciones.

Espariol
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Beneficios clinicos

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

Poblacién de pacientes/afecciones médicas para
las que estan indicadas

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

Contraindicaciones

El uso de mascarillas con piezas magnéticas esta contraindicado en
pacientes con las siguientes afecciones preexistentes:

e un clip hemostatico metélico implantado en la cabeza con el fin
de tratar un aneurisma

o fragmentos metélicos en un ojo o ambos.

Antes de usar la mascarilla

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



Colocacion de la mascarilla

/B A
-

1. Conecte el tubo de aire del dispositivo al codo.

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

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

4. Coloquese la almohadilla debajo de la nariz y asegurese de que se
pose comodamente contra la cara. Con el logo de ResMed del arnés
hacia arriba, péngase el arnés y el armazén pasandoselos por encima
de la cabeza.
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5. Cologue las correas inferiores del arnés por debajo de las orejas
y acople las pinzas magnéticas a los conectores del armazoén.

6. Desprenda las lenglietas de sujecion de las correas superiores del
arnés y tire de forma uniforme. Repita este paso con las correas
inferiores del arnés.

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

Ajuste de la mascarilla

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

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

Eleccion de la talla de la mascarilla

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

Si el armazon de la mascarilla se posa demasiado atras en la cabeza

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

4N 3715




Desmontaje de la mascarilla para limpiarla

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

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

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

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

Limpieza de la mascarilla

Si hay deterioro visible (como grietas, rajaduras, roturas, etc.) en algin

componente de la mascarilla, este debe desecharse y sustituirse por uno

nuevo.

Diariamente/Después de cada uso: Almohadilla

Semanalmente: Arnés, armazoén y codo

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 atencién a los orificios de ventilacion de la almohadilla
y el codo.

3. Aclare bien los componentes bajo el grifo.

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

Si los componentes de la mascarilla no parecen limpios, repita estos

pasos para volver a limpiarlos. Asegurese de que los orificios de

ventilacion y las vélvulas antiasfixia estan limpios y sin obstrucciones.
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Montaje de la mascarilla

1.

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

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

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

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

/\ ADVERTENCIA

Se utilizan imanes en las correas inferiores del arnés y en el armazén de la mascarilla.
Asegurese de mantener el arés y el armazén como minimo a 50 mm de distancia

de cualquier implante médico (p. ej. marcapasos, desfibrilador, valvula magnética para
la derivacién del liquido cefalorraquideo (LCR), implantes cocleares, etc.) para evitar
los posibles efectos de los campos magnéticos localizados. La fuerza del campo
magnético es inferior a 400 mT.

La mascarilla esta dotada de caracteristicas de seguridad, los orificios de ventilacién
para la salida del aire y valvulas antiasfixia para que la respiracion y la salida del aire
exhalado sean normales. Se debe evitar que se obstruyan tanto los orificios de
ventilacién como las valvulas antiasfixia, y asf impedir que ello afecte negativamente
alaseguridad y a la calidad del tratamiento. Revise habitualmente los orificios de
ventilacion y las valvulas antiasfixia para asegurarse de que estén limpios, sin
obstrucciones y sin dafios.

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

y perjudicar al funcionamiento de la mascarilla.



/\ ADVERTENCIA

e Lamascarilla 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.

e 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 Lamascarilla 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 o cdmbiela si el paciente sufre ALGUNA reaccién
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.

« El oxigeno favorece la combustién. Por lo tanto, no debe utilizarse mientras se esta
fumando o en presencia de una llama expuesta. Utilice oxigeno Ginicamente 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 aplicacién y el caudal de fuga. Esta advertencia se aplica
a la mayorifa de los tipos de dispositivos CPAP o binivel.

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

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

/\ PRECAUCION

o 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 intente limpiar la
mascarilla en el lavavajillas ni en la lavadora.

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

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

e 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.

o No planche el arnés, ya que esta compuesto de un material sensible al calor y puede
dafiarse.

Nota: En caso de que se produzcan incidentes graves relacionados con
este dispositivo, debe comunicérselo a ResMed y a la autoridad
competente de su pals.

Especificaciones técnicas

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

Dispositivos compatibles: Para obtener una lista completa de los dispositivos
compatibles con esta mascarilla, consulte la lista de compatibilidad de
mascarillas/dispositivos en ResMed.com/downloads/masks.

Es posible que SmartStop no funcione correctamente al usar esta mascarilla con ciertos
dispositivos CPAP o binivel.

Curva de flujo en funcién de la presion

Presion Flujo
EE 7 (cm H20) (I/min)
82 w0
@k o 4 22
35 . 1 38
EE 17 48
b4 2 59
S 30 67

[: 8 10 12 14 16 13 20 2 24 26 28 1
Presion en la mascarilla {cm H:0)

Presion del tratamiento: de 4 a 30 cm Hz0
Resistencia con vélvula antiasfixia cerrada a la atmésfera
Caida en la presion medida (nominal) a 50 I/min: 0,2 cm Hz0
Caida en la presion medida (nominal) a 100 I/min: 1,0 cm Hz0
Resistencia con valvula antiasfixia abierta a la atmésfera
Inspiracién a 50 I/min: 0,2 cm H,0
Espiracion a 50 |/min: 0,4 cm H20
Presion con la valvula antiasfixia abierta a la atmdsfera: <4 cm Hz0
Presion con la valvula antiasfixia cerrada a la atmésfera: <4 cm H20
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Sonido: Valores de emisién de ruido de ndmero doble declarados, conforme a la
1S04871:1996 e 1S03744:2010. El nivel de potencia acUstica ponderada A es de 25 dBA,
con una incertidumbre de 3 dBA. El nivel de presion ponderada A a una distancia de 1 m
es de 18 dBA, con una incertidumbre de 3 dBA.

Condiciones ambientales

Temperatura de funcionamiento: de 5 °C a 40 °C

Humedad de funcionamiento: de 15 % a 95 % de humedad relativa sin condensacién
Temperatura de almacenamiento y transporte: de -20 °C a 60 °C

Humedad de almacenamiento y transporte: hasta un 95 % de humedad relativa sin
condensacion

Comision Internacional para la Proteccion contra la Radiacion no lonizante
(ICNIRP, en inglés)

Los imanes empleados en la mascarilla cumplen la normativa de la ICNIRP para su uso
pdblico general.

Vida atil: La vida dtil del sistema de la mascarilla depende de la intensidad del uso,
del mantenimiento y de las condiciones ambientales en las que se use o se almacene
la mascarilla. Como este sistema de la mascarilla y sus componentes son modulares
por naturaleza, se recomienda que el usuario les dé mantenimiento y los inspeccione
habitualmente, y que reemplace el sistema de la mascarilla o cualquier componente si
lo considera necesario u obedeciendo las instrucciones del apartado "Limpieza de la
mascarilla" de este manual.

Accesorios: Se pueden adquirir manguitos blandos como accesorio.

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.

Gestidn de residuos

Ni este producto ni el envase contienen sustancias peligrosas, y ambos se pueden
desechar con los 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.
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Simbolos
Podrian aparecer los siguientes simbolos en el producto o en el envase:

@ Configuracion del dispositivo -

Mascarilla facial .
Facial

Full Face

Armazén pequefio Armazén estandar

Small rame Standard frame

@ Armazén grande e Talla de almohadilla - pequefia
m Talla de almohadilla - mediana @ Talla de~almohadllla - ancha
y pequefia

No esta hecho de latex de goma

Talla de almohadilla - ancha LATEX?
natural

Dispositivo médico Importador

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

Garantia del consumidor

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



PORTUGUES

Obrigado por escolher a mascara facial AirFit™ F30i. Nesta mascara

é utilizada uma almofada que faz a vedagéo sob o nariz e em torno da
boca, e uma armacéo com ligagdo para tubo por cima da cabeca. Para

a respiragao de ar puro, esta mascara possui respiradouros na almofada
e no cotovelo, e vélvulas na armacao.

A  Cotovelo 4 Anel do cotovelo
B Armacao 5 Vélvula antiasfixia (dentro do
C  Almofada conector da armagéo, do lado

esquerdo e direito)
Conector da armagéo
Presilha magnética
Correia inferior do arnés
Correia superior do arnés

D Armés

1 Respiradouros (almofada)
2 Respiradouros (cotovelo)
3 Botéo lateral

© 0o N O

Utilizacao pretendida

A mascara AirFit F30i destina-se a ser utilizada por pacientes com peso
superior a 30 kg, a guem tenha sido prescrita terapia nao invasiva de
presséo positiva nas vias aéreas (PAP), tal como a terapia CPAP ou

de dois niveis. A méscara foi desenvolvida de modo a ser utilizada
repetidamente por um Unico paciente em casa e repetidamente por
varios pacientes num ambiente hospitalar/institucional.
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Beneficios clinicos

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

Populacao de pacientes alvo/condicoes médicas

Doengas pulmonares obstrutivas (ex.: doenca pulmonar obstrutiva
crénica), doencas pulmonares restritivas (ex.: doencas do parénquima
pulmonar, doencas da parede torécica, doengas neuromusculares),
doencas de regulacao respiratéria central, apneia obstrutiva do sono
(AOS) e sindrome de hipoventilagdo na obesidade (SHO).

Contraindicacoes

A utilizagcao de mascaras com elementos magnéticos é contraindicada
em pacientes com as seguintes condigdes prévias:

e um clipe hemostatico metalico implantado na cabega para corregao
de aneurisma;

e lascas metélicas num ou em ambos os olhos.

Antes de utilizar a mascara

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

Ajuste da mascara




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

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

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

4. Coloque a almofada sob o nariz e assegure-se de que ela fica
confortavelmente apoiada no rosto. Com o logétipo da ResMed no
arnés voltado para cima, puxe 0 arnés com a armagao sobre a sua
cabeca.

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

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

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

Ajuste da mascara

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

Portugués 3



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

Dimensionamento da mascara

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

Se a armacgao da mascara ficar retrocedida sobre a cabeca ou se ficar
muito perto das orelhas, experimente um tamanho de armacgdo mais
pequeno. Se a méscara ficar sobre a frente da cabeca ou se ficar muito
perto dos olhos, experimente um tamanho de armacao maior.

Desmontagem da mascara para limpeza

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

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

Aperte os botdes laterais no cotovelo e separe da armacéo.

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



Limpeza da méscara

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

Diariamente/apds cada utilizagdo: Almofada

Semanalmente: Arnés, armacéo e cotovelo

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

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

3. Enxague cuidadosamente os componentes sob agua corrente.

4. Deixe os componentes secar ao ar, afastados da luz solar direta.

Se os componentes da mascara néo ficarem visivelmente limpos, repita

o processo de limpeza. Verifique se os respiradouros e as vélvulas
antiasfixia estédo limpos e desobstruidos.

Voltar a montar a mascara

1. Alinhe e insira a patilha do conector da armagéo (a) na ranhura da
almofada (b) e pressione até encaixar. Repita do outro lado.
Prenda o cotovelo na parte superior da armagao até encaixar.
Com o logétipo da ResMed voltado para fora e para cima, insira as
correias superiores do arnés a partir de dentro da armacéao e dobre
as fivelas de aperto para prender.
Nota: Se o anel do cotovelo se soltar, volte a inseri-lo na parte superior
da armacao.
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A AVISO

Séo utilizados elementos magnéticos nas correias inferiores do arnés e na armagdo da
méscara. Certifique-se de que o arnés e a armagao se mantém pelo menos a 50 mm
de qualquer implante médico (ex.. pacemaker, desfibrilhador, valvula magnética de
derivagao de liquido cefalorraquidiano [LCR], implantes cocleares) no sentido de evitar
possiveis efeitos provenientes de campos magnéticos localizados. A intensidade do
campo magnético € inferior a 400 mT.

A méscara possui elementos de seguranga, os respiradouros de ventilagdo e as vélvulas
antiasfixia, para permitir respiracdo normal e respiracdo exalada. E necessario prevenir
a obstrugdo dos respiradouros de ventilagdo ou das vélvulas antiasfixia para evitar
efeitos adversos ao nivel da seguranca e da qualidade da terapia. Inspecione
regularmente os respiradouros de ventilagéo e as valvulas antiasfixia para assegurar
que estdo limpos, sem obstrugdes e sem danos.

Utilize apenas dispositivos ou acessdrios de terapia de CPAP ou de dois niveis
compativeis. As especificagdes técnicas da mascara sao fornecidas para os
profissionais de salde determinarem os dispositivos compativeis. A utilizagdo
conjunta com dispositivos médicos incompativeis pode diminuir a seguranga ou
afetar o desempenho da méascara.

A méscara ndo ¢ adequada para pacientes que necessitem de ventilagéo de suporte
de vida.

Limpe regularmente a mascara e 0s seus componentes para manter a qualidade da
madscara e prevenir o crescimento de germes, que podem afetar negativamente a sua
salde.

No caso de pacientes que ndo sejam capazes de remover a mascara por si proprios,
esta tem de ser usada sob supervisdo qualificada. A mascara pode néo ser adequada
para pacientes com condigdes que predispdem a aspiragao.

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

Interrompa a utilizagdo da mascara ou substitua-a se o paciente sofrer QUALQUER
reagdo adversa ao uso da mascara. Consulte o seu médico ou terapeuta do sono.
Tome todas as precaugdes ao utilizar oxigénio suplementar.

0 fluxo de oxigénio tem de ser desligado quando o dispositivo CPAP ou bifasico ndo
estiver a funcionar para que ndo se acumule oxigénio ndo utilizado no dispositivo

e ndo se crie risco de incéndio.

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



N\ AVISO

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

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

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

/\ PRECAUCAO

o Siga sempre as instruges 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. Ndo lave a mascara em maquina
de lavar louga ou maquina de lavar roupa.

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

e Tal como com todas as mascaras, podera ocorrer uma certa reinalagdo de ar exalado
a baixas pressdes.

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

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

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

Especificagoes técnicas

Opcdes de configuragdo da mascara: Para a AirSense, AirCurve ou S9: selecione “Facial".
Dispositivos compativeis: Para obter uma lista completa de dispositivos compativeis
com esta méscara, consulte a Lista de Compatibilidades entre Méscaras/Dispositivos em
ResMed.com/downloads/masks.

0 SmartStop podera ndo funcionar eficientemente quando esta méscara é utilizada com
determinados dispositivos CPAP ou de dois niveis de presséo.
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Curva de Pressdo/Fluxo

80 Pressdo Fluxo
% r"j: (cm H20) (I/min)
1 B 4 22
gg n 38
g 17 %
g 7 2 59
il 30 67

B 10 12 14 16 18 0 2 24 26 Fi:) 300
Pressdo na mascara (cm H,0)

Press@o terapéutica: 4 a 30 cm H0

Resisténcia com Valvula Antiasfixia fechada para a atmosfera

Medic&o da queda de pressédo (nominal) a 50 I/min: 0,2 cm H20

Medic&o da queda de pressédo (nominal) a 100 I/min: 1,0 cm H20

Resisténcia com Valvula Antiasfixia aberta para a atmosfera

Inspiragdo a 50 I/min: 0,2 cm H20

Expiragdo a 50 I/min: 0,4 cm Hz20

Press@o com a valvula antiasfixia aberta para a atmosfera: <4 cm Hz0

Pressdo com a valvula antiasfixia fechada para a atmosfera: <4 cm H,0

Som: Valores declarados de emissao sonora expressos por dois nimeros em conformidade

com a 1IS04871:1996 e a 1S03744:2010. O nivel de poténcia aclstica com ponderacéo da

escala A é de 25 dBA, com incerteza de 3 dBA. O nivel de pressdo com ponderagdo da

escala A, a uma distancia de 1 m, é de 18 dBA com incerteza de 3 dBA.

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

Comissao Internacional para a Protec&o contra as Radiacdes N&o lonizantes

(ICNIRP): Os elementos magnéticos usados nesta mascara cumprem as diretrizes da

ICNIRP relativas ao uso do pdblico em geral.

Vida atil: A vida 0til do sistema de méscara depende da intensidade de uso,

da manutencdo e das condigBes ambientais em que a mascara € utilizada ou armazenada.

Como este sistema de méscara e 0s seus componentes tém natureza modular,

é recomendavel que o utilizador os conserve e examine regularmente e substitua o sistema

ou qualquer componente em caso de necessidade ou de acordo com as instrucBes da secgdo

"Limpeza da méascara" deste manual.

Acessarios: estdo disponiveis mangas suaves como acessorio.



Armazenamento

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

Este produto e a embalagem ndo contém qualquer substancia perigosa e podem ser
descartados 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:

Configuragdo do dispositivo -

Mascara facial .
Facial

@ Armag@o pequena @ Armagdo standard

@ Armagdo grande e Tamanho da almofada - pequeno

m Tamanho da almofada - médio @ Tamanho da almofada - largo
pequeno
Tamanho da almofada - largo — Nao é feito com l4tex de borracha
natural
Dispositivo médico Importador

Ver glossério de simbolos em ResMed.com/symbols.

Garantia do consumidor

A ResMed reconhece todos os direitos do consumidor consagrados na Diretiva 1999/44/CE
da UE e na respetiva legislagdo nacional dentro da UE para produtos comercializados na
Unido Europeia.
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CESKY

Dékujeme, Ze jste si vybrali celoobli¢ejovou masku AirFit™ F30i. Tato
maska se skldda z polstarku, ktery tésni pod nosem a kolem Ust, a téla

s trubicovym pfipojenim nad hlavou. Pro vdechovéni ¢erstvého vzduchu
je tato maska vybavena ventilaénimi otvory v pol$térku a ramenu a ventily
v téle masky.

A Rameno 4 Prstenec ramene
B Télo masky 5  Pojistny ventil proti asfyxii (v levé
C Polstarek a pravé ¢asti konektoru v téle masky)
D Naéhlavni souprava 6  Konektor v téle masky
1 Ventila¢ni otvory 7 Magneticky klip
(polstarek)
2 Ventilaéni otvory (rameno) 8  Spodni popruh néhlavni soupravy
3 Postranni tlacitko 9  Horni popruh nahlavni soupravy

Uréené pouziti

Maska AirFit F30i je uréena pro pacienty s hmotnosti nad 30 kg, kterym

byla predepséna neinvazivni terapie pomoci zatizeni vytvarejiciho pretlak

v dychacich cestach (PAP), napt. CPAP nebo dvojuroviiové Ié¢ba.

Maska je ur€ena k vicendsobnému domacimu pouziti jednim pacientem

a vicendsobnému pouziti nékolika pacienty v nemocnici ¢i jinénj zarizeni.
Cesky 1



Klinické pfinosy
Klinickym prfinosem ventilovanych masek je poskytnuti G¢inné lécby
z |éGebného zatizeni pacientovi.

Populace pacientl / zdravotni stavy

Obstrukéni plicni onemocnéni (napf. chronicka obstrukéni plicni choroba),
restriktivni plicni onemocnéni (napf. onemocnéni plicniho parenchymu,
onemocnéni hrudni stény, neuromuskularni onemocnéni), onemocnéni
centralni regulace dychéani, obstrukéni spankova apnoe (OSA)

a hypoventilaéni syndrom pfi obezité (OHS).

Kontraindikace

Pouzivani masek s magnetickymi sou¢astmi je kontraindikovano

u pacientl s nize uvedenymi stavajicimi stavy:

e implantovana kovova hemostaticka svorka v oblasti hlavy za uc¢elem
|é€by aneurysmatu,

e kovové svorky v jednom oku nebo v obou ocich.

Pred pouzitim masky

Odstrarite véechny obaly a na kazdé soucasti masky zkontrolujte, zda neni
viditelné poskozena.

Nasazeni masky




. Vzduchovou trubici vedouci z pfistroje pfipojte k rameni.

. Na rameni stisknéte bo¢ni tlacitka a rameno vytdhnéte z téla masky.
Rameno a vzduchovou trubice nyni odloZte stranou.

3. Oba magnetické klipy pretocte a vytdhnéte z konektord v téle masky.

. Umistéte pol$tarek pod nos, aby pohodiné priléhal k tvafi. Uchopte
nahlavni soupravu a télo masky tak, aby logo ResMed smétovalo
smérem nahoru, a pretdhnéte je pres hlavu.

. Dolni pasky nahlavni soupravy vedte pod usima a magnetické klipy
pfipevnéte ke konektorlim v téle masky.

. Rozepnéte upinaci jazycky na hornich paskéch nahlavni soupravy

a pasky rovhomeérné utdhnéte. Stejny krok zopakujte i s doInimi
paskami ndhlavni soupravy.

. K'horni ¢asti téla masky pfipevnéte rameno. Maska by nyni méla byt
nasazena tak jako na obréazku.
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Sefizeni masky

e Zapnéte pfistroj, aby dodaval vzduch, a upravte polohu pol$tarku tak,
aby co nejpohodingji tésnil pod nosem. Ujistéte se, Ze polstarek neni
pomackany a Ze nahlavni souprava neni prekroucena.

e Pro odstranéni netésnosti masky upravte nastaveni hornich nebo
dolnich pasek. Pasky neutahujte pfili§ tésné a utdhnéte je pouze do
té miry, abyste dosahli utésnéni.

Vybér velikosti masky

Ke zvoleni spravné velikosti pol§tatku pouzijte Sablonu.

Pokud vdm maska na hlavé sklouzavé dozadu nebo je pfili§ blizko u usi,
vyzkousejte télo masky mensi velikosti. Pokud vdm maska na hlavé
sklouzavéa dopredu nebo je prilis blizko u o¢i, vyzkousejte télo masky
vétsi velikosti.

."f :
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Demontaz masky pro ucely ¢&isténi

Pokud je maska pfipojena k ventilatnimu pfistroji, odpojte vzduchovou
trubici pfistroje od ramene masky.




. Rozepnéte upinaci jazy¢ky na hornich paskéch nahlavni soupravy

a vytdhnéte je z téla masky. Magnetické klipy nechte pfipevnéné
ke spodnim paskdm nahlavni soupravy.

2. Na rameni stisknéte boc¢ni tlacitka a rameno odpojte od téla masky.

Uchopte konektor v téle masky a nadzvednéte jej, abyste ho uvolnili
z pol$tarku. Postup zopakujte na druhé strané.

Cisténi masky

Pokud se u nékteré ze soucasti vyskytuje jakékoli viditelné poskozeni
(praskliny, odérky, trhliny atd.), danou souc¢ast dale nepouzivejte

a nahradte ji souc¢asti novou.

Denné / po kazdém pouziti: Pol$tarek

Jednou tydné: Nahlavni souprava, télo a rameno masky

1.

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

Jednotlivé soucasti ruéné omyijte a ocistéte mekkym kartackem.
Zvlastni pozornost vénujte ventilaénim otvorlim v pol$tarku a rameni.

3. Jednotlivé soucasti dikladné oplachnéte pod tekouci vodou.

Soucésti masky nechte oschnout na misté mimo dosah slune¢niho
zafeni.

Pokud nejsou jednotlivé souc¢asti masky na pohled ¢isté, ¢isténi opakujte.
Ujistéte se, Ze jsou ventilaéni otvory a pojistné ventily proti asfyxii Cisté
avolné.

Opétovné sestaveni masky

(2] &




1.

Zarovnejte jazyCek v konektoru téla masky (a), zasurite ho do otvoru
v pol$tarku (b) a zatlac¢te ho, dokud s cvaknutim nezapadne na misto.
Postup zopakujte na druhé strané.

Rameno pfipevnéte k horni ¢asti téla masky, dokud s cvaknutim
nezapadne na misto.

Uchopte télo masky, aby logo ResMed smérovalo nahoru, a zvnittku
do masky navléknéte horni pasky nahlavni soupravy a zajistéte je
prehnutim upinacich jazy¢ka.

Pozn.: Pokud se odpojil prstenec ramene, znovu ho pfipevnéte k horni
¢asti téla masky.

N\ VAROVANI

Dolni pasky nahlavni soupravy a télo masky obsahuji magnety. Pfesvédctte se,

Ze nahlavni souprava a maska jsou umistény alespofi 50 mm od jakéhokoli ékafského
implantatu (napf. kardiostimulatoru, defibrilatoru, magnetického ventilu shuntu pro
odvéadéni mozkomigniho moku (CSF), kochledrnich implantatl apod.), abyste predesli
moznym Gcinkdm lokéIniho magnetického pole. Intenzita magnetického pole je mensi
nez 400 mT.

Maska obsahuje bezpetnostni prvky, vydechové ventilatni otvory a ventily proti asfyxii,
které umoziiuji normalini dychani a odvod vydechovaného vzduchu. Je tfeba zabranit
ucpani vydechovych ventilatnich otvorl nebo ventild proti asfyxii, aby nedoslo

k nepfiznivému vlivu na bezpe€nost a kvalitu IéEby. Ventilaéni otvory a ventily proti
asfyxii pravidelng kontrolujte, aby zlistaly Cisté a volné a aby se predeslo jejich poskozeni.
PouZivejte pouze pristroje nebo prislusenstvi kompatibilni s terapii CPAP nebo
dvojtroviiovou terapif. Technické specifikace masky jsou uréeny odbornikim

ve zdravotnictvi, aby dle nich mohli zvolit kompatibilnf zaFizeni. PouZiti pristroje

v kombinaci s nekompatibilnimi zdravotnickymi prostfedky miiZe sniZit bezpetnost
nebo zménit funkénost masky.

Maska nenf vhodna pro pacienty vyZadujici ventilaci k podpofe Zivotnich funkci.
Masku a jejf jednotlivé soutésti pravidelné Cistéte, abyste udrzeli jeji kvalitu na
odpovidajici Grovni a zabranili mnoZeni mikroorganismd, které mohou mit nepfiznivy
vliv na vaSe zdravi.

UZivatelé, ktefi si nemohou masku sejmout sami, musi masku pouzivat pod odbornym
dohledem. Maska nemusi byt vhodna pro osoby se sklony k aspiraci.

Masku pouZivejte pouze v pfipadé, Ze je pristroj zapnuty. Po nasazeni masky se
ujistéte, Ze z pfistroje proudi vzduch, abyste tak sniZili riziko op&tovného vdechnuti
vydechavaného vzduchu.



/N\ VAROVANI

Pokud se u pacienta p¥i pouZivani masky objevi jakékoli nezadouci reakce, prestafite
masku pouZivat nebo ji vyméfite. Poradte se se svym Iékafem nebo odbornikem na
problematiku spanku.

opatfent.

Pokud nenf pfistroj CPAP nebo dvojdroviiovy pfistroj zapnuty, musi byt privod kysliku
uzavien, aby nedoslo k pozaru v disledku hromadéni nevyuzitého kysliku uvnitf
pristroje.

Kyslik podporuje hofent. Kyslik se nesmi pouZivat pfi koufeni nebo v pfitomnosti
otevieného plamene. Kyslik pouZivejte pouze v dobfe odvétrdvanych mistnostech.
Pti stabilnim pritoku pridavaného 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.

Maska nenf uréena k soubéZnému pouZiti s nebulizovanymi léky, které by prochézely
vzduchovym vedenim masky/trubice.

Pokud se u nékteré ze soutasti vyskytuje jakékoli viditelné poskozent (praskliny,
odérky, trhliny atd.), danou sou¢ast déle nepouZivejte a nahradte ji soucasti novou.

/N\ UPOZORNENI

PFi gisténf vidy dodrZujte pokyny a pouZivejte pouze jemny tekuty Gistici prostfedek.
Nékteré Cistici prostfedky mohou poskodit masku a jeji sougasti, a sniZit tak jejich
funkénost, nebo mohou zanechavat Skodlivé zbytkové vypary. K gisténi masky
nepouZivejte mycku nadobf ani pragku.

Pfi nasazovani masky neutahujte nahlavni soupravu pfili§ tésng, mohlo by to zplisobit
zarudnuti pokozky nebo otlateniny v okoli pol§tarku.

Jako u v8ech masek mdZze pfi nizkém tlaku dojit k ¢4steénému op&tovnému vdechnuti
vydechavaného vzduchu.

PouZivani masky mize zplsobit bolestivost zubd, dasni nebo &elisti &i zhorsit jiz
existujici zubni potiZe. Pokud se takové pFiznaky objevi, poradte se se svym lékafem
nebo stomatologem.

Nahlavni soupravu nezehlete, protoZe je vyrobena z materiélu citlivého na teplo

a mohlo by dojit k jejimu poskozeni.

Poznamka: Zavazné incidenty, které se vyskytnou v souvislosti s timto
zafizenim, je tfeba nahlasit spole¢nosti ResMed a pfislusnému organu ve
vasi zemi.
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Technické parametry

MozZnosti nastaveni masky: Pro modely AirSense, AirCurve nebo S9: Zvolte moznost
.Full Face”.

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

PFi poufiti této masky s nékterymi pfistroji CPAP nebo dvojtroviiovymi pfistroji nemusi byt
funkce SmartStop efektivni.

KFivka zavislosti priitoku vzduchu na tlaku

E ® Tlak Priitok
%2 : (cm H20) (I/min)
g, 4 22
£2 . 1 38
23 » 17 48
g ™ 24 59
: 11 . 30 67
E a 10 12 14 16 13 20 22 24 26 28

Tlak v masce (em H,0)

Terapeuticky tlak: 4-30 cm H20

Odpor pfi zavieném ventilu proti asfyxii, kdy je pfivod okolniho vzduchu uzavien.
Naméreny pokles tlaku (jmenovity) pfi priitoku 50 I/min: 0,2 cm H20

Naméreny pokles tlaku (jmenovity) pfi pritoku 100 I/min: 1,0 cm H20

Odpor pfi otevieném ventilu proti asfyxii, kdy je pfivod okolniho vzduchu otevien.
Nadech pfi pratoku 50 I/min: 0,2 cm Hz0

Vydech pfi pritoku 50 I/min: 0,4 cm Hz0

Tlak pfi otevieném ventilu proti asfyxii, kdy je pfivod okolniho vzduchu otevfen:
<4 cm Hz0

Tlak p¥i otevieném ventilu proti asfyxii, kdy je pfivod okolniho vzduchu otevien:
<4 cm Hz0

Hlu€nost: Deklarované dvoutiselné hodnoty emise hluku v souladu s normami
1S04871:1996 a 1IS03744:2010. Akusticky vykon vaZeny filtrem A je 25 dBA s toleranci
3 dBA. Tlakovy vykon véZeny filtrem A ve vzdélenosti 1 m je 18 dBA s toleranci 3 dBA.
PoZadavky na okolni prostfedi

Provozni teplota: 5 °C az 40 °C

Provozni vihkost: 15 % aZ 95 % RV nekondenzujici

Skladovaci a prepravni teplota: -20 °C a7 +60 °C

Vihkost pfi skladovéni a prepravé: az 95 % RV nekondenzujici.

Mezinarodni komise pro ochranu pfed neionizujicim zafenim (ICNIRP)

Magnety pouZité v této masce vyhovuji poZadavkim stanovenym komisi ICNIRP pro
vSeobecné poufiti.
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Zivotnost; Zivotnost masky zavisf na intenzits jejiho pouzivani, tdrzbé a prostreds, ve
kterém se maska pouZiva nebo skladuje. Vzhledem k tomu, Ze jsou maska i jeji soutésti
modularnf, doporu€ujeme, aby uZivatel masku pravidelng kontroloval a v pfipadé nutnosti
proved! na zakladé pokyni uvedenych v této prirutce v Easti , Cisténi masky” vyménu
masky nebo jejich sou¢asti.

Ptislusenstvi: Mékké manZety jsou k dispozici jako pfisluenstvi,

Skladovani

Pred dlouhodobgj$im skladovanim zkontrolujte, zda byla maska diikladng ogisténa a zda
je suchd. Masku skladujte na suchém mist& mimo dosah pfimého slune¢niho svétla.
Likvidace

Tento produkt ani jeho obal neobsahuji Zédné nebezpecné latky a mizete je zlikvidovat
spolu s b&Znym domacim odpadem.

Opétovné oSetieni masky pred pouzitim u dalSiho
pacienta

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

Symboly

Na vyrobku nebo na obalu se mohou nachézet nasledujici symboly:

Nastavenf pfistroje —

Celooblitejovd maska o
celoobli¢ejova maska

@ Télo masky — malé Télo masky — standardnf

@ Velka velikost téla masky e Velikost pol$tarku — mala

m Velikost pol§tarku — stfedni @ Velikost polstarku — mala Siroka

m Velikost polstafku — Siroké EARSE Vlyrobeno bez pouZitf pfirodniho
latexu

Zdravotnicky prostfedek Dovozce

Viz seznam symbolG na strance ResMed.com/symbols.

Cesky
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Spotrebitelska zaruka

ResMed uznava ve vztahu ke svym vyrobkim proddvanym v Evropské unii veskerd prava
spotfebitele stanovend smémici Evropského parlamentu a Rady 1999/44/ES a prislusnymi
zakony jednotlivych Elenskych zemi EU.



POLSKI

Dziekujemy, ze wybrali Parstwo maske petnotwarzowa AirFit™ F30i.

Ta maska wykorzystuje uszczelke, ktéra uszczelnia pod nosem i wokot ust,
a takze ramke ze ztaczem rury nad gtowa. Maska umozliwia oddychanie
$wiezym powietrzem przez otwory wentylacyjne w uszczelce, kolanku oraz

zastawki w ramce.

A Kolanko
B Ramka
C Uszczelka

D  Czes$¢ nagtowna

1 Otwory wentylacyjne
(uszczelka)

2 Otwory wentylacyjne
(kolanko)

3 Przycisk boczny

Pierscien kolanka

Zawdér zapobiegajacy uduszeniu
(AAV) (wewnatrz lewego

| prawego tacznika ramki)
tacznik ramki

Klips magnetyczny

Dolny pasek czesci nagtownej

Gorny pasek czesci nagtownej

Polski

1



Przeznaczenie

Maska AirFit F30i jest przeznaczona dla pacjentéw wazacych ponad 30 kg,
ktérym zalecono nieinwazyjna terapie dodatnim ciénieniem w drogach
oddechowych, taka jak terapia statym ci$nieniem dodatnim w drogach
oddechowych (CPAP) lub terapia dwupoziomowa. Maska jest przeznaczona
do wielokrotnego uzytku przez jednego pacjenta w warunkach domowych
oraz do wielokrotnego uzytku przez wielu pacjentéw w szpitalu/zaktadzie
opieki zdrowotnej.

Korzysci kliniczne

Korzyscia kliniczna masek z wylotami wydychanego powietrza jest
dostarczanie skutecznego leczenia z urzadzenia terapeutycznego do pacjenta.

Docelowa populacja pacjentéw/stany chorobowe

Obturacyjne choroby ptuc (np. przewlekfa obturacyjna choroba ptuc),
restrykcyjne choroby ptuc (np. choroby migzszu ptuc, choroby $ciany klatki
piersiowej, choroby nerwowo-mieéniowe), choroby wptywajace na
os$rodkowa regulacje oddychania, obturacyjny bezdech senny (OSA)

i zespot hipowentylacji otytych (ZHO).

Przeciwwskazania

Stosowane masek z elementami magnetycznymi jest przeciwwskazane

u pacjentow, ktérzy maja:

e metalowe zaciski hemostatyczne wszczepione do glowy w celu
leczenia tetniaka;

e metalowe odfamki w jednym lub obu oczach.

Przed uzyciem maski

Usuna¢ cate opakowanie i obejrze¢ wszystkie elementy maski, aby
sprawdzi¢, czy nie ma na nich widocznych uszkodzen.



Zaktadanie maski

1. Podtaczy¢ rure przewodzaca powietrze z urzadzenia do kolanka.

2. Scisnaé przyciski boczne na kolanku i odciagnac je od ramki. Odtozy¢
kolanko i rure przewodzaca powietrze na bok.

3. Przekreci¢ i odciagna¢ oba klipsy magnetyczne od tacznikéw ramki.

4. Umiesci¢ uszczelke pod nosem i upewni¢ sig, ze jest ona wygodnie
utozona przy twarzy. Trzymajac cze$¢ nagtowna w taki sposéb, aby
logo ResMed byto skierowane w gore, naciagna¢ cze$¢ nagtowna
| ramke na glowe.

5. Przeciagna¢ dolne paski pod uszami i przytaczy¢ klips magnetyczny
do tacznikdw ramki.
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6. Odpiag¢ skrzydetka mocujace na gérnych paskach czesci nagtownej
| rbwnomiernie je naciagna¢. Powtoérzy¢ dla dolnych paskéw czesci
nagtownej.

7. Zamocowa¢ kolanko do goérnej czesci ramki. Maska powinna by¢
ustawiona w sposob przedstawiony na rysunku.

Regulowanie maski

o Gdy urzadzenie jest wiaczone i wydmuchuje powietrze, mozliwe jest
wyregulowanie potozenia uszczelki, aby zapewniata najlepsze
uszczelnienie pod nosem. Upewnic¢ sig, ze uszczelka nie jest
pofatdowana, a cze$¢ nagtowna nie jest poskrecana.

e W celu wyeliminowania jakichkolwiek nieszczelno$ci maski nalezy
dopasowac¢ goérne lub dolne paski czesci nagtownej. Paski nalezy
naciagna¢ na tyle mocno, aby maska wygodnie i szczelnie przylegata
do twarzy. Nie naciagac¢ ich zbyt mocno.

Dobieranie rozmiaru maski

Aby wybraé odpowiedni rozmiar uszczelki, nalezy skorzysta¢ z szablonu
stuzacego do doboru maski.

Jesli ramka maski przesuwa sie za gtowe lub znajduje sie zbyt blisko uszu,
nalezy wyprébowac ramke o mniejszym rozmiarze. Jesli ramka maski
przesuwa sie do przodu lub znajduje sie zbyt blisko oczu, nalezy
wyprébowac ramke o wiekszym rozmiarze.
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Demontaz maski w celu czyszczenia

Jesli maska jest podfaczona do urzadzenia, odtaczy¢ przewdd powietrza
urzadzenia od kolanka maski.

1. Odklei¢ skrzydetka mocujace od goérnych paskéw czesci nagtownej
i wyciagnac¢ je z ramki. Nie nalezy odtaczac¢ klipséw magnetycznych
od dolnych paskéw czesci nagtowne;.

2. Scisnaé przyciski boczne na kolanku i odlgczyé je od ramki.

3. Chwycic¢ tacznik ramki i unie$¢ go, aby odtaczy¢ od uszczelki.
Powtérzy¢ czynnosci po drugiej stronie.

Czyszczenie maski

W przypadku stwierdzenia widocznych objawdw zuzycia (takich jak pekniecia,
rozdarcia itp.) uszkodzony element nalezy wyrzuci¢ i wymieni¢ na nowy.
Codziennie/po kazdym uzyciu: Uszczelka

Co tydzien: Cze$¢ nagtowna, ramka i kolanko

1. Namacza¢ elementy w cieptej wodzie z tagodnym, ptynnym detergentem.
2. Umy¢ recznie elementy, uzywajac szczotki z miekkim witosiem.
Zwrdéci¢ szczegbing uwage na otwory wentylacyjne w uszczelce
i kolanku.
3. Doktfadnie optuka¢ elementy pod biezaca woda.
4. Pozostawi¢ elementy do wyschniecia na powietrzu w miejscu
nienarazonym na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.
Jesli elementy maski nie sa czyste, powtdrzy¢ kroki czyszczenia. Upewnié
sie, ze otwory wentylacyjne i zawory zapobiegajace uduszeniu (AAV) sa
czyste i drozne.
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Ponowny montaz maski

1.

2.
3.

Wyréwnac i wprowadzi¢ wystep (a) tacznika ramki do szczeliny (b)

w uszczelce, a nastepnie wcisnac, az kliknie. Powtérzy¢ czynnosci po
drugiej stronie.

Zamocowac kolanko do goérnej czesci ramki az do ustyszenia klikniecia.
Trzymajac cze$¢ nagtowna w taki sposéb, aby logo ResMed byto
zwrécone na zewnatrz i w gore, wiozy¢ gérne paski czeéci nagtownej do
ramki od wewnatrz i ztozy¢ skrzydetka mocujace w celu unieruchomienia.

Uwaga: Jesli pierécien kolanka odtaczy sie, nalezy ponownie podtaczy¢ go
do goérnej czesci ramki.

/\ OSTRZEZENIE

Na dolnych paskach czesci nagtownej i ramce maski znajduja sie magnesy.

Nalezy zawsze zachowywac odlegto$¢ co najmniej 50 mm migdzy czescia nagtowna
i ramka a wszelkimi implantami medycznymi (np. stymulator, defibrylator, zastawka
do kontroli ptynu mézgowo-rdzeniowego (PMR) z uktadem magnetycznym, implanty
$limakowe itd.), aby uniknaé potencjalnego niekorzystnego wptywu lokalnego pola
magnetycznego. Indukcja pola magnetycznego jest mniejsza niz 400 mT.

Maska jest wyposazona w zabezpieczenia — otwory wentylacyjne i zawory
zapobiegajace uduszeniu, ktére umozliwiaja normalne oddychanie i odprowadzaja
wydychane powietrze. Nie nalezy dopuszczaé do zatkania otworéw wentylacyjnych ani
zaworéw zapobiegajacych uduszeniu, poniewaz moze to mie¢ niekorzystny wptyw na
bezpieczenstwo i jako$¢ terapii. Otwory wentylacyjne i zawory zapobiegajace
uduszeniu nalezy regularie sprawdza¢, aby dbac o ich czysto$¢ i droznosc, a takze
sprawdzac je pod katem uszkodzen.



/N\ OSTRZEZENIE

Uzywac wytacznie zgodnych urzadzen i akcesoriéw do CPAP lub terapii
dwupoziomowej. Dane techniczne maski sg udostepniane pracownikom stuzby zdrowia
w celu okre$lenia zgodnych urzadzen. Uzytkowanie w pofaczeniu z niezgodnymi
urzadzeniami medycznymi moze spowodowac pogorszenie bezpieczenstwa lub
doprowadzi¢ do zmiany dziatania maski.

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

Maske i jej elementy nalezy regularnie czy$ci¢, aby utrzymac jej wysoka jako$¢

i zapobiec namnazaniu si¢ mikroorganizméw szkodliwych dla zdrowia.

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.

Nie nalezy uzywac maski, jesli urzadzenie nie zostato wtaczone. Po dopasowaniu
maski nalezy upewnic sig, ze urzadzenie podaje powietrze, aby zminimalizowa¢ ryzyko
ponownego wdychania wydychanego powietrza.

Jesli u pacjenta wystgpuja JAKIEKOLWIEK niepozadane reakcje na maske, nalezy
zaprzestac jej stosowania lub wymieni¢ maske na inng. Skonsultowac sig z lekarzem
lub specjalista w dziedzinie terapii snu.

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

W czasie, 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.

Tlen podtrzymuje spalanie. Nie wolno stosowac tlenu podczas palenia tytoniu lub

w obecnosci otwartego ptomienia. Tlen moze by¢ stosowany wytacznie

w pomieszczeniach z odpowiednig wentylacja.

W przypadku stosowania statego przeptywu tlenu dodatkowego, stezenie wdychanego
tlenu jest uzaleznione od ustawionego ci$nienia, rytmu i gtgbokosci oddechu pacjenta,
samej maski, miejsca jej przytozenia i stopnia nieszczelnosci. To ostrzezenie dotyczy
wigkszo$ci modeli urzadzen CPAP lub urzadzen do leczenia dwupoziomowego.

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

W przypadku stwierdzenia widocznych objawéw zuzycia (takich jak peknigcia,
rozdarcia itp.) uszkodzony element nalezy wyrzucié i wymienic na nowy.
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/\ PRZESTROGA

o Nalezy zawsze przestrzegac instrukcji czyszczenia i uzywacé wytacznie tagodnego,
ptynnego detergentu. Niektdre $rodki czyszczace moga spowodowaé uszkodzenie
maski, jej czesci lub przyczyni¢ sie do pogorszenia ich dziatania albo moga
pozostawiac szkodliwe opary. Nie czysci¢ maski w zmywarce lub w pralce.

e Podczas dopasowywania maski nie nalezy zbyt mocno zaciska¢ czesci nagtownej, gdyz
moze to spowodowac zaczerwienienie lub owrzodzenie skory dookota uszczelki maski.

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

e Stosowanie maski moze spowodowac bolesnos¢ zebow, dzigset lub zuchwy badz
pogorszy¢ istniejace schorzenia stomatologiczne. Je$li wystapia objawy, nalezy
zasiegna¢ porady lekarza lub dentysty.

o Nie prasowat czgsci nagtownej — materiat, z ktdrego jest wykonana, nie jest odporny
na wysokie temperatury i ulegnie uszkodzeniu.

Uwaga: Wszelkie powazne incydenty wystepujace w zwigzku z tym
wyrobem powinny by¢ zgtaszane firmie ResMed i wtasciwym organom w
kraju uzytkownika.

Dane techniczne

Opcje ustawient maski: W przypadku modeli AirSense, AirCurve lub S9: wybra¢

.Full Face”.

Urzadzenia zgodne: Petny wykaz urzadzer zgodnych z maska zawiera lista masek

| urzadzen zgodnych na stronie ResMed.com/downloads/masks.

Funkcja SmartStop moze nie dziataé skutecznie, gdy ta maska uzywana bedzie z niekt6rymi
urzadzeniami CPAP lub urzadzeniami do leczenia dwupoziomowego.

Krzywa zaleznosci cinienia i przeptywu

o - - Cisnienie  Przeptyw
T n (cm H0)  (I/min)
g « 4 2
g‘é s 1 38
&g 17 48
ig ® 24 59
s ¥ 30 67

8 10 12 14 16 18 20 2 24 6 28

Ciénienie wewnatrz maski (cm H:0)



Cisnienie terapeutyczne: od 4 do 30 cm H,0

Opo6r z zaworem zapobiegajacym uduszeniu zamknigtym na atmosfere

Mierzony spadek ci$nienia (warto$¢ nominalna) przy 50 I/min: 0,2 cm H20

Mierzony spadek ci$nienia (warto$¢ nominalna) przy 100 I/min: 1,0 cm H20

Opor z zaworem zapobiegajacym uduszeniu otwartym na atmosfere

Wdechowy przy 50 I/min: 0,2 cm H20

Wydechowy przy 50 I/min: 0,4 cm Hz0

Cisnienie w zaworze zapobiegajacym uduszeniu otwartym dla powietrza
atmosferycznego: <4 cm Hz0

Cisnienie w zaworze zapobiegajacym uduszeniu zamknigtym dla powietrza
atmosferycznego: <4 cm H,0

Dzwigk: Deklarowane dwuliczbowe wartoci emisji hatasu sg zgodne z norma
1S04871:1996 i 1S03744:2010. Poziom mocy akustycznej (wazony wg krzywej A) wynosi
25 dBA, przy niepewnosci wynoszacej 3 dBA. Poziom ci$nienia akustycznego (wazony

wg krzywej A) w odlegtosci T m wynosi 18 dBA, przy niepewnos$ci wynoszacej 3 dBA.
Warunki $rodowiskowe

Temperatura robocza: od 5°C do 40°C

Wilgotno$¢ robocza: od 15% do 95% wilgotno$ci wzglednej, bez kondensacji
Temperatura transportu i przechowywania: od -20°C do +60°C

Wilgotno$¢ przechowywania i transportu: do 95% wilgotno$ci wzglednej, bez kondensacji
International Commission on Non-lonizing Radiation Protection (ICNIRP)
Magnesy zastosowane w tej masce sa zgodne z wytycznymi ICNIRP dotyczacymi ogdlnych
zastosowan publicznych.

Okres eksploatacii: Przewidywany okres eksploataciji systemu maski zalezy od
intensywno$ci uzytkowania, konserwacji i warunkéw $rodowiskowych, w jakich maska jest
uzywana lub przechowywana. Poniewaz opisywany system maski i jego czg$ci sktadowe
maja charakter modularny, zaleca sig, aby uzytkownik regularnie je konserwowat

i kontrolowat, a takze wymieniat system maski lub jego czesci sktadowe, jesli uzna to za
konieczne lub zgodnie z instrukcjami z sekcji , Czyszczenie maski” niniejszego podrecznika.
Akcesoria: migkkie rekawy sa dostepne jako akcesorium,

Przechowywanie

Jesli maska bedzie przechowywana przez pewien czas, nalezy upewnic sig, ze jest czysta
|'sucha. Przechowywa¢ maske w suchym miejscu, nienarazonym na bezposrednie dziatanie
promieni stonecznych.

Utylizacja

Ten produkt i opakowanie nie zawieraja zadnych substancji niebezpiecznych i mozna

je wyrzuci¢ razem ze zwyklymi odpadami komunalnymi.
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Przygotowanie maski do uzycia przez kolejnego
pacjenta

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

Symbole
Na produkcie lub opakowaniu moga sie znajdowa¢ nastgpujace symbole:

Ustawienie urzadzenia — maska

Maska petnotwarzowa
petnotwarzowa

Mata ramka Ramka standardowa

Smalzicome Standard rame

@ Duza ramka e Rozmiar uszczelki — mata
) P Rozmiar uszczelki — mata,
Rozmiar uszczelki — $rednia
szeroka

. . Wyprodukowano bez uzycia
Rozmiar uszczelki — szeroka Latex? /P Y
lateksu kauczuku naturalnego

Wyréb medyczny Importer

Patrz stownik symboli na stronie ResMed.com/symbols.

Gwarancja dla uzytkownika

Firma ResMed uznaje wszystkie prawa klientéw okreslone przez dyrektywe Unii
Europejskiej 1999/44/WE oraz odpowiednie prawa krajow Unii Europejskiej dotyczace
produktéw sprzedawanych na obszarze Unii.



EAAHNIKA

0C EUXAPIOTOVIE TTOU EMAEEATE T PAOKA Yia ONOKANPO To Tipdowro Airfit” F30i. AUTA n pdoka
XPNOHomolel éva LaghNdpt Tou oppayilel KATW amod T KUTN Kal YVPWw amd TO OTOpA, KaBWE Kal éva
TINQOI0 e OUVOECN OWArVA TTIAVW amd TO KEPAAL Ma avamvor| kabapou aépa, autr n pdoka
SlaBETEL OTIEC AEPIOHOU OTO HAENAPL KAl TN Ywvia, KaBwg kat BarBidec oto mhaioto.

A [wvia 4 AaKTONOG ywviag

B Mhaiolo 5 AVTIOoQUKTIKF) BaARiSa (0TnV E0WTEPIKNA apIoTEPH Kal
C Ma&hapt €I MAEUPA TOU CUVSEDHOU TOU TIAQIGIOU)

D IMGVTEG KEPANKG 6  JUvdeopog maiciou

1 Omég agplopol (Lahéapl) 7 Mayvnukda K\

2 Omnég agpiopou (ywvia) 8  KATw AoUpAK! IHAVTWY KEPAANG

3 MAeupIKO Koupi 9 [dvw NoUPAKIL IHAVTWY KEGANAG

Mpoopilopevn xpron

H pdoka AirFit F30i mpoopietat va xpnolpomoleital amo aobeveic Fapoug peyahUtepou twv 30 kg
Yla Toug 0moioug €xel cuvtayoypapnBei Bepareia BeTiknG mrieong agpaywywv (PAP) 6w pia
OUOKEUN OLVEXOUG BeTIKNG Tieonc agpaywywv (CPAP) 1y Bepaneia SVo emmédwv. H pdoka
mipoopileTal yia emavahapBavopievn xprion and évav acbevr) oTo ot Kal yia enavarapBavopevn
XPron amo MOMNOUG A0DEVE(G O VOOOKOUEIO 1} VOGOKOUEIKO TIEPIBANOV.

KAvikd o@éAn
To KAVIKO OPENOG TV HAOKWV HE QVOlyHaTa EEAEQIONOU Eival N TIAPOXT) ATTOTENEOUATIKAG
Beparneiag amd pia ouokeur| Bepareiag otov aoevr.
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Evedetypévog mAinBuoudg acBevwv/1atpikég maBnoelg

ATIOQPAKTIKEG TIVEUHOVIKEG TIABATELS (TT.X. XPOVIA QMO PAKTIKA TIVEUUOVIKA VOO UATAY),
TIEPIOPIOTIKEG TIVEUHOVIKEC TTABATEIG (TT.X. VOOT|ATA TOU TIVEUHOVIKOU TIAPEYXUHATOG, VOO UaTa
TOU BWPAKIKOU TOIXWHATOG, VEUPOUUIKEG TIABNTELC), TIABNTEIG KEVTPIKAG QVATVEUOTIKN G PUBKIONG,
QIOPEAKTIKH Grvola Umvou (AAY) Kat GUVEPOHO UTTIOAEPIOHOU TIaXUoapKiag (XYTT).

AvtevdeiCelg

H xprjon HaoKWV e HayvnTIKA e60pTARATA avTeVOEikvUTAl O Q0BEVE(S e TIC EERG

TIPOUNAPXOUOEG TAONTEIG:

® £V0 PETAMNIKO QIHOOTATIKS KAITT EPPUTEVHEVO OTO KEQAN OaG Y1 TNV AIOKATACTAOK EVOG
QVEUPUOHATOG

o pEeTaMkd Bpavopata oto éva ry kal ota SUo patia.

MpotoU xpnoipomoloete Tn pdoka oag
Agalp£ote OAn TN ouokevaoia kal emBewpProTe KABE eEAPTNHA TNG HAokag yia opatr eBopd.

Epappoyr tg pdokag oag

&S




1. ZuvOEOTE TN CWAAVWON aépa amod TN CUCKELT GaG OTN ywvia.

2. Niéote Ta MAEVPIKA KOUUMA 0N ywvia kat Tpanéte and to maioto. BaATe yia Aiyo otnv
GKpn TN ywvia kat T cwhrvwon aépa.

3. MNeplotpéyte Kal TPaBRETE Kat Ta U0 HayvnTIKA KAIT HaKPIG oo TOUG OUVOECHOUG Tou
maiciou.

4. TomoBetote To paghdpt kATw amd T HUTN oag kat Peaiwde(te 0T "kGBeTal” dveta oto
TIPOOWTO 0ag. Me To hoydtumo ResMed 0TOUG IHAVTEG KEPANG TTPOG Ta TTAVW, TPABAETE Toug
IMAVTEG KEPONG KAl TO TIAGIOI0 TAvw amd To KEQA oa.

5. O£pTe Ta KATW ANOUPAKIA TWV IUAVTWY KEPAANG KATW OO Ta AUTIG 0ag KAl TPOCAPTACTE TA
HayVNTIKA KAIT GTOUG OUVEEGHOUG TOU TIAQIGIOU.

6.  ZeooifTe TIC YMWTTIOEC OTEPEWONC OTA TIAVW AOUPAKIA TWV IAVTWY KEQGANG Kal TPaBR&Te
opaNG. EmavalaBeTe pe Ta KETw AOUPAKIO TWV IMAVTWY KEPAAC.

7. NpooaptroTe TN ywvia oto mavw PéPOog Tou TAAIGIoU. H pdoka oag mpémel Twpa va gival
TOTOBETNHEVN WG amelkovileTal.

PUBu1oN NG paokag oag

ME Tn GUOKEUT| EvepyOTIOINUEVN KAl va UOA aéPa, PUBKIOTE TN B€0n Tou HagAapIoy yia TV o
AVETN 0QPAyIon KATw amd Tn putn oag. BeBaiwbeite dtito paghapt dev givat {apwpévo kat ot
IHAVTEG KEQOAAC SEV EXOUV CUOTPAYEL.

Ia va S1opBwoeTe TuxdV SIPPOEC TNG HACKAG, PUBHIOTE Ta EMAvw 1 KATW AOUPAKIa Twv
HAVTWV KEQAANG. PUBLIOTE dVO 600 XPeIGleTal YIal Ial QVETN O@PEAYION KAl LN OpIEETe
unePRONKA.

KaBoploudg Slaotdcewv paokag

XpNOIHOTOINOTE TO MPATUMO EQAPHOYNG YIa VAl SIEUKONUVOELTE e TNV EMAOYF TOU OWOTOU
peyéBoug padhaplou.

Av T0 TIAQIOI0 TNG PHAOKAG TIEQTEL TTPOG T TTioW AV amtd To KEPAA 0ag 1y BplokeTal TOA Kovtd
ota autid 0ag, SOKIPAOTE éva PIKPOTEPO HéyeBoC Maioiou. Av N AoKA TEEPTEL TTPOG TA EUTTPOE OTO
KEPAN 0aG 1} BIOKETAL TTOAU KOVTA OTA HATIA 00C, SOKIMAOTE éval LeYaAUTEPO péyeBog maioiou.
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ATTOOUVAPHOAOYNON TNG HACKAG 0AE Yl KaBaplopo
AV N Haoka oag ival ouvSeSEPEVN O [0 OUOKEUR, ATOOLVEEDTE T CWARVWON 0€Pa TG
OUOKELNG amo T ywvia TG HAOKAC.

/S
P

AQaipéoTe TIC YMWTTIOEC OTEPEWONC OTA TIAVW AOUPAKIA TWV IHAVTWY KEQAANG Kal TPaRAETE
Q716 TO TAAC10. KpaTHOTE Ta HAyVNTIKA KAIT OTEPEWHEVA OTA KATW AOUPAKIA TWV ILAVTWY
KEPANNG.

[Mi€0TE Ta MAEVPIKAE KOUWTTIA 0N Ywvia KAl arTOCTIAOTE TNV artd TO TAQIOIO.

[MGoTE ToV GUVSEOHO TOU MAAIGIOU KAl ONKWOTE TOV YIA VA TOV AMOCUVEETETE amd TO
Hagapt Emavardpete otnv AMn meupd.

w N

KaBapiopdg tng pdokag oag

AV UTTAPXEL ELPAVIG (NG OE KATTOI0 EEAPTNHA TNG HACKAG (PWYHI), PAYIOHA, OKIOIHO KATT),
70 £§3pTNHa Ba MEéMeL va armopPIPBEi Kal va avTIKATAOTABEL

Kabnpeptva/Metd ano kdbe xprion: Magiapt

Se efdopadiaia Baon: ILAVTEG KeQaNiG, MAaioIo Kat ywvia

EpRariote ta e§aptripata og (0T vepPd HE Ao LYPO ATTOPPUTIAVTIKO.

MAUVETE [E TO XEPI Ta ECQPTAHATA HE Hia BoUpToa He HaAakég Tpixes. Emdei€te laitepn
TIPOOOXT OTIG OTIEC AEPIOHOV TOO0 OTO HadpL 600 Kal 0T ywvia.

3. Zem\OVeTe OXONAOTIKA Ta EEQPTHHATA HE TPEXOUHEVO VEPO.

4. A@noTE Ta 6QPTAHATA VA OTEYWWOOUV OTOV A€PQ, HAKPIE amd TO GRECO NAOKS Quy.

Av Ta e€apTripata TnG paokag Sev eival eppaviws kabapd, emavaldBete ta Bripata kabaplopou.
BeBaiwbe(te 0TI 01 OTIEC AEPIOHOU Kall Ol aVTIAOPUKTIKEG BaABSEG eival kaBapég Kat SIauveic.

N —

ES



EmavacuvappoAdynon tng HAoKag oag

e

EuBuypappiote kat eloaydyeTe Tn YAwTTida Tou ouvdEopiou Tou maiciou (a) otnv umodoxn
pa&haplou (b) Kat TIEOTE TIPOG Ta KATW HEXPL VAl A0PANOEL EmavaldRete otnv AMn mAgupd.
MPOCAPTAOTE TN ywvia 0TO TMAVW HEPOG TOU TAQLGIOU HEXOL VOl ACQANOEL

Me to hoydturio ResMed otpappévo Tmpog Ta €€w Kal TIPOG T EMAvw, TOTIOBETHOTE Ta TIAVW
AOUPAKIA TWV IHAVTWY KEPAAG HéOa OTO MAQIOIO Ao Péoa Kal SIMAWOTE TIC YAWTTIOEG
OTEPEWONG Y1 VA T AOQANOETE.

> nueiwon;: Eav anmoomaotei 0 SakTUNOG TNG ywviag, TomoBeTroTe Tov §avd ato emdvw HEPOG TOU
maioiou.

A MPOEIAOMOIHZH

270 KATW AoUPEKIa TwV IMAVTWY KEGAANG Kal 0TO TTAAIOL0 TNG HACKAG XPNOILOTOIOUVTAl HAYVATEG.
BeBaiwbelte 6T ot IHAVTES KEQaNG kat To Mhaioto Slatnpouvtal o amdotacn Toukdyiotov 50 mm
Q6 OMOIOSATIOTE IATPIKO EUQUTEVHA (TT.Y. BNUaTodOTNG, amvISWTAE, payvnTikr BaABida
Tapakapyng eykepalovwtiaiou uypou (ENY)) yia Ty anoguyr evoexopevwy mépacewy and
TOTIKA payvnTikd media. H 1oxU¢ Tou payvnTikou mediou givar pikpdtepn amd 400 mT.

H pdoka mepiéel xapakTnpLoTIKA ac@aleiag, TIC omég e€agPIOUOU Kal TIC QVTIAOQUKTIKEG BaABidec,
WOTE Va TTapEXEL TN SuVATOTNTA Yla KaVOVIKN avarmvor kat 6080 TG ekmvorc. H amogpadn twv
oV e€AEPIOPOD 1) TWV AVTIAOPUKTIKWY BaABISwv mpémel va amotparnei yia va amogeuybei n
Suapevric eniépaon otnv aceahela kat Ty moldtnTa g Bepaneiac. ENéyyeTe TAKTIKA TIG OTTEC
QEPIOHOU Kal TIC QVTIOOPUKTIKEG BaABiSeC yia va e§aopalioeTe 6Tt Slatnpolvral kabapég, dev
UTAPXOUV amo@PaAgels Kat Sev £xouv UTOoTE! (nutd.

Xpnotpomoleite povo ouppateg ouokevés Bepameiag CPAP 1y SUo emmédwy r) mapeAKopeva.
OLTERVIKEG TTPOSIAYPAPES TNG LATKAG TIAPEXOVTAL YIa VA HITOPOUV OL EMAYYEAUATIES TOU Topéa
uyeiag va mpoadiopiCouv Ti OUUBATEG CUOKEVEG. H xprion og GLUVOUACHS HE N CUPBATES LOTPIKEG
OUOKEUEC UTTOPE! VA HEIWOEL TNV A0PAAELD 1) va HETARAAEL TNV amoSo0or TNG HAOKAC.

H paoka dev eivat katdMnAn yia aoBeveic mou xpeidlovtal agplopd umootnpiéng (wrc.
KaBapilete TakTika Tn Pdoka oag Kat Ta 60pTrHAaTa TG yia va SIaTPAOETE TNy TToLOTNTA TG
HdoKag Kat va anoTeEYETe Ty avammuén pikpoBiwv mou Ba umopouoav va £xouv apvnTIKEG
EMITWOEIG 0NV LYela 0ag.

H paoka auth mpémel va ypnotpomoleital umd Ty emiBAeyn KatdAAnAa EKTAGEUHEVWY ATOHWY OE
aoBeve(g ol ommoiol Sev eival o BEon va Bydhouy T pdoka pdvol Toug. H paoka pmopei va pnv eivat
KaTaMnAn yia atopa mou €xouv mpodiaBean yia el0poenan.

H pdoka dev Ba mpémel va xpnotpomoleiTal mapd Hovov GTav ) GUOKEN lval evEpyOTToINUEVT.
MoAig TomoBetnBel n paoka, PeBawbelte OTL N OUCKELT PUOGEL A€PA WOTE Va HEWVEL TOV KivOuvo
EMQVELOTIVOIG TOU EKTIVEOUEVOU a€QQL.
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& MPOEIAOMOIHXH

AlaKOYTE TN Xpron 1} QVTIKATaoTroTe T paoka eav o aoBevrig éxet ONMOIAAHMOTE avemBuuntn
avTidpaon ot Xpron TG HAoKag. SUUBOUNEUTE(TE Tov [aTPO 0aG 1} TOV BepameuTr Umvou.
EQapuolete ONeG TIC TPOQUAAEELC OTAV XPNCILOTIOLETE GUUMANPWUATIKG 0EUYOVO.

H porj ofuyovou mpénel va anevepyoroleitat dtav n ouokeur) CPAP 1§ §0o emmédwv dev Aertoupyei,
WOTE TO 0EVYOVO TIoU Sev EXEL XPNOIUOTOINBE val Un CUCOWPEVETAL Héaa OTO TEPIBANHA TG
OUOKEUNC KAl VO AmOQEVYETAL O KiVOUVOS TTUPKAYIAE.

To o€uydvo umoatnpilel TNy Kauon. Aev PEMeL va xpnolomoletal 0§uyovo Katd To Kanviopa rj umo
TNV TAPOUGIa YULVAG GAOYAC. XPNOIHOTOLE(TE 0§UYOVO HOVO O KaAG agpI{OpeveC aiflouoeg.

€ MepimTwon 0taBepol pUBLOY PONC CUUTANPWHATIKOU 0EUYOVOU, N GUYKEVTPWON ELOTIVEOUEVOU
0&uydvou ToIKINeL, avaloya Le TI pUBIOELS TTiEGN, TO avanveuoTIkG MEATUTIO TOU acBevr, Tn
HAOKa, TO ONKEI0 EQapHOYIC Kat TOV pUBHO Slaguyric. AuTr n TPOEISomoinor oXUEL yia Toug
TIEPIO0OTEPOUG TUTTOUG GUOKEUWY CPAP 1) 600 emmédwv.

H pdoka dev mpoopiletal yia Tautoxpovn XEron LE EIOTIVEOHEVA GAPHAKA HEOW EKVEPWTH TTOU
eivat otn Sladpopn aépa TG LAoKAG/Tou owArva.

Av umdpyel epeavig {npia oe KAmolo e€APTNHA TG HAOKAG (pwypr, payIopa, OKiolpo KAL), T
e€dptnua Ba mpémel va amoppieBel kai va avTikataotabel.

& MPOZOX

Ndvtote va epappoleTe TIC 06nyieq kaBaplopoy Kat va XPnOILOTOIETE LOVO HTTIO UYPO
anoppumavtiko. Oplopéva mpoidvta kabaplopol evdéxeTal va mpokaréaouv (nuia otn Udoka, ota
£€apTANATA TN Kal 0T AElToupyia Toug i pmopei va agricouv katdhotma and emBAaBeic atpoug.
Mnv XpnGOILOTIOLETE TTAUVTHPIO TIATWV 1) TAUVTAPIO POUXWV Yia va KaBapIoETe TN HAOKA.

Katd tv Tomobétnon tne paokag, Unv oeiEete umepBOAIKA TOUG IAVTEC KEQAARC, KaBWE autd
unopei va odnynoel o€ epuBpdTNTA Tou GEPHATOG 1} EAKN YUPW ard To HAEINAPL TG HAOKAG.
‘Onwg 10XVEL Y10 ONEG TIG HAOKEG, EVOEXETAL VA ONUEIWBEL PEPIKT) EMAVEIOTIVOT OE XAUNAEC TIETEIC.
H xprjon pdokag evoéxetal va mpokahéoel movo ata vTia, ota oUAa 1y otn yvabo i pmopei va
eMOEVWOEL €va 08oVTIATPIKO TPAPANKA TTou 1SN umdpyxel. EGv epgavioTolv cupmtwpata,
OUPROUAEUBE(TE TOV laTPO 0aG 1} ToV 08oVTIaTPO 0aG.

Mn 018epWVETE TOUC IAVTEC KEQANG, EMEIST TO UNIKO eival euaioBnto otn Beppdtnta kat Ba
umooTel (nuia.

Snpeiwon: OmoladrmoTe coPapd MEPICTATIKA TTOU GUUBAVOLV OE GXE0N HE auTr| Tn cuokeun, Ba
TIPEMEL va avagépovtal atnv ResMed kat otnv appddia apxr Te XWeag oac.

TexvIKEC TPOSIaYPAPEC

Em\oyég puBuiong paockag: MNa AirSense, AirCurve 1) S9: EmAé€te "Full Face' (OAOkAnpo o mpdowro).
SupPatég CUOKEVEG: Na Tov PN KATGAOYO TWV GUOKEUWY TTOU £lval GUPBATEC e QUTHY Tr) LAoKa,
QVATEEETE OTOV KATAAOYO OUPBATOTNTAG YIa HAOKE/OUOKEVEC 0N SlevBuvon
ResMed.com/downloads/masks.

To SmartStop evoéxeTal va Unv AeIToupyel amOTENEOUATIKA GTav QuTr| 1 HAoKa XPNOIUOTOLETal e
0plopéveg ouokeuéc CPAP 1y 6o emmédwv.



KapmoAn migong-pong

R e S S S S — — Nieon Pon
g n (cm H20) (Lmin)
g & 4 2
g_g 50 1 38
L= 40 17 48
?‘ ;J 24 59
g ° 30 67
o 10

& o

& 8 10 12 14 16 8 20 22 24 26 28 30
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MNieon Bepameiag: 4 £wg 30 cm H20

Avtiotaon pe Tnv avtiao@uktikh BarBida (AAV) KAELOTA TPOG TNV atpdo@alpa
Metpn6eioa mtwon nieong (ovopaotikr) ota 50 L/min: 0,2 cm H20

Metpn6eioa mtwon nieong (ovopaotikr) ota 100 L/min: 1,0 cm H20

Avtiotaon pe tnv avtiiao@uktikr BaiBida avoikt mpog tnv atudéopaipa

Eionvor) ota 50L/min: 0,2 cm H20

Exnvory ota 50L/min: 0,4 cm H20

Migon pe TNV avTiao@uKTIKA BaABida avoikTth mpog tnv atpdceatpa <4 cm H0

MNigon pe TV avTiac@uKTIKA BaABiSa KAEloTH TIpog TV atpdo@atpa <4 cm H0

'Hxog: Anhwpévec TipEg pe dvo aptBoug yia Ty exmopnt BopuBou cUHEWVa He Ta TPSTUTa
1S04871:1996 ka1 1503744:2010. H A-otabuiopévn otdBun toxuog BopuPou ival 25 dBA, e aBeBatdtnta
3 dBA. H A-otabuiopévn otaBun mieong oe andotaon 1 m eivat 18 dBA, pe aBeBaidtnta 3 dBA.
MNepiBalovTikéG ouvOrKeg

Oeppokpacia hertoupyiag: 5° C éwg 40 °C

Yypaoia Aerroupyiac: 15% €wg 95% OXeTIKN Lypacia xwpig SLUMUKVWON USPATHWY

Oeppokpacia eUAatNS kal HeTapopdc: -20 °C éwg +60 °C

Yypaoia @UAAENG Kat HETAPOPAS: Ewg 95% OXETIK UyPATIa XWPIG CUMITUKVWON

Aiebvng Emtporm) yia tv Mpootacia and tn Mn lovti(ouoa AktivoBohia (ICNIRP)

Ol HaYVATEG TIOU XPNOILOTIOI0UVTAL O€ QUTHY TN HAOKA CUPHop@wvovTal He Tig 0dnyie¢ ICNIRP yia yevikr
Snudola xpnon.

Aidpkela {wrig: H didpkela (WG Tou GUOTAUATOC LAoKag EAPTATAL amo TNV évtaon Xprong, T
OUVTHPNON Kal TIG OLVOrKEC Tou TEPIBAEAAOVTOG OTO OTTOI0 N LAOKA XPNOILOTIOE(Tal 1 amoBnKeveTaL.
Ene1dry auto To 0UoTNA HAOKAC Kal Ta €60PTALATA TOU €LV apBpwTO XApakTpd, ouVIOTATal

0 XPAOTNG va Ta OLVTNPEL Kal va Ta eMBewpE( 0€ TaKTIKr) BAon, Kal va avTIKATaoTACEL TO 0UOTNUA
Haokag iy omoladrmote efaptrpata eav kpiBel amapaitnTo f £ival GULEWVO L TIG 0dnyieg oTnv evotnTa
‘KaBaplopde tng paokag oag’ Tou mapdvtog 0dnyou.

Napehkopeva: Mahakd mepiBhijuata diatibevtal we mapehkopeva,

®ONaén
BeBaiwbelte 611 n paoka ivat amoAlTw kabapr Kat oTeyv v amoé T @UAAEA TG yia omotodrmoTe
XPOoVIKO Slaotnua. QUAGCOETE TN udoka o€ ENpd XwPo, HakpLd armod To AUECO NAIAKO GwG.
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Amoppipn
AUTO TO TTPOIGV Kal N GUOKELATia eV TTEPIEKOLV EMIKIVOUVEC OUGIEC Kal Umopouv va amoppleBouv padi
L€ T KQVOVIKA OIKIOKA anoppiupata.

Enavene&epyaoia tg pdokag mpv xpnotpomnolnBei and dA\\ov acBevry
YroBahete o€ emavenetepyaaia Tn pdoka mpwv xpnotpomolnBei amd aMov acbevry. Ot odnyieg
enavenetepyaoiag eivat StaBéoipeg otn dievBuvon ResMed.com/downloads/masks.

TuppoAa
Ta mapakdtw oVpBoAa pmopei va epgavifovtal ato mpoidv oag r 0Tn ouckevaoia:

Mdoka yla 0AOkAnpo To MPdoWNo @ PUByion ouokeurg - OAGKApO 10

fres npdowmno
Mikpd mhaiolo Kavoviké maiolo
@ Meyaho mhaiotlo e MéyeBoc pa&ihapiou - pikpd
@ MéyeBog pa&iapiov - peaaio @ MéyeBoc pagihapiot - pikpd @apdu
m MéyeBog pagihaplou - papdu LATEX? ﬁ;{:{iﬁj{lﬁ;&wom He puoiks
latpotexvohoyIKo TpoioV Eloaywyéag

Agite 10 YAwoodpt oupBOlwy otn SleuBuvon ResMed.com/symbols.

EyyUnon katavoAwTtn

H ResMed avayvwpilel GAa Ta SIKAWUATA TwWV KATAVAAWTWY Ta omoia TpoAémovTal and v
KatevBuvTrpia odnyia 1999/44/EC tng Eupwnaikng Evwong Kat amod Tnv avtiotolxn 0vikn
vopoBeaia evtdg Tne EE yia mpoidva ta omola mwlouvtal evidg e Eupwnaikig Evwong.



TURKCE

AirFit" F30i tam yuz maskesini sectiginiz igin tesekkir ederiz. Bu maskede, burnun
altini ve agzin etrafini kapatan bir yastik ve basin tzerinde hortum baglantisi bulunan
bir cerceve kullaniimistir. Bu maskede, temiz hava solumak igin yastik ve dirsegin
icinde hava delikleri ve cercevede valflar bulunur.

A Dirsek 4 Dirsek halkasi

B Cergeve 5 Asfeksi Onleyici valf (cerceve

C Yastik konektortiniin icinde sol ve sag tarafta)
D Baslik 6 Cerceve konektoru

1 Hava delikleri (yastik) 7 Manyetik klips

2 Hava delikleri (dirsek) 8 Alt baslik bandi

3 Yan digme 9 Ust baslik bandi

Kullanim Amaci

AirFit F30i maske, CPAP veya iki dereceli tedavi gibi non-invazif pozitif hava yolu
basinci (PAP) tedavisi 6nerilen, 30 kg'in Uzerindeki hastalar tarafindan kullanima
yoneliktir. Maske, ev ortaminda tek hasta tarafindan tekrar kullanima ve
hastane/kurum ortaminda ¢ok sayida hasta tarafindan yeniden kullanima uygundur.

Tiirkce



Klinik faydalar

Havalandirmali maskelerin klinik faydalari, tedavi cihazindan hastaya etkili bir sekilde
tedavi uygulanmasidir.

Hedeflenen hasta grubu/tibbi kosullar

Obstriktif akciger hastaliklari (6rn. Kronik Obstriktif Akciger Hastaligi), restriktif akciger
hastaliklari (6rn. akciger parankimi hastaliklari, gogls duvari hastaliklari, sinir-kas
hastaliklari), merkezi solunum dizenlemesi hastaliklari, obstriktif uyku apnesi (OSA)
ve obezite hipoventilasyon sendromu (OHS).

Kontrendikasyonlar

Manyetik bilesenlerin oldugu maskelerin kullanimi, asagida yer alan daha énceden

var olan tibbi durumlara sahip hastalarda kontrendikedir:

e bir anevrizmay! tedavi etmek igin basinizin igine yerlestirilen metalik hemostatik
klips

e bir veya iki gozde metalik kiymiklar.

Maskenizi kullanmadan 6nce

TUm ambalaj malzemelerini ¢ikarin ve her bir maske bilesenini inceleyerek gozle
gorunur bozukluk olup olmadigini kontrol edin.

Maskenin takilmasi




7.

Cihazinizin hava hortumunu dirsege takin.

Dirsek Uzerindeki yan diigmeleri sikin ve gerceveden cekin. Dirsedi ve hava
hortumunu bir kenara birakin.

Her iki manyetik klipsi dondurup cergeve konektorinden cekin.

Yastigl burnunuzun altina yerlestirin ve yliziinlize rahat bir sekilde oturdugundan
emin olun. Baslik tzerindeki ResMed logosu Uste gelecek sekilde basligi ve
cercgeveyi basinizin Ustline ¢ekin.

Alt baslik bantlarini kulaklarinizin altina getirin ve manyetik klipsleri cerceve
konektorlerine tutturun.

Ust baslik bantlarindaki tutturma gikintilarini ¢ézin ve diiz bir sekilde cekin. Ayni
islemleri alt baslik bantlari ile tekrarlayin.

Dirsegi cercevenin Ustune takin. Maskeniz resimde gosterildigi sekilde durmalidir.

Maskenin ayarlanmasi

Cihaz agik ve hava Ufllyor durumda iken, yastigin konumunu burnunuzun altini en
rahat kapatacak sekilde ayarlayin. Yastigin kivrilmadigindan ve basligin
bukilmediginden emin olun.

Maskede sizinti varsa bunlari diizeltmek icin Ust veya alt baslik bantlarini ayarlayin.
Sadece rahatca kapatma saglayacak sekilde ayarlayin; asiri sikkmayin.
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Maskenin boyutlari

Dogru boyuttaki yastigi segmek igin takma sablonunu kullanin.

Maske cergevesi basinizin arkasina diistyorsa veya kulaklariniza gok yakin duruyorsa
daha kugUk bir cerceve boyutu deneyin. Maske ¢ercevesi basinizin éntine disuyorsa
veya gozlerinize ¢ok yakin duruyorsa daha buyUk bir cerceve boyutu deneyin.

ize
//,-_-—._,M e

Maskenin temizlik i¢in sOkidlmesi

Maskeniz bir cihaza bagli ise, cihaz hava hortumunun maske dirsegiyle baglantisini
kesin.

1. Ust baslik bantlarindaki tutturma cikintilarini ¢éziin ve gerceveden gekin. Manyetik
klipsleri alt baslik bantlarina takili tutun.

2. Dirsek Uzerindeki yan diigmeleri sikin ve cerceveden ayirin.

3. Cergeve konektoriint kavrayin ve kaldirarak yastiktan ¢ikarin. Ayni islemi diger
tarafta tekrarlayin.

Maskenin temizlenmesi

Herhangi bir maske pargasinin gozle gorilir bicimde bozulmus (gatlak, gizik, yirtik vb.)
olmasi halinde, bu parca atilmali ve yenisiyle degistirilmelidir.

Gunlik/Her kullanimdan sonra: Yastik

Haftalik: Baslik, cerceve ve dirsek



Bilesenleri hafif sivi deterjan kullanarak ilik suya batirin.

Bilesenleri yumusak bir firga yardimiyla elde yikayin. Hem yastik hem de
dirsekteki hava deliklerine &6zellikle dikkat edin.

Bilesenleri akan su altinda iyice yikayin.

Pargalari dogrudan glines i1sigina maruz kalmayacak sekilde kendiliginden
kurumaya birakin.

Maske bilesenleri temiz gorliinmuyorsa temizlik islemini tekrarlayin. Hava delikleri
ve asfeksi onleyici valflarin temiz ve acik oldugundan emin olun.

Maskenin tekrar birlestirilmesi

Cerceve konektorl cikintisini hizalayip (a) yastik yuvasina gegirin (b) ve klik sesi
gelene kadar asagi bastirin. Ayni islemi diger tarafta tekrarlayin.

Dirsegi gergevenin Ustline takin ve klik sesini duyun.

ResMed logosu disa ve yukari bakacak sekilde baslik bantlarini iceriden cerceveye
gegcirin ve tutturma cikintilarini yukari katlayarak sabitleyin.

Not: Dirsek halkasi ¢ikmis ise gergevenin lizerine yeniden takin.

/N\ UYARI

Miknatislar, alt baglik bantlarinda ve maske cercevesinde kullanilir. Lokalize edilmis manyetik
alanlari olasi etkilerden korumak igin, baslik ve cercevenin herhangi bir tibbi implanttan (6rn. kalp
pili, defibrilator, manyetik serebrospinal sivi (CSF) gont valfi, koklear implantlar vb.) en az 50 mm
uzakta tutuldugundan emin olun. Manyetik alan giicti 400 mT'den daha azdir.

Maskede normal solunumu saglamak ve verilen nefesi bosaltmak igin gtivenlik ozellikleri, bosaltma
hava delikleri ve asfeksi 6nleyici valflar bulunmaktadir. Tedavinin giivenligi ve kalitesine olumsuz bir
etkisi olmamasi igin bosaltma hava delikleri veya asfeksi dnleyici vaflarin tikanmasi onlenmelidir.
Hava deliklerini ve asfeksi onleyici valflari dizenli olarak kontrol ederek temiz olduklarindan ve
herhangi bir tikanma veya hasar olmadigindan emin olun.

Yalnizca uyumlu CPAP veya iki dereceli tedavi cihazlarini veya aksesuarlarini kullanin. Saglik
profesyonellerinin uyumlu cihazlari tespit edebilmesi icin maskenin teknik ozellikleri verilmistir.
Uyumlu olmayan tibbi cihazlarla birlikte kullanildiginda maskenin giivenligi veya performansi
azalabilir.

Tiirkce 5



/\ UYARI

e  Maske, yagsami destekleyici ventilasyona ihtiyaci olan hastalar icin uygun degildir.

e Maskenizin kalitesini korumak ve sagliginizi olumsuz etkileyecek mikroplarin olusmasini engellemek
icin maskenizi ve bilesenlerini diizenli olarak temizleyin.

e Maske, kendi basina gikarma imkani olmayan hastalarda yetkili gézetim altinda kullaniimalidir.
Maske, aspirasyona egilimli olan kisiler igin uygun olmayabilir.

e Maske, cihaz galistinimadan kullaniimamalidir. Maske takildiginda nefesle verilen havanin geri
solunma riskini azaltmak igin cihazin hava tiflediginden emin olun.

o Hasta maske kullanimina HERHANGI bir olumsuz reaksiyon gésterirse bu maskeyi kullanmayi birakin
veya maskeyi degistirin. Doktorunuza veya uyku terapistinize danigin.

o Oksijen destegi kullanirken tiim dnlemlere uyun.

o CPAP veya iki dereceli cihaz calismiyorken oksijen akisi kapatiimalidir, bdylece kullanilmayan
oksijenin cihazin iginde birikerek yangin riski olusturmasi engellenir.

o Oksijen yanic bir maddedir. Sigara icerken veya agik bir alev varliginda oksijen kullanilimamalidir.
Oksijeni yalnizca iyi havalandirlan odalarda kullanin.

o Oksijen destegi akigi sabit bir hiza sahipken solunan oksijen konsantrasyonu; basing ayarlari,
hastanin solunum diizeni, maske, uygulama noktas ve sizinti oranina gore degiskenlik gosterir.
Bu uyari, cogu CPAP veya iki dereceli cihaz modeli igin gecerlidir.

e Bumaske, maskenin/hortumun hava yolunda olan nebiilizor ilaglari ile ayni anda kullanilmak tzere
tasarlanmamistir.

o Herhangi bir maske pargasinin gézle goriilir bicimde bozulmus (catlak, gizik, yirtik vb.) olmasi
halinde, bu parcga atilmali ve yenisiyle degistirilmelidir.

/\ DIKKAT

e Her zaman temizlik talimatlarina uyun ve yalnizca hafif sivi deterjan kullanin. Bazi temizlik driinleri
maskeye, pargalarina ve islevine zarar verebilir veya zararli artik buharlar birakabilir. Maskeyi
temizlemek igin bulasik veya camagir makinesi kullanmayin.

e Maskeyi takarken basligi asir sikmayin; aksi halde maske yastiginin etrafinda kizariklik veya yaralar
olusabilir.

e Tum maskelerde olabildigi gibi, diistik basinglarda bir miktar geri soluma olabilir.

e Maske kullanimi, dis, dis eti veya cene agrisina neden olabilir veya agiz saghgt ile ilgili var olan
bir durumu kétlestirebilir. Belirtiler olugursa, doktorunuza veya dis hekiminize danigin.

e Malzemenin isiya kargi hassas ve hasar gérecek olmasi sebebiyle, bashgi Gttlemeyin.

Not: Bu cihazla ilgili olarak ortaya cikan tim ciddi durumlar ResMed'e ve Ulkenizdeki
yetkili kuruma rapor edilmelidir.

Teknik ozellikler

Maske ayar secenekleri: AirSense, AirCurve veya S9 igindir. "Tam Yiiz" 6gesini segin.

Uyumlu cihazlar: Bu maske ile uyumlu cihazlarin tam listesi icin, ResMed.com/downloads/masks
adresindeki Maske/Cihaz Uyumluluk Listesine bakiniz.

Bu maskeyi CPAP veya iki seviyeli cihazlarla kullanirken SmartStop dogru sekilde calismayabilir.
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Basing-akis egrisi

£ &0 Basing Akis
S (cm H20) (L/dak)
z o 4 2
5 2] 11 38
L 17 48
8 }‘J 24 59
L 30 67
% o L e > N N N

o [ B 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

Tlak maske (H.0)
Tedavi bgsmcu 4ila 30 cm H20
Asfeksi Onleyici Valf ile atmosfere kapali direng
Olgiilen basingtaki diisiis (nominal) / 50 L/dk: 0,2 cm H20

Olglilen basingtaki diisiis (nominal) / 100 L/dk: 1,0 cm H20

Asfeksi Onleyici Valf (AAV) agik iken atmosfere direng

50 L/dk inspirasyon: 0,2 cm H20

50 L/dk ekspirasyon: 0,4 cm H20

Asfeksi Onleyici Valf atmosfere agik basinci: <4 cm H20

Asfeksi Onleyici Valf (AAV) atmosfere kapali basinci: <4 cm H20

Ses: 1S04871:1996 ve 1S03744:2010 uyarinca beyan edilen cift rakamli giirliltt emisyon degerleri.
A-agirlikli ses gtict seviyesi 25 dBA, belirsizlik 3 dBA'dir. 1 metre mesafede A-agirlikli basing seviyesi
18 dBA, belirsizlik 3 dBA'dir.

Ortam kosullari

Galigma sicakhigr: 5°C ila 40°C

Galisma nemi: %15 ila %95 bagil nem, yogusmasiz

Saklama ve tagima sicakligi: -20°C ila +60°C

Saklama ve tagima nemliligi: yogusmasiz %95'e kadar bagil nem.

Uluslararas! Iyonlastirici Olmayan Radyasyondan Korunma Komisyonu (ICNIRP)

Bu maskede kullanilan miknatislar genel amagli kullanima yénelik ICNIRP yonergesine uygundur.
Kullanim dmrii: Maske sisteminin kullanim dmrii; kullanim yogunlugu, bakim ve maskenin kullanildigi
veya depolandigi cevre kosullarina baglidir. Bu maske sistemi ve bilesenleri modiiler nitelige sahip
oldugu icin, kullanicinin dtizenli olarak bakim ve kontroltinii yapmasi ve gerekli gortilmesi halinde ya da
bu kilavuzun ‘Maskenin temizlenmesi' bolimindeki talimatlara gore maske sistemi veya bilesenlerini
degistirmesi tavsiye edilir.

Aksesuarlar: Aksesuar olarak yumusak kollar meveuttur,

Saklama

Belirli bir stire saklamadan 6nce maskenin tamamen temiz ve kuru oldugundan emin olun. Maskeyi,
dogrudan giines 1s1gina maruz birakmadan kuru bir yerde saklayin.

Tiirkce
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Bertaraf

Bu tiriin ve ambalaji hicbir tehlikeli madde icermemektedir ve normal ev atiklari ile birlikte atilabilir.
Hastalar arasinda maskenin yeniden islemden
gegirilmesi

Bu maskeyi hastalar arasinda kullandiktan sonra yeniden islemden gegirin. Yeniden islemden gegirme
talimatlari igin bkz. ResMed.com/downloads/masks.

Semboller
Asagidaki semboller tiriintinizde veya ambalajinda gérilebilir:

Tam yiiz maskesi @ Cihaz ayari - Tam yiiz

Kugik cerceve Standart cerceve

Standard framo.

Byiik cerceve e Yastik boyutu - kiigtik
Yastik boyutu - orta @ Yastik boyutu - kiigtik genis

Yastik boyutu - genis ratex? Dogal kauguk lateksten tiretilmemigtir

Small rame

Large frame

Tibbi cihaz ithalatgl

Bl=l=

Sembol sozltigu icin bkz. ResMed.com/symbols.

Tulketici garantisi

ResMed, Avrupa Birligi sinirlart iginde satilan Urinler igin 1999/44/EC sayili AB Direktifi ve AB'deki ilgili
ulusal kanunlar kapsaminda saglanan tiim tiiketici haklarini kabul eder.
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