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AirFit F30 User Guide EUR Multi

1. ORACLE DESCRIPTION
AIRFIT F30 UG EUR MUL

2, TRANSLATION DESCRIPTION
Refer to the Change History on the English source listed for summary of changes in each version.

English source This translation replaces...

1 638029r1 GLO Eng Ref N/A

3. PRINT DETAILS
Print according to master spec R001-7406

4. CHANGE HISTORY

This only applies when this document is revised without a change to the related English Reference.
Changes must be limited to formatting errors or errors not flowing from the English Reference.

REVISION #1

Section Heading Summary of change

NA NA

5. RESMED QC INSPECTION

For general sampling and inspection requirements, refer to AWI203-002 Appendix A, Printed or
Unprinted Materials and Labels, Criteria 1, 2, 3, 4, 5,6, 8 and 9

Additional requirement
a) None

6. FOR ALL OTHER REQUIREMENTS, REFER TO RESMED SUPPLIER MANUAL AQP119.
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ENGLISH

QuietAir / standard elbow
Frame

Cushion

Headgear

Vent

Anti-Asphyxia Valve

N =00 >

Intended use

N o oW

Side buttons
Magnetic clips

Upper headgear strap
Lower headgear strap
Top headgear strap

The AirFit F30 mask is intended to be used by patients weighing more
than 30 kg who have been prescribed non-invasive positive airway
pressure (PAP) therapy such as CPAP or bi-level therapy. The mask is
intended for single patient re-use in the home and multi-patient re-use in

the hospital/institutional environment.
Please read the entire guide before use.

QuietAir elbow

The QuietAir elbow is intended for single patient re-use in the home and

hospital/institutional environment.

English
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Contraindications

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

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

e metallic splinters in one or both eyes.

Before using your mask

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

Use the fitting template to assist in selecting the right size cushion and
frame.

Fitting your mask

@




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

Place the cushion under your nose and ensure it sits comfortably
against your face. With the ResMed logo on the headgear facing up,
pull the headgear over your head.

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

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

If the headgear is too close to the ear, adjust the top headgear strap

. Connect the device air tubing to the elbow and attach the elbow to

the mask, ensuring that it clicks in place.

Adjusting your mask

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

To fix any leaks at the upper or lower part of the mask, adjust the top,

upper or lower headgear straps. Adjust only enough for a comfortable
seal and do not overtighten.

Removing your mask

1.
2.

Twist and pull both magnetic clips away from the frame.
Pull the mask away from your face and back over your head.
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Disassembling your mask for cleaning

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

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

2. Squeeze the side buttons on the elbow and detach from the frame.
3. Hold the top and bottom of the cushion and separate from the frame.

Cleaning your mask

After each use: QuietAir elbow, frame, cushion

Weekly: Headgear

1. Soak the components in warm water with a mild liquid detergent.
Ensure that there are no air bubbles while soaking.

2. Shake the components vigorously in the water for at least one minute
and hand wash with a soft bristle brush. Pay particular attention to all
connection areas, elbow vent holes and valves.

3. Thoroughly rinse the components under running water.

4. Squeeze the headgear to remove excess water. Leave the
components to air dry out of direct sunlight.

If the mask components are not visibly clean, repeat the cleaning steps.



Reassembling your mask

1.

2.
3.

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

Hold the top and bottom of the cushion and attach to the frame.
Attach the elbow to the frame.

A\ WARNING

The mask must be used under qualified supervision for patients who are unable to
remove the mask by themselves. This mask is not for use on patients with impaired
laryngeal reflexes or other conditions predisposing to aspiration in the event of
regurgitation or vomiting.

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

The mask contains specific safety features with the supplied elbow (containing the
valve and vent assembly) to ensure safe and functional usage. Do not use the mask if
these features are damaged or missing.

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

Oxygen supports combustion and must only be used in well ventilated rooms. Do not
use oxygen while smoking or near an open flame. Oxygen flow must be turned off
when the device is not operating.

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

The technical specifications of the mask are provided for your clinician or respiratory
therapist to check that they are compatible with the CPAP or bi-level device. If used
outside specification or if used with incompatible devices, the seal and comfort of the
mask may not be effective, optimum therapy may not be achieved, and leak, or
variation in the rate of leak, may affect the CPAP or bi-level device function.
Discontinue using the mask if you have ANY adverse reaction and consult your
physician or sleep therapist.

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

The F30 line of full face CPAP masks are not intended to be used simultaneously with
nebuliser medications that are in the air path of the mask/tube.
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A\ WARNING

e Magnets are used in the lower headgear straps and the frame of the mask. Ensure the
headgear and frame is kept at least 50 mm away from any active medical implant (eg,
pacemaker or defibrillator) to avoid possible effects from localised magnetic fields.
The magnetic field strength is less than 400 mT.

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

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

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

A\ CAUTION

o Remove all packaging before using the mask.

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

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

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

Technical specifications

Mask setting options

For AirSense or AirCurve: Select ‘Full Face'.

Compatible devices

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

Pressure-flow curve:
70
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Therapy pressure: 3 to 30 cm Hz0

Resistance with Anti- Asphyxia Valve closed to atmosphere

Drop in pressure measured (nominal) at 50 L/min: 0.3 cm H.0

Drop in pressure measured (nominal) at 100 L/min: 0.7 cm H20

Inspiratory and expiratory resistance with Anti Asphyxia Valve open to
atmosphere

Inspiration at 50 L/min: 0.6 cm H.0

Expiration at 50 L/min: 0.8 cm H20

Anti Asphyxia Valve open-to-atmosphere pressure: <3 cm Hz0

Anti Asphyxia Valve closed-to-atmosphere pressure: <3 cm Hz20

Sound: Declared dual-number noise emission values in accordance with IS04871 and
IS03744. The A-weighted sound power level and A-weighted sound pressure level of the
mask at a distance of 1 m, with uncertainty of 3 dBA, are shown.

Power level (with QuietAir elbow): 21 dBA

Pressure level (with QuietAir elbow): 14 dBA

Power level (with standard elbow): 31 dBA

Pressure level (with standard elbow): 23 dBA

Environmental conditions

Operating temperature: 5°C to 40°C

Operating humidity: 15% to 95% non-condensing

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

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

Gross dimensions

Mask fully assembled (H x W x D

110 mm x 116 mm x 102 mm

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

Service life

The service life of the AirFit F30 mask system is dependent on the intensity of usage,
maintenance, and environmental conditions to which the mask is used or stored. As this
mask system and its components are modular in nature, it is recommended that the user
maintain and inspect it on a regular basis, and replace the mask system or any
components if deemed necessary or according to the "Visual criteria for product inspection’
in the "Warning’ section of this guide.

Notes:

o This product is not made with PVC or phthalates such as DEHP, DBP or BBP.

o This product is not made with natural rubber latex.

o The manufacturer reserves the right to change these specifications without notice.
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Storage

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

Disposal

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

Reprocessing the mask between patients

Reprocess this mask when using between patients. Cleaning, disinfection and sterilization
instructions are available on ResMed.com/downloads/masks. If you do not have internet
access, please contact your ResMed representative.

Symbols

The following symbols may appear on your product or packaging:

Full face mask @ Device setting - Full face

Ful Face Mask Full Face

Cushion size - small m Cushion size - medium

Caution, consult accompanying documents

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.

>B>O@<

Consumer Warranty

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



DEUTSCH

A QuietAir-/Standard-Kniestlick 3 Seitlich angebrachte Laschen
B Maskenrahmen 4 Magnetclips

G Maskenkissen 5 Oberes Kopfband

D  Kopfband 6 Unteres Kopfband

1 Luftauslassoffnung 7 Oberstes Kopfband

2 Anti-Asphyxie-Ventil

Verwendungszweck

Die AirFit F30 ist fir Patienten mit einem Gewicht Uber 30 kg vorgesehen,
denen nicht-invasiver positiver Atemwegsdruck (PAP-Therapie)
verschrieben wurde, etwa eine CPAP- oder BiLevel-Therapie. Die Maske
ist fir den wiederholten Gebrauch durch einen einzelnen Patienten zu
Hause sowie durch mehrere Patienten in der Klinik oder im Schlaflabor
geeignet.

Lesen Sie sich bitte vor der Verwendung die gesamte
Gebrauchsanweisung durch.

QuietAir-Kniestiick

Das QuietAir-Kniestlck ist fir den wiederholten Gebrauch durch nur
einen Patienten im héuslichen Umfeld und im Krankenhaus/in der
Schlafklinik geeignet.
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Kontraindikationen

Die Nutzung von Masken mit magnetischen Komponenten ist bei
Patienten mit den folgenden Erkrankungen kontraindiziert:

e hamostatischer Clip aus Metall zur Behandlung eines
Gehirnaneurysmas

o Metallsplitter in einem oder beiden Augen

Vor der Verwendung der Maske

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

Verwenden Sie die Anpassungsschablone, um die richtige GréRe fur
Maskenkissen und -rahmen auszuwahlen.

Die Maske kann mit allen Geraten mit positivem Atemwegsdruck
(zumBeispiel mit CPAP- und BiLevel-Geraten) und einem
Schlauchanschlussgemaf’ ISO 5356-1 (22 mm) verwendet werden. Eine
Ruckatmung in das Schlauchsystem wird durch das integrierte
Ausatemventil verhindert.  Bitte schauen Sie fur Details Uber
Druckeinstellungen in derGebrauchsanweisung fir Ihr Gerat nach und
konsultieren Sie einen Arztoder ResMed Vertreter bezlglich der
Therapieeinstellungen.

Wenn Sie Ihre Maske mit CPAP- oder BiLevel-Gerdten von ResMed
verwenden, die Uber Maskenoptionen verflgen, lesen Sie sich dazu bitte
den Abschnitt , Technische Daten” in dieser Gebrauchsanweisung durch.
Mehr Informationen zur Kompatibilitdt von Masken mit Therapiegeraten
von ResMed finden Sie unter
http://www.resmed.de/patienten/serviceunterstuetzung/maskengeraetek
ompatibilitaet.

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

Hinweis: Lebensdauer: Sofern dieses Maskensystem
bestimmungsgemal’ verwendet und taglich gereinigt und gepflegt wird,
betrdgt die minimale Nutzungsdauer 90 Tage. Eine weitergehende
Nutzung ist von einigen Faktoren abhangig: Pflege, Nutzungsintensitat
und Umweltbedingungen. Die Komponenten kénnen gemafs den Kriterien
fur die Sichtpriifung von Produkten, beschrieben im Abschnitt ,, Reinigung
der Maske zu Hause"” in dieser Gebrauchsanweisung, ausgetauscht
werden, wenn der Nutzer es flr notwendig erachtet.
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Maske anlegen

@

1. Drehen und ziehen Sie die Magnetclips vom Rahmen.

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

3. Flhren Sie die unteren Bander unter lhren Ohren entlang und
befestigen Sie die Magnetclips am Maskenrahmen.

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

5. Wenn das Kopfband zu nah am Ohr ist, passen Sie das oberste Band
an.

Deutsch 3



6. SchlieRen Sie den Atemschlauch des Gerates am Kniestlck an und
befestigen Sie das Kniestlick an der Maske. Es muss mit einem
Klicken einrasten.

Maske anpassen

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

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

Abnehmen der Maske

1. Drehen und ziehen Sie die Magnetclips vom Rahmen.
2. Ziehen Sie die Maske vom Gesicht und Uber lhren Kopf.

Auseinanderbau der Maske vor der Reinigung

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

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

2. Drlcken Sie auf die Entriegelungsknépfe am Kniestlick und nehmen
Sie es vom Maskenrahmen ab.

3. Losen Sie das Maskenkissen vom Rahmen, indem Sie es oben und
unten festhalten.



Reinigung der Maske
Nach jeder Verwendung: Kniestlick, Rahmen, Maskenkissen
Woéchentlich: Kopfband

1.

Weichen Sie das Kopfband in warmem Wasser mit einem milden
flissigen Reinigungsmittel ein. Stellen Sie sicher, dass sich beim
Einweichen keine Luftblasen bilden.

Bewegen Sie die Maskenteile kraftig mindestens eine Minute lang im
Wasser und reinigen Sie diese mit einer weichen Birste. Achten Sie
dabei besonders auf alle Anschlussbereiche sowie Ausatemd&ffnungen
und Ventile des Kniestiicks.

Spilen Sie die Komponenten griindlich unter flielendem Wasser ab.

Drlicken Sie das Uberschissige Wasser aus dem Kopfband. Lassen
Sie die Komponenten vor direktem Sonnenlicht geschitzt an der Luft
trocknen.

Sollten die Komponenten nicht sichtbar sauber sein, wiederholen Sie die
Reinigungsschritte.

Zusammenbau der Maske

1.

3.

Flhren Sie das Kopfband von innen in den Maskenrahmen ein und
falten Sie die Verschllsse, um sie festzustellen. Das ResMed Logo
muss nach oben und auf3en weisen.

Halten Sie das Maskenkissen oben und unten fest und bringen Sie es
am Rahmen an.

Bringen Sie das Kniestlick am Maskenrahmen an.

A WARNUNG

Wird die Maske bei Patienten verwendet, die nicht in der Lage sind, die Maske selbst
abzunehmen, ist eine Uberwachung durch qualifiziertes Pflegepersonal erforderlich.
Die Maske darf nicht bei Patienten eingesetzt werden, die unter beeintréchtigten
Larynxreflexen oder anderen Zusténden leiden, die bei Regurgitation oder Erbrechen
zur Aspiration pradisponieren.

Um die Sicherheit und Qualitét der Therapie zu gewahrleisten und eine Riickatmung zu
verhindern, diirfen die Ausatemdffnungen nicht blockiert sein. Kontrollieren Sie die
Ausateméffnungen regelméRig. Sie miissen sauber sein und diirfen keine Schaden
und Verstopfungen aufweisen.
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A WARNUNG

Um eine sichere Funktionsweise zu gewahrleisten, weist die Maske im mitgelieferten
Kniestick Sicherheitsmerkmale auf (Ventil und Ausateméffnung). Die Maske darf nicht
verwendet werden, wenn diese beschadigt sind oder fehlen.

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

Sauerstoff fordert die Verbrennung und darf nur in gut beliifteten Rdumen verwendet
werden. Rauchen und offenes Feuer wahrend der Verwendung von Sauerstoff miissen
unbedingt vermieden werden. Die Sauerstoffzufuhr muss abgeschaltet werden, wenn
das Gerat nicht in Betrieb ist.

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

Ihr Arzt oder Atemtherapeut kann anhand der technischen Daten der Maske deren
Kompatibilitat mit dem CPAP- bzw. Bilevel-Gerat tberpriifen. Werden die technischen
Daten der Maske nicht beachtet bzw. wird die Maske mit inkompatiblen
Atemtherapiegeraten verwendet, konnen Sitz, Komfort und Therapie beeintréchtigt
werden. AuRerdem kénnen sich Leckagen bzw. Leckagevariationen negativ auf die
Funktion des CPAP- bzw. BiLevel-Gerates auswirken.

Sollten JEDWEDE Nebenwirkungen bei der Verwendung der Maske auftreten, stellen
Sie die Verwendung ein und konsultieren Sie lhren Arzt oder Schlaftherapeuten.

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

Das F30-Sortiment von CPAP Full Face Masken ist nicht fur den gleichzeitigen
Gebrauch mit Zerstdubermedikamenten im Luftweg der Maske bzw. des
Atemschlauches ausgelegt.

Die unteren Kopfbander und der Rahmen der Maske enthalten Magnete. Zwischen
Kopfband/Rahmen und aktiven medizinischen Implantaten (z. B. Herzschrittmacher
oder Defibrillatoren) muss ein Abstand von mindestens 50 mm eingehalten werden,
um Beeintrachtigungen durch lokalisierte Magnetfelder auszuschlieRen. Die
Magnetfeldstarke betragt weniger als 400 mT.

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



A WARNUNG

o Die Maske muss regelméaRig gereinigt werden, um ihre Qualitét zu erhalten und das
Wachstum von Krankheitserregern zu verhindern.

o Befolgen Sie stets die Reinigungsanweisungen. Einige Reinigungsprodukte konnen die
Maske oder ihre Bestandteile beschadigen und die Funktion beeintréchtigen oder
schédliche Restddmpfe hinterlassen.

A\ VORSICHT

o Entfernen Sie vor dem Gebrauch der Maske samtliches Verpackungsmaterial.

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

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

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

Technische Daten

Maskeneinstelloptionen

Fr AirSense oder AirCurve: Wahlen Sie "Full Face" aus.

Kompatible Geréte

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

_mw — Druck Flow
gEe (cmH0)  (I/min)
tieo L— 3 19
tH 1 10 37

e 40
i3 20 54
Fi» 30 69
B -F1

10

w

& El 12 is 18 21 4 27 30
Maskendruck (em H;0)

Therapiedruck: 3 bis 30 cm H20

Widerstand mit der Umgebung bei geschlossenem Anti-Asphyxie-Ventil
Gemessene Drucksenkung (Sollwert) bei 50 I/min 0,3 cm H20

Gemessene Drucksenkung (Sollwert) bei 100 I/min 0,7 cm H,0
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Inspiratorischer und exspiratorischer Widerstand mit der Umgebung bei

gedffnetem Anti-Asphyxie-Ventil

Inspiration bei 50 I/min: 0,6 cm H20

Exspiration bei 50 I/min: 0,8 cm H20

Druck gegeniiber der Umgebung bei gedffnetem Anti-Asphyxie-Ventil: <3 cm H.0

Druck gegeniiber der Umgebung bei geschlossenem

Anti-Asphyxie-Ventil: <3 cm Hz0

Ton: Angegebener Zweizahl-Gerduschemissionswert gema 1IS04871 und IS03744. Der

A-gewichtige Schallleistungspegel und der A-gewichtete Schalldruckpegel der Maske bei

1 m Entfernung mit einem Unsicherheitsfaktor von 3 dBA sind aufgefiihrt.

Leistungspegel (mit QuietAir-Kniestiick): 21 dBA

Druckpegel (mit QuietAir-Kniestiick): 14 dBA

Leistungspegel (mit Standard-Kniesttick): 31 dBA

Druckpegel (mit Standard-Kniesttick): 23 dBA

Umgebungsbedingungen

Temperatur im Betrieb: 5°C bis 40°C

Luftfeuchtigkeit im Betrieb: 15% bis 95% (ohne Kondensation)

Lagerungs- und Transporttemperaturen: -20°C bis +60°C

Lagerungs- und Transportfeuchtigkeit: bis zu 95 % ohne Kondensation

Abmessungen

Vollsténdig zusammengebaute Maske (H x B x T)

110 mm x 116 mm x 102 mm

Internationale Kommission fiir den Schutz vor nichtionisierender Strahlung

(International Commission on Non-lonizing Radiation Protection — ICNIRP)

Die in dieser Maske verwendeten Magneten entsprechen den ICNIRP-Richtlinien fir den

allgemeinen dffentlichen Gebrauch.

Betriebsdauer

Die Lebensdauer des AirFit F30-Maskensystems héngt von der Nutzungsintensitat, der

Wartung und den Umgebungsbedingungen ab, unter denen die Maske verwendet und

gelagert wird. Da dieses Maskensystem und seine Komponenten modular sind, sollten sie

regelméaBig gewartet und inspiziert und bei Bedarf bzw. entsprechend den Kriterien fiir die

Sichtpriifung im Kapitel , Warnungen” unter ,Kriterien fiir die Sichtpriifung des

Produkts” dieser Gebrauchsanweisung ausgewechselt werden.

Hinweise:

e Dieses Produkt ist frei von PVC oder Phtalaten wie DEHP, DBP und BBP.

o Dieses Produkt enthélt kein Latex aus Naturkautschuk.

o Der Hersteller behalt sich das Recht vor, diese technischen Daten ohne
Vorankiindigung zu &ndern.



Komponente/Material

Komponente Material

Maskenkissen Maskenkissen: Silikonelastomer
Gehduse: Polycarbonat

Kniestiick-Baugruppe Kniestiickaufnahme: Polyamid

AAV: Silikonelastomer
Kniestiick/Drehadapter: Polycarbonat
Drehadapter: Polybutylenterephthalat
QuietAir-Diffusor: Polyester und Polyamid
Maskenrahmen Untere Kopfbandhalter: Polyesterelastomer
Magnet: Metalliiberzogener Magnet
Mittelring: Polycarbonat
Kopfband Material des Kopfbandes: Nylon/Elastan
Schaumgummi des Kopfbandes: Polyurethan
Warmeaustauschetikett des Kopfbandes: Polyurethan
Feststellclips: Polyamid
Kopfband-Clip: Polycarbonat
Kopfband-Clip-Baugruppe ~ Kopfband-Clip: Polycarbonat
Magnet: Metalliiberzogener Magnet

Aufbewahrung

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

Entsorgung

Die Maske enthalt keine Gefahrstoffe und kann mit dem normalen Haushaltsabfall
entsorgt werden.

Aufbereitung der Maske flir einen neuen Patienten

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

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

Full Face Maske @ Gerateeinstellung - Full face

Ful Face Mask Full Face

e MaskenkissengrolRe - small m MaskenkissengréRe - medium

A Achtung: Begleitpapiere beachten!

Dieses Symbol deutet auf eine Warnung oder einen Vorsichtshinweis hin und
A macht Sie auf mdgliche Verletzungsgefahren aufmerksam bzw. erklart besondere
MaRnahmen fir den sicheren und wirksamen Gebrauch der Maske.

Siehe Symbolglossar unter ResMed.com/symbols.

Gewahrleistung

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



FRANCAIS

Coude standard / QuietAir
Entourage rigide

Bulle

Harnais

Orifice de ventilation

N =00 >

Valve anti-asphyxie

Usage prévu

N o oW

Boutons latéraux

Clips magnétiques

Sangle supérieure du harnais
Sangle inférieure du harnais
Sangle du haut du harnais

Le masque AirFit F30 est destiné aux patients de plus de 30 kg a qui un
traitement par pression positive non invasif, comme un traitement par
PPC ou a deux niveaux de pression, a été prescrit. Le masque est prévu
pour une utilisation multiple par un seul patient a domicile ou pour une
utilisation multiple par plusieurs patients en milieu médical.

Veuillez lire le manuel dans son intégralité avant d'utiliser ce masque.

Coude QuietAir

Le coude QuietAir est prévu pour une utilisation multiple par un seul

patient a domicile ou en milieu médical.

Francais
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Contre-indications

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

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

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

Avant d’utiliser votre masque

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

Utilisez le gabarit pour vous aider a choisir la taille de bulle et d'entourage
rigide adaptée.

Ajustement de votre masque




. Tournez les clips magnétigues et détachez-les de I'entourage rigide.

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

Ramenez les sangles inférieures du harnais sous vos oreilles, puis
fixez les clips magnétiques a I'entourage rigide.

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

Si le harnais repose trop prés de I'oreille, ajustez la sangle du haut.

Raccordez le circuit respiratoire de I'appareil au coude et fixez le
coude au masque, en vous assurant qu'il s'emboite correctement.

Ajustement de votre masque

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

Pour éliminer les fuites éventuelles au niveau de la partie supérieure
ou inférieure du masque, ajustez les sangles du haut, supérieures ou
inférieures du harnais. Ne les serrez pas trop : ajustez-les uniguement
pour obtenir une étanchéité confortable.

Retrait de votre masque

1.
2.

Tournez les clips magnétiques et détachez-les de I'entourage rigide.
Retirez le masque de votre visage et passez-le par-dessus votre téte.
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Démontage de votre masque avant le nettoyage

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

3.

. Détachez les languettes de fixation des sangles supérieures du

harnais et retirez-les de I'entourage rigide. Laissez les clips
magnétiques sur les sangles inférieures du harnais.

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

Tenez la bulle par le haut et le bas et détachez-la de I'entourage rigide.

Nettoyage de votre masque
Aprés chaque utilisation : coude, entourage rigide, bulle

Chaque semaine : harnais

1.

3.
4.

Faites tremper les composants dans de I'eau tiede avec un détergent
liquide doux. Assurez-vous qu’il n'y a pas de bulles d'air pendant le
trempage.

Agitez les composants vigoureusement dans I'eau pendant au moins
une minute et lavez-les a la main a I'aide d'une brosse a poils doux.
Faites particuliérement attention a tous les raccords, aux orifices de
ventilation du coude et aux valves.

Rincez les composants soigneusement sous I'eau du robinet.

Pressez le harnais pour éliminer I'exces d'eau. Laissez les composants
sécher a I'abri de la lumiere directe du soleil.

Si les composants du masque semblent toujours sales, répétez le
processus de nettoyage.



Remontage de votre masque

1.

2.
3.

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

Tenez la bulle par le haut et le bas et fixez-la a I'entourage rigide.
Raccordez le coude a I'entourage rigide.

/\ AVERTISSEMENT

Le masque doit &tre utilisé sous le contréle d'une personne qualifiée lorsque le patient
n'est pas en mesure de I'enlever de lui-méme. Ce masque ne doit pas étre utilisé chez
les patients présentant une altération du réflexe laryngé ou d'autres pathologies les
prédisposant a une aspiration en cas de régurgitation ou de vomissement.

Afin de prévenir la réinhalation et ainsi d'éviter d'affecter la sécurité et la qualité du
traitement, les orifices de ventilation du masque doivent &tre dégagés en permanence.
Il est nécessaire de les inspecter régulierement afin de s'assurer qu'ils sont propres,
en bon état et dégagés.

Avec le coude fourni (quipé de la valve et des orifices de ventilation), le masque est
doté de caractéristiques qui assurent la sécurité de son utilisation et sa fonctionnalité.
Ne pas utiliser le masque si ces composants sont endommagés ou manquants.

Le masque ne doit &tre porté que si I'appareil est sous tension. Une fois le masque en
place, s'assurer que |'appareil produit un débit d'air afin de réduire le risque de
réinhalation d"air expiré.

L'oxygéne entretient la combustion et ne doit étre utilisé que dans des pieces bien
aérées. Ne pas utiliser d'oxygene en fumant ou a proximité de flammes nues.
L'alimentation en oxygene doit étre fermée lorsque I'appareil n’est pas en mode de
fonctionnement.

Lorsque I'adjonction d'oxygene est délivrée a un débit fixe, la concentration de
I'oxygene inhalé varie en fonction des réglages de pression, de la respiration du
patient, du masque, du point d"arrivée de I'oxygéne et du niveau de fuite. Cet
avertissement s'applique a la plupart des appareils de PPC ou a deux niveaux de
pression.

Les caractéristiques techniques du masque sont fournies afin que votre clinicien ou
kinésithérapeute respiratoire puisse vérifier que celui-ci est compatible avec votre
appareil de PPC ou d'aide inspiratoire avec PEP. Une utilisation non conforme aux
caractéristiques ou avec des appareils incompatibles peut compromettre |'étanchéité
et le confort du masque ainsi que I'efficacité du traitement, et les fuites ou variations
du niveau de fuite qui en résultent peuvent affecter le fonctionnement de I'appareil de
PPC ou d'aide inspiratoire avec PEP.
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/\ AVERTISSEMENT

En cas de réaction indésirable QUELCONQUE au masque, cesser de I'utiliser et
consulter un médecin ou un spécialiste du sommeil.

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

Les masques faciaux de PPC de la gamme F30 ne doivent pas &tre utilisés pour
administrer des médicaments normalement administrés par nébuliseur, qui se
retrouveraient alors dans le circuit d"air du masque ou du tuyau.

Des aimants sont utilisés dans les sangles inférieures du harnais et dans |'entourage
rigide du masque. Vérifier que le harnais et I'entourage rigide sont maintenus a une
distance minimale de 50 mm de tout implant médical actif (par ex. un pacemaker ou
un défibrillateur) afin d'éviter les effets possibles des champs magnétiques localisés.
La force du champ magnétique est inférieure a 400 mT.

Eviter de raccorder des produits en PVC souple (par ex. un circuit en PVC) directement
aux composants de ce masque. Le PVC souple contient des éléments qui peuvent
altérer les matériaux du masque et entrainer leur fissuration ou leur rupture.
Régulierement nettoyer le masque pour maintenir sa qualité et éviter la croissance de
germes potentiellement nuisibles a la santé.

Systématiquement respecter les instructions de nettoyage. Certains produits de
nettoyage risquent d'endommager le masque et ses composants et d'altérer leur
fonctionnement ou de produire des vapeurs résiduelles nocives.

A\ ATTENTION

Retirer I'intégralité de I'emballage avant dutiliser le masque.

Lors de I'ajustement du masque, veiller a ne pas trop serrer le harnais car un serrage
excessif peut causer des rougeurs et des Iésions cutanées autour de la bulle du
masque.

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

Criteres visuels d'inspection du produit : en cas de détérioration visible de I'un des
composants du masque (par ex. fissures, fendillements, déchirures, etc.), le composant
en question doit étre jeté et remplacé.



Caractéristiques techniques

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

70

3 — Pression Débit
w0 (cm H20) (I/min)
5 50 — 3 19
ai L] 10 37
8 Ea0
£2 20 54
= 30
F 30 69
3 20
&

10

3 6 9 12 15 18 21 24 27 30

Pression au masque {cm H;0)
Pression de traitement : de 3 a 30 cm H.0
Résistance avec la valve anti-asphyxie fermée
Chute de pression mesurée (nominale) a 50 I/min : 0,3 cm H20
Chute de pression mesurée (nominale) a 100 I/min : 0,7 cm H.0
Résistance inspiratoire et expiratoire avec la valve anti-asphyxie ouverte
Inspiration a 50 I/min : 0,6 cm H20
Expiration a 50 I/min : 0,8 cm H20
Pression avec valve anti-asphyxie ouverte: <3 cm Hz0
Pression avec valve anti-asphyxie fermée: < 3 ¢cm H.0
Niveau sonore : valeurs d'émission sonore a deux chiffres déclarées conformément aux
normes 1S04871et 1ISO3744. Les niveaux de puissance et de pression acoustiques
pondérés A du masque, mesurés a une distance d'1 m, avec une incertitude de 3 dBA, sont
indiqués.
Niveau de puissance (avec coude QuietAir) : 21 dBA
Niveau de pression (avec coude QuietAir) : 14 dBA
Niveau de puissance (avec coude standard) : 31 dBA
Niveau de pression (avec coude standard) : 23 dBA
Conditions ambiantes
Température de fonctionnement : de 5 °C a 40 °C
Humidité de fonctionnement : de 15 a 95 % sans condensation
Température de stockage et de transport : de -20 °C a +60 °C-20 a +60 °C
Humidité de stockage et de transport : 95 % maximum sans condensation
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Dimensions brutes

Dimensions du masque entierement assemblé (H x | x P) :

110 mm x 116 mm x 102 mm

Commission internationale de protection contre les rayonnements non ionisants

(CIPRNI)

Les éléments magnétiques de ce masque respectent les directives de la CIPRNI pour une

utilisation grand public.

Durée de vie

La durée de vie du masque AirFit F30 dépend de son utilisation, de I'entretien et des

conditions ambiantes dans lesquelles le masque est utilisé et rangé. Compte tenu de la

nature modulaire du masque et de ses composants, il est recommandé a I'utilisateur

d'entretenir et d'inspecter régulierement le masque et de le remplacer ou de remplacer

tout composant si nécessaire ou conformément aux « Critéres visuels d'inspection du

produit » indiqués dans la section « Avertissement » de ce manuel.

Remarques:

o (e produit ne contient pas de PVC ni de phtalates tels que le DEHP, le DBP ou le BBP.

o Ce produit ne contient pas de latex de caoutchouc naturel.

o Le fabricant se réserve le droit de modifier ces caractéristiques techniques sans
natification préalable.

Stockage

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

Elimination

Ce masque ne contient aucune substance dangereuse et peut &tre jeté avec les ordures
ménageres.

Retraitement du masque entre les patients

Ce masque doit &tre retraité avant d'étre utilisé par un autre patient. Les instructions de
nettoyage, de désinfection et de stérilisation sont disponibles sur
ResMed.com/downloads/masks. Si vous n'avez pas d'acces Internet, veuillez contacter
votre revendeur ResMed.



Symboles

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

Masque facial @ Réglage de I'appareil — Facial

Ful Face Mask Full Face

e Taille de la bulle — petite @ Taille de la bulle —moyenne

A Attention, veuillez consulter la documentation jointe

risque de blessure ou explique des mesures particuliéres permettant d'assurer
une utilisation efficace et sdre de I'appareil
Reportez-vous au glossaire des symboles sur ResMed.com/symbols.

f Indique un avertissement ou une précaution et vous met en garde contre le

Garantie consommateur

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

Francais
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ITALIANO

Gomito standard/QuietAir
Telaio

Copricapo

3
4
Cuscinetto 5
6
Dispositivo per I'esalazione 7

N =00 >

Valvola anti-asfissia

Indicazioni per l'uso

Pulsanti laterali

Fermagli magnetici

Cinghia superiore del copricapo
Cinghia inferiore del copricapo
Cinghia sulla sommita del copricapo

La maschera AirFit F30 €& indicata per |'uso da parte di pazienti di peso
superiore ai 30 kg a cui sia stata prescritta una terapia non invasiva a
pressione positiva alle vie respiratorie, come la CPAP o la terapia bilevel.
La maschera ¢ utilizzabile piu volte da un singolo paziente nell'uso a
domicilio e da pil pazienti in contesto ospedaliero.

Si prega di leggere attentamente la guida prima dell'uso.

Gomito QuietAir

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

Italiano
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Controindicazioni

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

e impianto di clip emostatica metallica nel cranio in seguito ad
aneurisma;

e frammenti metallici in uno o entrambi gli occhi.

Prima di utilizzare la maschera

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

Utilizzare la sagoma di applicazione per facilitare la scelta del cuscinetto e
del telaio della misura giusta.

Applicazione della maschera




Ruotare e tirare entrambi i fermagli magnetici dal telaio.

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

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

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

Se il copricapo € troppo vicino all'orecchio, riposizionare la cinghia sulla
sommita del copricapo.

Collegare il circuito respiratorio del dispositivo al gomito e fissare il
gomito alla maschera, assicurandosi che scatti in posizione.

Regolazione della maschera

A dispositivo acceso ed erogazione dell'aria in corso, regolare la
posizione del cuscinetto in modo che poggi il pit comodamente
possibile sotto il naso. Assicurarsi che il cuscinetto non presenti grinze
e che il copricapo non sia attorcigliato.

Per eliminare eventuali perdite nella parte superiore o inferiore della
maschera, regolare le cinghie superiori, inferiori o sulla sommita del
copricapo. Regolare solo quanto basta per ottenere una tenuta
confortevole, senza stringere in modo eccessivo.

Rimozione della maschera

1.

Ruotare e tirare entrambi i fermagli magnetici dal telaio.

2. Allontanare la maschera dal viso e sfilarla dalla testa.
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Smontaggio della maschera per la pulizia

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

. Allentare le linguette di fissaggio sulle cinghie superiori del copricapo e

separarle dal telaio. Tenere i fermagli magnetici attaccati alle cinghie
inferiori del copricapo.

Stringere i pulsanti laterali sul gomito e staccarlo dal telaio.

. Stringendo la parte superiore e inferiore del cuscinetto, separare il

cuscinetto stesso dal telaio.

Pulizia della maschera
Dopo ciascun uso: Telaio, cuscinetto, gomito
Operazioni settimanali: Copricapo

1.

3.
4.

Immergere i componenti in acqua tiepida insieme a un sapone liquido
neutro. Accertarsi che non si formino bolle d'aria durante
I'immersione.

Agitare vigorosamente i componenti in acqua per almeno un minuto e
lavare a mano con una spazzola a setole morbide. Prestare particolare
attenzione a tutte le aree di connessione, ai fori di esalazione del
gomito e alle valvole.

Sciacquare con cura i componenti sotto acqua corrente.

Strizzare il copricapo per rimuovere |'acqua in eccesso. Lasciar
asciugare i componenti all'aria e al riparo dalla luce solare diretta.

Se i componenti della maschera continuano a presentare segni di sporco,
ripetere i passaggi di pulizia.



Riassemblaggio della maschera

1.

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

Stringendo la parte superiore e inferiore del cuscinetto, fissare il
cuscinetto stesso al telaio.

3. Fissare il gomito al telaio.

/A\ AVVERTENZA

La maschera non deve essere utilizzata senza la supervisione di personale qualificato
qualora il paziente non sia in grado di togliersi la maschera da solo. La maschera non
deve essere utilizzata su pazienti con riflessi laringei ridotti o che presentino altre
patologie tali da comportare il rischio di aspirazione in caso di rigurgito o vomito.

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

La maschera & dotata di dispositivi di sicurezza specifici integrati nel gomito in
dotazione (comprendente valvola e gruppo del dispositivo di esalazione) al fine di
assicurarne la sicurezza e I'efficacia. Non utilizzare la maschera se tali dispositivi
risultano danneggiati o assenti.

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

L'ossigeno supporta la combustione e deve essere utilizzato solo in stanze ben
ventilate. Non utilizzare I'ossigeno quando si fuma o in prossimita di una fiamma
libera. Il flusso dell'ossigeno va chiuso quando I'apparecchio non & in funzione.

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 dall'entita delle perdite. Questa
avvertenza vale per la maggior parte delle tipologie di apparecchi CPAP e bilevel.

Le specifiche tecniche della maschera in questo documento sono fornite per
consentire al medico o al terapista del sonno di verificare la compatibilita della
maschera con |'apparecchio CPAP o bilevel. Usare la maschera al di fuori dei suoi
parametri di utilizzo o con dispasitivi non compatibili comporta il rischio che la sua
tenuta e il suo comfort risultino inefficaci, che non sia possibile conseguire un livello
ottimale di terapia, e che variazioni o perdite d'aria possano incidere sul
funzionamento dell’apparecchio CPAP o bilevel.
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A\ AVVERTENZA

Qualora si riscontri una QUALSIASI reazione avversa, interromperne |'uso della
maschera e rivolgersi al proprio medico o terapista del sonno.

L"utilizzo di una maschera puo causare dolore a denti, gengive o0 mascella, o aggravare
problemi odontoiatrici preesistenti. Se si riscontrano sintomi, rivolgersi al proprio
medico o dentista.

Le maschere oro-nasali CPAP della linea F30 non sono indicate per ['uso insieme a
farmaci per aerosol che interessino il percorso d'aria della maschera o del circuito.

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

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

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

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.

A\ ATTENZIONE

Rimuovere tutti gli imballaggi prima di utilizzare la maschera.

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

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

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



Specifiche tecniche

Opzioni di impostazione della maschera

Per AirSense o AirCurve: Selezionare 'Full Face'.

Apparecchi compatibili

Per I'elenco completo degli apparecchi compatibili con questa maschera, vedere la tabella
di compatibilita sul sito www.resmed.com/downloads/masks.

Curva di pressione-flusso:

© _—  Pressione  Flusso
fg 60 (cm HZO) (L/mm)
A " 3 19
- 1 10 37
H 20 54
5 * 30 69
E 20

"
e

3 6 ] 12 15 18 21 24 27 30
Pressione alla maschera cm H;0)

Pressione terapeutica: Tra 3 e 30 cm Hz0
Resistenza con valvola anti asfissia chiusa all'atmosfera
Caduta di pressione misurata (nominale) a 50 L/min: 0,3 cm H20
Caduta di pressione misurata (nominale) a 100 L/min: 0,7 cm H20
Resistenza inspiratoria ed espiratoria con la valvola anti asfissia aperta
all'atmosfera
Inspirazione a 50 L/min: 0,6 cm H20
Espirazione a 50 L/min: 0,8 cm H.0
Pressione con la valvola anti asfissia aperta all'atmosfera: <3 cm H.0
Pressione con la valvola anti asfissia chiusa all'atmosfera: <3 cm Hz0
Emissioni acustiche: Numero binario emissioni acustiche dichiarate secondo le norme
1IS04871 e 1S03744. | livelli di potenza e pressione acustiche della maschera, secondo la
ponderazione A alla distanza di 1 m e con un margine d'incertezza di 3 dBA, sono mostrati
in tabella.
Livello di potenza (con gomito QuietAir): 21 dBA
Livello di pressione (con gomito QuietAir): 14 dBA
Livello di potenza (con gomito standard): 31 dBA
Livello di pressione (con gomito standard): 23 dBA
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Condizioni ambientali

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

Umidita di esercizio: Tra 15 e 95% non condensante

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

Umidita di stoccaggio e trasporto: fino al 95% non condensante

Dimensioni lorde

Maschera completamente assemblata (H x W x D)

110 mm x 116 mm x 102 mm

ICNIRP (Commissione Internazionale per la Protezione dalle Radiazioni Non
lonizzanti)

Gli elementi magnetici utilizzati in questa maschera rientrano nei parametri ICNIRP per
I'uso generico.

Vita di servizio

La vita di servizio della maschera AirFit F30 dipende dall'intensita di utilizzo, dalla
manutenzione e dalle condizioni ambientali in cui la maschera viene utilizzata o conservata.
Poiché questa maschera e i relativi componenti sono di natura modulare, & consigliato
all'utente di eseguire la manutenzione e I'ispezione su base regolare, e di sostituire la
maschera o qualsiasi componente se viene ritenuto necessario o in base ai ‘criteri visivi
per I'esame del prodotto’ presenti nella sezione ‘Avvertenza’ di questa guida.

Note:

o Questo prodotto & privo di PVC e ftalati come DEHP, DBP e BBP.

o |l prodotto non contiene lattice di gomma naturale.

o |l produttore si riserva il diritto di modificare queste specifiche senza preawviso.

Conservazione

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

Il prodotto non contiene sostanze pericolose e pud essere smaltito insieme ai normali
rifiuti domestici.

Rigenerazione del prodotto tra un paziente e |'altro

Rigenerare la maschera quando viene utilizzata tra un paziente e I'altro. Le istruzioni per la
pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione sono disponibili sul sito
ResMed.com/downloads/masks. Se non si dispone di accesso a Internet, rivolgersi al
proprio rappresentante ResMed.



Simboli

Sul prodotto e sulla confezione possono comparire i seguenti simboli:

Impostazione dell'apparecchio —

Maschera oro-nasale
Oro-nasale

Ful Face Mask Full Face

e Misura del cuscinetto — Small @ Misura del cuscinetto — Medium

A Attenzione, consultare la documentazione allegata

illustra le misure speciali da prendere per garantire il buon funzionamento e la
sicurezza del dispositivo
Vedere il glossario dei simboli presso ResMed.com/symbols.

: Indica un'avvertenza o precauzione e mette in guardia dal pericolo di lesioni o

Garanzia per il consumatore

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

Italiano
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NEDERLANDS

Ventilatiegedeelte

A QuietAir-/standaardbocht
B Frame

C Kussentje

D  Hoofdstel

1

2

Anti-verstikkingsklep

Beoogd gebruik

N o oW

Zijknoppen
Magnetische klemmen
Bovenste hoofdband
Onderste hoofdband
Bovenband

Het AirFit F30-masker is bedoeld voor gebruik door patiénten die meer
dan 30 kg wegen aan wie een niet-invasieve positieve
drukbeademingstherapie (PAP) is voorgeschreven, zoals CPAP of
bi-level-therapie. Het masker is bedoeld voor herhaald thuisgebruik door
één patiént en voor herhaald gebruik in een ziekenhuis of instelling door

meerdere patiénten.

Lees voor gebruik de hele handleiding door.

QuietAir-bocht

De QuietAir is bedoeld voor herhaald gebruik door één patiént thuis en in

een ziekenhuis/instelling.

Nederlands
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Contra-indicaties

Het gebruik van maskers met magnetische onderdelen is
gecontra-indiceerd voor patiénten met de volgende reeds bestaande
aandoeningen:

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

e metaalsplinters in één of beide ogen.

Voordat u uw masker gebruikt

Verwijder al het verpakkingsmateriaal en controleer elk maskeronderdeel
op zichtbare beschadiging.

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

Uw masker opzetten




. Draai en trek beide magnetische klemmen weg van het frame.

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

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

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

Als het hoofdstel zich te dicht bij uw oor bevindt, past u de bovenband
aan.

Verbind de luchtslang van het apparaat met de bocht en bevestig de
bocht aan het masker. Zorg ervoor dat hij vastklikt.

Uw masker aanpassen

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

Om lekken in het bovenste of onderste gedeelte van het masker te
verhelpen, moet u de bovenband, bovenste of onderste hoofdbanden
aanpassen. Pas de banden net genoeg aan voor een comfortabele
afdichting. Span ze niet te hard aan.

Het masker afzetten

1.

Draai en trek beide magnetische klemmen weg van het frame.

2. Trek het masker weg van uw gezicht en naar achter over uw hoofd.

Nederlands 3



Uw masker demonteren om het te reinigen

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

. Maak de bevestigingslipjes van de bovenste hoofdbanden los en trek

ze van het frame. Laat de magnetische klemmen op de onderste
hoofdbanden zitten.

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

3. Houd de boven- en onderkant van het kussen vast en trek het los van

het frame.

Uw masker reinigen
Na elk gebruik: Bocht, frame, kussen
Wekelijks: Hoofdstel

1.

Dompel de onderdelen onder in warm water met een mild vioeibaar
reinigingsmiddel. Zorg dat er geen luchtbellen zijn terwijl de
onderdelen zijn ondergedompeld.

Schud krachtig met de onderdelen in het water gedurende minstens
één minuut en was ze met de hand met behulp van een zachte borstel.
Besteed met name aandacht aan alle verbindingsdelen,
ventilatieopeningen van de bocht en kleppen.

Spoel de onderdelen goed af onder de kraan.

4. Knijp de hoofdband uit om overtollig water te verwijderen. Laat de

onderdelen uit direct zonlicht aan de lucht drogen.

Als de maskeronderdelen niet zichtbaar schoon zijn, moet u de
reinigingsprocedure herhalen.



Uw masker opnieuw in elkaar zetten

1.

3.

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

Houd de boven- en onderkant van het kussen vast en bevestig het aan
het frame.

Bevestig de bocht aan het frame.

A WAARSCHUWING

Het masker mag niet zonder gekwalificeerd toezicht worden gebruikt door patiénten
die het masker niet zelf kunnen afzetten. Dit masker is niet bedoeld voor gebruik door
patiénten met verminderde laryngale reflexen of andere aandoeningen waarbij men
een neiging tot aspiratie heeft bij regurgitatie of braken.

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

Voor een veilig en functioneel gebruik beschikt het masker over specifieke
veiligheidsfuncties met de bijgeleverde bocht (die de klep en de ventilatieconstructie
bevat). Gebruik het masker niet als deze functies beschadigd zijn of ontbreken.

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

Zuurstof bevordert verbranding en mag alleen in goed geventileerde ruimten worden
gebruikt. Gebruik geen zuurstof terwijl er wordt gerookt of in de nabijheid van open
vuur. De zuurstoftoevoer moet worden uitgeschakeld wanneer het apparaat niet aan
staat.

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

Uw arts of ademhalingstherapeut kan aan de hand van de technische specificaties van
het masker nagaan of het compatibel is met het CPAP- of bilevel-apparaat. Gebruik
van het masker buiten de specificaties of samen met incompatibele apparatuur kan
ertoe leiden dat het masker niet goed afsluit of niet comfortabel zit, de optimale
therapie niet wordt verkregen en lekkage of variaties in de mate van lekkage de
werking van het CPAP- of bilevel-apparaat verstoren.
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A WAARSCHUWING

Stop met het gebruik van het masker bij ELKE negatieve reactie en raadpleeg uw arts
of slaaptherapeut.

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

o De F30-reeks van CPAP-volgelaatsmaskers is niet bedoeld voor gelijktijdig gebruik met
vernevelaarmedicijnen in het luchttraject van het masker of de slang.

o Erworden magneten gebruikt in de onderste hoofdbanden en het frame van het
masker. Zorg dat het hoofdstel en het frame zich minstens 50 mm van elk actief
medisch implantaat (bijv. pacemaker of defibrillator) bevinden om mogelijke effecten
door plaatselijke magnetische velden te voorkomen. De sterkte van het magneetveld is
minder dan 400 mT.

o 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.

o Reinig uw masker regelmatig om de kwaliteit van uw masker te behouden en de groei
van microben die een negatieve invioed op uw gezondheid kunnen hebben te
voorkomen.

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

A\ LET OP

o Verwijder al het verpakkingsmateriaal voordat u het masker gaat gebruiken.

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

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

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



Technische specificaties

Maskerinstellingsopties

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

Compatibele apparaten

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

Druk/flow-curve:

° — Druk Flow
60 (cm H20) (I/min)
£s ] 3 19
E a0 ] 10 37
i 20 54
E 30 69
= 20

10

3 6 9 12 15 18 21 24 27 30

Maskerdruk (cm H;0)
Therapiedruk: 3 tot 30 cm H20
Weerstand met gesloten anti-verstikkingsklep
Gemeten drukverval (nominaal) bij 50 I/min: 0,3 cm H20
Gemeten drukverval (nominaal) bij 100 I/min: 0,7 cm Hz0
Inademings- en uitademingsweerstand met open anti-verstikkingsklep
Inademing bij 50 I/min: 0,6 cm H20
Uitademing bij 50 I/min: 0,8 cm H20
Druk bij open anti-verstikkingsklep (AAV): <3 cm H20
Druk bij gesloten anti-verstikkingsklep (AAV): <3 cm Hz0
Geluid: Verklaarde tweeledige geluidsemissiewaarden volgens IS04871 en 1IS03744. Het
A-gewogen geluidsvermogensniveau en het A-gewogen geluidsdrukniveau van het masker,
op een afstand van 1 m, met een meetonzekerheid van 3 dBA, zijn hier weergegeven.
Vermogensniveau (met QuietAir-bocht): 21 dBA
Drukniveau (met QuietAir-bocht): 14 dBA
Vermogensniveau (met standaardbocht): 31 dBA
Drukniveau (met standaardbocht): 23 dBA
Omgevingsvoorwaarden
Bedrijfstemperatuur: 5°C tot 40°C
Bedrijfsvochtigheid: 15% tot 95% niet-condenserend
Opslag- en transporttemperatuur: -20°C tot +60°C
Opslag- en transportvochtigheid: tot max. 95% niet-condenserend
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Bruto-afmetingen

Masker volledig gemonteerd (H x B x D)

110 mm x 116 mm x 102 mm

International Commission on Non-lonizing Radiation Protection (ICNIRP)

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

algemeen publiek gebruik.

Levensduur

De levensduur van het AirFit F30-maskersysteem hangt af van de gebruiksintensiteit,

onderhoud en omgevingsomstandigheden waarbij het masker wordt gebruikt of wordt

opgeslagen. Aangezien dit maskersysteem en zijn onderdelen een modulaire opbouw

hebben, wordt het aanbevolen dat de gebruiker het op reguliere basis onderhoudt en

inspecteert en het maskersysteem of enige onderdelen vervangt indien dit noodzakelijk

geacht wordt of noodzakelijk is volgens de ‘Visuele criteria voor productinspectie” in het

gedeelte "Waarschuwing' van deze handleiding.

Opmerkingen:

o Dit product bevat geen PVC of ftalaten als DEHP, DBP of BBP.

o Dit product bevat geen latex van natuurlijk rubber.

o De fabrikant behoudt zich het recht voor om deze specificaties zonder kennisgeving te
wijzigen.

Opbergen

Zorg ervoor dat het masker helemaal schoon en droog is voordat u het opslaat, ongeacht

de duur van de opslag. Bewaar het masker op een droge plek waar geen direct zonlicht is.

Verwijdering

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

verwijderd.

Masker gereedmaken voor volgende patiént

Maak dit masker opnieuw gereed als u het voor verschillende patiénten gebruikt.
Instructies voor het reinigen, desinfecteren en steriliseren zijn beschikbaar op
ResMed.com/downloads/masks. Neem contact op met uw ResMed-vertegenwoordiger als
u geen internettoegang hebt.



Symbolen

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

Volgelaatsmasker @ Apparaatinstelling — volgelaat

Ful Face Mask Full Face

e Formaat kussentje — klein @ Formaat kussentje — normaal

A Voorzichtig, raadpleeg bijbehorende documenten

Waarschuwingen die u wijzen op mogelijk gevaar voor letsel of op speciale
maatregelen voor het veilig en effectief gebruiken van het apparaat

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

Consumentengarantie

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

A QuietAir knaror/standardknaror 3 Sidoknappar

B Ram 4 Magnetspénne

C  Mijukdel 5  Ovre huvudbandsrem

D  Huvudband 6 Nedre huvudbandsrem

1 Ventildppning 7 Oversta huvudbandsrem
2 Anti-asfyxiventil

Avsedd anvandning

Masken AirFit F30 &r avsedd for anvédndning av patienter som vager mer
an 30 kg och som har ordinerats noninvasiv behandling med positivt
luftvégstryck (PAP) som t.ex. CPAP eller bilevelbehandling. Masken ar
avsedd att ateranvéndas av en och samma patient i hemmet och for
flergdngsbruk mellan olika patienter i sjukhus-/klinisk miljo.

Las hela bruksanvisningen innan du anvénder masken.

QuietAir knaror

QuietAir &r avsedd att dteranvandas av en och samma patient i hemmet
och i sjukhus-/klinisk milj6.

Svenska 1



Kontraindikationer

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

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

o metallflisor i ett eller bAda 6gonen.

Innan du anvander masken

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

Anvand tillpassningsmallen for att vélja ratt storlek pa mjukdelen och
ramen.

Tillpassa masken

@




1. Vrid och drag bort bdgge magnetspannena fran maskramen.

2. Placera mjukdelen under ndsan och se till att den sitter bekvamt mot
ansiktet. Med ResMed-logotypen pé& huvudbandet vand utat, dra
huvudbandet dver huvudet.

3. For de nedre huvudbandsremmarna under éronen och fast
magnetspannena pa maskramen.

4. Lossa fastflikarna pd huvudbandets 6vre remmar och dra at dem lika
mycket pa varje sida. Upprepa med de nedre huvudbandsremmarna.

5. Om huvudbandsremmarna &r for nara 6ronen, justera den Oversta
huvudbandremmen.

6. Anslut apparatens luftslang till knaroret och fast knaréret pa masken.
Se till att det klickar pa plats.

Justera masken

o Sl pa apparaten och se till att den blaser ut luft. Justera mjukdelens
placering sa att den sitter sa bekvamt som mojligt under nasan. Se till
att mjukdelen inte ar skrynklad och att huvudbandet inte ar vridet.

e Justera de dvre eller nedre huvudbandsremmarna eller den Gversta
remmen Over hjassan for att atgarda lackor runt maskens évre eller
nedre del. Justera bara sa att du far bekvam téatning och dra inte at for
hart.

Ta bort masken

1. Vrid och dra bort bdgge magnetspannena fran maskramen.
2. Dra masken bort fran ansiktet och sedan bakat éver huvudet.

Ta isar masken for rengoring

Koppla bort apparatens luftslang fran knaréret om masken ar ansluten till
en apparat.
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2.
3.

Losgor fastflikarna pa de évre huvudbandsremmarna och dra bort dem
frdn ramen. L&t magnetspénnena sitta kvar pa de nedre
huvudbandsremmarna.

Tryck pa knarérets sidoknappar och lossa det fran ramen.
Hall mjukdelens 6vre och nedre kant och avldagsna den fran ramen.

Rengora masken
Efter varje anvéndningstillfalle: Knarér, ram, mjukdel
Varje vecka: Huvudband

1.

3.
4.

Blotlagg delarna i varmt vatten med ett milt flytande rengdringsmedel.
Se till att det inte férekommer nagra luftbubblor nar komponenterna
ligger i bl6t.

Skaka komponenterna kraftigt i vattnet i minst en minut och rengér
med en mjuk borste. Var sarskilt uppmarksam pa alla kopplingar,
ventiléppningarna pa knérdret och ventiler.

Skolj maskkomponenterna noggrant under rinnande vatten.

Krama ur huvudbandet for att f& bort overflodigt vatten. Lat
maskkomponenterna lufttorka, skyddade fran direkt solljus.

Om maskdelarna inte ser rena ut upprepar du rengéringsstegen.

Montera ihop masken

1.

2.
3.

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

Hall mjukdelens 6vre och nedre kant och fast den i ramen.
Sétt fast knaroret pd ramen.

A\ VARNING

Utbildad vardpersonal maste 6vervaka anvandningen av masken fér patienter som inte
sjélva kan ta bort masken. Masken &r inte avsedd for patienter med nedsatta
larynxreflexer eller andra tillstand dar patienten IGper risk fér aspiration vid reflux eller
krakningar.

For att undvika att behandlingens sakerhet och kvalitet paverkas negativt maste
maskventiléppningarna hallas fria i syfte att motverka aterinandning. Inspektera
ventildppningarna regelbundet for att sakerstalla att de ar rena, oskadade och att det
inte férekommer nagra blockeringar.



A\ VARNING

Tillsammans med det medfdljande knardret (som innehaller ventil och ventiléppning)
erbjuder masken vissa sakerhetsfunktioner som garanterar en saker och funktionsenlig
anvandning. Anvénd inte masken om dessa funktioner ar skadade eller saknas.
Masken ska bara anvandas nér apparaten &r paslagen. Nar masken har tillpassats, se
till att apparaten bldser ut luft for att minska risken for aterinandning av utandad luft.
Syrgas paskyndar férbranning och far endast anvandas i vélventilerade rum. Anvand
aldrig syrgas nér du réker eller i ndrheten av en 6ppen 1aga. Syrgasflédet maste
stdngas av nar apparaten inte &r i gang.

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

Maskens tekniska specifikationer anges fér att klinikern eller andningsterapeuten ska
kunna kontrollera att de &r kompatibla med CPAP- eller bilevelapparaten. Om masken
anvands utanfor specifikationerna eller med inkompatibla apparater, kan maskens
tatning och komfort bli mindre effektiva, optimal behandling inte garanteras och
lackage eller varierande grad av lackage paverka CPAP- eller bilevelapparatens
prestanda.

Sluta anvinda masken om du far NAGON otnskad reaktion och radgér med din lakare
eller sdmnterapeut.

Anvandning av mask kan orsaka dmmande tander, tandkétt eller kékar eller forvérra
redan befintliga tandproblem. Kontakta lakare eller tandlakare om symptom uppstér
CPAP-helmaskerna i F30-sortimentet &r inte avsedda fér anvéndning i kombination
med nebuliseringslakemedel som anvéands i maskens/slangens luftfléde.

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

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

Rengdr masken regelbundet for att bibehdlla dess hoga kvalitet och motverka
bakterietillvaxt vilket kan ha menlig inverkan pa din hélsa.

Folj alltid rengéringsanvisningarna. Vissa rengdringsmedel kan skada masken, dess
delar och deras funktion, eller kan efterlamna skadliga restangor.
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A\ VAR FORSIKTIG!

e Ta bort all forpackning innan du anvander masken.

o Undvik att dra &t huvudbandet for hart nér du tillpassar masken, eftersom detta kan
leda till rodnad eller sarbildning pa huden kring maskens mjukdel.

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

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

Tekniska specifikationer

Instéliningsalternativ for mask

For AirSense eller AirCurve: Valj 'Helmask'.

Kompatibla apparater

For en fullsténdig forteckning Gver apparater som ar kompatibla med denna mask hanvisas
till kompatibilitetslistan for mask/apparat pa ResMed.com/downloads/masks.

Tryck- och flédeskurva:
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Masktryck {cm H30)
Behandlingstryck: 3 till 30 cm Hz0

Motstand med anti-asfyxiventil stingd mot omgivningsluften

Uppmétt tryckfall (nominellt) vid 50 I/min: 0,3 cm H20

Uppmatt tryckfall (nominellt) vid 100 I/min: 0,7 cm H.0

Inandnings- och utandningsmotstand med anti-asfyxiventil ppen mot
omgivningsluften

Inandning vid 50 I/min: 0,6 cm H20

Utandning vid 50 I/min: 0,8 cm H20

Tryck med anti-asfyxiventil Gppen mot omgivningsluften: <3 cm Hz0
Tryck med anti-asfyxiventil stangd mot omgivningsluften: <3 cm H20



Ljud: Deklarerade vardepar fér ljudeffektnivaer i overensstammelse med 1S04871 och
IS03744. Maskens A-viktade ljudstyrka respektive ljudtrycksniva vid ett avstand pa 1m
med osdkerhet pé 3 dBA visas.

Ljudstyrka (med QuietAir knarér): 21 dbA

Ljudtrycksniva (med QuietAir knaror): 14 dbA

Ljudstyrka (med standardknardr): 31 dbA

Ljudtrycksniva (med standardknaror): 23 dbA

Miljéférhéllanden

Drifttemperatur: +5 °C till +40 °C

Luftfuktighet vid drift: 15 % till 95 % ej kondenserande

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

Fuktighet vid f6rvaring och transport: upp till 95 %, ej kondenserande

Matt

Helt monterad mask (H x B x D): 110 mm x 116 mm x 102 mm

International Commission on Non-lonizing Radiation Protection (ICNIRP)

De magneter som anvands i denna mask uppfyller ICNIRP:s riktlinjer for allmant bruk.
Livslangd

Livslangden for masksystemet AirFit F30 beror pa hur ofta det anvands, underhall och de
omgivningsforhdllanden som masken anvands eller lagras i. Eftersom masksystemet och
komponenterna ar ett modulart system rekommenderar vi att anvandaren underhéller och
inspekterar systemet regelbundet. Masksystemet eller komponenterna ska bytas ut om det
behdvs eller enligt de kriterier for visuell inspektion av produkten som finns i avsnittet
"Varning" i denna guide.

Anmérkningar:

o Denna produkt &r fri fran PVC och ftalater som t.ex. DEHP, DBP eller BBP.

o Produkten tillverkas inte med naturligt gummilatex.

o Tillverkaren forbehaller sig rétten att &ndra dessa specifikationer utan varsel.

Forvaring

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

Kassering

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

Reprocessa masken mellan olika patienter

Behandla denna mask om den I&mnas frdn en patient till en annan. Instruktioner for
rengdring, desinfektion och sterilisering finns pd ResMed.com/downloads/masks. Var god
kontakta din ResMed-representant om du inte har tillgang till internet.
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Symboler

Foljande symboler kan visas pé produkten eller férpackningen:

Helmask @ Apparatinstéllning — helmask

Ful Face Mask Full Face

e Mijukdelsstorlek — small m Mjukdelsstorlek — medium

A Se upp! Las medféljande dokument

Anger en varning eller sékerhetsforeskrift och gor anvandaren uppmérksam pa
A risk for personskada eller forklarar speciella atgarder for séker och effektiv
anvéndning av apparaten
Se symbolforklaring pd ResMed.com/symbols.

Konsumentgaranti

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



NORSK

Ventileringsapning
Antikvelningsventil

@Dverste hodestropp

A QuietAir kneledd/standard kneledd 3 Sideknapper

B Ramme 4 Magnetklemmer
C Pute 5 @vre hodestropp
D  Hodestropper 6 Nedre hodestropp
1 7

2

Tiltenkt bruk

AirFit F30-masken er tenkt brukt av pasienter som veier mer enn 30 kg,
som er foreskrevet ikke-invasiv positivt luftveistrykkbehandling (PAP) som
CPAP eller bilevel-behandling. Masken er beregnet pa gjenbruk pé én
enkelt pasient ved hjemmebruk og gjenbruk for flere pasienter i et
sykehus-/institusjonsmilje.

Les hele veiledningen fer bruk.

QuietAir kneledd

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

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

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

e metalliske splinter i en eller begge gyne.

Fgr du bruker masken

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

Bruk tilpasningsmalen for & velge pute og ramme av riktig sterrelse.

Tilpasning av masken




—

. Vri og trekk begge magnetklemmene bort fra rammen.

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

N

3. Foer de nedre stroppene under grene og fest magnetklemmene til
rammen.

4. Lasne festeklaffene pa de evre hodestroppene og trekk jevnt. Gjenta
med de nedre hodestroppene.

5. Om hodestroppene er for neere eret, juster den @verste hodestroppen.

6. Tilkople enhetens luftslange til kneleddet og fest kneleddet til masken,
og sikre at den trykkes pa plass.

Justere masken

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

e For & eliminere eventuelle lekkasjer i den evre eller nedre delen av
masken, justerer du hodestroppene pa toppen, de ovre eller nedre
hodestroppene. Juster kun nok for en komfortabel forsegling og ikke
stram for mye.

Slik tar du av masken

1. Vri og trekk begge magnetklemmene bort fra rammen.
2. Trekk masken bort fra ansiktet og tilbake over hodet ditt.

Demontere masken for rengjgring

Hvis masken er koblet til en enhet, kobler du apparatets luftslange fra
kneleddet.
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2.
3.

. Lasne pé festeklaffene pa de evre hodestroppen og trekk dem fra

rammen. Hold de magnetiske klemmene festet til de nedre
hodestroppene.

Klem pé sideknappene pé kneleddet og lgsne fra rammen.
Hold toppen og den nederste delen av puten og separer fra rammen.

Rengjgre masken
Alltid etter bruk: Kneledd, ramme, pute
Ukentlig: Hodestropper

1.

3.
4.

Legg komponentene i blgt i varmt vann og en mild rengjeringsveeske.
Sjekk at det ikke kommer luftbobler under bletlegging.

Rist komponentene godt i vann i minst et minutt og handvask med en
berste med myke buster. Veer spesielt oppmerksom pa alle
koplingsomrader, ventiler og ventilasjonshull pa kneleddet.

Skyll komponentene godt under rennende vann.

Klem overskytende vann ut av hodestroppene. La komponentene
luftterke, men unngéa direkte sollys.

Hvis maskekomponentene ikke er synlig rene, gjentas
rengjeringsprosedyren.

Sette masken sammen igjen

1.

2.
3.

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

Hold toppen og den nedre delen av puten og fest til rammen.
Koble kneleddet til rammen.

/A\ ADVARSEL

Masken méa brukes under kvalifisert tilsyn for pasienter som ikke selv kan ta av seg
masken. Masken skal ikke brukes pé pasienter med hemmet svelgerefleks eller andre
lidelser som predisponerer for aspirasjon i tilfellet av oppstet eller oppkast.

For & unngé & pavirke behandlingens sikkerhet og kvalitet, m& maskens
ventilasjonshull holdes rene for & beskytte mot gjenpusting. Sjekk ventilasjonshullene
med jevne mellomrom for & sjekke at de holdes rene, uskadd og fri for blokkeringer.
Sammen med det medfalgende kneleddet (som inneholder ventil og
ventilerings&pningsenhet) har masken spesifikke sikkerhetsegenskaper for & sikre



A\ ADVARSEL

sikker og funksjonell bruk. Ikke bruk masken om disse egenskapene er skadet eller
mangler.

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

o Oksygen statter forbrenning og mé kun brukes i rom som er godt luftet. Ikke bruk
oksygen nar du rayker eller i neerheten av apne flammer. Oksygenstrammen ma slas av
nar apparatet ikke er i bruk.

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

o De tekniske spesifikasjonene for masken er for at legen din eller andedrettsterapeuten
skal kontrollere at de er kompatible med CPAP- eller bilevel-apparatet. Ved bruk
utenfor spesifikasjonene eller med utstyr som ikke er kompatibelt, kan forseglingen og
komforten til masken veere svekket slik at optimal behandling ikke oppnas, og
lekkasjer eller variabel lekkasjegrad kan pavirke CPAP- eller bilevel-apparatets
funksjon.

o |kke bruk masken hvis du har NOEN SOM HELST bivirkning, og radfer deg med lege
eller sgvnterapeut.

o Bruk av masken kan fare til sérhet i tenner, gomme eller kjeve, eller kan forverre et
eksisterende tannhelseproblem. Hvis det oppstér symptomer, ber du ta kontakt med
lege eller tannlege.

e F30-serien av CPAP-helmasker er ikke beregnet for bruk samtidig med
forstavermedisin som er i luftbanen til masken/slangen.

o Det brukes magneter i de nedre hodestroppene og rammen p& masken. Pase at
hodestropper og ramme er minst 50 mm unna alle aktive medisinske implantater
(f.eks. pacemaker eller defibrillator) for & unnga mulige virkninger av lokale
magnetfelter. Magnetfeltets styrke er under 400 mT.

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

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

o Fplg alltid rengjeringsanvisningene. Noen rengjaringsprodukter kan skade masken,
dens deler og deres funksjon, eller avgi dunster som er skadelige.
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A\ FORSIKTIG

o Fjern all emballasje for du begynner & bruke masken.

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

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

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

Tekniske spesifikasjoner

Maskens innstillingsalternativer

For AirSense eller AirCurve: Velg «Full Face» (Helmaske).

Kompatible apparater

Du finner en full liste med kompatible enheter for denne masken under Kompatibilitetsliste
for maske/enhet pd www.resmed.com/downloads/masks.

Trykk-flow-kurve
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Masketrykk (cm H;0)
Behandlingstrykk: 3 til 30 cm H20
Motstand med antikvelningsventil lukket mot atmosfeeren
Trykkfall mélt (nominelt) ved 50 I/min: 0,3 cm H20
Trykkfall mélt (nominelt) ved 100 I/min: 0,7 cm H.0
Innéndings- og utdndingsmotstand med antikvelningsventil apen mot atmosfeeren
Inndnding ved 50 I/min: 0,6 cm H.0
Utanding ved 50 I/min: 0,8 cm H20
Trykk med antikvelningsventil apen mot atmosfeeren: <3 cm H.0
Trykk med antikvelningsventil lukket mot atmosfaeren: <3 cm H.0



Lyd: Erkleerte dobbeltsifrede stayutslippsverdier i henhold til ISO4871 og ISO3744.
Maskens A-vektede lydeffektniva og A-vektede lydtrykknivé ved en avstand p& 1m, med en
uvisshet pé 3 dBA, vises.

Lydeffektniva (med QuietAir kneledd): 21 dBA

Trykknivé (med QuietAir kneledd): 14 dBA

Lydeffektnivé (med standard kneledd): 31 dBA

Trykknivé (med standard kneledd): 23 dBA

Miljgbetingelser

Driftstemperatur: 5 °C til 40 °C

Driftsfuktighet: 15 % til 95 % ikke-kondenserende

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

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

Maske satt helt sammen (H x B x D): 110 mm x 116 mm x 102 mm

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

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

Levetid

Levetiden til AirFit F30 maskesystem avhenger av hvor mye det brukes, vedlikeholdet og
miljgforholdene der det masken brukes og oppbevares. Ettersom dette maskesystemet og
dets komponenter er modulbasert, anbefales at brukeren vedlikeholder og inspiserer det
jevnlig og at maskesystemet eller dets komponenter skiftes nar det anses ngdvendig eller i
samsvar med visuelle kriterier for produktinspeksjon i avsnittet «Rengjering av masken
hjemme» i “Advarsel-avsnittet” i denne veiledningen.

Merknader:

o Dette produktet er ikke laget med PVC eller med ftalater som DEHP, DBP eller BBP.

o Dette produktet er ikke laget av naturgummilateks.

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

Oppbevaring

Pése at masken er grundig rengjort og terr far du oppbevarer den over en lengre tid.
Oppbevar masken pé et tert sted uten direkte sollys.

Kassering

Denne masken inneholder ingen farlige stoffer og kan kasseres sammen med vanlig
husholdningsavfall.
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Desinfisering av masken mellom pasienter

Reprosesser denne masken mellom bruk av flere pasienter. Du finner instruksjoner for
rengjering, desinfisering og sterilisering pa ResMed.com/downloads/masks. Hvis du ikke
har Internett-tilgang, kan du ta kontakt med din ResMed-representant.

Symboler

Falgende symboler kan finnes pé produktet eller emballasjen:

Helmaske @ Apparatinnstilling — Helmaske

Ful Face Mask Full Face

e Putestarrelse - small m Putestgrrelse - medium

A Forsiktig, se medfglgende dokumenter

Angir en advarsel eller forsiktighetsregel som varsler om potensiell personskade
eller redegjar for spesielle tiltak som ma iverksettes for at utstyret skal kunne
brukes pa en trygg og effektiv méte.

Se symboloversikt pa ResMed.com/symbols.

Forbrukergaranti

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

Pehmike

Paaremmit
Poistoilma-aukko
Antiasfyksiaventtiili

Kayttotarkoitus

AirFit F30 -maski on tarkoitettu kaytettavaksi potilaille, jotka painavat yli
30 kg ja joille on méaératty ei-invasiivinen hengitysteiden ylipainehoito
(PAP) esim. CPAP- tai kaksoispainelaitetta kayttden. Maski on tarkoitettu
saman potilaan toistuvaan kayttéon kotioloissa ja useamman potilaan
toistuvaan kayttéon sairaalassa/hoitolaitoksessa.

N o oW

Sivupainikkeet
Magneettikiinnikkeet
Paaremmien yléhihna
Paaremmien alahihna
Paalaen hihna

Lue koko kéyttéohje ennen kuin alat kayttda maskia.

Vakiokulmakappale
Vakiokulmakappale on tarkoitettu saman potilaan toistuvaan kayttéon

kotioloissa ja sairaalassa/hoitolaitoksessa.

Suomi
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Vasta-aiheet

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

e aneurysman korjaamiseen tarkoitettu paan sisaan implantoitu
metallinen hemostaattinen klipsi

e toiseen tai molempiin silmiin on tunkeutunut metallisiruja.

Ennen kuin alat kayttda maskia

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

Kayta sovitusmallia apuna, kun valitset oikean kokoista pehmiketta ja
runko-osaa.

Maskin sovittaminen




. Purista ja veda kumpaakin magneettikiinnikettd runko-osasta poispain.

Aseta pehmike nenési alle ja katso, etta se istuu mukavasti kasvoillasi.
Katso, ettd ResMed-logo on yléspain, ja veda sitten padremmit paasi
yli.

Aseta paaremmien alahihnat korviesi alapuolelle ja kiinnita
magneettikiinnikkeet maskin runko-osaan.

. Avaa padremmien yldhihnojen tarrakiinnikkeet ja veda hihnoja

tasaisesti. Toista vaihe pddremmien alahihnoille.

. Jos padremmit ovat liian lahelld korvia, sdada paélaen hihnaa.

6. Liita laitteen ilmaletku kulmakappaleeseen ja liitd kulmakappale

maskiin varmistaen, ettd se naksahtaa paikalleen.

Maskin saataminen

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

Korjaa mahdolliset vuodot maskin yla- tai alaosassa saatamalla paalaen
hihnaa tai padremmien ylé- tai alahihnaa. S&&da vain niin paljon, etta
maski tuntuu mukavalta ja tiiviiltd, mutta &la kiristé hihnoja liikaa.

Maskin pois ottaminen

1.

Purista ja vedd kumpaakin magneettikiinnikettd runko-osasta poispain.

2. Vedéa maski pois kasvoiltasi ja takaa paasi yli.

Maskin purkaminen ennen puhdistamista

Jos maski on liitetty laitteeseen, irrota laitteesta tuleva hengitysletku
maskin kulmakappaleesta.
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1.

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

Purista kulmakappaleen sivupainikkeita ja irrota kulmakappale
runko-osasta.
Ota kiinni pehmikkeen yla- ja alareunasta ja veda pehmike irti
runko-osasta.

Maskin puhdistaminen
Jokaisen kayton jalkeen: Vakiokulmakappale, runko-osa, pehmike
Kerran viikossa: Pdaremmit

1.

Liota osia ldmpiméassé vedessé, jossa on mietoa nestemaista
pesuainetta. Varmista, ettei osiin muodostu ilmakuplia liotuksen
aikana.

Ravistele osia reippaasti vedessa vahintadn minuutin ajan ja pese osat
sitten kasin pehmeaa harjaa kayttéden. Ole erityisen huolellinen
kaikkien liitoskohtien, kulmakappaleen poistoilma-aukkojen ja
venttiilien kanssa.

Huuhtele osat perusteellisesti juoksevalla vedella.

4. Purista padremmeisté pois ylimaarainen vesi. Anna maskin osien

kuivua suoralta auringonvalolta suojattuina.

Jos maskin osat eivat ndyta puhtailta, toista puhdistamisvaiheet.

Maskin kokoaminen

1.

Katso, ettd ResMed-logo on ulospain ja ylospain. Kiinnitd padremmien
yléhihnat runko-osaan sisdpuolelta ja taita tarrakiinnikkeet kiinni.

Ota kiinni pehmikkeen yla- ja alareunasta ja kiinnitd pehmike
runko-osaan.

Kiinnitd kulmakappale runko-osaan.



A\ VAROITUS

Maskia on kéytettdvé patevassa valvonnassa potilailla, jotka eivat pysty itse ottamaan
maskia pois kasvoiltaan. T4td maskia ei saa kayttaa potilailla, joiden laryngaaliset
refleksit ovat heikentyneet tai joilla on muita sairaudentiloja, joissa on aspiraation
vaara réyhtdilyn tai oksentamisen seurauksena.

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

Maskissa on tiettyja turvaominaisuuksia sen kulmakappaleen ansiosta (jossa on
venttiili- ja ilma-aukkorakenne), jotta voidaan varmistaa, etta maski toimii turvallisesti
ja oikealla tavalla. Ala kdyta maskia, jos néma turvaominaisuudet ovat rikkoutuneet tai
jos niité ei ole.

Maskia saa kayttaa vain, kun laite on paalld. Kun olet sovittanut maskin, varmista,
ettd laite puhaltaa ilmaa, jotta vahennt uloshengitysilman hengittdmisen riskid.
Happi edesauttaa palamista ja sita saa kayttaa vain hyvin ilmastoiduissa tiloissa. Al
kayté happea tupakoidessasi tai avotulen laheisyydessd. Hapen virtaus on laitettava
pois paaltd, kun laite ei ole toiminnassa.

Kiintedlla lisdhapen virtausnopeudella sisdanhengitysilman happipitoisuus vaihtelee
paineasetuksista, potilaan hengitystavasta, valitusta maskista, happiliitantakohdasta
ja ilmavuodon maarasta riippuen. Tama varoitus patee useimpiin CPAP- tai
kaksoispainelaitetyyppeihin.

Maskin tekniset tiedot ovat laakaria tai hengityshoitajaa varten, jotta han voi
tarkistaa, ettd ne ovat yhteensopivat kéytettavan CPAP- tai kaksoispainelaitteen
kanssa. Jos maskia kaytetdan teknisistd tiedoista poikkeavalla tavalla tai muiden kuin
yhteensopivien laitteiden kanssa, maskin tiiviys ja mukavuus voivat karsid, hoito ei ole
parasta mahdollista ja ilmavuoto tai sen maaran vaihtelut voivat vaikuttaa CPAP- tai
kaksoispainelaitteen toimintaan.

Lopeta taman maskin kayttd, jos maskin kayttamisests aiheutuu MIKA TAHANSA
haitallinen reaktio, ja ota yhteytté sinua hoitavaan laakariin tai unihoitajaan.

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

CPAP-kokokasvomaskien F30-sarjan maskeja ei ole tarkoitettu kaytettaviksi
samanaikaisesti sumutinlaakityksen kanssa, joka on liitetty maskin/letkun
ilmankiertoon.

Maskin paéremmien alahihnoissa ja runko-osassa kaytetdan magneetteja. Varmista,
ettd padremmit ja runko-osa pysyvéat vahintddn 50 mm:n etéisyydella aktiivisista
implanteista (esim. syddmentahdistin tai defibrillaattori) paikallisten
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A VAROITUS

magneettikenttien vaikutusten valttdmiseksi. Magneettikentan voimakkuus on alle
400 mT.

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

Yllapida maskin laatua ja esta terveyttasi uhkaavien mikrobien kertyminen
puhdistamalla maski saannollisesti.

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

A\ HUOMIO

Poista kaikki pakkausmateriaali ennen kuin alat kdyttda maskia.

Kun sovitat maskia, 414 kiristé padremmeja likaa, koska siitd voi aiheutua ihon
punoitusta tai haavaumia maskin pehmikkeen kohdalle.

Tata maskia, kuten kaikkia maskeja kdytettdessa voidaan joutua hengittémaan jonkin
verran uloshengitysilmaa alhaisilla paineilla.

Tuotteen silmamaaraisen tarkastuksen kriteerit: Jos maskin osissa nékyy selvia
vaurioita (halkeamia, s&rja, murtumia tms.), osa on poistettava kaytGsta ja korvattava
uudella.

Tekniset tiedot

Maskin asetusvaihtoehdot

AirSense tai AirCurve: Valitse Full Face’ (kokokasvo).

Yhteensopivat laitteet

Téydellisen luettelon tdman maskin kanssa yhteensopivista laitteista néet valitsemalla
osoitteessa ResMed.com/downloads/masks vaihtoehdon Maskien/laitteiden

Virtaus ilma-aukossa (1/min)

yhteensopivuus.

Paine/ ilmavirtauskayra:
0 [— Paine Virtaus
J =T em 0} (V/min)
50 3 19
2 10 37
30 20 54
o 30 69
10

3 6 9 12 15 18 21 24 27 30

Paine maskissa (cm H,0)



Hoitopaine: 3 - 30 cm H20

Virtausvastus, kun antiasfyksiaventtiili on suljettuna ilmakehéasta

Paineenlasku (nimellinen) mitattuna virtauksella 50 litraa/min: 0,3 cm H20

Paineenlasku (nimellinen) mitattuna virtauksella 100 litraa/min: 0,7 cm H20

Sisdan- ja uloshengityksen virtausvastus, kun antiasfyksiaventtiili on avattuna

ilmakehdéan

Sisdanhengitys virtausnopeudella 50 I/min: 0,6 cm H20

Uloshengitys virtausnopeudella 50 I/min: 0,8 cm H,0

Paine, kun antiasfyksiaventtiili on avattuna ilmakeh&én: < 3 cm H,0

Paine, kun antiasfyksiaventtiili on suljettuna ilmakehasta: < 3 cm Hz0

Aéni: limoitetut kaksinumeroiset melupaastoarvot 1S04871- ja 1S03744-standardin

mukaisesti. Kaaviossa nakyvat maskin A-painotettu &anentehotaso ja A-painotettu

adnenpainetaso 1 metrin etéisyydelld (epavarmuudella 3 dBA).

Aanentehotaso (QuietAir-kulmakappaletta kéytettaessa): 21 dBA

Aanenpainetaso (QuietAir-kulmakappaletta kéytettdessa): 14 dBA

Ranentehotaso (vakiokulmakappaletta kaytettaessa): 31 dBA

Ranenpainetaso (vakiokulmakappaletta kaytettaessa): 23 dBA

Kayttdympariston olosuhteet

Kayttéympdriston ldmpotila: 5 - 40 °C

Kéayttéympariston ilmankosteus: 15 - 95 %, ei kondensoituva

Sailytys- ja kuljetuslampdtila: -20 - +60 °C

IImankosteus sailytyksen ja kuljetuksen aikana: enintéan 95 %, ei kondensoituva

Ulkomitat

Maski taysin koottuna (K x L x S): 110 mm x 116 mm x 102 mm

International Commission on Non-lonizing Radiation Protection (ICNIRP)

Tassa maskissa kaytetyt magneetit ovat yleisessé kdytossa ionisoimatonta sateilya

koskevien ICNIRP-mé&aritysten rajoissa.

Maskin kayttdika

AirFit F30 -maskin kayttoika riippuu kdytdn maardsta, maskin kunnossapidosta ja

ympéristdstd, jossa maskia kdytetdan tai sdilytetddn. Maski ja sen osat koostuvat

moduuleista ja siksi on suositeltavaa, ettd kdyttdja huoltaa maskia ja tarkastaa sen

sdanndllisesti sekd vaihtaa maskin tai sen osia tarvittaessa tai tdman kdyttohjeen

Varoitus-kohdan Tuotteen silmaméaaraisen tarkastuksen kriteerit' mukaisesti.

Huomautuksia:

e Taman tuotteen valmistuksessa ei ole kéytetty PVC-muovia tai ftalaatteja, kuten
DEHP, DBP tai BBP.

o Taman tuotteen valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumia (lateksia).

o Valmistaja pidattaa oikeuden muuttaa tietoja ilman ennakkoilmoitusta.

Suomi
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Sailytys

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

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

Maskin kasittely toista potilasta varten

Desinfioi tdm& maski ennen kuin se annetaan seuraavan potilaan kayttoon. Puhdistus-,
desinfiointi- ja sterilointiohjeita on saatavissa osoitteessa ResMed.com/downloads/masks.
Jos kaytdssasi ei ole Internet-yhteyttd, ota yhteys paikalliseen ResMed-edustajaan.

Symbolit

Tuotteessa tai sen pakkauksessa voi esiintya seuraavia symboleja:
Kokokasvomaski @ Laiteasetus - Kokokasvo

Full Face Mask Full Face

e Pehmikkeen koko - pieni m Pehmikkeen koko - keskikokoinen

A Huomio, perehdy mukana tulleisiin ohjeisiin

limaisee varoitusta tai huomioitavaa seikkaa ja varoittaa vammautumisen
A mahdollisuudesta tai ilmaisee erityistoimenpiteet laitteen turvallista ja
tehokasta kdyttdd varten
Katso symbolien selitykset osoitteesta ResMed.com/symbols.

Kuluttajatakuu

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



DANSK

A QuietAir-standardvinkelstykke 3 Sideknapper

B Ramme 4 Magnetiske clips

C Pude 5 @verste hovedbandsstrop
D  Hovedband 6 Nederste hovedbandsstrop
1 Lufthul 7 Top hovedbandsstrop

2 Anti-kveelningsventil

Tilsigtet anvendelse

AirFit F30-masken er beregnet til anvendelse pa patienter, der vejer mere
end 30 kg, og som er blevet ordineret en ikke-invasiv positivt
luftvejstryks-behandling (PAP) som eksempelvis CPAP eller
bilevel-behandling. Masken er beregnet til genanvendelse til en enkelt
patient i hiemmet og til genanvendelse til flere patienter i et hospitals- og
institutionsmilje.

Hele vejledningen skal leeses, inden masken tages i brug.

QuietAir vinkelstykke

QuietAir er beregnet til genbrug af den samme patient i hjemmemilje og i
hospitals- eller institutionsmiljg.

Dansk
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Kontraindikationer

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

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

o Metalsplinter i et eller begge gjne.

Inden brug af masken

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

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

Tilpasning af masken




1. Vrid og treek begge magnetiske clips vaek fra rammen.

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

3. Anbring de nederste hovedbandstropper under egrerne, og szt de
magnetiske clips fast pa rammen.

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

5. Hvis hovedbandstropperne er for teet pa ererne, justeres
tophovedbéandstroppen

6. Tilslut enhedens luftslange til vinkelstykket og monter vinkelstykket pa
masken, og kontroller at den klikker pa plads.
Justering af masken

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

e For at fijerne eventuelle uteetheder i maskens gverste eller nederste
del skal top og de nederste hovedbandsstropper justeres. Juster kun
tilstraekkeligt til en komfortabel forsegling og overstram ikke.

Sadan tages masken af

1. Vrid og treek begge magnetiske clips veek fra rammen.
2. Trek masken veek fra ansigtet og tilbage over dit hovede.

Demontering af masken ved renggring

Hvis masken er tilsluttet et apparat, skal enhedens luftslange kobles fra
vinkelstykket.
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2.
3.

. Lasn clipsene pa de overste hovedbandsstropper og treek dem fra

rammen. Hold de magnetiske clips feestnet til de nederste
hovedbandsstropper.

Tryk pa sideknapperne pa vinkelstykket og lgsn det fra rammen.
Hold i toppen og bunden af puden og fjern fra rammen.

Renggr masken
Efter hver brug: Vinkelstykke, ramme, pude
Hver uge: Hovedband

1.

3.
4.

Leeg komponenterne i bled i varmt vand med mild, flydende saebe.
Serg for at der ikke kommer luftbobler ved ibledsaetningen.

Ryst komponenterne grundigt i vandet i mindst et minut og vask i
handen med en blad berste. Veer szerdeleshed opmaerksom pa alle
tilslutningsomrader, ventilationshuller i vinkelstykke og ventiler.
Skyl delene grundigt under rindende vand.

Klem hovedbandet sammen for at fierne overskydende vand. Lad
delene luftterre uden for direkte sollys.

Hvis maskens komponenter ikke er synligt rene, gentages
rengeringstrinene.

Genmontering af masken

1.

2.
3.

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

Hold puden i toppen og nederst og fastger den til rammen.
Fastger vinkelstykket pa rammen.

/A\ ADVARSEL

Patienter, der ikke er i stand til selv at fjerne masken, ma kun bruge den under opsyn
af kvalificeret personale. Denne maske ma ikke bruges til patienter med nedsat
larynxreflekser eller andre lidelser, der disponerer patienten for aspiration i tilfeelde af
regurgitation eller opkastning.

For ikke at pavirke behandlingens sikkerhed og kvalitet skal maskens udluftninger
holdes frie for at beskytte mod genind&nding. Inspicer regelmaessigt udluftningen for
at sikre, at hullerne ikke er blokeret, beskadiget eller beskidte.

Masken er sammen med det leverede vinkelstykke udstyret med specifikke



A\ ADVARSEL

sikkerhedsfunktioner (der indeholder ventil- og ventileringsaggregatet) for at garantere
sikker og brugsrigtig anvendelse. Anvend ikke masken, hvis disse funktioner er
beskadiget eller mangler.

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

o It neerer forbraending og mé kun anvendes i godt ventilerede rum. Brug ikke ilt mens
du ryger eller i nerheden af ben ild. Der skal slukkes for ilttilfarslen, ndr apparatet
ikke er i gang.

o Ved tilfgrsel af en fast maengde supplerende ilt varierer den inhalerede
iltkoncentration afhaengigt af trykindstillinger, patientens vejrtraekningsmanster,
masken, anvendelsesstedet og leekagegraden. Denne advarsel geelder for de fleste
typer CPAP-apparater eller apparater med to niveauer.

o De tekniske specifikationer for masken er angivet, s& behandleren kan kontrollere, at
masken er kompatibel med CPAP- eller bilevel-enheder. Hvis udstyret anvendes uden
for specifikationerne eller sammen med inkompatible apparater, er der mulighed for,
at masken ikke slutter teet og ikke er s& behagelig at have pa, at optimal behandling
ikke kan opnds, og at leekage eller variation i leekagegraden har en negativ indflydelse
péa CPAP- eller bilevel-enheder.

o Hvis du oplever ugnskede virkninger | NOGEN FORM, skal du afbryde brugen af
masken og kontakte din leege.

o Brug af en maske kan medfgre gmhed i teender, gummer og keebe og forveerre
eksisterende tandproblemer. Kontakt laegen eller tandleegen, hvis der opstér
symptomer.

e F30-serien af CPAP-helmasker er ikke beregnet til anvendelse sammen med
forstavermedikamenter i luftvejen til masken/slange.

o Der bruges magneter pa de nederste hovedbandsstropper og pa rammen af masken.
Serg for at hovedbandet og rammen holdes mindst 50 mm vaek fra ethvert aktivt
medicinsk implantat (f.eks. en pacemaker eller en defibrillator) for at undga mulige
pavirkninger fra lokale magnetiske felter. Magnetfeltets styrke er mindre end 400 mT.

o 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.

o Renger masken regelmaessigt for at opretholde kvaliteten af masken og for at
forhindre bakterievaekst, som kan pavirke dit helbred negativt.

o Fplg altid rengaringsvejledningen. Nogle renggringsmidler kan beskadige masken,
dens dele og deres funktion eller efterlade skadelige restdampe.
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A\ FORSIGTIG

o Fjern al emballage, far masken tages i brug.

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

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

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

Tekniske specifikationer

Maskens indstillingsmuligheder

Til AirSense eller AirCurve: Veelg "hel ansigtsmaske" (Full Face).

Kompatible apparater

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

Kurve over trykflow:

° — Tryk Flow
g 50 (cmH0)  (I/min.)
. — 3 19
E 40 ] 10 37
=l
H 20 54
37 30 69
% 20

10

3 B 9 12 15 18 21 24 27 30

Masketryk (cm H0)
Behandlingstryk: 3 til 30 cm H.0

Modstand med anti-kvalningsventil lukket til atmosfeeren

Malt trykfald (nominelt) ved 50 I/min: 0,3 cm H20

Malt trykfald (nominelt) ved 100 I/min: 0,7 cm H20

Inspiratorisk og eksspiratorisk modstand med anti-kvaelningsventil aben til
atmosfeeren

Inspiration ved 50 I/min: 0,6 cm H20

Eksspiration ved 50 I/min: 0,8 cm Hz0

Anti-kveelningsventil aben-til-atmosfeere tryk: <3 cm H.0
Anti-kveelningsventil lukket-til-atmosfaeren tryk: <3 cm H.0



Lyd: Deklarerede stgjemissionsveerdier udtrykt ved to tal i overensstemmelse med
1S048710g 1S03744. Det A-veegtede lydeffektniveau og det A-vaegtede lydtryksniveau for
masken i en afstand af 1 m med usikkerhed pa 3 dBA vises.

Effektniveau (med QuietAir-vinkelstykke): 21 dBA

Trykniveau (med QuietAir-vinkelstykke): 14 dBA

Effektniveau (med standard vinkelstykke): 31 dBA

Trykniveau (med standard vinkelstykke): 23 dBA

Miljeforhold

Driftstemperatur: 5 til 40°C

Driftsfugtighed: 15 % til 95 % ikke-kondenserende

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

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

Komplet samlet maske (Hx B x D)

110 mm x 116 mm x 102 mm

Den Internationale Kommission for Beskyttelse mod Ikke-ioniserende Straling
(ICNIRP)

De magneter, der benyttes i denne maske, er i overensstemmelse med
ICNIRP-retningslinjerne for generel offentlig anvendelse.

Levetid

Levetiden for AirFit F30-maskesystemet afheenger af hvor intensiv brugen er,
vedligeholdelse og de omgivelsesbetingelser, som masken anvendes under. Da dette
maskesystem og dets dele er moduleere, anbefales det at brugeren vedligeholder og
efterser det pa regelmaessig basis, og udskifter maskesystemet eller enhver del af det,
hvis det anses for ngdvendigt eller i henhold til kriterier for visuel inspektion af maske i
afsnittet "Advarsel" i denne vejledning.

Noter:

o Dette produkt indeholder ikke PVC eller ftalater som f.eks. DEHP, DBP eller BBP.

o Dette produkt er ikke lavet af naturgummilatex.

o Producenten forbeholder sig ret til at endre disse specifikationer uden varsel.

Opbevaring

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

Bortskaffelse

Denne maske indeholder ingen farlige stoffer og kan bortskaffes med
husholdningsaffaldet.
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Oparbejdning af masken mellem hver patient

Behand| masken mellem hver patient. Anvisning i rengering, desinfektion og sterilisering
star p4 ResMed.com/downloads/masks. Kontakt din ResMed-repreaesentant, hvis du ikke
har adgang til Internettet.

Symboler

Falgende symboler kan forekomme pé produktet eller pakningen:

@ Enhedsindstilling - Helmaske

Full Fce

e Pudestarrelse - small m Pudestarrelse - medium

A Forsigtig, se de medfalgende dokumenter

Angiver en advarsel eller forsigtighedsregel og ger opmaerksom pa risiko for
A skader eller beskriver seerlige foranstaltninger til sikker og effektiv brug af
udstyret
Se symbolordliste pa ResMed.com/symbols.

Forbrugergaranti

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



ESPANOL

Orificios de ventilacion

A Codo QuietAir/estandar
B Armazén

C  Almohadilla

D Armés

1

2

Valvula antiasfixia

Indicaciones de uso

N o oW

Botones laterales

Pinzas magnéticas

Correa superior del arnés
Correa inferior del arnés
Correa para la frente del arnés

La mascarilla AirFit F30 estéa indicada para pacientes que pesen mas de
30 kg a los que se les haya prescrito un tratamiento con presién positiva
no invasiva en las vias respiratorias (PAP), por ejemplo, un tratamiento
CPAP o binivel. La mascarilla esta indicada para ser usada en repetidas
ocasiones por parte de un sélo usuario en su domicilio o para ser usada
varias veces por varios pacientes en hospitales o instituciones.

Lea por completo el manual antes de usar el equipo.

Codo QuietAir

El QuietAir estd disefado para que un Unico paciente pueda usarlo en
repetidas ocasiones en su domicilio o en hospitales u otras instituciones.

Espafiol 1



Contraindicaciones

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

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

o fragmentos metdlicos en uno ojo 0 ambos.

Antes de usar la mascarilla

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

Sirvase de la plantilla de tallas, que le ayudara a escoger la almohadilla y el
armazoén de la talla correcta.

Colocacion de la mascarilla




Gire las dos pinzas magnéticas y saquelas del armazén tirando de
ellas.

Coléquese la almohadilla debajo de la nariz y asegurese de que se
pose comodamente contra la cara. Con el logo de ResMed del arnés
hacia arriba, pongase el arnés pasandoselo por encima de la cabeza.
Sitlese las correas inferiores del arnés por debajo de las orejas y
acople las pinzas magnéticas al armazén.

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

Si el arnés queda demasiado cerca de la oreja, ajuste la correa
superior del arnés.

Conecte el tubo de aire del dispositivo al codo y acople el codo a la
maéscara, asegurandose de que haga clic al encajar en su sitio.

Ajuste de la mascarilla

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

Para corregir fugas en las partes superior o inferior de la mascarilla,
ajuste las correas de la frente, superiores o inferiores del arnés. Ajuste
solo lo suficiente para lograr un sellado comodo sin apretarlas
demasiado.

Retirada de la mascarilla

1.

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

Sepdrese la mascarilla de la cara y tire de ella hacia atrés por encima
de la cabeza.
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Desmontaje de la mascarilla para limpiarla

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

. Desprenda las lengletas de sujecion de las correas superiores del

arnés y separelas del armazén. Mantenga las pinzas magnéticas
unidas a las correas inferiores del arnés.

Apriete los botones laterales del codo y desacéplelo del armazén.

3. Sostenga las partes superior e inferior de la almohadilla y sepérela del

armazon.

Limpieza de la mascarilla
Después de cada uso: Codo, armazon, almohadillas

Semanalmente: Arnés

1.

Ponga los componentes en remojo en agua tibia con un detergente
liquido suave. Asegurese de que no hay ninguna burbuja de aire
mientras estan en remojo.

Agite bien las piezas en el agua durante al menos un minuto y lavelas
a mano con un cepillo de cerdas blandas. Preste especial atencién a
todas las &reas de conexion, orificios de ventilacién del codo y
vélvulas.

Aclare bien los componentes bajo el grifo.

4. Escurra el arnés para quitar el agua sobrante. Deje secar los

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

Si los componentes de la mascarilla no parecen limpios, repita estos
pasos para volver a limpiarlos.



Montaje de la mascarilla

1.

3.

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

Sostenga las partes superior e inferior de la almohadilla y fijela al
armazon.

Acople el codo en el armazon.

A ADVERTENCIA

La mascarilla debe utilizarse bajo la supervision de personas cualificadas en el caso
de los pacientes que no puedan quitarse la mascarilla por si mismos. No se debe
utilizar la mascarilla en pacientes con reflejos laringeos reducidos u otras afecciones
que lo predispongan a la aspiracién en caso de regurgitar o vomitar.

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

La mascarilla presenta funciones de seguridad especificas con el codo suministrado
(que contiene la vélvula y el orificio de ventilacion) para garantizar un uso seguro y
funcional. No utilice la mascarilla si faltan o estan dafiadas esas funciones.

La mascarilla no debe usarse si el dispositivo no esta encendido. Una vez puesta la
mascarilla, asegurese de que el dispositivo esté emitiendo aire para reducir el riesgo
de inspirar el aire exhalado.

El oxigeno favorece la combustion, por lo que solo debe usarse en habitaciones bien
ventiladas. No use oxigeno mientras fuma, o cerca de una llama expuesta. Se debe
cortar el oxigeno cuando el dispositivo no esté funcionando.

A un caudal fijo de oxigeno suplementario, la concentracién de oxigeno inhalado
variard segun la presion que se haya configurado, el ritmo respiratorio del paciente, la
mascarilla, el punto de aplicacidn y el caudal de fuga. Esta advertencia se aplica a la
mayoria de los tipos de equipo CPAP o binivel.

Se proporcionan las especificaciones técnicas de la mascarilla para que su médico o
su terapeuta respiratorio comprueben que son compatibles con las del dispositivo
CPAP o binivel. Si no se siguen las especificaciones, o si la mascarilla se utiliza con
dispositivos incompatibles: puede que el sellado y la comodidad de la mascarilla no
sean eficaces; puede que no se logre el tratamiento deseado; y puede que haya fugas
o variaciones en el caudal de fuga que afecten el funcionamiento del dispositivo CPAP
o binivel.
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/A\ ADVERTENCIA

Deje de usar la mascarilla si presenta CUALQUIER reaccidn adversa, y consulte a su
médico o a su terapeuta del suefio.

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

La linea F30 de las mascarillas de CPAP faciales no ha sido concebida para usarse
simultdneamente con medicaciones para nebulizador que estén en el trayecto del aire
de la mascarilla o el tubo.

Se utilizan imanes en las correas inferiores del amés y en el armazon de la mascarilla.
Asegurese de mantener el arnés y el armazén como minimo a 50 mm de distancia de
cualquier implante médico activo (p. ej. marcapasos o desfibrilador) para evitar los
posibles efectos de los campos magnéticos localizados. La fuerza del campo
magnético es inferior a 400 mT.

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

Limpie con regularidad la mascarilla para que no pierda calidad y para impedir el
crecimiento de gérmenes que puedan perjudicar a su salud.

Siga siempre las instrucciones de limpieza. Algunos productos de limpieza pueden
dafiar la mascarilla y sus componentes, afectar a su funcionamiento, o dejar vapores
residuales nocivos.

A\ PRECAUCION

Retire todos los materiales de embalaje antes de usar la mascarilla.

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

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

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



Especificaciones técnicas

Opciones de configuracion de la mascarilla

Para AirSense o AirCurve: Seleccione "Mascarilla facial".

Dispositivos compatibles

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

Curva de flujo en funcion de la presion:

e — Presién Flujo
g% (cm H20) (I/min)
28w | 3 19
iz — 10 37
$2a0 20 54
i 30 69

"
=}

3 6 9 12 15 18 21 24 27 30
Presién en la mascarilla {cm H;0)

Presion de tratamiento: De 3 a 30 cm Hz0

Resistencia con vélvula antiasfixia cerrada a la atmdsfera

Caida en la presion medida (nominal) a 50 I/min: 0,3 cm H20

Caida en la presion medida (nominal) a 100 I/min: 0,7 cm H20

Resistencia inspiratoria y espiratoria con valvula antiasfixia abierta a la atmésfera
Inspiracion a 50 I/min: 0,6 cm H20

Espiracion a 50 I/min: 0,8 cm H20

Presion con la valvula antiasfixia abierta a la atmdsfera: <3 cm Hz0

Presion con la valvula antiasfixia cerrada a la atmésfera: <3 cm H.0

Sonido: Valores de emision de ruido de ndmero doble declarados, conforme a la IS04871
e 1S03744. Se muestran el nivel de potencia sonora ponderada A y el nivel de presion
acUstica ponderada A de la mascarilla, a una distancia de 1 m, con incertidumbre de
3dBA.

Nivel de potencia (con codo QuietAir): 21 dBA

Nivel de presién (con codo QuietAir): 14 dBA

Nivel de potencia (con codo estandar): 31 dBA

Nivel de presién (con codo estandar): 23 dBA
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Condiciones ambientales

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

Humedad de funcionamiento: del 15 % al 95 % sin condensacion

Temperatura de almacenamiento y transporte: de -20 °C a 60 °C

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

Dimensiones totales

Mascarilla completamente montada (alto x ancho x profundo)

110 mm x 116 mm x 102 mm

Comision Internacional para la Proteccion contra la Radiacion no lonizante

(ICNIRP)

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

piblico general.

Vida atil

La vida (til de la mascarilla AirFit F30 depende de la intensidad del uso, del

mantenimiento y de las condiciones ambientales en las que se use o se almacene la

mascarilla. Como esta mascarilla y sus componentes son modulares por naturaleza, se

recomienda que el usuario los mantenga y los inspeccione con regularidad, y que

reemplace el sistema de la mascarilla o cualquier componente si lo considera necesario de

acuerdo con los "Criterios visuales para la inspeccion del producto” del apartado

"Advertencia” de este manual.

Notas:

e El producto no esté hecho de PVC ni ftalatos como DEHP (dietilexilftalato), DBP
(dibutilftalato) ni BBP (ftalato de bencilo y butilo).

o Este producto no esté hecho de Iatex de goma natural.

o [l fabricante se reserva el derecho a cambiar estas especificaciones sin previo aviso.

Almacenamiento

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

Gestion de residuos

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



Reprocesamiento de la mascarilla entre un paciente
y otro

Reprocese esta mascarilla cuando se use con varios pacientes. Las instrucciones de
limpieza, desinfeccion y esterilizacion estan disponibles en
ResMed.com/downloads/masks. Si no tiene acceso a Internet, pongase en contacto con su
representante de ResMed.

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

) ) Configuracion del dispositivo —
@ Mascarilla facial @ g P
s fiie,  Facial

e Talla de almohadilla — pequefia m Talla de almohadilla — mediana

A Atencion, consulte los documentos adjuntos.

medidas especiales que deben adoptarse para utilizar el dispositivo de modo
seguro y eficaz.
Consulte el glosario de simbolos en ResMed.com/symbols.

j Indica advertencia o precaucion, y le avisa sobre una posible lesién o describe

Garantia del consumidor

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

Almofada

Arnés

Respiradouro

Vélvula Antiasfixia

Utilizagao pretendida
A méscara AirFit F30 destina-se a ser utilizada por pacientes com peso
superior a 30 kg, a guem tenha sido prescrita terapia nao invasiva de
pressédo positiva nas vias aéreas (PAP), tal como a terapia CPAP ou de
dois niveis. A méascara foi desenvolvida de modo a ser utilizada
repetidamente por um Unico paciente em casa e repetidamente por
varios pacientes num ambiente hospitalar/institucional.

N o oW

Botoes laterais

Presilhas magnéticas
Correia superior do arnés
Correia inferior do arnés
Correia de topo do arnés

Leia 0o manual na integra antes de usar o produto.

Cotovelo QuietAir

O cotovelo QuietAir pode ser utilizado repetidamente por um unico
paciente em casa e num hospital ou numa clinica.

Portugués



Contraindicacoes

A utilizacdo de mascaras com elementos magnéticos € contraindicada em
pacientes com as seguintes condicdes prévias:

e um clipe hemostético metélico implantado na cabeca para correcao de
aneurisma;

e lascas metélicas num ou em ambos os olhos.

Antes de utilizar a mascara

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

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

Ajuste da mascara

@




Rode e puxe ambas as presilhas magnéticas para fora da armacao.
Coloque a almofada sob o nariz e assegure-se de que ela fique
confortavelmente apoiada no rosto. Com o logétipo da ResMed no
arnés voltado para cima, puxe o arnés sobre sua cabeca.

Puxe as correias inferiores do arnés pela parte inferior das orelhas e
prenda as presilhas magnéticas a armacao.

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

Se o arnés estiver demasiado perto da orelha, ajuste a correia de topo
do arnés

Ligue a tubagem de ar do dispositivo ao cotovelo e prenda o cotovelo
a mascara, verificando se fica devidamente encaixado.

Ajuste da mascara

Com o dispositivo ligado e a fornecer ar, ajuste a posicao da almofada
para que fique confortavelmente encaixada sob o nariz. Certifique-se
de que a almofada nao estéa dobrada e o arnés nédo esta torcido.

Para solucionar quaisquer fugas na parte superior ou inferior da
maéscara, ajuste as correias de topo, superiores ou inferiores do arnés.
Ajuste o suficiente para criar uma vedacgao confortavel mas sem
apertar excessivamente.

Remocao da mascara

1.

Rode e puxe ambas as presilhas magnéticas para fora da armagéo.

2. Retire a méscara do rosto e coloque-a sobre a cabega.
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Desmontagem da mascara para limpeza

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

2.
3.

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

Aperte os botdes laterais no cotovelo e separe da armagéo.
Segure a parte superior e inferior da almofada e separe da armacao.

Limpeza da mascara
Apos cada utilizagao: Cotovelo, armacao, almofada

Semanalmente: Arnés

1.

3.
4.

Mergulhe os componentes em dgua morna com detergente liquido
suave. Verifique que nao existem bolhas de ar enquanto os
componentes estiverem imersos.

Agite os componentes vigorosamente na dgua durante pelo menos
um minuto e lave manualmente usando uma escova de cerdas macias.
Preste especial atencédo a todas as areas de ligagao, respiradouros do
cotovelo e vélvulas.

Enxague cuidadosamente os componentes sob dgua corrente.

Aperte o arnés para remover o excesso de dgua. Deixe os
componentes secar ao ar afastados da luz solar direta.

Se os componentes da mascara nao ficarem visivelmente limpos, repita o
processo de limpeza.



Voltar a montar a mascara

1.

2.
3.

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

Segure a parte superior e inferior da almofada e encaixe na armacao.
Prenda o cotovelo na armacéo.

A AVISO

No caso de pacientes que ndo sejam capazes de remover a mascara por si proprios,
esta tem de ser usada sob supervisdo qualificada. Esta méscara ndo deve ser usada
em pacientes com reflexos laringeos incapacitados ou outras condigdes que
predispdem a aspiragdo no caso de regurgitagdo ou vémito.

Para ndo prejudicar a seguranca e qualidade da terapia, os respiradouros da mascara
tém ser mantidos desobstruidos para impedir a reinalagdo. Inspecione regularmente
os respiradouros para garantir que sao mantidos limpos, sem danos e sem obstrugdes.
A méscara possui elementos de seguranga especificos com o cotovelo fornecido (que
contém o conjunto de valvula e respiradouro) para garantir uma utilizagdo segura e
funcional. Nao use a mascara se estes elementos estiverem danificados ou em falta.
A méscara s6 deverd ser usada quando o dispositivo estiver ligado. Apés a colocagdo
da méscara, verifique se o dispositivo fornece ar para reduzir o risco de reinalagdo de
ar exalado.

0 oxigénio favorece a combustdo e s6 deve ser usado em ambientes com boa
ventilagdo. Nao utilize oxigénio enquanto estiver a fumar ou perto de uma chama. O
fluxo de oxigénio deverd ser desligado quando o dispositivo ndo estiver em
funcionamento.

Aquando da existéncia de um caudal fixo do fluxo de oxigénio suplementar, a
concentracdo de oxigénio inalado pode variar consoante os pardmetros de pressdo, o
padrdo respiratdrio do paciente, a mascara, 0 ponto de aplicagdo e a taxa de fuga.
Este aviso aplica-se a maior parte dos dispositivos de CPAP ou de dois niveis de
pressao.

As especificacdes técnicas da mascara sdo fornecidas para que o seu médico ou
terapeuta de doengas respiratorias possa verificar se sdo compativeis com o
dispositivo de CPAP ou de dois niveis de pressdo. Se ndo for utilizada de acordo com
as especificagdes ou se for utilizada com dispositivos incompativeis, é possivel que a
vedagdo e o conforto da méascara ndo sejam eficazes, que ndo se obtenha uma terapia
6tima e que fugas ou variagdes na taxa de fuga possam afetar o funcionamento do
dispositivo de CPAP ou de dois niveis de press&o.
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A AVISO

Interrompa a utilizagdo da méscara se sofrer QUALQUER reagdo adversa e consulte o
seu médico ou terapeuta do sono.

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

Alinha F30 de méscaras faciais de CPAP ndo se destina a ser usada em simultaneo
com medicamentos de nebulizagdo que se encontrem na trajetdria do ar da
méscara/tubo.

0Os elementos magnéticos sdo utilizados nas correias inferiores do arnés e na armagao
da mascara. Certifique-se de que 0 arnés e a armagdo se mantém pelo menos a

50 mm de qualquer implante médico ativo (ex.: pacemaker ou desfibrilhador), no
sentido de evitar possiveis efeitos negativos provenientes de campos magnéticos
localizados. A intensidade do campo magnético é inferior a 400 mT.

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

Limpe regularmente a mascara para manter a qualidade da mesma e prevenir o
crescimento de germes, que podem afetar negativamente a sua sadde.

Siga sempre as instrugdes de limpeza. Alguns produtos de limpeza podem danificar a
madscara, as respetivas pegas e 0 seu funcionamento, ou deixar vapores residuais
nocivos.

/\ PRECAUCAO

Remova a totalidade da embalagem antes de utilizar a mascara.

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

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

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



Especificacoes técnicas

Opcdes de configuragdo da mascara

Para a AirSense ou AirCurve: Selecione "Facial".

Dispositivos compativeis

Para obter uma lista completa de dispositivos compativeis com esta méscara, consulte a
Lista de Compatibilidades entre Mdascaras/Dispositivos em
ResMed.com/downloads/masks.

Curva de Pressao/Fluxo:

e — Presséo Fluxo
e (cmH0)  (I/min)
= L 3 19
H 1 10 37
£v 20 54
d 30 69
£20

10

3 6 9 12 15 18 21 24 27 30

Pressio na méscara (cm H,0)
Pressé@o terapéutica: 3 a 30 cm H.0
Resisténcia com Valvula Antiasfixia fechada para a atmosfera
Medic&o da queda de presséo (nominal) a 50 I/min: 0,3 cm Hz0
Medigdo da queda de pressdo (nominal) a 100 I/min: 0,7 cm H20
Resisténcia inspiratoria e expiratoria com Valvula Anti-Asfixia (VAA) aberta para a
atmosfera
Inspiragdo a 50 I/min: 0,6 cm H20
Expiragdo a 50 I/min: 0,8 cm H20
Pressdo com a valvula anti-asfixia (VAA) aberta para a atmosfera: <3 cm Hz0
Pressdo com a valvula anti-asfixia (VAA) fechada para a atmosfera: <3 cm H0
Som: Valores declarados de emiss&o sonora expressos por dois nimeros em conformidade
com a IS04871 e a IS03744. Sao indicados o nivel de poténcia aclstica com ponderagdo
da escala A e o nivel de pressdo actstica com ponderagdo da escala A da méscara, a uma
distancia de 1 m, com incerteza de 3 dBA.
Nivel de poténcia (com cotovelo QuietAir): 21 dBA
Nivel de pressdo (com cotovelo QuietAir): 14 dBA
Nivel de poténcia (com cotovelo standard): 31 dBA
Nivel de pressdo (com cotovelo standard): 23 dBA
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Condicdes ambientais

Temperatura de funcionamento: 5 °C a 40 °C

Humidade de funcionamento: 15% a 95% sem condensagao

Temperatura de armazenamento e transporte: -20 °C a +60 °C

Humidade de armazenamento e transporte: até 95% sem condensagao

Dimensdes gerais totais

Mascara totalmente montada (A x L x P)

110 mm x 116 mm x 102 mm

Comissdo Internacional para a Proteccdo contra as Radiacdes N&o lonizantes
(ICNIRP)

Os elementos magnéticos usados nesta méscara cumprem as directrizes da ICNIRP
relativas ao uso do ptblico em geral.

Vida atil

A vida Gtil do sistema de méascara AirFit F30 depende da intensidade de uso, da
manutengdo e das condigdes ambientais em que a mascara € utilizada ou armazenada.
Como este sistema de mascara e 0s seus componentes tém natureza modular, é
recomendavel que o utilizador os conserve e examine regularmente e substitua o sistema
ou qualquer componente em caso de necessidade ou de acordo com os "Critérios visuais
para inspecdo do produto" na segdo "Aviso" deste guia.

Notas:

o 0 fabrico deste produto ndo inclui PVC ou ftalatos como DEHP, DBP ou BBP.

o Este produto ndo contém latex de borracha natural.

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

Armazenamento

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

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

Reprocessamento da mascara entre pacientes

Reprocesse a mascara quando a utilizar com varios pacientes. As instrugdes de limpeza,
desinfecgdo e esterilizagdo estdo disponiveis em ResMed.com/downloads/masks. Se ndo
tiver acesso a Internet, contacte o seu representante da ResMed.



Simbolos
Os simbolos que se seguem poderao constar no produto ou na embalagem:

Configuragéo do dispositivo -

Méscara facial .
Facial

Ful Face Mask Full Face

e Tamanho da almofada - pequeno @ Tamanho da almofada - médio

A Precaugdo, consulte os documentos anexos

Representa um Aviso ou uma Precaug@o e alerta-o/a para a possibilidade de
ferimentos ou explica cuidados especiais a ter para o uso seguro e eficaz do
dispositivo

Ver glossério de simbolos em ResMed.com/symbols.

Garantia do consumidor

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

Portugués
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CESKY

QuietAir / standardni rameno Postranni tlacitka
Télo masky Magnetické klipy
Polstarek Horni paska néhlavni soupravy

Spodni paska nahlavni soupravy
Svrchni paska nahlavni soupravy

nahlavni souprava
Ventila¢ni otvor
Ventil proti asfyxii

N =00 W >
N o oA~ w

Uréené pouziti

Maska AirFit F30 je uréena pro pacienty s hmotnosti nad 30 kg, kterym
byla pfedepséna neinvazivni terapie pomoci zafizeni vytvarejiciho pretlak
v dychacich cestach (PAP), napf. CPAP nebo dvojuroviiové lé¢ba. Maska
je ur€ena k vicendsobnému doméacimu pouziti jednim pacientem

a vicendsobnému pouziti nékolika pacienty v nemocnici ¢i jiném zatizeni.
Pred pouzitim pfistroje se prosim seznamte s celym obsahem pfirucky.

Rameno QuietAir

Rameno QuietAir je uréeno k vicendsobnému pouziti jednim pacientem
doma, v nemocnici ¢i jiném zafizeni.

Cesky 1



Kontraindikace

Pouzivani masek s magnetickymi souc¢astmi je kontraindikovano

u pacientl s nize uvedenymi stavajicimi stavy:

e implantovand kovova hemostatické svorka v oblasti hlavy za u¢elem
|é¢by aneurysmatu,

e kovové svorky v jednom oku nebo v obou ocich.

Pred pouzitim masky

Odstrarite v8echny obaly a na kazdé souc¢ésti masky zkontrolujte, zda neni
viditeIné po$kozena.
Ke zvoleni spravné velikosti pol$tarku a téla masky pouZijte $ablonu.

Nasazeni masky

@




Oba magnetické klipy pretoéte a odtahnéte od téla masky.
Umistéte pol$tarek pod nos, aby pohodiné priléhal k tvafi. Uchopte
nahlavni soupravu, aby logo ResMed sméfovalo smérem nahoru, a
pretdhnéte ji pres hlavu.

Dolni pasky néhlavni soupravy vedte pod usima a magnetické klipy
pripevnéte k télu masky.

Rozepnéte upinaci jazy¢ky na hornich paskach néhlavni soupravy a
pasky rovnomeérné utdhnéte. Stejny krok zopakujte i s dolnimi
paskami nahlavni soupravy.

Pokud je n&hlavni souprava pfili§ blizko usi, upravte jeji polohu pomoci
svrchni pasky.

Pripojte k rameni masky vzduchovou trubici pfistroje a zacvaknutim
pfipevnéte rameno k masce.

Sefizeni masky

Zapnéte pristroj, aby dodéval vzduch, a upravte polohu polstarku tak,
aby co nejpohodinégji pfiléhal pod nosem. Ujistéte se, Ze polstarek neni
pomackany a Ze nahlavni souprava neni prekroucena.

PFipadné netésnosti v horni nebo dolni ¢asti masky odstrarite utazenim
svrchnich, hornich nebo dolnich pasek néhlavni soupravy. Pasky
neutahujte pfili§ tésné a utdhnéte je pouze do té miry, abyste doséhli
utésneéni.

Snimani masky

1.
2.

Oba magnetické klipy pretocte a odtdhnéte od téla masky.
Masku snimejte smérem od obli¢eje a dozadu pres hlavu.
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Demontaz masky pro ucely ¢&isténi

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

2.
3.

Rozepnéte upinaci jazy¢ky na hornich paskéach nahlavni soupravy a

vytdhnéte je z téla masky. Magnetické klipy nechte pfipevnéné ke

spodnim paskdm nahlavni soupravy.

Na rameni stisknéte bo¢ni tlacitka a rameno odpojte od téla masky.
Pridrzte horni a dolni ¢ast pol§tarku a odpojte jej od téla masky.

Cisténi masky

Po kazdém pouziti: rameno, télo masky a polstarek

Jednou tydné: nahlavni souprava

1.

Néhlavni soupravu namocte do teplé vody s jemnym tekutym Cisticim
prostfedkem. P¥i namaceni se presvedcte, ze v soucastech nejsou
zadné vzduchové bubliny.

Soucasti alespori jednu minutu intenzivné protfepavejte ve vodé a
ruéné je ocistéte s pomoci mékkého kartacku. Zvlastni pozornost
vénujte véem spojim, vétracim otvorim v rameni masky a ventillim.
Jednotlivé soucéasti diikladné oplachnéte pod tekouci vodou.

Z nahlavni soupravy vymackejte pfebyte¢nou vodu. Souc¢ésti masky
nechte oschnout na misté mimo dosah sluneéniho zéfeni.

Pokud nejsou jednotlivé sou¢asti masky na pohled &isté, ¢isténi opakujte.



Opétovné sestaveni masky

1.

2.
3.

Uchopte télo masky, aby logo ResMed sméfovalo nahoru, a zvnitrku
do masky navléknéte horni pasky néhlavni soupravy a zajistéte je
prehnutim upinacich jazy¢ka.

Uchopte pol$térek za horni a dolni ¢ast a pfipevnéte jej k télu masky.
Pripevnéte rameno k télu masky.

A\ VAROVANI

Ufivatelé, ktefi si nemohou masku sejmout sami, musi masku pouZivat pod odbornym
dohledem. Maska neni ur€ena pro pacienty trpici poruchou laryngeélinich reflexti nebo
jinymi stavy, které je €ini nachylnymi k vdechnuti v pfipadé regurgitace &i zvraceni.
Ventilatnf otvory masky musf zlistat volné priichodné, aby nedochézelo k opétovnému
vdechovéni vydechnutého vzduchu, a nebyla tak ohroZena bezpegnost a kvalita Iéchy.
Otvory pravidelné kontrolujte, abyste se presvédCili, Ze jsou Cisté, nepokozené a 7e
nejsou zablokovany.

Maska obsahuje speciélni bezpegnostni prvky, které jsou sougasti dodévaného
ramene (sestavajici z ventilu a ventilatni sestavy) a zajistuji bezpetné a funkéni
pouZiti. Pokud jsou tyto prvky poskozené nebo chybi, masku nepouZivejte.

Masku pouZivejte pouze v pripadg, Ze je pfistroj zapnuty. Po nasazeni masky se
ujistéte, Ze z pristroje proudi vzduch, abyste tak snfZli riziko op&tovného vdechnuti
vydechovaného vzduchu.

Kyslik podporuje hofeni a smi se pouZivat pouze v dobre odvétravanych mistnostech.
Kyslik nepouzivejte, pokud prévé koufite nebo jste v blizkosti otevieného plamene.
Pokud nenf pfistroj v provozu, je nutné privod kysliku vypnout.

PFi stabilnim pritoku pridévaného kysliku se koncentrace vdechovaného kysliku bude
meénit v zavislosti na nastaveni tlaku, dechovém rytmu pacienta, masce, mistu
aplikace a mife tésnosti masky. Toto upozornéni se tyka vétSiny typl pristroji CPAP
nebo dvojdroviiovych pfistrojd.

Informace o technickych specifikacich masky jsou uréeny pro va$eho Iékafe nebo
respiratniho specialistu, aby podle nich mohli ovéfit, zda je maska kompatibilni

s prislu§nym pristrojem CPAP nebo dvojdroviiovym pistrojem. Pokud se maska uZiva
v rozporu s technickymi specifikacemi nebo s nekompatibilnim zafizenim, nemusi byt
tésnost a pohodli masky dostagujici, terapie nemusi byt optiméIni a netésnost masky
¢i nerovnomérnost nechténého tniku vzduchu mdze mit vliv na funkei pfistroje CPAP
nebo dvojlroviiového pfistroje.

Pokud se u vas objevi JAKAKOLI nezadouc reakce, prestatite masku pouzivat a
poradte se se svym Iékafem nebo odbornikem na problematiku spanku.
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A\ VAROVANI

Pouzivani masky mdze zplsobit bolestivost zubl, dasni nebo gelisti €i zhorsit jiZ
existujicf zubni potiZe. Pokud se takové pFiznaky objevi, poradte se se svym Iékafem
nebo stomatologem.

Rada celooblitejovyjch masek CPAP F30 neni uréena k soub&Znému pouzitf s
nebulizovanymi léky, které se dostanou do priichodu vzduchu masky/trubice.

Dolnf pasky nahlavni soupravy a télo masky obsahuji magnety. Presvédtte se, Ze
néhlavni souprava a maska jsou umistény alespoii 50 mm od jakéhokoli aktivniho
|ékafského implantétu (napf. kardiostimulatoru nebo defibrilatoru), abyste predesli
moZnym G¢inkdm lokdIniho magnetického pole. Intenzita magnetického pole je mensi
nez 400 mT.

Vyrobky z mékgeného PVC (napf. trubice z PVC) nepfipojujte k Zadné €asti masky
primo. Mékcené PVC obsahuje prvky, které mohou poskodit materidly, z nichZ se
maska skl&da, a zplsobit tak prasknuti nebo zlomenf jejich soutésti.

Masku pravidelng Cistéte, abyste udrZeli jeji kvalitu na odpovidajici Grovni a zabranili
mnoZeni mikroorganismdi, které mohou mit nepfiznivy vliv na vase zdravi.

Vidy dodrZujte pokyny pro ¢isténi. Nékteré Cistici prostfedky mohou poskodit masku a
jejf sougasti, a sniZit tak jejich funktnost, nebo mohou zanechévat skodlivé zbytkové
vypary.

A\ UPOZORNENI

Pfed pouZitim masky odstrarite viechny obalové materialy.

Pi nasazovani masky neutahujte nahlavni soupravu pfilis t&sné, mohlo by to zplisobit
zarudnuti pokozky nebo otlageniny v okoli poltarku.

Jako u v8ech masek miize pi nizkém tlaku dojit k Eastecnému opé&tovnému vdechnuti
vydechovaného vzduchu.

Vizudlnf kritéria pro kontrolu vyrobku: Pokud se u nékteré ze soucasti vyskytuje
jakeékoli viditelné poskozeni (praskliny, odérky, trhliny atd.), danou soutast dale
nepouZivejte a nahradte ji sou¢asti novou.



Technické parametry

MoZnosti nastaveni masky

Pro modely AirSense nebo AirCurve: Zvolte moznost ,Full Face”.

Kompatibilni zafizeni

Kompletnf vyget zafizenf kompatibilnich s touto maskou je uveden na internetové strénce
ResMed.com/downloads/masks.

Kfivka zavislosti prutoku vzduchu na tlaku:

" — Tlak Priitok
? 50 (cmH20)  (I/min)
E 50 L—] 3 19
H / 10 37
£ 20 54
o 30 69
]
'E 20
< 10

3 6 9 12 15 18 21 24 27 30

Tlak v masce (cm H,0}

Terapeuticky tlak: 3-30 cm H,0

Odpor pfi zavfeném ventilu proti asfyxii, kdy je pfivod okolniho vzduchu uzavien
Naméreny pokles tlaku (jmenovity) pri pritoku 50 I/min: 0,3 cm Hz0

Naméfeny pokles tlaku (jmenovity) pfi pritoku 100 I/min: 0,7 cm H,0

Odpor pfinddechu a vydechu pfi otevieném ventilu proti asfyxii, kdy je pfivod
okolniho vzduchu otevren.

Nédech pri 50 I/min: 0,6 cm H,0

Vydech pfi 50 I/min: 0,8 cm H,0

Tlak p¥i otevieném ventilu proti asfyxii, kdy je pfivod okolniho vzduchu otevfen:
<3cm HzO

Tlak p¥i uzavieném ventilu proti asfyxii, kdy je pfivod okolniho vzduchu uzavien:
<3cm HzO

Hluénost: Deklarované dvougiselné hodnoty emise hluku v souladu s normami IS04871 a
IS03744. Nize je uveden akusticky vykon a akusticky tlak masky vazeny filtrem A ve
vzdélenosti 1 m s nejistotou 3 dBA.

Akusticky vykon (s ramenem QuietAir): 21 dBA

Akusticky tlak (s ramenem QuietAir): 14 dBA

Akusticky vykon (se standardnim ramenem): 31 dBA

Akusticky tlak (se standardnim ramenem): 23 dBA
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PoZadavky na provozni prostfedi

Provozni teplota: 5 °C a7 40 °C

Provozni vlhkost: 15 % a7 95 % nekondenzujici

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

Vlhkost pfi skladovéni a prepravé: az 95 % nekondenzujici.

Hrubé rozméry

Rozméry pIné sestavené masky (v x § x h)

110 mm x 116 mm x 102 mm

Mezinarodni komise pro ochranu pfed neionizujicim zarenim (ICNIRP)

Magnety pouZité v této masce vyhovuji poZadavkim stanovenym komisi ICNIRP pro

vSeobecné poufiti.

Zivotnost

kterém se maska pouziva nebo skladuje. Vzhledem k tomu, Ze jsou maska i jeji soucésti

modularni, doporu€ujeme, aby uZivatel masku pravidelné kontroloval a v pfipadé nutnosti

proved| na zakladg pokynti uvedenych v této prirucce v &asti , Vizualni kritéria pro vyménu

vyrobku” v oddile ,Varovani” vyménu masky nebo jejich sougasti.

Poznamky:

e Tento vyrobek neobsahuje PVC, ani ftalaty jako DEHP, DBP, ¢i BBP.

e  Tento vyrobek neobsahuje prirodni kau€ukovy latex.

e V/yrobce si vyhrazuje prévo zménit tyto technické parametry bez predchoziho
upozornéni.

Skladovani

Pred dlouhodobéjsim skladovanim zkontrolujte, zda byla maska dikladné ocisténa a zda je
suchd. Masku skladujte na suchém misté mimo dosah pfimého slunetniho svétla.
Likvidace

Maska neobsahuje Zadné nebezpetné latky a mizete ji zlikvidovat spolu s b&znym
domécim odpadem.

Opétovné osetreni masky pred pouzitim u dalsiho
pacienta

Pfed pouZitim masky u jiného pacienta masku oSetfete. Pokyny tykajici se Cisténf,
dezinfekce a sterilizace masky naleznete na strance ResMed.com/downloads/masks.
Pokud neméte pfistup na internet, obratte se prosim na mistniho z&stupce spole¢nosti
ResMed.



Symboly

Na vyrabku nebo na obalu se mohou nachézet nésledujici symboly:

o Nastavenf pfistroje —
Celooblitejova maska o
S celooblicejova maska

e Velikost pol3tarku — mald m Velikost polstarku — stfednf

A Pozor, prettéte si privodni dokumentaci.

Oznatuje varovani, vyzvu k obezfetnosti a upozorfiuje na moznd zranéni nebo
ZvI&Stni opatfeni nutné pro bezpetné a efektivni pouZiti prostredku.

Viz seznam symbolli na strance ResMed.com/symbols.

Spotrebitelska zaruka

ResMed uznéva ve vztahu ke svym vyrobklm proddvanym v Evropské
unii veskera préva spotfebitele stanovena smérnici Evropského
parlamentu a Rady 1999/44/ES a pfislusnymi zékony jednotlivych
¢lenskych zemi EU.

Cesky
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POLSKI

A Kolanko QuietAir/standardowe 3 Przyciski boczne

B Ramka 4 Klipsy magnetyczne

C  Uszczelka 5 Gorny pasek czesci nagtownej
D  Czes¢ nagtowna 6 Dolny pasek czesci nagtownej
1 Odpowietrznik 7 Ciemieniowy pasek czesci

2 Zawor zapobiegajacy nagtownej

uduszeniu

Przeznaczenie urzadzenia

Maska AirFit F30 jest przeznaczona dla pacjentéw wazacych ponad 30 kg,
ktérym zalecono nieinwazyjna terapie dodatnim ci$nieniem w drogach
oddechowych, taka jak terapia statym ci$nieniem dodatnim w drogach
oddechowych (CPAP) lub terapia dwupoziomowa. Maska jest
przeznaczona do wielokrotnego uzytku przez jednego pacjenta w
warunkach domowych oraz do wielokrotnego uzytku przez wielu
pacjentow w szpitalu/zaktadzie opieki zdrowotnej.

Przed rozpoczeciem korzystania z produktu nalezy zapoznac sie z catym
przewodnikiem.

Kolanko QuietAir
Kolanko QuietAir jest przeznaczone do wielokrotnego uzytku przez
jednego pacjenta w warunkach domowych lub w szpitalu/zaktadzie opieki

zdrowotnej.
Polski 1



Przeciwwskazania

Stosowane masek z elementami magnetycznymi jest przeciwwskazane u

pacjentow, ktoérzy maja:

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

e metalowe odtamki w jednym lub obu oczach.

Przed uzyciem maski

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

Aby wybra¢ odpowiedni rozmiar uszczelki i ramki, nalezy skorzystac z
szablonu stuzacego do doboru maski.

Zaktadanie maski

@




N —

. Przekreci¢ i odciggnaé oba klipsy magnetyczne od ramki.

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

Przeciagna¢ dolne paski pod uszami i przytaczy¢ klips magnetyczny do
ramki.

Odpia¢ skrzydetka mocujace na gérnych paskach czeéci nagtownej i
réwnomiernie je naciggnaé. Powtorzy¢ dla dolnych paskéw czesci
nagtownej.

Jesli cze$¢ nagtowna znajduje sie zbyt blisko ucha, nalezy
wyregulowa¢ ciemieniowy pasek czesci nagtownej

Podtaczy¢ przewody powietrzne urzadzenia do kolanka i przymocowac
kolanko do maski, tak aby zatrzasneto sie we wiasciwej pozyciji.

Regulowanie maski

Gdy urzadzenie jest wiaczone i wydmuchuje powietrze, mozliwe jest
wyregulowanie potozenia uszczelki, aby byta wygodnie dopasowana
pod nosem. Upewni¢ sie, ze uszczelka nie jest pofatdowana, a cze$¢
nagtowna nie jest poskrecana.

Aby wyeliminowa¢ ewentualna nieszczelno$¢ w gérnej lub dolnej
czesci maski, wyregulowacé pasek ciemieniowy albo gérne lub dolne
paski czesci nagtownej. Paski nalezy naciagna¢ na tyle mocno, aby
maska wygodnie i szczelnie przylegata do twarzy. Nie naciaga¢ ich
zbyt mocno.

Zdejmowanie maski

1.
2.

Przekreci¢ i odciagna¢ oba klipsy magnetyczne od ramki.
Odciggna¢ maske od twarzy i zdja¢ nad gtowa.
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Demontaz maski w celu czyszczenia

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

. Odklei¢ skrzydetka mocujace od gérnych paskow czesci nagtowne;j i

odpia¢ je od ramki. Nie nalezy odtaczac¢ klipséw magnetycznych od
dolnych paskéw czeéci nagfownej.

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

3. Przytrzymac gorna i dolng cze$¢ uszczelki i odtaczyé ja od ramki.

Czyszczenie maski

Po kazdym uzyciu: Kolanko, ramka, uszczelka
Co tydzien: Czes$¢ nagtowna

1.

Namacza¢ elementy w cieptej wodzie z tagodnym, ptynnym
detergentem. Upewni¢ sig, ze w roztworze, w ktérym sa namaczane
elementy, nie ma pecherzykéw powietrza.

Energicznie potrzasa¢ elementami w wodzie przez co najmniej jedna
minute, a nastepnie umy¢ recznie elementy, uzywajac szczotki z
miekkim wtosiem. Zwrécié szczegdlng uwage na wszystkie miejsca
potaczen, otwory wentylacyjne i zawory kolanka.

Dokfadnie optuka¢ elementy pod biezaca woda.

4. Scisnaé cze$é nagtowna, aby usunaé nadmiar wody. Pozostawié

elementy do wyschnigcia na powietrzu w miejscu nienarazonym na
bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

Jesli elementy maski nie sa czyste, powtorzy¢ kroki czyszczenia.



Ponowny montaz maski

1.

2.
3.

Trzymajac cze$¢ nagtowna w taki sposéb, aby logo ResMed byto
zwrdcone na zewnatrz i w gore, wtozy¢ gérne paski czeéci nagtownej
do ramki od wewnatrz i ztozy¢ skrzydetka mocujace w celu
unieruchomienia.

Przytrzymac¢ goérna i dolng czeé¢ uszczelki i przytaczy¢ ja do ramki.
Przytaczy¢ kolanko do ramki.

/A\ OSTRZEZENIE

W przypadku pacjentéw, ktdrzy nie sa w stanie samodzielnie zdja¢ maski, maska moze
by¢ uzytkowana wytacznie pod nadzorem odpowiednio wykwalifikowanej osaby. Ta
maska nie jest przeznaczona do stosowania u pacjentéw z ostabionymi odruchami
krtaniowymi lub innymi schorzeniami, ktére moga powodowa¢ zachtystywanie sig w
przypadku cofania sig pokarmu albo wymiot6w.

Aby unikna¢ obnizenia bezpieczenstwa i jako$ci terapii, nalezy utrzymywaé drozno$¢
otworéw wentylacyjnych maski w celu zapobiezenia ponownemu wdychaniu
wydychanego powietrza. Regularnie sprawdza¢ otwory wentylacyjne, aby upewnic sie,
7e sg utrzymane w czystosci, nieuszkodzone i drozne.

Maska jest wyposazona w okres$lone zabezpieczenia za pomoca dostarczonego
kolanka (zawierajacego zesp6t zaworu i odpowietrznika), aby zapewni¢ bezpieczne i
funkcjonalne uzytkowanie. Nie uzywaé maski w przypadku braku lub uszkodzenia tych
zabezpieczen.

Nie nalezy uzywa¢ maski, jesli urzadzenie nie zostato wtaczone. Po dopasowaniu
maski nalezy upewnic sig, Ze urzadzenie podaje powietrze, aby zminimalizowac ryzyko
ponownego wdychania wydychanego powietrza.

Tlen podtrzymuje spalanie i nalezy go uzywac wytacznie w dobrze wentylowanych
pomieszczeniach. Nie uzywac tlenu podczas palenia papieroséw lub w pablizu
otwartego ognia. Przeptyw tlenu musi by¢ wytaczony, gdy urzadzenie jest wytaczone.
W przypadku stosowania statego przeptywu wzbogacajacego powietrze tlenem,
stezenie wdychanego tlenu jest uzaleznione od ustawionego ci$nienia, rytmu i
gteboko$ci oddechu pacjenta, samej maski, miejsca jej przytozenia i stopnia
nieszczelnosci. To ostrzezenie dotyczy wigkszo$ci modeli urzadzen CPAP lub urzadzen
do leczenia dwupoziomowego.

Specyfikacja techniczna maski przeznaczona jest przede wszystkim dla lekarza, ktory
moze sprawdzi€, czy maska jest zgodna z systemem CPAP lub urzadzeniem do leczenia
dwupoziomowego. W przypadku uzycia niezgodnego ze specyfikacja lub w pofaczeniu z
niekompatybilnymi urzadzeniami szczelnos¢ i wygoda noszenia maski moga ulec
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pogorszeniu, terapia moze nie by¢ w petni efektywna, a nieszczelno$é lub zmiany
stopnia nieszczelnosci moga mie¢ wptyw na funkcjonowanie systemu CPAP lub
urzadzenia do leczenia dwupoziomowego.

o W przypadku wystapienia JAKICHKOLWIEK niepozadanych reakcji nalezy zaprzestac
uzywania maski i skontaktowac sig ze swoim lekarzem lub specjalista w zakresie
terapii snu.

o Stosowanie maski moze spowodowac bolesnos¢ zgbow, dzigset lub zuchwy bad?
pogorszy¢ istniejace schorzenia stomatologiczne. Jesli wystapia objawy, nalezy
zasiegna¢ porady lekarza lub dentysty.

o Linia F30 masek petnotwarzowych CPAP nie jest przeznaczona do stosowania
jednoczesnie z lekami z nebulizatora, ktére znajduja sig w $ciezce powietrza
maski/rurki.

o Na dolnych paskach czg$ci nagtownej i ramce maski znajduja sig magnesy. Nalezy
zawsze zachowywac odlegfos¢ co najmniej 50 mm miedzy czescia nagfowna i ramka a
wszelkimi aktywnymi implantami medycznymi (takimi jak stymulator lub defibrylator),
aby unikna¢ potencjalnego niekorzystnego wptywu statycznego pola magnetycznego.
Indukcja pola magnetycznego jest mniejsza niz 400 mT.

o Unika¢ podfaczania gigtkich produktéw z PCW (np. przewodéw z PCW) bezpos$rednio
do jakiejkolwiek czgsci maski. Plastyfikowany polichlorek winylu zawiera skfadniki,
ktére moga mie¢ negatywny wptyw na materiaty, z ktérych wykonana jest maska, i
moga spowodowac peknigcia lub awarig elementéw maski.

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

o Nalezy zawsze przestrzegac instrukcji czyszczenia. Niektdre Srodki czyszczace moga
spowodowac uszkodzenie maski, jej czesci lub przyczynié sie do pogorszenia ich
dziatania albo moga pozostawia¢ szkodliwe opary.

/A\ PRZESTROGA

e Przed uzyciem maski usuna¢ cate opakowanie.

o Podczas dopasowywania maski nie nalezy zbyt mocno zaciskac czesci nagtownej, gdyz
moze to spowodowac zaczerwienienie lub owrzodzenie skdry dookota uszczelki maski.

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

o Kryteria oceny wzrokowej wyrobu: W przypadku stwierdzenia widocznych objawéw
zuzycia, takich jak peknigcia, rozdarcia itp., uszkodzony element nalezy wyrzuci¢ i
wymieni¢ na nowy.



Parametry techniczne

Opcje ustawien maski

W przypadku modeli AirSense lub AirCurve: wybra¢ ,Full Face”.

Urzadzenia zgodne

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

Krzywa zaleznosci ci$nienia i przeptywu:
70

= _— Cisnienie  Przeptyw
£ (cmH0)  (V/min)
i —~ 3 19
2w =] 10 &1}
£= 20 54
£, 30 69
E

10

3 6 9 12 15 18 21 24 27 30

Ci¢nienie wewnatrz maski {cm H;0)

Cisnienie terapeutyczne: od 3 do 30 cm H;0

Opor z zaworem zapobiegajacym uduszeniu zamknigtym na atmosfere

Mierzony spadek ci$nienia (warto$¢ nominalna) przy 50 I/min: 0,3 cm H;0

Mierzony spadek ci$nienia (warto$¢ nominalna) przy 100 I/min: 0,7 cm H,0

Opor wdechowy i wydechowy z zaworem zapobiegajacym uduszeniu otwartym na
atmosfere

Wdechowy przy 50 I/min: 0,6 cm H,0

Wydechowy przy 50 I/min: 0,8 cm H,0

Cisnienie w zaworze zapobiegajacym uduszeniu powoduje otwarcie zaworu dla
powietrza atmosferycznego: <3 cm H;0

Cisnienie w zaworze zapobiegajacym uduszeniu powoduje zamknigcie zaworu dla
powietrza atmosferycznego: <3 cm H,0

Dzwigk: Deklarowane dwuliczbowe wartosci emisji hatasu sa zgodne z norma 1S04871 i
IS03744. Przedstawiono $redni wazony poziom macy akustycznej oraz $redni (wazony wg
krzywej A) poziom ci$nienia akustycznego maski w odlegfosci 1 metra przy niepewnosci
pomiarowej rzedu 3 dBA.

Poziom mocy (z kolankiem QuietAir): 21 dBA

Poziom ci$nienia (z kolankiem QuietAir): 14 dBA

Poziom mocy (z kolankiem standardowym): 31 dBA

Poziom cinienia (z kolankiem standardowym): 23 dBA
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Warunki $rodowiskowe

Temperatura robocza: od 5°C do 40°C

Wilgotno$¢ robocza: od 15% do 95%, bez kondensacji

Temperatura transportu i przechowywania: od -20°C do +60°C

Wilgotno$¢ przechowywania i transportu: do 95%, bez kondensacji

Wymiary brutto

Maska w pefi ztozona (wys. x szer. x gt.): 110 mm x 116 mm x 102 mm

International Commission on Non-lonizing Radiation Protection (ICNIRP)

Magnesy zastosowane w tej masce sa zgodne z wytycznymi ICNIRP dotyczacymi ogélnych

zastosowan publicznych.

Okres eksploatacji

Okres eksploatacji systemu maski AirFit F30 zalezy od intensywnosci uzytkowania,

konserwacji i warunkdéw $rodowiskowych, w jakich maska jest uzywana lub

przechowywana. Poniewaz opisywany system maski i jego czg$ci sktadowe maja charakter

modularny, zaleca sig, aby uzytkownik regularnie je konserwowat i kontrolowat, a takze

wymieniat system maski lub jego czesci sktadowe, jesli uzna to za konieczne lub zgodnie z

informacjami, ktére zawiera punkt , Kryteria oceny wzrokowej wyrobu” sekeji , Ostrzezenie”

niniejszego przewodnika.

Uwagi:

o Ten wyrdb wyprodukowano bez uzycia PCW i ftalandw, takich jak DEHP, DBP lub BBP.

e Ten wyréb wyprodukowano bez uzycia lateksu z kauczuku naturalnego.

e Producent zastrzega sobie prawo zmiany tych danych technicznych bez uprzedniego
powiadomienia.

Przechowywanie

Jesli maska bedzie przechowywana przez pewien czas, nalezy upewnic sig, ze jest czysta i
sucha. Przechowywaé maske w suchym miejscu, nienarazonym na bezposrednie dziatanie
promieni stonecznych.

Utylizacja

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

Przygotowanie maski do uzycia przez kolejnego
pacjenta

Jesli maska ma by¢ uzywana przez innego pacjenta niz do tej pory, nalezy poddac ja
odpowiedniej obrébce. Instrukcje czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji sa dostgpne na
stronie ResMed.com/downloads/masks. W przypadku braku dostepu do Internetu prosimy
o skontaktowanie sig z przedstawicielem firmy ResMed.
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Symbole
Na produkcie lub opakowaniu moga sig znajdowac nastgpujace symbole:

Ustawienie urzadzenia— maska

Maska petnotwarzowa
petnotwarzowa

Ful Face Mask Full Face

e Rozmiar uszczelki — mata @ Rozmiar uszczelki — $rednia

A Przestroga — patrz dofaczona dokumentacja

Oznacza ostrzezenie lub przestroge i zwraca uwage uzytkownika na grozbe
odniesienia obrazen lub opisuje specjalne $rodki, ktérych podjecie ma na celu
bezpieczne i skuteczne uzytkowanie urzadzenia

Patrz stownik symboli na stronie ResMed.com/symbols.

Gwarancja dla uzytkownika

Firma ResMed uznaje wszystkie prawa klientéw okreslone przez
dyrektywe Unii Europejskiej 1999/44/WE oraz odpowiednie prawa krajow
Unii Europejskiej dotyczace produktow sprzedawanych na obszarze Unii.
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