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Resmed Non-vented

ENGLISH

The NV (Non-Vented) Elbow F20 accessory replaces the existing vented elbow in the AirFit™ F20 /
AirTouch™ F20 mask and converts it to a non-vented mask system.

bow

Non-vented elbow

Intended use

The NV Elbow F20 converts the AirFit F20 and AirTouch F20 Vented Masks into Non-Vented masks
for the purpose of delivering non-invasive positive pressure ventilation. The converted Non-Vented
mask systems are to be used with ventilators that have adequate alarms and safety systems for
ventilator failure, to administer continuous or intermittent ventilatory support.

The NV Elbow F20 (when used with the converted Non-Vented AirFit F20 and Non-Vented AirTouch
F20 masks) is:

e to be used by patients weighing more than 30 kg

e intended for single-patient re-use in the home environment and/or multi-patient re-use in the
hospital/institutional environment

Clinical benefits

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

Intended patient population/medical conditions

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

/\ GENERAL WARNINGS

Refer to the AirFit F20 / AirTouch F20 User Guide for general warnings related to using the
mask. The following additional warnings relate to the use of the NV Elbow F20.

e This mask, fitted with the NV elbow, is to be used with patients requiring non-life support
ventilatory assistance.

e The NV elbow F20 is to be used with ResMed AirFit F20 and AirTouch F20 mask systems
only.

e This mask, fitted with the NV elbow, must be used with an external exhalation device. This
mask must be fitted, and therapy maintained by trained medical staff. Failure to monitor
the patient may result in loss of therapy, serious injury or death.

e This mask, fitted with the NV elbow, must be used under qualified supervision for users
who are unable to remove the mask by themselves or are at risk of not responding to an
issue. This mask is not suitable for individuals predisposed to aspiration. Failure to use
under supervision in these circumstances may result in serious injury or death.

e This mask, fitted with the NV elbow, does not contain an exhaust feature or anti-asphyxia
valve (AAV). This mask must be used with a non-invasive ventilation (NIV) circuit with an
exhaust system or a Positive Pressure Ventilator with an exhalation valve. When the
ventilator is functioning properly, the exhalation valve allows exhaled air to escape to
ambient. When the ventilator is not operating, exhaled air may be re-breathed. Re-
breathing exhaled air can, in some circumstances, lead to suffocation and/or injury.

English
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/\ GENERAL WARNINGS

The mask, fitted with the NV elbow, should not be used unless the device is turned on.
Follow all precautions when using supplemental oxygen.

Oxygen flow must be turned off when the ventilator device is not operating (if used), so
that unused oxygen does not accumulate within the device enclosure and create a risk of
fire.

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

At a fixed rate of supplemental oxygen flow, the inhaled oxygen concentration varies,
depending on the pressure settings, patient breathing pattern, mask, point of application
and leak rate.

If any visible deterioration of NV elbow is apparent (cracking, crazing, tears etc), the
component should be discarded and replaced.

The technical specifications of the mask fitted with the NV elbow are provided to check that
the mask is compatible with the ventilator device. If used outside specification or if used
with incompatible devices optimum therapy may not be achieved.

Discontinue using this mask if the patient has ANY adverse reaction to the use of the mask,
fitted with the NV elbow, and consult a physician.

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

Refer to the appropriate ventilator device manual for details on settings and operational
information.

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

Always follow cleaning instructions. Some cleaning products may damage the mask, its
parts and their function, or leave harmful residual vapours.

As part of good hygiene, always follow cleaning instructions to prevent the growth of
germs.

Remove all packaging before use.

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.

ResMed has tinted the NV Elbow F20 blue to identify it as a non-vented accessory. The elbow has a
standard female 22mm tapered fitting for external connection to the ventilator. Refer to the
Technical specifications section in this user guide for information about mask leak (pressure-flow),
deadspace and resistance.

Assembly

1.

If the vented elbow is still assembled to the mask, squeeze the side buttons and pull the elbow
away from the frame.

Attach the NV Elbow F20 to the mask by pushing the elbow into the frame, ensuring it clicks in
and is firmly secured.




Disassembly

Remove the NV Elbow F20 from the mask by squeezing the top and bottom side buttons and pulling
away from the frame.

Cleaning

Daily/After each use: Refer to the AirFit F20 / AirTouch F20 User Guide. The cleaning instructions
for the elbow apply to the NV Elbow F20. Discard if heavily soiled.

Reprocessing between patients

Reprocess this component when using between patients. Refer to the AirFit F20 / AirTouch F20
reprocessing instructions available on ResMed.com/downloads/masks.

Technical specifications
The following specifications apply to the NV Elbow F20 with the AirFit F20 / AirTouch F20 mask.

Compatible devices Astral™

Deadspace Empty volume of the mask up to the end of the elbow. The mask deadspace varies
according to cushion size.
AirFit - Small: 206 mL, Medium: 226 mL, Large: 247 mL
AirTouch - Small: 227 mL Medium: 251 mL Large: 288 mL

Therapy pressure 31040 cm H20
Pressure-flow 3-20 cm H20: < 3 L/min

20 - 40 cm H20: < 6 L/min
Resistance Drop in pressure measured (nominal)

at 50 L/min: 0.2 cm H20
at 100 L/min: 0.6 cm H20

Materials Polycarbonate
Environmental conditions, mask gross dimensions and service life: Refer to the AirFit F20 / AirTouch F20 User Guide.

Storage and disposal
Refer to the AirFit F20 / AirTouch F20 User Guide for storage and disposal.

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

NV Non-vented mask Medical device. % Importer. LATEX? Not made with natural rubber IatexA Indicates
a Warning or Caution and alerts you to a possible injury or explains special measures for the safe and effective use of the
device.

See symbols glossary at ResMed.com/symbols.

Warranty
Refer to the AirFit F20 / AirTouch F20 User Guide for warranty information.

Further information
For the most up to date information and instructions in other languages, go to ResMed.com/downloads/masks.

English 3
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DEUTSCH

Das NV Elbow F20 Zubehor (nicht bellftet) ersetzt das vorhandene Kniestlick mit
Luftauslassoffnungen in der AirFit™ F20 / AirTouch™ F20-Maske und verwandelt sie in ein nicht
belliftetes Maskensystem.

bow

Kniestlick ohne Luftauslasséffnungen

Verwendungszweck

Das NV Elbow F20 verwandelt die AirFit F20 und AirTouch F20 Masken mit Lufauslassoffnungen in
nicht beliiftete Masken, um eine nicht-invasive Uberdruckbeatmung zu erméglichen. Die
umgeristeten, Maskensysteme ohne Luftauslasséffnungen sind mit Beatmungsgeraten zu
verwenden, die Uber angemessene Alarme und Sicherheitssysteme flr Fehler am Beatmungsgeréat
verfligen, um eine kontinuierliche oder intermittierende Beatmungsunterstitzung zu verabreichen.

Das NV Elbow F20 (bei Verwendung mit den umgebauten Masken AirFit F20 und AirTouch F20
ohne Luftauslassoffnungen) ist:

o flr Patienten mit einem Gewicht von mehr als 30 kg zu verwenden

o flir den wiederholten Gebrauch durch einen einzelnen Patienten zu Hause sowie durch mehrere
Patienten in der Klinik oder im Schlaflabor geeignet.

Klinische Vorteile

Masken ohne Luftauslassoffnungen ermoglichen die Bereitstellung einer wirksamen Therapie von
einem Therapiegerat an den Patienten.

Zielpatientenpopulation/Erkrankungen

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

/\ ALLGEMEINE WARNUNGEN

Allgemeine Warnhinweise zur Verwendung des AirFit F20 / AirTouch F20 finden Sie im
Benutzerhandbuch. Die folgenden Warnhinweise beziehen sich auf die Anwendung des NV-
Kniestticks F20.

o Diese Maske, die mit dem NV-Kniestlick ausgestattet ist, soll bei Patienten verwendet
werden, die eine nicht lebenserhaltende Beatmungsunterstlitzung bendtigen.

e Das NV-Kniestiick F20 darf nur mit den Maskensystemen ResMed AirFit F20 und AirTouch
F20 verwendet werden.

e Diese Maske, die mit dem NV-Kniestlick ausgestattet ist, muss mit einem externen
Ausatemgerat angewendet werden. Das Anlegen dieser Maske und die therapeutische
Betreuung muss von geschultem medizinischem Personal durchgefihrt werden. Ohne
Uberwachung des Patienten kann dies zu Therapieversagen, schweren Verletzungen oder
zum Tod flihren.

e Diese Maske, die mit dem NV-Kniestiick ausgestattet ist, muss unter qualifizierter Aufsicht
flr Benutzer verwendet werden, die nicht in der Lage sind, die Maske selbst abzunehmen,
oder bei denen die Gefahr besteht, dass sie auf ein Problem nicht reagieren. Diese Maske
ist nicht flr Personen geeignet, die zu Aspiration neigen. Ohne Verwendung unter Aufsicht
kann unter diesen Umsténden zu schweren Verletzungen oder zum Tod fiihren.

Deutsch



/\ ALLGEMEINE WARNUNGEN

Diese Maske, die mit dem NV-Kniestlick ausgestattet ist, enthalt weder eine
Auslassvorrichtung noch ein Anti-Asphyxie-Ventil (AAV). Diese Maske muss mit einem
nicht-invasiven Beatmungskreislauf (NIV) mit einem Ausatemsystem oder einem
Uberdruckbeatmungsgerat mit einem Expirationsventil verwendet werden. Wenn das
Beatmungsgerat ordnungsgemal funktioniert, lasst das Expirationsventil die ausgeatmete
Luft in die Umgebung entweichen. Wenn das Beatmungsgerat nicht in Betrieb ist, kann die
ausgeatmete Luft wieder eingeatmet werden. Das Wiedereinatmen von ausgeatmeter Luft
kann unter Umstéanden zum Ersticken und/oder zu Verletzungen fiihren.

Die mit dem NV-Kniestiick ausgestattete Maske nur mit eingeschaltetem Gerat verwenden.
Bei zusatzlicher Sauerstoffgabe miissen alle VorsichtsmalBnahmen beachtet werden.

Wenn das Beatmungsgerat auBer Betrieb ist, muss die Sauerstoffzufuhr abgeschaltet
werden, damit sich kein unverbrauchter Sauerstoff im Gerategehause ansammelt, wo er
eine Feuergefahr darstellen kdnnte.

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

Wird eine konstante Menge an zusatzlichem Sauerstoff zugeflihrt, variiert die
Konzentration des eingeatmeten Sauerstoffs je nach Druckeinstellung, Atemmuster des
Patienten, Maskentyp, Zufuhrstelle und Leckagerate.

Weist das NV-Kniestlick sichtbare VerschleiBerscheinungen auf (wie z. B. Briiche oder
Risse), sollte es entsorgt und durch ein neues ersetzt werden.

Die technischen Spezifikationen der mit dem NV-Kniestlick ausgestatteten Maske werden
zur Uberprifung der Kompatibilitat der Maske mit dem Beatmungsgerat bereitgestellt. Bei
Verwendung aul3erhalb der Spezifikation oder bei Verwendung mit nicht kompatiblen
Geréaten wird moglicherweise keine optimale Therapie erreicht.

Stellen Sie die Verwendung dieser Maske ein, wenn der Patient eine unerwiinschte
Reaktion auf die Verwendung der Maske mit dem NV-Kniestlick zeigt, und wenden Sie sich
an einen Arzt.

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

Informationen Uber Einstellungen und Betrieb finden Sie in der Gebrauchsanweisung des
Gerates.

Flexible PVC-Produkte (z. B. PVC-Schlauch) dirfen an keinen Teil dieser Maske direkt
angeschlossen werden. Flexible PVC-Produkte enthalten Bestandteile, die das Material der
Maske beschadigen und zu Rissen oder Briichen in den Komponenten fiihren kénnen.
Befolgen Sie stets die Reinigungsanweisungen. Einige Reinigungsprodukte kdnnen die
Maske oder ihre Bestandteile beschadigen und die Funktion beeintrachtigen oder
schadliche Ausdlinstungen zuriicklassen.

Im Rahmen einer guten Hygiene sollten Sie immer die Reinigungsanweisungen befolgen,
um ein Keimwachstum zu verhindern.

Entfernen Sie vor dem Gebrauch alles Verpackungsmaterial.

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

ResMed hat dem NV-Kniestlick F20 eine blaue Farbe gegeben, um ihn als nicht bellftetes Zubehor
zu kennzeichnen. Das Kniestlck ist mit einem weiblichen, 22 mm langen, kegelférmigen
Standardanschlussstick fir den externen Anschluss an das Beatmungsgerat ausgestattet.
Informationen zu Maskenlecks (Druck-Fluss), Totraum und Widerstand finden Sie im Abschnitt
"Technische Spezifikationen" in dieser Gebrauchsanweisung.



Zusammenbau

1. Wenn das Kniestlck mit Luftauslasséffnungen noch an der Maske montiert ist, drlicken Sie die
seitlich angebrachten Laschen und ziehen Sie das Kniestiick vom Maskenrahmen weg.

2. Befestigen Sie das NV-Kniestiick F20 an der Maske, indem Sie das Kniestlck in den
Maskenrahmen schieben und sicherstellen, dass es einrastet und fest sitzt.

Auseinanderbau

Entfernen Sie das NV-Kniestlick F20 von der Maske, indem Sie auf die oberen und unteren seitlich
angebrachten Laschen driicken und vom Maskenrahmen wegziehen.

Reinigung
Téaglich/nach jeder Verwendung: Siehe Benutzerhandbuch des AirFit F20 / AirTouch F20. Die

Reinigungsanweisungen fir das Kniestiick gelten auch flr das NV-Kniestiick F20. Bei starker
Verschmutzung entsorgen.

Wiederaufbereitung zwischen Patienten

Die Maske muss zwischen Patienten wieder aufbereitet werden. Beachten Sie die Anweisungen zur
Wiederaufbereitung von AirFit F20 / AirTouch F20, die auf ResMed.com/downloads/masks verfligbar

sind.

Technische Daten
Die folgenden Spezifikationen gelten fiir das NV-Kniesttick F20 mit der AirFit F20 / AirTouch F20 Maske.

Kompatible Geréte Astral™

Totraum Das Leervolumen der Maske bis zum Ende des Kniestiicks. Der Maskentotraum héngt von
der Maskenkissengrole ab.
AirFit - Klein: 206 ml, Mittel: 226 ml, GroR: 247 ml
AirTouch - Klein: 227 ml, Mittel: 251 ml, GroR: 288 ml

Therapiedruck 3 bis 40 cm H20
Druck/Fluss 3-20 cm H20: < 3 I/min

20 - 40 cm H20: < 6 |/min
Widerstand Gemessener Druckabfall (Sollwert)

bei 50 I/min: 0,2 cm H20
bei 100 I/min: 0,6 cm H20

Materialien Polycarbonat

Zu Umgebungsbedingungen, Bruttoabmessungen und Nutzungsdauer der Maske: Siehe Benutzerhandbuch der
AirFit F20 / AirTouch F20.

Aufbewahrung und Entsorgung
Informationen zur Aufbewahrung und Entsorgung finden Sie im AirFit F20-Benutzerhandbuch.

Deutsch
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Symbole

Auf Ihrem Produkt oder der Verpackung kénnen folgende Symbole angezeigt werden:

NV Maske ohne Luftauslassoffnungen Medizinprodukt. @ Importeur. LATEX? Nicht aus Naturkautschuklatex
hergesteIItA Dieses Symbol deutet auf eine Warnung oder einen Vorsichtshinweis hin und macht Sie auf mdgliche
Verletzungsgefahren aufmerksam bzw. erklart besondere Malinahmen fiir den sicheren und wirksamen Gebrauch der
Maske.

Siehe Symbolverzeichnis unter ResMed.com/symbols.

Gewabhrleistung

Informationen zur Gewéhrleistung finden Sie in der AirFit F20-Gebrauchsanweisung.

Weitere Informationen

Aktuelle Informationen und Anweisungen in anderen Sprachen finden Sie unter ResMed.com/downloads/masks.
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ResMed Non-vented Coude non ventilé (sans fuite

intentionnelle)

FRANCAIS

Le coude NV (non ventilé) F20 remplace le coude ventilé (a fuite intentionnelle) existant du masque
AirFit™ F20/AirTouch™ F20 qui devient par conséguent un masgue non ventilé (sans fuite
intentionnelle).

Usage prévu

Le coude NV F20 convertit les masques ventilés AirFit F20 et AirTouch F20 en masques non
ventilés (sans fuite intentionnelle) afin de fournir une ventilation non invasive en pression positive.
Les systemes de masques non ventilés (sans fuite intentionnelle) convertis doivent étre utilisés
avec des respirateurs dotés d'alarmes et de systémes de sécurité adéquats en cas de panne, pour
administrer une assistance ventilatoire continue ou intermittente.

Le coude NV F20 (lorsqu'il est utilisé avec les masques convertis non ventilés AirFit F20 et le
masque non ventilés AirTouch F20) est destiné:

e ades patients pesant plus de 30 kg

e aun usage multiple par un seul patient a domicile ou pour un usage multiple par plusieurs
patients en milieu médical

Bénéfices cliniques

Les masques non ventilés fournissent une interface efficace entre |'appareil de traitement et le
patient.

Populations de patients/pathologies prises en charge

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

A\ AVERTISSEMENTS GENERAUX

Se référer au manuel de |'utilisateur du AirFit F20/AirTouch F20 pour des avertissements
supplémentaires liés a I'utilisation du masque. Les avertissements supplémentaires suivants
concernent I'utilisation du coude NV F20.

¢ Ce masque, équipé du coude NV, doit étre utilisé avec des patients nécessitant une
assistance ventilatoire non support de vie.

e Lecoude NV F20 doit étre utilisé uniquement avec les systémes de masque ResMed AirFit
F20 et AirTouch F20.

e Ce masque, équipé du coude NV, doit étre utilisé avec un appareil d'expiration externe. Ce
masque doit étre mis en place et le traitement doit étre assuré par un personnel médical
qualifié. Une absence de surveillance du patient peut compromettre le traitement, entrainer
des lésions graves ou un déces.

e Ce masque, équipé du coude NV, doit étre utilisé sous surveillance qualifiée pour les
utilisateurs qui ne peuvent pas retirer le masque par eux-mémes ou qui risquent de ne pas
réagir a un probléme. Ce masque ne convient pas aux personnes prédisposées a
I'aspiration. Ne pas utiliser sous surveillance dans ces circonstances peut entrainer des
lésions graves ou un déceés.

Francais



A\ AVERTISSEMENTS GENERAUX

Ce masque, équipé du coude NV, ne contient pas de fonction d'expiration ni de valve anti-
asphyxie (VAA). Ce masque doit étre utilisé avec un circuit de ventilation non invasive
(VNI) disposant d'un systéme d'expiration ou un respirateur a pression positive avec une
valve expiratoire. Lorsque le respirateur fonctionne correctement, la valve expiratoire
permet a |'air expiré de s'échapper dans |'air ambiant. Lorsque le respirateur ne fonctionne
pas, l'air expiré peut étre réinspiré. La réinspiration de |'air expiré peut, dans certaines
circonstances, entrainer une suffocation et/ou des blessures.

Le masque équipé du coude NV ne doit étre utilisé que si I'appareil est activé.

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

Le débit d'oxygene doit étre fermé lorsque le respirateur n'est pas en marche afin
d'empécher |'oxygéne inutilisé de s'accumuler dans l'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'oxygene ne doit étre utilisé que dans un endroit
bien aéré.

Lorsque I'adjonction d'oxygéne est délivrée a un débit fixe, la concentration de I'oxygéne
inhalé varie en fonction des réglages de pression, de la respiration du patient, du masque,
du point d'arrivée de I'oxygéne et du niveau de fuite.

En cas de détérioration visible du coude NV (par ex. fissures, fendillements, déchirures), le
composant doit étre jeté et remplacé.

Les caractéristiques techniques du masque équipé du coude NV sont fournies pour vérifier
que le masque est compatible avec le respirateur. Une utilisation non conforme aux
caractéristiques techniques ou avec des appareils non compatibles peut compromettre
I'efficacité du traitement.

Cesser d'utiliser ce masque si le patient présente TOUTE réaction indésirable a I'utilisation
du masque équipé du coude NV, et consulter un médecin.

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

Consultez le manuel du respirateur pour de plus amples informations sur les réglages et le
fonctionnement.

Eviter de raccorder des produits en PVC souple (par ex. un circuit respiratoire en PVC)
directement aux composants de ce masque. Le PVC souple contient des éléments qui
peuvent altérer les matériaux du masque et entrainer leur fissuration ou leur rupture.
Systématiquement respecter les instructions de nettoyage. Certains produits de nettoyage
risquent d'endommager le masque, ses pieces et leur fonctionnement ou de laisser des
vapeurs résiduelles nocives.

Dans le cadre d'une bonne hygiéne, toujours suivre les instructions de nettoyage pour
éviter le développement de microbes.

Retirer tous les emballages avant I'utilisation.

Remarque : tous les incidents graves impliquant cet appareil doivent étre signalés a ResMed et a
|'organisme compétent dans votre pays.

Le coude NV F20 est teinté en bleu afin de I'identifier comme accessoire non ventilé (sans fuite
intentionnelle). Le coude possede un raccord femelle conique standard de 22 mm pour un
raccordement externe au respirateur. Veuillez consulter la rubrique « Caractéristiques technigues »
de ce manuel pour les informations relatives aux fuites au masque (pression-débit), a I'espace mort
et a la résistance.

Montage

1.

Si le coude ventilé est encore monté sur le masque, appuyez sur ses boutons latéraux et retirez-
le de I'entourage rigide.



2. Branchez le coude NV F20 au masque en I'enfongant sur I'entourage rigide jusqu'a ce qu'il
s'emboite correctement et soit fermement en place.

Démontage

Débranchez le coude NV F20 du masque en appuyant simultanément sur |'ergot supérieur et I'ergot
inférieur et en retirant le masque de I'entourage rigide.

Nettoyage

Quotidiennement/aprés chaque utilisation : reportez-vous au manuel de |'utilisateur de I'AirFit
F20/AirTouch F20. Les instructions de nettoyage sont identiques a celles du coude ventilé. Jeter en
cas de saleté excessive.

Retraitement entre les patients

Ce composant doit étre retraité avant d'étre utilisé par un autre patient. Reportez-vous aux
instructions de retraitement de I'AirFit F20/AirTouch F20 disponibles sur
ResMed.com/downloads/masks.

Caractéristiques techniques

Les caractéristiques suivantes s'appliquent au coude NV F20 avec le masque AirFit F20/AirTouch F20.

Appareils compatibles Astral™

Espace mort Volume vide entre le masque et I'extrémité du coude. L'espace mort du masque varie en
fonction de la taille de la bulle.
AirFit - Petit : 206 ml, Moyen: 226 ml, Grand: 247 ml
AirTouch - Petit : 227 ml Moyen: 251 ml Grand: 288 ml

Pression de traitement 3a40cm H20
Pression/Débit 3-20cmH20: <3 1/min

20-40 cm H20 : <6 I/min
Résistance Chute de pression mesurée (nominale)

350 1/min:0,2cm H20
2100 I/min: 0,6 cm H20

Matériaux Polycarbonate

Conditions environnementales, dimensions brutes du masque et durée de vie : reportez-vous au manuel de
['utilisateur de I'AirFit F20/AirTouch F20.

Stockage et élimination
Consultez le manuel utilisateur de I'AirFit F20/AirTouch F20 pour des consignes de stockage et d'élimination.

Symboles

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

Francais



NV Masque sans fuite intentionnelle Appareil médical. @ Importateur. Latex? N'est pas fabriqué avec du

latex de caoutchouc naturel A Indique un avertissement ou une précaution et vous met en garde contre le risque de
blessure ou explique des mesures particulieres permettant d'assurer une utilisation efficace et stire de I'appareil.
Consultez le glossaire des symboles a I'adresse ResMed.com/symbols.

Garantie
Pour des informations sur la garantie, consultez le manuel de I'utilisateur de I'AirFit F20/AirTouch F20.

Informations supplémentaires

Pour les informations et les consignes a jour dans d'autres langues, consultez ResMed.com/downloads/masks.
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O acessorio do Cotovelo NV (ndo ventilado) F20 substitui o atual cotovelo ventilado da méascara
AirFit™ F20 / AirTouch™ F20 e converte-o num sistema de méscara nao ventilada.

bow

Cotovelo néo ventilado

Utilizacao pretendida

O Cotovelo NV F20 converte as mascaras ventiladas AirFit F20 e AirTouch F20 em mascaras ndo
ventiladas com o objetivo de fornecer ventilacdo de presséo positiva, ndo invasiva. Os sistemas
convertidos de mascaras ndo ventiladas devem ser usados com ventiladores que tenham alarmes
adequados e sistemas de seguranca em caso de falha do ventilador, para administrar suporte
ventilatério continuo ou intermitente.

O Cotovelo NV F20 (quando usado com as mascaras nao ventiladas AirFit F20 e mascaras nao
ventiladas AirTouch F20) é:

e para ser utilizada em pacientes com peso superior a 30 kg

e destinada a utilizacdo repetida por um Unico paciente em casa e/ou utilizacdo repetida por varios
pacientes num hospital ou numa clinica

Beneficios clinicos

O beneficio clinico das mascaras ventiladas € 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 toracica, doencas
neuromusculares), doencas de regulacédo respiratéria central e sindrome de hipoventilagdo na
obesidade (SHO).

A\ AVISOS GERAIS

Consulte o Manual do AirFit F20 / AirTouch F20 para avisos adicionais relacionados com o uso
da mascara. Os seguintes avisos adicionais estdo relacionados com a utilizagao do Cotovelo
NV F20.

e Esta mascara, equipada com o cotovelo NV, deve ser usada em pacientes que requerem
assisténcia com o suporte ventilatorio nao vital.

e O cotovelo NV F20 deve ser utilizado apenas com os sistemas de mascara ResMed AirFit
F20 e AirTouch F20.

o Esta mascara, equipada com o cotovelo NV, deve ser usada com um dispositivo de
expiracao externo. Esta mascara deve ser ajustada e a terapia desempenhada por uma
equipa médica devidamente qualificada para o efeito. Caso o paciente nao seja
monitorizado convenientemente, pode resultar em perda da terapia, ferimentos graves ou
morte.

e Esta mascara, equipada com o cotovelo NV, deve ser usada sob supervisao qualificada em
utilizadores que nao consigam remover a mascara de forma independente ou que corram
o risco de nao serem capazes de lidar com um problema. Esta mascara nao é adequada
para individuos com predisposicao a aspiragao. O uso sem supervisao, nestas
circunstancias, pode resultar em ferimentos graves ou morte.

Portugués

1



A\ AVISOS GERAIS

Esta mascara, equipada com o cotovelo NV, nao contém um recurso de exaustao nem
valvula anti-asfixia (AAV). Esta mascara deve ser utilizada com um circuito de ventilagao
nao invasiva (NIV), com um sistema de exaustdo ou ventilagao de pressao positiva, com
uma valvula expiratoria. Quando o ventilador funciona corretamente, a valvula expiratoria
permite que o ar expirado se liberte para o ambiente. Quando o ventilador nao esta a
funcionar, o ar expirado pode ser respirado novamente. Voltar a respirar ar expirado pode,
em algumas circunstancias, causar asfixia e/ou ferimentos.

A mascara, equipada com o cotovelo NV, nao deve ser usada a menos que o dispositivo
esteja ligado.

Tome todas as precaugdes ao utilizar oxigénio suplementar.

O fluxo de oxigénio deve ser desligado quando o dispositivo de ventilacao nao estiver em
funcionamento (se usado) para evitar a acumulagao de oxigénio nao utilizado no
dispositivo e o consequente risco de incéndio.

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

Aquando da existéncia de um caudal fixo do fluxo de oxigénio suplementar, a
concentragao de oxigénio inalado pode variar consoante os parametros de pressao, o
padrao respiratdrio do paciente, a mascara, o ponto de aplicagdo e a taxa de fuga.

Se for observada a deterioracao do cotovelo NV (partido, rachado, rasgado, etc.), o
componente deve ser descartado e substituido.

As especificagoes técnicas da mascara equipada com o cotovelo NV sao fornecidas para
verificar se a mascara é compativel com o dispositivo de ventilagao. Se utilizada fora das
especificagoes ou com dispositivos incompativeis, pode nao ser conseguida a terapia ideal.
Interrompa o uso desta mascara se o paciente apresentar ALGUMA reacao adversa ao uso
da mesma com o cotovelo NV, e consulte um médico.

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

Consulte o manual apropriado para o seu ventilador para obter informacoes sobre as
configuragoes e informagodes operacionais.

Evite ligar produtos flexiveis de PVC (por exemplo, tubagem em PVC) diretamente a
qualquer parte da mascara. O PVC flexivel contém elementos que podem deteriorar os
materiais da mascara, provocando fissuras ou ruturas nos componentes.

Siga sempre as instrugoes de limpeza. Alguns produtos de limpeza podem danificar a
mascara, as respetivas pecas e o seu funcionamento, ou deixar vapores residuais nocivos.
Como parte de uma boa higiene, siga sempre as instrugoes de limpeza para evitar o
aparecimento de germes.

Remova completamente a embalagem antes da utilizacao.

Nota: Em caso de incidentes graves que possam ocorrer relacionados com este dispositivo, os
mesmos devem ser reportados a ResMed e a entidade competente no seu pais.

A ResMed aplicou uma coloracéo azul ao Cotovelo NV F20 para o identificar como um acessorio nao
ventilado. O cotovelo possui um adaptador conico fémea padrdo de 22 mm para uma ligacao
externa ao ventilador. Consulte a seccao de especificagdes técnicas deste manual do utilizador para
obter informacdes sobre fugas (fluxo da pressao), espago morto e resisténcia da mascara.



Montagem

1. Se o cotovelo ventilado ainda estiver montado na méascara, pressione os botoes laterais e retire-o
da armacao.

2. Anexe o Cotovelo NV F20 a mascara, inserindo-o na armacao e certificando-se de que ouve um
estalido e de que estd firmemente preso.

Desmontagem

Remova o Cotovelo NV F20 da mascara pressionando os botbes laterais superiores e inferiores e
retirando-o da armagcao.

Limpeza
Diariamente/Ap6s cada utilizagdo: Consulte o Manual do utilizador do AirFit F20 / AirTouch F20.

As instrugoes de limpeza do cotovelo aplicam-se também ao Cotovelo NV F20. Descarte se estiver
muito sujo.

Reprocessamento entre pacientes

Reprocesse este componente guando utilizado em vérios pacientes. Consulte as instrugoes de
reprocessamento do AirFit F20 / AirTouch F20 disponiveis em ResMed.com/downloads/masks.

Especificacoes técnicas
As seguintes especificagBes aplicam-se ao Cotovelo NV F20 com a mdscara AirFit F20 / AirTouch F20.

Dispositivos compativeis Astral™

Espaco morto Esvazie o volume da méscara até a extremidade do cotovelo. O espago morto da mascara
varia consoante o tamanho da almofada.
AirFit - Pequeno: 206 ml, Médio: 226 ml, Grande: 247 ml
AirTouch - Pequeno: 227 ml, Médio: 251 ml, Grande: 288 ml

Pressao da terapia 3a40cm H20
Fluxo da pressdo 3a20cm H20: <3 L/min
20 a 40 cm H20: < 6 L/min
Resisténcia Medicdo da queda de pressao (nominal)

a 50 L/min: 0,2 cm H20
a 100 L/min: 0,6 cm H20
Materiais Policarbonato

Condicdes ambientais, dimensdes brutas da mascara e vida atil: Consulte o Manual do utilizador do AirFit F20 /
AirTouch F20.

Armazenamento e eliminacao
Consulte o Manual do utilizador da AirFit F20 / AirTouch F20 para saber como armazenar e descartar a mascara.

Portugués



Simbolos

Os simbolos que se seguem poderdo constar no produto ou na embalagem.
NV Méscara ndo-ventilada Dispositivo médico. @ Importador. LATEX? Néo 6 fabricado com latex de

borracha natural A Representa um Aviso ou uma Precaucdo e alerta-o para a possibilidade de ferimentos ou explica
cuidados especiais a ter para a utilizagdo segura e eficaz do dispositivo.

Consulte o glosséario de simbolos em ResMed.com/symbols.
Garantia

Consulte o Manual do utilizador da AirFit F20 / AirTouch F20 para obter informagdes sobre a garantia.

Informacgoes adicionais
Para as informagdes e instrugBes mais atualizadas noutros idiomas, aceda a ResMed.com/downloads/masks.
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El codo sin orificios de ventilacién F20 sustituye al codo con orificios de ventilaciéon de las
mascarillas AirFit™ F20 y AirTouch™ F20, y las convierte en un sistema de mascarilla sin
ventilacion.

bow

Codo sin orificios de ventilacion

Indicaciones de uso

El codo NV F20 convierte las mascarillas con orificios de ventilacion AirFit F20 y AirTouch F20 en
mascarillas sin orificios de ventilacién para ofrecer ventilacién por presién positiva no invasiva. Los
sistemas invertidos de las mascarillas sin orificios de ventilacién deben utilizarse con ventiladores
que cuenten con alarmas y sistemas de seguridad adecuados de cara a un posible fallo del
ventilador y que puedan seguir aportando apoyo ventilatorio continuo o intermitente.

El codo NV F20 (cuando se utiliza con la mascarilla orificios de ventilacién AirFit F20 y la mascarilla
orificios de ventilacion AirTouch F20):

e debe usarse en pacientes que pesen mas de 30 kg

e esté indicada para un uso repetido por un Unico paciente en su domicilio y/o por varios pacientes
en repetidas ocasiones en hospitales o clinicas.

Beneficios clinicos

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

Podblac(:jién de pacientes/condiciones médicas para las que esté
indicada

Enfermedades pulmonares obstructivas (p. €j., la enfermedad pulmonar obstructiva crénica),
enfermedades pulmonares restrictivas (p. ej., las enfermedades de la parénquima pulmonar,
enfermedades de la pared toracica o enfermedades neuromusculares), trastornos del centro de
control de la respiraciéon y sindrome de hipoventilacién por obesidad (SHO).

/\ ADVERTENCIAS GENERALES

Consulte la guia del usuario de las mascarillas AirFit F20/AirTouch F20 para ver las
advertencias generales de uso de la mascarilla. Las siguientes advertencias estan
relacionadas con el uso del codo NV F20.

e Esta mascarilla, que incluye el codo NV, esta indicada para utilizarse con pacientes que
requieren asistencia ventilatoria no vital.

e El codo NV F20 debe utilizarse nicamente con sistemas de mascarillas ResMed AirFit F20
y AirTouch F20.

e Esta mascarilla, que incluye el codo NV, debe utilizarse con un dispositivo de exhalacion
externo. Solo personal médico puede montar esta mascarilla y conservar el tratamiento. Si
no se vigila al paciente, puede haber riesgos de fallo en la terapia, lesién grave o incluso la
muerte.

e Esta mascarilla, que incluye el codo NV, debe utilizarse bajo supervision cualificada. Esta
pensada para usuarios que no pueden retirarse la mascarilla ellos mismos, o que estan en
riesgo de no poder responder a un problema. Esta mascarilla no es apta para personas con
predisposicion a la aspiracién. Si no existe supervision en dichas circunstancias, puede

Espafiol
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/\ ADVERTENCIAS GENERALES

haber riesgos de lesiones graves o incluso la muerte.

Esta mascarilla, que incluye el codo NV, no cuenta con una funcién de extraccion ni una
vélvula que prevenga la asfixia (AAV). Esta mascarilla debe utilizarse con un circuito de
ventilacion no invasiva (NIV) con un sistema de extraccion o un ventilador de presion
positiva con una valvula de exhalacion. Si el ventilador funciona adecuadamente, la
valvula de exhalacion permite que se extraiga el aire exhalado. Si el ventilador no
funciona, es posible que el paciente vuelva a respirar el aire exhalado. En caso de respirar
aire exhalado de nuevo, en ciertas circunstancias, puede provocar riesgos de asfixia o
lesiones.

La mascarilla, que incluye el codo NV, no debe utilizarse a menos que esté encendido el
dispositivo.

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

Cuando el respirador no esté funcionando (si se utiliza), el flujo de oxigeno debe
desconectarse para que el oxigeno no utilizado no se acumule dentro del dispositivo
respirador, lo que constituiria 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 Unicamente en salas bien
ventiladas.

A un caudal fijo de oxigeno suplementario, la concentracién de oxigeno inhalado variara
segun la presién que se haya configurado, el ritmo respiratorio del paciente, la mascarilla,
el punto de aplicacién y el caudal de fuga.

Si se advierte algun signo de deterioro visible (como grietas, rajaduras, roturas, etc.) en el
codo NV, este componente debera desecharse y sustituirse por uno nuevo.

Es necesario comprobar las especificaciones técnicas de la mascarilla con el codo NV para
garantizar que la mascarilla es compatible con el ventilador. Si se utiliza con una maquina
de otras especificaciones o con un dispositivo no compatible, es posible que no se alcance
un nivel de terapia 6ptimo.

Deje de utilizar la mascarilla si el paciente muestra CUALQUIER reaccion adversa al uso de
esta mascarilla con codo NV, y consulte a un médico.

Como ocurre con todas las mascarillas, es posible respirar el aire exhalado a bajas
presiones.

Consulte el manual de su respirador para obtener mas informacion sobre sus parametros y
funcionamiento.

Evite el contacto directo de productos de PVC flexible (p. ej. tubos de PVC) con cualquier
pieza de la mascarilla. El PVC flexible contiene elementos que pueden perjudicar los
materiales de la mascarilla, y pueden hacer que los componentes se agrieten o rompan.
Siga siempre las instrucciones de limpieza. Algunos productos de limpieza podrian danar
la mascarilla y sus componentes, afectar a su funcionamiento o dejar vapores residuales
nocivos.

Como medida de higiene, siga siempre las instrucciones de limpieza para evitar el brote de
gérmenes.

Retire todos los materiales de embalaje antes del uso.

Nota: Todas las incidencias graves que se produzcan en relaciéon con este dispositivo deben
comunicarse a ResMed vy a la autoridad competente de su pais.

ResMed ha pintado el codo sin orificios de ventilacion F20 de azul para indicar que se trata de un
accesorio sin ventilaciéon. El codo tiene un conector hembra cénico estdndar de 22 mm para su
conexion externa al sistema de ventilacion. Consulte la seccion Especificaciones técnicas de este
manual de usuario para obtener informacién sobre fugas por la mascarilla, espacio muerto y
resistencia.



Montaje

1. Si el codo con orificios de ventilacién sigue acoplado a la mascarilla, apriete los botones laterales

del mismo y desacéplelo del armazoén.

2. Para acoplar el nuevo codo sin orificios de ventilacion F20 a la mascarilla, empuje el codo dentro

del armazén y asegurese de que hace clic al encajarse y de que esté sujeto con firmeza.

Desmontaje

Para retirar el codo sin orificios de ventilacién F20 de la mascarilla, apriete los botones laterales
superiores e inferiores y desacoplelo del armazon.

Limpieza

Uso diario/después de cada uso: consulte la guia del usuario de AirFit F20/AirTouch F20. Las
instrucciones de limpieza del codo se aplican al codo sin orificios de ventilacion F20. Deséchelo si
estd muy sucio.

Reprocesado entre pacientes

Reprocese este componente entre un paciente y otro. Consulte las instrucciones de
reprocesamiento de las mascarillas AirFit F20/AirTouch F20, que tiene a su disposicion en
ResMed.com/downloads/masks.

Especificaciones técnicas

Las siguientes especificaciones se aplican al codo NV F20 con la mascarilla AirFit F20/AirTouch F20.

Dispositivos compatibles  Astral™

Espacio muerto Es el volumen vacio de la mascarilla hasta el extremo del codo. El espacio muerto de la
mascarilla varia segln el tamafio de la almohadilla.
AirFit - Pequefia: 206 mL, Mediana: 226 mL, Grande: 247 mL
AirTouch - Pequefia: 227 mL Mediana: 251 mL Grande: 288 mL

Presion del tratamiento De 3a40 cm H20
Presion/flujo De 3a20 cm H20: < 3 L/min

De 20 a 40 cm H20: < 6 L/min
Resistencia Caida de la presion medida (nominal)

a 50 L/min: 0,2 cm H20
at 100 L/min: 0,6 cm H20

Materiales Policarbonato

Condiciones medioambientales, dimensiones de la mascarilla y vida Gtil: consulte la gufa del usuario de AirFit
F20/AirTouch F20.

Espafiol
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Almacenamiento y desechado

Consulte el manual de usuario de la mascarilla AirFit F20/AirTouch F20 para obtener més informacién sobre el
almacenamiento y el desechado.

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

NV Mascarilla sin orificios de ventilacion Dispositivo médico. @ Importador. Latex? No esta fabricado con

|atex de goma natural A Indica advertencia o precaucion, y le avisa sobre una posible lesion o describe medidas
especiales que deben adoptarse para utilizar el dispositivo de modo seguro y eficaz.
Consulte el glosario de simbolos en ResMed.com/symbols.

Garantia
Consulte el manual de usuario de la mascarilla AirFit F20/AirTouch F20 para obtener informacién sobre la garantia.

Mas informacién
Para obtener informacion actualizada e instrucciones en otros idiomas, dirfjase a ResMed.com/downloads/masks.
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HeBeHTVIJ'IVIpa HO KOJTAHO

BBJITAPCKU

KonaHoto NV (HeBeHTMnMpaHo) F20 3amMeHA CbLLECTBYBALLIOTO BEHTUMPAHO KONAHO B MackaTa
AirFit™ F20/ AirTouch™ F20 1 A npeBpblla B HEBEHTUAMPaHa Macka

lMpepnHa3HayeHune

NV Elbow F20 npeo6pasysa Bb3ayLwHuTe macku AirFit F20 1 AirTouch F20 B HeBeHTUAMpaHn
Macku, C Lien ocurypABaHe Ha HEVWHBa3WBHA BEHTUALMA C MONOXUTENIHO HanAraHe.
KoHBepTupaHuTe HeBEHTUNMPHM MackoBK cucTemun TpAbBa fia ce U3MoN3BaT C BEHTUNATOPU, KOUTO
MMaT afilekBaTHU anapmMun 1 cuctemu 3a 6e3onacHOCT Npu NoBpesa Ha BEHTUNaTopa, 3a
afMUHUCTPUPaAHE Ha HenpekbcHaTa Uv NeproanyHa BEHTUNALMOHHA NOAAPBXKA.

NV Elbow F20 (koraTo ce n3nonsea ¢ KOHBEPTUpaHUTE HeBeHTUNMpPaHn Mackm AirFit F20 1 AirTouch
F20) e npenHasaHaveHa 3a:

e [la ce 13non3Ba oT nauneHTw ¢ Terno Hag 30 kg

e 33 MHOrOKpAaTHO M3MOJ3BaHE OT eAWH U Cblil NaLUMeHT B JoMallHa cpeaa W/Wnm 3a MHOrOKpaTHO
M3Mof3BaHe OT MHOro NMauMeHTn B BONHMYHA Cpea/3apaBHO 3aBedeHne

KnuHnyHu npeanmMmcTBa

KnuHnyHoTO npegnMcTBO Ha HEBEHTUNTMPAHNUTE MACKUTE Ce CbCTOWM B OCUTYPABAHETO Ha ecbeKTVIBHa
TepanunAa 3a NnauneHTa C TepaneBTUYHOTO Usgenne.

MaumeHTU/MEegULMHCKN CbCTOAHWUA, 3@ KOUTO €
npenHasHa4YeHo U3aenneTo

O6CTPYKTUBHN BenoapobHM 3abonABaHNA (Hamp. XPoHUYHa 0b6CcTpyKTUBHA 6GenoapobHa 6onecT),
pPecTPUKTUBHIN 6enoapobHn 3abonAaBaHuA (Hanp. 3abonABaHNA Ha 6eNoAPOOHMA NaPEHXNM,
3ab60nABaHMA Ha rpbiHaTa CTeHa, HEBPOMYCKYIHM 3a00nABaHNA), 3a6onABaHMA Ha LeHTpanHaTa
pecrnmpaTopHa perynauma 1 CUHOAPOM Ha XMNoBeHTUNaumA npu 3aTnbeTABaHe (CX3).

/\ OBLLW NPEQYMNPEXXAEHMA

BuxTe PbkoBoacTBoTo 3a noTpebutensa Ha AirFit F20 / AirTouch F20 3a ponbnHutenHun
npepynpexaeHus, cBbp3aHu ¢ ynotTpebarta Ha mackata. CnegHWUTe JOMbAHUTENHU
npenynpexaeHusa ce oTHacAT fo nsnonssaHeto Ha NV Elbow F20.

e Ta3sun macka, cHabgeHa ¢ NV konaHo TpAabBa Aa ce n3nonssa npu nauueHTu, KOUTo ce
HY>XAaAT OT BEHTUNALUUA, KOATO He e XM3HeHOo noaabpxalla

e NV Elbow F20 Tpa6sa ga ce nsnonsea camo cbe cuctemm 3a mackm ResMed AirFit F20 un
AirTouch F20.

e Tasu macka, cHabaeHa ¢ NV konaHo, TpAabBa ga ce N3Nos3Ba C BbHLUEH ypen 3a U3guLlBaHe.
Tasu macka TpAabBa ga 6bae MOHTMPaHa 1 TepanuATa TpAGBa Aa ce nogabpiXka oT 06yyeH
MeauLUMHCKM nepcoHan. Jluncata Ha HabnoaeHWe Ha NauMeHTa MoXxe Aa fAoBeae Ao
crnupaHe Ha TepanuAaTa, CEPMO3HO HapaHABaHE UMU CMbPT.

e Tasun macka, cHabaeHa ¢ NV konaHo, TpAabBa ga ce n3nonsea nog kBanuduumpaH Hag3op ot
notpebuTtenu, KOUTO He MOraT caMOCTOATENIHO Aa CBaNIAT MackaTa Uiun ca U3NoXeHu Ha

Bbnrapckn
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/\ OBLUM NPEQYNPEXIEHMA

pucka Aa He moraT fa pearupat npuv npo6nem. Ta3u macka He e noaxoaALLa 3a nuua,
npeApasnonoXeHn KbM acnupauua. AKo He u3nonssate ypefa nop HabnofeHue npu Tesu
06CTOATENCTBA, TOBA MOXE Aa A0BeAe A0 CEPUO3HO HapaHABaHe UM CMbPT.

Tasu macka, cHabaeHa ¢ NV konAHo, He cbabpyka usnyckatesHa ¢hyHKUMA Uy KnanaH
npoTtus achukcua (AAV). Tazu macka TpAGBa Aa ce N3MON3Ba C LMKbN 3@ HEMHBA3MBHA
seHTunauusa (NIV) c uanyckatenHa cuctema mnm BEHTMNATOP C MOJIOXKMTENHO HanfAraHe ¢
nanyckarteneH knanaH. Korato BeHTUNaTopbT hyHKLMOHUPA NPaBUJIHO, KNlanaHbT 3a
M3nyckaHe No3BOMIABA HAa U3AMLLAHMA Bb3AyX Aa M3Jfie3e HaBbH. Korato BEHTUNAToOpPBbT He
paboTn, N3gULIaHNAT Bb3AyX MOXe Aa ce Bauwa oTHOBO. [TOBTOPHOTO BAMLIBaHE Ha
M3auwaHua Bb3a4yx Npu HAKOU 0B6CTOATENCTBA MOXe Aa AOBeAe A0 3ajyluaBaHe u/unm
HapaHABaHe.

MackaTa, cHabaeHa ¢ NV konAHo He TpAGBa Aa ce U3MNo3Ba, KOraTo YCTPONCTBOTO He e
BKJIKOYEHO.

CnasBanTe BCUYKHM npegonasHn Mepku, Korato ce n3nonsea Aonb/HUTENIEH KUCNOpPOA.

MNopaBaHeTo Ha kMcnopopd TpAGBa Aa ce cnpe, KOrato BEHTUNATOPHOTO YCTPOWCTBO He
pa6oTu (ako ce n3nonssa Takosa), 3a Aa He ce cbbepe KMCNoOpoA B KamepaTa My 1 Aa ce
cb3faje onacHoCT OT noxap.

KucnopoabTt noaabpxa ropeHeto. He TpAaGBa Aa ce n3nonsea KUCNOpoA no Bpeme Ha
nyLieHe WX Npu Hanu4ne Ha OTKPUT Naambk. Mi3nonssante kucnopop camo B fobpe
NPOBETPEHN NMOMELLEHMA.

Mpu durkcnpaHa ckopocT Ha AOMBAHUTENHUA KNCNOPOAEH NOTOK, KOHLLEHTpauuATa Ha
BOMLIBAHMA KNCNOPO BapMpa B 3aBUCMMOCT OT HAacTPOMKUTE Ha HaNIAraHeTo, AMLLAHETO Ha
naumeHTa, MackaTa, ToukaTa Ha NPUJIOXEHUE N CKOPOCTTa Ha U3TUYaHE.

Mpu oveBmpgHa nospefa Ha HAKoA YacT oT NV konAHOTO (HanykBaHe, HalenBsaHe,
pa3kbcBaHUA U Ap.), Ta3n YacT TpAbBa fa 6bae U3XBbpJieHa U NOgMEHEHa.

TexHunyecknTe cneundukaunm Ha mackaTta, cHabaeHa ¢ NV konAaHo, ca npegocTaBeHu, 3a Aa
ce NpoBeEpPM Janv MackaTa e CbBMeCTVMMa C BEHTUIAaTOPHOTO YCTPOicTBO. AKO Ce M3Non3ea
U3BBbH crneundmKauuaTa KM ako ce N3non3sea ¢ HECbBMECTMMU YCTPOMCTBA, MOXe Aa He ce
NMOCTUrHE onTUMarHa Tepanus.

MpekpaTeTe n3non3BaHeTo Ha Ta3n Macka, ako naumeHTbT uma KAKBATO U JA E
HeXenaHa peakuua Npu U3non3BaHeTo Ha MackaTa, cHabaeHa ¢ NV konsaHo, u ce
KOHCYyNnTUpanTe ¢ fiekap.

KakTto npwu BCUYKKN Macku, npun HAUCKO HanAraHe, Mo>xe fa ce nony4un nosTopHoO BaunLlaBHe
Ha n3anwaHunAa Bb3ayx.

3a nogpo6HOCTM OTHOCHO HACTPOMKUTE U onepaTUBHaTa MHbOPMaLUUA BUXTE
pPBbKOBOACTBOTO HAa CbOTBETHOTO YCTPOWMCTBO 3@ BEHTUNALMA.

MN3b6areaiiTe aa cebpasaTte rbBkasu PVC npoayktu (Hanp. PVC Tpb6u) AMPEKTHO KbM KOATO
n Aa e YyacT Ha MackaTa. [bBkaBuAT PVC maTepuan cbabp>Ka eNieMeHTH, KOUTo morat aa
yBpeAAT maTtepuanute Ha mackata 1 aa NpuYMHAT CNyKBaHe Ui cyynBaHe Ha
KOMMOHEHTUTE.

BuHaru cnegganite WHCTPYKUUNTE 3a NOYUCTBaHe. HAakown nouncTBawm npoAyKTU MoraT Aa
noBpegAT Mmackara, HEWHUTE KOMMOHEHTUN U TAXHATa beHKLI,I/IFl nnn ga oCcTtaBAT BpeaHu
OCTaTb4HU n3napeHuna.

KaTo yact ot ,u,o6paTa XWUIMeHa, BUHaru cnepeanTe WHCTPYKUMNTE 3a NO4YNUCTBaHe, 3a Aa
npenoTepaTtuTe pa3sBUTUETO Ha MI/IKpO6I/1.

OTCTpaHeTe BCUYKN ONaKoBKK npeaun yn0Tpe6a.

3abenexka: Bb3HNKBAaHETO Ha BCAKAKBM CEPUO3HM MHLIMAEHTU BbB BPpb3Ka C TOBa U3aenne Tpabsa
na 6bae cbobulaBaHo Ha ResMed 1 Ha KOMNETEHTHUTE OpraHn BbB BaluaTa obp>aBsa.



ResMed e ouetnn NV konaHoTo F20 B cMHbO, 3a fia Ce pa3mo3HaBa, Ye e HeBEeHTWUINPaH akcecoap.
KonAaHoTo nma cTaHzgapTeH 22 mm KOHYCOBUAEH PUTKHI C BbTpeLLHa pe3ba 3a BbHLUHO CBbp3BaHe
KbM anapaTa 3a BeHTunauua. BuxxTe pasgen , TexHn4Yeckn faHHU" B TOBa pbKOBOACTBO 3a
noTpebuTena 3a HMOpMaLMA OTHOCHO M3MYCKaHETO Ha Bb3[yX OT MackaTa (HanAraHe-noTok),
MBPTHB 06EM U CHMPOTUBIIEHME.

CrnobasaHe

1. AKO BEHTUIMPAHOTO KOMIAHO BCE OLLEe € CriobeHo ¢ MackaTta, CTUCHETE CTPaHUYHUTE BYTOHN 1
n3Ternete KONAHOTO OT CTOMKaTa.

2. 3akpeneTte NV konAaHoTo F20 Ha MackaTa, KaTo NPUTUCHETE KOMAHOTO B pamkaTa, AoKaTo
LpakHe ¥ ce 3acTonopu 34paso.

PasrnobaBsaHe

OTtcTtpaHeTe NV konAaHoTo F20 OT mMackaTa, KaTo CTUCHeTe ByTOHUTE OT ropHaTa 1 fofiHaTa cTpaHa
W ro U3TErnUTE OT pamKaTa.

MouuncTBaHe

ExxegHeBHo/Cnep, Bcaka ynotpeba: BuxkTe pbkoBoACTBOTO 3a noTpebutena Ha AirFit F20 / AirTouch
F20. NHcTpykunmTe 3a nodmcTBaHe 3a konAHo BaxaT 3a NV konAaHo F20. VaxBbpneTe ro, ako e
CWJTHO 3aMBbPCEHO.

lMoBTOpHa 06paboTka Ha N3QeNmMeTo Mexay naunueHTun

ObpaboTeTe TO3M KOMMOHEHT MOBTOPHO, KOraTo ro U3nof3BaTe 3a pas3fiiHu nauneHTn. Buxre
WNHCTPYKLUMUTE 3a NoBTOpHa obpaboTka Ha AirFit F20 / AirTouch F20, HannyHu Ha
ResMed.com/downloads/masks.

TexHunyecku cneundukaymmn
CnenpalumTe cneumdmkaumm ce otHacaT 3a NV Elbow F20 ¢ macka AirFit F20 / AirTouch F20.

CvBmecTumu ycTpoicTea  Astral™

MbpTbE 06eM lpa3eH obem Ha MackaTa [0 kpas Ha KonaHoTo. MbpTBUAT 06eM Ha MackaTa ce NpOMeHs
B 3aBMCKMMOCT OT pa3mepa Ha BbarnaBHIUIKaTa.
AirFit - Manbk: 206 mL, Cpegen: 226 mL, Fonam: 247 mL
AirTouch - Manbk: 227 mL Cpenet: 251 mL lonam: 288 mL

TepanestuuHo Hanarave 3 10 40 cm H20

Hanarane—pe6ur 3-20cm H20: < 3 L/min
20 - 40 cm H20: <6 L/min

Bbnrapckn



CbnpoTuneHue /3mepBaHe Ha cnaaa Ha HanAraHeTo (HoMUHaneH)
npu 50 L/min: 0,2 cm H20
npu 100 L/min: 0,6 cm H20

Matepuanu MonukapboHat

YcnoBus Ha OKoniHaTa cpefa, 6pyTHU pa3mMepy Ha MackaTta M eKCnioaTaluuoHeH XUBOT: BUxTe pbkoBOACTBOTO 3a
notpebutens Ha AirFit F20 / AirTouch F20.

Cbxpa HABAHE N U3XBbpJiAHEe

BwxTe pvkoBoacTeoTo 3a notpebutena Ha AirFit F20 / AirTouch F20 3a cbxpaHABaHe 1 U3XBbpRAHe.
CumBonu
CnennuTe cMMBOMM MOTaT J1a Ce NOCTABAT Ha BalLWS NPOAYKT WM 0NakoBKa.

NV HeseHTunupata macka MeauumHcko nsnenve. % BHocuTen. LaTex? [1pofiyKThT He e 13paboTeH ¢ naTekc

0T eCTecTBeHa ryma Mocoyga Mpeaynpexnenne unu BHumaHwe, kato Haco4Ba BHUMaHNETO Bi KbM Bb3MOXHO
HapaHABaHe uu 06ACHABA Bb3MOXHUTE CrieunanHu Mepku 3a 6e30nacHo 1 edukacHo Non3saHe Ha ypeaa.
Bixte peunuka Ha cumBonuTe Ha agpec ResMed.com/symbols.

MapaHumA
BmxTte pbkoBoacTBoTO 3a noTpebutens Ha AirFit F20 / AirTouch F20 3a nHcthopmauma 3a rapaHumATa.

JonbnHutenHa nndopmauma
3a aKTyanHa uHdopMaLna 1 MHCTPYKUMM Ha apyru eauum noceTeTe ResMed.com/downloads/masks.



Resl;;;d.. NV NV Elbow

Non-vented

Neventilirani zglob

HRVATSKI

NV (neventilirani) zglob F20 zamjenjuje postojeci ventilirani zglob u maski AirFit™ F20 / AirTouch™
F20 i pretvara je u neventilirani sustav maske.

Namjena

NV zglob F20 pretvara ventilirane maske AirFit F20 i AirTouch F20 u neventilirane maske sa svrhom
omogucavanja neinvazivne ventilacije s pozitivnim tlakom. Adaptirani sustavi neventiliranih maski
trebaju se koristiti s ventilatorima koji imaju odgovarajuc¢e alarme i sigurnosne sustave za otkazivanje
ventilatora, za kontinuiranu ili povremenu pomo¢ pri disanju.

NV zglob F20 (kad se koristi s adaptiranim neventiliranim maskama AirFit F20 i AirTouch F20) je:
e namijenjena pacijentima tezine iznad 30 kg

e za viSekratnu uporabu na samo jednom pacijentu kod kuée i/ili na vise pacijenata u okruzenju
bolnice/ustanove

Klinicke prednosti

Klini¢ka prednost neventiliranih maski za lice je pruzanje uc¢inkovite terapije pacijentu putem
terapeutskog uredaja.

Ciljana populacija pacijenata / zdravstvena stanja

Opstruktivne bolesti pluca (npr. kroni¢na opstruktivna bolest pluca), restriktivne bolesti pluca (npr.
bolesti plué¢nog parenhima, bolesti stijenke prsnog kosa, neuromuskularne bolesti), bolesti sredisnje
respiratorne regulacije i sindrom hipoventilacije kod pretilosti (OHS).

A\ OPCA UPOZORENJA

Proucite Korisnic¢ki vodi¢ za AirFit F20 / AirTouch F20 za dodatna opcéa upozorenja vezana uz
koristenje maske. Sljede¢a se dodatna upozorenja odnose na uporabu NV zgloba F20.

¢ Ova maska, opremljena neventiliranim zglobom, namijenjena je pacijentima kojima je
potrebna pomo¢ pri disanju nevezano uz sustav odrzavanja na Zivotu.

o NV Zglob F20 smije se koristiti samo sa sustavima maski ResMed AirFit F20 i AirTouch F20.

e Ova maska opremljena NV zglobom mora se koristiti s vanjskim uredajem za izdisanje.
Obuceno medicinsko osoblje treba namjestiti masku i nadzirati terapiju. Ukoliko se pacijent
ne motri, moze do¢i do gubitka terapije, ozbiljne ozljede ili smrti.

o Ova maska opremljena NV zglobom mora se koristiti pod struénim nadzorom za korisnike
koji nisu u moguénosti sami ukloniti masku ili postoji opasnost da neée reagirati na
problem. Ova maska nije prikladna za osobe sklone aspiraciji. Ukoliko se pod tim
okolnostima ne koristi pod nadzorom moze doci do ozbiljne ozljede ili smrti.

e Ova maska, opremljena NV zglobom, ne sadrzi ispusni sustav niti ventil protiv gusenja
(AAV). Ova se maska mora koristiti sa sklopom neinvazivne ventilacije (NIV) s ispusnim
sustavom ili ventilatorom pozitivhog tlaka s ventilom za izdisanje. Kad ventilator ispravno
funkcionira, ventil za izdisanje dopusta da izdahnuti zrak izade u okolinu. Kad ventilator ne
radi, izdahnuti zrak se moze ponovno udahnuti. Ponovno udisanje izdahnutog zraka moze u
nekim okolnostima dovesti do gusenja i/ili ozljede.

e Masku opremljenu NV zglobom ne smije se koristiti ako uredaj nije uklju¢en.

Hrvatski



A\ OPCA UPOZORENJA

Pridrzavajte se svih mjera opreza pri uporabi dodatnog kisika.

Protok kisika se mora iskljuciti kad uredaj za ventilaciju ne radi (ako se koristi) kako se
neiskoristeni kisik ne bi nakupljao unutar kuéista uredaja i stvorio moguénost izbijanja
pozara.

Kisik potice izgaranje. Kisik se ne smije upotrebljavati tijekom pusenja ili u prisutnosti
otvorenog plamena. Upotrebljavajte kisik samo u dobro provjetravanim prostorijama.

Uz fiksnu brzinu protoka dodatnog kisika, koncentracija udahnutog kisika razlikuje se
ovisno o postavkama tlaka, ritmu disanja pacijenta, maski, mjestu primjene i brzini
propustanja.

Ako je jasno vidljiva dotrajalost NV zgloba (napuknuce, pukotine, poderotine itd.), potrebno
ga je baciti i zamijeniti.

Tehnicke specifikacije maske opremljene NV zglobom su priloZene radi provjere ako je
maska kompatibilna s uredajem za ventilaciju. Ako se ne koristi u skladu sa specifikacijom
ili se koristi s nekompatibilnim uredajima, mozda se nece postic¢i optimalna terapija.
Prestanite koristiti ovu masku ako pacijent ima BILO KAKVU nezeljenu reakciju na
koristenje maske opremljene NV zglobom i obratite se lije¢niku.

Kao i kod svih maski, moze doéi do ponovljenog udisanja pri niskom tlaku.

Proucite odgovarajucéi prirucnik za ventilacijski uredaj za detalje o postavkama i za
operativne informacije.

Izbjegavajte spajanje proizvoda od savitljivog PVC-a (npr. cijev od PVC-a) izravno na bilo
koji dio maske. Savitljivi PVC materijal sadrzi elemente koji mogu ostetiti materijal maske i
prouzrociti pucanje ili lomljenje komponenti.

Uvijek slijedite upute za ¢iséenje. Neki proizvodi za ¢iSéenje mogu ostetiti masku, njezine
dijelove i njezinu funkciju ili ostaviti Stetne zaostale pare.

U svrhu dobre higijene, uvijek slijedite upute za ¢iSéenje da bi se sprije¢ilo mnozenje klica.
Prije uporabe uklonite svu ambalazu.

Napomena: sve ozbiljne incidente do kojih dode u vezi s ovim uredajem treba prijaviti drustvu
ResMed i nadleznom tijelu u va$oj drzavi.

Tvrtka ResMed je obojila NV zglob F20 u plavo kako bi ga oznacila kao neventilirani dodatni pribor.
Zglob ima uobicajeni Zenski suzeni priklju¢ak od 22 mm za vanjsko povezivanje s ventilatorom.
Proucite odjeljak Tehni¢kih specifikacija u ovom Korisni¢kom vodi¢u za informacije o propustanju iz
maske, mrtvom prostoru i otporu.

Sastavljanje

1.

Ako je ventilirani zglob jo$ uvijek spojen s maskom, stisnite bo¢ne gumbe i povucite zglob iz
okvira.

Spojite NV zglob F20 s maskom tako $to ¢ete zglob gurnuti u okvir dok ne Skljocne i dobro se
pricévrsti.




Rastavljanje

Uklonite NV zglob F20 s maske pritiskom na gornje i donje bo¢ne gumbe i povla¢enjem iz okvira.
Cisc¢enje

Svakodnevno / Nakon svake uporabe: Proucite Korisni¢ki vodi¢ za AirFit F20 / AirTouch F20. Upute
za ¢is¢enje zgloba odnose se na NV zglob F20. Odlozite u otpad ako je do$lo do velikog prljanja.

Ponovna obrada maske radi uporabe na vise pacijenata

Ponovno obradite ovu komponentu kad je koristite na viSe pacijenata. Proucite upute za ponovnu
obradu za AirFit F20 / AirTouch F20 dostupne na stranici ResMed.com/downloads/masks.

Tehnicke specifikacije
Sljedeci se podaci odnose na proizvod NV zglob F20 s maskom AirFit F20 / AirTouch F20.

Kompatibilni proizvodi Astral™
Mrtvi prostor Neiskoristeni volumen maske do kraja zgloba. Mrtvi prostor maske varira ovisno u veli€ini
jastucica.

AirFit - Mali: 206 mL, Srednji: 226 mL, Veliki: 247 mL
AirTouch - Mali: 227 mL, Srednji: 251 mL, Veliki: 288 mL

Tlak pri lije€enju od 3 do 40 cm H20
Tlak — protok 3-20 cm H20: < 3 L/min

20 - 40 cm H20: <6 L/min
Otpor Izmjereni pad tlaka (nominalni)

pri 50 L/min: 0,2 cm H20
pri 100 L/min: 0,6 cm H20

Materijali Polikarbonat
Okolisni uvjeti, ukupne dimenzije maske i uporabni vijek: Proucite Korisnicki vodic za AirFit F20 / AirTouch F20.

Skladistenje i odlaganje u otpad

Proutite Korisnicki vodic za AirFit F20 / AirTouch F20 za skladistenje i odlaganje u otpad.
Simboli

Na vaSem proizvodu ili pakiranju se mogu pojaviti sljedeci simboli.

NV Neventilirana maska Medicinski proizvod. @ Uvoznik. LATEX? Nije izradeno od prirodnog lateksa A
Ukazuje na upozorenie ili oprez i upozorava vas na mogucu ozljedu ili objanjava posebne mjere za sigurnu i uginkovitu
uporabu uredaja.

Proutite rjecnik simbola na ResMed.com/symbols.

Jamstvo

Proutite Korisnicki vodit za AirFit F20 / AirTouch F20 za informacije o jamstvu.

Dodatne informacije
Za najnovije informacije i upute na drugim jezicima posjetite stranicu ResMed.com/downloads/masks.

Hrvatski 3
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Non-vented ]
Neventilované kolinko

CESKY

NV (neventilované) kolinko F20 nahrazuje v masce AirFit™ F20 / AirTouch™ F20 stavajici ventilované
kolinko a umozfiuje z ni vytvofit masku neventilovanou.

Urcené pouziti

NV kolinko F20 umoziiuje konverzi ventilovanych masek AirFit F20 a AirTouch F20 na neventilované
masky za U¢elem poskytovani neinvazivni pretlakové ventilace. Konvertované neventilované masky
se pouzivaji v kombinaci s ventildtory, které jsou vybaveny adekvatnimi poplachovymi a
bezpecnostnimi systémy pro pfipad selhani ventilatoru, k zajisténi nepretrzité nebo prerusované
ventilaéni podpory.

NV kolinko F20 (v kombinaci s konvertovanymi neventilovanymi maskami AirFit F20 a AirTouch F20)
je uréeno:

e Kk pouziti u pacientll s hmotnosti vice nez 30 kg

e Kk vicendsobnému pouziti v domacim prostfedi jednim pacientem a/nebo vicendsobnému pouziti
nékolika pacienty v nemocnici ¢i jiném zatizen.

Klinické prinosy
Klinickym pfinosem ventilovanych masek je poskytnuti U¢inné 1é¢by z 1é¢ebného zatizeni pacientovi.

Populace pacient(i / zdravotni stavy, k jejichz [éCbé je maska
urcena

Obstrukéni plicni onemocnéni (napf. chronickd obstrukéni plicni choroba), restriktivni plicni
onemocnéni (napf. onemocnéni plicniho parenchymu, onemocnéni hrudni stény, neuromuskularni
onemocnéni), onemocnéni centralni regulace dychani a hypoventilaéni syndrom pfi obezité (OHS).

A\ VSEOBECNA UPOZORNENI

Dalsi varovani tykajici se pouzivani masky naleznete v uzivatelské priru¢ce k maskam AirFit
F20 / AirTouch F20. Nasledujici varovani se tykaji pouzivani NV kolinka F20.

e Tato maska vybavena NV kolinkem je urcena k pouZiti u pacientd nevyzadujicich ventilacni
podporu k zajisténi zakladnich zivotnich funkci.

e NV kolinko F20 Ize pouzivat pouze v kombinaci s maskami ResMed AirFit F20 a AirTouch
F20.

e Tuto masku vybavenou NV kolinkem je nutno pouzivat v kombinaci s externim zatizenim
odvadeéjicim vydechovany vzduch. Tuto masku smi nasazovat a Ié¢bu smi poskytovat
vyskoleny zdravotnicky personal. Pacienta je tfeba pribézné sledovat, aby se predeslo
preruseni lé¢by, vaznému zranéni nebo smrti.

o Uzivatelé, ktefi nejsou schopni si masku sami sejmout nebo u nichZ hrozi nebezpeéi, ze
nebudou na pfipadny problém reagovat, museji tuto masku vybavenou NV kolinkem
pouzivat pod odbornym dohledem. Maska neni vhodna pro osoby s predispozici k aspiraci.
Pouzivani masky bez dohledu muze za téchto okolnosti vést k vaznému zranéni nebo smrti.

Cesky



A\ VSEOBECNA UPOZORNENI

Tato maska vybavena NV kolinkem neobsahuje vydechovy ventil ani ventil proti asfyxii
(AAV). Tuto masku je treba pouzivat v kombinaci s neinvazivnim ventilaénim okruhem
(NIV) s vydechovym systémem nebo pretlakovym ventilatorem s vydechovym ventilem.
Pokud ventilator funguje spravné, umoznuje vydechovy ventil odvadét vydechovany
vzduch do okolniho prostiedi. Pokud ventilator nefunguje, muze dojit k opétovnému
vdechnuti vydechovaného vzduchu. Opétovné vdechovani vydechovaného vzduchu muze
za urcitych okolnosti vést k uduseni, prip. poranéni pacienta.

Masku vybavenou NV kolinkem lze pouzivat pouze v pripadé, Ze je pristroj zapnuty.

Pti obohacovani pfivadéného vzduchu kyslikem dodrzujte vSechna bezpecnostni opatreni.
Pokud neni ventilacni pfistroj v provozu, musi byt pratok kysliku zastaven (pokud se
pouziva), aby nedochazelo k hromadeéni nevyuzitého kysliku uvnitf plasté pristroje a ke
vzniku nebezpedi pozaru.

Kyslik podporuje hoteni. Kyslik se nesmi pouzivat pfi koutreni nebo v pfitomnosti
otevieného plamene. Kyslik pouzivejte pouze v dobfe odvétravanych mistnostech.

Pfi stabilnim pritoku pridavaného kysliku se koncentrace vdechovaného kysliku bude

meénit v zavislosti na nastaveni tlaku, dechovém rytmu pacienta, masce, mistu aplikace a
mife tésnosti masky.

Pokud u NV kolinka zjistite jakékoli viditeIné poskozeni (praskliny, odérky, trhliny atd.),
kolinko dale nepouzivejte a nahradte ho novym.

K ovéreni kompatibility masky s ventilatorem se spolu s NV kolinkem dodavaji technické
specifikace masky vybavené NV kolinkem. P¥i pouziti v rozporu se specifikacemi nebo

v kombinaci s nekompatibilnim zafizenim nemusi byt dosazeno optimalni 1é¢by.

Pokud se u pacienta objevi jakdkoli nezadouci reakce na pouzivani masky, prestarite tuto
masku vybavenou NV kolinkem pouzivat a poradte se s Iékarem.

Jako u véech masek muze pfi nizkém tlaku dojit k ¢astecnému opétovnému vdechnuti
vydechovaného vzduchu.

Prostudujte si uZivatelskou prirucku k pristroji, kde ziskate informace o nastaveni a provozu
ventilatoru.

Vyrobky z mékéeného PVC (napf. trubice z PVC) nepftipojujte k Zzadné ¢asti masky pfimo.
Mékcené PVC obsahuje prvky, které mohou poskodit materialy, z nichz se maska sklada, a
zpusobit tak prasknuti nebo zlomeni jejich soucasti.

Vzdy dodrzujte pokyny pro cisténi. Nékteré Cistici prostfedky mohou poskodit masku a jeji
soucasti, a snizit tak jejich funkénost, nebo mohou zanechavat skodlivé zbytkové vypary.
Pro dodrzeni fadné hygieny vzdy postupujte podle pokyn( k ¢isténi, abyste zabranili
mnozeni mikroorganismu.

Pfed pouzitim odstrante vSechny obalové materialy.

Pozn.: Pripadné zavazné incidenty, které se vyskytnou v souvislosti s timto prostfedkem, je tfeba
nahlasit spole¢nosti ResMed a pfislusnému organu ve vasi zemi.

Modré zbarveni NV kolinka F20 oznacuje, Ze se jedna o neventilované pfislusenstvi. Kolinko je
vybaveno standardni 22mm kénickou ptipojkou, kterd slouzi k vnéj$imu pfipojeni ventilatoru.
Informace o netésnosti (tlak-pritok), mrtvém prostoru a odporu masky najdete v této uzivatelské
ptiru¢ce v oddile Technické specifikace.



Sestaveni

1. Pokud je ventilované kolinko stéle pripojeno k masce, stisknéte postranni tlacitka a kolinko z téla
masky vytahnéte.

2. NV kolinko F20 zatla¢te do téla masky, dokud nezacvakne, a ujistéte se, Ze je v ném pevné
zajisténo.

Rozebrani masky

NV kolinko F20 odstranite z masky tak, Ze stisknete horni a doIni postranni tla¢itka a kolinko z téla
masky vytahnete.

Cisténi
Denné / po kazdém pouziti: Viz uzivatelska pfirucka k maskam AirFit F20 / AirTouch F20. Pokyny
k ¢isténi kolinka plati pro NV kolinko F20. Pokud je kolinko silné znecisténo, zlikvidujte je.

Obnova pred pouzitim u dalSiho pacienta
Pred pouzitim u jiného pacienta tuto soucast oSetfete. Pokyny k oSetfeni masek AirFit F20 /

AirTouch F20 najdete na internetové strance ResMed.com/downloads/masks.

Technické parametry
Nésledujici specifikace plati pro NV kolinko F20 v kombinaci s maskou AirFit F20 / AirTouch F20.

Kompatibilni zafizeni Astral™

Mrtvy prostor Préazdny objem masky aZ po konec kolinka. Velikost mrtvého objemu masky zavisi na
velikosti pouZzitych polstarku.
AirFit — mala: 206 ml, stfedni: 226 ml, velka: 247 ml
AirTouch —mala: 227 ml, stfedni: 251 ml, velka: 288 ml

Terapeuticky tlak 3 a7 40 cm H20
Tlak/priitok 3az720 cm H20: <3 I/min
20 a7 40 cm H20: <6 |/min
Odpor NaméFeny pokles tlaku (jmenovity)

pfi 50 I/min: 0,2 cm H20
pfi 100 I/min: 0,6 cm H20

Materialy Polykarbonat
Provozni podminky, hrubé rozméry a Zivotnost masky: Viz uZivatelska pfirucka k maskéam AirFit F20 / AirTouch F20.

Skladovani a likvidace
Pokyny ke skladovani a likvidaci masky AirFit F20 / AirTouch F20 naleznete v uZivatelské pfirucce.

Cesky



Pouzité symboly
Na vyrobku nebo na abalu se mohou nachézet nasledujici symbaly.
NV Neventilovana mask Zdravotnicky prostfedek. % Dovozce. LATEX? Vyrobeno bez pouZitf prirodniho latexu

Oznatuje varovéni, vyzvu k obezfetnosti a upozorfiuje na mozna zranéni nebo zvIastni opatfeni nutné pro bezpetné a
efektivni pouZiti prostredku.
Viz seznam symbol(i na strance ResMed.com/symbols.

Zaruka
Informace o zaruce na masku AirFit F20 / AirTouch F20 naleznete v uZivatelské pfirucce.

Dalsi informace
Aktudlni informace a pokyny v jinych jazycich naleznete na webovych strankach ResMed.com/downloads/masks.
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DANSK

NV-vinkelstykket (ikke-ventilerede) F20 erstatter det eksisterende vinkelstykke i AirFit™
F20/AirTouch™ F20-masken og omdanner den til et ikke-ventileret maskesystem.

bow

Ikke-ventileret vinkelstykke

Tilsigtet anvendelse

NV-vinkelstykket F20 konverterer AirFit F20- og AirTouch F20-ventilerede masker til ikke-ventilerede
masker med det formal at levere ikke-invasiv ventilation med et positivt tryk. De konverterede ikke-
ventilerede maskesystemer skal bruges sammen med respiratorer, der har tilstreekkelige alarmer og
sikkerhedssystemer til respiratorfejl, til kontinuerlig eller intermitterende ventilationsstatte.

NV-vinkelstykket F20 (nar det bruges med de konverterede ikke-ventilerede AirFit F20- og ikke-
ventilerede AirTouch F20-masker) er:

o Skal anvendes af patienter, der vejer mere end 30 kg.

o Er beregnet til genanvendelse til en enkelt patient i hjemmet og til genanvendelse til flere
patienter i et hospitals-/institutionsmilja.

Kliniske fordele

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

Tilsigtet patientgruppe/medicinske tilstande

Obstruktive lungesygdomme (f.eks. kronisk obstruktiv lungesygdom), restriktive lungesygdomme
(f.eks. sygdomme i lungeparenkymet, sygdomme i thoraxvaeggen, neuromuskulaere sygdomme),
sygdomme i det centrale respiratoriske drev og Obesity Hypoventilationsyndromet (OHS).

/\ GENERELLE ADVARSLER

Se brugervejledningen til AirFit F20/AirTouch F20 for at fa generelle advarsler relateret til
brugen af masken. Fglgende yderligere advarsler vedrgrer brugen af NV-vinkelstykket F20.

e Denne maske, der er udstyret med NV-vinkelstykket, skal bruges sammen med patienter,
der har brug for ikke-livsopretholdende ventilationsassistance.

e NV-vinkelstykket F20 ma kun bruges med ResMed AirFit F20- og AirTouch F20-
maskesystemer.

e Denne maske, der er udstyret med NV-vinkelstykket, skal bruges med en ekstern
udandingsanordning. Denne maske skal tilpasses og behandlingen skal vedligeholdes af
uddannet medicinsk personale. Manglende overvagning af patienten kan medfgre tab af
behandling, alvorlig personskade eller dgd.

e Denne maske, der er udstyret med NV-vinkelstykket, skal bruges under kvalificeret tilsyn til
brugere, der ikke er i stand til at fierne masken alene eller risikerer ikke at reagere pa et
problem. Denne maske er ikke egnet til personer, der er udsat for aspiration. Manglende
brug under tilsyn under disse omstaendigheder kan resultere i alvorlig personskade eller
dgd.

o Denne maske, der er udstyret med NV-vinkelstykket, indeholder ikke en
udstgdningsfunktion eller en anti-asfyksi-ventil (AAV). Denne maske skal bruges med et
ikke-invasivt ventilationskredslgb (NIV) med et udstgdningssystem eller en respirator med
positivt tryk med en udandingsventil. Nar respiratoren fungerer korrekt, lader
udandingsventilen udandet luft traenge ud til omgivelserne. Nar respiratoren ikke fungerer,

Dansk
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/\ GENERELLE ADVARSLER

kan udandet luft blive andet igen. Indanding af i forvejen udandet luft kan under visse
omsteendigheder fgre til kvaelning og/eller personskade.

Masken med NV-vinkelstykket ma ikke bruges, medmindre enheden er teendt.

Fglg alle forholdsregler ved anvendelse af supplerende ilt.

Der skal slukkes for ilttilfgrselen, nar apparatet ikke er i drift, sa der ikke akkumuleres
ubrugt ilt i apparatet, hvilket kan skabe risiko for brand.

IIt nzerer forbreending. Nar der anvendes ilt, ma der hverken ryges eller veere aben ild i
nzrheden. Der ma kun bruges ilt i velventilerede rum.

Ved tilfgrsel af en fast maengde supplerende ilt varierer den inhalerede iltkoncentration
afheengigt af trykindstillinger, patientens vejrtraekningsmgnster, masken,
anvendelsesstedet og leekagegraden.

Hvis der er nogen synlig form for skade pa NV-vinkelstykket (revner, krakeleringer, rifter
osv.), skal komponenten kasseres og erstattes.

De tekniske specifikationer for masken udstyret med NV-vinkelstykket findes for at
kontrollere, om masken er kompatibel med respiratorenheden. Hvis den anvendes uden for
specifikationen, eller hvis den bruges med inkompatible enheder, opnas der muligvis ikke
en optimal behandling.

Afbryd brugen af denne maske, hvis patienten har NOGEN bivirkninger ved brugen af
masken, udstyret med NV-vinkelstykket, og konsulter en leege.

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

Se den relevante respiratorenheds manual for at fa oplysninger om indstillinger og
driftsinformation.

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

Fglg altid renggringsvejledningen. Nogle renggringsmidler kan beskadige masken, dens
dele og deres funktion eller efterlade skadelige restdampe.

Som god hygiejnepraksis skal du altid fglge renggringsinstruktionerne for at forhindre
veekst af bakterier.

Fjern al emballage fgr brug.

Bemeerk: Alle alvorlige haendelser, der indtraeffer i forbindelse med dette apparat, skal rapporteres til
ResMed og den relevante myndighed i dit land.

ResMed har farvet NV-vinkelstykket F20 blat for at vise, at det er ikke-ventileret tilbeher.
Vinkelstykket har en standard 22 mm konisk muffe til ekstern tilslutning til respiratoren. Der
henvises til afsnittet Tekniske specifikationer i denne brugervejledning ang. maskelaekage, dedrum
0g modstand.

Montering

1.

Hvis det ventilerede vinkelstykke stadig er monteret pd masken, skal du klemme sideknapperne
og treekke vinkelstykket veek fra rammen.

Fastger NV-vinkelstykket F20 til masken ved at skubbe vinkelstykket ind i rammen, sa det klikker
ind og er ordentligt fastgjort.




Demontering

Fjern NV-vinkelstykket F20 fra masken ved at trykke pa de gverste og nederste sideknapper og
treekke vaek fra rammen.

Renggring

Dagligt/efter hver brug: Se brugervejledningen til AirFit F20/AirTouch F20.
Rengaringsanvisningerne for vinkelstykket geelder for NV-vinkelstykket F20. Bortskaf, hvis det er
meget snavset.

Oparbejdning mellem patienter

Behandl komponenten mellem hver patient. Se AirFit F20/AirTouch F20-oparbejdningsinstruktioner,
der er tilgeengelige pd ResMed.com/downloads/masks.

Tekniske specifikationer
De falgende specifikationer geelder for NV-vinkelstykket F20 med AirFit F20-/AirTouch F20-masken.

Kompatible apparater Astral™

Dgdrum Den tomme volumen af masken op til enden af vinkelstykket. Maskens dgdrum varierer
afheengigt af pudestarrelsen.
AirFit - Small: 206 ml, Medium: 226 ml, Large: 247 ml
AirTouch - Small: 227 ml, Medium: 251 ml, Large: 288 ml

Behandlingstryk 3til 40 cm H20

Tryk-flow 3-20 cm H20: < 3 1/min
20 - 40 cm H20: < 6 I/min

Modstand Fald i malt tryk (nominelt)

ved 50 I/min: 0,2 cm H20
ved 100 I/min: 0,6 cm H20

Materialer Polycarbonat
Miljgforhold, maskens bruttodimensioner og levetid: Se brugervejledningen til AirFit F20/AirTouch F20.

Opbevaring og bortskaffelse
Se brugervejledningen til AirFit F20/AirTouch F20 for opbevaring og bortskaffelse.

Symboler

Falgende symboler kan forekomme p& produktet eller emballagen dertil.

NV Ikke-ventileret maske. Medicinsk udstyr. % Importar. LATEX? Ikke lavet af naturgummilatex A
Angiver en advarsel eller forsigtighedsregel og ger opmeerksom pa risiko for skader eller beskriver serlige foranstaltninger
til sikker og effektiv brug af udstyret.

Se symbolordliste pa ResMed.com/symbols.

Garanti
Der henvises til brugervejledningen for AirFit F20/AirTouch F20 vedr. garantioplysninger.

Yderligere oplysninger

For at f& de mest opdaterede oplysninger og instruktioner pa andre sprog, ga ind p&4 ResMed.com/downloads/masks.
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Non-vented . .
Niet-geventileerde bocht

NEDERLANDS

De NV (niet-geventileerde) Bocht F20 vervangt de bestaande geventileerde bocht in het AirFit™ F20-
/ AirTouch™ F20-masker en zet deze om in een niet-geventileerd maskersysteem.

Beoogd gebruik

De NV Bocht F20 zet de AirFit F20 en AirTouch F20 geventileerde maskers om in niet-geventileerde
maskers voor de toediening van niet-invasieve positieve drukventilatie. De omgezette niet-
geventileerde maskersystemen moeten worden gebruikt met beademingsapparatuur die is voorzien
van adequate alarmen en veiligheidssystemen voor beademingsstoringen en om continue of
intermitterende beademingsondersteuning toe te dienen.

De NV Bocht F20 (indien gebruikt met de omgezette niet-geventileerde AirFit F20- en niet-
geventileerde AirTouch F20-maskers) is:

e voor gebruik door patiénten met een gewicht > 30 kg

e bedoeld voor herhaald thuisgebruik door één patiént en voor herhaald gebruik in een
ziekenhuis/instelling door meerdere patiénten

Klinische voordelen

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

Beoogde patientenpopulatie/medische aandoeningen

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

/A ALGEMENE WAARSCHUWINGEN

Raadpleeg de gebruikershandleiding van de AirFit F20 / AirTouch F20 voor bijkomende
waarschuwingen over het gebruik van het masker. De volgende bijkomende waarschuwingen
hebben betrekking op het gebruik van de NV Bocht F20.

o Dit masker, uitgerust met de NV-bocht, moet worden gebruikt bij patiénten die niet-
levensondersteunende beademingsondersteuning nodig hebben.

e De NV Bocht F20 mag alleen worden gebruikt met ResMed AirFit F20- en AirTouch F20-
maskersystemen.

o Dit masker met de NV-bocht mag alleen worden gebruikt met een extern
uitademingsapparaat. Dit masker moet worden opgezet en de therapie moet worden
beheerd door opgeleid medisch personeel. Het niet bewaken van de patiént kan leiden tot
verlies van therapie, ernstig letsel of de dood.

o Dit masker, uitgerust met de NV-bocht, moet onder gekwalificeerd toezicht worden
gebruikt voor gebruikers die niet in staat zijn het masker zelf af te zetten of die het risico
lopen niet te reageren op een probleem. Dit masker is niet geschikt voor personen die
aanleg hebben om te aspireren. Het niet gebruiken onder toezicht kan in deze
omstandigheden leiden tot ernstig letsel of de dood.

o Dit masker, uitgerust met de NV-bocht, heeft geen afzuigfunctie of anti-asfyxieventiel
(AAV). Dit masker moet worden gebruikt met een circuit voor niet-invasieve ventilatie (NIV)

Nederlands



/\ ALGEMENE WAARSCHUWINGEN

met een uitlaatsysteem of een positieve drukventilator met een uitademventiel. Als de
ventilator goed werkt, laat het uitademventiel de uitgeademde lucht ontsnappen naar de
omgeving. Wanneer de ventilator niet werkt, kan uitgeademde lucht opnieuw worden
ingeademd. Het opnieuw inademen van uitgeademde lucht kan in sommige
omstandigheden leiden tot verstikking en/of letsel.

Het masker, uitgerust met de NV bocht, mag niet worden gebruikt tenzij het apparaat is
ingeschakeld.

Volg alle voorzorgsmaatregelen op bij toediening van extra zuurstof.

De zuurstoftoevoer moet worden afgesloten wanneer het beademingsapparaat niet in
werking is (indien gebruikt), zodat ongebruikte zuurstof zich niet ophoopt in de behuizing
van het apparaat en brandgevaar oplevert.

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

Als er een constante hoeveelheid extra zuurstof wordt toegediend, varieert de concentratie
van de ingeademde zuurstof, dit is afhankelijk van de drukinstellingen, het
ademhalingspatroon van de patiént, het soort masker, het toedieningspunt en de mate van
lekkage.

Als er sprake is van zichtbare gebreken aan de NV-bocht (scheuren, haarscheuren, barsten,
enz.), moet dit onderdeel worden weggegooid en vervangen.

De technische specificaties van het met de NV-bocht uitgeruste masker worden verstrekt
zodat u kunt controleren of het masker compatibel is met het beademingsapparaat. Bij
gebruik buiten de specificaties om of in combinatie met niet-compatibele apparaten is het
mogelijk dat er geen optimale therapie wordt bereikt.

Als er BIJWERKINGEN optreden bij de patiént tijdens het gebruik, stop dan met het gebruik
van dit masker met de NV-bocht en raadpleeg een arts.

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

Raadpleeg de handleiding van de ventilator voor meer informatie over de instellingen of de
bediening ervan.

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

Volg altijd de reinigingsinstructies. Sommige reinigingsmiddelen kunnen schade
toebrengen aan het masker, onderdelen van het masker en hun functie, of schadelijke
restdampen achterlaten.

Volg als onderdeel van een goede hygiéne altijd de reinigingsinstructies om de groei van
ziektekiemen te voorkomen.

Verwijder voor gebruik al het verpakkingsmateriaal.

NB: Ernstige incidenten die zich voordoen met betrekking tot dit apparaat moeten bij ResMed en de
bevoegde autoriteit in uw land worden gemeld.

ResMed heeft de NV Bocht F20 een blauwe kleur gegeven om aan te geven dat het een niet-
geventileerde accessoire is. De bocht heeft een standaard inwendige conus van 22 mm voor
externe aansluiting op de ventilator. Raadpleeg het gedeelte Technische specificaties in deze
gebruikershandleiding voor informatie over maskerlekkage (drukstroom), dode ruimte en weerstand.



Monteren

1. Als de geventileerde bocht nog aan het masker is bevestigd, moet u de zijknoppen indrukken en
de bocht van het frame trekken.

2. Bevestig de NV Bocht F20 aan het masker door de bocht in het frame te duwen en ervoor te
zorgen dat hij vastklikt en stevig vastzit.

Demonteren

Maak de NV Bocht F20 van het masker los door de zijknoppen boven- en onderaan in te drukken en
de bocht van het frame af te trekken.

Reinigen

Dagelijks of na elk gebruik: Raadpleeg gebruikershandleiding van de AirFit F20 / AirTouch F20. De
reinigingsinstructies voor de bocht gelden voor de NV Bocht F20. Gooi de bocht weg als hij sterk
vervuild is.

Opnieuw gereed maken tussen patiénten door

Maak dit masker opnieuw gereed als u het voor verschillende patiénten gebruikt. Ga naar
ResMed.com/downloads/masks voor de instructies voor het opnieuw gereedmaken van de AirFit
F20 / AirTouch F20.

Technische specificaties
De volgende specificaties gelden voor de NV Bocht F20 met het AirFit F20 / AirTouch F20-masker.

Compatibele apparaten Astral™

Dode ruimte Het lege volume van het masker tot het uiteinde van de bocht. De dode ruimte van het
masker varieert afhankelijk van de maat van de kussentjes.
AirFit - Klein (S): 206 ml, Middelgroot (M): 226 ml, Groot (L): 247 ml
AirTouch - Klein (S): 227 ml, Middelgroot (M): 251 ml, Groot (L): 288 ml

Therapiedruk 3 tot 40 cm H20
Drukstroom 3 tot 20 cm H20: < 3 I/min

20 tot 40 cm H20: < 6 I/min
Weerstand Drukverlies in gemeten druk (nominaal)

bij 50 I/min: 0,2 cm H20
bij 100 I/min: 0,6 cm H20
Materialen Polycarbonaat

Omgevingsomstandigheden, bruto afmetingen en levensduur van het masker: raadpleeg de gebruikershandleiding
van de AirFit F20 / AirTouch F20.

Opslag en verwijdering
Raadpleeg de gebruikershandleiding van de AirFit F20 / AirTouch F20 voor opslag en verwijdering.

Nederlands

3



Symbolen

De volgende symbolen kunnen op uw product of op de verpakking worden weergegeven.
NV Niet-geventileerd masker Medisch apparaat. @ Importeur. LATEX? Niet met latex van natuurlijk rubber

gemaakt A Duidt op een waarschuwing voor een mogelijk gevaar voor letsel of legt speciale maatregelen uit voor een
veilig en doeltreffend gebruik van het apparaat.
Zie de lijst met symbolen op ResMed.com/symbols.

Garantie
Raadpleeg de gebruikershandleiding van de AirFit F20 / AirTouch F20 voor informatie over de garantie.

Meer informatie
Ga naar ResMed.com/downloads/masks voor de meest recente informatie en voor handleidingen in andere talen.
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Non-vented ) =
Mitteventileeritud torupdlv

EESTI

Tarvik NV (Non-Vented ehk mitteventileeritud) torupdlv F20 asendab AirFit™ F20 / AirTouch™ F20
maski olemasolevat ventileeritud torupdlve ja muudab maski mitteventileeritud maskislsteemiks.

Kavandatud kasutus

NV torupdlv F20 muudab AirFit F20 ja AirTouch F20 maskid mitteventileeritud maskideks, mille
eesmark on pakkuda mitteinvasiivset positiivse rohuga ventilatsiooni. Muudetud mitteventileeritud
maskislsteeme tuleb kasutada ventilaatoritega, millel on ventilaatori torke jaoks olemas piisavad
hoiatussignaalid ja ohutussUsteemid, et tagada pidev voi vahelduv hingamistugi.

NV torupdlv F20 (kui seda kasutatakse koos muudetud mitteventileeritud AirFit F20 voi
mitteventileeritud AirTouch F20 maskiga) on moeldud:

o mobeldud kasutamiseks patsientidel, kelle kaal on Ule 30 kg

¢ mobeldud korduvaks kasutamiseks Uhel patsiendil kodustes tingimustes ja/voi mitmel patsiendil
haiglas/meditsiiniasutuses.

Kliiniline kasu
Mitteventileeritava maski kliiniline kasu on see, et see tagab patsiendile raviseadmest tdhusa ravi.

Kavandatud patsiendid/haigusseisundid

Obstruktiivsed kopsuhaigused (nt krooniline obstruktiivne kopsuhaigus), piiravad kopsuhaigused (nt
kopsu parenhiumi haigused, rindkereseina haigused, neuromuskulaarsed haigused), respiratoorse
keskregulatsiooni haigused ja llekaalulisuse hlipoventilatsiooni stindroom (OHS).

/\ ULDISED HOIATUSED

Maski kasutamise Uldhoiatusi vaadake AirFit F20 / AirTouch F20 kasutusjuhendist. Jargmised
lisahoiatused kehtivad NV torupdlve F20 kasutamisele.

e NV torupodlvega lihendatud mask on moeldud kasutamiseks patsientidel, kes vajavad
hingamistuge, mis pole elutegevust alalhoidev.

e NV torupdlv F20 on méeldud kasutamiseks vaid ettevotte ResMed AirFit F20 ja AirTouch
F20 maskististeemidega.

e NV torupdlvega lihendatud maski peab kasutama valise 6hku véljutava seadmega. Maski
voivad paigaldada ja seda raviks kasutada ainult koolitatud meditsiinitdotajad. Kui
patsiendi seisundit ei jalgita, voib tulemuseks olla toimetu ravi, raske vigastus voi surm.

e Patsientide puhul, kes ei ole voimelised ise maski eemaldama voi kes ei saa probleemist
marku anda, peab NV torupdlvega lihendatud maski kasutama kvalifitseeritud spetsialisti
jarelevalve all. Mask ei sobi kasutamiseks patsientidel, kellel on kalduvus aspiratsioonile.
Kui maski kasutatakse sellisel juhul jarelevalveta, voib tulemuseks olla raske vigastus voi
surm.

e NV torupodlvega lihendatud maskil pole 6hu valjutamise voimalust ega lambumist
arahoidvat klappi (Anti-Asphyxia Valve ehk AAV). Maski peab kasutama mitteinvasiivse
ventilatsiooniringiga (Non-Invasive Ventilation ehk NIV), millel on 6hu véljutamise
susteem, voi positiivse rohu ventilaatoriga, millel on 6hu valjutamise klapp. Kui ventilaator
toimib oOigesti, voimaldab 6hu véljutamise klapp véljahingatud 6hul imbritsevasse
keskkonda vabaneda. Kui ventilaator ei toimi, voidakse véljahingatud 6hku uuesti sisse
hingata. Valjahingatud 6hu uuesti sissehingamine voib monel juhul pohjustada lambumist
ja/voi tekitada vigastusi.
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/\ ULDISED HOIATUSED

NV torupoélvega tihendatud maski tuleb kasutada vaid siis, kui seade on sisse lulitatud.
Lisahapniku kasutamisel jargige koiki ettevaatusabinousid.

Kui ventilaatorseade ei to0ta (kui kasutusel), peab hapnikuvool olema vélja lilitatud, et
kasutamata hapnik ei koguneks seadmesse ega tekitaks tuleohtu.

Hapnik soodustab polemist. Hapnikku ei tohi kasutada suitsetamise ajal ega lahtise tule
laheduses. Kasutage hapnikku Uksnes hasti ventileeritud ruumides.

Kindlaksmaaratud lisahapniku voolu puhul varieerub sissehingatava hapniku sisaldus, mis
soltub rohu séatetest, patsiendi hingamismustrist, maskist, adapteri kinnituskohast ning
lekke suurusest.

Kui téheldate NV torupdlvel mis tahes nahtavaid kahjustusi (praod, morad, rebendid jne),
tuleb see komponent &ra visata ja uuega asendada.

NV torupdblvega tihendatud maski tehnilised andmed on esitatud selleks, et kontrollida
maski Ghilduvust ventilatsiooniseadmega. Kui maski ei kasutata juhtnooride kohaselt voi
kui seda kasutatakse koos Uhildumatute seadmetega, voib juhtuda, et ventilatsioon pole
optimaalne.

Lopetage maski kasutamine, kui patsiendil ilmneb torupdlvega thendatud maski
kasutamisel UKSKOIK MILLINE korvaltoime, ja pidage nou arstiga.

Nagu koikide maskide puhul, voib madalate rohkude korral esineda juba véljahingatud 6hu
sissehingamine.

Vaadake ventilaatori seadistamise ning to6tamise kohta teavet vastava seadme
kasutusjuhendist.

Arge iihendage elastseid poliiviniilkloriidist tarvikuid (naiteks polivinddlkloriidist
voolikut) otse ihegi maski osaga. Elastne polivinudlkloriid sisaldab osakesi, mis voivad
kahjustada maski materjali ning pohjustada komponentide pragunemist voi purunemist.
Jargige alati puhastamise juhtn66re. Moned puhastustooted voivad maski, selle osasid
ning nende funktsioone kahjustada voi jatta endast jarele kahjulikke aurumisjaake.
Jargige hligieenilisuse tagamiseks ja mikroobide kasvu véltimiseks alati puhastamise
juhtnoore.

Enne kasutamist eemaldage kogu pakend.

Markus. Mis tahes tosiste vahejuhtumite korral, mis on seotud selle seadmega, tuleb need esitada
ettevottele ResMed ja teie riigi padevale asutusele.

ResMed on tooninud NV torupdlve F20 siniseks, mis on mitteventileeritud tarviku tunnus. Torupdlvel
on standardne 22 mm sisekeermega kitsenev liitmik, mis sobib ventilaatoriga valiseks
Uhendamiseks. Maski lekke, tihiruumi ja takistuse kohta saate teavet selle kasutusjuhendi jaotisest
, Tehnilised andmed”.

Kokkupanemine

1.

Kui ventileeritud torupdlv on maski kilge kinnitatud, pigistage kilgnuppe ja tommake torupdlv
raamist eemale.

2. Kinnitage NV torupdlv F20 maski killge, surudes torupdlve raami sisse. Veenduge, et see

klopsataks kohale ja oleks kindlat paigal.




Osadeks lahtivotmine

Eemaldage maskilt NV torupdlv F20, pigistades Ulemist ja alumist kilgnuppu ning tdmmates raamist
eemale.

Puhastamine

lga paev / parast iga kasutust: vaadake AirFit F20 / AirTouch F20 kasutusjuhendit. Torupdlve
puhastamise juhtnodrid kehtivad NV torupdlve F20 kohta. Tugeva maardumise korral visake ara.

Taastootlemine patsientide vahel

Toodelge seda komponenti enne iga patsienti. Vaadake AirFit F20 / AirTouch F20 taastootlemise
juhtnoore veebilehel ResMed.com/downloads/masks.

Tehnilised andmed
Jargmised andmed kehtivad NV torup@lvega F20 ihendatud maskile AirFit F20 / AirTouch F20.

Uhilduvad seadmed Astral™
Tihiruum Maski tiihja osa maht kuni torupdlve otsani. Maski tihiruumi maht oleneb polstri
suurusest.

AirFit — vaike: 206 ml; keskmine: 226 ml; suur: 247 ml
AirTouch — vaike: 227 ml; keskmine: 251 ml; suur: 288 ml

Ravirghk 3 kuni 40 cm H20
Rohk-vool 3-20 cm H20: < 3 I/min

20-40 cm H20: <6 I/min
Takistus Maddetud réhulang (nominaalne)

Kiirusel 50 I/min: 0,2 cm H20
Kiirusel 100 I/min: 0,6 cm H20

Materjalid Poliikarbonaat
Keskkonnatingimused, maski kogumddtmed ja kasutusaeg: vaadake AirFit F20 / AirTouch F20 kasutusjuhendit.

Hoiundamine ja korvaldamine

Hoiundamise ja kdrvaldamise teavet lugege AirFit F20 / AirTouch F20 kasutusjuhendist.
Suimbolid
Tootel vdi pakendil vBivad olla jargmised siimbalid:

NV Mitteventileeritud mask Meditsiiniseade % Importija LATEX? Ei ole valmistatud looduslikust

kummilateksistATéhistab hoiatust voi ettevaatusabindu ning osutab voimalikule vigastuste ohule voi kirjeldab
erimeetmeid, mis aitavad tagada seadme ohutut ja efektiivset kasutust.
Tutvuge stimbolite legendiga veebilehel ResMed.com/symbols.

Garantii
Garantii teavet lugege AirFit F20 / AirTouch F20 kasutusjuhendist.

Lisateave
Varskeima teabe ja juhtndcride saamiseks teistes keeltes minge veebilehele ResMed.com/downloads/masks.

Eesti 3



Resll;g.d.. NV NV Elbow

Non-vented
IIma-aukoton kulmakappale

SUOMI

lIma-aukoton NV (non-vented) F20 -kulmakappale korvaa ilma-aukollisen kulmakappaleen AirFit™ F20
/ AirTouch™ F20 -maskissa ja tekee maskista ilma-aukottoman maskin.

Kayttotarkoitus

NV Kulmakappale F20 tekee ilma-aukollisista AirFit F20 - ja AirTouch F20 -maskeista ilma-aukottomia
maskeja ei-invasiivisen ylipaineventilaation antamiseksi. llma-aukottomiksi muutettuja maskeja tulee
kayttéda ventilaattoreiden kanssa, joissa on riittdvat halytys- ja turvallisuustoiminnot ventilaattorin
toimintahairion varalta jatkuvan tai tilapdisen ventilaatiotuen antamiseksi.

NV Kulmakappale F20 (kun sitd kdytetdan ilma-aukottomaksi muutetun AirFit F20 - ja ilma-
aukottomaksi muutetun AirTouch F20 -maskin kanssa) on tarkoitettu:

e potilaille, jotka painavat yli 30 kg

e saman potilaan toistuvaan kayttoon kotioloissa ja/tai useamman potilaan toistuvaan kayttoéon
sairaalassa/hoitolaitoksessa.

Kliiniset hyodyt
lIma-aukottomien maskien kliininen hy&ty perustuu siihen, etta niitd kayttden potilas saa
hoitolaitteesta hoitoa tehokkaasti.

Potilaat/sairaudet, joiden hoitoon maski on tarkoitettu

Obstruktiiviset keuhkosairaudet (esim. krooninen keuhkoahtaumatauti), restriktiiviset
keuhkosairaudet (esim. keuhkoparenkyymisairaudet, rintakehan sairaudet, neuromuskulaariset
sairaudet), sentraaliset hengityksen saatelyn héairidt ja obesiteetti-hypoventilaatio-oireyhtyma (OHS).

/\ YLEISET VAROITUKSET

Katso maskin kayttoon liittyvat yleiset varoitukset AirFit F20 / AirTouch F20 -kayttoohjeesta.
Seuraavat lisdvaroitukset liittyvat ilma-aukottoman NV F20 -kulmakappaleen kayttoon.

e Tata maskia, jossa on ilma-aukoton NV-kulmakappale, tulee kayttaa potilailla, jotka
tarvitsevat muuta kuin elamaa yllapitavaa ventilaatioapua.

¢ lIma-aukotonta NV F20 -kulmakappaletta tulee kayttaa vain ResMedin AirFit F20 - ja
AirTouch F20 -maskien kanssa.

e Tata maskia, jossa on ilma-aukoton NV-kulmakappale, tulee kayttaa yhdesséa ulkoisen
uloshengityslaitteen kanssa. Ammattitaitoisen terveydenhoitohenkilokunnan on saadettava
maski sopivaksi ja valvottava hoitoa. Jos potilasta ei valvota, han ei ehkéa saa
tarvitsemaansa hoitoa tai seurauksena voi olla vakavia vammoja tai kuolema.

e Tata maskia, jossa on ilma-aukoton NV-kulmakappale, on kaytettdva ammattitaitoisessa
valvonnassa kayttajilla, jotka eivat pysty ottamaan maskia pois itse tai eivat ehka pysty
reagoimaan ongelmiin. Tama maski ei sovellu kaytettavaksi henkililla, joilla saattaa
esiintya aspiraatiota. Jos maskia ei kdyteta valvotusti naissa olosuhteissa, seurauksena voi
olla vakava vammautuminen tai kuolema.

e Tassa ilma-aukottomalla NV-kulmakappaleella varustetussa maskissa ei ole
uloshengitystoimintoa tai anti-asfyksiaventtiilia (AAV). Tata maskia tulee kayttaa ei-
invasiivisen ventilaatioletkuston kanssa, jossa on uloshengitystoiminto, tai ylipainehoitoa
antavan ventilaattorin kanssa, jossa on uloshengitysventtiili. Kun ventilaattori toimii
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/\ YLEISET VAROITUKSET

kunnolla, uloshengitysilma paasee poistumaan uloshengitysventtiilin kautta. Jos
ventilaattori ei toimi, potilas voi joutua hengittdméaan uudelleen uloshengitysilmaa.
Uloshengitysilman uudelleen hengittamisesté voi seurata joissain olosuhteissa
tukehtuminen ja/tai vammautuminen.

Maskia, jossa on ilma-aukoton NV-kulmakappale, tulee kayttaa vain, kun laite on kytkettyna
paalle.

Noudata kaikkia varotoimia, kun kaytat lisahappea.

Happivirtaus taytyy sulkea, kun ventilaattorilaite ei ole toiminnassa (jos sellaista kaytetaan),
jotta kayttamatonta happea ei kertyisi laitteen kotelon sisdan ja aiheuttaisi palovaaraa.

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

Lisédhapen kiinteédlla virtausnopeudella sisdanhengitysilman happipitoisuus vaihtelee
paineasetuksista, potilaan hengitystavasta, maskista, happiliitantakohdasta ja ilmavuodon
maarasta riippuen.

Jos ilma-aukottomassa NV-kulmakappaleessa nakyy selvia vaurioita (halkeamia, saroja,
murtumia tms.), osa on poistettava kaytosta ja korvattava uudella.

llma-aukottomalla NV-kulmakappaleella varustetun maskin tekniset tiedot on annettu, jotta
voidaan tarkistaa, etta maski on yhteensopiva ventilaattorilaitteen kanssa. Jos maskia
kaytetaan teknisista tiedoista poikkeavalla tavalla tai muiden kuin yhteensopivien laitteiden
kanssa, potilas ei ehka saa parasta mahdollista hoitoa.

Lopeta tam&n maskin kaytto, jos potilaalla ilmenee MIKA TAHANSA haitallinen reaktio
ilma-aukottomalla NV-kulmakappaleella varustetun maskin kayttéon ja kysy neuvoa
laakarilta.

Tata maskia, kuten kaikkia maskeja kaytettaessa voidaan joutua hengittamaan jonkin
verran uloshengitysilmaa alhaisilla paineilla.

Katso asetuksia ja kayttoa koskevat tiedot kdytdssa olevan ventilaattorilaitteen
kayttoohjeesta.

Valta liittamasta taipuisasta PVC-muovista valmistettuja osia (esim. PVC-letku) suoraan
maskin mihinkdan osaan. Taipuisa PVC-muovi siséltaa aineosia, jotka voivat olla haitallisia
maskin materiaaleille ja voivat saada aikaan osien rikkoutumista tai murtumista.

Noudata aina puhdistusohjeita. Jotkut puhdistustuotteet voivat vaurioittaa maskia, sen osia
ja niiden toimintaa, tai niista voi jadda maskiin haitallisia hoyryja.

Hyvaan hygieniakdytantdon kuuluu aina noudattaa puhdistusohjeita mikrobien
lisddntymisen estamiseksi.

Poista kaikki pakkausmateriaali ennen maskin kayttéénottoa.

Huomautus: Mikéli laitteeseen liittyen ilmenee vakavia tilanteita, niistd on raportoitava ResMedille ja
kunkin maan asianomaiselle viranomaiselle.

ResMedin ilma-aukoton NV F20 -kulmakappale on vériltdan sininen, josta sen tunnistaa ilma-
aukottomaksi kulmakappaleeksi. Kulmakappaleessa on standardinmukainen kierteitetty 22 mm:n
naarasliitin ventilaattoriin tehtavaa ulkoista liitantda varten. Katso taman kayttéohjeen Tekniset tiedot
-kohdasta tiedot maskin ilmavuodosta (paine/virtaus), kuolleesta tilasta ja virtausvastuksesta.



Kokoaminen

1. Jos maskissa on edelleen kiinnitettyna ilma-aukollinen kulmakappale, veda kulmakappale pois
runko-osasta sivuilla olevia painikkeita painamalla.

2. Kiinnitd maskiin iima-aukoton NV F20 -kulmakappale tyontamalla kulmakappale runko-osaan
varmistaen, ettd se naksahtaa paikalleen ja on kunnolla kiinni.

Purkaminen

Irrota ilma-aukoton NV F20 -kulmakappale maskista painamalla ylempéaa ja alempaa sivupainiketta ja
vetamalla kulmakappale irti runko-osasta.

Puhdistus

Paivittain/jokaisen kayttokerran jalkeen: Katso ohjeet AirFit F20 / AirTouch F20 -kédyttdohjeesta.
Kulmakappaleen puhdistamista koskevat ohjeet patevat ilma-aukottoman NV F20 -kulmakappaleen
puhdistamiseen. Poista kulmakappale kaytdsta, jos se on hyvin likainen.

Uudelleenkasittely toista potilasta varten

Kéasittele maski uudelleen ennen kayttda seuraavalla potilaalla. Katso AirFit F20 / AirTouch F20 -
maskien uudelleenkésittelya koskevat ohjeet osoitteesta ResMed.com/downloads/masks.
Tekniset tiedot

Seuraavat tiedot koskevat AirFit F20 / AirTouch F20 -maskia, kun sen kanssa kaytetaan ilma-aukotonta NV F20 -
kulmakappaletta.

Yhteensopivat laitteet Astral™

Kuollut tila Maskin tyhja tila kulmakappaleen paahan saakka. Maskin kuollut tila vaihtelee maskin
pehmikkeen koosta riippuen.
AirFit - Pieni: 206 ml, Keskikokoinen: 226 ml, Suuri: 247 ml
AirTouch - Pieni: 227 ml, Keskikokoinen: 251 ml, Suuri: 288 ml

Hoitopaine 3-40cm H20
Paine/virtaus 3-20cm H20: <3 1/min

20 - 40 cm H20: < 6 |/min
Virtausvastus Mitattu paineenlasku (nimellinen)

virtauksella 50 I/min: 0,2 cm H20
virtauksella 100 I/min: 0,6 cm H20

Valmistusmateriaalit Polykarbonaatti
Kéyttéympariston olosuhteet, maskin kokonaismitat ja kayttoika: Ks. AirFit F20 / AirTouch F20 -kéyttoohje.

Sailytys ja havittaminen
Katso séilytys- ja havittdmisohjeet AirFit F20 / AirTouch F20 -kéyttdohjeesta.

Suomi



Symbolit

Tuotteessa tai sen pakkauksessa voi esiintyd seuraavia symboleja.

NV lIma-aukoton maski Terveydenhoitolaite. @ Maahantuoja. Latex? Tuotetta ei ole valmistettu

luonnonkumista (Iateksista)A lImaisee varoitusta tai huomioitavaa seikkaa ja varoittaa vammautumisen
mahdollisuudesta tai ilmaisee erityistoimenpiteet laitteen turvallista ja tehokasta kdyttéa varten.
Katso symbolien selitykset osoitteesta ResMed.com/symbols.

Takuu

Katso takuuta koskevat tiedot AirFit F20 / AirTouch F20 -kdyttdohjeesta.
Lisatietoja

Uusimmat tiedot ja ohjeet eri kielilld ovat saatavissa osoitteesta ResMed.com/downloads/masks.



Resl;;;d.. NV NV Elbow

Non-vented o ) -
Fwviakd e€aptnua xwplc e€agplopd

EAAHNIKA

To ywviako e¢dptnua F20 Elbow NV (xwpic e€agplopd) avtikabiotd To umdpxov ywviakd e€aptnua
e e€aeplopd otn pdoka AirFit™ F20/AirTouch™ F20 kal TNV HETATPETEL O GUOTNA HACKAG XWP(C
€€AEPIOUO.

Mpoopilouevn xprion

To NV Elbow F20 petatpémel Tig udokec pe e€agplopd AirFit F20 kat AirTouch F20 og pdokeg xwpicg
€CAEPIONO TTPOKEIUEVOU VA TIAPEXOLV [N TTAPEURATIKS AgPIopO Ue OeTIKA Tieon. Ta Tpomomotnpéva
ouoTAuaTa pdokac Xwpic EEaepIopd XpnoluomolovvTal LUE AVATTVEUOTHPEC TTOU €XOUV EMAPKEIC
OUVAYEPHOUE KAl CUOTHATA AOPAAEIQG YIQ QVETTAPKELD AVATTIVEUCTHPQ, TIPOKEIEVOU VA XOPNYOUV
ouvexn i OIOAEITOVoa QVaMVEUOTIKY UTTOOTHPIEN.

To NV Elbow F20 (6tav XpnoIUOTIOIETAl UE TIC TPOTTOTOINUEVEC IAOKEC XWpIC e€agploud AirFit F20
kat AirTouch F20) sivat:
e [poopiletal yia xprion amod aoBeveic fapouc dvw Twv 30 KINWV

¢ [lpoopiletal yla emavarapBavopevn xprion amd évav acbevri oto omiTi i/kal yla
emavalapBavépevn xprion amd moAoUg acBeveic oe TepIBAMNOV VOGOKOUEIDU/IEPUHATOG

KAWVIKA 0éAN
To KAIVIKO OQENOC TWV HACKWY XWwpI¢ avolyuata eEagpiopoU eival n Tapoxr] AmOTEAECUATIKNAG
Beparneiag amd pia cuokeur| Beparmeiag otov acBevr.

Evoedelypévoc mAnBuopoc aoBevwv/Iatpikég TaBnoelg

ATIO@PAKTIKEC TTVEUHOVIKEG TIAONTELG (T1.X. XPOVIA ATTOQPAKTIKT TIVEULOVOTTADELQ), TTEPIOPIOTIKEG
TIVEUHOVIKEC TTABAOELC (TT.X. VOO IATA TOU TTVEVLIOVIKOU TTAPEYXUUATOC, VOOHUATA TOU BwpakIkoU
TOIKWUATOC, VEUPOLUIKES TTABNOELC), TTABRCEIC KEVTIPIKAC AVATTVEUOTIKNG pUBUIONG Kal OUVSPOO
UTTIOAEPIOPOU TTaxuoapkiag (XYT).

/\ TENIKEX MPOEIAOTMOIHZEIS

Avatpé€te otig O8nyieg Xpriot twv AirFit F20 / AirTouch F20 yia yevikég TpogISomoInoeLg

avagopIKd PE TN Xxprion Tng pdokag. Ot akdAouBeg mpdobeteg mposidomotnoelg oxetiCovrtal pe

N XPnon tou ywviakou e€aptriuatog F20 NV.

o Auth n pdoka, mou mepthapBdavel o ywviakd eEdptnua NV mpémel gival yia xprion o€
aoBeveig mou xpetdlovtal pn {WTIKAC ONPACIag avamveuoTIKN UTTOOTHPIEN.

o To ywviako e€aptnua F20 NV mipémel va XpnolHOTTOLETAL HOVO [E TA CUOTHHATA HAOKAG
ResMed AirFit F20 kat AirTouch F20.

e Autnh n pdoka, dTav gival EVOWUATWHEVN E TO YWVIOKO e€dptnua NV, mpémel va
XPNOIUOTIOLEITAL PE Hla EEWTEPIKT) GUOKEUN EKTIVONG. AUTH N HAoKa TIPETTEL va TormoBeTn Oei
Kal n Bepaneia va mpaypatomnoleital amd ekmaideupévo 1atpikd mpoowmikd. H aduvapia
mapakoAouBnong Tou acBevolg umopei va odnyriosl o anwela tn¢ Oepaneiag, coapd
TpauUaTIoO 1 Bdvaro.

o Auth n HAOKQ, PUE EVOWHATWHEVO TO YwVIiakd e€dpTtnua NV, mpémel va xpnolpomoleital umo
TIOTOTIOINUEVN ETTITAPNON A0 XPHOTEC TOU eV UImopoUuv va Bydlouv pévol Toug T Pdoka

EMnvika 1



/\ TENIKES MPOEIAOTMOIHZEIX

1 Bpiokovtal o€ Kivbuvo pn avtamokplong o€ kKamoto {ritnua. Auth n paoka Sev ivat
KATAAANAN yla dtopa pe mpodidbeon otnyv elopdéenon. H aduvapia xpriong und emtripnon
O€ AUTEC TIC OLVONKEC prmopel va odnyrosl oe coPfapd Tpavpatiopd r 6davaro.

AUTA N MAOKAQ, UE EVOWUATWHEVO TO YwVIakS e€dpTnua NV, Sev mephauBavel pia Aettoupyia
e€aepiopou 1} PaABida katd Tng acpuéiag (AAV). Autr) n HAoKa TTPETIEL VA XPNOIUOTTOLEITAL HE
pN mapepPatiko KUkAwa agpilopo (NIV) pe cvotnua eagpiopol i AvanveuoTtrpa OeTIKAG
Mieong pe BalBida ekmvonc. Otav o avamveuoTrpag Asitoupyei owotd, N PaAPida ekmvorg
ETTPETIEL OTOV EKTIVEOUEVO aépa va Slagpevyel oTo epiBariov. Otav o avamveuotrpag &
AeIToupYEi, 0 EKMVESOUEVOC AEPAC UTTOPEI VA EI0TTIVEUDEI €K VEOU. O EKMIVEOEVOC AEPAC TTOU
elonvéetal £avd, o€ OPIOPEVEG TIEPIMTTWOELS, UTTOPE( va 08nynoel og ao@uéia r/kal
TPAUUATIONO.

H pdoka mou éxel evowpatwpévo to ywviako e€aptnua NV &€ Ba mpémnet va xpnotuomoleitat
€AV n ouokeun Sev gival evepyomolnuévn.

Epappolete OAeG TIG TPO@UAAEELG OTAV XPNOIUOTIOLEITE GUUTTANPWUATIKG 0§uyovo.

H porj ofuyovou npémel va anmevepyomnoleital dTav n CUOKEUN agplopol Sev AelToupyei (eav
XPNOIUOTIOLEITAL), WOTE TO AXPNOIHOTOINTO 0§UYOVO VA N CUCCWPEVETAL U€CA OTO
TEPIBANMA TNG CUOKELA G SNUIOVPYWVTAC KivOUVO TTUPKAYIAC.

To ofuyodvo evioxvel Tnv kavon. To o§uydvo Sev PEMeL va XpnotomolEital Katd to
KATIVIOUA 1 OTAV UTTAPXEL YUUVH @AOYa. Xpnotpomoleite 0§uydvo HOVo o€ KaAA agpL{OEVEC
aiBouosc.

Y& mepintwon otabepol puBpOU POKG CUPITANPWHATIKOU 0§UYGVOU, N GUYKEVTPWON
elomvedpevou o§uydvou TOIKIANEL, avdloya pE TIC pUBUICELS TTIEONC, TO AVATTVEUCTIKO
TPATUTO TOU A0BEVN, TN PACKA, TO ONUEIO EQAPHOYIE KAl TOV pUBUO Sla@uync.

Av untapxel p@avic {nd (pwyun, PAYIOMA, OKICIO KATT) 0TOo Yywviako e€dptnua NV, To
e€dptnua Ba mpémel va amopplgBei kal va avTikataoTadsi.

Ol TeXVIKEC TTPOSIAYPAPES TNG UAOKEC TTOU £XEL EVOWMATWHEVO TO YwVIakS e€dptnua NV
TIAPEXOVTAL TIPOKEIPEVOU VA ENEYEETE €AV N Pdoka eival cupfatr Ye Tov avanveuotripa. Eav
XPNOILOTIOIEITAL EKTOC TOV TTPOSIAYPAPWY 1} UE PN CUUPBATEC CUOKEVEC, EVOEXETAL VA NV
eméNOeL n BéATioTn Bepareia.

AOKOYTE TN XPron ¢ HAaokag edv o acBevri¢ mapouaidoel OMOIAAHMOTE avemBuuntn
EVEPYELD OTN XPNON TNG HAOKAG UE EVOWHATWHEVO TO Ywviakd edptnua NV, kat
oupBouleuTEiTE évav 1aTPO.

‘OMwC 1oXVEL YIa ONEC TIC LAOKEC, EVOEXETAL VA ONUEIWOEL MEPIKN ETTAVEIOTIVON OE XAUNAECG
TEOEIC.

Avatpé&te 0Tto KAOTAMNAO €yXELPISIO TN CUOKEUNC AEPIOUOU YIa AETITOUEPELEG OXETIKA MIE TIC
pubuioelg kat Tn AstToupyia.

Amo@evyete T oUvdeon mpoldvIwy amod eukaunto PVC (m.x. cwArvwon PVC) kateuBeiav oe
OMolOSATOTE TU A TNG pAokag. To eukaumnto PVC mepiéxel otolxeia Ta omoia evééxetal va
KOTAOTPEPOULV TA UAIKA TNG HACKAG KAl UITOPE( va TTPOoKAAéoOLV pwyHEG i Opalon Twv
e€apTnuatwv.

Mavta va akolouBeite Tig 06nyiec kabBapiopov. Oplopéva mpoidvta Kabaplopou evdéxetal
va mpokaAéoouv {nuid otn pdoka, ota e§apTARATA TNG KAl 0TN AEIToupyia Toug ) Prmopei va
agroouv Katdhoura amo empPAafeic atpouc.

Q¢ P€POC TNG CWOTHAG LYLIEIVAG, TTAVTA va akoAouBeite Tig 0dnyieg kabaplopou yia va
ATTOMUYETE TNV AVATTTUEN UIKPOBiwv.

A@alpéote OAOKANPN TN cuokevaaia mplv amd tn xprion.

Znueiwon: Omoladrmote coapd TEPICTATIKA TTOU CUKBAIVOLY GE Ox€ON [E AUTH TN OUOKELR, Ba
TIPEMEL va avagépovtal otnv ResMed kat otnv apuddia apxr| TN XWweag oag.



H ResMed mapéxel 1o ywviakd e€aptnua F20 NV pe Pimie xpwpa WOTeE va avayvwpiletal wg
€€APTNUA PE XwPIC ECaEPIONO. TO YwVIaKS €ApTNUA OIABETEL éva TUTTIKO BNAUKS KwVIKO e€dpTnua
Twv 22 mm yla eEWTEPIKK CUVEEDN IE TN CUOKEUN AEPICHOU. AVaTPEETE OTNV eVOTNTA «TEXVIKEC
TTPOSIaYPAPES TOU TTAPAVTOG EYXEIPISIOU YIa TTANPOPOPIEG OXETIKA e TN Olappor| TNG HACKAS (pon
Tileonq), Tov vekPO XWPO Kal TNV avtiotaon.

JuvapuoAdynon

1. EAv 1O YwVIaKS e€4pTNUa e EEAEPIOUO €lval AKOUN CUVAPUOAOYNHEVO OTN UACKQ, TIECTE TA
TIAEUPIKA KOLWTTIA Kal TPAPBAETE TO Ywviakod e€GpTnua pakptd and to mialolo.

2. YuvdéoTe To ywviako e€dptnua F20 NV otn pdoka mélovtag To ywviakd e€aptnua péoa oto
maiolo, Slaopahiovrag &t TomoBeTriBnke ot B€0N TOU UE évav XApaKTNEIOTIKS AXO (KAIK) Kal
eival oTabepd ao@ANCUEVO.

Amocuvapuoléynon

ApaipéoTe To ywviakd e€aptnua F20 NV amd tn pdoka mélovTag Ta mAavw Kal KATw TTAEUPIKA
KOUWTTIA Kal ToABWVTag To armod To TTAQICIO.

KaBapiopog

KaBnpepivd/Meta amd kdBe xprion: Avatpééte otov Odnyd Xpriotn twv AirFit F20 / AirTouch F20.
Orodnyieg kabBaplopou yia To YwvIakd £GPTNHA IOXVUOLV VI TO YWVIAKO e¢dpTtnua F20 NV.
AmopplTe av gival TOA) Aepwiévo.

Enaveneepyacia petadl tng xpriong o€ S1a@opeTIKOUG aoOEeVEIC

YroBaMeTe og enmaveneéepyacia To e€dptnua mpiv XpnotomoinBei amd dlov acBevr|. Avatpééte
otic odnyiec emavene€epyaoiag Twv AirFit F20 / AirTouch F20 mou eivai SiaBéoipeg oto
ResMed.com/downloads/masks.

Texvikég mpodlaypa@Eg
Ot akoAouBeg mpodiaypa@ég 1oxUouV yia To ywviako eédptnua F20 NV pe T pdoka AirFit F20 / AirTouch F20.

YUpPBOTEG CUOKEVEG Astral™

Nexkpdg xwpog O KevOE OYKOG TNG HACKAG HEXOL TO GKPO TOU YwviakoU e6apTApaTod. O vekpog
XWPEOC TNE HAoKag Slapépel avaroya [e TO péyeBog TTou €xel TO HASIAdpL.
AirFit - Mikpo: 206 mL, Meoaio: 226 mL, MeydAo: 247 mL
AirTouch - Mikpo: 227 mL Meaaio: 251 mL Meydho: 288 mL

Migon Bepaneiag 3éwc40 cm H0

Mieon-pon 3-20cm H20: < 3 L/min
20-40 cm H20: < 6 L/min
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Avtiotaon MetpnBeioa mtwon mieonc (ovopaoTikr)
ota 50 L/min: 0,2 cm H20
ota 100 L/min: 0,6 cm H>0
YAka TIOAUQVOPAKIKO TTONUUEPES
Mep1BarovTiKEC GUVONKEC, YeVIKEG S1a0TATEIC TNC PAoKag Kat Sidpkela (wnc: Avatpécte otov O6nyod
Xprijotn twv AirFit F20 / AirTouch F20.

AmnoBrikeuon kal anéppidn
Avartpé€re oto eyxelpidio xpriong Twv AirFit F20 / AirTouch F20 yia 6¢pata anoBrjkeuong kat andppipng.

>UuBoAa
Ta mapakdtw cVUBoAa pmopei va epgpaviCovTal oTo mPOIGY 0ag 1y 0T GUCKEUATIA.
V Mdoka xwpic avolypata e€agpiopol latpikr) ouokeun). @ Eloaywyéag. LATEX? fev Exel

KOTOOKEUAOTEL e QUOIKO EAAOTIKO AATEE A Ymodelkvuel pia Mpoeidomoinon 1y pia X0oTacn mpoooxig Kal
00C EVNUEPWVEL YA EVOEXOUEVO TPAUUATIOUO ) TIEQLYPAPEL EIIKG ETPA YIG TNV AOPAAT KAl ATTOTENEGUATIKN
XPrjon TnG OUOKEUNG.

Agite 10 Y\woodpt cupBolwv otn dielBuvon ResMed.com/symbols.

Eyyonon
Avatpé€re atov O8nyo Xprotn twv AirFit F20 / AirTouch F20 yia mAnpo@opieg OXETIKA LE TNV £yyUnon.
MeploodtepeC MANPOPOPIEC

[0 TIC TTIO eVNEPWEVES TTANPOPOPIEC Kal 0dnyieC oe dANeC yYAwoOoEC, uetaBeite otn SieuBuvon
ResMed.com/downloads/masks.
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Resmed Non-vented bOW

Szell6zésmentes konyokidom

MAGYAR

Az NV (szell6zésmentes) Elbow F20 kiegészité az AirFit™ F20 / AirTouch™ F20 maszkban talélhatd
szell6z6 konyokidom helyettesitésére szolgal, és az eszkdzt szell6zésmentes maszkrendszerré
alakitja at.

Rendeltetésszeri hasznalat

Az NV Elbow F20 az AirFit F20 és az AirTouch F20 szell6z8 maszkokat szell6zésmentes maszkokka
alakitja 4t nem invaziv pozitiv nyomasu lélegeztetés biztositadsa érdekében. Az atalakitott
szell6zésmentes maszkrendszerek olyan Iélegeztetégépekkel hasznélhatok, amelyek megfelel
riasztérendszerrel, valamint biztonsagi rendszerrel rendelkeznek, hogy a lélegeztetégép
meghibdsodasa esetén is folyamatos vagy szakaszos Iélegeztetési tdmogatast nyujtsanak.

Az NV Elbow F20 (az &talakitott szellézésmentes AirFit F20 és a szellézésmentes AirTouch F20
maszkokkal hasznalva):

e 30 kg-ndl nagyobb testtéomegu pacienseknél hasznalandd

e otthoni kornyezetben egyetlen beteg éltali ismételt hasznalatra, koérhazi/intézményi kornyezetben
pedig tobb beteg éltali ismételt hasznélatra tervezték

Klinikai el6nyok
A szell6zésmentes maszkok klinikai elénye, hogy hatékony kezelést biztosit egy terapias eszkoz altal
a betegek szaméra.

Célzott betegpopulacio/betegségek

Obstruktiv tidoébetegségek (pl. kronikus obstruktiv tidébetegség, COPD), restriktiv tidébetegségek
(pl. a tudé él6 szoveteinek betegségei, a mellkasfal betegségei, neuromuszkuldris (ideg-izom
eredetl) betegségek), kdzponti légzésszabalyozasi betegségek, obstruktiv alvasi apnoe
(légzésszunet) (OSA), illetve tulsuly miatti hypoventillacids (ritka, kis volumen( légzés) szindroma
(OHS).

A\ ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK

A maszk hasznalataval kapcsolatos altalanos figyelmeztetésekért lasd az AirFit F20 / AirTouch
F20 hasznalati utmutatéjat. Az aldbbi kiegészit6 figyelmeztetések az NV Elbow F20
hasznalatara vonatkoznak.

o Ezt az NV konyokidommal ellatott maszkot csak olyan betegeknél szabad hasznalni, akik
nem életfenntartd lélegeztetésre szorulnak.

e Az F20 NV kdnyokidom kizardlag a ResMed AirFit F20 és AirTouch F20 maszkrendszerekkel
hasznalhato.

o Ezt az NV konyokidommal ellatott maszkot kiilsé kilégzokésziilékkel kell hasznalni. A maszk
felhelyezését és a terapiat arra szakképzett orvosi személyzetnek kell végeznie. A beteg
megfigyelésének elmulasztasa a kezelés sikertelenségét, sulyos sérlilést vagy halalt
eredményezhet.

o Ezt az NV konyokidommal ellatott maszkot csak szakképzett felligyelet mellett szabad

Magyar
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A\ ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK

hasznalni olyan betegek esetében, akik nem képesek egyediil levenni a maszkot, vagy
akiknél fennall a veszélye annak, hogy nem reagalnak probléma esetén. Ez a maszkot nem
lehet fulladasra hajlamos személyeknél hasznalni. A felligyelet mell6zése ilyen
koralmények kdzott sulyos sérilést vagy halalt okozhat.

e Ez az NV kénydkidommal ellatott maszk nem rendelkezik kilélegeztetd funkcioval, sem
fulladasgatlo szeleppel (AAV). Ezt a maszkot kilélegezteté-rendszerrel ellatott nem invaziv
lélegeztetd korrel (NIV) vagy kilégzdszeleppel ellatott pozitiv nyomasos lélegeztetégéppel
kell hasznalni. Ha a lélegeztet6gép megfelel6en mikodik, a kilégzdszelep lehetdvé teszi,
hogy a kilélegzett leveg6 a kdrnyezetbe tdvozzon. Ha a lélegeztet6gép nem miikodik,
eléfordulhat, a kilélegzett leveg6t a beteg Ujbol belélegzi. A kilélegzett levegd ujboli
belélegzése bizonyos korlilmények k6zott fulladashoz és/vagy sériiléshez vezethet.

e Az NV kényokidommal rendelkezé maszkot csak akkor szabad hasznalni, ha a késziilék be
van kapcsolva.

o Kiegészité oxigén hasznalata esetén minden évintézkedést tartson be.

e Az oxigénaramlast ki kell kapcsolni, amikor a Iélegeztetd késziilék nem miikoédik (ha el 6tte
hasznaltak), hogy az el nem hasznalt oxigén ne halmozdédjon fel az eszkdz belsejében, és
hogy ne okozzon tlzveszélyt.

e Az oxigén segiti az égést. Oxigén haszndlata esetén dohanyzas és nyilt lang hasznalata
tilos. Oxigénadagolas kizardlag jol szell6z6 helyiségekben végezhetd.

e ROgzitett sebességl kiegészité oxigénaramlas mellett a belélegzett oxigénkoncentracio a
nyomasbedllitastol, a paciens légzési mintajatdl, a maszktol és a szivargas mértékétdl
figgden valtozik.

e Ha az NV konyokidomon barmilyen elvaltozas (repedés, toredezés, szakadas stb.) lathato,
az alkatrészt le kell selejtezni és ki kell cserélni.

o Az NV kényokidommal ellatott maszk muiszaki adatai szolgalnak annak ellenérzésére, hogy
a maszk kompatibilis-e a |élegeztetégéppel. A miszaki adatoknak nem megfelel
eszkozokkel torténd hasznalat vagy nem kompatibilis eszk6zokkel vald hasznalat esetén
eléfordulhat, hogy az optimalis kezelési hatékonysag nem érhetd el.

e Hagyja abba a maszk hasznalatat, ha a betegnél BARMILYEN mellékhatas tapasztalhato az
NV kényokidommal ellatott maszk hasznalata kapcsan, és forduljon orvoshoz.

¢ Mint minden maszk esetében, alacsony nyomas esetén bizonyos mértéki visszalégzés
el6fordulhat.

o A lélegeztetd készlilék beallitasaval és lizemeltetésével kapcsolatos tudnivalékért lasd a
késziilék kézikdnyvét.

e A maszk egyetlen részéhez se csatlakoztasson kdzvetleniil hajlékony PVC termékeket (pl.
PVC csoveket). A hajlékony PVC olyan elemeket tartalmaz, amelyek karosithatjak a maszk
anyagait, és az alkatrészek megrepedését vagy torését okozhatjak.

e Mindig tartsa be a tisztitdsra vonatkozo utasitasokat. Egyes tisztitdszerek kart okozhatnak a
maszkban, annak alkatrészeiben és az alkatrészek miikodésében, illetve karos g6zoket
hagyhatnak hatra.

o A megfeleld higiénia részeként a baktériumok elszaporodasanak elkertilése érdekében
mindig tartsa be a tisztitdsra vonatkozo utasitasokat.

e Hasznalat el6tt maradéktalanul tavolitsa el a csomagolast.

Megjegyzés: Az eszkozzel dsszefliggésben el6forduld sulyos incidenseket jelenteni kell a ResMed,
valamint az On orszagaban illetékes hatosag felé.

Az NV F20 konyokidomot a ResMed kék szinben arusitja, ezzel jelezve, hogy az eszkdz
szell6zésmentes kiegészitd. A konyokidom szabvanyos, 22 mm-es elvékonyodd csatlakozohuvellyel
rendelkezik, amellyel a lélegeztetégéphez csatlakoztathatd. A maszk szivargasaval (nyomas-aramlas),
holtterével és ellenélldsaval kapcsolatos tudnivaldkat lasd a hasznélati utmutatd a MUszaki adatok
cimU szakaszaban.



Osszeszerelés

1. Ha a szell6z6 kényokidom még a maszkhoz van csatlakoztatva, nyomja 0ssze az oldalt 1évé
gombokat, majd hiizza ki a kdnyokidomot a keretbdl.

2. Csatlakoztassa az NV Elbow F20 konyokidomot a maszkhoz gy, hogy azt a keretbe nyomja, de
Ugyeljen arra, hogy a helyére kattanjon és stabilan rogzuljon.

Szétszerelés

Az NV Elbow F20 maszkrol valé eltavolitasdhoz nyomja 6ssze alul és felll a gombokat, majd huzza ki
a konyokidomot a keretbdl.

Tisztitas

Naponta/Minden hasznalat utan: Lasd az AirFit F20 / AirTouch F20 hasznalati utmutatojat. A
konydkidommal kapcsolatos tisztitasi Utmutatd az NV F20 kényokidomra vonatkozik. A sulyosan
szennyezett konyokidomot selejtezze le.

Regeneralas két beteg altali hasznalat kozott

Tobb betegnél torténé hasznélat esetén regenerdlja ezt az alkatrészt. Olvassa el a
ResMed.com/downloads/masks oldalon elérhetd, AirFit F20 / AirTouch F20 termékre vonatkozd
utasitadsokat.

Mdszaki adatok
Az alabbi adatok az AirFit F20 / AirTouch F20 maszkkal egyiittesen hasznalt NV Elbow F20 kénytkidomra vonatkoznak.

Kompatibilis eszkdzok Astral™

Holttér A maszk tires térkitéltése a konydkidom végéig. A maszk holttere a parna méretétdl fiigg.
AirFit - Kicsi: 206 ml, Kézepes: 226 ml, Nagy: 247 ml
AirTouch - Kicsi: 227 ml, Kézepes: 251 ml, Nagy: 288 ml

Terapias nyomas 3-40cm H20
Nyomas — aramlas 3-20 cm H20: < 3 I/perc

20 - 40 cm H20: <6 |/perc
Ellenallas Mért nyomascsokkenés (névleges)

50 I/percnél: 0,2 cm H20
100 I/percnél: 0,6 cm H2o

Anyagok Polikarbonét
Kérnyezeti feltételek, maszk brutté méretei és élettartam: Lasd az AirFit F20 / AirTouch F20 hasznlati Gtmutatdjat.

Magyar
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Tarolas és artalmatlanitas

A térolassal és az artalmatlanitassal kapcsolatos informdaciékat 1asd az AirFit F20 / AirTouch F20 késziilékek hasznalati
(tmutatdjaban.

Szimbolumok
A terméken és a csomagoldson a kévetkezd szimbélumok lehetnek feltiintetve.

NV Szell6zésmentes maszk Orvostechnikai eszkdz. @ Beszéllito. LATEX? Természetes latexgumi

felhasznalasa nélkil késziilt A Figyelmeztetést vagy figyelemfelhivast jeldl, és figyelmeztet egy lehetséges sériilésre,
vagy elmagyarazza a késziilék biztonsagos és hatékony haszndlatahoz sziikséges kiilonleges intézkedéseket.
A szimbélumok jegyzékét 1asd: ResMed.com/symbols.

Garancia

A garanciara vonatkoz6 informéciokat 1asd az AirFit F20 / AirTouch F20 késziilék hasznélati Gtmutat6jéban.
Tovabbi informacidk

A legfrissebb tudnival6kért és a mas nyelveken elérheté hasznalati utasitasokért latogasson el a
ResMed.com/downloads/masks oldalra.



Resll;g.d.. NV NV Elbow

Non-vented o
Hné an loftunar

iSLENSKA

NV Elbow F20 (hné &n loftunar) fylgibdnadurinn kemur i stad ntverandi hnés med loftun i AirFit™
F20 / AirTouch™ F20 grimunni og breytir henni i grimubunad an loftunar.

Atlud not

NV Elbow F20 hnéd an loftunar breytir AirFit F20 og AirTouch F20 grimunum med loftun i
grimubunad an loftunar i peim tilgangi ad veita 6ndunaradstod med jakveedan loftprysting an
inngrips. Breytta grimubdnadinn &n loftunar skal nota med éndunarbinadi med fullnsegjandi
vidvorunar- og oryggisbunadi fyrir vandamal vid dndunaradstod, til ad veita samfellda eda slitrétta
ondunaradstod.

NV Elbow F20 hnéd an loftunar (pbegar notad med breyttu AirFit F20 grimunni og AirTouch F20
grimunni an loftunar) er:

o fyrir sjuklinga sem eru yfir 30 kg

o zetlud til endurtekinnar notkunar fyrir einn sjukling heima fyrir og/eda til endurtekinnar notkunar
fyrir fleiri en einn sjukling innan heilbrigdisstofnunar eda & sjukrahusi.

Kliniskur avinningur
Kliniskur avinningur af éloftudum grimum er veiting skilvirkrar medferdar fra teeki til sjuklings.

Atlad fyrir sjuklingahop/sjukdomsastand

Teppulungnasjukddémar (t.d. langvinnur teppulungnasjukdémur), sjukdémar med lungnaprengingum
(t.d. sjukdémar i starfsvef lungna, sjukdémar i briéstkassa, tauga- og vodvasjukddémar), sjukdomar i
sambandi vid midstyrda ondun og vanondunarheilkenni vegna offitu (OHS).

/\ ALMENNAR VIDVARANIR

Sja fleiri almennar vidvaranir vardandi notkun grimunnar i notendahandbdk AirFit F20 /
AirTouch F20. Eftirfarandi viovaranir til vidboétar tengjast notkun NV Elbow F20 hnés an
loftunar.

e Grimu med hné an loftunar a skal nota fyrir sjuklinga sem purfa 6ndunaradstod an
lifsbjargandi dndunarvélar.

e NV elbow F20 hné an loftunar skal einungis nota med ResMed AirFit F20 og AirTouch F20
grimubunadi.

e Grimu med hné an loftunar verdur ad nota meo ytri Gtondunarbinadi. Griman verdur ad
vera fest og vidhaldid vio medferd af pjalfudu heilbrigdisstarfsfolki. Ef ekki er fylgst med
sjuklingnum getur pad leitt til missir medferdar, alvarlegra meidsla eda dauda.

¢ Notendur sem ekki geta fjarleegt grimuna sjalfir eda heaetta er 4 ad bregdist ekki vid
vandamali verda a0 vera undir eftirliti haefra adila vid notkun grimu med hné an loftunar.
Pessi grima hentar ekki fyrir einstaklinga sem heettir til a0 svelgjast 4. Ef notkun er ekki
undir eftirliti vid pessar kringumstaedur getur pad leitt til alvarlegra meidsla eda dauda.

e Griman med hné an loftunar inniheldur ekki dténdunareiginleika eda kéfnunarvarnarloka
(AAV). Grimuna verdur ad nota med ras fyrir 5ndunaradstod an inngrips (NIV) med
utblastursbuinadi eda 6ndunarbunadi med jakveedum prystingi med utblastursloka. Pegar
ondunarbunadurinn virkar rétt gerir Utblasturslokinn Gtandada loftinu kleift a0 sleppa ut i
umhverfid. Pegar 6ndunarbinadurinn virkar ekki geeti utondudu lofti verid andad aftur. Ef
utondudu lofti er andad aftur getur pad i sumum kringumstaedum leitt til keefingar og/eda
meiosla.

islenska



/\ ALMENNAR VIDVARANIR

Grimu med hné an loftunar skal ekki nota nema kveikt sé & teekinu.

Fylgdu 6llum varudarradstofunum pegar viobotarsurefni er notad.

Pad verdur a0 slokkva a surefnisfleedinu pegar loftreestitzekid er ekki i gangi svo ad énotad
surefni safnist ekki fyrir innan i hélfinu i teekinu og valdi eldhaettu.

Suarefni er eldneerandi. Surefnid ma ekki nota 8 medan reykt er eda naerri opnum eldi.
Adeins skal nota surefni i vel loftraestum herbergjum.

Vi0 surefnisgjof & jofnum hrada er styrkur sarefnis vid inndndun breytilegur, hao stillingum
a prystingi, 6ndunarmynstri sjuklingsins, grimu, notkunarstad og lekastreymi.

Ef pad ma greina synilegt slit 4 hné an loftunar (sprungur, rifur, rispur, o.s.frv.) skal
viokomandi ihlut fargad og skipt ut fyrir nyjan.

Teekniforskrift fylgir grimu med hné an loftunar svo athuga megi hvort griman sé samhaef
vid 6ndunarbunadinn. Ef farid er ut fyrir teekniforskriftina vid notkun eda ef notud med
6samhaefum bunadi geeti besta mogulega medferd ekki nadst.

Heettid ad nota grimuna ef sjuklingurinn er med EINHVERJAR aukaverkanir vegna notkunar
4 grimu med hné an loftunar og leitid rada hja laekni.

Eins og & vio um allar grimur getur smaveaegileg enduréndun att sér stad vio lagan
prysting.

Sja videigandi handbok fyrir loftraestiteeki vardandi nanari stillingar og
notkunarupplysingar.

Ekki tengja sveigjanlegar vorur ar pélyvinylkléridi (t.d. slongur ar pdlyvinylkloridi) med
beinum hzetti vid neinn hluta grimunnar. Sveigjanlegt pélyvinylklérido (PVC) inniheldur efni
sem geta valdid skemmdum & efni grimunnar og valdid pvi ad sprungur eda brot myndast
4 ihlutum.

Fylgio alltaf leidbeiningum um hreinsun. Tilteknar gerdir hreinsiefna geta skemmt grimuna,
ihluti hennar og virkni peirra, eda skilid eftir sig skadlegar gufuleifar.

Sem hluta af godum hreinlaetisvenjum skal alltaf fylgja leidbeiningum um hreinsun til ad
hindra voxt sykla.

Fjarleegid allar umbudir fyrir notkun.

Athugid: Tilkynna skal 6ll alvarleg atvik sem upp koma i tengslum vid notkun pessa teekis til ResMed
og légbeerra yfirvalda i vidkomandi landi.

ResMed hefur litad NV Elbow F20 hné an loftunar blatt til ad audkenna pad sem fylgibinad an
loftunar. Hnéad er med hefobundid 22 mm frammijoétt kventengi fyrir ytri tengingu vid
ondunaradstodina. Sjé teekniforskriftarhluta notendahandbokar vardandi upplysingar um leka dr grimu
(brystingur-fleedi), dautt rymi og vidonam.

Samsetning

1.

Ef hnéd med loftun er ennpa fest vid grimuna skal klemma saman hlidarhnappana og toga hnéd
Ut ar umgjordinni.

2. Festid NV Elbow F20 hnéd an loftunar vid grimuna med pvi ad yta hnénu inn i umgjoérdina og

tryggid ad pad smelli i og hnéd sé vandlega fest.




Sundurtekning

Fjarleegid NV Elbow F20 hnéd an loftunar af grimunni med pvi ad klemma saman hnappana & efri og
nedri hlidunum og toga pad Ut Ur umgjordinni.

Hreinsun

Daglegaleftir hverja notkun: Sja notendahandbok AirFit F20 / AirTouch F20. Leidbeiningar um
hreinsun hnésins gilda um NV Elbow F20 hnéd &n loftunar. Fleygid hnénu ef pad er mjog ohreint.
Endurvinnsla &4 milli sjuklinga

Endurvinna skal pennan ihlut pegar hann er notadur & milli sjuklinga. Sja leidbeiningar um
endurvinnslu fyrir AirFit F20 / AirTouch F20 sem faanlegar eru 4 ResMed.com/downloads/masks.

Taekniforskrift
Eftirfarandi forskrift & vid NV Elbow F20 hnéd én loftunar med AirFit F20 / AirTouch F20 grimunni

Samheefd teeki Astral™

Dautt rymi Teemdu grimuna vid endann & hnénu. Dauda rymi grimunnar er breytilegt eftir staerd mjlka
hlutans.
AirFit - Litid: 206 ml, Midlungs: 226 ml, Stért: 247 ml
AirTouch - Litid: 227, ml Midlungs: 251 ml, Stért: 288 ml

Medferdarprystingur 3til 40 cm H20
Prystingur-flaedi 3-20cm H20: < 3 1/min
20 - 40 cm H20: < 6 |/min
Vidnam Leekkun i meeldum prystingi (nafngildi)

vid 50 I/min: 0,2 cm H20
vid 100 I/min: 0,6 cm H20

Efni Pélykarbénat
Umhverfisskilyrdi, ytri mal grimu og endingartimi: Sja notendahandbdk AirFit F20 / AirTouch F20.

Geymsla og forgun

Sjé notendahandbdk AirFit F20 / AirTouch F20 vardandi geymslu og férgun.
Takn

Eftirfarandi tékn er hugsanlega ad finna & vorunni eda umbGdunum.

NV Grima &n loftops Leekningataeki. % Innflutningsadili. LATEX? Ekki dr nattlrulegu gimmilatexi A
Téaknar vidvorun eda vardd til ad vara vid hugsanlegum meidslum eda Gtskyrir sérstakar radstafanir fyrir 6rugga og skilvirka
notkun teekisins.

Heegt er ad nélgast lista yfir takn & ResMed.com/symbols.

Abyrgd

Sja notendahandbék AirFit F20 / AirTouch F20 vardandi dbyrgdarupplysingar.
Frekari upplysingar

Nyjustu upplysingar og leidbeiningar & 66rum tunguméalum ma finna & ResMed.com/downloads/masks.

Islenska
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ITALIANO

I gomito NV (non-vented) F20 sostituisce il gomito vented esistente della maschera AirFit™
F20/AirTouch™ F20, convertendola in un sistema con maschera non-vented.

Indicazioni per lI'uso

Il gomito NV F20 converte le maschere vented AirFit F20 e AirTouch F20 in maschere non-vented,
con lo scopo di fornire una ventilazione non invasiva a pressione positiva. Le maschere NV
convertite devono essere usate con ventilatori dotati di sistemi di allarme e sicurezza adeguati per il
malfunzionamento del ventilatore, per offrire un supporto di ventilazione continuo o intermittente.

I gomito NV F20 (quando usato con le maschere convertite non-vented AirFit F20 e AirTouch F20) é:
e destinata all'uso da parte di pazienti il cui peso sia superiore ai 30 kg
e di tipo monopaziente nell'uso a domicilio e/o multipaziente in contesto ospedaliero/istituzionale

Vantaggi clinici

Il principale vantaggio delle maschere di tipo non-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 e sindrome obesita-ipoventilazione
(OHS).

/\ AVVERTENZE GENERALI

Consultare la Guida per I'utente di AirFit F20/AirTouch F20 per conoscere le avvertenze
generali riguardanti I'utilizzo della maschera. Le seguenti avvertenze supplementari si
riferiscono all'uso del gomito NV F20.

e Questa maschera, dotata del gomito NV, dev'essere usata su pazienti che non necessitano
di ventilazione di supporto vitale.

e |l gomito NV F20 dev'essere utilizzato esclusivamente con le maschere AirFit F20 e
AirTouch F20 di Resmed.

e (Questa maschera, dotata di gomito NV, dev'essere usata con un dispositivo di espirazione
esterno. Questa maschera dev'essere inserita da personale medico qualificato, anche
responsabile della terapia di mantenimento. Il mancato monitoraggio del paziente
potrebbe comportare la perdita della terapia, lesioni gravi o decesso.

e (Questa maschera, dotata di gomito NV, dev'essere utilizzata sotto la supervisione di
personale qualificato, qualora gli utilizzatori della maschera non siano in grado di
rimuoverla autonomamente o corrano il rischio di non rispondere a un inconveniente.
Questa maschera non ¢ adatta alle persone predisposte all'aspirazione. Un utilizzo in
mancanza di supervisione, nelle suddette circostanze, potrebbe provocare lesioni gravi o
decesso.

¢ (Questa maschera, equipaggiata con gomito NV, non & dotata di un sistema di esalazione,
né di una valvola anti-asfissia (AAV). Questa maschera dev'essere utilizzata con un circuito
a ventilazione non invasiva (NIV) con un sistema di esalazione o un ventilatore a pressione
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/\ AVVERTENZE GENERALI

positiva dotato di valvola di espirazione. Quando il ventilatore funziona adeguatamente, la
valvola di espirazione consente all'aria di fuoriuscire. Quando il ventilatore non sta
funzionando, I'aria espirata potrebbe essere inspirata nuovamente. L'aria espirata e
inspirata nuovamente potrebbe, in alcune circostanze, causare soffocamento e/o lesioni.

La maschera, dotata di gomito NV, non deve essere usata se il dispositivo non & acceso.
Seguire ogni precauzione nell’'uso dell’ossigeno supplementare.

E necessario chiudere il flusso d'ossigeno quando il ventilatore non & in funzione; in caso
contrario I'ossigeno non utilizzato potrebbe accumularsi all'interno dell'involucro
dell'apparecchio e comportare un rischio di incendio.

L’'ossigeno favorisce la combustione. Non utilizzare ossigeno mentre si fuma o in presenza
di flamme libere. Usare |'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.

In caso di deterioramento visibile di un gomito NV (ad esempio incrinatura, crepatura,
strappo, ecc.), il componente va gettato e sostituito.

Le specifiche tecniche della maschera, dotata di gomito NV, sono fornite per assicurarsi
che la maschera sia compatibile con il dispositivo di ventilazione. Se I'utilizzo non &
conforme alle specifiche, oppure avviene con dispositivi non compatibili, la terapia offerta
potrebbe non essere ottimale.

Interrompere I'utilizzo di questa maschera, qualora il paziente mostrasse una qualsiasi
reazione avversa all'utilizzo della maschera dotata di gomito NV, e rivolgersi a un medico.

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

Per maggiori informazioni su impostazioni e dati operativi, fare riferimento al corretto
manuale utente del ventilatore.

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

Attenersi sempre alle istruzioni per la pulizia. Alcuni prodotti per la pulizia possono
danneggiare la maschera, i suoi componenti e le loro funzioni, o lasciare vapori residui
nocivi.

Per un'igiene ottimale, attenersi sempre alle istruzioni per la pulizia, per prevenire la
crescita di germi.

Rimuovere tutto I'imballaggio prima dell'uso.

Nota: Qualora si verificassero gravi incidenti in relazione a questo dispositivo, informare ResMed e
le autorita competenti nel proprio Paese.

ResMed ha previsto una colorazione blu per il gomito NV F20, in modo da contraddistinguerlo come
accessorio non-vented. Il gomito € dotato di una connessione femmina rastremata standard da 22
mm per la connessione esterna con il ventilatore. Per dettagli su perdite (pressione-flusso), spazio
morto e resistenza della maschera, si rimanda alla sezione Specifiche tecniche di questa guida per
|'utente.

Assemblaggio

1.

Se il gomito vented & ancora montato sulla maschera, premere i pulsanti laterali e staccare il
gomito dal telaio.



2. Assemblare il gomito NV F20 alla maschera spingendo il gomito nel telaio, assicurandosi che
scatti e sia saldamente fissato.

Smontaggio

Rimuovere il gomito NV F20 dalla maschera, premendo i pulsanti laterali superiori e inferiori e
staccandolo dal telaio.

Pulizia

Giornaliera/Dopo ogni utilizzo: consultare la Guida per I'utente di AirFit F20/AirTouch F20. Le
istruzioni per la pulizia del gomito si applicano anche per il gomito NV F20. Gettare se molto sporco.
Rigenerazione tra un paziente e l'altro

Rigenerare questo componente quando viene utilizzato tra un paziente e I'altro. Leggere le istruzioni
di rigenerazione relative a AirFit F20/AirTouch F20, disponibili all'indirizzo
ResMed.com/downloads/masks.

Specifiche tecniche

Le seguenti specifiche si applicano al gomito NV F20 con le maschere AirFit F20/AirTouch F20.

Dispositivi compatibili Astral™

Spazio morto Volume vuoto della maschera fino alla fine del gomito. Lo spazio morto della maschera
varia a seconda della misura del cuscinetto.
AirFit - Small: 206 mL, Medium: 226 mL, Large: 247 mL
AirTouch - Small: 227 mL Medium: 251 mL Large: 288 mL

Pressione terapeutica da 3a40cm H20
Pressione/flusso 3-20cm H20: < 3 L/min
20 - 40 cm H20: <6 L/min
Resistenza Calo di pressione misurata (nominale)

a 50 L/min: 0,2 cm H20
a 100 L/min: 0,6 cm H20

Materiali Policarbonato

Condizioni ambientali, dimensioni lorde e vita di servizio della maschera: consultare la Guida per |'utente di AirFit
F20/AirTouch F20.

Stoccaggio e smaltimento
Per lo stoccaggio e lo smaltimento, consultare la guida per I'utente di AirFit F20/AirTouch F20.

Italiano
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Simboli

| seguenti simboli possono apparire sul prodotto o sulla confezione:

NV Maschera non-vented (senza sfiati) Dispositivo medico. % Importatore. Latex? Non realizzato con lattice

di gomma naturale A Indica un‘avvertenza o precauzione e mette in guardia dal pericolo di lesioni o illustra le misure da
prendere per garantire il buon funzionamento e la sicurezza dell'apparecchio.
Vedere il glossario dei simboli alla pagina web ResMed.com/symbols.

Garanzia
Consultare la guida per I'utente di AirFit F20/AirTouch F20 per informazioni sulla garanzia.

Ulteriori informazioni
Per le informazioni piu aggiornate e le istruzioni in altre lingue, visitare ResMed.com/downloads/masks.
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Izliekums bez ventilacijas atverém

LATVISKI

Izliekuma BVA (bez ventilacijas atverém) F20 piederums aizstaj eso$o AirFit™ F20 / AirTouch™ F20
maskas izliekumu ar ventilacijas atverém un parveido to par maskas sistému bez ventilacijas
atveréem.

Paredzetais lietojums

Izliekums BVA F20 parveido AirFit F20 un AirTouch F20 maskas ar ventilacijas atverém par maskam
neinvaziva pozitiva spiediena ventilacijas nodro$inasanai. Parveidotas masku sistémas bez
ventilacijas atverém jaizmanto ar ventilatoriem, kam ir pienaciga ventilatora atteices trauksmes
signalizacija un droSibas sistéma, lai nodrosinatu nepartrauktu vai intermitéjosu ventilaciju.

Izliekums BVA F20 (kad tiek izmantots ar parveidotu AirFit F20 masku bez ventilacijas atverém un
AirTouch F20 masku bez ventilacijas atverem) ir:

e izmantoSanai pacientiem, kuru svars ir lielaks neka 30 kg

e atkartotai izmanto$anai vienam pacientam majas apstak|os un atkartotai izmantosanai vairakiem
pacientiem slimnicas/arstniecibas iestades apstak|os.

Kliniskie ieguvumi
Masku bez ventilacijas atverém kliniskais ieguvums ir efektivas terapijas nodrosinasana pacientam,
izmantojot terapijas ierici.

Paredzeta pacientu populacija/mediciniskie apstakli
Obstruktivas plausu slimibas (pieméram, hroniska obstruktiva plausu slimiba), restriktivas plausu

slimibas (pieméram, plausu parenhima slimibas, krisu kurvja sienas slimibas, neiromuskularas
slimibas), centralas elpo$anas regulacijas slimibas un adipozitates hipoventilacijas sindroms (AHS).

/AAVISPAREJI BRIDINAJUMI

Visparéju informaciju par bridinajumiem, kas saistiti ar maskas izmantosanu, skatiet AirFit F20
/ AirTouch F20 lietotaja rokasgramata. Uz izliekuma BVA F20 izmantosSanu ir attiecinami talak
noraditie papildu bridinajumi.

o Simaska, kas aprikota ar izliekumu BVA, ir paredzéta pacientiem, kam nepieciesama ar
dzivibas uzturé$anu nesaistita paligventilacija.

e Izliekumu BVA F20 drikst izmantot tikai ar ResMed AirFit F20 un AirTouch F20 masku
sistemam.

o So masku, kas aprikota ar izliekumu BVA, jalieto kopa ar aréju izelpas ierici. Uzlikt o masku
un uzturét terapiju drikst tikai apmacits medicinas personals. Ja pacients netiek uzraudzits,
var tik zaudets terapeitiskais efekts, var rasties nopietnas traumas vai iestaties nave.

o So masku, kas aprikota ar izliekumu BVA, lietotajiem, kas pasi nespéj nonemt masku, vai
pastav risks, ka vini var nereagéet uz problému, drikst izmantot tikai kvalificéta personala
uzraudziba. Maska nav piemérota personam ar noslieci uz aspiraciju. Sados apstak|os
izmantojot masku bez uzraudzibas, var rasties nopietnas traumas vai iestaties nave.

 Sai maskai, kas aprikota ar izliekumu BVA, nav izplides funkcijas vai pretasfiksijas varsta

Latviski
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/AAVISPAREJI BRIDINAJUMI

(AAV). So masku drikst izmantot tikai ar neinvazivu ventilacijas (NIV) sistému ar izpludes
sistéemu vai pozitiva spiediena ventilatoru ar izelpas varstu. Ja ventilators darbojas pareizi,
izelpas varsts lauj izelpotajam gaisam izplust telpa. Ja ventilators nedarbojas, izelpotais
gaiss var tiek atkartoti ieelpots. Izelpota gaisa atkartota ieelpoSana dazos gadijumos var
izraisit smaksanu un/vai traumas.

Masku, kas aprikota ar izliekumu BVA, nedrikst izmantot, ja ierice nav ieslégta.
Ja izmantojat papildu skabekli, ievérojiet visus piesardzibas pasakumus.

Kad ierice nedarbojas, skabekla plusma ir jaizslédz, lai ierices korpusa neuzkratos
neizmantots skabeklis, kas rada ugunsgréeka risku.

Skabeklis veicina degsanu. Skabekli nedrikst izmantot sméekesanas laika vai atklatas
liesmas tuvuma. Izmantojiet skabekli tikai labi vedinatas telpas.

Fikséta papildu skabekla plusmas atruma ieelpota skabekla koncentracija mainas samerigi
spiediena iestatijumiem, pacienta elposanas ritmam, maskai, pielik§anas punktam un
nopludes atrumam.

Ja ir pamanamas kadas izliekuma BVA nolieto$anas pazimes (jebkada lieluma plaisas,
plisumi u. c.), §i dala ir jaizmet un janomaina.

Maskas, kas aprikota ar izliekumu BVA, tehniskas specifikacijas ir paredzetas, lai
parbauditu, vai maska ir saderiga ar ventilacijas ierici. Ja izmantoSana neatbilst
specifikacijai vai maska tiek lietota ar nesaderigam iericem, iespéjams, netiks sasniegts
optimals terapeitiskais efekts.

Partrauciet lietot o masku, ja pacientam ir JEBKADAS nelabvéligas blakusparadibas, kas
saistitas ar maskas, kura aprikota ar izliekumu BVA, lieto$anu, un konsultéjieties ar arstu.

Tapat ka visam maskam, zema spiediena gadijuma ir iespéjama neliela atkartota izelpota
gaisa ieelposana.

Detalizetu informaciju par iestatijumiem un ekspluatacijas informaciju skatiet attiecigaja
ventilacijas ierices rokasgramata.

Elastigus PVC izstradajumus (piem., PVC caurulites) nevienai maskas dalai nepievienojiet
tieSi. Elastigais PVC satur vielas, kas var bat kaitigas maskas materialiem un izraisit daju
plaisasanu vai lusanu.

Vienmer ievérojiet tiriSanas noradijumus. Dazi tiriSanas lidzek|i var sabojat masku, tas dalas
un to funkcijas, vai no tiem var palikt kaitigi izgarojumi.

Lai nodrosinatu higiénu, vienmer ievérojiet tiriSanas noradijumus, lai noverstu bakteériju
veidoSanos.

Pirms lietoSanas nonemiet visu iepakojumu.

Piezime: Par nopietniem starpgadijumiem saistiba ar ierices lietoSanu jazino uznémumam ResMed
un attiecigas valsts atbildigajai iestadei.

Uznémums "ResMed" ir iekrasojis izliekumu BVA F20 zila krasa, lai to identificétu ka piederumu bez
ventilacijas atverém. Izliekumam ir standarta sieviskais 22 mm konusveida stiprinajums aréjam
savienojumam ar ventilatoru. Informaciju par maskas nopludi (plismu pie spiediena), tuk$o telpu un
pretestibu skatiet $is lietotaja rokasgramatas tehnisko specifikaciju sadala.



UzstadiSana

1. Jaizliekums ar ventilacijas atverém joprojam ir savienots ar masku, saspiediet sanu pogas un
velciet izliekumu prom no ramja.

2. Savienojiet izliekumu BVA F20 ar masku, iespiezot izliekumu rami un parliecinoties, ka tas
nokliks§kéja un ir ciesi piestiprinats.

IzjaukSana

Nonemiet izliekumu BVA F20 no maskas, saspiezot augSpuses un apak$puses sanu pogas un velkot
to prom no ramja.

TiriSana

Katru dienu/péc katras izmanto$anas: skatiet AirFit F20 / AirTouch F20 lietotaja rokasgramatu
Izliekuma tiriSanas instrukcijas ir piemérojamas ari izliekumam BVA F20. Utilizéjiet, ja izliekums ir
kluvis |oti netirs.

Atkartota apstrade starp pacientiem

Ja izmantojat masku citam pacientam, veiciet atkartotu komponenta apstradi. Skatiet AirFit F20/
AirTouch F20 atkartotas apstrades noradijumus, kas pieejami ResMed.com/downloads/masks.
Tehniskas specifikacijas

Turpmak minétas specifikacijas atbilst izliekumam BVA F20, kur§ tiek izmantots ar AirFit F20 / AirTouch F20 masku.

Saderigas ierices Astral™

Tuksa telpa Maskas tuksais tilpums I1dz Itkuma galam. Maskas tuk$a telpa atSkiras atkariba no
polstera izméra.
AirFit - Mazs: 206 ml, Vidgjs: 226 ml, Liels: 247 ml
AirTouch - Mazs: 227 ml, Vidgjs: 251 ml, Liels: 288 ml

Terapijas spiediens 3 11dz 40 cm H20
Plismas spiediens 3-20cm H20: <3 I/min
20 - 40 cm H20: < 6 |/min
Pretestiba lzmértais spiediena kritums (nominals)

ja 50 I/min: 0,2 cm H20
ja 100 I/min: 0,6 cm H20

Materiali polikarbonats
Vides apstakli, maskas bruto izméri un kalpoSanas laiks: skatiet AirFit F20 / AirTouch F20 lietotaja rokasgramatu.

Glabasana un utilizacija
Informaciju par glabasanu un utilizaciju skatiet AirFit F20 / AirTouch F20 lietotaja rokasgramata.
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Simboli

Uz izstradajuma vai iesainojuma var but redzami Seit noraditie simboli.

NV Maska bez ventilacijas atverém Mediciniska ierice. % Importétajs. LATEX? Nesatur dabigo gumijas

lateksu A Norada bridinajumu vai piesardzibas pasakumu un bridina par iespéjamu savainojumu vai izskaidro Tpasi
veicamas darbibas droai un efektivai ierices izmanto$anai.
Skatiet simbolu glosariju, kas pieejams vietng ResMed.com/symbols.

Garantija

Informaciju par garantiju skatiet AirFit F20 / AirTouch F20 lietotaja rokasgramata.

Papildinformacija

Lai iegitu jaunako informaciju un lietoSanas instrukcijas citas valodas, apmeklgjiet vietni ResMed.com/downloads/masks.



o N e

ReSMQd Non-vented

LIETUVIY K.

bow

Neventiliuojamoji alktiné

NV (neventiliuojamosios) alktinés priedas ,, F20" keicia dabartine , AirFit™ F20" / ,AirTouch™ F20"
kaukiy ventiliuojamaja alklne ir Sias kaukes pavercia neventiliuojamomis kaukiy sistemomis.

Paskirtis

Kad uztikrinty neinvazinés teigiamo slégio ventiliacijos tiekima, neventiliuojamoji alktine ,,F20"
pavercia , AirFit F20" ir ,,AirTouch F20" ventiliuojamasias kaukes neventiliuojamosiomis kaukémis.
Konvertuotos neventiliuojamy kaukiy sistemos skirtos nuolatinei ar protarpinei ventiliacijai palaikyti,
jas naudojant su ventiliatoriais, apripintais pakankamomis pavojaus signaly ir saugos sistemomis
ventiliatoriaus gedimy atvejais.

Neventiliuojamoiji alkiné ,,F20" (kai naudojama su konvertuotomis neventiliuojamomis , AirFit F20"
ir ,AirTouch F20" kaukémis) skirta:

e naudoti pacientams, sveriantiems daugiau nei 30 kg

e daugkartiniam vieno paciento naudojimui hamuose ir (arba) daugkartiniam daugybiniy pacienty
naudojimui ligoninése / gydymo jstaigose

Klinikiné indikacija
Neventiliuojamy kaukiy kliniking indikacija yra veiksmingas terapijos teikimas pacientui naudojant
terapijos prietaisa.

Pacienty kategorijos / ligos

Obstrukcinés plauciy ligos (pvz.: létiné obstrukciné plauciy liga), deguonies patekima apribojancios
plauciy ligos (pvz.: plau¢iy parenchimos ligos, kratinés lastos sienos ligos, nervy ir raumeny ligos),
centrinés kvépavimo reguliavimo sistemos ligos ir nutukimo hipoventiliacijos sindromas (angl.
obesity hypoventilation syndrome, OHS).

/\ BENDRIEJI |[SPEJIMAI

Bendrieji kaukés naudojimo jspéjimai pateikti , AirFit F20” / ,,AirTouch F20” naudotojo

instrukcijoje. Toliau pateikiami papildomi jspejimai susije su neventiliuojamosios alkunés

,F20” naudojimu.

o Sikauké su neventiliuojamaja alkiine skirta naudoti pacientams, kuriems reikalinga ne
gyvybe palaikanti ventiliacija.

e Neventiliuojamoji alkuneé ,,F20" skirta bati naudojama tik su ,,ResMed” ,AirFit F20" ir
+AirTouch F20” kaukiy sistemomis.

. $i kaukeé su neventiliuojamaja alktne turi bati naudojama su iSoriniu iSkvépimo prietaisu.
Sig kauke uzdéti ir terapijos eiga prizitreti privalo apmokytas medicinos personalas.
Nestebint paciento, terapija gali buti neveiksminga, pacientas gali buti sunkiai suzalotas
arba mirti.

e Patys kaukés negalintys nusiimti pacientai arba pacientai, galintys nesureaguoti j galimai
kilusig problema, Sig kauke gali naudoti tik juos priziarint kvalifikuotam personalui. Si kauké
netinka j aspiracija linkusiems asmenims. NepriezZiura, esant tokioms aplinkybéms, gali
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salygoti sunky suzalojima arba mirtj.

Si kauke su neventiliuojamaja alkiine neturi iSmetimo funkcijos arba nuo asfiksijos
saugancio voztuvo (angl. anti-asphyxia valve, AAV). Si kaukeé turi buti naudojama su
neinvazinés ventiliacijos (NIV) konttru su iSmetimo sistema arba teigiamo slégio
ventiliatoriumi su iSkvépimo voztuvu. Kai ventiliatorius veikia tinkamai, iSkvépimo voztuvas
leidzia iSkvéptam orui patekti j aplinka. Kai ventiliatorius neveikia, iSkvéptas oras gali buti
vél jkvepiamas. Tam tikrais atvejais, iSkvépto oro jkvépimas gali sglygoti uzdusima ir (arba)
suzalojima.

Kauke su neventiliuojamaja alkine galima naudoti tik tada, kai prietaisas jjungtas.
Laikykités visy atsargumo priemoniy, kai naudojate papildoma deguonj.

Kai ventiliatorius (jei naudojamas) neveikia, deguonies srautas turi bati iSjungtas, kad
nepanaudotas deguonis nesikaupty prietaiso korpuse ir nesukelty gaisro pavojaus.

Deguonis gali sukelti degimo procesus. Deguonies negalima naudoti rukant ar prie atviros
liepsnos Saltiniy. Deguonj naudokite tik gerai védinamose patalpose.

Esant fiksuotam papildomo deguonies srauto greiciui, jkvepiamo deguonies koncentracija
skiriasi priklausomai nuo slégio nustatymuy, paciento kvépavimo ritmo, kaukés, uzdéjimo
vietos ir nuotékio greicio.

Jei matomi akivaizdus neventiliuojamosios alkiinés pazeidimai (jskilimai, jtrakimai,
iplySimai ir kt.), ja reikia iSmesti ir pakeisti nauja.
Kad buty galima patikrinti, ar kauké suderinama su ventiliatoriaus prietaisu, pateikiamos

kaukés su neventiliuojamaja alkuine techninés specifikacijos. Naudojant ne pagal
specifikacijas arba su nesuderinamais prietaisais, optimalus gydymas gali buti nepasiektas.
Jei pacientui pasireiskia KOKIOS NORS nepageidaujamos reakcijos dél kaukés su
neventiliuojamaja alkiine naudojimo, Sios kaukés naudojima nutraukite ir kreipkités j
gydytoja.

Kaip ir dévint visas kaukes, esant Zemam slégiui dalis iSkvépto oro gali buti jkvéptas dar
karta.

ISsamesnés informacijos apie nustatymus ir naudojima ieskokite atitinkamame
ventiliatoriaus prietaiso vadove.

Nejunkite gaminiy i$ lankstaus polivinilchlorido (sutr. PVC), pvz.: PVC vamzdeliy, tiesiogiai
prie bet kurios kaukeés dalies. Lanks¢iame PVC yra kaukés medziagoms galinCiy pakenkti
elementy, dél kuriy jos sudétinés dalys gali jtrukti ar suluzti.

Visada laikykités valymo instrukcijy. Kai kurios valymo priemonés gali pakenkti kaukei, jos
dalims ir jy funkcijoms arba palikti kenksmingy gary likuéiy.

Uztikrindami higieng ir norédami iSvengti mikroby dauginimosi, visada laikykités valymo
instrukcijy.
Prie$ naudojima nuimkite visas pakuotes.

Pastaba. Apie bet kokius rimtus incidentus, jvykusius dél Sio prietaiso, reikia pranesti ,ResMed” ir
savo $Salies kompetentingai institucijai.

Kad neventiliuojamaja alkine ,F20" baty galima atskirti kaip neventiliuojamajj prieda, ,,ResMed”
pazymejo ja mélyna spalva. Kad alklne i$ iSorés bty galima prijungti prie ventiliatoriaus, ji turi
standartine 22 mm vidine klgine jungtj. Informacija apie kaukés nuotékj (slégio srauta), nenaudingajj
t0rj ir pasipriesinima pateikiama Sios naudotojo instrukcijos skyriuje Techninés specifikacijos.



Surinkimas

1. Jei prie kaukeés vis dar pritvirtinta ventiliuojamoji alkling, paspauskite Soninius mygtukus ir
atitraukite alkine nuo réemo.

2. Neventiliuojamaja alkine ,F20" prie kaukés pritvirtinkite alkine jstumdami j réma. UZztikrinkite,
kad alkuné spragteléty ir gerai prisitvirtinty.

ISardymas

Neventiliuojamaja alktine ,,F20" nuo kaukes nuimkite, paspausdami virSutinius ir apatinius Soninius
mygtukus ir kauke atitraukdami nuo remo.

Valymas

Kasdien / po kiekvieno naudojimo: zr. ,AirFit F20" / ,AirTouch F20" naudotojo instrukcija. Alktnés
valymo instrukcijos taikomos ir neventiliuojamajai alktinei ,,F20". Jei labai neSvari, iSmeskite.
Pakartotinis apdorojimas naudojant daugybiniams pacientams

Jei kauke naudoja keli pacientai, pried kiekviena naudojima ja bitina tinkamai paruosti. Zr. , AirFit
F20" / ,AirTouch F20" apdorojimo instrukcijas, pateikiamas svetainéje
ResMed.com/downloads/masks.

Techninés specifikacijos

Sios specifikacijos taikomos neventiliuojamajai alktinei ,F20", naudojamai su , AirFit F20” / , AirTouch F20" kauke.

Suderinami prietaisai Astral™"

Negyvasis taris Tustia kaukés erdve iki alkiinés galo. Kaukiy negyvasis tdris skiriasi priklausomai nuo
pagalveles dydzio.
LAirFit” — MaZa: 206 mL, Viduting: 226 mL, Didelé: 247 mL
LJAirTouch” —Maza: 227 mL, Vidutiné: 251 mL, Didelé: 288 mL

Terapinis slegis nuo 3 iki 40 cm H20
Sléginis srautas 3-20 cm H20: < 3 L/min

20-40 cm H20: <6 L/min
PasiprieSinimas I$matuotas slégio kritimas (nominalus)

esant 50 L/min: 0,2 cm H20
esant 100 L/min: 0,6 cm H20

MedZiagos Polikarbonatas
Aplinkos salygos, kaukés bendrieji matmenys ir tarnavimo laikas: Zr. , AirFit F20” / ,AirTouch F20” naudotojo instrukcija.

Laikymas ir Salinimas
Apie laikyma ir $alinima skaitykite , AirFit F20” / , AirTouch F20" naudotojo instrukcijoje.
Lietuviy kalba 3



Simboliai
Ant gaminio arba jo pakuotes gali bati nurodyti Sie simboliai.
NV Neventiliuojama kauké Medicinos prietaisas % Importuotojas LATEX? Pagaminta ne i$ natiiralaus

kaugiuko latekso A Reiskia Jspejima arba Perspéjima ir jspéja apie galima suZalojima arba paaiskina specialias saugaus
ir veiksmingo prietaiso naudojimo priemones.
Zr. simboliy aiSkinamajj Zodyng adresu ResMed.com/symboals.

Garantija
Informacija apie garantijg pateikta , AirFit F20” / , AirTouch F20" naudotojo instrukcijoje.

Daugiau informacijos
Pati naujausia informacija ir instrukcijos kitomis kalbomis pateikiamos svetaingje ResMed.com/downloads/masks.
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Non-vented )
Ikke-ventilert kneledd

NORSK

Tilbehgret NV-kneledd F20 (ikke-ventilert) erstatter det eksisterende ventilerte kneleddet i masken
AirFit™ F20 / AirTouch™ F20 og konverterer den til et ikke-ventilert maskesystem.

Tiltenkt bruk

NV-kneledd F20 konverterer de ventilerte maskene AirFit F20 og AirTouch F20 til ikke-ventilerte
masker for a kunne levere ikke-invasiv ventilering med positivt trykk. De konverterte ikke-ventilerte
maskesystemene skal brukes med ventilatorer som har tilstrekkelige alarmer og sikkerhetssystemer
for ventilatorsvikt, for & gi kontinuerlig eller periodisk ventilatorisk stotte.

NV-kneledd F20 (nar det brukes med de konverterte ikke-ventilerte maskene AirFit F20 og AirTouch
F20) er:

e tiltenkt for bruk av pasienter som veier mer enn 30 kg

o tiltenkt for gjenbruk pa én pasient i hjemmet og/eller gjenbruk pa flere pasienter i sykehus-
/institusjonsmiljo

Kliniske fordeler

Den kliniske fordelen med ikke-ventilerte masker er at de kan effektivt levere behandlingen 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, og adipositas hypoventilasjonssyndrom (OHS).

/\ GENERELLE ADVARSLER

Se brukerveiledningen for AirFit F20 / AirTouch F20 for flere advarsler angaende bruk av
masken. Fglgende tilleggsadvarsler gjelder bruk av NV-kneledd F20.

¢ Denne masken, utstyrt med NV-kneleddet, skal brukes pa pasienter som trenger ikke-
livreddende ventilatorisk assistanse.

e NV-kneleddet F20 skal kun brukes med maskesystemene ResMed AirFit F20 og AirTouch
F20.

e Denne masken, utstyrt med NV-kneleddet, ma brukes med en ekstern utandingsenhet.
Denne masken ma bli festet og behandlingen utfgrt av opplzert helsepersonell. Manglende
overvaking av pasienten kan resultere i tapt behandlingseffekt, alvorlig personskade eller
dgd.

e Denne masken, utstyrt med NV-kneleddet, krever kvalifisert tilsyn nar den brukes pa
brukere som ikke kan fjerne masken selv eller som ikke er i stand til & respondere selv hvis
det skulle oppsta et problem. Denne masken er ikke egnet for personer som er mottakelige
for aspirasjon. Manglende tilsyn ved bruk under disse forholdene kan resultere i alvorlig
personskade eller dgd.

e Denne masken, utstyrt med NV-kneleddet, inkluderer ikke en avtrekksfunksjon eller
antikvelningsventil (AAV). Denne masken ma brukes med en ikke-invasiv ventileringskrets
(NIV) med et avtrekkssystem eller en ventilator med positivt trykk med utandingsventil. Nar
ventilatoren fungerer som den skal, tillater utandingsventilen at utandet luft kan evakueres

Norsk



/\ GENERELLE ADVARSLER

ut av systemet. Nar ventilatoren ikke er i drift, kan det hende at utandet luft pustes inn
igjen. Innpusting av utandet luft kan, under noen omstendigheter, fgre til kvelning og/eller
personskade.

Masken, utstyrt med NV-kneleddet, bgr ikke brukes med mindre enheten er slatt pa.
Fglg alle forholdsregler ved bruk av tilleggsoksygen.

Oksygenflow ma slas av nar ventilatorapparatet ikke er i drift slik at ubrukt oksygen ikke
ansamles pa innsiden av apparatet slik at det oppstar en brannfare.

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

Med en fast flowhastighet for tilfgrt oksygen vil den innandede oksygenkonsentrasjonen
variere, avhengig av trykkinnstillingene, pasientens andedrettsmgnster, valg av maske,
plassering og lekkasjegrad.

Hvis noen NV-kneledd er synlig forringet (har sprekker, krakelering, revner osv.), skal
komponenten kasseres og skiftes ut.

De tekniske spesifikasjonene til masken utstyrt med NV-kneleddet gis for a sjekke at
masken er kompatibel med ventilatorenheten. Hvis den brukes utenfor spesifisert
bruksomrade eller med inkompatible enheter, kan det veere at optimal behandling ikke kan
oppnas.

Avslutt bruken av denne masken hvis pasienten opplever NOEN SOM HELST bivirkning av
a bruke masken med NV-kneleddet, og kontakt en lege.

Som med alle masker kan det oppsta noe gjeninnanding av utpustet luft ved lave trykk.
Se i bruksanvisningen for ventilatoren for mer informasjon om innstillinger og bruk.

Unnga a koble bgyelige PVC-produkter (f.eks. PVC-slanger) direkte til noen del av masken.
Bgyelig PVC inneholder elementer som kan vaere skadelige for maskens materialer og kan
fgre til sprekker eller skade pa komponenter.

Fglg alltid rengjgringsanvisningene. Noen rengjgringsprodukter kan skade masken, dens
deler og funksjon, eller legge igjen skadelige dunster.

God praksis for hygiene krever at rengjgringsinstruksjonene alltid fglges for & kunne
forebygge bakterievekst.

Fjern all emballasje fgr bruk.

Merk: For alvorlige hendelser som oppstar i tilknytning til denne enheten — disse bgr rapporteres til
ResMed og den vedkommende myndigheten i landet ditt.

ResMed har gitt NV-kneledd F20 et blatt skjeer for & identifisere det som et ikke-ventilert tilbeher.
Kneleddet har en standard konisk 22 mm hunnkobling for ekstern kobling til ventilatoren. Se de
tekniske spesifikasjonene i denne brukerveiledningen for informasjon om maskelekkasje
(trykkstrem), dedrom og motstand.



Montering

1. Hvis det ventilerte kneleddet fortsatt er montert pa masken, klemmer du sideknappene og
trekker kneleddet bort fra rammen.

2. Fest NV-kneleddet F20 til masken ved a skyve kneleddet inn i rammen, du skal hgre et klikk nar
det laser seg, og serg for at det sitter godt.

Demontering

Fjern NV-kneleddet F20 fra masken ved a trykke pa de everste og nederste sideknappene, og dra
det bort fra rammen.

Rengjgring
Daglig / etter hver bruk: Se brukerveiledningen for AirFit F20 / AirTouch F20.

Rengjeringsanvisninger for kneleddet gjelder for NV-kneledd F20. Kast den hvis den er veldig
skitten.

Desinfisering/sterilisering mellom pasienter

Desinfiser/steriliser denne komponenten for den brukes pa en ny pasient. Finn instruksjonene for
desinfisering/sterilisering for AirFit F20 / AirTouch F20 pa ResMed.com/downloads/masks.

Tekniske spesifikasjoner
Falgende spesifikasjoner gjelder for NV-kneledd F20 med masken AirFit F20 / AirTouch F20.

Kompatible apparater Astral™

Dgdrom Tomt volum i masken opp til enden av kneleddet. Maskens dgdrom varierer med
putestarrelsen.
AirFit — Small: 206 mL, Medium: 226 mL, Large: 247 mL
AirTouch — Small: 227 mL, Medium: 251 mL, Large: 288 mL

Behandlingstrykk 3til 40 cm H20

Trykk-flow 3-20 cm H20: <3 L/min
20-40 cm H20: < 6 L/min

Motstand Malt trykkfall (nominelt)

ved 50 L/min: 0,2 cm H20
ved 100 L/min: 0,6 cm H20

Materialer Polykarbonat
Miljgforhold, bruttodimensjoner og levetid for maske: Se brukerveiledningen til AirFit F20 / AirTouch F20.

Oppbevaring og kassering
Se brukerveiledningen til AirFit F20 / AirTouch F20 for oppbevaring og kassering.

Norsk



Symboler
Falgende symboler kan vises pa produktet eller emballasjen.

NV Ikke-ventilert maske Medisinsk apparat. @ Importar. LATEX? Ikke laget med naturgummilateks A
Indikerer en advarsel eller forholdsregel, og varsler deg om potensiell personskade eller forklarer serlige tiltak som ma
iverksettes for at enheten skal brukes pa en trygg og effektiv méte.

Se symboloversikt pa ResMed.com/symbols.

Garanti

Se brukerveiledningen til AirFit F20 / AirTouch F20 for mer informasjon om garanti.

Ytterligere informasjon
(4 til ResMed.com/downloads/masks for & fa oppdatert informasjon og instruksjoner pa andre sprak.
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Kolanko bez wylotéw powietrza

POLSKI

Kolanko F20 NV (bez wylotéw powietrza) zastepuje dotychczasowe kolanko z wylotami w maskach
AirFit™ F20 / AirTouch™ F20 i przeksztatca je w system maski bez wylotéw wydychanego
powietrza.

Przeznaczenie

Kolanko F20 NV (bez wylotéw powietrza) przeksztatca maski wentylowane AirFit F20 oraz AirTouch
F20 w maski niewentylowane w celu zapewnienia nieinwazyjnej wentylacji dodatnim ci$nieniem.
Przeksztatcone systemy masek bez wylotéw wydychanego powietrza nalezy stosowacé z
respiratorami wyposazonymi w odpowiednie alarmy i systemy bezpieczeristwa na wypadek awarii
respiratora w celu zapewnienia ciaggtej lub przerywanej wentylacji wspomagane;.

Kolanko F20 NV bez wylotéw powietrza (uzywane z przeksztatcong niewentylowana maska AirFit
F20 oraz niewentylowana maska AirTouch F20):

e jest przeznaczona do stosowania u pacjentdéw o masie ciata powyzej 30 kg

e jest przeznaczona do wielokrotnego uzytku przez jednego pacjenta w warunkach domowych i/lub
do wielokrotnego uzytku przez wielu pacjentéw w warunkach szpitalnych i zaktadach opieki
zdrowotnej

Korzysci kliniczne

Korzys¢ kliniczna ze stosowania masek bez wylotéw wydychanego powietrza polega na
posredniczeniu miedzy urzadzeniem terapeutycznym a pacjentem w skutecznej realizacji terapii.

Docelowa populacja pacjentow/stany chorobowe

Obturacyjne choroby ptuc (np. przewlekta obturacyjna choroba ptuc), restrykcyjne choroby ptuc (np.
choroby miagzszu ptuc, choroby $cian klatki piersiowej, choroby nerwowo-mig$niowe), choroby
wplywajace na osrodkowa regulacje oddychania i zespot hipowentylacji otytych (OHS — obesity
hypoventilation syndrome).

/\ OSTRZEZENIA OGOLNE

Nalezy zapoznac sie z ogolnymi ostrzezeniami dotyczacymi uzywania maski, ktore
zamieszczono w instrukcji obstugi maski AirFit F20 / AirTouch F20. Ponizsze ostrzezenia
dodatkowe dotycza uzywania kolanka F20 bez wylotéw powietrza.

o Maska wyposazona w kolanko bez wylotéw powietrza jest przeznaczona do stosowania u
pacjentéw wymagajacych wspomagania wentylacji bez koniecznosci podtrzymywania
funkcji zyciowych.

o Kolanko F20 bez wylotéw powietrza jest przeznaczone do uzywania wytacznie z systemami
masek AirFit F20 oraz AirTouch F20 firmy ResMed.

o Maska wyposazona w kolanko bez wylotéw powietrza musi by¢ uzywana z zewnetrznym
urzadzeniem wydechowym. Maska musi by¢ dopasowana, a terapia prowadzona przez
przeszkolony personel medyczny. Zaniedbania w monitorowaniu pacjenta moga
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/\ OSTRZEZENIA OGOLNE

spowodowac przerwanie terapii, powazne obrazenia lub $mier¢.

o W przypadku osdb, ktére nie sa w stanie samodzielnie zdjaé¢ maski lub istnieje ryzyko, ze
nie zareaguja na problem, maska wyposazona w kolanko bez wylotéw powietrza moze by¢
uzytkowana wytacznie pod nadzorem osoby odpowiednio wykwalifikowanej. Maska nie
jest odpowiednia dla pacjentéw majacych tendencje do zachtystywania sie. Uzywanie
maski bez nadzoru moze spowodowa¢ powazne obrazenia lub $mier¢.

e Maska wyposazona w kolanko bez wylotéw powietrza nie posiada elementu wydechowego
ani zaworu zapobiegajacego uduszeniu (AAV). Maska musi by¢ stosowana z obiegiem
wentylacji nieinwazyjnej (NIV) posiadajacym system wydechowy lub z respiratorem
nadcisnieniowym posiadajacym zawor wydechowy. Gdy respirator dziata prawidtowo,
zawor wydechowy umozliwia wydychanemu powietrzu wydostanie sie do otoczenia. Gdy
respirator nie pracuje, wydychane powietrze moze by¢ ponownie wdychane. Ponowne
wdychanie wydychanego powietrza moze w pewnych okolicznosciach prowadzi¢ do
uduszenia i/lub obrazen.

o Maska wyposazona w kolanko bez wylotéw powietrza nie powinna by¢ stosowana, jesli
urzadzenie nie zostato wiaczone.

o Jesli uzywany jest tlen dodatkowy, nalezy stosowac¢ wszelkie srodki ostroznosci.

e Gdy respirator jest wytaczony, nalezy wytaczy¢ doptyw tlenu, aby nie dopuscié¢ do
gromadzenia sie niezuzytego tlenu pod obudowa urzadzenia, co stwarza ryzyko pozaru.

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

o W przypadku stosowania statego przeptywu dodatkowego zrddta tlenu stezenie
wdychanego tlenu jest uzaleznione od ustawionego ci$nienia, rytmu i gtebokosci oddechu
pacjenta, samej maski, miejsca jej przytozenia i stopnia nieszczelnosci.

e W przypadku stwierdzenia widocznych oznak zuzycia kolanka bez wylotéw powietrza
(takich jak pekniecia, zadrapania, rozdarcia itp.) uszkodzony element nalezy wymienic.

e Dane techniczne maski wyposazonej w kolanko bez wylotéw powietrza sg podawane w
celu upewnienia sie, czy maska jest kompatybilna z respiratorem. W przypadku uzycia w
sytuacjach niezgodnych z danymi technicznymi lub w potaczeniu z urzadzeniami
niekompatybilnymi terapia moze nie by¢ w petni efektywna.

e W przypadku wystapienia u pacjenta JAKICHKOLWIEK niepozadanych reakcji na
korzystanie z maski wyposazonej w kolanko bez wylotéw powietrza nalezy zaprzestac jej
stosowania i skontaktowac sie z lekarzem.

e Podobnie jak w przypadku wszystkich masek, przy niskich ci§nieniach moze dojs¢ do
ponownego wdychania wydychanego powietrza.

o Wiasciwe ustawienia i zasady uzytkowania respiratora zostaty przedstawione w dotaczonej
do niego instrukcji obstugi.

e Unikac¢ podtaczania produktéw z plastyfikowanego PCW (np. przewoddéw z PCW)
bezposrednio do jakiejkolwiek czesci maski. Plastyfikowany polichlorek winylu zawiera
sktadniki, ktore moga mieé¢ negatywny wptyw na materiaty, z ktérych wykonana jest maska,
i moga spowodowac pekniecia lub awarie elementéw maski.

o Nalezy zawsze przestrzegac instrukcji czyszczenia. Niektore srodki czyszczace moga
spowodowac uszkodzenie maski, jej czesci lub przyczynié sie do pogorszenia ich dziatania
albo moga pozostawiac szkodliwe opary.

e Ze wzgledow higienicznych nalezy zawsze przestrzega¢ instrukcji czyszczenia, aby zapobiec
namnazaniu sie mikroorganizméw.

e Przed uzyciem zdjac¢ cate opakowanie.



Uwaga: Wszelkie powazne incydenty wystepujace w zwigzku z tym wyrobem powinny by¢
zgtaszane firmie ResMed i wiaéciwym organom w kraju uzytkownika.

Kolanko F20 NV firmy ResMed jest zabarwione na niebiesko, co oznacza, ze jest to akcesorium bez
wylotéw powietrza. Kolanko jest wyposazone w standardowe (stozkowe) ztagcze zerskie 22 mm
przeznaczone do podtaczenia respiratora. Informacje na temat szczelnosci maski (cisnienie-
przeptyw), objetosci martwej i oporu mozna znalez¢ w sekcji Dane techniczne niniejszego
Przewodnika uzytkownika.

Montaz

1. Jesli kolanko z wylotami powietrza jest nadal przymocowane do maski, nacisnaé¢ na boczne
przyciski i odciggna¢ kolanko od ramki.

2. Przymocowac¢ kolanko F20 NV do maski, wciskajac je do ramki do momentu az nastapi klikniecie
i kolanko zostanie w petni unieruchomione.

Demontaz

Aby odtaczy¢ kolanko F20 NV od maski, nacisnaé¢ gérne i dolne przyciski boczne i odciagna¢ kolanko
od ramki.

Czyszczenie

Codziennie/po kazdym uzyciu: Patrz Instrukcja obstugi maski AirFit F20 / AirTouch F20. Instrukcja
czyszczenia kolanka ma zastosowanie réwniez do kolanka bez wylotéw powietrza F20 NV. Jesli
wyréb ulegnie silnemu zanieczyszczeniu, nalezy go wyrzucié.

Przygotowanie do uzycia przez kolejnego pacjenta

Jesli element ma byé uzywany przez kolejnego pacjenta, nalezy go odpowiednio przygotowac.
Zapoznaj sie z instrukcja przygotowania AirFit F20 / AirTouch F20 do ponownego uzycia dostepna na
stronie ResMed.com/downloads/masks.

Dane techniczne
Ponizsze dane techniczne dotycza kolanka bez wylotéw powietrza F20 NV uzywanego z maska AirFit F20 / AirTouch F20.

Urzadzenia kompatybilne  Astral™

Objeto$¢ martwa Pusta objeto$¢ maski do korica kolanka. Objeto$¢ martwa zalezy od rozmiaru uszczelki.
AirFit — Rozmiar maty: 206 ml, Rozmiar $redni: 226 ml, Rozmiar duzy: 247 ml
AirTouch — Rozmiar maty: 227 ml Rozmiar $redni: 251 ml Rozmiar duzy: 288 ml

Cisnienie terapeutyczne 3do 40 cm H20

Cisnienie-przeptyw 3—-20cm H20: <3 1/min
20— 40 cm H20: <6 I/min

Polski



Opor Zmierzony spadek ci$nienia (znamionowy)
przy 50 I/min: 0,2 cm H20
przy 100 I/min: 0,6 cm H20

Materiaty Poliweglan

Warunki $rodowiskowe, wymiary brutto maski i okres eksploatacji: Patrz Instrukcja obstugi maski AirFit F20 /
AirTouch F20.

Przechowywanie i utylizacja
Informacje na temat przechowywania i utylizacji zostaty zawarte w Instrukcji obstugi maski AirFit F20 / AirTouch F20.

Symbole

Na produkcie lub opakowaniu moga sie znajdowac nastepujace symbole.

NV Maska bez wylotéw wydychanego powietrza Wyréb medyczny. @ Importer. Latex? Wyprodukowano bez

uzycia lateksu kauczuku naturalnego 0Oznacza ostrzezenie lub przestroge i zwraca uwage uzytkownika na ryzyko
odniesienia obrazen lub opisuje specjalne $rodki, ktérych podjecie ma na celu bezpieczne i skuteczne uzytkowanie
urzadzenia.

Patrz sfownik symboli na stronie ResMed.com/symbals.

Gwarancja
Informacje na temat gwarancji zawiera Instrukcja obstugi maski AirFit F20 / AirTouch F20.

Dalsze informacje

Najbardziej aktualne informacje i instrukcje w innych jezykach mozna znalez¢ na stronie ResMed.com/downloads/masks.
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Cotul NV (neventilat) F20 inlocuieste cotul ventilat existent la masca AirFit™ F20/AirTouch™ F20 si o
transforma intr-un sistem de masca neventilat.

Destinatie de utilizare

Cotul NV F20 transforma mastile ventilate AirFit F20 si AirTouch F20 in masti fara ventilatie, pentru a
livra ventilatie cu presiune pozitiva non-invaziva. Sistemele de masca neventilate convertite trebuie
utilizate cu ventilatoare care au alarme si sisteme de siguranta adecvate pentru defectarea
ventilatorului, pentru a administra asistenta respiratorie continuu sau intermitent.

Cotul NV F20 (cand este folosit cu mastile neventilate convertite AirFit F20 si AirTouch F20):
e se va utiliza pentru pacienti cu greutatea peste 30 kg

e este destinat reutilizarii de catre un singur pacient in mediu domestic si/sau reutilizarii de catre
mai multi pacienti Tn mediu spitalicesc/institutional

Beneficii clinice

Beneficiul clinic al mastilor fara ventilatie este asigurarea administrarii eficiente a tratamentului de la
un dispozitiv de tratament catre pacient.

Populatia de pacienti/afectiunile medicale avute in vedere

Boli pulmonare obstructive (de exemplu, boala pulmonara obstructiva cronica), boli pulmonare
restrictive (de exemplu, boli ale parenchimului pulmonar, boli ale peretelui toracic, boli
neuromusculare), tulburari de reglare centrala a respiratiei si sindrom de obezitate-hipoventilatie
(SOH).

/\ AVERTISMENTE GENERALE

Consultati Ghidul de utilizare pentru AirFit F20/AirTouch F20 pentru avertismente referitoare la
utilizarea mastii. Urmatoarele avertismente suplimentare se refera la utilizarea cotului NV F20.

e Aceastd masca, echipata cu cotul NV, va fi folositd pentru pacientii care nu necesita
asistentd respiratorie pentru sustinerea functiilor vitale.

e Cotul NV F20 va fi folosit exclusiv cu sistemele de masti ResMed AirFit F20 si AirTouch F20.

e Aceasta masca, echipata cu cotul NV, trebuie folositd impreuna cu un dispozitiv de
expiratie extern. Masca trebuie fixata pe fata si tratamentul trebuie aplicat de personal
medical instruit. Monitorizarea defectuoasa a pacientului poate cauza pierderea
tratamentului, vatamarea grava sau decesul.

e Aceasta masca, echipata cu cotul NV, trebuie utilizata sub supraveghere calificata pentru
utilizatorii care nu isi pot scoate masca singuri sau risca sa nu raspunda in caz de
probleme. Aceastd masca nu este potrivitd pentru persoanele predispuse la aspiratie. Lipsa
supravegherii in aceste circumstante poate conduce la vatamari grave sau la deces.

e Aceastd masca, echipata cu cotul NV, nu contine o functie de evacuare sau o supapé anti-
asfixie (AAV). Aceasta masca trebuie utilizata cu un circuit de ventilatie neinvaziva (NIV) cu
un sistem de evacuare sau cu un ventilator cu presiune pozitiva cu o supapa de expiratie.

Roméana
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/\ AVERTISMENTE GENERALE

Cand ventilatorul functioneaza corect, supapa de expiratie permite aerului expirat sa iasa in
mediul ambiant. Cand ventilatorul nu functioneaza, aerul expirat poate fi respirat din nou.
Respirarea aerului expirat poate conduce, in unele circumstante, la sufocare si/sau
vatdmare.

Masca echipata cu cotul NV va fi folositad doar daca dispozitivul este pornit.
La folosirea oxigenului suplimentar, luati toate méasurile de precautie.

Cand dispozitivul de ventilare este oprit (daca este in uz), se va opri orice flux de oxigen,
pentru ca oxigenul neutilizat sd nu se acumuleze in carcasa dispozitivului si sa creeze
pericol de incendiu.

Oxigenul sustine arderea. Nu trebuie sa utilizati oxigen in timp ce fumati sau in prezenta
unei flacari deschise. Folositi oxigenul numai in camere bine ventilate.

La o rata fixa a fluxului de oxigen suplimentar, concentratia de oxigen inhalat variaza in
functie de setédrile de presiune, de tiparul respirator al pacientului, de mascé, de punctul de
aplicare si de rata scurgerilor.

in caz de constatare a unei deterioréri vizibile a cotului NV (crapare, zgarietura, rupturd
etc.), componenta se va inl&tura si inlocui.

Datele tehnice ale mastii echipate cu cotul NV sunt specificate pentru a verifica dacad masca
este compatibila cu dispozitivul de ventilare. In caz de utilizare fara respectarea
specificatiilor sau impreuna cu dispozitive incompatibile, tratamentul optim nu poate fi
realizat.

Intrerupeti utilizarea mastii dacé pacientul are ORICE fel de reactie adversa la utilizarea
mastii echipate cu cotul NV si consultati un medic.

La fel ca in cazul tuturor mastilor, la valori de presiune scazuta, este posibil sa se produca
un anumit nivel de reinhalare.

Consultati manualul corespunzator al dispozitivului de ventilare pentru detalii despre setari
si informatii operationale.

Evitati conectarea produselor din PVC flexibile (de ex., tuburi din PVC) direct la orice piesa
a mastii. Produsele din PVC flexibile contin elemente care pot deteriora materialele din care
este fabricatd masca si pot provoca créparea sau degradarea componentelor.

Respectati intotdeauna instructiunile de curdtare. Anumite produse de curatare pot
deteriora masca, componentele si functionarea acestora, sau pot lasa vapori reziduali
daunatori.

Pentru o igiend adecvata, urmati intotdeauna instructiunile de curatare pentru a preveni
dezvoltarea germenilor.

indepartati intregul ambalaj inainte de utilizare.

Nota: Orice incidente grave care au loc in legatura cu acest dispozitiv trebuie sa fie raportate
ResMed si autoritatii competente din tara dumneavoastra.

ResMed a colorat cotul NV F20 in albastru pentru a-l identifica drept un accesoriu neventilat. Cotul
are un racord mama conic de 22 mm pentru conectarea externa la ventilator. Consultati sectiunea
Date tehnice din acest ghid de utilizare pentru informatii despre scurgerile din masca (flux de
presiune), spatiu mort si rezistenta.



Asamblarea

1. Tn cazul In care cotul ventilat este inca asamblat la masca, strangeti butoanele laterale si scoateti
cotul din cadru prin tragere.

2. Atasati cotul NV F20 la masca impingandu-l in cadru, asigurdndu-va ca se pozitioneaza cu un clic
si ca este bine fixat.

Dezasamblarea

Scoateti cotul NV F20 de la masca strangand butoanele din partea superioara si inferioara si
scotandu-l din cadru prin tragere.

Curatare
Zilnic/Dupa fiecare utilizare: Consultati Ghidul de utilizare pentru AirFit F20/AirTouch F20.
Instructiunile de curatare a cotului se aplica si cotului NV F20. Eliminati daca este foarte murdar.

Reinnoirea pentru alti pacienti

Reinnoiti aceasta componenta atunci cand o utilizati la mai multi pacienti. Consultati instructiunile de
reinnoire pentru AirFit F20/AirTouch F20 disponibile pe ResMed.com/downloads/masks.

Date tehnice
Urmdtoarele specificatii se aplicd cotului NV F20 cu masca AirFit F20/AirTouch F20.

Dispozitive compatibile Astral™

Spatiu mort Volumul gol al mastii pana la capatul cotului. Spatiul mort al mastii variaza in functie de
madrimea pernitei.
AirFit - Mic: 206 mL, Mediu: 226 mL, Mare: 247 mL
AirTouch - Mic: 227 mL, Mediu: 251 mL, Mare: 288 mL

Presiune de terapie 3 pand la 40 cm H20
Presiune-debit 3-20 cm H20: < 3 L/min
20 - 40 cm H20: <6 L/min
Rezistenta Scadere de presiune masurate (nominald)

la 50 L/min: 0,2 cm H20
la 100 L/min: 0,6 cm H20

Materiale Policarbonat

Conditiile de mediu, dimensiunile brute ale mastii si durata de viata: Consultati Ghidul de utilizare pentru AirFit
F20/AirTouch F20.

Depozitare si eliminare

Consultati Ghidul utilizatorului AirFit F20/AirTouch F20 pentru informatii privind depozitarea si eliminarea.

Roméana



Simboluri

Urmdtoarele simboluri pot aparea pe produsul sau ambalajul dvs.

NV Masc fara ventilatie Dispozitiv medical. % Importator. LATEX? Nu este fabricat cu latex de cauciuc

natural A Indicd un avertisment sau o atentionare si va previne cu privire la posibile accidentdri sau explicd masurile
speciale pentru utilizarea in siguranta si eficientd a dispozitivului.
Consultati glosarul de simboluri la adresa ResMed.com/symbols.

Garantie
Consultati Ghidul de utilizare AirFit F20/AirTouch F20 pentru informatii privind garantia.

Informatii suplimentare
Pentru cele mai recente informatii si instructiuni in alte limbi, accesati ResMed.com/downloads/masks.
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HeBeHTUNMpyeMbIt yrnoson natpybok

PYCCKWUW

HeseHTunupyembinn (NV) yrnoson natpybok F20 3ameHAeT nmetowmiica B macke AirFit™ F20 /
AirTouch™ F20 BeHTUANPYEMbIN yrnoBOW NaTpyboK U MpeobpadyeT Macky B HEBEHTUANPYEMYIO
cuUCTEMY.

Ha3HauyeHue

HeBeHTunupyembin yrnoson natpybok F20 npeobpasdyeT BeHTUANpyemble Macku AirFit F20 n
AirTouch F20 B HeBeHTUANpPYyEMble C Liefblo obecrnevyeHnA HEMHBA3UBHON BEHTUNALMM NErknX C
NONOXMUTENbHLIM AaBneHnem. [MpeobpasoBaHHble CUCTEMbI HEBEHTUNMPYEMbIX MACOK AOMKHbI
nmcnonb3osaTbeA ¢ annapatamu VIBJT, ocHallleHHbIM COOTBETCTBYIOLLMMUY CUCTEMaMU aBapUAHOIO
onoBseLlLeHna 1 6e30nacHOCTM Ha Ccryyalt 0Tkasa, a Takxke AnA obecrneveHns HenpepbiBHON 1n
neproanNYeCKON NCKYCCTBEHHON BEHTUNALMN NErKUX.

HeBeHTUNMpyeMbIn yrnoson natpybok F20 (npu ncnonb3oBaHMn ¢ Npeobpa3oBaHHbIMI
HeBeHTUAMpyembimn Mackamu AirFit F20 n AirTouch F20) npegHa3HayeH:

e 1A NaumMeHToB ¢ Maccown Tena 6onee 30 kr;

e 1A MHOIOKpPaTHOro NCnoib3oBaHMA OAHUM MauMeHTOM B JOMalLLUHUX yCNnoBnAX nwvnn
MHOFOKpPaTHOIro NCcnoJjib30BaHMA HECKONbKNMIK NauneHTamMmun B 6onbHMLAX U Apyrunx neyebHbIX
3aBeeHnAx.

KnuHunyeckasa nonb3a

KnuHunyeckana nonb3a BEHTUANPYEMOW Mackn — obecrneveHne ahhekTUBHOW AOCTaBkM Tepanun oT
annapaTa K nauueHTy.

Ll,eneBaﬂ KaTeropua nauymneHToB/3aboneBaHunA

O6CTPYKTUBHBbIE BONE3HN NErkmx (Hanpumep XpoHu4eckana 00CTPYKTUBHAA 6ONe3Hb Nerkux),
PECTPUKTMBHbIE OONE3HN NErkmx (Hanpumep 3aboneBaHMA NEro4YHon NapeHxmmMbl, 60Ne3HN rpyOoHON
CTEHKM, HEPBHO-MbILLIEYHbIE 3a00NEBaHWA), HAPYLUEHWA LEHTPaNbHON PerynauMmn abiXxaHua v
CUHAPOM OXUpeHua-runoseHTunALuK (COT).

/\ OBLUME NPEQYMNPEXIEHMA

MpepynpexaeHua obLiero xapakTepa, CBA3aHHbIE C UCMOJIb30BaHMEM Macku, CM. B
PykoBoacTtBe nonb3osatena AirFit F20/AirTouch F20. MpnBeaeHHble HWXKe [OMNONHUTENbHbIE
npegynpexaeHusa KacatoTcA UCNONb30BaHUA HEBEHTUIMPYEMOTO yrinoBoro natpy6bka F20.

e [laHHaA mMacka ¢ HeBEHTUNMPYEMbIM YrioBbIM NaTpybKoM npegHas3HavyeHa AnA naunueHTos,
KOTOpbIM TpebyeTcA NCKYCCTBEHHAA BEHTUNALMA NErKNX MPU COCTOAHUAX, He
npeAcTaBnALWMX YrPo3y ANA XU3HW.

e HeBeHTUAUpyeMbI yrnoBon natpybok F20 gonkeH ncnonb3oBaTbCA TONIbBKO C cUCTEMaMU
macok ResMed AirFit F20 un AirTouch F20.

e [laHHaA mMacka C HEBEHTUNMPYEMbIM Yr0BbIM NaTpyOGKOM AOJIXKHA UCMOMb30BaTbCA C
BHELUHUM BblAblXaTeNbHbIM YCTPONCTBOM. BbINONHATH NOAFOHKY Macku U NpoBOAUTb
MeANUMHCKUe npouenypbl C ee MOMOLLbIO MOXET TONIbKO 00yYeHHbIA MEOULIMHCKU

Pycckuit



/\ OBLUME NPEQYMNPEXIEHMA

nepcoHan. OTcyTcTBME HabnoaeHNA 3a NAaLMEHTOM MOXET NMPUBECTU K HEHaAIeXxallemy
0Ka3aHWIo MEAULMHCKOM MOMOLLM, CEPbEe3HbIM TPaBMam Un CMepTH.

Heobxogumo ob6ecneunTb kKBanuULMPOBAHHbIN KOHTPOJb NPY UCMOJIb30BaHUMN MacKu ¢
HEBEHTUNNPYEMbIM YrN0OBbIM NaTPybKOM Nonb3oBaTeNAMU, KOTOPbIE HE MOFYT CHATb ee
CaMOCTOATENbHO UM cpearmpoBaTb Ha BO3HUKLWYIO Npobnemy. laHHaA macka He NogxoanT
OnA nogen, npeapacnonoXeHHbix kK acnupaumn. NpeHebpexeHne npaBunamu HabnogeHusa
B TaKUX 06CTOATENBCTBAX MOXET NPUBECTU K CEPbE3HBIM TPABMaM UM CMEpPTHU.

JaHHaA macka ¢ HEBEHTUMPYEMbIM Yr0BbIM NaTpybKOM He OCHallleHa cUCTEMOW OTBOAa
BbIZIbIXaeMOro BO3gyxa Unu KianaHom AfA 3alWnTbl OT yAyLWbA. ITa Macka JOMXHa
NCnoJsib30BaTbCA C KOHTYpPOM HeMHBa3MBHOﬁ BEHTUNALUUNN NEerknx c CMCTeMOI7I oTBOAa
BblZlbIXaeMoro Bo3ayxa unu annapatom VBJ1 ¢ nonoxuTenbHbIM gaBneHnem ¢
BblAbIXaTeNbHbIM knanaHoM. Korga annapat VBJ1 pa6oTaeT B HOpMasibHOM pexume,
BblAbIXaTENbHbIV KJlanaH No3BONAET OCYLLECTBNATb OTBOJ BbiAbIXaeMOro BO3Jyxa HapyxXy.
Ecnn annapat VBJ1 BbikNtoYeH, BblAblXaeMbli BO34YX MOXET BAbIXaTbCA MOBTOPHO.
MoBTOpHOE BAbIXaHME BblAbIXaeMOro BO34yXa B HEKOTOPbIX Cy4aaX MOXET MPUBECTY K
yAYLWEHUIO N/unu Tpasme.

3anpeLyeHo ncnosb3oBaTh Macky ¢ HEBEHTUIMPYEMbIM YII0BbIM NaTpy6KoMm, ecnu npu6op
He BKJIIOYEH.

Mpn ncnonb3oBaHUM [ONOJNIHUTENIBHOIO KUCOpoAa TwaTenbHo cobnoganTte Bce
HeobxoauMble Mepbl NPEeAOCTOPOXKHOCTMW.

Bo nsbexaHue akkymynupoBaHua kucnopoga B kopnyce annapata VBJ1 n onacHocTtun
BO3ropaHusa nogava kucnopoga gosmkHa 6biTb OTK/IOYEHA, ecniv annapat He paboTaer.
Kucnopopg nopgpepxusaet ropeHve. Henb3aA ncnonb3oBaTb KUCIOPOA BO BPEMA KYPEHUA
WY B NPUCYTCTBUUN OTKPBLITOrO nnaMmeHu. NpumeHAnTe KNcnopon ToNbKO B XOPOLIO
NpPOBETPUBAEMbIX MOMELLEHUAX.

Mpu purkcnpoBaHHOM CKOPOCTU NOTOKA AOMOJHUTENBHOIO KUCNOPOAA ero KOHLeHTpauua
BO BAblIXaeMoW BO3AYLUHON CMECU MEHAETCA B 3aBMCMMOCTU OT HAaCTPOEK AaBleHNA,
XapakTepa AblXaHWA nauneHTa, Macku, TOYKU nojaym KNcnopoaa v CTeNeHN yTeuku.

Mpwn obHapy>XeHn BUAUMBIX CNefoB N3HOCA HEBEHTUNIMPYEMOrO YriioBOro natpybka
(pacTpeckuBaHue, NOBEPXHOCTHbIE TPELLUHbI, Pa3pbiBbl U T. MN.) KOMMOHEHT cneayeT
BbI6GPOCUTbL N 3aMEHUTD.

CoBMECTUMOCTb Macku, OCHaLLEHHOW HEBEHTUIMPYEMbIM YI0BbIM NaTpyObKoMm, ¢
onpegeneHHbiM annapatom UBJ1 onpepensaeTca nyTem NpoBepky ee TEXHUYECKNX
XxapakTtepuctuk. Ucnonb3oBaHne Macku He NO Ha3HA4YEHUIO NN BMECTe C HECOBMECTUMbIMM
YCTPOWCTBAMMN MOXET NPENATCTBOBATb AOCTMXEHMIO ONTUMaNIbHOrO TeparneBTUYeckoro
addexTa.

Ecnun Bo BpemA ncnonb3oBaHWA Macku ¢ HEBEHTUIMPYEMbIM Yr1OBbIM NaTpyobKoM y
nauueHTa Bo3HukHeT JIIOBAA HebnaronpuATHaA peakuma, NpekpaTUTe UCMoJib30BaHMe
Macku 1 NOCOBETYWTECH C BPa4OM.

Kak n y Bcex macok, npy HU3KOM AaBJIEHUN MOXET MMETb MECTO MOBTOPHOE BAbIXaHUe B
HeKoTopoM ob6beme.

[nAa nonyyeHuAa nogpo6Hon MHdopMauum o0 HacTpomnkax n dyHKUMOHMPOBaHUM anmnapaTa
MBJ1 o6pawanTtechb K pyKkoBOACTBY MO 3KCMyaTauum.

MN3beranTte HenocpeacTBEHHOro NoAcoeanHeHna rmokmnx nsgenun us NMBX (Hanpumep,
Tpy6ok n3 MBX) k nio6on yactn macku. M'bkuin NMBX coaepxuT BewecTsa, KOTOpble MOTyT
oTpuuaTenbHO BO3AENCTBOBaTb HAa MaTepuarsnbl Mackv 1 Bbl3blBaTb pacTpecknBaHne nam
paspyLleHne ee KOMMNOHEHTOB.

O6a3aTenbHO cobnoaanTe NHCTPYKLMN MO o4McTKe. HekoTopble uncTaLme cpeactasa MoryT
noBpeanTb Macky n ee KOMMNOHEHTbI, NOBJIMATb Ha d)yHKLI.IAOHaﬂbeIe CBOI;ICTBa MackKun nnum
OCTaBUTb BPeAHblE OCTaTOYHbIE Mapbl.

B pamkax Hagnexawmx npouenyp no obecrnevyeHunio rurmeHbl Bcerga cnegynTe
VMHCTPYKLUMAM MO OYUCTKE Macku, YTobbl MpegoTBpaTUTh pacnpocTpaHeEHUE MUKPOBOB.
[Mepen npuMeHeHNEM CHUMUTE BCIO YNaKOBKY.

Mpumeuanue: 060 Bcex cepbedHbIX MPOUCLLECTBUAX, CBA3AHHbBIX C AaHHbIM NPUHOPOM, HEO6X0AMMO
coobLaTtb B komnaHuio ResMed 1 KOMNeTEHTHbIM OpraHaMm B Balliei CTpaHe.
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CvHuin uBeT yrnoBoro natpybka ResMed ykasblBaeT Ha TO, YTO OH ABNAETCA HEBEHTUVPYEMbIM
npucnocobneHvem. [Ina BHeWHero noaknoyeHma k annapaty VIBJT yrnoso naTpy6ok cHabxeH
CTaHAAPTHLIM FHE3[0BbIM KOHUYECKMM COeMHUTENEM pa3mepoM 22 mm. MHbopmaumio,
KacaloLLytocA yTeuky (0aBneHuna) n3 Macku, MepTBOro NMpOCTPaHCTBa M COMPOTUBIIEHNA, CM. B
pasfene «TexHMyeckne XxapakTepucTUKM» [aHHOrO PyKOBOACTBA Nofb30BaTeNA.

Cb6opka
1. Ecnv BeHTUNMpyembIi yrnoBon naTpybok BCe elle CoeaAnHEH C MacKoW, U3BNEKUTE ero 13
Koprnyca, HaxaB Ha BOKOBbIE KHOMKMU.

2. lMpucoeanHnTe HEBEHTUNMPYEMBbIN yrnoBon naTpybok F20 k macke, BCTaBMB €ro B KOpMyc A0
Lenyka u ybeamBLUNCh, HTO OH HaZleXXHO 3aKpersieH.

Pasbopka

OTcoeanHNTE HEBEHTUNMPYEMBIA yrioBor naTpybok F20 oT Macku, HaxaB Ha BEPXHIOK U HUXKHIOO
HOKOBbIE KHOMKU 1 BbITALLYMB €ro U3 Kopryca.

OuucTka

ExeaHeBHO / noc/ie Kaxaoro ncnonb3osaHua: cM. PykoBoacTeo nonb3osatena AirFit F20 / AirTouch
F20. lna HeBeHTUNMpyemoro yrnosoro natpybka F20 npyMeHnMbl UHCTPYKLMM MO O4UCTKE
yrnoBoro natpybka. B crnyvae cunbHOro 3arpA3HeHWA U3LENUA ero cneayeT yTUIn3npoBaTh.

O6paboTka nepen UCNoNIb30BaHMEM APYTMM NaALNEHTOM

Mepen ncnonb3oBaHMEM JaHHOrO KOMMOHEHTa APYrMM naumMeHToM npoBeanTe ero o6paboTky. CMm.
NHCTPYKUMK no obpaboTke AirFit F20 / AirTouch F20 Ha cTpaHuue ResMed.com/downloads/masks.

TexHnyeckue xa PaKTEPUNCTUKN

YKa3aHHbIe HUXE XapakTepucTUK OTHOCATCA K HEBEHTUAMPYEMOMY yrioBoMy naTpybky F20 ¢ mackoit
AirFit F20 / AirTouch F20.

CoBmecTumbie ycTpoiictBa  Astral™

MepTBOE NpocTpaHcTBO He3zanonHeHHbI 06beM Macku 10 KOHUA yraoBoro natpybka. MepTBoe npocTpaHCcTBO
Mackiy MeHAETCA B 3aBUCUMOCTY OT pa3mepa YNnoTHUTENA.
AirFit — Manblid: 206 mn, Cpeanuit: 226 mn, bonbLuoii: 247 mn
AirTouch — Manblii: 227 mn, Cpeanuit: 251 mn, bonbLuoii: 288 mn

JleyebHOe naBneHue ot 3 70 40 cm H20

[laBneHne-pacxon o1 3 10 20 cm H20: < 3 n/MuH
ot 20 1o 40 cm H20: < 6 n/mun

Pycckuit



ConpoTuBnexue CHIXeHVe M3MepAeMOoro AaBneHns (HOMUHANLHOrO)
npu 50 n/mun: 0,2 em H20
npu 100 n/muH: 0,6 cm H20

Martepuanbi MonukapboHat

Ycnosus okpyxatowlei cpeapl, raGapuTHble pasmMepbl Macku U CpoK CAyXGbl: CM. B pyKOBOACTBO N0Mb30BaTeNA
AirFit F20/AirTouch F20.

XpaHeHune n ytunusauyma

MNHcbopmaumio o xpaHeHun v yTunusauum cM. B PykoBoacTee nons3osatena AirFit F20 / AirTouch F20.

Cnmsonbl

Ha n3nenve wnm ero ynakoBky MoryT BbiTb HAHECEHbI CNIEAYIOLLNE CUMBOSbI:

NV HesexTunupyemas macka MeauumHckoe u3nenve. % Mmnoptep. LATEX? Mpw n3roToBNEHNM He
CNONb30BANCA HAaTypanbHbIii Kay4yKoBblii NaTeKe 03HayaeT npeaynpexxaeHre Unn NPeaocTepeXeHme 1 N3BeLLaeT 0
BO3MOXHOCTY TPABMUPOBAHMA UM 0BBACHAET CrieUnanbHble Mepbl No 6e30nacHoMy 1 3HEKTUBHOMY MCMONL30BAHMIO
annapara.

CmoTpuTe rnoccapuii cumeonos Ha ResMed.com/symbols.

apaHTMA

MHcdopmaumio o rapaHTuitHbIX 06A3aTeNbCTBax cM. B PykoBoacTse nonb3osatena AirFit F20 / AirTouch F20.

JononHntenoHaAa nHpopmauuna

[Inq nony4eHuA Hanbonee akTyanbHO! MHDOPMALIMW U MHCTPYKLWIA Ha APYTUX A3bIKax nepenanTe Ha
ResMed.com/downloads/masks.
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Non-vented

Klbovy spoj bez ventilacie
SLOVENCINA

Kibovy spoj NV (bez ventilacie) F20 nahradza existujuci kibovy spoj s ventilaciou v maske AirFit™
F20/AirTouch™ F20 a meni ju na systém masky bez ventilacie.

Urcené pouzitie

Kibovy spoj NV F20 konvertuje masky s ventilaciou AirFit F20 a AirTouch F20 na masky bez
ventilacie na masky s ventilaciou na Uc¢ely dodavania neinvazivnej pretlakovej ventilacie.
Konvertované systémy masiek bez ventilacie sa pouzivaju s ventilatormi, ktoré obsahuju primerané
poplachové a bezpecnostné systémy pri zlyhani ventilatora, na podavanie neprerusovanej alebo
prerusovanej ventilaénej podpory.

Klbovy spoj NV F20 (pri pouziti so skonvertovanymi maskami bez ventilacie AirFit F20 a AirTouch
F20) je:

e pre pacientov s hmotnostou nad 30 kg,

e na opakované pouzivanie pre jedného pacienta v domacom prostredi a/alebo na opakované
pouZzivanie pre viacerych pacientov v nemocni¢nom/zdravotnickom prostredi

Klinické prinosy
Klinickym prinosom masiek bez vetracich otvorov je poskytnutie Uc¢innej aplikacie lieCby z
terapeutického zariadenia pacientovi.

Urcena populacia pacientov/zdravotné stavy

Obstrukéné plucne ochorenia (napr. chronicka ob$trukéna choroba pluc), restriktivne plicne
ochorenia (napr. ochorenia plticneho parenchymu, ochorenia hrudnej steny, neuromuskularne
ochorenia), ochorenia centralnej regulacie dychania a syndrém hypoventilacie pri obezite (OHS).

/\ VSEOBECNE VAROVANIA

VSeobecné varovania tykajuce sa pouzivania masky su uvedené v pouzivatelskej prirucke k
maske AirFit F20/AirTouch F20. Nasledujuce dodato¢né varovania sa tykaju pouzivania
kibového spoja NV F20.

o Tato maska s kibovym spojom bez ventilacie je uréena pre pacientov, ktori potrebuji
ventilaénu asistenciu nie zivot podporujuceho typu.

« Kibovy spoj bez ventilacie F20 je uréeny len na pouzivanie so systémami masky ResMed
AirFit F20 a AirTouch F20.

o Tato maska s kibovym spojom bez ventilacie sa musi pouzivat s externym vydychovym
zariadenim. Tuto masku musi nasadit a terapiu kontrolovat vyskoleny zdravotnicky
personal. Nemonitorovanie pacienta moze mat za nasledok stratu ucinku terapie, vazne
zranenie alebo smrt.

e Tato maska s kibovym spojom bez ventilacie sa musi pouzivat pod kvalifikovanym
dohladom v pripade pouzivatelov, ktori si nedokazu zlozit masku sami alebo nemusia
nalezite zareagovat na problém. Tato maska nie je vhodna pre osoby s predispoziciou na
aspiraciu. Nepouzivanie pod dohladom za tychto okolnosti m6ze mat za nasledok vazne

Slovenéina



/\ VSEOBECNE VAROVANIA

zranenie alebo smrt.

Tato maska s kibovym spojom bez ventilacie neobsahuje funkciu vyfuku ani ventil proti
duseniu (AAV). Tato maska sa musi pouzivat s okruhom neinvazivnej ventilacie (NIV) s
vyfukovym systémom alebo pretlakovym ventilatorom s vydychovym ventilom. Ked'
ventilator funguje spravne, vydychovy ventil umoznuje unik vydychnutého vzduchu do
okolia. Ked' ventilator nie je v ¢innosti, vydychovany vzduch sa méze opéatovne vdychovat.
Opéatovné vdychovanie vydychnutého vzduchu méze za uréitych okolnosti viest k uduseniu
alebo zraneniu.

Maska s kibovym spojom bez ventilacie sa nema pouzivat, ked zariadenie nie je zapnuté.
Pri pouzivani kyslika z nahradného zdroja dodrzujte vSetky bezpe¢nostné opatrenia.

Ak zariadenie ventiladtora nepracuje (ak sa pouziva), prietok kyslika sa musi vypnut, aby sa
nepouzity kyslik neakumuloval v kryte zariadenia a nevytvaral tak nebezpecenstvo poziaru.

Kyslik podporuje horenie. Kyslik sa nesmie pouzivat pri fajéeni ani pri otvorenom ohni.
Pouzivajte kyslik iba v dobre vetranych miestnostiach.

Pri fixnej rychlosti pridavného prietoku kyslika sa koncentracia inhalovaného kyslika meni v
zavislosti od nastavenia tlaku, vzoru dychania pacienta, masky, miesta aplikacie a miery
uniku.

Ak je viditelné akékolvek poskodenie kibového spoja bez ventilacie (prasknutie, trhliny
atd.), tato sucast sa musi zlikvidovat a vymenit.

Technické parametre masky s kibovym spojom bez ventilacie st uvedené na tGéely kontroly
kompatibility masky s ventilaénym zariadenim. Ak sa pouziva mimo uréenych parametrov
alebo s nekompatibilnymi zariadeniami, optimalna terapia sa nemusi dosiahnut.

Prestafite pouzivat tito masku, ak ma pacient AKUKOLVEK neziaducu reakciu na pouzitie
masky s klbovym spojom bez ventilacie, a obratte sa na lekara.

Tak ako pri vSetkych maskach, pri nizkych tlakoch méze doéjst k ¢iastoénému opatovnému
vdychovaniu.

Podrobnosti o nastaveniach a informacie o prevadzke najdete v prirucke k prislusnému
ventilatoru.

Nepripajajte ohybné PVC vyrobky (napr. PVC trubicu) priamo k Ziadnej ¢asti masky.
Ohybné PVC obsahuje zlozky, ktoré mézu poskodit materialy masky, a mézu sposobit
prasknutie alebo zlomenie jej komponentov.

Vzdy dodrzujte pokyny na Cistenie. Niektoré Cistiace prostriedky moézu poskodit masku, jej
Casti a ich funkciu alebo zanechat Skodlivé zvyskové vypary.

V ramci spravnej hygieny vzdy dodrzujte pokyny na Cistenie, aby sa predchadzalo tvorbe
mikrébov.

Pred pouzitim odstrante v§etok obalovy material.

Poznamka: V pripade zavaznych udalosti, ktoré sa vyskytnu v suvislosti s tymto zariadenim, je
potrebné danu udalost ozndmit spolo¢nosti ResMed a prislusnému organu vo vasej krajine.

Spolognost ResMed zafarbila klbovy spoj NV F20 namodro na jeho identifikaciu ako prisludenstva
bez ventilacie. Sugastou kibového spoja je dtandardny 22 mm kuzelovity nastvaci spoj na externé
pripojenie k ventilatoru. Pozrite si ¢ast Technické parametre v tejto pouZzivatelskej prirucke, kde
najdete informécie tykajuce sa netesnosti masky (prudenie pod tlakom), nevyuzitého priestoru a
odporu.



Zostavenie

1. Ak je na maske namontovany kibovy spoj s ventilaciou, stlatte bo¢né tlagidla a vytiahnite kibovy
Spoj z rdmul.

2. Pripojte kibovy spoj NV F20 k maske zatlagenim kibového spoja do rdmu, priom sa uistite, Ze
zasko¢i na svoje miesto a je pevne uchyteny.

Rozobratie

Odstrarite klbovy spoj NV F20 z masky stlatenim vrchného a spodného boéného tlagdidla a jeho
vytiahnutim z ramu.

Cistenie
Denne/Po kazdom pouziti: Pozrite si pouzivatelsku priru¢ku k maske AirFit F20/AirTouch F20. Pokyny
na &istenie klbového spoja platia aj pre kibovy spoj NV F20. Ak je silno znegisteny, zlikvidujte ho.

Regeneracia medzi jednotlivymi pacientmi

Tuto sucast treba pred pouzitim na dalSom pacientovi opatovne o$etrit. Pozrite si pokyny na
opatovné oSetrenie masky AirFit F20/AirTouch F20 na adrese ResMed.com/downloads/masks.

Technické parametre
Nasledujice parametre platia pre kibovy spoj NV F20 s maskou AirFit F20/AirTouch F20.

Kompatibilné zariadenia Astral™

Nevyuzity priestor Prazdny objem masky po koniec kibového spoja. Nevyusity priestor masky sa I v
zavislosti od velkosti vankdsa.
AirFit —Mala: 206 ml, Strednd: 226 ml, Velka: 247 ml
AirTouch — Malé: 227 ml Stredna: 251 ml Velka: 288 ml

Terapeuticky tlak 3a740cm H20
Tlak — prietok 3az20 cm H20: <3 I/min
20 a7 40 cm H20: <6 |/min
Odpor Pokles meraného tlaku (nominaliny)

pri 50 I/min: 0,2 cm H20
pri 100 I/min: 0,6 cm H20

Materialy Polykarbonat
Podmienky prostredia, hrubé rozmery a Zivotnost masky: Pozrite si pouZivatelskd prirucku k maske AirFit F20/AirTouch F20.

Skladovanie a likvidacia
Informdcie o skladovani a likvidacii najdete v pouZivatelskej prirucke k maske AirFit F20/AirTouch F20.

Slovenéina
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Symboly
Na produkte alebo abale sa mdZu objavovat nasledujtce symboly.

NV Maska bez vetracich otvorov Zdravotnicka pomdcka. @ Dovozca. LATEX? Vlyrobené bez poufZitia prirodného

latexu A Znamené upozornenie alebo varovanie a upozorfiuje vas na moznost drazu alebo vysvetluje Specialne postupy
pre bezpetné a efektivne pouZivanie pomocky.
Pozrite si slovnik symbolov na stranke ResMed.com/symboals.

Zaruka

Informdcie tykajlce sa zaruky ndjdete v pouZivatelskej prirucke k maske AirFit F20/AirTouch F20.

DalSie informacie
Najnovsie informéacie a pokyny v inych jazykoch néjdete na webovej lokalite ResMed.com/downloads/masks.



Resll.;;d.. NN\t/d NV Elbow

Neventilirano koleno

SLOVENSCINA

Neventilirano (NV) koleno F20 nadomesca obstojece ventilirano koleno pri maski AirFit™
F20/AirTouch™ F20 in jo spreminja v sistem neventilirane maske.

Predvidena uporaba

Neventilirano koleno F20 ventilirane maske AirFit F20 in AirTouch F20 spreminja v neventilirane
maske za namen zagotavljanja neinvazivne ventilacije s pozitivnim tlakom. Spremenjene sisteme
neventilirane maske se uporablja z ventilatorji, ki imajo ustrezne alarmne in varnostne sisteme za
okvaro ventilatorja z namenom zagotavljanja neprekinjene ali prekinjene ventilacijske podpore.

NV-koleno F20 (kadar se uporablja s spremenjenimi neventiliranimi maskami AirFit F20 in
neventiliranimi maskami AirTouch F20):

e se uporablja pri pacientih, ki tehtajo ve¢ kot 30 kg,

e je namenjeno za veckratno uporabo pri enem bolniku doma in/ali za vec¢kratno uporabo pri veé
pacientih v bolni$nicah/ustanovah.

Kliniéne koristi
Klini¢na korist neventiliranih mask je zagotavljanje ucinkovitega zdravljenja za paciente, ki poteka od
terapevtskega pripomocka do pacienta.

Predvidena populacija pacientov/zdravstvena stanja

Obstruktivne plju¢ne bolezni (npr. kroni¢na obstruktivna plju¢na bolezen), restriktivne plju¢ne bolezni
(npr. bolezni pljuénega parenhima, bolezni prsne stene, zivéno-misi¢ne bolezni), bolezni centralne
regulacije dihanja in hipoventilacijski sindrom zaradi debelosti (OHS).

A\ SPLOSNA OPOZORILA

Za dodatna opozorila glede uporabe maske glejte Uporabniski priro¢nik za izdelke
AirFit F20/AirTouch F20. Naslednja dodatna opozorila se nanasajo na uporabo neventiliranega
kolena F20.

e Ta maska, ki je opremljena z neventiliranim kolenom, je namenjena uporabi pri pacientih,
ki potrebujejo ventilacijo, ki ni namenjena ohranjanju pri zivljenju.

e Neventilirano koleno F20 se uporablja samo s sistemi mask ResMed AirFit F20 in
AirTouch F20.

e Ta maska, ki je opremljena z neventiliranim kolenom, se mora uporabiljati z zunanjo
napravo za izdihovanje. Namescanje maske in izvajanje terapije mora opraviti
usposobljeno medicinsko osebje. Ce pacienta ne spremljate, lahko pride do prekinitve
terapije, resnih telesnih poskodb ali smrti.

e To masko, ki je opremljena z neventiliranim kolenom, je treba uporabljati pod nadzorom
usposobljene osebe za uporabnike, ki maske ne morejo odstraniti sami oziroma pri njih
obstaja tveganje, da se ne bodo odzvali na teZavo. Ta maska ni primerna za posameznike s
predispozicijami za aspiracijo. Ce maske v teh okolis¢inah ne uporabljate pod nadzorom,
lahko to privede do resnih telesnih poskodb ali smrti.

Slovens¢ina



A\ SPLOSNA OPOZORILA

Ta maska, opremljena z neventiliranim kolenom, ne vsebuje funkcije izdiha oziroma ventila
za preprecevanje asfiksije (AAV). To masko je treba uporabljati s krogotokom za
neinvazivno ventilacijo (NIV) s sistemom za izdih ali ventilatorjem s pozitivnim tlakom, ki je
opremljen z ventilom za izdih. Ko ventilator ustrezno deluje, omogoca ventil za izdihovanje
prehod izdihanega zraka v prostor. Kadar ventilator ne deluje, lahko pride do ponovnega
vdihovanja izdihanega zraka. V nekaterih primerih lahko ponovno vdihovanje izdihanega
zraka povzroci zadusitev in/ali telesne poskodbe.

Maske, opremljene z neventiliranim kolenom, ne smete uporabljati, ¢e naprava ni
vklopljena.

Kadar uporabljate dodatni kisik, upostevajte vse varnostne napotke.

Kadar naprava z ventilatorjem ne deluje (e se uporablja), je treba tok kisika izklopiti, tako
da se neporabljeni kisik ne nabira v notranjosti ohisja naprave in ne predstavlja pozarne
nevarnosti.

Kisik omogoca vzig, zato ga ne uporabljajte med kajenjem ali v blizini odprtega plamena.
Kisik uporabljajte samo v dobro prezra¢enih prostorih.

Pri fiksnem pretoku dodatnega kisika se koncentracija kisika, ki jo vdihuje pacient,
spreminja, kar je odvisno od nastavitev tlaka, pacientovega vzorca dihanja, maske, mesta
uporabe in stopnje puscanja.

Ce se pojavi kakréna koli vidna poskodba neventiliranega kolena (razpoke, $pranje, luknje
itd.), je treba tak sestavni del izlo¢iti in zamenjati.

Tehniéne znadilnosti maske, opremljene z neventiliranim kolenom, so navedene za
preverjanje, ali je maska zdruzljiva z ventilatorjem. V primeru uporabe izven specifikacij
oziroma uporabe z nezdruzljivimi napravami morda ne bo dosezena optimalna terapija.

To masko prenehajte uporabljati, ée ima pacient KAKRSNE KOLI nezelene uéinke, ki so
posledica uporabe maske z neventiliranim kolenom, in se posvetujte z zdravnikom.

Podobno kot pri ostalih maskah lahko pri nizkih tlakih pride do dolo¢ene stopnje
ponovnega vdihavanja.

Za podrobnosti o nastavitvah in informacijah o delovanju glejte ustrezen priro¢nik za
napravo z ventilatorjem.

Upogljivih delov iz PVC-ja (npr. cevi iz PVC-ja) ne prikljuujte neposredno na noben del
maske. Upogljivi PVC vsebuje elemente, ki lahko skodijo materialom maske in lahko
povzrocijo razpoke ali zlom sestavnih delov.

Vedno upostevajte navodila za ¢iS¢enje. Nekateri izdelki za ¢is¢enje lahko poskodujejo
masko, njene dele in njihovo delovanje ter povzroéijo §kodljive preostale hlape.

Kot del dobre higiene vedno upostevajte navodila za ¢is€enje, da prepredite rast klic.
Pred uporabo odstranite vso embalazo.

Opomba: O resnih dogodkih, do katerih pride v povezavi s tem izdelkom, je treba porocati druzbi
ResMed in pristojnemu organu v vasi drzavi.

Druzba ResMed je NV-koleno F20 obarvala modro, da je prepoznavno kot neventilirani dodatek.
Koleno ima standardni zenski 22-mm konicasti priklju¢ek, ki omogoc¢a zunanjo prikljucitev na
ventilator. Za informacije o pus¢anju maske (tlak — pretok), mrtvem prostoru in uporu glejte razdelek
»Tehni¢ne specifikacije« v tem uporabniskem priro¢niku.



Sestavljanje

1. Ce je ventilirano koleno $e vedno names&eno na masko, stisnite stranska gumba in koleno
odstranite z okvirja.

2. Pritrdite NV-koleno F20 na masko tako, da koleno pritisnete v okvir, da se zaskoci in je trdno
pritrjeno.

Razstavljanje

Odstranite NV-koleno F20 z maske tako, da stisnete zgornji in spodnji stranski gumb ter ga
povleCete stran od ogrodja.

Ciscenje

Dnevno/po vsaki uporabi: glejte Uporabniski priro¢nik za izdelke AirFit F20/AirTouch F20. Navodila
za &id&enje kolena veljajo tudi za NV-koleno F20. Ce je mo&no umazano, ga zavrzite.

Ponovna obdelava med uporabami pri ve¢ pacientih

Ta sestavni del po uporabi pri enem pacientu in pred uporabo pri drugem pacientu ponovno
obdelajte. Glejte navodila za ponovno obdelavo maske AirFit F20/AirTouch F20, ki so na voljo na
spletni strani ResMed.com/downloads/masks.

Tehnicne specifikacije

Naslednje specifikacije veljajo za neventilirano koleno F20 z masko AirFit F20/AirTouch F20.

ZdruZljive naprave Astral™

Mrtvi prostor Prostornino maske izpraznite do kanca kolena. Mrtvi prostor maske se razlikuje v odvisnosti
od velikosti blazinice.
AirFit - majhna: 206 ml, srednja: 226 ml, velika: 247 ml
AirTouch - majhna: 227 ml srednja: 251 ml velika: 288 ml

Terapevtski tlak 0d 3 do 40 cm H20

Tlak in pretok 0d 3 do 20 cm H20: < 3 I/min.
0d 20 do 40 cm H20: <6 |/min.

Upor Izmerjeni padec tlaka (nazivni)

pri 50 I/min.: 0,2 cm H20
pri 100 I/min.: 0,6 cm H20

Materiali polikarbonat
Okoljski pogoji, bruto mere maske in Zivljenjska doba: glejte Uporabniski priroénik za izdelke AirFit F20/AirTouch F20.

Shranjevanje in odstranjevanje
Za shranjevanije in odstranjevanje maske glejte Uporabniski prirocnik za maske AirFit F20/AirTouch F20.

Slovens¢ina



Simboli

Na vaSem izdelku ali na njegovi embalaZi so lahko naslednji simboli.

NV Neventilirana maska Medicinski pripomotek. % Uvoznik. LATEX ? lzdelek ni izdelan iz lateksa iz

naravnega kavcuka A 0Oznatuje opozorilo ali svarilo, ki vas opozori na moZno telesno poskodbo oziroma pojasnjuje
posebne ukrepe za varno in u€inkavito uporabo naprave.
Glejte slovarcek simbolov na ResMed.com/symbols.

Jamstvo

Informacije o jamstvu preberite v Uparabniskem priro¢niku za maske AirFit F20/AirTouch F20.
Nadaljnje informacije

Za najnovejse informacije in navodila v drugih jezikih obis€ite spletno stran ResMed.com/downloads/masks.
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Non-vented . .
Oventilerat knaror

SVENSKA

Det oventilerade F20-knéaroret ersatter det befintliga ventilerade knardret hos maskerna AirFit™
F20/AirTouch™ F20 och omvandlar dem till ett oventilerat masksystem.

Avsedd anvandning

Det oventilerade F20-knaréret omvandlar de ventilerade maskerna AirFit F20 och AirTouch F20 till
oventilerade masker for att ge noninvasiv dvertrycksventilation. De omvandlade oventilerade
masksystemen ska anvandas med ventilatorer som har adekvata larm- och sdkerhetssystem
avseende ventilatorfel for att ge kontinuerligt eller intermittent andningsstod.

Det oventilerade F20-knaroret (vid anvandning tillsammans med de omvandlade oventilerade
maskerna AirFit F20 och AirTouch F20) ar:

e avsett fOr anvandning av patienter som vager mer én 30 kg

e avsett for dteranvandning av en och samma patient i hemmet och/eller mellan olika patienter pa
sjukhus eller i klinisk milj6.

Kliniska fordelar

De kliniska fordelarna med oventilerade masker &r att patienten erhaller effektiv behandling fran en
behandlingsapparat.

Avsedd patientpopulation/medicinska tillstand

Obstruktiva lungsjukdomar (t.ex. kronisk obstruktiv lungsjukdom), restriktiva lungsjukdomar (t.ex.
sjukdomar som péaverkar lungvavnaden, sjukdomar i brostkorgsvaggen, neuromuskulédra sjukdomar),
sjukdomar som paverkar den centrala andningsregleringen och obesitas-hypoventilationssyndrom
(OHS).

/A ALLMANNA VARNINGAR

Se bruksanvisningen for AirFit F20/AirTouch F20 for ytterligare varningar gallande anvandning
av masken. Féljande varningar galler for anvédndning av det oventilerade F20-knardret.

e Denna mask, utrustad med det oventilerade knaroret, ar avsedd for patienter som kraver
icke-livsuppehallande ventilationsstod.

e Det oventilerade F20-knaroret ar endast avsett att anvandas med ResMeds masksystem
AirFit F20 och AirTouch F20.

¢ Denna mask med det oventilerade knaréret monterat maste anvandas med en extern
utandningsanordning. Denna mask maste tillpassas av och behandlingen maste
genomforas av utbildad sjukvardspersonal. Om patienten inte dvervakas kan det leda till
utebliven behandling, allvarlig personskada eller dodsfall.

e Nar denna mask, utrustad med det oventilerade knaroret, anvands av patienter som inte ar
i stand att sjalva ta bort masken eller eventuellt inte kan reagera pa ett problem, maste
anvandningen Overvakas av utbildad vardpersonal. Denna mask ar inte lamplig for
personer som loper risk for aspiration. Om anvéandning sker utan 6vervakning under dessa
omstandigheter kan det leda till allvarlig personskada eller dodsfall.

e Denna mask, utrustad med det oventilerade knaroret, innehaller ingen luftutslappsfunktion
eller anti-kvévningsventil (AAV). Denna mask maste anvandas med en noninvasiv
ventilationskrets (NIV) med luftutslappsfunktion eller en évertrycksventilator med en
expirationsventil. Nar ventilatorn fungerar korrekt slapper expirationsventilen ut utandad

Svenska
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/\ ALLMANNA VARNINGAR

luft i omgivningsmiljén. N&r ventilatorn inte &r paslagen kan det leda till att utandningsluft
andas in igen. Aterinandning av utandad luft kan under vissa omstandigheter leda till
kvavning och/eller personskada.

Denna mask, utrustad med det oventilerade knéaréret, far inte anvandas om inte apparaten
ar paslagen.

Folj alla forsiktighetsatgarder om du anvénder extra syrgas.

Vid anvandning av syrgas maste syrgasflodet stdngas av néar ventilatorn inte ar i gang, sa
att oanvand syrgas inte ansamlas inne i apparaten vilket kan utgora en brandrisk.

Syrgas framjar forbranning. Syrgas far inte anvandas vid rokning eller i narheten av en
Oppen laga. Anvand syrgas endast i val ventilerade rum.

Vid en fast syrgasflodeshastighet kommer den inandade syrgaskoncentrationen att variera
beroende pa tryckinstéllningarna, patientens andningsmaonster, masken, var i systemet
syrgasen tillfoérs och graden av lackage.

Om det finns tecken pa nagon uppenbar férsamring hos det oventilerade knaroret
(sprickor, repor, revor etc.) ska det kasseras och bytas ut.

De tekniska specifikationerna for masken med det oventilerade knaréret monterat anges sa
att man kan kontrollera att masken ar kompatibel med ventilatorn. Om masken anvands
utanfor specifikationerna eller med inkompatibla apparater kan optimal behandling inte
garanteras. .
Sluta anvanda masken med det monterade oventilerade knaréret om patienten far NAGON
oonskad reaktion och kontakta en lakare.

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

Vi hanvisar till ventilatorhandboken for mer information om instéllningar och anvandning.
Undvik att koppla in béjliga PVC-produkter (t. ex. PVC-slangar) direkt till nagon del av
masken. Bojliga PVC-produkter innehaller bestandsdelar som kan skada maskmaterialen
och leda till att delarna spricker eller gar sonder.

Fo6lj alltid reng6ringsanvisningarna. Vissa rengéringsmedel kan skada masken, dess delar
och deras funktion, eller kan efterlamna skadliga restangor.

For att uppréatthalla god hygien ska rengdringsanvisningarna alltid foljas for att férhindra
tillvaxt av bakterier.

Ta bort allt emballage fore anvandning.

Obs! Samtliga allvarliga incidenter med koppling till denna apparat ska anmélas till ResMed och
behorig myndighet i ditt land.

ResMed har fargat det oventilerade F20-knaroret blatt for att tydligt ange att det ar ett oventilerat
tillbehor. Knaréret har en konformad standardhonkoppling péd 22 mm for extern anslutning till
ventilatorn. Se de tekniska specifikationerna i denna bruksanvisning foér information om masklackage
(tryck/flode), dodutrymme och motstand.

Montering

1.

Om det ventilerade knaroret fortfarande sitter pa masken, tryck pa sidoknapparna och dra sedan
bort knardret fran ramen.

2. Fast det oventilerade F20-knardret pa masken genom att trycka in det i ramen tills det klickar pa

plats och sitter fast ordentligt.




Demontering

Ta bort det oventilerade F20-knaréret fran masken genom att trycka pa de évre och nedre
sidoknapparna och dra sedan bort det fran ramen.

Rengoring
Dagligen/efter varje anvandningstillfalle: Se bruksanvisningen for AirFit F20/AirTouch F20.

Rengoringsanvisningarna for knaroret géller aven for det oventilerade F20-knéaréret. Kassera knaréret
om det ar kraftigt nedsmutsat.

Reprocessing mellan patienter

Reprocessa den har komponenten om den ska anvédndas av flera patienter. Se
reprocesseringsanvisningarna for AirFit F20/AirTouch F20 p& ResMed.com/downloads/masks.

Tekniska specifikationer
Foljande specifikationer galler for det oventilerade F20-knardret med maskerna AirFit F20/AirTouch F20.

Kompatibel apparater Astral™

Dodutrymme Maskens tomma volym upp till slutet pa knaréret. Maskens dédutrymme varierar beroende
pé mjukdelens storlek.
AirFit - Small: 206 ml, Medium: 226 ml, Large: 247 ml
AirTouch - Small: 227 ml Medium: 251 ml Large: 288 ml

Behandlingstryck 3 till 40 cm H20

Tryck/flode 3-20 cm H20: < 3 1/min
20-40 cm H20: < 6 I/min

Motsténd Uppmétt (nominellt) tryckfall

vid 50 I/min: 0,2 cm H20
vid 100 I/min: 0,6 cm H20

Material Polykarbonat
Miljoforhallanden, maskens bruttomatt och livslangd: Se bruksanvisningen fér AirFit F20/AirTouch F20.

Forvaring och bortskaffning
Se bruksanvisningen for AirFit F20/AirTouch F20 for information om forvaring och bortskaffning.

Symboler
Foljande symboler kan finnas pé produkten eller forpackningen.

NV Oventilerad mask Medicinteknisk produkt. @ Importor. LATEX? Tillverkas ej med naturligt gummilatex

Anger en varning eller sékerhetsféreskrift som gor anvandaren uppmarksam pa risk for personskada eller férklarar
speciella atgarder for séker och effektiv anvandning av utrustningen.
Se symbolférklaring pd ResMed.com/symbols.

Garanti
Se bruksanvisningen for AirFit F20/AirTouch F20 for garantiinformation.

Ytterligare information
(4 till ResMed.com/downloads/masks om du vill ha den senaste informationen eller anvisningar pa andra sprak.

Svenska
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Non-vented

Ventilsiz dirsek

TURKCE

NV (Ventilsiz) Elbow F20 aksesuari, AirFit™ F20 / AirTouch™ F20 maskesinde bulunan mevcut
ventilli dirseg@in yerine gecer ve onu ventilsiz maske sistemine cevirir.

Kullanim amaci

NV Elbow F20, non-invaziv pozitif basingli ventilasyon saglamak amaciyla AirFit F20 ve AirTouch F20
Ventilli Maskeleri Ventilsiz maskelere donusturir. Donusturdlmus Ventilsiz maske sistemleri,
solunum cihazi arizasl igin yeterli alarm donanimina ve guvenlik sistemine sahip solunum
cihazlarinda, strekli veya aralikli solunum cihazi destegdi vermek icin kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

NV Elbow F20 (donustarilmus Ventilsiz AirFit F20 ve Ventilsiz AirTouch F20 maskeleriyle
kullanildiginda):

e 30 kg'dan agir hastalar tarafindan kullaniimalidir

e ev ortaminda tek hasta tarafindan tekrar kullanima ve/veya hastane/kurum ortaminda ¢ok sayida
hasta tarafindan yeniden kullanima uygundur

Klinik faydalar

Ventilsiz maskelerin klinik faydasi, tedavi cihazindan hastaya etkili bir sekilde tedavi uygulanmasidir.

Hedeflenen hasta grubu/tibbi kosullar

Obstruktif akciger hastaliklari (6r. Kronik Obstriktif Akciger Hastaligl), restriktif akciger hastaliklari (or.

akciger parankimi hastaliklari, gogus duvari hastaliklari, sinir-kas hastaliklar), merkezi solunumun
dlzenlenmesi hastaliklari ve obezite hipoventilasyon sendromu (OHS).

/\ GENEL UYARILAR

Maskenin kullanimiyla ilgili genel uyarilar icin AirFit F20 / AirTouch F20 Kullanim Kilavuzuna
bakin. Asagidaki ek uyarilar NV Elbow F20'nin kullanimiyla ilgilidir.

e NV dirsegi takilan bu maske, yasam destegi digi ventilasyon yardimina ihtiyag duyan
hastalarda kullanim igindir.

o NV dirsek F20 yalnizca ResMed AirFit F20 ve AirTouch F20 maske sistemleriyle
kullanilmalidir.

o NV dirsek takilan bu maske, harici bir ekshalasyon cihazi ile kullanilmalidir. Bu maskenin
takilmasi ve tedavinin uygulanmasi egitimli tip personeli tarafindan gerceklestirilmelidir.
Hastanin izlenmemesi, tedavinin kesilmesine, ciddi yaralanmaya veya 6lime neden
olabilir.

e NV dirsek takilan bu maske, maskeyi kendi basina ¢cikaramayan veya bir sorun olmasi
durumunda miidahale etmeme riski tasiyan kullanicilar i¢in nitelikli gézetim altinda
kullaniimalidir. Bu maske, aspirasyona egilimli kisiler icin uygun degildir. Bu kosullarda
gozetim altinda kullanilmamasi ciddi yaralanmalara veya 6liime neden olabilir.

e NV dirsek takilan bu maskenin hava cikis 6zelligi veya anti-asfiksi valfi (AAV) yoktur. Bu
maske, hava ¢ikig sistemli non-invaziv ventilasyon (NIV) devresiyle veya ekshalasyon valfli

Tiirkce
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/\ GENEL UYARILAR

Pozitif Basinglh Solunum Cihazi ile kullaniimalidir. Solunum cihazi dlizglin ¢alistigi zaman,
ekshalasyon valfi ekshale edilen havanin disari cikmasina izin verir. Solunum cihazi
calismadiginda ekshale edilen hava yeniden solunabilir. Ekshale edilen havanin yeniden
solunmasi bazi durumlarda bogulmaya ve/veya yaralanmaya neden olabilir.

NV dirsek takili maske, cihaz agilmadan kullanilmamalidir.
Tamamlayici oksijen kullanirken tim onlemleri alin.

Solunum cihazi (kullanildiysa) ¢alismadigi zaman oksijen akimi kesilmeli, boylece
kullaniimayan oksijenin cihaz muhafazasi icinde birikerek yangin riski olusturmasi
engellenmelidir.

Oksijen yanici bir maddedir. Sigara icerken veya acik bir alev varliginda oksijen
kullanilmamalidir. Sadece iyi havalandirilan odalarda oksijen kullanin.

Tamamlayici oksijen akisi sabit hizdayken, solunan oksijen konsantrasyonu; basing
ayarlarina, hastanin solunum paternine, maskeye, uygulama noktasina ve sizinti hizina
bagl olarak degiskenlik gosterir.

NV dirsekte gorinur bir bozulma (gatlak, siyrik, yirtik vs.) varsa parca atilmali ve
degistirilmelidir.

NV dirsek takilan maskenin teknik 6zellikleri, maskenin solunum cihaziyla uyumlu olup
olmadigini kontrol etmek i¢in verilmistir. Spesifikasyonlarin diginda kullanilirsa veya
uyumsuz cihazlarla kullanilirsa optimum tedavi saglanamayabilir.

Hastanin NV dirsek takili maskeyi kullanimi sirasinda HERHANGI BIR ters reaksiyon
gelisirse maskeyi kullanmay: birakin ve bir doktora danisin.

Tum maskelerde oldugu gibi, diislik basinglarda bir miktar geri soluma olabilir.
Ayarlar ve calisma bilgisi i¢in uygun solunum cihazi kilavuzuna basvurun.

Maskenin herhangi bir kismina esnek PVC urinlerini (6rn. PVC hortum) dogrudan
baglamaktan kaginin. Esnek PVC, maske malzemeleri i¢in zararli olabilecek unsurlar
icermektedir ve bilesenlerin ¢atlamasina veya kirillmasina neden olabilir.

Daima temizlik talimatlarina uyun. Bazi temizlik Grlinleri maskeye, pargalarina ve iglevine
zarar verebilir veya zararli artik buharlar birakabilir.

iyi hijyenin bir parcasi olarak, mikroplarin (iremesini énlemek icin her zaman temizlik
talimatlarina uyun.

Kullanmadan énce ambalajin tamamini gikarin.

Not: Bu cihazla ilgili olarak ortaya ¢ikan tum ciddi durumlar ResMed’e ve Ulkenizdeki yetkili kuruma
rapor edilmelidir.

ResMed, bu maskenin, ventilsiz bir maske oldugunu belirtmek icin NV Elbow F20'yi maviye
boyamistir. Dirsek, ventilator cihazina harici baglanti icin, uca dogru sivrilen, 22mm'lik standart disi bir
baglanti parcasina sahiptir. Maske kacagi (basinc-akis), 6l bosluk ve direnc hakkinda bilgi icin bu
kullanicr kilavuzundaki Teknik 6zellikler bolimune bakin.



Montaj

1. Eger ventilli dirsek hala maskeye takili ise, yan digmelere bastirin ve dirsedi cerceveden cekerek
cikarin.

2. Dirsegi cerceveye bastirarak, klik sesinden ve sabitlendiginden emin olarak, NV Elbow F20'yi
maskeye takin.

Sokme

Ust ve alttaki diigmelere bastirarak ve cerceveden cekerek NV Elbow F20'yi maskeden cikarin.

Temizleme

Gunlik/Her kullanimdan sonra: AirFit F20 / AirTouch F20 Kullanim Kilavuzuna bakin. Dirsek igin
temizlik talimatlari NV Elbow F20 icin gecerlidir. Eger ¢ok kirli ise bertaraf edin.

Farkli hastalarda kullanim dncesinde yeniden islemden
gecirme
Farkli hastalarda kullanim oncesinde bu parcayi yeniden islemden gegirin.

ResMed.com/downloads/masks adresinde bulunan AirFit F20 / AirTouch F20 yeniden isleme
talimatlarina bakin.

Teknik ozellikler
Asagidaki teknik ozellikler NV Elbow F20'nin AirFit F20 / AirTouch F20 maskeleri ile kullanimi igin gegerlidir.

Uyumlu cihazlar Astral™

Olii alan Maskenin, dirsedin sonuna kadar olan bog hacmi. Maskenin 6lii alani, yastik ebadina gére
degisiklik gosterir.
AirFit - Kiigtk: 206 mL, Orta: 226 mL, Biytik: 247 mL
AirTouch - Kiigtk: 227 mL Orta: 251 mL Biyiik: 288 mL

Tedavi basinci 3ila 40 cm H20
Basing-akis 3-20 cm H20: <3 L/dk

20 - 40 cm H20: < 6 L/dk
Rezistans Olctilen basing diististi (nominal)

50 L/dk'da: 0,2 cm H20
100 L/dk'da: 0,6 cm H20

Materyaller Polikarbonat
Cevresel kosullar, maskenin briit boyutlari ve hizmet émrii: AirFit F20 / AirTouch F20 Kullanici Kilavuzuna bakin.

Saklama ve bertaraf
Saklama ve bertaraf igin AirFit F20 / AirTouch F20 Kullanicr Kilavuzuna bagvurun.

Tiirkce



Semboller

Asagidaki semboller triintiniizde veya ambalajinda gorilebilir.

NV Ventilsiz maske Tibbi cihaz. @ ithalatl. LATEX? Dogal kauguk lateksten ‘L'lretilmem@tirA Uyari veya
Dikkat anlamina gelir ve olasi bir yaralanmaya karsi sizi ikaz eder veya cihazin giivenli ve etkili kullanimi igin 6zel dnlemleri

aciklar.
Sembol s6zIugu igin bkz. ResMed.com/symbols.

Garanti
Garanti bilgileri igin AirFit F20 / AirTouch F20 Kullanici Kilavuzuna bagvurun.

Daha fazla bilgi

En giincel hilgiler ve diger dillerde talimatlar icin ResMed.com/downloads/masks adresini ziyaret edin.
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Non-vented
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Resll;g.d.. NV NV Elbow

Non-vented ) .
Siku non-ventilasi

INDONESIA

Aksesori NV (Non-Ventilasi) Elbow F20 menggantikan siku berventilasi sebelumnya pada masker
AirFit™ F20 / AirTouch™ F20 dan mengonversinya menjadi sistem masker non-ventilasi.

Tujuan penggunaan

NV Elbow F20 mengonversi Masker Berventilasi AirFit F20 dan AirTouch F20 menjadi masker Non-
Ventilasi untuk tujuan memberikan ventilasi tekanan positif non-invasif. Sistem masker Non-Ventilasi
yang dikonversi ini harus digunakan bersama ventilator dengan alarm dan sistem keselamatan yang
memadai untuk kegagalan ventilator, guna menyediakan dukungan ventilasi secara berkelanjutan
atau dengan jeda.

NV Elbow F20 (apabila digunakan dengan masker AirFit F20 Non-Ventilasi dan AirTouch F20 Non-
Ventilasi):

e hanya untuk digunakan oleh pasien dengan berat badan lebih dari 30 kg

e dimaksudkan untuk digunakan secara berulang pada satu pasien di lingkungan rumah, dan/atau
penggunaan ulang pada beberapa pasien di lingkungan rumah sakit/institusi

Manfaat klinis

Manfaat klinis masker non-ventilasi adalah menyediakan terapi yang efektif dari perangkat terapi
kepada pasien.

Populasi pasien/kondisi medis yang dituju

Penyakit paru-paru obstruktif (misalnya Penyakit Paru-paru Obstruktif Kronis), penyakit paru-paru
restriktif (misalnya penyakit parenkim paru-paru, penyakit dinding dada, penyakit neuromuskuler),
penyakit regulasi pernapasan pusat, dan sindrom hipoventilasi obesitas (OHS).

/\ PERINGATAN UMUM

Lihat Panduan Pengguna AirFit F20 / AirTouch F20 untuk mengetahui peringatan umum terkait
penggunaan masker. Peringatan tambahan berikut terkait dengan penggunaan NV Elbow F20.

e Masker yang dipasangi siku NV ini harus digunakan pada pasien yang membutuhkan
bantuan ventilasi non-penunjang kehidupan.

e NV Elbow F20 hanya boleh digunakan dengan sistem masker ResMed AirFit F20 dan
AirTouch F20.

e Masker ini, yang dipasangi siku NV, harus digunakan dengan perangkat pernapasan
eksternal. Masker ini harus dipasang, dan terapi dilakukan oleh staf medis yang terlatih.
Kegagalan untuk memantau pasien dapat mengakibatkan hilangnya terapi, cedera serius,
atau kematian.

e Masker yang dipasangi siku NV ini harus digunakan di bawah pengawasan berkualifikasi
untuk pengguna yang tidak dapat melepas masker sendiri atau berisiko tidak merespons
apabila terjadi suatu masalah. Masker ini tidak cocok bagi mereka yang rentan terhadap
aspirasi. Penggunaan yang tidak disertai pengawasan dalam keadaan ini dapat
menyebabkan cedera serius atau kematian.

e Masker ini, yang dipasangi siku NV, tidak memiliki fitur pembuangan udara atau katup anti-
asfiksia (AAV). Masker ini harus digunakan dengan sirkuit ventilasi non-invasif (NIV)
dengan sistem pembuangan udara atau Ventilator Tekanan Positif dengan katup
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pernapasan. Apabila ventilator berfungsi dengan baik, katup pernapasan memungkinkan
udara yang diembuskan untuk dapat keluar. Apabila ventilator tidak beroperasi, udara yang
diembuskan dapat terhirup kembali. Menghirup kembali udara yang diembuskan dapat,
dalam beberapa keadaan, menyebabkan mati lemas dan/atau cedera.

Masker ini, yang dipasangi siku NV, tidak boleh digunakan kecuali perangkat telah
dinyalakan.

Ikuti semua peringatan ketika menggunakan oksigen suplemental.

Aliran oksigen harus dimatikan ketika perangkat ventilator tidak sedang dioperasikan (jika
digunakan), agar oksigen yang tidak digunakan tidak terakumulasi dalam ruang kosong
perangkat dan menimbulkan risiko kebakaran.

Oksigen mendorong pembakaran. Oksigen tidak boleh digunakan ketika merokok atau
ketika terdapat sumber api terbuka. Hanya gunakan oksigen di ruang yang berventilasi
baik.

Pada laju tetap aliran oksigen suplemental, konsentrasi oksigen yang diinhalasi akan
bervariasi, bergantung pada pengaturan tekanan, pola pernapasan pasien, masker, titik
aplikasi, dan laju kebocoran.

Jika kerusakan tampak pada siku NV (pecah, retak, robek, dsb.), komponen harus dibuang
dan diganti.

Spesifikasi teknis masker yang dipasangi siku NV ini disediakan untuk memeriksa apakah
masker tersebut kompatibel dengan perangkat ventilator. Jika digunakan di luar spesifikasi
atau digunakan dengan perangkat yang tidak kompatibel, terapi yang optimal mungkin
tidak dapat tercapai.

Hentikan penggunaan masker ini jika pasien mengalami reaksi negatif APA PUN terhadap
penggunaan masker yang dipasangi siku NV ini, dan konsultasikan dengan dokter.
Sebagaimana terjadi pada semua masker, sejumlah penghirupan kembali pada tekanan
rendah bisa terjadi.

Lihat panduan perangkat ventilator yang memadai untuk mengetahui detail tentang
pengaturan dan informasi operasional.

Hindari koneksi produk PVC fleksibel (misalnya, selang PVC) langsung ke bagian mana pun
dari masker. PVC fleksibel mengandung berbagai elemen yang dapat merusak bahan
masker, dan dapat menyebabkan komponen retak atau patah.

Selalu ikuti instruksi pembersihan. Beberapa produk pembersih dapat merusak masker,
komponen, dan fungsinya, atau meninggalkan uap residu berbahaya.

Sebagai bagian dari kebersihan yang baik, selalu ikuti instruksi pembersihan untuk
mencegah perkembangan kuman.

Lepaskan semua kemasan sebelum digunakan.

Catatan: Bagi setiap insiden serius yang terjadi sehubungan dengan perangkat ini, semuanya harus
dilaporkan ke ResMed dan pihak berwenang yang kompeten di negara Anda.

ResMed telah memberi warna biru pada NV Elbow F20 untuk mengidentifikasinya sebagai aksesori
non-ventilasi. Siku ini memiliki konektor meruncing untuk pasien wanita standar 22 mm untuk
koneksi eksternal ke ventilator. Lihat bagian Spesifikasi teknis dalam panduan pengguna ini untuk
mengetahui informasi tentang kebocoran masker (tekanan-aliran), ruang mati, dan resistansi.



Rakitan

1. Jika siku berventilasi masih terpasang pada masker, tekan tombol samping dan tarik siku dari
rangka.

2. Pasang NV Elbow F20 ke masker dengan mendorong siku ke dalam rangka, pastikan siku
terpasang dengan pas dan kencang.

Pembongkaran

Lepaskan NV Elbow F20 dari masker dengan menekan tombol samping atas dan bawah lalu
menariknya dari rangka.

Pembersihan

Harian/Setelah setiap penggunaan: Lihat Panduan Pengguna AirFit F20 / AirTouch F20. Instruksi
pembersihan untuk siku berlaku untuk NV Elbow F20. Buang jika sangat kotor.

Memproses ulang antarpasien

Proses ulang komponen ini apabila digunakan antarpasien. Lihat instruksi pemrosesan ulang AirFit
F20 / AirTouch F20 yang tersedia di ResMed.com/downloads/masks.

Spesifikasi teknis
Spesifikasi berikut berlaku untuk NV Elbow F20 dengan masker AirFit F20 / AirTouch F20.

Perangkat yang kompatibel ~Astral™

Ruang mati Volume kosong masker hingga ujung siku. Ruang mati masker beragam sesuai ukuran
bantalan.
AirFit - Kecil: 206 mL, Sedang: 226 mL, Besar: 247 mL
AirTouch - Kecil: 227 mL, Sedang: 251 mL, Besar: 288 mL

Tekanan terapi 3 hingga 40 cm H20
Tekanan-aliran 3-20 cm H20: < 3 L/menit
20 - 40 cm H20: < 6 L/menit
Resistansi Penurunan tekanan yang diukur (nominal)

pada 50 L/menit: 0,2 cm H20
pada 100 L/menit: 0,6 cm H20

Bahan Polikarbonat
Kondisi lingkungan, dimensi bruto masker, dan masa pakai: Lihat Panduan Pengguna AirFit F20 / AirTouch F20.

Penyimpanan dan pembuangan
Lihat Panduan Pengguna AirFit F20 / AirTouch F20 untuk informasi tentang penyimpanan dan pembuangan.
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Simbol

Simbol-simbol berikut mungkin tertera pada produk Anda atau kemasannya.

NV Masker non-ventilasi Alat medis. @ Importir. LATEX? Tidak dibuat dengan lateks karet alami A
Menunjukkan Peringatan atau Perhatian dan memperingatkan Anda terhadap kemungkinan cedera atau menjelaskan
langkah-langkah khusus untuk menggunakan perangkat secara aman dan efektif.

Lihat glosarium simbol di ResMed.com/symbols.

Garansi

Lihat Panduan Pengguna AirFit F20 / AirTouch F20 untuk informasi garansi.

Informasi lebih lanjut
Untuk informasi dan instruksi terbaru dalam bahasa lain, kunjungi ResMed.com/downloads/masks.



Resll;g.d.. NV NV Elbow

Non-vented .
Siku tanpa bolong

BAHASA MELAYU

Aksesori NV (Tanpa Bolong) Elbow F20 menggantikan siku berbolong sedia ada pada topeng
AirFit™ F20 / AirTouch™ F20 dan menukarnya kepada sistem topeng tanpa bolong.

Tujuan penggunaan

NV Elbow F20 menukar AirFit F20 dan AirTouch F20 Topeng Berbolong kepada topeng Tanpa
Bolong untuk tujuan memberikan ventilasi tekanan positif tak invasif. Sistem topeng Tanpa Bolong
yang ditukar ini harus digunakan dengan ventilator yang mempunyai penggera dan sistem
keselamatan untuk kegagalan ventilator yang mencukupi, untuk memberikan sokongan ventilasi
berterusan atau berjeda.

NV Elbow F20 (apabila digunakan dengan topeng Non-Vented AirFit F20 yang ditukar dan
Non-Vented AirTouch F20) adalah:

e untuk digunakan oleh pesakit dengan berat lebih daripada 30 kg

e bertujuan untuk penggunaan semula bagi seorang pesakit dalam persekitaran rumah dan
penggunaan semula berbilang pesakit dalam persekitaran hospital/institusi

Manfaat klinikal

Manfaat klinikal topeng tanpa bolong adalah memberikan terapi yang berkesan daripada alat terapi
kepada pesakit.

Populasi/keadaan perubatan pesakit yang dimaksudkan

Penyakit paru-paru tersumbat (misalnya, Penyakit Paru-paru Tersumbat Kronik), penyakit Paru-paru
Tersekat (contohnya, penyakit parenkima paru-paru, penyakit dinding dada, penyakit neuromuskular),
penyakit regulasi pernafasan berpusat dan sindrom hipoventilasi obesiti (OHS).

A AMARAN AM

Rujuk Panduan Pengguna AirFit F20 / AirTouch F20 untuk amaran umum yang berkaitan
dengan penggunaan topeng. Amaran tambahan berikut berkaitan dengan penggunaan NV
Elbow F20.

e Topeng ini yang dipasang dengan siku NV, digunakan untuk pesakit yang memerlukan
ventilasi bukan bantuan hayat.

o NV Elbow F20 hendaklah digunakan dengan sistem topeng AirFit F20 dan AirTouch F20
ResMed sahaja.

e Topeng ini yang dipasang dengan siku NV mesti digunakan dengan peranti
penghembusan nafas luaran. Topeng ini mesti dipasang dan terapi dijaga oleh kakitangan
perubatan terlatih. Kegagalan memantau pesakit boleh mengakibatkan kehilangan terapi,
kecederaan serius atau kematian.

e Topeng ini yang dipasang dengan siku NV mesti digunakan di bawah pengawasan
kakitangan yang berkelayakan bagi pengguna yang tidak dapat menanggalkan sendiri
topeng atau berisiko tidak bertindak balas terhadap sesuatu masalah. Topeng ini tidak
sesuai untuk individu yang mudah diserang aspirasi. Kegagalan untuk digunakan di bawah
pengawasan dalam keadaan seperti ini boleh mengakibatkan kecederaan serius atau
kematian.

e Topeng ini yang dipasang dengan siku NV tidak mengandungi ciri ekzos atau injap anti
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asfiksia (AAV). Topeng ini mesti digunakan dengan litar ventilasi tidak invasif (NIV) dengan
sistem ekzos atau Ventilator Tekanan Positif dengan injap penghembusan nafas. Apabila
ventilator berfungsi dengan baik, injap penghembusan nafas membolehkan udara yang
dihembuskan keluar ke persekitaran. Apabila ventilator tidak beroperasi, udara yang
dihembuskan mungkin disedut semula. Menyedut semula nafas yang dihembus, dalam
sesetengah keadaan, boleh menyebabkan sesak nafas dan/atau kecederaan.

Topeng yang dipasang dengan siku NV tidak boleh digunakan melainkan peranti
dihidupkan.

Ikut semua langkah berjaga-jaga apabila menggunakan oksigen tambahan.

Aliran oksigen mesti dimatikan apabila peranti ventilator tidak beroperasi (jika digunakan),
supaya oksigen yang tidak digunakan tidak berkumpul dalam ruang peranti dan
mewujudkan risiko kebakaran.

Oksigen menyokong pembakaran. Oksigen tidak boleh digunakan semasa merokok atau
dengan kehadiran api terbuka. Gunakan oksigen hanya dalam bilik yang mempunyai
pengudaraan yang baik.

Pada kadar tetap aliran oksigen tambahan, kepekatan oksigen yang disedut berbeza-beza,
bergantung kepada tetapan tekanan, corak pernafasan pesakit, topeng, titik pemasangan
dan kadar kebocoran.

Jika sebarang kemerosotan siku NV kelihatan (kerekahan, retak seribu, koyak dan
sebagainya), komponen tersebut perlu dibuang dan diganti.

Spesifikasi teknikal topeng yang dipasang dengan siku NV disediakan untuk memastikan
topeng itu sesuai dengan peranti ventilator. Sekiranya digunakan di luar spesifikasi atau
jika digunakan dengan peranti yang tidak sesuai, terapi optimum mungkin tidak dapat
dicapai.

Hentikan penggunaan topeng ini jika pesakit mempunyai SEBARANG tindak balas negatif
terhadap penggunaan topeng yang dipasang dengan siku NV, dan sila dapatkan nasihat
doktor.

Sama seperti semua topeng, pernafasan ulang boleh berlaku pada tekanan rendah.

Rujuk kepada manual peranti ventilator yang sesuai untuk butiran mengenai tetapan dan
maklumat operasi.

Elakkan daripada menghubungkan produk PVC fleksibel (contohnya, tiub PVC) terus ke
mana-mana bahagian topeng. PVC fleksibel mengandungi unsur-unsur yang boleh
memudaratkan bahan-bahan topeng dan boleh menyebabkan komponen retak atau pecah.
Sentiasa ikuti arahan pembersihan. Sesetengah produk pembersihan boleh merosakkan
topeng, sesetengah bahagian dan fungsinya, atau meninggalkan wap sisa berbahaya.

Sebagai sebahagian daripada amalan kebersihan yang baik, sentiasa ikuti arahan
pembersihan untuk mencegah pertumbuhan kuman.

Buka semua pembungkusan sebelum penggunaan.

Nota: Jika terdapat sebarang insiden serius yang berlaku berkenaan dengan peranti ini, sila laporkan
kepada ResMed dan pihak berkuasa di negara anda.

ResMed telah mewarnakan NV Elbow F20 dengan warna biru untuk mengenal pasti ia sebagai
aksesori tanpa bolong. Siku tersebut mempunyai pemasangan tirus standard wanita 22mm untuk
sambungan luaran ke ventilator. Rujuk bahagian spesifikasi Teknikal dalam panduan pengguna ini
untuk maklumat mengenai kebocoran topeng (aliran-tekanan), ruang mati dan rintangan.



Pemasangan

1. Sekiranya siku berbolong masih dipasang pada topeng, picit butang sisi dan tarik siku daripada
bingkai.

2. Sambungkan NV Elbow F20 kepada topeng dengan menolak siku ke dalam bingkai, pastikan ia
melekat dan dipasang dengan ketat.

Penceraian

Tanggalkan NV Elbow F20 daripada topeng dengan memicit butang sisi atas dan bawah dan
menariknya daripada bingkai.

Pembersihan

Setiap Hari/Selepas setiap kali digunakan: Rujuk Panduan Pengguna AirFit F20 / AirTouch F20.
Arahan pembersihan siku terpakai untuk NV Elbow F20. Buang jika terlalu kotor.

Pemprosesan semula antara pesakit

Proses semula komponen ini apabila digunakan untuk pesakit lain. Rujuk arahan pemprosesan
semula AirFit F20 / AirTouch F20 yang terdapat di ResMed.com/downloads/masks.

Spesifikasi teknikal
Spesifikasi berikut terpakai untuk NV Elbow F20 dengan topeng AirFit F20 / AirTouch F20.

Peranti yang serasi Astral™

Ruang mati Isipadu kosong topeng sehingga ke penghujung siku. Ruang mati topeng berbeza-beza
mengikut saiz kusyen.
AirFit - Kecil: 206 mL, Sederhana: 226 mL, Besar: 247 mL
AirTouch - Kecil: 227 mL, Sederhana: 251 mL, Besar: 288 mL

Tekanan terapi 3 hingga 40 cm H20
Aliran tekanan 3-20 cm H20: < 3 L/min

20 - 40 cm H20: <6 L/min
Rintangan Penurunan tekanan diukur (nominal)

pada 50 L/min: 0.2 cm H20
pada 100 L/min: 0.6 cm H20

Bahan-bahan Polikarbonat

Keadaan persekitaran, ukuran kasar topeng dan jangka hayat perkhidmatan: Rujuk Panduan Pengguna AirFit F20 /
AirTouch F20.

Penyimpanan dan pelupusan
Rujuk Panduan Pengguna AirFit F20 / AirTouch F20 untuk maklumat penyimpanan dan pelupusan.
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Simbol
Simbol berikut mungkin kelihatan pada produk atau pembungkusan anda.
NV Topeng tanpa bolong Peranti perubatan. % Pengimport. LATEX? Bukan dibuat menggunakan lateks

getah asli A Menunjukkan Amaran atau Awas dan memaklumkan anda jika terdapat kemungkinan kecederaan atau
menjelaskan langkah-langkah khas untuk penggunaan peranti secara selamat dan berkesan.
Lihat simbol glosari di ResMed.com/symbols.

Waranti
Rujuk Panduan Pengguna AirFit F20 / AirTouch F20 untuk maklumat waranti.

Maklumat lanjut
Untuk maklumat dan arahan terkini dalam bahasa lain, layari ResMed.com/downloads/masks.
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ResMed Non-vented Hop truc khuyu khong thong khi

Tiéng Viét

Phu kién Hop Truc Khuyu NV (Khdéng Théng Khi) F20 thay thé hdp truc khuyu dwoc thong khi hién cé trong
mat na AirFit™ F20 / AirTouch™ F20 va chuyén ddi thanh hé théng mat na khong c6 16 théng khi.

Muc dich str dung

Hop truc khuyu NV F20 chuyén ddi M&t Na Co L6 Thoéng Khi AirFit F20 va AirTouch F20 thanh Mat Na
Khéng C6 L& Théng Khi nhdm muc dich thong khi ap suét dwong khong xam 1&n. Hé théng mét na Khong
C6 L6 Théng Khi dwoc chuyén dbi sé dwoc st dung véi may thé cé hé théng bao dong va an toan thich
hop d& canh bao cac sy cd may thé, thwe hién hé tre théng khi lién tuc hodc ngét quang.

Hop Truc Khuyu NV F20 (khi dwge str dung v&i mat na AirFit F20 Khong Co L6 Théng Khi va mat na

AirTouch F20 Khéng C6 L& Thong Khi duoc chuyén dbi) 1a:

e d& st dung cho nhitng bénh nhan ning hon 30 kg

. danh cho mét bénh nhan tai st dung trong méi trwéng gia dinh va/hodc nhiéu bénh nhan tai st dung
trong moi trwdng bénh vién/co quan

Loi ich lam sang
Loi ich lam sang ctia mat na khong c6 16 thong khi 1a cung cép liéu phap hiéu qua tir thiét bi trj liéu cho
bénh nhan.

Nhém bénh nhan muc tiéu/tinh trang y te

Bénh phéi tdc nghén (vi du: Bénh Phdi TAc Nghén Man Tinh), bénh phéi han ché (vi du: cac bénh vé nhu
mo phdi, cac bénh v& thanh nguc, cac bénh vé than kinh co)), cac bénh diéu hoa hd hap trung wong va hoi
chirng gidm théng khi do béo phi (obesity hypoventilation syndrome, OHS).

/\ CANH BAO CHUNG

. Tham khao Hwéng Dan Str Dung AirFit F20 / AirTouch F20 dé biét cac canh bao chung lién
quan dén viéc str dung mit na. Cac canh bao bé sung sau day lién quan dén viéc st dung
Hop Truc Khuyu NV F20.

. Mit na nay, gén véi hop truc khuyu NV, 1a dé str dung cho nhirng bénh nhan can hd tro’ the
may khong phai cho muc dich duy tri sw séng.

. Hop truc khuyu NV F20 chi dé str dung v&i hé thong mit na ResMed AirFit F20 va AirTouch
F20.

e Mit na nay, gan véi hop truc khuyu NV, phai dwoc stv dung véi mot thiét bi thé ra gan ngoai.
Chi nhan vién y té da qua dao tao méi dwoc gan lap mét na nay va duy tri liéu phap diéu tri.
Viéc khong theo déi bénh nhan c6 thé dan dén liéu phap diéu tri khéng day du, thwong tich
nghiém trong hoéc tr vong.

. Mat na nay, gan véi hop truc khuyu NV, phai dwoc stiv dung cho nhirng ngwei dung khéng
thé tw thao mit na hoac cé nguy co khéng phan (rng khi gap sw cé khi c6 ngwdi giam sat du
diéu kién. Mat na nay khong thich hop vé&i nhivng ngwdi dé bi anh hwéng dén viéc hit thé.
Viéc str dung khéng cé ngwei giam sat trong nhivng treong hop nhw vay cé thé khién bénh
nhan gap thwong tich nghiém trong hoac ttr vong.

. Mat na nay, lap véi hop truc khuyu NV, khéng c¢6 tinh niang xa khi hodc van chéng ngat (anti-
asphyxia valve, AAV). Mat na nay phai dwgc str dung cuing véi mach thong khi khong xam
1an (non-invasive ventilation, NIV) cé hé théng xa khi hodc May Thé Ap Suat Dwong c6 van
téa khi. Khi may thé hoat dong binh thwong, van téa khi sé cho phép khi thé ra thoat ra moi
trwong xung quanh. Khi may thé khéng hoat dong, cé thé hit lai khi da thé ra. Viéc hit lai



/\ CANH BAO CHUNG

khéng khi da thé ra, trong mét sé trwdng hop, c6 thé dan dén ngat thé valhoidc gay thwong
tich.

Khong nén sir dung mét na dwoc lap véi hop khuyu NV trir khi thiét bi dworc bat.

Thwe hién theo tat ca cac bién phap phong ngtra khi str dung oxy bd sung.

Phai tat ludng cép oxy khi thiét bj thé khong hoat déng (néu str dung), nhdm ngén khi oxy
chwa sir dung tich tu trong vé thiét bi va gay ra nguy co’ héa hoan.

Oxy hb trg qua trinh dét chay. Khéng dwec str dung oxy khi dang hat thuéc hoic khi c6
ngon Itra tran. Chi str dung oxy trong phong thong gié tét.

O mot téc dé cb dinh cua ludng oxy bd sung, néng dé oxy hit vao thay déi, tuy thudc vao cai
dit ap suat, kiéu thé’ cia bénh nhan, mét na, diém tu va téc do ro ri.

Néu nhin thay ré bat ky dau hiéu nao cta tinh trang hop truc khuyu NV xuéng cép (niit, ran,
rach, v.v.), can loai bé va thay thé.

Cac thong s6 ky thuat cia mat na lap véi hop truc khuyu NV dwoc cung cap dé kiém tra xem
miét na cé twong thich véi thiét bi may thé hay khong. Néu sir dung ngoai pham vi thong sé
ky thuat hodc néu str dung véi cac thiét bi khdng twong thich, c6 thé khong dat dworc liéu
phap t6i wu.

Ngirng sir dung mit na nay néu bénh nhan c6 BAT KY phan (rng bét lgi nao véi viéc st
dung mit na, gan véi hop truc khuyu NV, va héi y kién bac si.

Gibng nhuw tat ca cac mit na khac, cé thé xay ra tinh trang hit lai khi thé ra & ap suét thap.
Tham khao hwéng dan sir dung thiét bj may thé thich hop dé biét chi tiét vé cai dat va thong
tin van hanh.

Tranh két ndi cac san phadm PVC mém (vi du: éng PVC) trwe tiép véi bat ky bd phan nao cia
mat na. PVC déo chira cac thanh phan cé thé gay bat I cho vat liéu mét na va c6 thé khién
cac thanh phan bj nirt hoic vo.

Ludn lam theo hwéng dan lam sach. Mot s6 san pham lam sach cé thé lam héng mét na, cac
b6 phan va chirc nidng clia mit na hodc dé lai hoi doc hai.

Mot bién phap vé sinh tt 1a hay luén lam theo hwéng dan lam sach dé ngan ngira vi trung/vi
khuan phat trién.

Loai bé tat ca cac bao bi trwée khi str dung.

Lwu y: Phai bao cdo bat ky s c6 nghiém trong nao xay ra lién quan dén thiét bj nay cho ResMed va co
quan c6 thdm quyén & québc gia ctia ban.

ResMed da nhudém mau xanh lam cho Hop Truc Khuyu NV F20 dé xac dinh d6 1a mot phu kién khéng co 16
thdng hoi. Hop truc khuyu cé 6ng ndi ren 22mm tiéu chudn dé két néi bén ngoai véi may thé. Tham khao
phan Théng sb ky thuat trong hwéng dan s dung nay dé biét thong tin v& tinh trang ro ri mét na (ap suét-
dong Iwu théng), khong gian khong str dung va dién tré.

Gan Lap

1.

2.

Néu hop truc khuyu cé 16 thdng hoi van dwoc gan Iap véi mét na, hay bép cac nat canh bén va kéo
hop truc khuyu ra khoi khung.

Gé&n Hop Truc Khuyu NV F20 vao mat na bang cach day hop truc khuyu vao khung, dadm bao vao
khép va cb dinh chac chén.




Thao R&i
Thao Hop Truc Khuyu NV F20 khdi mat na béng cach bdp cac nut bén trén va dwéi cung va kéo ra khoi
khung.

Lam Sach
Hang ngay/Sau méi Ian st dung: Tham khao Hwéng Dan Str Dung AirFit F20 / AirTouch F20. Hwéng dan
lam sach hop truc khuyu ap dung cho Hop Truc Khuyu NV F20. Loai bd néu bj ban nhiéu.

Xt ly lai sau méi 1an sir dung cho bénh nhan
X ly lai thanh phan nay sau khi st dung cho mé&i bénh nhan. Tham khao hwéng dan xa ly lai AirFit F20 /
AirTouch F20 co¢ trén ResMed.com/downloads/masks.

Théng s6 ky thuat
Cac thong sb ky thuat sau ap dung cho Hop Truc Khuyu NV F20 véi mat na AirFit F20 / AirTouch F20.

Thiét bi twong thich Astral™
Khéng gian khéng str  Thé tich tréng clia mat na dén cudi hop truc khuyu. Khéng gian khéng st
dung dung cGa mét na thay ddi tuy theo kich thwéc dem.

AirFit - Nhd: 206 mL, Vira: 226 mL, Lén: 247 mL
AirTouch - Nhé: 227 mL Vira: 251 mL Lén: 288 mL
Ap suét tri liéu 3 dén 40 cm H20
Ap suéat-dong Iwu théng 3 - 20 cm H20: < 3 L/phut
20 - 40 cm H20: < 6 L/phut
Do tré khang Do giam ap suat do dwoc (danh dinh)
tai 50 L/phut: 0,2 cm H20
tai 100 L/phat: 0,6 cm H20
Chat liéu Nhya PC
Piéu kién mai trwong, tong kich thwéc mét na va tudi tho stv dung: Tham khao Hwéng Dan St
Dung AirFit F20 / AirTouch F20.

Bao quan va thai bo

Tham khdo Hudng Dan S Dung AirFit F20 / AirTouch F20 dé bao quan va thai bo.

Ky hiéu

Céc ky hiéu sau c6 thé xuét hién trén bao bi hodc san phadm cda quy vi.

NV M3t na khong c6 18 thong khi [mo] Thiét bi y té. [@ Bé&n nhap khau. LATEX? Khong lam bang mu
cao su tw nhién A Biéu thi Canh Bao hodc Than Trong va canh bao vé thuong tich cé thé xay ra hodc
gidi thich cac bién phap d&c biét d& st dung thiét bi an toan va hiéu qua.

Xem bang chu giai ky hiéu tai ResMed.com/symbols.

Bao hanh
Tham khao Hwéng D&n St Dung AirFit F20 / AirTouch F20 dé biét thong tin bao hanh.

Théng tin khac
Dé biét thong tin cap nhat nhat va hwéng dan bang cac ngén ngir khac, hay truy cap
ResMed.com/downloads/masks.
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