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Quick setup view

Components

1.

ok wnN

HumidAir™ 11 humidifier tub
AirSense™ 11 device

Power supply unit
SlimLine™ tubing

Mask




Welcome

The AirSense 11 AutoSet™ (including AutoSet for Her) device is ResMed's auto-adjusting pressure device.
The AirSense 11 Elite is ResMed's Continuous Positive Airway Pressure (CPAP) device.

/\ WARNING

o Read this entire guide before using the device.
e This device is not suitable for ventilator-dependent patients.

Indications for use
AirSense 11 AutoSet (including AutoSet for Her)

The AirSense 11 self-adjusting system is indicated for the treatment of obstructive sleep apnoea (OSA) in
patients weighing more than 30 kg. The AirSense 11 self-adjusting system is intended for home and
hospital use.

AirSense 11 Elite (including CPAP)

The AirSense 11 Elite system is indicated for the treatment of obstructive sleep apnoea (OSA) in patients
weighing more than 30 kg. The AirSense 11 Elite system is intended for home and hospital use.

Hypoallergenic filter

The hypoallergenic filter provides air filtration during PAP (Positive Airway Pressure) therapy.
HumidAir 11

The HumidAir 11 enables the provision of humidification. It is intended for home and hospital use.

Contraindications

Positive airway pressure therapy may be contraindicated in some patients with the following pre-existing
conditions:

e severe bullous lung disease

e pneumothorax or pneumomediastinum

e pathologically low blood pressure, particularly if associated with intravascular volume depletion
e dehydration

e cerebrospinal fluid leak, recent cranial surgery, or trauma.

Clinical Benefits

The clinical benefit of PAP therapy is a reduction in apnoeas, hypopnoeas and sleepiness and improved
quality of life.

The clinical benefit of humidification is the reduction of positive airway pressure related side effects.

Adverse effects

You should report unusual chest pain, severe headache, or increased breathlessness to an appropriate care
professional. An acute upper respiratory tract infection may require temporary discontinuation of
treatment.

The following side effects may arise during the course of therapy with the device:
e drying of the nose, mouth, or throat

e nosebleed

e bloating

e ear or sinus discomfort

e eye irritation

e skin rashes.
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Software functionality and device data

This ResMed device is a smart device and includes software functionalities which allow it to be connected
to the cloud so that users and their care providers can access data about therapy remotely, receive regular
upgrades to the device and much more. Check out https://myair.resmed.com/ to learn about ResMed's
patient coaching application, myAir™.

Software License

License Grant. Subject to the terms and conditions below, ResMed grants you, the owner and/or user of
this device, a perpetual, non-exclusive, non-sublicensable, personal, limited license to use the ResMed
Software solely in connection with the use of this device. All other rights are reserved by ResMed. You
will be deemed to have transferred and assigned this license to any person that acquires the owner’s or
the user’s rights in this device.

License Restrictions. Software included on or with this device is owned by or licensed to ResMed (the
"ResMed Software"). Neither the ResMed Software nor any intellectual property rights in the ResMed
Software are sold or assigned by ResMed. No person or entity is licensed or authorised to (a) reproduce,
distribute, create derivative works, modify, display, perform, decompile or attempt to discover the source
code for the ResMed Software, (b) remove or attempt to remove the ResMed Software from the ResMed
product, or (c) reverse engineer or disassemble the ResMed product or the ResMed Software. For
avoidance of doubt, the foregoing restrictions are not intended to limit any licensee's rights to software
code incorporated into or distributed with the ResMed Software and licensed under the terms of any open
source, free or community software license (collectively, "Open Source Software").

Over-the-Air Download of Software Updates. If the device is connected to the cloud, then the ResMed
Software on the device will automatically and periodically download updates and upgrades to the ResMed
Software on the device. Such downloads may be done by various means including, but not limited to,
using Bluetooth® wireless technology, WiFi and/or cellular networks and combinations of various wireless
technologies and services. Such updates to the ResMed Software might include, without limitation, bug
fixes, error corrections, security patches, and new versions and releases of the ResMed Software that may
include changes to existing features or functions and/or the addition of new features and functions.

Use of Device Data

When you use this device it gathers and records data about your use and, if your device connectivity is
enabled, the device sends certain data to ResMed via the cloud to enable ResMed to deliver various
benefits to you and your care provider(s). Additionally, some of that data may be used by ResMed (1) to
comply with its legal obligations; these legal obligations include collection and analysis of device data for
medical device post market surveillance and vigilance, and compliance with these legal obligations includes
assessing if ResMed is required to implement actions to improve device safety, usability and performance,
and (2) to perform health-related research, study and/or evaluation for specific scientific and medico-
economic purposes. ResMed will only use your device data in compliance with applicable laws and
regulations in your country or region (for example the GDPR (Regulation (EU) 2016/679 of the European
Parliament and of the Council of 27 April 2016 on the protection of natural persons with regard to the
processing of personal data and on the free movement of such data), the MDR (Regulation (EU) 2017/745
of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on Medical Devices)) in the European Union,
and, as applicable, HIPAA (the Health Insurance Portability and Accountability Act of 1996) in the USA).
Depending on the data protection or privacy laws of your country or region your device data may constitute
your personal data. If so, ResMed has the obligation to inform you about your rights and freedoms for our
use of your personal data. You can find more details related to our use of your data, your rights to access,
rectify, erase, restrict or object at https://www.resmed.com/myprivacy/.



At a glance
/\ WARNING

Use only recommended ResMed masks and accessories or other vented masks as recommended by
an appropriate care professional with this device. Using these components allows normal breathing

and prevents potential asphyxiation.
The AirSense 11 system includes the following:

Device
Side cover (if supplied)

HumidAir 11 humidifier tub (if supplied) for single patient use in the home environment and multi-
patient re-use in the hospital/institutional environment

ClimateLineAir™ 11 heated tubing or SlimLine™ tubing
Air11™ Power supply unit: 65W AC adaptor

Air11 air filters

Travel bag

SD card (not available in all devices).

Contact an appropriate care professional or refer to the ResMed website (ResMed.com/productsupport)
for a range of spares and compatible accessories available for use with the device including:

Air tubing (ClimateLineAir 11 and SlimLine)

HumidAir 11 humidifier tub for single patient use in the home environment and multi-patient re-use in
the hospital/institutional environment

Side cover which allows use without the humidifier tub
Air11 Filter - standard

Air11 Filter - hypoallergenic

Air11 DC/DC converter

SD card

SD card cover

Notes:

Recommended masks are available on www.resmed.com.

The HumidAir 11 humidifier tub is the only humidifier tub used with the AirSense 11 device.
The ClimateLineAir 11 is the only heated tubing that is compatible with the AirSense 11 device.
HumidAir 11 humidifier tubs in Europe are also known as humidifier cleanable water tubs.
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About your device

Description

Purpose

Start Therapy/ Standby button

Press to start/stop therapy.

The LED indicator is green during standby mode, and white during
therapy, Test Drive, and Mask Fit functions.

2 Display touch screen Navigates between functions and displays information on the
operating status of the device.

3 3A - HumidAir 11 humidifier tub  Enables heated humidification.

3B - Side cover For use without humidification.

4 Device label Contains information relevant to the device.

5 Outlet connector Connects the air tubing.

6 Power inlet Connects the power cord.

7 Air inlet filter cover Contains the air filter.

8 SD card cover Removable cover that protects the SD card slot.
The LED indicator is blue when data is written to the SD card.

9 SlimLine tubing Non-heated air tubing.

10  ClimateLineAir 11 tubing Heated air tubing.

Notes:

o |f the Start Therapy/ Standby button has a flashing white light, a system error has occurred. Refer to the
Troubleshooting section for more information.

o Use this device only as directed by an appropriate care professional.



Setting up your device
A\ WARNING

Do not use any additives in the humidifier tub (eg, scented oils or perfumes). These may reduce
humidification output and/or cause deterioration of the tub materials.

/\ CAUTION

Use only compatible ResMed parts (eg, air inlet filter, power supplies), masks and accessories with
the machine. Non ResMed parts may reduce the effectiveness of the treatment, may result in excess
carbon dioxide rebreathing and/or damage the machine. For compatibility information, refer to
ResMed.com for more information.

When using the humidifier tub:

Always place the device on a level surface, lower than your head, to prevent the mask and air
tubing from filling with water.

Do not overfill the humidifier tub as water may enter the device and air tubing.
Do not fill the humidifier tub with hot water as this could lead to excessive air temperature at the
mask. Ensure the water is cooled to room temperature before filling the humidifier tub.

Do not place the device on its side while the humidifier tub is attached as water might get into
the device and reduce motor life.

When setting up the AirSense 11 system:

Do not place the power supply where it can be bumped, stepped on, or where someone is likely
to trip over the power cord.

Do not block the air tubing and/or air inlet of the device while in operation as this could lead to
overheating of the device.

Keep the area around the device dry, clean and clear of anything (eg, clothes or bedding) that
could block the air inlet or cover the power supply unit.

Ensure the system is correctly set up. Incorrect system setup may result in incorrect mask
pressure reading.

When using a mask:

Use only vented masks with this device as recommended by ResMed or by an appropriate care
professional.

Fitting the mask without the device blowing air can result in rebreathing of exhaled air.

Make sure that the mask vent holes are kept clear and unblocked to maintain the flow of fresh air
into the mask.
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To set up the device:

| =

5.
6.

Place the device on a stable level surface.

Connect the power cord into the power inlet at the rear of the device. Connect one end of the power
cord into the AC adaptor and the other end into the power outlet. Ensure the device is set up and
connected to power to enable settings to be applied wirelessly to the device if required.

Connect the air tubing firmly to the outlet connector at the rear of the device.

Open the humidifier tub and fill it with drinking quality water (potable). The humidifier tub must be
removed from the device before adding water. Fill the humidifier tub up to the maximum water level
mark. The humidifier tub has a maximum capacity of 380 mL.

Close the humidifier tub and insert it into the side of the device.
Connect the free end of the air tubing firmly onto the assembled mask.

See the mask user guide for detailed information.
Recommended masks for use with this device are listed on ResMed.com.
Notes:

Do not insert any USB cable into the AirSense 11 device or attempt to plug the AC adaptor into a USB
device. This may cause damage to the AirSense 11 device or USB device.

The electrical connector end of the heated air tubing is only compatible with the air outlet at the device
end and should not be fitted to the mask.

Do not use electrically conductive or anti-static air tubing.



Navigating the touch screen

The AirSense 11 device operates via a display touch screen, which allows you to access, view and change
therapy and device settings. You can also track your sleep health progress.

The status bar at the top of the screen may display icons at different times and may include:

Icon Description Purpose
m Home Screen Return to the Home screen at any time.
Humidifier fault Detects fault in the humidifier. Therapy will run without
heating.
Humidifier warming Water in the humidifier tub is pre-heating.
. Humidifier cooling Wiater in the humidifier tub is cooling.
Bluetooth connected Device is successfully connected via Bluetooth wireless
technology.
u Cellular signal strength Indicates the strength of cellular connectivity.
No cellular connection Cellular coverage is not available.
X
Airplane mode Device is in airplane mode.
Silent mode Cellular mode is not enabled. Device will function normally
6 but no data will be sent to the cloud.

Initial Setup

Welcome

Welcome to AirSense 11.
To help us guide your

experience, are you a

clinician or a user? MY OPTIONS MY SLEEP VIEW

CLINICIAN

- more

From the Welcome screen, tap USER and follow the prompts.

1. From the Home screen, you can access the following menus:
e MY OPTIONS: View and adjust therapy settings (eg, Adjust Ramp time)
e MY SLEEP VIEW: Track sleep health (check the number of hours used last night or mask status)
e MORE: Access additional features such as Run Mask Fit or switch to Airplane mode.
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Using the touch screen:
et
Lrd

THERAPY

Warmup '

/Lrﬁ My Options

COMFORT

Ramp Time

Mask Fit
CONNECTIVITY

Pressure Relief

Climate Control

myAir App

There are two actions to navigate through the touch screen:
Swipe: Swipe up or down the screen to view menu options.
Tap: Select a parameter setting to update. For other parameters (eg Pressure Relief, Airplane mode), tap

the parameter to turn it on or tap to turn it off .

Prescription settings (if applicable)

If you have received the device direct to your home, prescription settings may not have been applied to
your device. Ensure a wireless connection has been established to enable an appropriate care professional
to install the prescribed settings.

Personalizing your settings

The device can be set up for your needs by an appropriate care professional, but you may want to make
adjustments to make your therapy more comfortable.

1. Tap MY OPTIONS from the Home screen.

2. Tap the parameter you wish to change.

3. Tap the preferred setting.

Tap OK to confirm the change or CANCEL to go back to the previous screen.

Additional features
There are some other features on your device which you can personalise.
Note: Not all functions are available in all regions. Functions vary based on therapy mode.

Menu Function Description
MY Ramp Time Period during which the pressure increases from a low start pressure to the
OPTIONS prescribed treatment pressure.
Ramp Time can be set to Off, 5 to 45 minutes (in 5-minute increments), or
Auto.
Pressure When EPR (Expiratory Pressure Relief) is enabled, you may find it easier to
Relief* breathe out. This setting can help you get used to therapy.
Mask Allows you to select the type of mask used with the device (Pillows, Full
face or Nasal)
Tube Allows you to select the type of tubing used with the device (SlimLine or
Standard)

SmartStart™* When SmartStart is enabled, therapy starts automatically when you breathe
into your mask.

SmartStop* When SmartStop is enabled, therapy stops automatically after a few
seconds when you remove your mask.



Menu Function Description

MORE Run Warmup  This function will heat the water in the humidifier tub
Mask Fit This function helps you assess and identify possible air leaks around your
mask.

D Indicates good mask seal. Leak is less than 24L/min.

m Adjust the mask. Leak is more than 24L/min.
Device When enabled, Device Diagnostics will analyse the functionality of the
Diagnostic device. See ResMed.com for further details.
Device Diagnostic can be set to run Daily, Weekly, every 2 weeks, Monthly
or it can be switched off.

*Features enabled by an appropriate care professional

Connecting your AirSense 11 device and smart device

Note: Not all features are available in all regions.

myAir is a smartphone app that guides you through the setup process. This includes device setup videos,
mask fitting videos, trying therapy using the Test Drive feature, and tracking your sleep health progress.
The app is not required to operate the AirSense 11 device.

Before pairing the AirSense 11 device to a smartphone, ensure the app's latest version is installed on the
smartphone. If not, download the app from the App Store® or on Google Play®. Pair the AirSense 11 device
to your phone. To set up the app, go to the MORE menu.

1. Ensure your AirSense 11 device is set up correctly and plugged into a power source.

2. Launch the myAir app. Tap Continue.

3. Follow the prompts on the myAir app to complete the Bluetooth connection.
AirSense 11 is now connected to the app. The Bluetooth connection symbol appears on the status bar
to confirm the connection between the AirSense 11 device and the smartphone.

4. Tap Save.
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Starting/Stopping therapy
/\ WARNING

The machine is not intended to be operated by persons (including children) with reduced physical,
sensory or mental capabilities without adequate supervision by a person responsible for the
patient’s safety.

To start therapy:
1. Fit your mask
2. Press the Start Therapy/Standby button or breathe normally if SmartStart is enabled

{3

4.0 4.0

RAMP 25MIN | TUBE TEMP 27°C
HUMIDITY  AUTO

PRESSURE 4.0-12.0

~

Therapy will begin and the treatment screen is displayed. A dynamic pulse wave will appear during
therapy.

To review your sleep progress, click on to view more details
Notes:

e The screen will fade and then go black automatically after a short period of time. Tap the screen to turn
it back on.

e If power is interrupted during therapy, the device will automatically restart therapy when power is
restored.

e The device has a light sensor that adjusts the screen brightness based on the light in the room.

To stop therapy:
1. Remove your mask.
2. Press the Start Therapy/Standby button or wait until the device stops if SmartStop is enabled.

My Sleep View
Last night's sleep data can be found under MY SLEEP VIEW.
USAGE: displays HOURS USED LAST NIGHT
§ ® EVENTS: displays the number of apnoea and
@ A @ hypopnoea events per hour of sleep.
MASK: displays information on the mask seal. A

yellow mark on this icon indicates there is
information to view on the mask seal. Tap MASK

4:30 to see more.

HOURS USED LAST NIGHT

o

@ My Sleep View il

USAGE EVENTS MASK

More detailed data can be found in myAir (if available). If enabled by your care professional, additional data

may be found by tapping on .



About the heated tubing

The ClimateLineAir 11 is a heated breathing tube that delivers air to a compatible mask. When used with
the device humidifier tub, ClimateLineAir 11 heated air tubing allows you to use the Climate Control
feature.

Note: Not all types of air tubing are available in all regions.

Climate Control

Climate Control is designed to make therapy more comfortable by enabling constant temperature and
maintaining humidity.

This feature:

e delivers comfortable humidity level and temperature during therapy

e maintains the set temperature and relative humidity during sleep to prevent dryness in the nose and
mouth

e can be set to either Auto or Manual
e is only available when both the ClimateLineAir 11 and HumidAir 11 are attached.

Climate Control - Auto setting

Auto is the recommended and default setting. It is designed to make therapy as easy as possible so there
is no need to change the temperature or humidity settings.

e Sets the tube temperature to Auto (27°C). If the air in the mask is too warm or too cold, you can adjust
the tube temperature to anywhere from 16 to 30°C or turn it off completely

e Adjusts the humidifier output to maintain a constant, comfortable humidity level of 85% relative
humidity

e Protects against rainout (water droplets in the heated air tubing and mask).

Climate Control - Manual setting

Manual is designed to offer more flexibility and control over settings and offers the following:

e Temperature and humidity can be adjusted to find the most comfortable setting

e Temperature and humidity level can be set independently

e Rainout protection is not guaranteed. If rainout does occur, first try increasing the tube temperature

o |f the air temperature becomes too warm and rainout continues, try decreasing the humidity.

Note: If Climate Control is set to Manual, the Auto Tube Temperature setting is not available.

Humidity Level

The humidifier moistens the air and is designed to make therapy more comfortable.

e If you are getting a dry nose or mouth, turn up the humidity

o |f you are getting any moisture in your mask, turn down the humidity.

e You can set the Humidity Level to Off or between 1 and 8, where 1 is the lowest humidity setting, and
8 is the highest humidity setting.

To update the setting for Tube Temperature, Climate Control, or Humidity Level, tap MY OPTIONS

from the Home screen, go down the list of options, and select the setting.

Note: Tube Temp Auto setting is only relevant when using the Climate Control Auto setting. If Climate
Control is set to Manual, Auto set temperature is not a valid selection.
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Tube Temperature Climate Control Humidity Level

/Lrﬁ Tube Temp °C /Lrﬁ Climate Control /Lrﬁ Humidity Level

off Auto 16 17 Auto Off 1 2 3 4

19 20 21 |22 23

Manual

25 26 27 28 29

CANCEL oK CANCEL CANCEL
1. Tap Tube Temp. 1. Tap Climate Control. 1. Tap Humidity Level.
2. Tap the preferred setting. 2. Tap Manual. 2. Tap the preferred setting.

3. Tap OK to save the change. 3. Tap OK to save the change. 3. Tap OK to save the change.
Note: The temperature and humidity settings are not measured values.

Therapy data

The AirSense 11 device records your therapy data for viewing and adjusting by an appropriate health care
professional if required. The data is transferred to an appropriate care professional in the following
methods:

Wireless

The device is equipped with cellular communication that allows your sleep therapy data to be wirelessly
transmitted to an appropriate care professional. It also allows for prescribed settings to be applied or
updated.

Transfer of data will occur after therapy has stopped. Leave your device connected to the power outlet at
all times and make sure it is not in Airplane Mode.

The device supports an optional feature called Care Check-In for capturing and transmitting answers to
questions about the progression of your therapy to an appropriate care professional. Care Check-In data
can be transmitted via the device cellular communication or the myAir App (if available).

Data will only be transferred if you choose to enable these features and a wireless connection is available.

Notes:

e Cellular feature may not work/ therapy data might not be transmitted if you use it outside of the country
or region of purchase.

e Devices with cellular communication might not be available in all regions.

SD card

Your sleep therapy data may be transferred to an appropriate care professional via SD card (if provided).
You may be asked to send the SD card by mail or to bring it in. Only remove the SD card when instructed
by an appropriate care professional.

To use the SD card to record your sleep data, remove the SD card cover.

Do not remove the SD card from the device when the SD light is flashing, because data is being written to
the card.

Note: The SD card should not be used for any other purpose as it may corrupt therapy data stored on the
card.



To remove the SD card cover and insert SD card:

1. Push the SD card cover.

2. Remove the SD card cover and keep the SD card cover in a safe place.
3. Insert the SD card.

4. Push in the SD card until it clicks in place.

To remove the SD card:

1. Pushin the SD card to release it.

2. Place the SD card in the protective folder and follow the instructions provided by an appropriate care
professional.

For more information on the SD card, refer to the SD card protective folder provided with your device.
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Cleaning and caring for the device
/\ WARNING

Beware of electrocution:

e Do not immerse the device, AC Adaptor or power cord in water.

e Do not connect to power while the device is wet. Make sure that all parts are dry before
plugging itin.

e If liquids are spilled into or onto the device, unplug the device and let the parts dry.

Always unplug the device before cleaning and ensure that all parts are dry before plugging it

back in.

Do not perform any maintenance tasks (eg, cleaning, changing the air filter) while the device is in

operation.

Clean the device and its components according to the schedules shown in this guide, to maintain

the quality of the device and to prevent the growth of germs that can adversely affect your

health.

Regularly inspect power cords, cables, and power supply for damage or signs of wear.

Discontinue use and replace if damaged.

Do not open or modify the device. There are no user serviceable parts inside. Repairs and

servicing should only be performed by an authorised ResMed service agent.

A\ cAUTION

Do not use bleach, chlorine, or aromatic-based solutions, moisturising or antibacterial soaps or
scented oils to clean the device, the humidifier tub or air tubing. These solutions may cause
damage or affect the humidifier performance and reduce the life of the products. Exposure to
smoke, including cigarette, cigar or pipe smoke, as well as ozone or other gases, may damage
the device. Damage caused by any of the foregoing, will not be covered by ResMed's limited
warranty.

Leave the humidifier tub to cool for at least ten minutes after turning off the humidifier or until
the cool down mode is complete before handling the humidifier tub.

Only clean, maintain and/or reprocess the device and components according to the instructions
shown in this guide.

The following sections will help you with:

Disassembling
Cleaning
Checking
Reassembling.



Disassembling

1. Hold the humidifier tub at the top and bottom, press it gently and pull it away from the device.
Note: take care when handling the humidifier tub as the humidifier tub may be hot. Allow 10 minutes
for the heater plate and any excess water to cool.

Open the humidifier tub and discard any remaining water.

Pinch the cuff of the air tubing, and gently pull it away from the device.

Hold both the cuff of the air tubing and the swivel of the mask, then gently pull apart.

Locate the outlet connector on the inside of the device and release it by pressing the clip firmly.

Remove the outlet connector by pulling it out through the outlet connector socket at the rear of the
device.

Cleaning

The following instructions are for home cleaning. Instructions for reprocessing devices intended for multi-
patient re-use can be found in the clinical guide.

You should clean the device, humidifier tub, air tubing, and outlet connector as described. For cleaning
your mask, refer to the mask user guide for detailed instructions

R

Daily:

1. Empty the humidifier tub and wipe it thoroughly with a clean disposable cloth. Allow it to dry out of
direct sunlight.

2. Refill the humidifier tub with drinking quality water (potable).

Weekly:

1. Wash the components as described:
e Air tubing - in warm water using a mild dishwashing liquid.

e Humidifier tub - in warm water using a mild dishwashing liquid OR in a solution with a ratio of 1 part
vinegar and 9 parts water at room temperature.

e Qutlet connector - in warm water using a mild dishwashing liquid OR in a solution with a ratio of 1
part vinegar and 9 parts water at room temperature.

e Components should not be washed in temperatures higher than 55°C.
2. Rinse each component thoroughly in water.
3. Allow to dry out of direct sunlight or heat
4. Wipe the exterior of the device with a dry cloth.
Notes:
e The humidifier tub and outlet connector may be washed in a dishwasher.
e Do not wash the air tubing in a dishwasher or washing machine.
e The air filter is not washable or reusable.
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Checking
/\ WARNING

o Discontinue use and contact an appropriate care professional if any of the following occur:
e device does not perform as usual
e device is making unusual sounds
e device is damaged

o |f using a bacterial/viral filter, regularly check it for signs of moisture or other contaminants,
particularly during nebulization or humidification. Failure to do so could result in increased
breathing resistance or affect the delivery of the therapeutic pressure.

/\ cAUTION

If any visible deterioration of a system component is apparent (cracking, discoloration, tears etc.),
the component should be discarded and replaced.

Regularly check the humidifier tub, air tubing, and air filter for any damage.
1. Check the humidifier tub:

e Replace it if it is leaking or has become cracked, cloudy, or pitted.

e Replace it if the seal is cracked or torn.

e Remove any white powder deposits using a solution of 1 part household vinegar to 9 parts water.
Rinse with clean water.
2. Check the air tubing and replace it if there are any holes, tears, or cracks.
3. Check the air filter and replace it every six months. Replace it more often if there are any holes or
blockages by dirt or dust.

Replacing the air filter

1. Open the air filter cover and remove the old air filter.

2. Place a new air filter onto the air filter cover and then close the cover. Make sure the air filter and air
filter cover are fitted at all times to prevent water and dust from entering the device.

Note: The air filter is not washable or reusable.

Reassembling

When the components are dry, you can reassemble the parts.

To reassemble the AirSense 11 system:

1. Hold the outlet connector with the seal pointing to the left and the clip pointing forward.

Make sure the outlet connector is correctly aligned and insert the outlet connector into the socket.
Check the outlet connector is inserted correctly.

Connect the air tubing firmly to the air outlet located on the rear of the device.

Open the humidifier tub and fill it with drinking quality water (potable) under room temperature up to
the maximum water level mark.

ok wnN

o

Close the humidifier tub and insert it into the side of the device.
Connect the free end of the air tubing firmly onto the assembled mask.

~



Travelling

You can take your device with you wherever you go. Just keep the following in mind:

e Use the travel bag provided to prevent damage to the device.

e Empty the humidifier tub and pack it separately in the travel bag.

e Make sure you have the appropriate power cord for the region you are travelling to. For information on
purchasing, contact an appropriate care professional.

Travelling by plane
/\ WARNING

e Do not use the device with water in the humidifier tub while in transit (eg, on a plane or vehicle)
due to the risk of:

e water spilling into the device
e the inhalation of water during turbulence.
o Make sure that the humidifier tub is empty before transporting the device.

Your AirSense 11 device may be taken on board as carry-on luggage. Medical devices do not count toward
your carry-on luggage limit.

You can use your AirSense 11 device on a plane as it meets the Federal Aviation Administration (FAA)
requirements. Air travel compliance letters can be downloaded and printed from www.resmed.com.

When using the device on a plane:

e Make sure the humidifier tub is empty and inserted into your device. The device will not work without
the humidifier tub or side cover inserted.

o Make sure the device is switched to airplane mode when required by airline staff.
To turn on Airplane mode:

1. From the Home screen, tap MORE.

2. Swipe through the menu to locate Airplane Mode.

3. Tap Airplane Mode to switch it on.

English
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Troubleshooting

If you have any problems, have a look at the following troubleshooting topics. If you are not able to fix the
problem, contact an appropriate care professional. Do not try to open the device.

General Issues

Problem/possible cause Solution

Air is leaking from around my mask

Mask may be fitted incorrectly. Make sure your mask is fitted correctly. See your mask user guide for
fitting instructions, run the mask fit function or refer to the Mask Fit video
in the myAir app.

| am getting a dry or blocked nose

Humidity level may be set too low. Increase the Humidity Level.

| am getting droplets of water on my nose, in the mask and air tubing

Humidity level may be set too high. Decrease the Humidity Level.

Tube temperature may be too low. Increase the Tube Temperature.

My mouth is very dry and uncomfortable

Air may be escaping through your mouth. You may need a chin strap to keep your mouth closed or a full face mask.
My screen is black

Power may not be connected. Connect the AC adaptor and make sure the plug is fully inserted.

My humidifier tub/side cover is leaking

Humidifier tub may not be assembled correctly. Check for damage and reassemble the humidifier tub correctly.
Side cover may not be inserted correctly. Check the side cover to ensure it has been inserted correctly. It should
click in place.

Humidifier tub/side cover may be damaged or cracked.  Contact an appropriate care professional for a replacement.

My therapy data has not been sent to an appropriate care professional/prescription settings have not been applied to
my device

Wireless coverage may be poor/The no wireless Make sure that the device is placed where there is coverage (ie, on your
X bedside table, not in a drawer or on the floor).
connection icon is displayed on the top right of
the screen.
The wireless signal strength icon u indicates good coverage when
all bars are displayed, and poor coverage when fewer bars are displayed.
Device may be in Airplane Mode. Turn off Airplane Mode.
Data transfer is not enabled for your device. Talk to an appropriate care professional about your settings.

SmartStart is enabled, but the device does not automatically start when | breathe into the mask

Breath is not deep enough to trigger SmartStart To start therapy, take a deep breath in and out through the mask, before
breathing normally.

Press the Start Therapy/Standby button located on top of the device.
There is excessive leak Adjust the mask and headgear

Air tubing may not be connected properly. Connect firmly at both ends.



Problem/possible cause Solution

SmartStop is enabled, but does not automatically stop when | remove the mask.

Incompatible mask being used Only use equipment recommended by ResMed.

Contact an appropriate care professional or see ResMed.com for more
information.

If you are using a conduit mask, SmartStop may not work.

Device Messages

Problem/possible cause

Solution

High leak detected. Check your humidifier or side cover.

Humidifier tub or side cover may not be inserted properly
High leak detected. Connect your tubing.
Air tubing may not be connected properly.

Mask may be fitted incorrectly.

Tubing blocked. Check your tubing.

Air tubing may be blocked

Read only card, remove, unlock and re-insert SD card

SD card switch may be in the lock (read-only) position

System fault, refer to user guide, Error 4

Device may have been left in a hot environment.

Air filter may be blocked.

There may be water in the air tubing.

System fault, refer to user guide, Error X

An error has occurred on the device.

Make sure the humidifier tub or side cover is correctly inserted

Make sure the air tubing is firmly connected at both ends.

Make sure the mask is fitted correctly. See the mask user guide for
fitting instructions or use the Mask Fit function to check the mask fit
and seal.

Check the air tubing and remove any blockages. Press the Start
therapy/standby button to restart the device

Move the switch on the SD card from the lock position ﬁ to the
unlock position and o then re-insert it

Allow to cool before re-use. Disconnect the AC adaptor and then
reconnect it to restart the device.

Check the air filter and replace it if there are any blockages.
Disconnect the AC adaptor and then reconnect it to restart the device.

Empty the water from the air tubing. Disconnect the AC adaptor and
then reconnect it to start the device.

Remove power and restart device. If error persists, contact an
appropriate care professional. Do not open the device.
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General warnings
/\ WARNING

Supplemental oxygen must not be used while smoking or in the presence of an open flame.

When using the device with an oxygen supply, check the following:

e Starting therapy — ensure the device is on and blowing air before the oxygen supply is turned
on.

e Stopping therapy — ensure the oxygen supply is turned off first, then the device.

This will ensure oxygen does not accumulate within the device and create a risk of fire.

The device has not been tested or certified for use in the vicinity of X-ray, CT or MRI equipment.

Do not bring the device within 4 m of X-ray or CT equipment. Never bring the device into an MR

(Magnetic Resonance) environment.

The device should not be used adjacent to or stacked with other equipment. If adjacent or

stacked use is necessary, the device should be observed to verify normal operation in the

configuration in which it will be used.

The use of accessories other than those specified for the device is not recommended. These may

increase radio frequency energy or be influenced by the interference and result in improper

operation.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and

external antennas) should be used no closer than 10 cm to any part of the device. Otherwise,

degradation of the performance of this equipment could result.

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

Operating pressure range
4t020 cmH,0 (4 to 20 hPa)

Maximum single fault steady state pressure

Device will shut down in the presence of a single fault if the steady state pressure exceeds:

40 cm H,0 (40 hPa) for more than 1 second.

Pressure measurement tolerance

+ 0.5 cm H0 (0.5 hPa) +4% of measured reading

Flow measurement tolerance

+ 6 L/min or 10% of reading, whichever is greater, at 0 to 150 L/min positive flow

Mode pressure ranges
CPAP: 4-20 cm H.0 (4-20 hPa) (measured at the mask)

CPAP with EPR mode: 4-20 cm H0 (4-20 hPa) CPAP with EPR settings: EPR off, Level 1=1.0 cm H0 (1 hPa), Level 2=2.0 cm H0

(2 hPa), Level 3 =3.0 cm H20 (3 hPa).
AutoSet, AutoSet for Her mode: 4-20 cm H.0 (4-20 hPa)

AutoSet, AutoSet for Her mode with EPR: 4-20 cm H0 (4-20 hPa) APAP with EPR settings: EPR off, Level 1=1.0 cm H,0 (1 hPa),

Level 2=2.0 cm H,0 (2 hPa), Level 3 = 3.0 cm H.0 (3 hPa).

EPR reduces the pressure during expiration by the amount dependent on the level set above, but the pressure delivered will not

drop below 4.0 cm H0 (4 hPa).

Flow (maximum) at set pressures
The following are measured according to ISO 80601-2-70 201.12.1.103:
With HumidAir 11 humidifier tub

Pressure AirSense 11 and Standard  AirSense 11 and SlimLine
air tubing

cm H:0 (hPa) L/min L/min

4 150 145

8 147 142

12 143 138

16 140 135

20 136 131

With Side cover

Pressure AirSense 11 and Standard  AirSense 11 and SlimLine
air tubing

cm H.0 (hPa) L/min L/min

4 156 153

8 152 147

12 149 145

16 144 4

20 140 136

AirSense 11 and
ClimateLineAir 11

L/min
144
141
138
134
129

AirSense 11 and
ClimateLineAir 11

L/min
151
147
144
139
135

Note: Refer to the relevant measurement uncertainty from the Measurement system uncertainties table.

Sound
Declared dual-number noise emission values in accordance with ISO 4871:1996
Sound pressure level measured according to I1SO 80601-2-70:2015 (CPAP mode):

Device with SlimLine and HumidAir 11 humidifier tub 27 dBA with uncertainty of 2 dBA

(HumidAir 11 humidifier tub 1/2 filled)

Device with SlimLine and Side cover 25 dBA with uncertainty of 2 dBA
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Sound power level measured according to ISO 80601-2-70:2015 (CPAP mode):

Device with SlimLine and HumidAir 11 humidifier tub
(HumidAir 11 humidifier tub 1/2 filled)

Device with SlimLine and Side cover

Physical Dimensions

35 dBA with uncertainty of 2 dBA

33 dBA with uncertainty of 2 dBA

Dimensions (H x W x D) with HumidAir 11 humidifier tub  94.5 mm x 259.4 mm x 138.5 mm

Dimensions (H x W x D) with side cover

Air outlet:

Weight - device and HumidAir 11 Cleanable humidifier

tub:

Weight - device with side cover
Housing construction:

Hot plate - Material:

Water capacity:

Time between each refill of the humidifier tub:

Humidifier tub - Material:

65W power supply unit
AC input range

DC output

Typical power consumption
Peak power consumption
Class of equipment

Environmental conditions
Operating temperature

Operating humidity

Operating altitude

Storage pressure/Storage altitude
Storage and transport temperature
Storage and transport humidity

Air Filter
Standard:

Hypoallergenic:

Electromagnetic compatibility

94.5 mm x 236.8 mm x 138.5 mm
The 22 mm conical outlet connector complies with EN ISO 5356-1:2015
1130g

1142 g

Flame retardant engineering thermoplastic

Stainless steel

380 mL

> 8 hours +0.5 hours (tested at 23 +2°C)

Injection moulded plastic, stainless steel and silicone seal

100-240V, 50-60Hz, 2.0A
115V, 400Hz, 1.5A (for aircraft use)

20V T2 271A
56.1W (111.5VA)
73.2W (137.6VA)
Class Il

+5°C to +35°C

Note: The airflow for breathing produced by this therapy device can be
higher than the room temperature. Under extreme ambient temperature
conditions (40°C) the device remains safe.

10 to 95% relative humidity, non-condensing

Sea level to 9,870' (3,010 m); air pressure range 1060 hPa to 700 hPa
1060 to 700 hPa

-25°C to +70°C

5 to 95% relative humidity, non-condensing

Material: Polyester non woven fibre

Average arrestance: >75%, when tested to EN779.

Material: Blended synthetic fibres in a polypropylene carrier

Efficiency: >80% (average) when tested to EN13274-7.

Note: The use of a ResMed approved hypoallergenic filter will result in a
small reduction in the accuracy of the delivered pressure at high leaks.

The AirSense 11 complies with all applicable electromagnetic compatibility requirements (EMC) according to IEC 60601-1-2:2020,
for residential, commercial and light industry environments.
Portable and mobile RF communications equipment should be used no closer to any part of the machine, including cables, than the

recommended 10 cm separation distance.

The AirSense 11 has been designed to meet EMC standards. However, should you suspect that the device performance (eg.
pressure or flow) is affected by other equipment, move the device away from the possible cause of interference.

Information regarding the electromagnetic emissions and immunity of this ResMed device can be found in

ResMed.com/downloads/devices.
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IEC 60601-1 (Edition 3.1) classification
Class Il (double insulation), Type BF, Ingress protection IP22.

Supplemental oxygen maximum flow
15 L/min

Aircraft use
ResMed confirms that the machine meets the Federal Aviation Administration (FAA) requirements (RTCA/DO-160, section 21,
category M; RTCA-DO-160, section 20, category T) for all phases of air travel.

Design life

Device, power supply unit: 5 years
Cleanable humidifier tub: 2.5 years
Air tubing 6 months
General

The patient is an intended operator.

Pneumatic flow path

Flow sensor
Blower
Pressure sensor
Mask

Air tubing
Humidifier
Device

Inlet filter

e o o

Displayed values
Value Range Accuracy Display resolution
Pressure at mask:

Displayed mask pressure' 4-20 cm H.0 (4-20 hPa) +0.5cm H.0 (0.5 hPa) +4% of 0.1 cm Hz0 (0.1 hPa)
measured reading

Flow derived values:

Leak’ 0-120 L/min +12L/min or 20% of reading 1L/min
whichever is greater, 0 to 60
L/min

" Results may be inaccurate in the presence of leaks or supplemental oxygen

Pressure accuracy

Maximum static pressure variation at 10 cm Hz0 (10 hPa) according to ISO 80601-2-70:2015

Device with HumidAir 11 humidifier tub and air tubing: +0.5 cm H0 (+0.5 hPa)

Device with Side cover and air tubing +0.5 cm H0 (+0.5 hPa)

Note: Refer to the relevant measurement uncertainty from the Measurement system uncertainties table.

Maximum dynamic pressure variation according to 1ISO 80601-2-70:2015
AirSense 11 with HumidAir 11 humidifier tub and air tubing

Breath rate 10 BPM 15 BPM 20 BPM
Dynamic pressure variation (cm Hz0 [hPa]) 05 05 0.8
AirSense 11 with Side cover and air tubing

Breath rate 10 BPM 15 BPM 20 BPM
Dynamic pressure variation (cm Hz0 [hPa]) 05 05 0.8
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Measurement system uncertainties
In accordance with ISO 80601-2-70:2015 the measurement uncertainty of the manufacturer's test equipment is:

For measures of flow: +3.9L/min
For measures of static pressure: +0.15cm H20 (+ 0.15hPa)
For measures of dynamic pressure: +0.04 cm H.0 (+ 0.04hPa)

Note: ISO 80601-2-70:2015 stated accuracies and test results provided in this manual for these items already include the relevant
measurement uncertainty from the table above.

In accordance with ISO 80601-2-74:2017 the measurement uncertainty of the manufacturer's test equipment is

For measures of humidification output +0.5mg/L BTPS
Bluetooth

Technology used: Bluetooth Low Energy (BLE)
Connection types: GATT

Frequency: 2400 to 2483.5 MHz

Max RF power output: +4 dBm

Operation range: 10 m (Class 2)

Cellular technology and regulatory compliance
Refer to the Cellular information guide in ResMed.com/downloads/devices.
The device should be installed and operated with minimum distance 15 mm (0.59") between the equipment and the user's body.

Declaration of Conformity (DoC to the Radio Equipment Directive) ( G

ResMed declares that the AirSense 11 device (models 394xx) is in compliance with the essential requirements and other relevant
provisions of Directive 2014/53/EU (RED). A copy of the Declaration of Conformity (DoC) can be found on
ResMed.com/productsupport

The technology, bands and output power information can be found on ResMed.com/downloads/devices.

All ResMed devices are classified as medical devices under the Medical Device Regulation. Any labelling of the product and

printed material showing ( €0123, relates to the Medical Device Regulation (EU) 2017/745.

Humidifier

Maximum heater plate temperature: 68°C
Temperature cut-out (heater): 74°C
Maximum gas temperature (at mask)': <41°C

" The air flow for breathing produced by this therapy device can be higher than the temperature of the room. Under extreme
ambient temperature conditions (104°F/40°C) the device remains safe.

Humidifier performance
SlimLine/Standard tubing

Mask Pressure Nominal RH output % at 22°C ambient Nominal system output mg/L AH', BTPS?
cm H0 (hPa) temperature

Setting 4 Setting 8 Setting 4 Setting 8°

(default setting) (maximum setting) (default setting) (maximum setting)
4 80% 100% >6 >12
10 80% 100% >6 >12
20 80% 100% >6 >12

%



Climate Control Auto - ClimateLineAir 11

Mask Pressure Nominal RH output % at 22°C ambient Nominal system output mg/L AH', BTPS?
cm H0 (hPa) temperature

4 85% >12

10 85% >12

20 85% >12

T AH - Absolute Humidity in mg/L
2BTPS - Body Temperature Pressure Saturated
3 Humidifier performance meets 1SO 80601-2-74:2017 performance > 12 mg/L BTPS tested at 59°F to 95°F (15°C to 35°C)

Air tubing
ClimateLineAir 11 SlimLine/ Standard
ClimateLineAir 11 temperature range 16 to 30°C
ClimateLineAir 11 temperature cut out <41°C -
Maximum recommended pressure 30 cm H0 (30 hPa) 30 cm H,0 (30 hPa)
Maximum working temperature, when used with a - <41°C
humidifier
Material Flexible plastic and electrical Flexible plastic
components
Inner diameter 15 mm SlimLine: 15 mm
Standard: 19 mm
Length 20m SlimLine: 1.8 m

Standard: 2.0m
Note: The manufacturer reserves the right to change these specifications without notice.

Air tubing resistance to flow and compliance information
Refer to the Air tubing compliance guide in ResMed.com.

Symbols

DI Follow instructions before use. A. Indicates a warning or caution. JY Temperature limitation.
Humidity limitation. @ Operating altitude. @ Atmospheric pressure limitation. d Manufacturer.

— — — Direct current. E Class Il equipment. P22 Protected against finger sized objects and against
dripping water when tilted up to 15 degrees from specified orientation. ((:i]}) Non-ionising radiation. ® MR
unsafe (do not use in the vicinity of an MRI device). ® RTCA/DO-160 Section 21, Category M Compliant &
FAA Compliant. Type BF applied part. dl Date of Manufacture Medical device.

IE Catalogue number. @ Device number. IE Serial number. W Batch code.

European Authorised Representative. g Bluetooth d) Start therapy/Standby. .

. CH |REP
MAX Maximum water level. @Q Open tub to fill. Importer. Swiss

authorised representative

See symbols glossary at ResMed.com/symbols.
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mmm Environmental information

This device should be disposed of separately, not as unsorted municipal waste. To dispose of your device,
you should use appropriate collection, reuse and recycling systems available in your region. The use of
these collection, reuse and recycling systems is designed to reduce pressure on natural resources and
prevent hazardous substances from damaging the environment.

If you need information on these disposal systems, please contact your local waste administration. The
crossed-bin symbol invites you to use these disposal systems. If you require information on collection and
disposal of your ResMed device please contact your ResMed office, local distributor or go to
ResMed.com/environment.

Hazardous Materials information

Refer to the booklet packed with the device or refer to the Hazardous materials guide in ResMed.com.

Servicing

The AirSense 11 device is intended to provide safe and reliable operation when operated in accordance
with the instructions provided by ResMed. ResMed recommends that the AirSense 11 device be
inspected and serviced by an authorised ResMed Service Centre if there is any sign of wear or concern
with device function. Otherwise, service and inspection of the products generally should not be required
during their design life.

Limited warranty

ResMed Pty Ltd (hereafter 'ResMed') warrants that your ResMed product shall be free from defects in
material and workmanship from the date of purchase for the period specified below.

Product Warranty period

o Mask systems (including mask frame, cushion, headgear and tubing)—excluding single- 90 days
use devices

o Accessories—excluding single-use devices

o Flex-type finger pulse sensors

o Humidifier standard water tubs

o Batteries for use in ResMed internal and external battery systems 6 months

o Clip-type finger pulse sensors 1 year

o CPAP and bilevel device data modules

o Oximeters and CPAP and bilevel device oximeter adapters

o Humidifiers and humidifier cleanable water tubs

o Titration control devices

o CPAP, bilevel, and ventilation devices (including external power supply units) 2 years

e Battery accessories

o Portable diagnostic/screening devices

This warranty is only available to the initial consumer. It is not transferable.

During the warranty period, if the product fails under conditions of normal use, ResMed will repair or
replace, at its option, the defective product or any of its components.

This limited warranty does not cover: a) any damage caused as a result of improper use, abuse,
modification or alteration of the product; b) repairs carried out by any service organisation that has not been
expressly authorised by ResMed to perform such repairs; c) any damage or contamination due to cigarette,
pipe, cigar or other smoke; d) any damage caused by exposure to ozone, activated oxygen or other gases;
and e) any damage caused by water being spilled on or into an electronic device.

Warranty is void on product sold, or resold, outside the region of original purchase. For product purchased
in a country in the European Union ("EU") or European Free Trade Association ("EFTA"), "region" means the
EU and EFTA.
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Warranty claims on defective product must be made by the initial consumer at the point of purchase.
This warranty replaces all other expressed or implied warranties, including any implied warranty of
merchantability or fitness for a particular purpose. Some regions or states do not allow limitations on how
long an implied warranty lasts, so the above limitation may not apply to you.

ResMed shall not be responsible for any incidental or consequential damages claimed to have resulted
from the sale, installation or use of any ResMed product. Some regions or states do not allow the
exclusion or limitation of incidental or consequential damages, so the above limitation may not apply to
you.

This warranty gives you specific legal rights, and you may also have other rights which vary from region to
region. For further information on your warranty rights, contact your local ResMed dealer or ResMed
office.

Visit ResMed.com for the latest information on ResMed's Limited Warranty.

Further information

If you require additional information on how to setup, use or maintain the Air11™ system (including
ClimateLineAir 11 heated tubing), or to report unexpected operation or events, please contact an
appropriate care professional.
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Pikaohje kayttoonottoon

Osat

1. Kostuttimen HumidAir™ 11 -vesisailio
2. AirSense™ 11 -laite

3. Virtalahdeyksikko

4. SlimLine™-hengitysletku

5. Maski



Tervetuloa

AirSense 11 AutoSet™ -laite (mukaan lukien AutoSet for Her) on ResMedin automaattisesti saatyva
ylipainehoitolaite. AirSense 11 Elite on Resmedin vakiopaineinen ylipainehoitolaite (CPAP).

A\ VAROITUS

e Lue tama koko opas ennen kuin alat kayttaa laitetta.
e Tama laite ei sovi ventilaattorihoidosta riippuvaisille potilaille.

Kayttéaiheet
AirSense 11 AutoSet (mukaan lukien AutoSet for Her)

Automaattisesti sddtyva AirSense 11 -hoitolaite on tarkoitettu obstruktiivisen uniapnean (OSA) hoitoon
potilaille, jotka painavat yli 30 kg. Automaattisesti sdatyva AirSense 11 -hoitolaite on tarkoitettu koti- ja
sairaalakayttoon.

AirSense 11 Elite (mukaan lukien CPAP)

Automaattisesti sdatyva AirSense 11 Elite -hoitolaite on tarkoitettu obstruktiivisen uniapnean (OSA) hoitoon
potilaille, jotka painavat yli 30 kg. AirSense 11 Elite -hoitolaite on tarkoitettu koti- ja sairaalakdyttoon.

Hypoallergeeninen suodatin

Hypoallergeenista suodatinta kaytetadn ilmansuodatukseen hengitysteiden ylipainehoidon (PAP) aikana.
HumidAir 11

HumidAir 11 mahdollistaa kostutuksen. Laite on tarkoitettu koti- ja sairaalakdyttoon.

Kontraindikaatiot

Hengitysteiden ylipainehoito ei ehka sovellu kaytettavaksi potilailla, joilla on ennestdan jokin seuraavista:
e vakava suurirakkulainen keuhkosairaus

e pneumothorax tai pneumomediastinum

e patologisesti alhainen verenpaine erityisesti silloin, kun siihen liittyy intravaskulaarisen tilavuuden
vaheneminen

e dehydraatio

e aivoselkaydinnesteen vuoto, hiljattain suoritettu kallokirurginen toimenpide tai kallovamma.

Kliiniset hy6dyt

PAP-hoidon kliininen hydty perustuu siihen, ettd apneat, hypopneat ja uneliaisuus vahenevat ja elamanlaatu
paranee.

Kostutuksen kliininen hyoty perustuu siihen, etté sita kayttden voidaan véahentaa hengitysteiden
ylipainehoitoon liittyvia sivuvaikutuksia.

Haittavaikutukset

Kerro hoitavan yksikkdsi hoitohenkilékunnalle, jos sinulla esiintyy epétavallista rintakipua, kovaa paansarkya
tai lisdantynyttd hengastymista. Yldhengitysteiden tulehdussairauden aikana voi olla syyté keskeyttaa hoito
joksikin aikaa.

Laitteella annettavan hoidon aikana voi esiintya seuraavia sivuvaikutuksia:
e nenan, suun tai nielun kuivumista

e nenaverenvuotoa

e turvotusta

e epamiellyttdvaa tunnetta korvissa tai poskionteloissa

e silmien arsytysta

e ihodrsytysta.

Suomi
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Ohjelmiston toiminnallisuus ja laitetiedot

Téma ResMed-laite on élylaite ja sisaltdd ohjelmistotoimintoja, joiden avulla se voidaan yhdistéa pilveen,
jotta kayttajat ja heidén hoitajansa voivat etana tarkastella hoitoa koskevia tietoja, vastaanottaa saanndllisia
paivityksia laitteeseen ja paljon muuta. Lisatietoja ResMedin myAir™-opastusohjelmasta on osoitteessa
https://myair.resmed.com/.

Ohjelmistolisenssi

Lisenssin mydntaminen. Alla olevien ehtojen mukaisesti ResMed myontaa sinulle, tdman laitteen
omistajalle ja/tai kayttajalle, pysyvan, ei-yksinomaisen, ei-alilisensoitavan, henkildkohtaisen, rajoitetun
lisenssin kayttaa ResMed-ohjelmistoa ainoastaan tdman laitteen kayton yhteydessa. ResMed pidattaa
kaikki muut oikeudet. Sinun katsotaan siirtdneen ja antaneen taman kayttdoikeuden kenelle tahansa
henkildlle, joka hankkii omistajan tai kdyttdjan oikeudet tdhan laitteeseen.

Lisenssirajoitukset. Taman laitteen sisaltdma tai sen mukana oleva ohjelmisto on ResMedin ("ResMed-
ohjelmisto") omistuksessa tai lisensoitu sille. ResMed ei myy tai luovuta ResMed-ohjelmistoa eikd mitaan
ResMed-ohjelmiston immateriaalioikeuksia. Kenellakaan henkildlla tai milladn yhteisolla ei ole lisenssia tai
valtuuksia (a) jaljentad, jakaa, luoda johdannaisteoksia, muokata, nayttaa, suorittaa, purkaa tai yrittda loytaa
ResMed-ohjelmiston ldhdekoodia, (b) poistaa tai yrittdd poistaa ResMed-ohjelmistoa ResMed-tuotteesta tai
(c) kaantaa tai purkaa ResMed-tuotetta tai ResMed-ohjelmistoa. Epaselvyyksien véalttamiseksi edella
mainittujen rajoitusten tarkoituksena ei ole rajoittaa lisenssinsaajan oikeuksia ohjelmistokoodiin, joka
sisaltyy ResMed-ohjelmistoon tai jota jaetaan sen kanssa ja joka on lisensoitu minka tahansa avoimen
ldhdekoodin, vapaan ohjelmiston tai yhteisén ohjelmistolisenssin (yhdesséa "avoimen lahdekoodin
ohjelmisto") ehtojen mukaisesti.

Ohjelmistopaivitysten lataaminen pilvesta. Jos laite on yhdistetty pilveen, laitteen ResMed-ohjelmisto
lataa automaattisesti ajoittain paivityksia laitteen ResMed-ohjelmistoon. Tallaiset lataukset voidaan tehda
erilaisin keinoin, mukaan lukien muun muassa Bluetooth®- langattoman teknologian, WiFi- ja/tai
matkapuhelinverkkojen seké erilaisten langattomien teknologioiden ja palvelujen yhdistelmien avulla.
Téllaisia ResMed-ohjelmiston paivityksié voivat olla rajoituksetta viankorjaukset, tietoturvakorjaukset seka
ResMed-ohjelmiston uudet versiot ja julkaisut, jotka voivat sisdltdéd muutoksia olemassa oleviin
ominaisuuksiin tai toimintoihin ja/tai lisdta uusia ominaisuuksia ja toimintoja.

Laitetietojen kaytto

Kun kéaytat tata laitetta, se keréa ja tallentaa tietoja kaytdstasi, ja jos laitteen etayhteys on kaytossa, laite
lahettaa tiettyja tietoja ResMedille pilven kautta, jotta ResMed voi tarjota erilaisia hydtyja sinulle ja
hoidostasi vastaavalle. Liséksi ResMed voi kédyttda joitakin naista tiedoista (1) tayttddkseen lakisaateiset
velvoitteensa; naihin lakisaateisiin velvoitteisiin kuuluu laitteiden tietojen kerd@minen ja analysointi
laakinnallisten laitteiden markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa ja seurantaa varten, ja naiden
lakisaateisten velvoitteiden noudattaminen sisaltaa sen arvioimisen, onko ResMedin ryhdyttava toimiin
laitteen turvallisuuden, kdytettavyyden ja suorituskyvyn parantamiseksi ja (2) tehdékseen terveyteen
liittyvaa tutkimusta ja/tai arviointia erityisiin tieteellisiin ja ladketieteellis-taloudellisiin tarkoituksiin. ResMed
kayttaa laitetietojasi vain maassasi tai alueellasi sovellettavien lakien ja asetusten mukaisesti (esimerkiksi
tietosuoja-asetus (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 paivana huhtikuuta
2016, luonnollisten henkildiden suojelusta henkiltietojen kasittelyssa ja ndiden tietojen vapaasta
likkuvuudesta), MDR (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 paivdana
huhtikuuta 2017, laakinnallisista laitteista)) Euroopan unionissa ja soveltuvin osin HIPAA (Health Insurance
Portability and Accountability Act of 1996) Yhdysvalloissa). Maasi tai alueesi tietosuojalaeista riippuen
laitteesi tiedot voidaan katsoa henkildtiedoiksi. Jos ndin on, ResMed on velvollinen ilmoittamaan sinulle
oikeuksistasi ja vapauksistasi kdyttdd henkilotietojasi. Loydat lisatietoja tietojesi kdytostdmme, oikeuksistasi
paasta tietoihin, oikaista tietoja, poistaa tietoja, rajoittaa tietoja tai vastustaa tietoja osoitteesta
https://www.resmed.com/myprivacy/.



Laitteisto lyhyesti
A\ varoITUS

Kayta vain suositeltuja ResMed-maskeja ja -tarvikkeita tai muita ilma-aukollisia maskeja

hoitohenkilokunnan taman laitteen kanssa antamien suositusten mukaisesti. Naiden tarvikkeiden

kayttd6 mahdollistaa normaalin hengityksen ja estda mahdollisen tukehtumisen.
AirSense 11 -laite siséltaa seuraavat:

laite
sivusuojus (joissakin malleissa)

kostuttimen HumidAir 11 -vesiséilio (jos toimitettu) yhden potilaan kayttdon kotiympéristossé ja usean

potilaan uudelleenkayttdon sairaalassa/laitosympaéristossa
ClimateLineAir™ 11 -ldmpdletku tai SlimLine™-letku
Air11™.-virtaldhdeyksikko: 65 W:n AC-sovitin

Air11 -ilmansuodattimet

kuljetuslaukku

SD-kortti (ei saatavana kaikkiin laitteisiin).

Ota yhteytta hoitavaan yksikkdon tai tutustu ResMedin verkkosivuihin (ResMed.com/productsupport)
saadaksesi tietoja kaytettavissa olevista laitteen varaosista ja yhteensopivista lisédvarusteista, esim.
seuraavista:

ilmaletku (ClimateLineAir 11 ja SlimLine)

Kostuttimen HumidAir 11 -vesiséilid saman potilaan kayttéon kotioloissa ja useamman potilaan
toistuvaan kayttoon sairaalassa/hoitolaitoksessa

sivusuojus, joka mahdollistaa kdytdn ilman kostuttimen vesisailiéta
Air11 -suodatin — standard

Air11 -suodatin — hypoallergeeninen

Air11 -tasavirta/tasavirtamuunnin

SD-kortti

SD-kortin suojus

Huomautukset:

Suositellut maskit 10ydat verkkosivulta www.resmed.com.

Kostuttimen HumidAir 11 -vesiséilié on ainoa AirSense 11 -laitteen kanssa kaytettdva kostuttimen
vesiséilio.

ClimateLineAir 11 on ainoa lampdletku, joka on yhteensopiva AirSense 11-laitteen kanssa.

Euroopassa kostuttimen HumidAir 11 -vesiséiliditad kutsutaan myds kostuttimien puhdistettaviksi
vesisailidiksi.

Suomi
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Tietoja laitteestasi

Kuvaus Tarkoitus

1 Aloita hoito/ valmiustila -painike  Aloita tai lopeta hoito painamalla painiketta.

LED-merkkivalo on valmiustilassa vihrea ja hoidon, Testauskaytto-
ja Maskin sopiv -toimintojen aikana valkoinen.

2 Kosketusnaytén nayttd Navigoi toimintojen valilla ja ndyttaa tietoja laitteen toimintatilasta.
3 3A - kostuttimen HumidAir 11 - Mahdollistaa ldmpiméan ilmankostutuksen.
vesisailio
3B - sivusuojus Kéytetaan ilman kostutusta.
4 Laite-etiketti Sisaltaa laitteeseen liittyvia tietoja.
5 Letkuliitin Liittaa ilmaletkun.
6 Virrantuloaukko Kytkee verkkojohdon.
7 llmansuodattimen kansi Siséltaa ilmansuodattimen.
8 SD-kortin suojus Irrotettava suojus, joka suojaa SD-korttipaikkaa.
LED-merkkivalo on sininen, kun tietoja tallennetaan SD-kortille.
9 SlimLine -letku Ei-ldammitettava ilmaletku.
10  ClimateLineAir 11 -letku Lammitettava ilmaletku.
Huomautukset:

e Jos aloita hoito / valmiustila -painikkeessa vilkkuu valkoinen valo, jarjestelméssé on tapahtunut virhe.
Katso lisatietoja Vianmaaritys-kohdasta.

o Kayta tata laitetta vain hoidosta vastaavan yksikon ohjeiden mukaisesti.



Laitteen kayttoonotto
A\ varoITUS

Al4 kdyta mitaan lisdaineita kostuttimen vesisailidssa (esim. tuoksuvat 6ljyt tai hajuvedet). Ne voivat
heikentaa kostutustehoa ja/tai vaurioittaa vesisailion materiaaleja.

A\ Huomio

Kayta koneen kanssa vain yhteensopivia ResMed-tarvikkeita (esim. ilman suodatin, virtalahteet),
maskeja ja lisavarusteita. Muiden kuin ResMedin tarvikkeiden kaytto voi heikentaa hoidon tehoa,
aiheuttaa liiallista hiilidioksidin uudelleenhengittamista ja/tai vaurioittaa konetta. Katso tarkemmat
yhteensopivuustiedot verkko-osoitteesta ResMed.com.

Kun kaytat kostuttimen vesisailiota:

o Aseta laite aina tasaiselle pinnalle paasi tason alapuolelle, jotta maski ja ilmaletku eivéat tayttyisi
vedella..

o Al4 tayta kostuttimen vesisiiliota liian tayteen, koska vesi voi paasta laitteeseen ja ilmaletkuun..

o Al4 tayta kostuttimen vesisailiodon kuumaa vetts, koska ilman lampétila voi kohota liikaa
maskissa. Varmista, etta vesi on jadhtynyt huoneenldampdiseksi ennen kostuttimen vesiséilion
tayttamista..

o Laitetta ei saa asettaa kyljelleen kostuttimen vesiséilion ollessa liitettyna, silla vetta voi paasta
laitteeseen, mika lyhentaa moottorin kayttoikaa.

AirSense 11 -laitteen kayttoonotto:

o Ala sijoita virtaldhdetta niin, ettd siihen voi tdrméta tai kompastua tai paikkaan, jossa joku voi
kompastua virtajohtoon..

o *Ala tuki laitteen ilmaletkua tai ilmanottoaukkoa, kun laite on kdynnissa, sill4 laite voi
ylikuumentua..

o Pida laitteen ymparilla oleva alue kuivana ja puhtaana ja varmista, ettei siind ole mitaan (esim.
vaatteita tai vuodevaatteita), joka voisi tukkia ilmanottoaukon tai peittaa virtalahdeyksikon..

e Varmista, ettéd kokoonpano on asetettu oikein. Vaarin asetettu kokoonpano voi johtaa vaaraan
maskipainelukemaan.

Kun kaytat maskia:

o Kayta taman laitteen kanssa vain ResMedin tai hoitavan yksikkdsi suosittelemia ilma-aukollisia
maskeja.

e Maskin sovittaminen silloin, kun laite ei puhalla ilmaa, voi johtaa uloshengitetyn ilman
takaisinhengittamiseen..

e Varmista, ettd maskin ilma-aukot pidetdan avoimina ja tukkeutumattomina, jotta raikasta ilmaa
virtaa koko ajan maskiin.
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Laitteen kayttoonotto:

.L'j\:/ ;13

5.
6.

. Aseta laite vakaalle, tasaiselle pinnalle.

Liité virtajohto laitteen takana olevaan virransyottdaukkoon. Yhdista virtajohdon toinen paa AC-
sovittimeen ja toinen paa pistorasiaan. Varmista, etta laite on koottu ja virta kytketty, jotta asetuksia
voidaan tarvittaessa ottaa langattomasti kayttoon laitteessa.

Liitd ilmaletku tiukasti laitteen takaosassa sijaitsevaan letkuliittimeen.

Avaa kostuttimen vesisailio ja tdyta se vedella (juomakelpoinen). Kostuttimen vesisailié on poistettava
laitteesta ennen veden lisdadmistd. Taytd kostuttimen vesiséilio vedenpinnan enimmaistason merkkiin
asti. Kostuttimen vesiséilion enimméistilavuus on 380 ml.

Sulje kostuttimen vesiséilié ja aseta se paikalleen laitteen sivulle.
Liité ilmaletkun vapaa paa ja koottu maski tiukasti toisiinsa.

Katso tarkemmat tiedot maskin kdyttdoppaasta.
Taman laitteen kanssa kaytettaviksi suositellut maskit on lueteltu ResMed.com-sivustolla
Huomautukset:

Ala kytke mitdan USB-kaapelia AirSense 11 -laitteeseen tai yritd kytked AC-sovitinta USB-laitteeseen.
T&ma voi vaurioittaa AirSense 11 -laitetta tai USB-laitetta.

Lammitettavan ilmaletkun sdhkdinen liitinpaa sopii ainoastaan laitteen ilmantuloaukkoon, eiké sita saa
asentaa maskiin.

Séhkoisesti johtavia tai antistaattisia ilmaletkuja ei saa kayttaa.



Kosketusnaytossa navigoiminen

AirSense 11 -laitetta kdytetddn kosketusnaytolla, jonka avulla voit kayttaa, tarkastella ja muuttaa hoito- ja
laiteasetuksia. Voit myds seurata uniterveytesi kehittymista.

Naytdn yldreunassa olevassa tilapalkissa voi nékyé eri aikoina seuraavia kuvakkeita:

Kuvake Kuvaus Tarkoitus

m Koti-néyttd Paluu Koti-ndyttédn milloin tahansa.
Kostuttimen vika Havaitsee vian kostuttimessa. Hoito toimii ilman lammitysta.
Kostuttimen lammitys Kostuttimen vesisailion esilammmitys.

. Kostuttimen jaahdytys Kostuttimen vesisailion vesi jaahtyy.
Bluetooth-yhteys muodostettu Laite on yhdistetty onnistuneesti langattoman Bluetooth-

teknologian avulla.
Matkapuhelinverkkosignaalin limaisee matkapuhelinverkkoyhteyden vahvuuden.
voimakkuus
Ei matkapuhelinverkkoyhteytta Matkapuhelinverkko ei ole kdytettavissa.
X
.§ Lentokonetila Laite on lentokonetilassa.
Hiljainen tila Matkapuhelintila ei ole kdytdssa. Laite toimii normaalisti,

mutta tietoja ei laheteta pilveen.

Aloitussaadot

Tervetuloa

Tervetuloa kayttamaan
AirSense 11 -laitetta.

Oletko kliinikko vai potilas?

KLIINIKKO KAYTTAJA

Napauta Tervetuloa-ndytdssa kohtaa KAYTTAJA ja noudata kehotteita.
1. Koti-naytostd paaset seuraaviin valikoihin:
e OMAT VALINNAT: tarkastele ja sdada hoitoasetuksia (esim. sdada viiveaikaa)
e UNINAKYMA: seuraa unen tilaa (tarkista viime yon kayttdtuntien maaré tai maskin tila)
o LISAA: kayta lissominaisuuksia, kuten Maskin sovitus -toimintoa tai vaihda lentokonetilaan.
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Kosketusnayton kayttaminen

{,—u\ Omat valinnat

HOITO MUKAVUUS

Viiveaika

Lammitys (

Maskin sopiv EPR

YHDISTETTAVYYS [

ClimateControl

myAir-sovellus-

Kosketusnéytdssa voi navigoida kahdella tavalla:
Pyyhkaisy: ndyta valikon vaihtoehdot pyyhkaisemalld naytolld ylos tai alas.
Napautus: valitse paivitettdva parametriasetus. Ota muita parametreja (esim. EPR, Lentokonetila) kdyttéon

tai pois kaytostd napauttamalla parametria.

Hoitoasetukset (tarvittaessa)

Jos olet saanut laitteen suoraan kotiisi, hoitoasetuksia ei ehké ole otettu kayttoon laitteessasi. Varmista,
ettd langaton yhteys on muodostettu, jotta hoidosta vastaava voi asentaa ladkarin maaraamat asetukset.
Asetusten muokkaaminen

Hoidosta vastaava on asettanut laitteen tarpeitasi vastaavaksi, mutta voit ehka haluta tehdéa pienia saatoja,
jotta hoitosi tuntuu mukavammalta.

1. Napauta OMAT VALINNAT -kohtaa Koti-ndytdssa.

2. Napauta parametria, jota haluat muuttaa.

3. Napauta haluamaasi asetusta.
Vahvista muutos napauttamalla kohtaa OK tai palaa edelliseen ndytté6n napauttamalla kohtaa
PERUUTA.

Lisdominaisuudet

Laitteessasi on vield muitakin toimintoja, joita voit muuttaa haluamallasi tavalla.

Huomautus: Kaikki toiminnot eivat ole kdytettavissa kaikissa maissa. Toiminnot vaihtelevat hoitotilan
mukaan.

Valikko Toiminto Kuvaus
OMAT Viiveaika Ajanjakso, jona paine nousee matalasta alkuaineesta potilaalle maarattyyn
VALINNAT hoitopaineeseen.

Viiveaika-asetukset ovat Pois, 5-45 minuuttia (5 minuutin valein) tai Auto.

EPR* Kun EPR (uloshengitysvaiheen paineenkevennys) on otettu kdyttdéon, on
ehké helpompi hengittda ulos. Taméa asetus voi auttaa hoitoon
sopeutumisessa.

Maski Voit valita laitteen kanssa kaytettdvan maskityypin (Sierain, Kokokasvo tai
Nené)

Letku Voit valita laitteen kanssa kaytettavan letkutyypin (SlimLine tai Standard)

SmartStart™* Kun SmartStart-toiminto on otettu kdyttddn, hoito alkaa automaattisesti,

kun hengitat maskiisi.

SmartStop* Kun SmartStop on kédytdssa, hoito pysdhtyy automaattisesti muutaman
sekunnin jélkeen, kun otat maskin pois.



Valikko Toiminto Kuvaus

LISAA Aloita ldmmitys ~ Tama toiminto lAmmittda kostuttimen vesiséilidssé olevan veden

Maskin sopivuus ~ Témaé toiminto auttaa maskisi mahdollisten ilmavuotojen arvioinnissa ja
tunnistamisessa.

n Osoittaa, ettd maskin tiiviys on hyva. Vuoto on alle 24 I/min.

m Saada maskia. Vuoto on yli 24 I/min.

Laitediagnostiikka Kun toiminto on kéytossa, laitediagnostiikka analysoi laitteen toimivuuden.
Katso lisatietoja osoitteesta ResMed.com.
Laitediagnostiikka voidaan asettaa kdynnistymaan paivittain, viikoittain,
joka toinen viikko tai kuukausittain, tai se voidaan poistaa kdytosta.

*Toiminnot, jotka hoidosta vastaava yksikkosi asettaa kayttoon.

AirSense 11 -laitteen ja dlylaitteen yhdistaminen
Huomautus: Kaikki ominaisuudet eivéat ole kaytettavisséa kaikissa maissa.

myAir on &lypuhelinsovellus, joka opastaa sinut asennusprosessin Idpi. Siihen kuuluvat laitteen
asennusvideot, maskin sovitusvideot, hoidon kokeilu testauskdyttdominaisuuden avulla ja uniterveytesi
edistymisen seuraaminen. Sovellusta ei tarvita AirSense 11 -laitteen kayttamiseen.

Varmista ennen AirSense 11 -laitteen yhdistdmista alypuhelimeen, ettd sovelluksen uusin versio on
asennettu dlypuhelimeen. Jos néin ei ole, lataa sovellus App Store®- tai Google Play® -verkkokaupasta.
Yhdisté AirSense 11 -laite puhelimeesi. Voit maarittaa sovelluksen siirtymalld LISAA-valikkoon.

1. Varmista, etta AirSense 11 -laitteesi on otettu kdyttoon oikein ja kytketty virtalahteeseen.
2. Kaynnistd myAir-sovellus. Napauta kohtaa Jatka.

3. Viimeistele Bluetooth-yhteys noudattamalla myAir-sovelluksessa olevia ohjeita.
AirSense 11 on nyt yhdistetty sovellukseen. Bluetooth-yhteyssymboli nakyy tilapalkissa AirSense 11 -
laitteen ja élypuhelimen valisen yhteyden vahvistamiseksi.

4. Valitse Tallenna.
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Hoidon aloittaminen/lopettaminen
A\ varoITUS

Konetta ei ole tarkoitettu sellaisten henkildiden (esim. lasten) kaytettavaksi, joiden fyysiset,
motoriset tai henkiset kyvyt eivét riita laitteen kayttdon ilman potilaan turvallisuudesta vastaavan
henkilon asianmukaista ohjausta.

Hoidon aloittaminen:
1. Aseta maski kasvoillesi
2. Paina aloita hoito / valmiustila -painiketta tai hengitd normaalisti, jos SmartStart on kaytossa

{al

4.0 4.0

VIIVE 25MIN | LETKU°C
KOSTEUS AUTO

PAINE 4.0-12.0

~

Hoito alkaa ja nakyviin tulee hoitondyttd. Dynaaminen pulssiaalto tulee nékyviin hoidon aikana.

Voit tarkastella unesi kehittymista koskettamalla jolloin nékyviin tulee lisétietoja

Huomautukset:

e Naytté himmenee ja muuttuu mustaksi automaattisesti hetken paasta. Kéynnistd se uudelleen nayttoa
napauttamalla.

e Jos hoidon aikana esiintyy virtakatkos, laite aloittaa hoidon automaattisesti uudelleen virran palautuessa.
e Laitteessa on valoanturi, joka sdatelee nayton kirkkautta huoneen valaistuksen perusteella.

Hoidon pysayttdminen:
1. Ota maski pois.
2. Paina aloita hoito / valmiustila -painiketta tai odota, kunnes laite pysahtyy, jos SmartStop on kéyt6ssa.

Oma uninakyma
Viime yén unitiedot ovat OMA UNINAKYMA -kohdan alla.
A Uningkymé KAYTTO: nayttda KAYTTOTUNNIT VIIME YONA
® TAPAHT.: ndyttda apnea- ja hypopneatapahtumien
@ AL @ lukumaaran nukuttua tuntia kohti.
KAYTTO  TAPAHT. MASKI

MASKI: ndyttaa tiedot maskin tiiviydesta. Keltainen
merkki tédssa kuvakkeessa osoittaa, ettd maskin
430 tiiviydestd on néytettavia tietoja. Napauta MASKI-

. kohtaa nédhdaksesi tiedot.

KAYTTOTUNNIT VIIME YONA

NS
Yksityiskohtaisempia tietoja on myAir-sovelluksessa (jos saatavilla). Jos hoitava yksikko on ottanut tiedot

kayttoon, katso lisatietoja valitsemalla .



Tietoja lampoletkusta

ClimateLineAir 11 on lampdletku, joka valittaa ilmaa yhteensopivaan maskiin. Kun ClimateLineAir 11 -
ldmpoletkua kaytetdan kostuttimen kanssa, voit kayttaa Climate Control -ominaisuutta.

Huomautus: Kaikkia ilmaletkutyyppejé ei ole saatavissa kaikissa maissa.

Climate Control

Climate Control on suunniteltu tekemé&én hoidosta mukavampaa, silla se pitdd ldmpaotilan vakiona ja
yllapitaa sopivaa kosteutta.

Té&ma ominaisuus

e antaa mukavan kosteustason ja lampdétilan hoidon aikana

e sailyttad asetetun lampdtilan ja suhteellisen kosteuden unen aikana ja estada nenén ja suun kuivumista
e voidaan asettaa joko Auto- tai Manual-tilaan

e on kaytettdvissé vain, kun seka ClimateLineAir 11 ettd HumidAir 11 on liitetty.

Climate Control -toiminnon Auto-asetus

Auto-asetus on suositeltava asetus ja oletusasetus. Se on suunniteltu niin, ettad hoito tehtaisiin
mahdollisimman helpoksi eika lampdtila- tai kosteusasetuksia tarvitsisi muuttaa.

e Asettaa letkun lampdotilan Auto-asetukseen (27 °C). Jos ilma maskissa on liian [dmminté tai kylmaa, voit
s&ataa letkun lampdtilaa valilld 16-30 °C tai ottaa asetuksen kokonaan pois paalta.

e Saataa kostuttimen tehoa pitddkseen ylld vakiona pysyvaa, miellyttavaa 85 prosentin suhteellisen
ilmankosteuden kosteustasoa.

e Suojaa veden pisaroinnilta (vesipisarat [ammitettavassa ilmaletkussa ja maskissa).

Climate Control -toiminnon manuaaliset asetukset

Manual on suunniteltu tarjoamaan enemman joustavuutta ja hallintaa asetuksiin, ja se tarjoaa seuraavat:

e Lampodtilaa ja kosteutta on mahdollista séadtda mukavimman asetuksen 10ytdmiseksi.

e Lampdtila ja kosteustaso voidaan asettaa toisistaan riippumatta.

e Pisaroitumissuoja ei ole taattu. Jos pisarointia ilmenee, yritd ensin suurentaa letkun lampdtilaa.

e Jos ilman ldampd&tila muuttuu lilan lBmpiméksi ja pisarointi jatkuu, yritd pienentda kosteutta.
Huomautus: Jos Climate Control on asetettu tilaan Manual, letkun Auto-lampdétila-asetus ei ole saatavilla.

Kosteustaso

Kostutin kostuttaa ilman, ja sen tarkoituksena on tehda hoidosta miellyttdvampaa.
e Jos nenasi tai suusi kuivuu, liséé kosteutta.

e Jos saat maskiisi kosteutta, vahenna kosteusmaaraa.

e \oit asettaa Kosteustaso-asetuksen Pois tai valille 1-8, missa 1 on pienin kosteusasetus ja 8 on suurin
kosteusasetus.

Voit paivittda Letkun lampotila-, Climate Control- tai Kosteustaso-asetuksen napauttamalla Koti-ndyton

OMAT VALINNAT -kohtaa, selaamalla valintavaihtoehtoja ja valitsemalla asetuksen.

Huomautus: Letkun [&mpdtilan Auto-asetus on oleellinen vain, kun kéytetdan Climate Control -toiminnon
Auto-asetusta. Jos Climate Control on asetettu Manuaali-tilaan, Auto-lampdtila-asetus ei ole valittavissa.
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Letkun lampdtila Climate Control Kosteustaso

al

ﬁ Letkun [Ampdtila °F fn} ClimateControl {] Kosteustaso

Pois 16 17 18 19 Auto Pois 1 2 3 4

20 21 22 23 24 25 Manuaali

26 27 28 29 30

PERUUTA oK PERUUTA PERUUTA

1. Valitse Letkun l[ampdtila. 1. Valitse Climate Control. 1. Valitse Kosteustaso.

2. Napauta haluamaasi asetusta. 2. Valitse Manuaali. 2. Napauta haluamaasi asetusta.

3. Tallenna muutos valitsemalla 3. Tallenna muutos valitsemalla 3. Tallenna muutos valitsemalla
OK. OK. OK.

Huomautus: Ldmpdtila- ja kosteusasetukset eivat ole mitattuja arvoja.

Therapy data (hoitotiedot)

AirSense 11 -laite tallentaa hoitotietosi tarvittaessa hoitavalle yksikolle tarkastelua ja sddt6é varten. Tiedot
siirretdan hoitavalle yksikolle seuraavilla tavoilla:

Langaton

Laite on varustettu matkapuhelinverkkoyhteydelld, jonka avulla unihoitotiedot voidaan siirtda langattomasti
hoitavaan yksikkdon.. Sen avulla voidaan myds ottaa kayttdon tai paivittad maarattyjd asetuksia.

Tiedonsiirto tapahtuu hoidon paatyttya. Anna laitteesi olla aina pistorasiaan kytkettyna ja varmista, ettei laite
ole lentokonetilassa.

Laite tukee valinnaista toimintoa nimeltd Care Check-In, jonka avulla voidaan tallentaa ja lahettda vastauksia
hoitosi etenemisté koskeviin kysymyksiin hoitavalle yksikélle. Care Check-In -tiedot voidaan 1ahettaa
laitteen matkapuhelinverkkoyhteyden tai myAir-sovelluksen kautta (jos saatavilla).

Tietoja siirretdan vain, jos otat nama toiminnot kayttoon ja langaton yhteys on kéytettavissa.

Huomautukset:

o Matkapuhelinverkkoyhteys ei ehkéa toimi/ hoitotietoja ei ehka siirretd, jos kaytat laitetta sen
hankintamaan ulkopuolella.

e Matkapuhelinverkkoyhteydella varustettuja laitteita ei ehké ole saatavana kaikissa maissa.

SD-kortti

Unihoitotiedot voidaan siirtdd hoitavalle yksikdlle SD-kortin avulla (jos toimitettu). Sinua saatetaan pyytaa
l&hettdmaan SD-kortti postitse tai tuomaan se perille. Poista SD-kortti vain hoidosta vastaavan yksikén
ohjeiden mukaan.

Jos haluat kayttdd SD-korttia unitietojen tallentamiseen, poista SD-kortin suojus.
SD-korttia ei saa poistaa laitteesta, kun SD-kortin valo vilkkuu, silla tietoja kirjoitetaan korttiin.

Huomautus: SD-korttia ei saa kayttdd mihinkddn muuhun tarkoitukseen, koska kortille tallennetut
hoitotiedot voivat vioittua.



SD-kortin suojuksen poistaminen ja SD-kortin asettaminen paikoilleen:

) ~ e

Tyonna SD-kortin suojusta.

Poista SD-kortin suojus ja pidé se tallessa.

Aseta SD-kortti paikalleen.

Tyonna SD-korttia sisddn, kunnes se napsahtaa paikoilleen.

1.
2.
3.
4.

SD-kortin poistaminen:

1. Vapauta SD-kortti painamalla sita.

2. Aseta SD-kortti suojakoteloon ja noudata hoitavan yksikkdsiantamia ohjeita.

Katso SD-korttia koskevia lisétietoja SD-kortin suojakotelosta, joka toimitetaan laitteesi mukana.
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Laitteen puhdistus ja hoito
A\ varOITUS

Séahkoiskun vaara:
o Ala upota laitetta, AC-sovitinta tai virtajohtoa veteen.

o Al kytke virtaa, kun laite on marka. Varmista, etta kaikki osat ovat kuivia ennen kuin kytket
laitteen verkkovirtaan .

o Jos nesteita laikkyy laitteen sisaan tai paalle, irrota laite verkkovirrasta ja anna osien kuivua.
Irrota laitteen virtajohto aina ennen laitteen puhdistamista ja varmista, etté kaikki osat ovat
kuivia, ennen kuin kytket laitteen taas verkkovirtaan.

Al4 tee mitaan yllapitotoimenpiteitd (esim. puhdistaminen tai ilmansuodattimen vaihto), kun laite
on toiminnassa.

Puhdista laite ja sen osat tdman oppaan aikataulujen mukaisesti yllapitaaksesi laitteen laatua ja
estaaksesi sellaisten bakteerien kasvua, joilla voi olla haitallinen vaikutus terveyteesi.

Tarkista sdannéllisesti, ettei virtajohdoissa, kaapeleissa ja virtaléhteessa néy vaurioita tai
kulumisen merkkeja. Ala jatka osien kéyttda ja vaihda ne, jos niissd on vaurioita.

Laitetta ei saa avata tai muokata. Laitteen sisalla ei ole osia, joita kayttaja voi huoltaa. Laitteita
saa korjata ja huoltaa vain ResMedin valtuuttama huoltoliike.

A\ Huomio

Al4 kayta valkaisuaine- tai klooripohjaisia tai aromaattisiin liuoksiin pohjautuvia, kosteuttavia tai
antibakteerisia saippuoita tai hajustettuja 6ljyja laitteen, kosteusventtiilin tai ilmaletkun
puhdistamiseen. Nama liuokset voivat vaurioittaa kostutinta tai vaikuttaa sen suorituskykyyn ja
lyhentéa tuotteiden kayttoikaa. Laitteen altistuminen savulle, mukaan luettuina tupakan, sikarin
tai piipun savu, tai otsonille tai muille kaasuille voi vaurioittaa laitetta. ResMedin rajoitettu takuu
ei koske mitaan edelld mainituista syista aiheutuvaa vahinkoa.

Anna kostuttimen vesisailion jaahtya vahintddn kymmenen minuutin ajan kostuttimen virran
katkaisemisen jalkeen tai kunnes jadhtymistila on valmis, ennen kuin kasittelet kostuttimen
vesisailiota.

Puhdista, huolla ja/tai kasittele laite ja osat vain tdssa oppaassa annettujen ohjeiden mukaisesti.

Seuraavat kohdat ovat apuna seuraavissa:

Purkaminen

Puhdistus

Tarkastus
Uudelleenkokoaminen



Purkaminen

1. Pida kiinni kostuttimen vesiséilion yla- ja alaosasta, purista varovasti ja veda se irti laitteesta.
Huomautus: ole varovainen késitellesséasi kostuttimen vesisailiota, koska vesisailio voi olla kuuma.
Anna lammityslevyn ja séilidssa jaljella olevan veden jadhtya 10 minuuttia.

2. Avaa kostuttimen vesisailio ja heitd mahdollinen jaljelle jaanyt vesi pois.

3. Nipista ilmaletkun kiinnikkeesta ja veda se varovasti irti laitteesta.

4. Pida kiinni seka ilmaletkun kiinnikkeesta ettd maskin pyorivasta liittimesta ja veda ne sitten varovasti irti
toisistaan.

5. Etsi laitteen sisalla oleva letkuliitin ja vapauta se painamalla kiinniketté lujasti.

6. Irrota letkuliitin vetamalla se ulos laitteen takana olevasta letkuliittimen liitdnnasta.

Puhdistus

Seuraavat ohjeet koskevat kotipuhdistusta. Ohjeet usean potilaan kayttoon tarkoitettujen laitteiden
uudelleenkasittelysta I6ytyvat kliinisestd oppaasta.

Puhdista laite, kostuttimen vesisailio, ilmaletku ja letkuliitin ohjeiden mukaisesti. Katso maskisi puhdistusta

koskevia tarkkoja ohjeita maskin kdyttdoppaasta.

Joka paiva:

1. Tyhjenna kostuttimen vesisailio paivittain ja pyyhi se perusteellisesti puhtaalla, kertakayttoisella liinalla.
Anna kuivua suoralta auringonvalolta suojattuna.

2. Tayta kostuttimen vesisailio vedella (juomakelpoinen).

Kerran viikossa:
1. Pese osat ohjeiden mukaisesti:
e lImaletku - ldmpiméassa vedessa, jossa on mietoa astianpesunestetta.

e Kostuttimen vesisailio - lampimassa vedessa miedolla astianpesunesteelld tai liuoksessa, jossa on
etikkaa ja huoneenlampdista vetta suhteessa 1:10.

e Letkuliitin - lampimassa vedessa miedolla astianpesunesteelld tai liuoksessa, jossa on etikkaa ja
huoneenlampdista vettd suhteessa 1:10.

e QOsia ei saa pesta yli 55 °C:n lampdtilassa.
2. Huuhtele jokainen osa huolellisesti vedella.
3. Anna kuivua suoralta auringonvalolta tai ldmmalta suojattuna.
4. Pyyhi laitteen ulkopuoli kuivalla liinalla.
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Huomautukset:

o Kostuttimen vesisailio ja letkuliitin voidaan pesté astianpesukoneessa.
e |lmaletkua ei saa pesté astian- tai pyykinpesukoneessa.

e |Imansuodatinta ei voi pesta eika kayttéda uudestaan.

Tarkastus
A\ vAROITUS

o Lopeta kaytto ja ota yhteys hoitavaan yksikkd6si, jos jotain seuraavista ilmenee:
o laite ei toimi normaalisti
o laitteesta kuuluu epatavallisia dania
e laite on vaurioitunut

e Jos kaytat bakteeri-/virussuodatinta, tarkasta sdannollisesti, onko siind merkkeja kosteudesta tai
muista kontaminoivista aineista, erityisesti ladkesumuttimen kayton tai kostutuksen aikana. Jos
ohjetta ei noudateta, hengitysvastus saattaa lisdantya tai hoitopaineen tuottaminen heiketa.

A\ Huomio

Jos jarjestelman osassa nakyy selvaa haurastumista (murtumat, véarjadntyminen, repeytymat jne.),
osa on havitettdva ja vaihdettava uuteen.

Tarkasta kostuttimen vesiséilio, ilmaletku ja ilmansuodatin saanndllisesti vaurion varalta.
1. Kostuttimen vesiséilion tarkastaminen:

e Vaihda kostutin, jos se vuotaa tai on murtunut, tummunut tai syopynyt.

e Vaihda kostutin, jos tiiviste on murtunut tai repeytynyt.

e Puhdista mahdolliset valkoiset jauhemaiset kertymat liuoksella, jossa on 1 osa etikkaa ja 9 osaa
vettd. Huuhtele puhtaalla vedella.
2. Tarkasta ilmaletku ja vaihda se uuteen, jos siind on mitdan reikia, repedmia tai murtumia.
3. Tarkasta ilmansuodatin ja vaihda se uuteen kuuden kuukauden vélein. Vaihda se useammin, jos siind on
mitaan reikia tai liasta tai polysta johtuvia tukkeumia.

Iimansuodattimen vaihto

1. Avaa ilmansuodattimen suojus ja poista vanha ilmansuodatin.

2. Aseta uusi ilmansuodatin iimansuodattimen suojukseen ja sulje suojus sitten. Varmista, etta
ilmansuodatin suojuksineen ovat aina paikallaan, jotta vetta ja polya ei paase laitteeseen.

Huomautus: limansuodatinta ei voi pesté eika kayttda uudestaan.

Uudelleenkokoaminen

Kun osat ovat kuivia, voit koota osat uudelleen.

AirSense 11 -laitteiston kokoaminen:

1. Pida letkuliitintd sen tiiviste vasemmalle suunnattuna ja kiinnike eteenpéin suunnattuna.
2. Varmista, etta letkuliitin on oikein kohdistettu ja aseta letkuliitin liitantapaikkaansa.

3. Tarkista, etta letkuliitin on asetettu oikein.

4. Liita ilmaletku tiukasti laitteen takaosassa sijaitsevaan ilmantuloaukkoon.



5. Avaa kostuttimen vesiséilio ja tdytad se huoneenlampdiselld vedella (juomakelpoisella) vedenpinnan
ylarajan merkkiin asti.

6. Sulje kostuttimen vesisdilio ja aseta se paikalleen laitteen sivulle.
7. Liitd ilmaletkun vapaa paa ja koottu maski tiukasti toisiinsa.

Matkustaminen

Voit ottaa laitteesi mukaasi aina, kun matkustat. Huomioitavia seikkoja:

e Kaytd mukana toimitettua kuljetuslaukkua estééksesilaitteen vaurioitumisen.

e Tyhjenna kostuttimen vesiséilid ja pakkaa se erikseen kuljetuslaukkuun.

e Varmista, ettd mukanasi on matkustamallesi alueelle sopiva virtajohto. Jos haluat lisétietoja tarvikkeista,
ota yhteytté ensisijaisesti hoitavaan yksikkdosi.

Lentokonematkustus

/\ vAROITUS

o Laitetta ei saa kayttaa esimerkiksi lentokoneessa tai ajoneuvossa, kun vettéd on kostuttimen
vesisailiossa seuraavien vaarojen vuoksi:

e vesi roiskuu laitteeseen
e veden hengittdminen turbulenssin aikana.
e Varmista, etta kostuttimen vesisailié on tyhja ennen laitteen kuljettamista.

AirSense 11 -laite voidaan ottaa lentokoneeseen kdsimatkatavarana. Laakinnallisia laitteita ei lasketa
kasimatkatavararajoitukseen siséaltyviksi.

Voit kdyttaa AirSense 11 -laitettasi lentokoneessa, silld se tdyttda Yhdysvaltain ilmailuhallinnon (FAA)
vaatimukset. Lentomatkustuksen vaatimustenmukaisuusasiakirjat voi ladata ja tulostaa verkkosivulta
www.resmed.com.

Kun kéaytat laitetta lentokoneessa:

e Varmista, ettd kostuttimen vesiséilio on taysin tyhjé ja asetettuna laitteeseen. Laite ei toimi, ellei
kostuttimen vesisailioté tai sivusuojusta ole asetettu paikalleen.

e \armista, etta laite on asetettu lentokonetilaan, kun lentokoneen henkildkunta sitd vaatii.

Lentokonetilaan siirtyminen:

1. Napauta Koti-ndytéssé kohtaa LISAA.

2. Etsi Lentokonetila pyyhkaisemalla valikkoa.

3. Kytke se kayttdon napauttamalla kohtaa Lentokonetila.
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Ongelmien selvittaminen

Jos esiintyy jokin ongelma, katso seuraavia vianmaarityksen aiheita. Jos et pysty korjaamaan ongelmaa, ota
yhteyttd hoitavaan yksikkodsi. Laitetta ei saa yrittaa avata.

Yleisia ongelmia

Ongelma / mahdollinen syy

Toimenpide

limaa vuotaa maskini ymparilta

Maskia ei ole ehka puettu oikein.

Nenéni kuivuu tai tukkeutuu

Kosteustaso on ehka asetettu liian pieneksi.

Nenaéni, maskiin ja ilmaletkuun tulee vesipisaroita
Kosteustaso on ehkd asetettu liian korkeaksi.

Letkun ldampétila voi olla liian matala.

Suuni on hyvin kuiva ja epémiellyttdvén tuntuinen

limaa voi karata suusi kautta.

Nayttd on musta
Séhkévirtaa ei ehka ole kytketty.
Kostuttimen vesisdilio/sivusuojus vuotaa

Kostuttimen vesiséiliota ei ole ehka koottu oikein.

Sivusuojusta ei ehké ole asennettu oikein.

Kostuttimen vesisailio/sivusuojus voi olla vaurioitunut
tai haljennut.

Varmista maskin oikea pukeminen. Katso pukemisohjeet maskisi
kéyttéoppaasta ja kdyta myAir-sovelluksen Maskin sopivuus -videota.

Suurenna Kosteustaso-asetusta.

Pienennd Kosteustaso-asetusta.

Suurenna Letkun lampdtila -asetusta.

Tarvitset ehka kokokasvomaskia tai leukaremmid, joka pitad suun
suljettuna.

Liita AC-sovitin ja varmista, ettd pistoke on kytketty kunnolla pistorasiaan.

Tarkista, ettei kostuttimen vesisdilidssé ole vaurioita, ja kokoa se
uudelleen oikein.

Varmista sivusuojuksen oikea asennus. Sen pitaisi napsahtaa paikalleen.

Ota yhteys hoitavaan yksikkdosi tarvikevaihtoa varten.

Hoitotietoja ei ole lahetetty hoitavaan yksikkddsi / hoitoasetukset eivdt ole kdytossa laitteessani

Langattoman yhteyden kantavuus voi olla huono tai Ei

langatonta yhteytta -kuvake nakyy ndyton
oikeassa yldosassa.

Laite voi olla lentokonetilassa.

Tiedonsiirtoa ei ole otettu kéyttoon laitteessasi.

Varmista, ettd laite on asetettu langattoman yhteyden peittoalueelle (ts.
yGpoydalle, ei laatikkoon tai lattialle).

Langattoman signaalin voimakkuuden kuvake u osoittaa hyvaa
peittoaluetta, kun kaikki palkit nakyvat, ja huonoa peittoaluetta, kun
nakyvissé on véhemman palkkeja.

Poista Lentokonetila kaytosta.

Keskustele hoitavan yksikkdsi kanssa asetuksistasi.

SmartStart on kdytdssa, mutta laite ei kdynnisty automaattisesti, kun hengitan maskiin.

Hengitys ei ole tarpeeksi syvd SmartStart-toiminnon
laukaisemiseen.

Maskissa on liiallinen ilmavuoto.

Aloita hoito hengittdmalla syvaan siséan ja ulos maskin lapi ennen kuin
hengitét normaalisti.

Paina laitteen paalla olevaa Aloita hoito / valmiustila -painiketta.
Sadda maskia ja paaremmeja.

lImaletku ei ole kunnolla liitetty. Liita letku kummastakin padsta tiukasti.



Ongelma / mahdollinen syy Toimenpide

SmartStop on kaytdsséd, mutta se ei pysdhdy automaattisesti, kun poistan maskin.
Kaytossa on yhteensopimaton maski. Kayté vain ResMedin suosittelemia tarvikkeita.
Ota yhteyttd hoitavaan yksikkddsi tai katso lisétietoja ResMed.comista.

Jos kaytat maskia, jossa on putkirunko, SmartStop ei valttamatta toimi.

Laiteviestit

Ongelma / mahdollinen syy Toimenpide

Suuri ilmavuoto havaittu. Tarkista kostutin tai sivusuojus.

Kostuttimen vesisailio tai sivusuojus ei ehkd ole oikein Varmista, ettd kostuttimen vesisailid tai sivusuojus on asetettu oikein
asennettu paikalleen

Suuri ilmavuoto havaittu. Liitd hengitysletku.
lImaletku ei ole kunnolla liitetty. Varmista, ettd ilmaletkun kumpikin paé on liitetty kunnolla.

Maskia ei ole ehké puettu oikein. Varmista maskin oikea sovittaminen. Katso sovitusohjeet maskin
kayttboppaasta tai kdyta Maskinsovitus-toimintoa maskin
sopivuuden ja tiiviyden tarkistamiseen.

Letku tukossa. Tarkista letku.

lImaletku on ehka tukossa Tarkista ilmaletku ja poista mahdolliset tukokset. Kaynnisté laite
uudestaan painamalla Aloita hoito / valmiustila -painiketta

Vain luku -kortti. Ota se pois, avaa lukitus ja laita takaisin SD-kortti

SD-kortin kytkin voi olla lukitussa asennossa (vain luku Siirra SD-kortin kytkin lukitusta asennosta & avattuun asentoon ja

-asennossa .
) i‘aseta se sitten uudelleen.

Jérjestelmévika, katso kéyttohjeesta virhe 4

Laite on ehké jatetty liian lampimaan ymparistoon. Anna laitteen jadhtya ennen kuin alat kéyttad sitd uudestaan. Irrota
verkkovirtamuuntaja ja yhdista se sitten takaisin kéynnistaaksesi
laitteen uudestaan.

limansuodatin on ehka tukossa. Tarkista ilmansuodatin ja vaihda se uuteen, jos siind on jokin tukos.
Irrota verkkovirtamuuntaja ja yhdistd se sitten takaisin
kdynnistaaksesi laitteen uudestaan.

limaletkussa on ehkd vetta. Tyhjennd vesi ilmaletkusta. Irrota verkkovirtamuuntaja ja yhdista se
sitten takaisin kaynnistaaksesi laitteen.

Jarjestelmavika, katso kédyttéohjeesta virhe X

Laitteessa tapahtui virhe. Katkaise virta ja kéynnisté laite uudelleen. Jos virhe toistuu, ota
yhteytta hoitavaan yksikkdon. Ald avaa laitetta.
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Yleiset varoitukset
A varoITUS

Lisdhappea ei saa kayttada tupakoitaessa tai avotulen ldheisyydessa.

Kun kaytat laitetta lisdhapen kanssa, tarkista seuraavat seikat:

e Hoidon aloittaminen — varmista, etta laitteen virta on kytketty ja laite puhaltaa ilmaa ennen
kuin lisdhappi kytketdan kayttoon.

e Hoidon lopettaminen — varmista ensin, etta lisdhappi on suljettu ja katkaise sitten laitteen
virta.

Tama varmistaa, ettei laitteeseen kerry happea, mikd muodostaa tulipalovaaran.

Laitetta ei ole testattu tai sertifioitu kaytettdvaksi rontgen-, TT- tai MK-laitteiston l1dheisyydessa.

Laitetta ei saa tuoda 4 metrin etéisyydelle sisélle rontgen- tai TT-kuvauslaitteesta. Laitetta ei saa

koskaan tuoda magneettikuvausymparistoon.

Laitetta ei saa kayttaa jonkin muun laitteen vieressa tai sijoitettuna sen alle tai paalle. Jos laitetta

on pakko kayttda jonkin muun laitteen vieressa tai sijoitettuna sen alle tai paalle, on tarkkailtava,

etta laite toimii kunnolla siina kokoonpanossa, jossa sita aiotaan kayttaa.

Muiden kuin laitteen kanssa kaytettavaksi nimettyjen lisavarusteiden kayttamista ei suositella. Ne

voivat lisata radiotaajuusenergiaa tai hairiot voivat vaikuttaa niihin ja johtaa toimintahairidihin.

Radiotaajuutta hyodyntéavéat kannettavat tietoliikennelaitteet (mukaan lukien niihin kuuluvat

varusteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) eivat saa joutua 10 cm:n lahemmaéksi mitdan

laitteen osaa. Muutoin laitteen suorituskyky voi heikentya.

Huomautus: Kaikista téhan laitteeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava ResMedille ja
maakohtaisille vastaaville viranomaisille.
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Tekniset tiedot

Kayttopainealue
4-20 cm H,0 (4-20 hPa)

Yksittaisesta viasta aiheutuva vakaan tilan maksimipaine

Laite sammuu yksittdisen vian esiintyessé, jos seuraava vakaan tilan paine ylittyy::
40 cm H20 (40 hPa) yli 1 sekunnin ajan.

Paineenmittaustoleranssi

+ 0,5 cm H20 (0,5 hPa) +4 % mitatusta lukemasta

Virtausmittaustoleranssi

+6 |/min tai 10 % lukemasta, sen mukaan kumpi on suurempi, positiivisen virtauksen ollessa 0150 I/min

Toimintamuodon painealueet

CPAP: 4-20 cmH-0 (4-20 hPa) (maskin kohdalta mitattuna)

CPAP ja EPR-toimintamuoto: 4-20 cmH;0 (4—20 hPa) CPAP ja EPR-asetukset: EPR pois, Taso 1= 1,0 cm Hz0 (1 hPa), Taso 2 =2,0
cm H,0 (2 hPa), Taso 3 = 3,0 cm H0 (3 hPa).

AutoSet, AutoSet for Her -toimintamuoto: 4-20 cmH0 (4-20 hPa)

AutoSet, AutoSet for Her -toimintamuoto ja EPR: 4-20 cmH,0 (4—20 hPa) APAP ja EPR-asetukset: EPR pois, Taso 1=1,0cm

H,0 (1 hPa), Taso 2 = 2,0 cm H,0 (2 hPa), Taso 3 = 3,0 cm H.0 (3 hPa).

EPR véhentad uloshengityksen aikana painetta ylla asetetusta tasosta riippuvalla maaralla, mutta annettu paine ei laske alle 4,0

cmH.0:n (4 hPa).

Virtaus asetetuissa paineissa (enintaan)
Seuraavat arvot on mitattu IS0 80601-2-70 201.12.1.103 -standardin mukaisesti:
Kostuttimen HumidAir 11 -vesisailion kanssa

Paine

cm H:0 (hPa)

4

8

12

16

20

-kostuttimen kanssa Sivukansi
Paine

cm H:0 (hPa)
4
8
12
16
20

AirSense 11 ja Standard-
ilmaletku

I/min
150
147
143
140
136

AirSense 11 ja Standard-
ilmaletku

I/min
156
152
149
144
140

AirSense 11ja SlimLine

I/min
145
142
138
135
131

AirSense 11 ja SlimLine

I/min
153
147
145
141
136

AirSense 11ja
ClimateLineAir 11

I/min
144
141
138
134
129

AirSense 11 ja
ClimateLineAir 11

I/min
151
147
144
139
135

Huomautus: Viittaa asiaankuuluvaan mittausepavarmuuteen mittausjarjestelman epavarmuustekijoiden taulukosta.

Adni

lImoitetut ISO 4871:1996 -standardin mukaiset kaksinumeroiset melupééastdarvot
IS0 80601-2-70:2015 -standardin mukaan mitattu 4&nenpainetaso (CPAP-toimintamuoto)

Laite ja SlimLine seké kostuttimen HumidAir 11 -vesisailio
(kostuttimen HumidAir 11 -vesiséili6 puoliksi tdynna)

Laite ja SlimLine ja Sivukansi

27 dBA, epavarmuus 2 dBA

25 dBA, epavarmuus 2 dBA

Suomi
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IS0 80601-2-70:2015 -standardin mukaan mitattu 4dnen tehotaso (CPAP-toimintamuoto)::
Laite ja SlimLine seka kostuttimen HumidAir 11 -vesiséilio 35 dBA, epavarmuus 2 dBA

(kostuttimen HumidAir 11 -vesiséili6 puoliksi tdynné)

Laite ja SlimLine ja Sivukansi

Fyysiset mitat

33 dBA, epédvarmuus 2 dBA

Mitat (K x L x S) kostuttimen HumidAir 11 -vesiséilion kanssa 94,5 mm x 259,4 mm x 138,5 mm

Mitat (K x L x S) sivusuojuksella
lImantuloaukko:

Paino (laite ja puhdistettava kostuttimen HumidAir 11 -

vesisdilio):

Paino — laite ja sivusuojus
Kotelon rakenne:
Lammityslevy - Materiaali:
Vesisdilion tilavuus:

Kostuttimen vesisailion jokaisen tayton valinen aika:

Kostuttimen vesisailio - Materiaali:

65 W:n virtaldhdeyksikkd
Vaihtovirran sybttérajat:

Tasavirran ulostulo
Tyypillinen virrankulutus:
Virrankulutuksen huippu:
Laitteen luokka

Ympéristoolosuhteet
Kayttolampdatila

Kayttdympariston ilmankosteus
Kayttokorkeus
Varastointipaine/varastointikorkeus
Sailytys- ja kuljetuslampdtila
Sailytys- ja kuljetusilmankosteus

limansuodatin
Standard:

Hypoallergeeninen:

22

94,5 mm x 236,8 mm x 138,5 mm

22 mm:n kartiomainen poistoliitin téyttaa standardin
EN ISO 5356-1:2015 vaatimukset

1130¢g

11429

Paloa hidastavaa kestomuovia

Ruostumaton terés

380 ml

> 8 tuntia 0,5 tuntia (testattu lampétilassa 23 +2 °C)
Ruiskupuristettua muovia, ruostumatonta terésta ja silikonitiiviste

100-240V, 5060 Hz, 20 A

115V, 400 Hz, 1,5 A (lentokonekayttoon)
NTTZZ271A

56,1 W (111,5 VA)

73,2 W (137,6 VA)

Luokka Il

+5..435°C

Huomautus: Tamén hoitolaitteen tuottama hengitysilmavirta voi olla
|&mpimampi kuin huoneen ldampétila. Laite on turvallinen ymparistén
korkeissa lampdtiloissa (40 °C).

10-95 % suhteellinen kosteus, kondensoitumaton

Merenpinnasta 3 010 m:iin; ilmanpaine 1 060-700 hPa

1 060-700 hPa

—25..470°C

5-95 % suhteellinen kosteus, kondensoitumaton

Materiaali: Polyesterikuitukangas

Keskimaardinen pidattavyys: > 75 %, kun testattu standardin EN779
mukaisesti.

Materiaali: Synteettiset seoskuidut polypropeenikantajassa

Tehokkuus: > 80 % (keskiarvo), kun testattu standardin EN13274-7
mukaisesti.

Huomautus: ResMedin hyvéksymén hypoallergeenisen suodattimen
kayttd johtaa tarkkuuden vahdiseen pienenemiseen annetuissa paineissa,
kun vuoto on suuri.



Sahkdmagneettinen yhteensopivuus

AirSense 11 vastaa kaikkia sovellettavia sahkdmagneettista yhteensopivuutta (EMC) koskevia maaréyksié standardin IEC 60601-1-

2:2020 mukaisesti asuin- ja liiketilaymparistéssa ja kevyen teollisuuden ymparistdssa.

Radiotaajuusenergiaa kdyttavien kannettavien ja matkaviestintélaitteiden etdisyys jokaisesta jdrjestelman osasta johdot mukaan
lukien on oltava vahintdén suositeltu 10 cm erotusetdisyys.

AirSense 11-kone on suunniteltu siten, ettd se tayttaa sdhkémagneettista yhteensopivuutta koskevat standardit. Jos kayttaja
kuitenkin epéilee, ettd muu laitteisto vaikuttaa laitteen suorituskykyyn (esim. paine tai virtaus), laite on siirrettéva etaélle

mahdollisen héirion aiheuttajasta.

Tietoa tdman ResMed-laitteen sahkdmagneettisista padstoista ja hairionsietokyvystd on verkkosivulla

ResMed.com/downloads/devices.

IEC 60601-1 (painos 3.1) -standardin luokitus
Luokka Il (kaksinkertainen eristys), tyyppi BF, kotelointiluokka IP22.

Lisdhapen enimmaisvirtaus

151/min

Kayttd lentokoneessa

ResMed takaa, ettd kone tayttaa Federal Aviation Administration (FAA) -viraston vaatimukset (RTCA/DO-160, pykala 21, luokka M;

RTCA-DO-160, pykéla 20, luokka T) lentomatkustuksen kaikissa vaiheissa.

Mallin kéyttoika
laite, virtaldhdeyksikko:

Puhdistettava kostuttimen vesisailio:

lImaletku

Yleistad

Tarkoitettu kdyttaja on potilas.

Paineilman virtausreitti

Naytolla ndkyvat arvot
Arvo

Paine maskin kohdalla:
Néytetty maskin paine’

lImavirtauksesta saadut arvot:

Vuoto'

5 vuotta

2,5 vuotta

6 kuukautta

Asetusalue

4-20 cmH,0 (4-20 hPa)

0-120 I/min

Virtausanturi
Puhallin
Paineanturi
Maski
limaletku
Kostutin

laite

liman suodatin

© N R wN

Tarkkuus

+0,5¢cm H;0 (0,5 hPa) +4 %
mitatusta lukemasta

+12 1/min tai 20 % lukemasta,

kumpi tahansa on suurempi,
arvolla 0-60 |/min

" Tulokset voivat olla epétarkkoja ilmavuotojen takia tai lisahappea kéytettdessa.

Nayton tarkkuus

0,1 cm Hz0 (0,1 hPa)

11/min

Suomi
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Paineen tarkkuus

Staattisen paineen maksimivaihtelu paineessa 10 cm H.0 (10 hPa) IS080601-2-70:2015 -standardin mukaisesti
Laite ja kostuttimen HumidAir 11 -vesisailic ja ilmaletku: +0,5cmH,0 (£ 0,5 hPa)

Laite ja Sivukansi ja ilmaletku +0,5cmH,0 (£ 0,5 hPa)

Huomautus: Viittaa asiaankuuluvaan mittausepavarmuuteen mittausjarjestelman epavarmuustekijoiden taulukosta.

Dynaamisen paineen enimméisvaihtelu 1SO 80601-2-70:2015 -standardin mukaisesti
AirSense 11 ja kostuttimen HumidAir 11 -vesiséilio ja ilmaletku

Hengitystaajuus 10 BPM 15 BPM 20 BPM
Dynaamisen paineen vaihtelu (cm Hz0 [hPa]) 05 05 08
AirSense 11 ja Sivukansi ja ilmaletku

Hengitystaajuus 10 BPM 15 BPM 20 BPM
Dynaamisen paineen vaihtelu (cm Hz0 [hPa]) 05 05 0.8

Mittausjérjestelmén epavarmuudet
IS0 80601-2-70:2015 -standardin mukainen valmistajan testilaitteiston mittauksen epavarmuus on seuraava::

Virtausmittauksille: +3,91/min
Staattisen paineen mittaukset: +0,15 ¢cmH20 (+ 0,15 hPa)
Dynaamisen paineen mittaukset: +0,04 cmH,0 (+ 0,04 hPa)

Huomautus: Kaikki tdssa oppaassa néille kohteille ilmoitetut ISO 80601-2-70:2015 -tarkkuudet ja testitulokset sisaltdvat jo edelld
olevassa taulukossa olevan asianmukaisen mittausepavarmuuden.

IS0 80601-2-74:2017 -standardin mukainen valmistajan testilaitteiston mittauksen epdvarmuus on seuraava:

Kostutustehon mittauksia varten +0,5mg/I BTPS

Bluetooth

Kéytetty teknologia: Bluetooth Low Energy (BLE)
Yhteystyypit: GATT

Taajuus: 2 400-2 483,5 MHz
Enimméisradiotaajuusteho:: +4 dBm

Kayttoalue: 10 m (luokka 2)

Matkapuhelintekniikka ja vaatimustenmukaisuus
Katso tietoa matkapuhelintekniikan oppaasta osoitteesta ResMed.com/downloads/devices.
Laite tulee asentaa ja sitd tulee kayttad siten, ettd etdisyys 15 mm laitteen ja kdyttajan kehon valilld on mahdollisimman pieni.

Vaatimustenmukaisuusvakuutus (radiolaitedirektiiviin liittyvd vaatimustenmukaisuusvakuutus) ( €

ResMed ilmoittaa, ettd AirSense 11 (mallit 394xx) téyttad direktiivin 2014/53/EU (radiolaitedirektiivi) oleelliset vaatimukset ja muut
asiaankuuluvat ehdot. Kopio vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on saatavissa sivustolta Resmed.com/productsupport.

Teknisid lisatietoja on luettavissa osoitteessa ResMed.com/downloads/devices.

Kaikki ResMedin laitteet on luokiteltu l&akinnallisia laitteita koskevan asetuksen mukaisiksi laakinnallisiksi laitteiksi. Tuotteessa ja

siihen liittyvassé painetussa materiaalissa nakyvat merkinnat, joissa on symboli ( €O1 23, liittyvat laakinnallisid laitteita
koskevaan asetukseen (EU) 2017/745.

Kostutin

Lammityslevyn maksimildmpotila: 68 °C
Lampdatilakatkaisu (lammitin): 74°C
Maksimaalinen kaasun lampdtila maskissa:': <41°C

' Taman hoitolaitteen tuottama hengitysilmavirta voi olla lampimampi kuin ldmpdtila huoneessa. Laite on turvallinen ympéristén
korkeissa lampotiloissa (40 °C).

%



Kostuttimen kapasiteetti
SlimLine/vakiohengitysletku

Maskipaine Nimellinen suhteellisen kosteuden ulostulo, %, Nimellinen jarjestelman ulostulo, mg/I, AH',

cm H0 (hPa) ympéristdn l[dampdtilassa 22 °C BTPS?
Asetus 4 Asetus 8 Asetus 4 Asetus 8
(oletusasetus) (maksimiasetus) (oletusasetus) (maksimiasetus)

4 80 % 100 % >6 >12

10 80 % 100 % >6 >12

20 80 % 100 % >6 >12

Climate Control Auto - ClimateLineAir 11

Maskipaine Nimellinen suhteellisen kosteuden ulostulo, %, Nimellinen jarjestelman ulostulo, mg/I, AH',

cmH:0 (hPa) ympéristdn l[dampdtilassa 22 °C BTPS?

4 85 % >12

10 85 % >12

20 85 % >12

T AH — Absolute Humidity (absoluuttinen kosteus) mg/I
2BTPS — Body Temperature Pressure Saturated (elimistsn lémpétila painesaturoitu)

3 Kostuttimen suorituskyky vastaa standardissa ISO 80601-2-74:2017 maéritetty4 suorituskykya, joka on > 12 mg/I BTPS testattu
lampétilassa 15-35 °C

limaletku
ClimateLineAir 11 SlimLine/ Standard

ClimateLineAir 11 -lampétila-alue 16-30°C
ClimateLineAir 11 -lampétilakatkaisu <41°C -
Suositeltu enimmdaispaine 30 cm H0 (30 hPa) 30 cm H,0 (30 hPa)
Suurin kéayttolampotila, kun kéytetaan kostuttimen - <41°C
kanssa
Materiaali Taipuisa muovi ja sahkokomponentit  Taipuisa muovi
Sisdlapimitta 15 mm SlimLine: 15 mm

Standard: 19 mm
Pituus 20m SlimLine: 1,8 m

Standard: 2,0 m
Huomautus: valmistaja pidattaa oikeuden muuttaa tietoja ilman ennakkoilmoitusta.

Hengitysletkuston virtausvastus- ja myo6taavyystiedot
Katso tiedot hengitysletkuston myGtaavyytta koskevasta ohjeesta osoitteessa ResMed.com.

Symbolit
DI Noudata ohjeita ennen kayttoa. A Osoittaa varoitusta tai huomioon otettavaa seikkaa.
JY Lampatilarajoitus. Kosteusrajoitus. @ Kayttdalue (korkeus merenpinnasta).

llmanpainerajoitus. d Valmistaja. = — — Tasavirta. E Luokan Il laite. P22 Suojattu sormenkokoisia
esineitd ja tippuvaa vettd vastaan, kun sen kaltevuuskulma on enintaan 15 astetta tietystad suunnasta.
ol
((i”" lonisoimatonta séateilya. Ei-MK-turvallinen (ei saa kayttda magneettikuvauslaitteen laheisyydessa).
® RTCA/DO-160, pykala 21, luokka M -vaatimusten ja FAA-vaatimusten mukainen. Tyypin BF

litdntdosa. dl Valmistusajankohta Terveydenhoitolaite. IE Tuotenumero. @ Laitteen
numero. @ Sarjanumero. LOT Ersnumero. EE] Valtuutettu edustaja Euroopassa. e; Bluetooth
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——
O Aloita hoito / valmiustila. . MAX Vedenpinnan maksimitaso. Q_% Avaa vesisailio tayttoa
CH |REP

varten. Maahantuoja. Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Katso symbolien selitykset osoitteesta ResMed.com/symbols.

mmm Ymparistotiedot

Tama laite tulee havittaa erikseen, ei lajittelemattomana yhdyskuntajatteena. Havita laite kayttamalla
alueellasi kdytdssa olevia asianmukaisia kerdys-, uusiokaytto- ja kierratysjarjestelmia. Jatteille tarkoitettujen
keréys-, uusiokaytto- ja kierratysjarjestelmien tarkoituksena on véhentaa luonnonvaroihin kohdistuvaa
rasitusta ja estad vaarallisten aineiden joutuminen luontoon.

Tarkempia tietoja jatteenhavittdmisjarjestelmista saat paikallisilta jatteenkasittelysté vastaavilta
viranomaisilta. Rastilla varustetun jateastian kuva tarkoittaa, ettéd jatteenhavittamisjarjestelmia on
kaytettava. Tarkempia tietoja ResMed-laitteiden kerdyksesta ja havittdmisesta saat ldhimmaéasta ResMed-
toimipaikasta, paikalliselta jakelijalta tai osoitteesta ResMed.com/environment.

Vaarallisia materiaaleja koskevat tiedot

Tutustu laitteen mukana toimitettuun vihkoseen tai ResMed.com-sivustolla olevaan vaarallisten aineiden
oppaaseen.

Huolto

AirSense 11 -laite on turvallinen ja luotettava kdytdssa, jos sité kadytetddn ResMedin antamien ohjeiden
mukaisesti. ResMed suosittelee, etta valtuutettu ResMedin huoltokeskus tutkii ja huoltaa AirSense 11
laitteen, jos siind on mitdan merkkeja kulumisesta tai jos laitteen toimintaa epéilléén. Muuten ndma tuotteet
eivat yleensa edellyta huoltoa tai tarkastamista niiden suunnitellun kayttéian aikana.

Rajoitettu takuu

ResMed Pty Ltd (jaliempand "ResMed") takaa, ettei hankitussa ResMed-tuotteessa ole materiaali- tai
valmistusvirheitd jéliempéana maaritetyn ajan sisélld ostopaivasta lukien.

Tuote Takuuaika

o Maskit (joihin kuuluu maskin runko, maskityyny, paaremmit ja letku) — ei koske 90 paivaa
kertakdyttoisia maskeja

e Lisdvarusteet — ei koske kertakdyttdisia lisdvarusteita

e Sormen ympéri kiedottavat saturaatioanturit

o Kostuttimen vakiomalliset vesisailiot

o Akut, joita kdytetddn ResMedin sisdisissa ja ulkoisissa akkulaitteissa 6 kuukautta

o Sormeen kiinnitettdvat saturaatioanturit 1 vuosi

o CPAP- ja kaksoispainelaitteiden datamoduulit

o Oksimetrit ja CPAP- ja kaksoispainelaitteiden oksimetrisovittimet

o Kostuttimet ja niiden puhdistettavat vesisailitt

o Titrauksen valvontalaitteet

o CPAP-, kaksoispaine- ja ventilaatiolaitteet (mukaan lukien ulkoiset virtaléhteet) 2 vuotta

e Akkulisévarusteet

o Kannettavat diagnostiikka-/seulontalaitteet

Téma takuu koskee vain tuotteen alun perin hankkinutta kuluttajaa. Takuuta ei voi siirtaa.

Jos tuotteessa iimenee takuuaikana vikaa normaalissa kdytdssa, ResMed korjaa tai vaihtaa oman valintansa
mukaan viallisen tuotteen tai sen jonkin osan.

Tama rajoitettu takuu ei ole voimassa seuraavissa tapauksissa: a) tuote on vaurioitunut virheellisen tai
epadasiallisen kadyton tai tuotteen muokkaamisen tai muuttamisen vuoksi, b) tuotetta on korjannut mika
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tahansa muu kuin ResMedin nimenomaisesti valtuuttama huoltopalvelu, c) tuote on vaurioitunut tai
kontaminoitunut tupakan-, piipun- tai sikarinsavun tai muun savun vuoksi, d) vaurio johtuu otsonille,
aktivoidulle hapelle tai muille kaasuille altistumisesta, e) vaurio johtuu veden laikkymisesta sahkolaitteen
paalle tai sisaan.

Takuu raukeaa, jos tuote myydaédn eteenpdin sen alueen ulkopuolelle, josta se on alun perin ostettu.
Euroopan unioniin (EU) tai Euroopan vapaakauppajarjestdon (EFTA) kuuluvasta maasta ostettujen
tuotteiden kohdalla "alueella” tarkoitetaan EU:ta ja EFTAa.

Tuotteen alun perin hankkineen kuluttajan on tehtéva tuotevirhetta koskevat reklamaatiot tuotteen
ostopaikkaan.

Tama takuu korvaa kaikki muut erityiset tai hiljaiset takuut, ja niihin kuuluu myytavyytta ja tiettyyn
tarkoitukseen sopivuutta koskeva hiljainen takuu. Joissain maissa tai osavaltioissa ei hyvaksyta hiljaisen
takuun pituuden rajoittamista, joten edella mainittu rajoitus ei ehka koske kaikkia kuluttajia.

ResMed ei vastaa mistdan satunnaisista tai valillisistd vahingoista, joiden vaitetddn aiheutuneen jonkin
ResMedin tuotteen myynnistd, asennuksesta tai kdytosta. Joissain maissa tai osavaltioissa ei hyvéksyta
satunnaisten tai vélillisten vahinkojen poissulkemista tai rajoittamista, joten edelld mainittu rajoitus ei ehka
koske kaikkia kuluttajia.

Tama takuu antaa tietyt juridiset oikeudet, ja kuluttajalla voi olla muitakin oikeuksia, jotka vaihtelevat maasta
rippuen. Tarkempia tietoja takuuoikeuksista saat paikalliselta ResMed-myyijalté tai ResMed-toimipaikasta.
Katso viimeisimmat tiedot ResMedin rajoitetusta takuusta osoitteesta ResMed.com.

Lisatietoja
Jos tarvitset lisdtietoa Air11™-jarjestelman (mukaan lukien lammitettava ClimateLineAir 11 -letku)

kayttdonotosta, kaytosta tai ylldpidosta tai haluat raportoida odottamattomasta toiminnasta tai
tapahtumista, ota yhteyttd hoitavaan yksikk&dsi.
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Hurtigveiledning

Komponenter

1.

2
3
4.
5. Maske

HumidAir™ 11-fukterkammer
. AirSense™ 11-apparat

. Stremforsyningsenhet
SlimLine™-slange




Velkommen

AirSense 11 AutoSet™ (inkludert AutoSet for Her) er ResMeds overtrykksapparat med automatisk
justering. AirSense 11 Elite er ResMeds apparat for kontinuerlig positivt luftveistrykk (CPAP).

/\ ADVARSEL

o Les hele veiledningen fgr du bruker apparatet.
e Denne enheten er ikke egnet for respiratoravhengige pasienter.

Indikasjoner for bruk
AirSense 11 AutoSet (inkludert AutoSet for Her)

AirSense 11 selvjusterende overtrykkssystem er indisert for behandling av obstruktiv sevnapné (OSA) hos
pasienter som veier mer enn 30 kg. AirSense 11 selvjusterende overtrykkssystem er beregnet pa bruk
hjemme og péa sykehus.

AirSense 11 Elite (inkludert CPAP)

AirSense 11 Elite-systemet er indisert for behandling av obstruktiv sevnapné (OSA) hos pasienter som
veier mer enn 30 kg. AirSense 11 Elite-systemet er beregnet pa bruk i hjiemmet og pa sykehus.

Hypoallergent luftfilter

Det hypoallergene Iuftfilteret gir luftfiltrering under behandling med positivt luftveistrykk (PAP).
HumidAir 11

HumidAir 11 muliggjer tilfersel av fukting. Det er beregnet pa bruk i hjemmet og pa sykehus.

Kontraindikasjoner

Behandling med positivt luftveistrykk kan veere kontraindisert hos noen pasienter som allerede har
folgende lidelser:

e alvorlig bullgs lungesykdom

e pneumotoraks eller pneumomediastinum

e patologisk lavt blodtrykk, spesielt hvis det er forbundet med reduksjon i intravaskulaert volum
e dehydrering

e cerebrospinalvaeskelekkasje, nylig kranieoperasjon eller traume

Kliniske fordeler

Den kliniske fordelen ved CPAP-behandling er reduksjon i apneer, hypopneer og sevnighet, i tillegg til
bedret livskvalitet.

Den kliniske fordelen ved luftfukting er reduksjon av bieffekter knyttet til positivt luftveistrykk.
Bivirkninger

Du skal melde fra til den foreskrivende legen ved uvanlige smerter i brystet, kraftig hodepine eller gkt
andenad. Ved akutt evre luftveisinfeksjon kan det bli nedvendig med midlertidig avbrudd i behandlingen.
Felgende bivirkninger kan forekomme i lepet av behandling med apparatet:

e torr nese, munn eller hals

e nesebladning

e oppblasthet

e ubehag i ere eller bihuler

e gyeirritasjon

e hudutslett.

Norsk



Programvarefunksjonalitet og apparatdata

Dette ResMed-apparatet er et smartapparat og inneholder programvarefunksjoner som gjer at det kan
kobles til nettsky, slik at brukere og behandlingsansvarlige kan f& tilgang til behandlingsdata eksternt, motta
regelmessige oppgraderinger av apparatet og mye mer. Se https://myair.resmed.com/ for & leere om
ResMeds pasientveiledningsapp myAir™.

Programvarelisens

Lisensbevilling. Med forbehold om vilkdrene nedenfor gir ResMed deg, eieren og/eller brukeren av dette
apparatet, en evig, ikke-eksklusiv, ikke-viderelisensierbar, personlig, begrenset lisens til & bruke ResMed-
programvaren utelukkende i forbindelse med bruk av dette apparatet. Alle andre rettigheter er forbeholdt
ResMed. Du anses a ha overfert og tildelt denne lisensen til en eventuell person som erverver eierens eller
brukerens rettigheter pa dette apparatet.

Lisensbegrensninger. Programvare som er inkludert pa eller med dette apparatet, er eid av eller lisensiert
av ResMed ("ResMed-programvaren'). Verken ResMed-programvaren eller noen immaterielle rettigheter i
ResMed-programvaren selges eller tildeles av ResMed. Ingen personer eller enheter er lisensiert eller
autorisert til & (a) reprodusere, distribuere, lage avledede verk, modifisere, vise, utfere, dekompilere eller
prove & finne kildekoden for ResMed-programvaren, (b) fierne eller preve & fierne ResMed-programvaren
fra ResMed-produktet, eller (c) omvendt utvikle eller demontere ResMed-produktet eller ResMed-
programvaren. For a unnga tvil er de foregdende begrensningene ikke ment a begrense noen lisenshavers
rettigheter til programvarekode som er inkorporert i eller distribuert med ResMed-programvaren og
lisensiert i henhold til vilkarene for apen kildekode, gratis eller felles programvarelisens (samlet kalt
"orogramvare med apen kildekode").

Over-the-Air nedlasting av programvareoppdateringer. Hvis apparatet er koblet til nettsky, vil ResMed-
programvaren pa apparatet automatisk og med jevne mellomrom laste ned oppdateringer og
oppgraderinger til ResMed-programvaren pa apparatet. Slike nedlastinger kan gjeres pa forskjellige mater,
inkludert, men ikke begrenset til ved bruk av tradles Bluetooth®teknologi, WiFi og/eller mobilnettverk og
kombinasjoner av forskjellige trddlese teknologier og tjenester. Slike oppdateringer av ResMed-
programvaren kan omfatte, uten begrensning, feilrettinger, feilkorrigeringer, sikkerhetsoppdateringer og
nye versjoner og utgivelser av ResMed-programvaren som kan inneholde endringer i eksisterende
funksjoner eller egenskaper og/eller tillegg av nye funksjoner og egenskaper.

Bruk av apparatdata

Néar du bruker dette apparatet, samler det inn og registrerer data om bruken din, og hvis apparattilkobling er
aktivert, sender apparatet visse data til ResMed via nettsky for & gjore ResMed i stand til & levere ulike
fordeler til deg og behandlingsansvarlig(e). | tillegg kan noen av disse dataene brukes av ResMed (1) for &
overholde sine juridiske forpliktelser; disse juridiske forpliktelsene inkluderer innsamling og analyse av
apparatdata for overvaking av medisinsk utstyr etter markedsfering og for arvakenhet, og etterlevelse av
disse juridiske forpliktelsene inkluderer vurdering av om ResMed maé iverksette tiltak for & forbedre
apparatsikkerhet, brukervennlighet og ytelse, og (2) for & utfere helserelatert forskning, studier og/eller
evaluering for spesifikke vitenskapelige og medisinsk-gkonomiske formal. ResMed vil bare bruke
apparatdataene dine i samsvar med gjeldende lover og forskrifter i ditt land eller din region (for eksempel
GDPR (EU-parlaments- og radsforordning (EU) 2016/679) av 27. april 2016 om beskyttelse av fysiske
personer med hensyn til behandling av personopplysninger og om fri flytting av slike data), MDR (EU-
parlaments- og radsforordning (EU) 2017/745 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr) i EU, og, etter behov,
HIPAA (Health Insurance Portability and Accountability Act of 1996) i USA. Avhengig av databeskyttelses-
eller personvernlovene i ditt land eller din region kan apparatdata omfatte personopplysninger. | sa fall har
ResMed plikt til & informere deg om dine rettigheter og friheter for var bruk av dine personopplysninger.
Du kan finne flere detaljer knyttet til var bruk av dataene dine, dine rettigheter til & fa tilgang til, rette,
slette, begrense eller protestere pa https://www.resmed.com/myprivacy/.



Oversikt
/\ ADVARSEL

Bruk bare anbefalte ResMed-masker og -tilbehgr eller andre ventilerte masker som anbefalt av
behandlingsansvarlig med dette apparatet. Bruk av disse komponentene tillater normal pust og
forhindrer potensiell kvelning.

AirSense 11-systemet inkluderer folgende:

Apparat

Sidedeksel (hvis inkludert)

HumidAir 11™-fukterkammer (hvis inkludert) for bruk pa én pasient i hjemmemilje og gjenbruk pé flere
pasienter i sykehus-/institusjonsmiljo

ClimateLineAir™ 11 slange med oppvarming eller SlimLine™-slange

Air11™-strgmforsyningsenhet: 65 W stremledning

Air11-luftfiltre

Reiseveske

SD-kort (ikke tilgjengelig pé alle apparater).

Ta kontakt med helsepersonell eller se ResMeds nettsted (ResMed.com/productsupport) for en rekke
reservedeler og kompatibelt tilbeher som er tilgjengelig til bruk med apparatet, inkludert:

Luftslange (ClimateLineAir 11 og SlimLine)

HumidAir 11-fukterkammer for bruk pa én pasient i hiemmemilje og gjenbruk péa flere pasienter i
sykehus-/institusjonsmiljo

Sidedeksel som tillater bruk uten fukterkammeret

Air11-filter — standard

Air11-filter — hypoallergenisk

Air11-omformer for likestrem/likestram

SD-kort

SD-kortets deksel

Merknader:

Anbefalte masker er tilgjengelige pa www.resmed.com.

HumidAir 11-fukterkammer er det eneste fukterkammeret som brukes med AirSense 11-apparatet.
ClimateLineAir 11 er den eneste oppvarmede slangen som er kompatibel med AirSense 11-apparatet.
HumidAir 11-fukterkammer i Europa er ogséa kjent som vaskbare fukterkammer

Norsk
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Om ditt apparat

Beskrivelse

Formal

Start behandling/standby-knapp

Trykk for & starte/stoppe behandlingen.

LED-indikatoren er grenn i standby-modus og hvit under
behandling og funksjonene Utprgving og Masketilpasning.

2 Beraringsskjerm Navigerer mellom funksjoner og viser informasjon om apparatets
driftsstatus.

3 3A — HumidAir 11-fukterkammer  Muliggjer oppvarmet fukting.

3B - sidedeksel Til bruk uten fukting.

4 Apparatetikett Inneholder informasjon som er relevant for apparatet.

5 Luftuttaksport Kobler til luftslangen.

6 Streminntak Kobler til stremledningen.

7 Filterdeksel til luftinntak Inneholder luftfilteret.

8 SD-kortets deksel Avtakbart deksel som beskytter SD-kortsporet.
LED-indikatoren er bla nar data skrives til SD-kortet.

9 SlimLine-slanger |kke-oppvarmet luftslange.

10  ClimateLineAir 11-slanger Luftslange med oppvarming.

Merknader:

e Hvis Start behandling/standby-knappen har et blinkende hvitt lys, har det oppstatt en systemfeil. Se
delen Feilsgking for mer informasjon.

e Bruk dette apparatet bare etter anvisning fra helsepersonell.



Klargjering av apparatet
/\ ADVARSEL

Ikke bruk tilsetninger i fuktekammeret (f.eks. duftende oljer eller parfymer). Dette kan redusere
fuktingsytelsen og/eller forarsake nedbryting av kammerets materiale.

/\ FORSIKTIG

Bruk bare kompatible ResMed-deler (f.eks. luftinntaksfilter, stréamforsyninger), masker og tilbehgr
med maskinen. Deler som ikke er fra ResMed, kan redusere behandlingens effektivitet, fgre til
gjeninnanding av overflgdig karbondioksid og/eller skade maskinen. Du finner informasjon om
kompatibilitet pa ResMed.com.

Ved bruk av fuktekammeret:

e Apparatet skal alltid plasseres pa en jevn overflate som star lavere enn hodet ditt, for & unnga at
masken og luftslangen fylles med vann.

o Fuktekammeret ma ikke fylles for fullt, siden vann da kan trenge inn i apparatet og luftslangen.

o |kke fyll fuktekammeret med varmt vann, da dette kan fgre til for varm lufttemperatur ved
masken. Sgrg for at vannet er avkjglt til romtemperatur fgr du fyller fuktekammeret.

o Ikke plasser apparatet pa siden nar fukterkammeret er festet til det, da vann kan trenge inn i
apparatet og redusere motorens levetid

Konfigurere AirSense 11-systemet:

o Ikke plasser strgmforsyningen der den kan stgtes, trakkes pa eller der det er sannsynlig at noen
snubler over strgmledningen.

e Hvis luftslangen og/eller Iuftinntaket til apparatet blokkeres under bruk, kan det fgre til at
apparatet overopphetes.

o Pase at omradet rundt apparatet er tgrt og rent og fritt for gjenstander (f.eks. sengetgy eller kleer)
som kan blokkere luftinntaket eller dekke stramforsyningsenheten.

o Pase at systemet er korrekt oppsatt. Uriktig systemoppsett kan fgre til uriktig avlesing av
masketrykket.

Ved bruk av maske:

e Bruk bare ventilerte masker med dette apparatet som anbefalt av ResMed eller av helsepersonell.

o A ta pa masken uten at apparatet blaser luft kan fgre til gjeninnanding av utandet luft..

e Sgrg for at maskens luftehull holdes rene og ublokkerte slik at frisk luft kan strgmme uavbrutt inn
i masken.

Norsk 5



Slik konfigurer du apparatet:

8=%

Plasser apparatet pa en stabil, jevn overflate.

Koble stramledningen til straminntaket pa baksiden av apparatet. Koble en av endene pa
stremledningen i stramforsyningsenheten og den andre enden i stramuttaket. Serg for at apparatet er
konfigurert og koblet til stram for & muliggjere at innstillinger kan brukes tradlest pa apparatet om
nedvendig.

Koble luftslangen bestemt til uttakskontakten pa baksiden av apparatet.

4. Apne fuktekammeret, og fyll det med drikkbart vann. Fuktekammeret ma fiernes fra apparatet for det

5.
6.

tilsettes vann. Fyll fuktekammeret til merket for maksimal vannstand. Fuktekammeret har en maksimal
kapasitet pa 380 ml.

Lukk fuktekammeret, og sett det inn i siden pé apparatet.
Den monterte masken kobles bestemt til den ledige enden av luftslangen.

Se maskens brukerveiledning for detaljert informasjon.
Anbefalte masker for bruk med dette apparatet er oppfert pd ResMed.com.
Merknader:

Ikke sett inn noen USB-kabel i AirSense 11-apparatet, og ikke prev a koble stremadapteren til en USB-
enhet. Dette kan forarsake skade pa AirSense 11-apparatet eller USB-enheten.

Den elektriske tilkoblingsenden pé slangen med oppvarming er bare kompatibel med apparatets
luftuttak og mé ikke settes pa masken.

Ikke bruk stremledende eller antistatiske luftslanger.



Navigere pa bergringsskjermen

AirSense 11-apparatet betjenes via en bergringsskjerm som gjer det mulig & fa tilgang til, se og endre
behandlings- og apparatinnstillinger. Du kan ogsé spore sgvnhelsen din.

Statuslinjen gverst pa skjermen kan vise ikoner péa forskjellige tidspunkter og kan inkludere:

lkon Beskrivelse

Formal

m Startskjermbilde

Feil pa fukter
Fukter varmer opp
Fukter avkjoler
Bluetooth tilkoblet
Tradlgs signalstyrke

Ingen mobilforbindelse

G4 tilbake til startskjermbildet n&r som helst.

Oppdager feil i fukteren. Behandlingen gis uten oppvarming.

Vann i fuktekammer forvarmes..

Vann i fuktekammeret avkjoles..

Apparatet er tilkoblet via tradles Bluetooth-teknologi..

Indikerer styrken til mobiltilkobling.

Mobildekning er ikke tilgjengelig.

EEEAE B

Flymodus Apparatet er i flymodus.
Stille modus Mobilmodus er ikke aktivert. Apparatet vil fungere normalt,
men ingen data vil bli sendt til skyen.
Startoppsett

Velkommen

Velkommen til AirSense 11.
For 4 hjelpe oss med

3 veilede deg: Er du kliniker
eller bruker?

KLINIKER BRUKER

Fra skjermbildet Velkommen trykker du pd BRUKER og felger instruksjonene.

1. Fra skjermbildet Hjem far du tilgang til felgende menyer:
e MINE VALG: Se og juster behandlingsinnstillinger (f.eks. Juster rampetid)
e MIN S@VN : Falg med p& din sevnbehandling (sjekk antall brukstimer forrige natt eller maskestatus)
e MER: Fa tilgang til flere funksjoner som Kjer masketilpas. eller bytte til flymodus.

Norsk
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Bruke bergringsskjermen:
P |
LnJ

BEHANDLING

Oppva rming‘

ﬁ Mine valg

KOMFORT
Rampetid

Masketilp
TILKOBLING

Trykkavlastning

Climate Ctrl

myAir-app

Det er to handlinger for & navigere gjennom bergringsskjermen:
Sveip: Sveip opp eller ned pé skjermen for & se menyalternativer.
Trykk: Velg en parameterinnstilling som skal oppdateres. For andre parametere (f.eks. Trykkavlastning,

Flymodus) trykker du pa parameteren for a sla den pa eller for & sla den av

Behandlingsinnstillinger (hvis aktuelt)

Hvis du har mottatt apparatet direkte til hjemmet ditt, er det ikke sikkert at behandlingsinnstillinger er
tilpasset pa apparatet. Serg for at det er etablert en tradles tilkobling slik at helsepersonell kan installere de
foreskrevne innstillingene.

Tilpass innstillingene dine

Apparatet kan konfigureres for dine behov av helsepersonell, men det kan vaere lurt & gjere justeringer for &
gjere behandlingen mer komfortabel.

1. Trykk pd MINE VALG fra skjermbildet Hjem.
2. Trykk pa parameteren du vil endre.
3. Trykk pa den foretrukne innstillingen.
Trykk pa OK for & bekrefte endringen eller AVBRYT for & gé tilbake til forrige skjermbilde.

Tilleggsfunksjoner
Det finnes andre funksjoner pé apparatet som du kan tilpasse.
Merk: Ikke alle funksjoner er tilgiengelige i alle regioner. Funksjoner varierer basert pa behandlingsmodus.

Meny Funksjon Beskrivelse
MINE Rampetid Perioden der trykket gker fra et lavt starttrykk til det foreskrevne
VALG behandlingstrykket.

Rampetid kan stilles til Av, 5 til 45 minutter (i trinn p& 5 minutter) eller Auto.

Trykkavlastning® Nar EPR (ekspiratorisk trykkavlastning) er aktivert, kan det hende at det
foles lettere & puste. Denne innstillingen kan hjelpe deg med & venne deg
til behandlingen.

Maske Lar deg velge type maske som brukes med apparatet (Puter, Helmaske
eller Nesemaske)

Slange Lar deg velge typen slange som brukes med apparatet (SlimLine eller
Standard)

SmartStart™* N&r SmartStart er aktivert, starter behandlingen automatisk nar du puster
inn i masken.

SmartStop* Na&r SmartStop er aktivert, stopper behandlingen automatisk etter noen

sekunder nar du fjerner masken.



Meny Funksjon Beskrivelse

MER Kjor oppvarming Denne funksjonen vil varme opp vannet i fukterkammeret

Masketilpasn. Denne funksjonen er konstruert for & hjelpe deg med & vurdere og
identifisere mulige luftlekkasjer rundt masken din.

n Indikerer god maskeforsegling. Lekkasjen er mindre enn 24 |/min.

m Juster masken. Lekkasjen er mer enn 24 I/min.
Apparatdiagnos. Na&r den er aktivert, vil Apparatdiagnos. analysere funksjonaliteten til

enheten. Se ResMed.com for mer informasjon.

Apparatdiagnos. kan settes til & kjore daglig, ukentlig, annenhver uke,

manedlig eller den kan slas av.

*Funksjoner aktivert av behandlingsansvarlig

Koble til AirSense 11-apparatet og smartenheten
Merk: Ikke alle funksjoner er tilgjengelige i alle regioner.

myAir er en smarttelefon-app som veileder deg gjennom oppsettprosessen. Dette inkluderer videoer om
apparatoppsett, videoer om masketilpasning, preve behandling med Utpreving-funksjonen og sporing av
sevnhelsen din. Appen er ikke pakrevd for & kunne betjene AirSense 11-apparatet.

Far sammenkobling av AirSense 11-apparatet til en smarttelefon méa du serge for at appens nyeste versjon
er installert pd smarttelefonen. Hvis ikke laster du ned appen fra App Store® eller Google Play®. Koble
AirSense 11-apparatet til telefonen. Konfigurer appen ved a ga til menyen MER.

1. Serg for at AirSense 11-apparatet er riktig konfigurert og koblet til en stremkilde.
2. Start myAir-appen. Trykk pa Fortsett.

3. Folg instruksjonene i myAir-appen for & fullfere Bluetooth-tilkoblingen.
AirSense 11 er na koblet til appen. Bluetooth-tilkoblingssymbolet vises péa statuslinjen for & bekrefte
tilkoblingen mellom AirSense 11-apparatet og smarttelefonen.

4. Trykk pa Lagre.

Norsk 9



Starte/stoppe behandling
/\ ADVARSEL

Maskinen er ikke ment for bruk av personer (inkludert barn) med svekkede fysiske, sanselige eller
mentale evner uten tilstrekkelig oppsyn av en person som er ansvarlig for pasientens sikkerhet.
Slik startes behandling:

1. Ta pa deg masken.

2. Trykk pa Start behandling/standby-knappen eller pust normalt hvis SmartStart er aktivert.

4.0 4.0

RAMPE 25MIN | SL.TEMP
FUKT. AUTO

TRYKK 4.0-12.0

v

Behandlingen begynner, og behandlingsskjermbildet vises. En dynamisk pulsbglge vil vises under
behandlingen.

Du kan se sgvnfremgangen din ved a klikke pa for & vise flere detaljer

Merknader:

o Skjermbildet tones ned og blir svart automatisk etter en kort tidsperiode. Trykk pa skjermen for & sla
den pa igjen.

e Ved strembrudd under behandling starter apparatet automatisk behandlingen pé nytt nar strammen er
tilbake.

e Apparatet har en lyssensor som justerer lysstyrken pa skjermen etter belysningen i rommet.

Slik stanses behandling:

1. Taav masken.

2. Trykk pa Start behandling/standby-knappen eller vent til apparatet stopper hvis SmartStop er aktivert.

Min sgvn
Sevndata fra forrige natt kan du finne under MIN S@VN.
/LI'E Min savn BRUK: viser TIMER BRUKT | NATT
® HNDLSR: viser antall apné- og hypopnéhendelser
@ AL @ per time s@vn.

MASKE: viser informasjon om maskeforseglingen.
Et gult merke pé dette ikonet indikerer at det er
430 informasjon & se pa maskeforseglingen. Trykk pa

. MASKE for & se mer.

BRUK HNDLSR MASKE

TIMER BRUKT | NATT

NS
Mer detaljerte data finnes i myAir (hvis tilgjengelig). Hvis aktivert av helsepersonell, kan ytterligere data

finnes ved a trykke pa .



Om den oppvarmede slangen

ClimateLineAir 11 er en oppvarmet pusteslange som leverer luft til en kompatibel maske. Nar
ClimateLineAir 11-luftslangen med oppvarming brukes med apparatets fukterbeholder, er Climate Ctrl
tilgjengelig.

Merk: Ikke alle typer luftslanger er tilgjengelig i alle regioner.

Climate Control

Climate Control er utviklet for & gjere behandlingen mer behagelig ved @ muliggjere konstant temperatur og

opprettholde fuktigheten.
Denne funksjonen:
o sorger for et behagelig fuktighetsniva og temperatur under behandlingen

e opprettholder den innstilte temperaturen og relative fuktigheten mens pasienten sover for & unnga terr
nese og munn

e kan stilles til enten Auto eller Manuell
e er bare tilgjengelig nar bade ClimateLineAir 11 og HumidAir 11 er tilkoblet

Climate Control — Auto-innstilling

Auto er den anbefalte innstillingen, og denne er ogsa standard. Den er laget for & gjere behandlingen sa
enkel som mulig, slik at det ikke er behov for & endre innstillingene for temperatur eller luftfuktighet.

e Slangetemperaturen stilles til Auto (27 °C). Hvis luften i masken blir for varm eller for kald, kan du
justere slangetemperaturen til alt fra 16 til 30 °C eller sl& den helt av.

o Justerer fukterens effekt, slik at det holdes et konstant, komfortabelt fuktighetsniva pa 85 % relativ
fuktighet.

e Beskytter mot kondens (vanndréper i luftslangen med oppvarming og masken).

Climate Control — Manuell innstilling

Manuell er designet for & f& mer fleksible og kontrollerte innstillinger og har felgende funksjoner:
e Temperatur og fuktighet kan justeres for & finne den mest komfortable innstillingen.

e Temperatur og fuktighetsniva kan stilles inn hver for seg.

e Kondensbeskyttelse garanteres ikke. Hvis det oppstar kondens, méa du ferst preve a eke
slangetemperaturen.

e Huvis lufttemperaturen blir for varm og kondenseringen fortsetter, kan du preve & redusere fuktigheten.

Merk: Hvis Climate Control er satt til Manuell, vil slangetemperaturinnstillingen Auto ikke veere

tilgjengelig.

Fuktighetsniva

Fukteren fukter luften og er konstruert for & gjere behandlingen mer behagelig.

e Huvis du feler at nesen eller munnen blir terr, ber fuktigheten akes.

e Huvis du far fuktighet i masken, minsk fuktigheten.

e Du kan stille inn Fuktighetsniva til Av eller mellom 1 og 8, der 1 er den laveste fuktighetsinnstillingen,
og 8 er den hayeste fuktighetsinnstillingen.

Oppdater innstillingen for Slangetemperatur, Climate Ctrl eller Fuktighetsniva ved & trykke pa MINE
VALG fra Hjem-skjermbildet, og finn og velg innstillingen pa listen.

Merk: Innstillingen Slangetemp Auto er bare relevant nar du bruker innstillingen Climate Ctrl Auto. Hvis
Climate Ctrl er satt til Manuell, er innstilt temperatur Auto ikke et gyldig valg.

Norsk



Slangetemperatur
/Lrﬁ Slangetemp. °F

Ay 16 17 18 19

20 /21 22 23 24 25

26 27 28 29 30
AVBRYT oK

1. Trykk pa Slangetemp.

2. Trykk pé den foretrukne
innstillingen.

3. Trykk pa& OK for & lagre
endringen.

Climate Ctrl

/Lrﬁ Climate Ctrl

Auto

Manuell

1. Trykk pa Climate Ctrl
2. Trykk pa Manuell.

3. Trykk p& OK for a lagre
endringen.

Fuktighetsniva

/LFE Fuktighetsniva

Ay 1 2 3 4

1. Trykk pa Fuktighetsniva.

2. Trykk pé den foretrukne
innstillingen.

3. Trykk pa& OK for & lagre
endringen.

Merk: Innstillingene for temperatur og fuktighet er ikke mélte verdier.

Behandlingsdata

AirSense 11-apparatet registrerer behandlingsdataene dine for visning og justering av behandlingsansvarlig
om nedvendig. Dataene overferes til behandlingsansvarlig pa felgende mater:

Tradlgs kommunikasjon

Apparatet er utstyrt med mobilkommunikasjon som gjer at sevnbehandlingsdataene dine kan overferes
tradlost til behandlingsansvarlig. Det gjer ogsa at foreskrevne innstillinger tas i bruk eller oppdateres.

Overfaring av data vil skje etter at behandlingen er stoppet. Alltid la apparatet veere koblet til stikkontakten
og pase at det ikke er i flymodus.

Apparatet stetter en valgfri funksjon kalt Care Check-In for a registrere og overfare svar pa spersmal om
progresjonen av behandlingen din til behandlingsansvarlig. Care Check-In-data kan overferes via apparatets
mobilkommunikasjon eller myAir-appen (hvis tilgjengelig).

Data overfares bare hvis du velger & aktivere disse funksjonene og en tradlgs tilkobling er tilgjengelig.

Merknader:

o Mobilfunksjonen vil kanskje ikke virke / behandlingsdata vil kanskje ikke bli overfert hvis du bruker
apparatet utenfor landet eller regionen hvor du kjgpte det.

e Apparater med mobilkommunikasjon vil kanskje ikke veere tilgjengelig i alle regioner.

SD-kort

Sevnbehandlingsdataene dine kan overfares til behandlingsansvarlig via SD-kort (hvis tilgjengelig). Du kan
bli bedt om & sende SD-kortet med posten eller & ta det med. Fjern bare SD-kortet etter instruksjon fra
behandlingsansvarlig.

Fjern SD-kortdekselet for & bruke SD-kortet til & registrere sgvndataene dine.
Ikke fjern SD-kortet fra apparatet nar SD-lampen blinker, fordi data blir skrevet til kortet.
Merk: SD-kortet skal ikke brukes til andre formal, da det kan edelegge behandlingsdata lagret pa kortet.



Fjerning av SD-kortdekselet og innsetting av SD-kortet:

Apne SD-kortdekselet.

Fjern SD-kortdekselet, og oppbevar SD-kortdekselet pa et trygt sted.
Sett inn SD-kortet.

Skyv inn SD-kortet til det klikker pa plass.

R

Fjerning av SD-kortet:

1. Trykk inn SD-kortet for & lgse det ut.

2. Plasser SD-kortet i beskyttelsesmappen, og falg instruksjonene fra behandlingsansvarlig.

For mer informasjon om SD-kortet kan du se SD-kortets beskyttelsesmappe som falger med apparatet.
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Rengjoring og vedlikehold av apparatet
/\ ADVARSEL

Unnga elektrisk stgt:
e Unnga a senke apparatet, vekselstrgmadapteren eller strgmledningen ned i vann.
o Ikke koble til stram mens apparatet er vatt. Sgrg for at alle delene er tgrre fgr du kobler til.

e Hvis det skulle komme veeske pa eller inn i apparatet, skal apparatet kobles fra og delene
tarke.

Koble alltid fra apparatet fgr rengjgring, og sgrg for at alle delene er tgrre fgr de kobles til

apparatet igjen.

Ikke utfgr vedlikeholdsoppgaver (f.eks. rengjgring, skifte luftfilter) mens apparatet er i drift.

Rengjgr apparatet og tilhgrende komponenter jevnlig, i henhold til angitte planer i denne

handboken, for a opprettholde apparatets kvalitet, og for 8 unnga bakterievekst som kan skade

helsen din.

Sjekk strgmledninger, kabler og strgmforsyning regelmessig for skader eller tegn pa slitasje.

Slutt & bruke enheten og skift den ut hvis den blir skadet.

Ikke apne eller modifiser apparatet. Den inneholder ingen deler som brukeren selv kan

vedlikeholde eller skifte. Reparasjoner og service ma kun utfgres av serviceperson autorisert av
ResMed.

A\ FORSIKTIG

Bruk ikke blekemiddel, klor eller aromatisk baserte Igsninger, fuktighetsgivende eller
antibakterielle saper eller parfymerte oljer til & rengjgre apparatet, fukterbeholderen eller
luftslangen. Disse Igsningene kan gi skade eller pavirke fukterens ytelse og redusere levetiden til
produktene. Eksponering for rgyk, inkludert sigarett, sigar eller pipergyk, samt ozon eller andre
gasser, kan skade enheten. Skader forarsaket av noe av det foregdende, dekkes ikke av ResMeds
begrensede garanti.

La fukterbeholderen avkjgles i minst ti minutter etter at du har slatt av fukteren, eller til
nedkjglingsmodusen er fullfgrt, fgr du handterer fukterbeholderen.

Rengjgr, vedlikehold og/eller reprosesser apparatet og komponentene i henhold til
instruksjonene i denne veiledningen.

Felgende avsnitt vil hjelpe deg med:

Demontering
Rengjering

Kontrollering
Remontering



Demontering

1. Hold i fuktekammeret overst og nederst, trykk varsomt og trekk det ut av apparatet.
Merk: Veer forsiktig nar du handterer fuktekammeret, da fuktekammeret kan veere varmt. La det ga 10
minutter slik at varmeplaten og eventuelt overfladig vann kan kjeles ned.

Apne fuktekammeret, og hell ut eventuelle vannrester.

Knip tak i luftslangens mansijett, og trekk den varsomt bort fra apparatet.

Hold i bade luftslangens mansjett og maskens svivel og trekk dem varsomt fra hverandre.

Finn slangeuttakspakningen pa innsiden av apparatet, og lgsne den ved & trykke bestemt pa klemmen.
. Fjern slangeuttakspakningen ved & trekke den ut gjennom porten pé baksiden av apparatet.

Rengjoring
Felgende instruksjoner gjelder rengjering hjemme. Instruksjoner for reprosessering av apparater beregnet
pa bruk av flere pasienter er angitt i den kliniske handboken.

Du ber rengjere apparatet, fuktekammeret, luftslangen og utgangskontakten som beskrevet. Se
brukerveiledningen for masken for detaljerte instruksjoner om rengjering av masken.

oo s wN

Daglig:
1. Tem fuktekammeret, og terk av grundig med en ren engangsklut. La den terke uten direkte sollys.
2. Fyll fuktekammeret pa nytt med drikkbart vann.
Ukentlig:
1. Vask komponentene som beskrevet:
e Luftslange - i varmt vann med et mildt vaskemiddel.

e Fukterkammer - i varmt vann med et mildt vaskemiddel ELLER i en opplesning med et forhold pé 1
del eddik og 9 deler vann ved romtemperatur.

e Oksygenkontakt - i varmt vann med et mildt vaskemiddel ELLER i en opplgsning med et forhold pa 1
del eddik og 9 deler vann ved romtemperatur.

e Komponenter ma ikke vaskes ved hayere temperaturer enn 55 °C.
2. Skyll hver komponent grundig i vann.
3. La terke unna direkte sollys og varme.
4. Terk av utsiden av apparatet med en terr klut.
Merknader:
e Fuktekammeret og slangeuttakspakningen kan vaskes i oppvaskmaskin.
o |kke vask luftslangen i oppvaskmaskin eller vaskemaskin.
o Luftfilteret kan ikke vaskes eller brukes pa nytt.
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Kontrollering
A\ ADVARSEL

e Auvslutt bruken og kontakt behandlingsansvarlig hvis noe av det fglgende skjer:
e apparatet fungerer ikke som det pleier
e apparatet lager uvanlige lyder
e apparatet er skadet

e Hvis du bruker et bakterie-/virusfilter, sjekk det regelmessig for tegn pa fuktighet eller andre
forurensninger, spesielt under forstgvning eller fukting. Hvis du ikke gjgr det, kan det fgre til gkt
pustemotstand eller pavirke behandlingstrykket.

A\ FORSIKTIG

Hvis det er synlig forringelse pa en systemkomponent (sprekker, misfarging, rifter osv.), ma
komponenten byttes ut og kasseres.

Kontroller fuktekammeret, Iuftslangen og luftfilteret regelmessig for tegn pa skade.

1. Kontroller fuktekammeret:
e Skift det ut hvis det lekker eller er sprukket, er blitt ugjennomsiktig eller gropete.
e Skift den ut hvis forseglingen er sprukket eller revnet.

e Fjern eventuelle hvite pulversedimenter ved & bruke en lgsning med 1 del husholdningseddik i 9
deler vann. Skyll med rent vann.
2. Undersgk luftslangen, og skift den ut hvis den har huller, rifter eller sprekker.
3. Undersgk luftfilteret og skift det ut hver sjette maned. Skift det ut oftere hvis det oppstar huller eller
blokkeringer pga. smuss eller stov.

Skifte luftfilteret

1. Apne luftfilterdekselet, og ta ut det gamle luftfilteret.

2. Plasser et nytt luftfilter pa luftfilterdekselet, og lukk dekselet. Serg for at luftfilteret og luftfilterdekselet
sitter godt hele tiden, for & unngé at det kommer vann og stev inn i apparatet.

Merk: Luftfilteret kan ikke vaskes eller brukes pa nytt.

Remontering
N&r komponentene er torre, kan du sette sammen delene igjen.

Sette AirSense 11-systemet sammen igjen:

1. Hold slangeuttakspakningen med forseglingen pekende til venstre og klemmen pekende forover.
2. Kontroller at slangeuttakspakningen er riktig innrettet, og sett utgangskontakten inn i porten.
Kontroller at slangeuttakspakningen er satt riktig inn.

Koble luftslangen godt til luftuttaket plassert pa apparatets bakre del.

Apne fuktekammeret, og fyll det med drikkbart vann under romtemperatur opp til det maksimale
vannivamerket.

ok w
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Lukk fuktekammeret, og sett det inn i siden pa apparatet.
7. Den monterte masken kobles godt til den ledige enden av luftslangen.



Pa reise

Du kan ta apparatet ditt med deg uansett hvor du reiser. Bare husk felgende:

e Bruk baerevesken som felger med, for & unngé skade pé apparatet.

e Tom fuktekammeret, og pakk det separat i baerevesken.

e Sorg for at du har med deg egnet streamledning for regionen du reiser til. For informasjon om kjap kan
du kontakte behandlingsansvarlig.

Reise med fly
/\ ADVARSEL

o Ikke bruk apparatet med vann i fuktekammeret under transport (f.eks. pa fly eller i kjgretgy) pa
grunn av risikoen for:

e vannsgl i apparatet
e innanding av vann under turbulens
o Kontroller at fuktekammeret er tomt, f@gr transport av apparatet.

AirSense 11-apparatet kan tas med pa flyet som handbagasje. Medisinske apparater er utenom
handbagasjegrensen.

Du kan bruke AirSense 11 apparatet pa fly, da det oppfyller kravene fra Federal Aviation Administration
(FAA). Erkleeringer om oppfylling av krav pé flyreiser kan lastes ned og skrives ut fra www.resmed.com.

Nar apparatet brukes i et fly:

e Sorg for at fuktekammeret er helt tomt og innsatt i apparatet. Apparatet fungerer ikke uten at
fuktekammeret eller sidedekselet er pa plass.

e Sorg for at apparatet er satt til flymodus nar det er pakrevd pa fly.

Sla pa flymodus:

1. Trykk pd MER pé startskjermbildet.

2. Sveip gijennom menyen for a finne Flymodus.
3. Trykk p& Flymodus for & sl& den pa.

Norsk
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Feilsgking

Hvis det skulle inntreffe problemer, ta en titt pa folgende feilsgkingsemner. Hvis du ikke klarer & fikse
problemet, m& du kontakte behandlingsansvarlig. Ikke prev & &pne apparatet.

Generelle problemer

Problem / mulig &rsak

Lasning

Det lekker luft fra masken min.

Masken kan vare feil pasatt.

Nesen min blir tarr eller tett.

Fuktighetsnivéets innstilling kan veere for lavt.

Serg for at masken er riktig pasatt. For tilpasningsinstruksjoner kan du se
brukerveiledningen til masken din, bruke funksjonen for masketilpasning
eller se videoen Mask Fit i myAir-appen.

@k Fuktighetsniva.

Jeg far vanndraper pa nesen, i masken og luftslangen.

Fuktighetsnivaet kan veere for hayt innstilt.
Slangetemperaturen kan veere for lav.
Munnen min er veldig tarr, og det er ukomfortabelt.

Det er mulig du slipper luft ut gjennom munnen.

Mitt skjermbilde er svart.

Det er mulig at strammen ikke er tilkoblet.
Fuktekammeret/sidedekselet lekker.
Fukterkammeret er muligens ikke riktig montert.

Det er mulig sidedekselet ikke er satt inn riktig.

Fukterkammeret/sidedekselet kan veere skadet eller
sprukket.

Reduser Fuktighetsniva.

@k Slangetemp.

Det er mulig du trenger en hakestropp til & holde munnen lukket, eller en
helmaske.

Koble til vekselstramadapteren og serg for at stapselet er helt innsatt.

Undersgk om den er skadet og monter fukterkammeret riktig.

Kontroller sidedekselet for & sikre at det er satt inn riktig. Det skal klikke
pa plass.

Kontakt egnet helsepersonell for a f& den erstattet.

Behandlingsdataene er ikke sendt til behandlingsansvarlig / behandlingsinnstillingene har ikke blitt tatt i bruk pa

apparatet.

Den tradlgse dekningen kan veere dérlig / ikonet for

X

manglende tradlgs tilkobling vises pa avre

heyre side av skjermbildet.

Apparatet kan vaere i flymodus.

Dataoverfaring er ikke aktivert for apparatet.

Serg for at apparatet er plassert pa et sted med dekning (f.eks. pa
nattbordet, ikke i en skuff eller pa gulvet).

lkonet for tradles signalstyrke u indikerer god dekning nér alle
stolpene vises, og darlig dekning nar feerre stolper vises.

Sla av Flymodus.

Snakk med egnet helsepersonell om innstillingene dine.

SmartStart er aktivert, men apparatet starter ikke automatisk nar jeg puster inn i masken.

Pusten er ikke dyp nok til  utlese SmartStart.

Det er for mye lekkasje.

For 4 starte behandlingen ma du puste dypt inn og ut giennom masken far
du puster normalt.

Trykk pd Start behandling- / Standby-knappen gverst p& apparatet.
Juster masken og hodestroppene.

Det er mulig luftslangen ikke er riktig tilkoblet. Koble godt til i begge
ender.



Problem / mulig &rsak Lasning

SmartStop er aktivert, men apparatet stopper ikke automatisk nar jeg tar av meg masken.
Det brukes en inkompatibel maske. Bruk kun utstyr anbefalt av ResMed.

Ta kontakt med egnet helsepersonell, eller se ResMed.com for mer
informasjon.

Hvis du bruker en maske med luftfarende ramme, fungerer kanskje ikke
SmartStop.

Apparatmeldinger

Problem / mulig arsak Lasning

Stor lekkasje oppdaget. Sjekk fukteren eller sidedekselet.

Fukterkammeret eller sidedekselet er kanskje ikke riktig Sarg for at fukterkammeret eller sidedekselet er riktig innsatt
innsatt

Stor lekkasje oppdaget. Koble til slangen.
Det er mulig luftslangen ikke er riktig tilkoblet. Pése at luftslangen er koblet godt til i begge ender.

Masken kan veere feil pasatt. Serg for at masken er riktig tilpasset. Se brukerveiledningen til
masken for tilpasningsinstruksjoner, eller bruk funksjonen
Masketilpasn. for & kontrollere maskens tilpasning og forsegling.

Slange blokkert. Kontroller slangen.

Luftslangen kan veere blokkert Kontroller luftslangen og fjern eventuelle blokkeringer. Trykk pa Start
behandling / Standby-knappen for & starte apparatet pa nytt

Skrivebeskyttet kort. Ta ut, I&s opp og sett inn igjen SD-kortet

SD-kortet kan veere i last (skrivebeskyttet) posisjon Flytt bryteren p& SD-kortet fra I&st posisjon & il uiast posisjon, og
sett det inn pa nytt.

Systemsvikt. Se brukerveiledning. Feil 4

Apparatet kan ha blitt stdende i et varmt miljg. La det kjoles ned far det tas i bruk igjen. Koble fra stremledningen, og
koble den til igjen for & starte opp apparatet pa nytt.

Luftfilteret kan veere blokkert. Undersgk luftfilteret og skift det ut hvis det er tilstoppet. Koble fra
stramledningen, og koble den til igjen for & starte opp apparatet pa
nytt.

Det kan veere vann i slangen. Tem vannet fra luftslangen. Koble fra strgmledningen, og koble den til

igjen for 4 starte apparatet.
Systemfeil. Se brukerveiledning. Feil X

Det har oppstatt en feil p& apparatet. SI& av stremmen og start apparatet igjen. Hvis feilen vedvarer,
kontakt helsepersonell. lkke &pne apparatet.
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Generelle advarsler
/\ ADVARSEL

o Ekstra oksygen skal ikke brukes under rgyking eller i naerheten av apen ild.
e Nar du bruker apparatet med oksygenforsyning, ma du kontrollere fglgende:
e Starte behandling - sgrg alltid for at apparatet er slatt pa og blaser luft fgr
oksygenforsyningen slas pa.
e Stoppe behandling — sgrg for at oksygenforsyningen slas av fgr apparatet.
Dette vil sikre at oksygen ikke akkumuleres i apparatet og skaper brannfare.
o Apparatet ikke er testet eller sertifisert for bruk i neerheten av rgntgen-, CT- eller MR-utstyr.

Apparatet skal ikke brukes ved kortere avstand enn 4 m fra rgntgen- eller CT-utstyr. Apparatet
skal ikke brukes i MR-miljg.

e Apparatet skal ikke brukes ved siden av eller stablet oppa annet utstyr. Hvis det likevel er
ngdvendig a sette apparatet ved siden av eller oppa annet utstyr, skal apparatet holdes under
oppsyn for a sjekke at det fungerer normalt i konfigurasjonen det brukes i.

o Bruk av annet tilbehgr enn det som er angitt for apparatet, anbefales ikke. Disse kan gke
radiofrekvensenergien eller bli pavirket av forstyrrelsen og fgre til feil i drift.

e Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert periferiutstyr som antennekabler og ekstern
antenne) skal ikke veere neermere noen del av apparatet enn 10 cm. Hvis ikke kan utstyret fa
nedsatt ytelse.

Merk: Alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med dette apparatet, skal rapporteres til ResMed og

den kompetente myndigheten i landet ditt.
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Tekniske spesifikasjoner

Driftstrykkomrade
41120 cmHz0

Maksimalt trykk ved én enkelt funksjonsfeil
Apparatet slas av ved forekomst av én enkelt funksjonsfeil hvis det stabile trykket overskrider:
40 cm H,0 i mer enn 1 sekund.

Trykkmalingstoleranse
+ 0,5 cm Hz0 +4 % av mdlt avlesning

Toleranse for maling av flow
+ 6 I/min eller 10 % av méaling, avhengig av hva som er sterst, ved 0 til 150 I/min positiv flow

Driftstrykkomréder for modus

CPAP: 4-20 cm H,0 (malt ved masken)

CPAP med EPR-modus: 4-20 cm H.0 CPAP med EPR-innstillinger: EPR av, nivd 1=1,0 cm H0, nivd 2=2,0 cm H0,
niva 3=3,0 cm Hz0.

AutoSet, AutoSet for Her-modus: 4-20 cm H,0

AutoSet, AutoSet for Her-modus med EPR: 4-20 cm H,0 APAP med EPR-innstillinger: EPR av, nivd 1= 1,0 cm Hz0,
niva 2 =2,0 cm H0, nivé 3 =3,0 cm H0.

EPR reduserer trykket under utanding med mengden avhengig av nivaet som er angitt ovenfor, men trykket som leveres, vil ikke

falle under 4,0 cm H0.

Flow (maksimum) ved innstilte trykk
Falgende males i henhold til ISO 80601-2-70 201.12.1.103:
Med HumidAir 11-fukterkammer

Trykk AirSense 11 og standard AirSense 11 og SlimLine AirSense 11 og
luftslange ClimateLineAir 11

cm H.0 (hPa) I/min I/min I/min

4 150 145 144

8 147 142 14

12 143 138 138

16 140 135 134

20 136 131 129

Med Sidedeksel

Trykk AirSense 11 og standard AirSense 11 og SlimLine AirSense 11 og
luftslange ClimateLineAir 11

cm H0 (hPa) I/min I/min I/min

4 156 153 151

8 152 147 147

12 149 145 144

16 144 141 139

20 140 136 135

Merk: Se den relevante maleusikkerheten fra tabellen over usikkerhet i mélesystemet.

Lyd

Erkleerte dobbeltsifrede stayutslippsverdier i henhold til ISO 4871:1996
Lydtrykkniva malt i henhold til ISO 80601-2-70:2015 (CPAP-modus):

Apparat med SlimLine og HumidAir 11-fukterkammer 27 dBA med usikkerhet pa 2 dBA
(halvfullt HumidAir 11-fukterkammer)
Apparat med SlimLine og Sidedeksel 25 dBA med usikkerhet pa 2 dBA

Norsk
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Lydeffektniva malt i henhold til ISO 80601-2-70:2015 (CPAP-modus)::

Apparat med SlimLine og HumidAir 11-fukterkammer

(halvfullt HumidAir 11-fukterkammer)
Apparat med SlimLine og Sidedeksel

Fysiske mal

Dimensjoner (H x B x D) med HumidAir 11-fukterkammer

Dimensjoner (H x B x D) med sidedeksel

Luftuttak:

Vekt — apparat og HumidAir 11 vaskbart fukterkammer:

Vekt — apparat med sidedeksel
Kabinettkonstruksjon:

Varmeplate - Materiale:

Vannkapasitet:

Tid mellom hver pafylling av fuktekammer:
Fukterkammer - Materiale:

65 W stramforsyningsenhet
Vekselstram-inngangsomrade

Likestram-utgang

Typisk stramforbruk
Maksimum strgmforbruk
Utstyrsklasse

Miljeforhold
Driftstemperatur

Driftsfuktighet

Driftshayde over havet

Trykk og hayde over havet for oppbevaring
Temperatur under oppbevaring og transport
Fuktighet under oppbevaring og transport

Luftfilter
Standard:

Hypoallergenisk:

22

35 dBA med usikkerhet pa 2 dBA

33 dBA med usikkerhet pa 2 dBA

94,5 mm x 259,4 mm x
138,5mm

94,5 mm x 236,8 mm x
138,5mm

Den 22 mm koniske utgangskontakten er i samsvar med EN ISO 5356-
1:2015

1130¢g

1142 g

Flammehemmende teknisk termoplast

Rustfritt stal

380 ml

> 8 timer + 0,5 timer (testet ved 23 + 2 °C)
Formstept plast, rustfritt stal og silikonforsegling

100-240V, 50-60 Hz, 2,0 A
115V, 400 Hz, 1,5 A (bruk pa fly)
UNTT”Z271A

56,1 W (111,5 VA)

73,2 W (137,6 VA)

Klasse Il

+511il+35 °C

Merk: Luftflowen for pusting som dannes av dette behandlingsapparatet,
kan vaere hayere enn temperaturen i rommet. Apparatet kan trygt brukes i
omgivelser med ekstreme temperaturforhold (40 °C).

10 til 95 % relativ fuktighet, ikke-kondenserende

Havniva til 9870 fot (3010 m), lufttrykkverdiomrade 1060 hPa til 700 hPa
1060 til 700 hPa

-25til+70°C

5 til 95 % relativ fuktighet, ikke-kondenserende

Materiale: Uvevd polyesterfiber

Gjennomsnittlig filtereffektivitet: >75 %, ved testing i henhold til EN779.
Materiale: Blandede syntetiske fibre i en polypropylenbeerer

Effektivitet: >80 % (gjennomsnitt) ved testing i henhold til EN13274-7.
Merk: Bruk av et ResMed-godkjent hypoallergenisk filter vil resultere i en
liten reduksjon i nayaktigheten av det leverte trykket ved haye lekkasjer.



Elektromagnetisk kompatibilitet

AirSense 11 oppfyller alle relevante krav til elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) i henhold til standarden IEC 60601-1-2:2020 for
bolig-, neerings- og lettindustrimiljger.

Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr skal ikke brukes naermere noen del av maskinen, inkludert kabler, enn den anbefalte
10 cm separasjonsavstanden.

AirSense 11 er konstruert for & oppfylle EMC-standarder. Hvis du imidlertid mistenker at apparatets ytelse (f.eks. trykk eller flow)
pavirkes av annet utstyr, ma du flytte apparatet vekk fra den mulige arsaken til forstyrrelse.

Du finner informasjon om elektromagnetisk utslipp og immunitet for dette ResMed-apparatet pa ResMed.com/downloads/devices.

IEC 60601-1 (utgave 3.1) klassifikasjon

Klasse Il (dobbel isolering), type BF, vanninntrengningsbeskyttelse IP22

Maksimal flow for tilleggsoksygen

15 1/min

Bruk pa fly

ResMed bekrefter at maskinen oppfyller kravene fra FAA (Federal Aviation Administration) (RTCA/DO-160, punkt 21, kategori M;
RTCA/DO-160, punkt 20, kategori T) for alle faser av reiser med fly.

Konstruksjonens levetid

Apparat, stramforsyningsenhet: 5ar
Vaskbart fukterkammer: 2,5ar
Luftslange 6 méneder
Generelt

Pasienten er tilsiktet bruker.

Pneumatisk flowbane

1. Flowsensor
2. Vifte
3. Trykksensor
4. Maske
5. Luftslange
6. Luftfukter
7. Apparat
8. Inntaksfilter
Viste verdier
Verdi Omrade Noyaktighet Skjermbildeopplasning
Trykk ved maske:
Vist masketrykk' 4-20 cm H.0 0,5 cm H,0 +4 % av malt 0,1 cm H0
avlesning
Flowavledede verdier:
Lekkasje' 0-120 1/min +12 |/min eller 20 % av maling, 1 1/min
avhengig av hva som er sterst, 0
1il 60 I/min
" Resultater kan vaere unayaktige hvis det finnes lekkasjer eller tilleggsoksygen
Trykknayaktighet
Maksimal statisk trykkvariasjon ved 10 cm H,0 i henhold til ISO 80601-2-70:2015
Apparat med HumidAir 11-fukterkammer og luftslange: +0,5cm H:0
Apparat med Sidedeksel og luftslange +0,5 cm H,0

Merk: Se den relevante maleusikkerheten fra tabellen over usikkerhet i mélesystemet.
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Maksimal dynamisk trykkvariasjon i henhold til ISO 80601-2-70:2015
AirSense 11 med HumidAir 11-fukterkammer og luftslange

Respirasjonsfrekvens 10 BPM 15 BPM 20 BPM
Dynamisk trykkvariasjon (cm Hz0) 05 0,5 08
AirSense 11 med Sidedeksel og luftslange

Respirasjonsfrekvens 10 BPM 15 BPM 20 BPM
Dynamisk trykkvariasjon (cm H20) 05 05 0.8

Usikkerheter i malesystemet
I henhold til ISO 80601-2-70:2015 er maleusikkerheten pa produsentens testutstyr:

For malinger av flow: +3,9 |/min
For mélinger av statisk trykk: +0,15cm H;0
For mélinger av dynamisk trykk: +0,04 cm H;0

Merk: ISO 80601-2-70:2015 angitte ngyaktigheter og testresultater gitt i denne handboken for disse elementene, inneholder
allerede den relevante méleusikkerheten fra tabellen ovenfor.

I henhold til ISO 80601-2-74:2017 er maleusikkerheten pa produsentens testutstyr

For mélinger av fuktingseffekt £0,5 mg/I BTPS

Bluetooth

Teknologi brukt: Bluetooth Low Energy (BLE)
Tilkoblingstyper: GATT

Frekvens: 2400 til 2483,5 MHz

Maks RF-effekt: +4 dBm

Driftsomrade: 10 m (klasse 2)

Mobilteknologi og samsvar med forskrifter
Se informasjonshandboken for mobilteknologi pd ResMed.com/downloads/devices.
Apparatet skal installeres og brukes med minsteavstand 15 mm mellom utstyret og brukerens kropp.

Samsvarserklaring (om samsvar med direktivet for radioutstyr). ( E

ResMed erkleerer at AirSense 11-enheten (modeller 394xx) er i samsvar med de vesentlige kravene og andre relevante
bestemmelser i direktiv 2014/53/EU (direktivet om radioutstyr). En kopi av samsvarserkleringen finnes pa
ResMed.com/productsupport

Informasjon om teknologi, band og utgangseffekt finnes pa ResMed.com/downloads/devices.

Alle ResMed-apparater er klassifisert som medisinsk utstyr under direktivet om medisinsk utstyr. Eventuell merking av produktet og

trykt materiale med symbolet €01 23 gjelder forordningen om medisinsk utstyr (EU) 2017/745.

Luftfukter

Maksimal temperatur pa varmeplaten: 68°C
Utkoblingstemperatur (varmeplate): 74°C
Maksimal gasstemperatur (ved masken)': <41°C

! Luftflowen for pusting som dannes av dette behandlingsapparatet, kan veere hayere enn temperaturen i rommet. Apparatet kan
trygt brukes under ekstreme forhold i omgivelsene (40 °C).
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Fukterytelse
SlimLine/Standardslange

Masketrykk Nominell RH-effekt i % ved 22 °C Nominell systemeffekt mg/| AH', BTPS?
cm H.0 omgivelsestemperatur
Innstilling 4 Innstilling 8 Innstilling 4 Innstilling 8
(standardinnstilling) (maksimal innstilling)  (standardinnstilling) (maksimal innstilling)
4 80 % 100 % >6 >12
10 80 % 100 % >6 >12
20 80 % 100 % >6 >12
Climate Ctrl Auto — ClimateLineAir 11
Masketrykk Nominell RH-effekt i % ved 22 °C Nominell systemeffekt mg/| AH', BTPS?
cm H.0 omgivelsestemperatur
4 85 % >12
10 85 % >12
20 85 % >12

T AH — absolutt fuktighet i mg/I.
2 BTPS — Body Temperature Pressure Saturated (kroppstemperatur, trykkmettet).
3 Fukterens ytelse oppfyller IS0 80601-2-74:2017, ytelse >12 mg/| BTPS testet ved 15 til 35 °C).

Luftslange
ClimateLineAir 11 SlimLine/ Standard

ClimateLineAir 11 temperaturomrade 16 til 30°C
ClimateLineAir 11 avskjeeringstemperatur <41°C -
Anbefalt maksimumstrykk 30cm H0 30cm H0
Maksimal arbeidstemperatur ved bruk med en fukter - <41°C
Materiale Bayelig plast og elektriske deler Bayelig plast
Indre diameter 15 mm SlimLine: 15 mm

Standard: 19 mm
Lengde 20m SlimLine: 1,8 m

Standard: 2,0 m
Merk: Produsenten forbeholder seg retten til & forandre disse spesifikasjonene uten varsel.

Informasjon om strgmningsmotstand og luftslangetgyelighet
Se veiledningen for luftslangetayelighet p& ResMed.com.

Symboler

DI Felg instruksjonene fer bruk. A Angir en advarsel eller en forsiktighetsregel.
Temperaturbegrensning. Fuktighetsbegrensning. @ Driftsheyde over havet. @Atmosfaerisk

trykkbegrensning. d Produsent. —— — Likestrem. E Klasse Il-utstyr. P22 Beskyttet mot gjenstander i

fingersterrelse og mot dryppende vann nar skrastilt opptil 15 grader fra spesifisert orientering.

)
(('l”*' Ikke-ioniserende straling. Ikke MR-sikker (skal ikke brukes i neerheten av en MR-enhet).

® | samsvar med RTCA/DO-160, punkt 21, kategori M, og FAA. Type BF anvendt del.

dl Produksjonsdato Medisinsk apparat. IE Katalognummer. @ Apparatnummer.
IE Serienummer. [LOT_ Partikode. m Autorisert representant i Europa. g Bluetooth

Norsk
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——
d) Start behandling/standby. . MAX Maksimalt vanniva. Q_%Q Apne beholderen for & fylle
CH |REP

den. Importer. Autorisert sveitsisk representant

Se symboloversikt p4 ResMed.com/symbols.

mmm Miljginformasjon

Apparatet skal ikke kastes sammen med restavfallet, men leveres inn separat. Nar du skal avfallshandtere
apparatet, ma du bruke egnede systemer for innsamling, gjenbruk og resirkulering som er tilgjengelig i din
region. Bruken av disse systemene for innsamling, gjenbruk og resirkulering er ment & skulle redusere
presset pa naturressurser og forhindre miljeskade fra farlige stoffer.

Hvis du trenger informasjon om avfallsbehandlingsordningene, kan du ta kontakt med det lokale
renovasjonsselskapet eller kommunen. Symbolet sgppelspann med kryss over er en anmodning til deg om
a bruke disse avfallsbehandlingsordningene. Hvis du trenger informasjon om innsamling og
avfallsbehandling av ResMed-apparatet, skal du ta kontakt med neermeste ResMed-kontor eller -forhandler
eller ga til ResMed.com/environment.

Informasjon om farlige stoffer

Se heftet som fulgte med apparatet, eller se veiledningen for farlige stoffer pa ResMed.com.

Service

AirSense 11 Apparatet er beregnet pa a gi sikker og palitelig drift nar brukt i henhold til anvisningene fra
ResMed. ResMed anbefaler at det gjennomferes inspeksjon og service pd AirSense 11 apparatet av et
autorisert ResMed-servicesenter hvis det er tegn pa slitasje eller tvilsom funksjon pa apparatet. Ellers skal
ikke inspeksjon eller service av produktene veere ngdvendig i lopet av konstruksjonens levetid.

Begrenset garanti

ResMed Pty Ltd (heretter "ResMed") garanterer at ResMed-produktet er uten mangler i materialer og
utferelse fra kjgpsdatoen i tidsperioden som er angitt nedenfor.

Produkt Garantiperiode
o Maskesystemer (inkludert maskeramme, pute, hodestropp og slanger) —med unntak av 90 dager
engangsutstyr
o Tilbehgr — med unntak av engangsutstyr
o Flex-type-fingerpulssensorer
o Standard fuktekammer
o Batterier for bruk i interne og eksterne batterisystemer fra ResMed 6 maneder
o Klips-fingerpulssensorer 1ér
o Datamoduler for CPAP- og bilevel PAP-utstyr
o Oksymetre og oksymeteradaptere for CPAP- og bilevel PAP-utstyr
o Fuktere og rengjarbare fuktekamre
o Kontrollutstyr for titrering
o CPAP-, bilevel PAP- og ventilasjonsutstyr (herunder eksterne stremforsyningsenheter) 2ar
o Batteritilbehar
e Baerbart utstyr for diagnostikk/screening
Denne garantien gjelder bare den opprinnelige kjgperen. Den kan ikke overferes.
Hvis det i garantiperioden oppstar feil pa produktet under normale bruksbetingelser, skal ResMed, etter
eget skjonn, reparere eller erstatte det defekte produktet eller dets komponenter.
Denne begrensede garantien dekker ikke: a) enhver skade som felge av feil bruk, misbruk, modifisering
eller endring av produktet; b) reparasjoner som utfares av en serviceorganisasjon som ikke er uttrykkelig
26



godkjent av ResMed til & utfare slike reparasjoner; c) enhver skade eller kontaminasjon som felge av
sigarett-, pipe-, sigar- eller annen royk; d) enhver skade forérsaket av eksponering for ozon, aktivert
oksygen eller andre gasser; og e) enhver skade forarsaket av vann som sgles pa eller trenger inn i et
elektronisk apparat.

Garantien gjelder ikke for produkter som selges eller videreselges utenfor regionen der de opprinnelig er
kjept. For produkter som er kjopt i et land i EU eller i EFTA (Det europeiske frihandelsforbund), betyr
"region" EU og EFTA.

Garantikrav for et mangelfullt produkt skal fremlegges av den opprinnelige forbrukeren péa kjepsstedet.

Denne garantien erstatter alle andre uttrykkelige eller underforstatte garantier, herunder eventuelle
underforstatte garantier for salgbarhet eller egnethet til et bestemt formal. Enkelte land eller regioner
tillater ikke begrensninger i varigheten av underforstatte garantier. Ovennevnte begrensning gjelder derfor
kanskje ikke for deg.

ResMed er ikke ansvarlig for tilfeldig skade eller folgeskade som angivelig har oppstatt som felge av salg,
montering eller bruk av et ResMed-produkt. Enkelte land eller regioner godtar ikke unntak fra eller
begrensninger i ansvaret for tilfeldige skader eller felgeskader. Det er derfor ikke sikkert at ovenstdende
begrensning gjelder deg.

Denne garantien gir deg visse juridiske rettigheter. Du kan i tillegg ha andre rettigheter, som varierer fra
region til region. Hvis du vil ha mer informasjon om garantirettigheter, kan du ta kontakt med en lokal
ResMed-forhandler eller et ResMed-kontor.

Ga til ResMed.com for & f& den nyeste informasjonen om ResMeds begrensede garanti.

Ytterligere informasjon

Hvis du trenger ytterligere informasjon om hvordan du konfigurerer, bruker eller vedlikeholder Air11™-
systemet (inkludert ClimateLineAir 11 slange med oppvarming), eller ensker & rapportere uventet bruk eller
hendelser, kan du ta kontakt med behandlingsansvarlig.
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Snabbinstallningsvy

Komponenter

1.

2
3
4.
5

HumidAir™ 11-behéllare till befuktare
. AirSense™ 11-apparat

. Natadapter

SlimLine™-slang

. Mask



Valkommen

AirSense 11 AutoSet™ (inklusive AutoSet for Her) &r ResMeds apparat for automatisk tryckjustering.
AirSense 11 Elite ar ResMeds apparat for kontinuerligt positivt luftvagstryck (CPAP).

/\ VARNING

e Las hela bruksanvisningen innan du anvander apparaten.
e Den héar apparaten ar inte lamplig for ventilatorberoende patienter.

Indikationer for anvandning
AirSense 11 AutoSet (inklusiveAutoSet for Her)

Det sjalvjusterande AirSense 11-systemet ar indicerat for behandling av obstruktiv sémnapné (OSA) hos
patienter som vager mer an 30 kg. Det sjélvjusterande AirSense 11-systemet ar avsett for anvandning i
hemmet och pé sjukhus.

AirSense 11 Elite (inklusive CPAP)

AirSense 11 Elite-systemet &r indicerat fér behandling av obstruktiv sémnapné (OSA) hos patienter som
vager mer an 30 kg. AirSense 11 Elite-systemet ar avsett for anvandning i hemmet och pé sjukhus.

Hypoallergent filter

Det hypoallergena filtret tillhandahaller luftfiltrering under behandling med PAP (positivt luftvagstryck).
HumidAir 11

HumidAir 11 mojliggor befuktning. Den ar avsedd for anvandning i hemmet och pé sjukhus.

Kontraindikationer

Overtrycksbehandling avrads eventuellt for vissa patienter som sedan tidigare lider av féljande:
o svar bullés lungsjukdom

e pneumotorax eller pneumomediastinum,

e patologiskt lagt blodtryck, sarskilt i kombination med minskad intravaskuldr volym

e dehydrering

e lackande ryggmargsvatska, nyligen genomgangen kranialoperation eller trauma.

Kliniska fordelar

De kliniska fordelarna med PAP-behandling ar en minskning av apnéer, hypopnéer och trétthet, samt
forbattrad livskvalitet.

De kliniska fordelarna med befuktning &r en minskning av biverkningar i samband med positivt
luftvagstryck (PAP).
Biverkningar

Rapportera ovanliga smartor i brostet, svar huvudvérk eller 6kad andndd till ldmplig vardpersonal. Ett
tillfalligt behandlingsuppehall kan bli nédvandigt vid en akut infektion i de 6vre luftvagarna.

Féljande biverkningar kan uppstéd under behandlingen med enheten:
e uttorkning i ndsa, mun eller svalg

e nasblod

e uppblasthet

e obehagskanslor i ¢ra eller sinus

e Ogonirritationer

e hudutslag.
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Programvarufunktioner och enhetsdata

Denna ResMed-apparat dr en smart enhet och innehaller programvarufunktioner som gér att den kan
anslutas till molnet, s& att anvéndare och deras vardgivare kan fa tillgang till behandlingsdata pa distans, fa
regelbundna uppgraderingar av enheten och mycket mer. Besok https://myair.resmed.com/ for att fa veta
mer om ResMeds app for patienthandledning, myAir™.

Programlicens

Licenstilldelning. Med forbehall for villkoren nedan ger ResMed dig, dgaren och/eller anvandaren av
denna apparat en I6pande, icke-exklusiv, icke-underlicensieringsbar, personlig, begransad licens att
anvanda ResMed-programvaran enbart i samband med anvandning av denna apparat. Alla andra rattigheter
forbehalls av ResMed. Du kommer att anses ha Overfort och tilldelat denna licens till alla personer som
forvarvar dgarens eller anvéndarens rattigheter till denna apparat.

Licensbegréansningar. Programvara som ingar i eller med denna apparat ags av eller licensieras av
ResMed ("ResMed-programvaran”). Varken ResMed-programvaran eller nagra immateriella rattigheter till
ResMed-programvaran séljs eller tilldelas av ResMed. Ingen person eller enhet &r licensierad eller behdrig
att (a) reproducera, distribuera, skapa harledda verk av, modifiera, visa, utfoéra, dekompilera eller forstka
upptacka kallkoden till ResMed-programvaran, (b) ta bort eller forsdka ta bort ResMed-programvaran fran
ResMed-produkten, eller (c) bakatkonstruera eller demontera ResMed-produkten eller ResMed-
programvaran. For att undvika tveksamheter ar ovan namnda begransningar inte avsedda att begrénsa
nagon licenstagares rattigheter till programvarukod som ingér i eller distribueras med ResMed-
programvaran och som har licensierats enligt villkoren fér nagon 6ppen kéllkod, gratiskod eller community-
programlicens (bendmns gemensamt “programvara med 6ppen kallkod”).

Tradlos nedladdning av programuppdateringar. Om apparaten ar ansluten till molnet hamtar ResMed-
programvaran pa apparaten automatiskt och regelbundet uppdateringar och uppgraderingar till ResMed-
programvaran pa apparaten. Sadana nedladdningar kan goras pa olika satt, inklusive, men inte begransat
till, med hjélp av tradlds Bluetooth®-teknik, WiFi och/eller mobilnat och kombinationer av olika tradldsa
tekniker och tjanster. Sadana uppdateringar av ResMed-programvaran kan innehalla, utan begransningar,
buggfixar, felkorrigeringar, sakerhetsuppdateringar och nya versioner och lanseringar av ResMed-
programvaran som kan innefatta dndringar av befintliga egenskaper eller funktioner och/eller tilldgg av nya
egenskaper och funktioner.

Anvandning av enhetsdata

Nar du anvander den hér apparaten samlar den in och registrerar uppgifter om din anvandning, och om
apparatens anslutning ar aktiverad skickar apparaten vissa uppgifter till ResMed via molnet for att ResMed
ska kunna tillhandahalla olika funktioner till dig och din vardgivare. Dessutom kan vissa av dessa uppgifter
anvéndas av ResMed (1) for att uppfylla féretagets juridiska skyldigheter; dessa juridiska skyldigheter
inkluderar insamling och analys av enhetsdata for medicintekniska produkter fér marknadsévervakning och
tillsyn, och i dessa juridiska skyldigheter ingar det att bedéma om ResMed maéste vidta atgarder for att
forbattra apparatens sékerhet, anvandbarhet och prestanda, och (2) for att utféra halsorelaterad forskning,
studier och/eller utvarderingar for specifika vetenskapliga och medicinekonomiska dndamal. ResMed
kommer endast att anvanda dina enhetsdata i enlighet med tillampliga lagar och foérordningar i ditt land eller
din region (till exempel GDPR (EU-parlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016
om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sadana uppgifter), MDR (Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter) i Europeiska unionen, och, i tillampliga fall, HIPAA (Health Insurance Portability
and Accountability Act of 1996) i USA). Beroende pa dataskydds- eller sekretesslagarna i ditt land eller din
region kan dina enhetsdata utgdra dina personuppgifter. | sa fall har ResMed skyldighet att informera dig
om dina rattigheter och friheter vad géller var anvdndning av dina personuppgifter. Du kan hitta mer
information om hur vi anvander dina uppgifter samt om din rétt att komma &t, rétta till, radera, begransa
eller invdnda mot anvéndningen av dessa uppgifter pa https://www.resmed.com/myprivacy/.



Snabboversikt
A\ VARNING

Anvand endast rekommenderade ResMed-masker och tillbehor eller andra ventilerade masker som
rekommenderas av lamplig vardpersonal tillsammans med denna apparat. Anvandning av dessa
komponenter mojliggdr normal andning och forhindrar potentiell kvavning.

AirSense 11-systemet omfattar féljande:

Apparat
Sidoké&pa (om s&dan medfdljer)

HumidAir 11-behallare till befuktare (om sddan medfdljer) for enpatientsbruk i hemmet och
flerpatientsbruk pa sjukhus eller i klinisk miljo

ClimateLineAir™ 11 uppvarmd slang eller SlimLine™-slang
Air11™-natadapter: 65 W AC-adapter

Air11-luftfilter

Transportvaska

SD-kort (inte tillgéngligt i alla apparater).

Kontakta l&mplig vardpersonal eller ga till ResMeds webbplats (ResMed.com/productsupport) for att se
utbudet av reservdelar och kompatibla tillbehoér som ar tillgéngliga fér anvandning med enheten, inklusive:

Luftslang (ClimateLineAir 11 och SlimLine)

HumidAir 11-behallare till befuktare for enpatientsbruk i hemmet och flerpatientsbruk pé sjukhus eller i
klinisk miljo

Sidok&pa som mojliggdr anvandning utan behéllare till befuktaren

Air11-filter — standard

Air11-filter — hypoallergent

Air11-DC/DC-omvandlare

SD-kort

SD-kortskydd

Anmaérkningar:

Rekommenderade masker finns pa www.resmed.com.

HumidAir 11-behallaren till befuktare ar den enda behallaren till befuktare som ska anvandas med
AirSense 11-enheten.

ClimateLineAir 11 &r den enda uppvarmda slangen som &ar kompatibel med AirSense 11-apparaten.

HumidAir 11-behallare till befuktare kallas ocksa fér rengéringsbara vattenbehéllare for befuktare i
Europa.

Svenska
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Om din apparat

Beskrivning Andamal
1 Knapp for att starta Tryck for att starta/stoppa behandlingen.
behandling/vantelage LED-indikatorn ar gron i vénteldge och vit under behandling

och vid funktionerna Provkérning och Masktillpassning.

2 Pekskarm Navigerar mellan funktioner och visar information om
apparatens driftsstatus.

3 3A — HumidAir 11-behallare till befuktare M0ojliggdr uppvarmd befuktning

3B — Sidokapa For anvéndning utan befuktning.
4 Produktetikett Innehaéller information som é&r relevant for apparaten.
5 Utloppsanslutning Hér ansluts luftslangen.
6 Stromingang Hér ansluts natsladden.
7 Filterlock till luftintag Innehaller luftfiltret.
8 SD-kortskydd Avtagbart lock som skyddar SD-kortplatsen.
LED-indikatorn &r bla nar data skrivs till SD-kortet.
9 SlimLine-slang Ej uppvarmd luftslang.
10  ClimateLineAir 11-slang Uppvérmd luftslang.

Anmarkningar:

e Om knappen Starta behandling/vantelage blinkar vitt har ett systemfel intraffat. For ytterligare
information, se avsnittet Felsdkning.

e Anvind endast denna apparat enligt anvisningar fran lamplig vardpersonal.



Installera apparaten
A\ VARNING

Anvand inga tillsatser i befuktarens behallare (t.ex. doftande oljor eller parfymer). De kan minska
befuktningseffekten och/eller skada materialet i behallaren.

/\ VAR FORSIKTIG!

Anvand endast kompatibla ResMed-delar (t.ex. luftintagsfilter, nataggregat), masker och tillbehor
med apparaten. Delar som inte kommer fran ResMed kan minska behandlingens effektivitet, leda till
aterinandning av alltfér stora mangder koldioxid och/eller skada apparaten. Mer information om
kompatibilitet finns pa ResMed.com.

Nar du anvander befuktarens behallare:

Placera alltid apparaten pa ett horisontellt underlag som &r lagre an ditt huvud for att férhindra
att masken och luftslangen fylls med vatten..

Overfyll inte befuktarens behallare eftersom vatten da kan tranga in i apparaten och luftslangen..
Fyll inte befuktarens behallare med varmt vatten eftersom det kan leda till fér hog lufttemperatur
vid masken. Se till att vattnet svalnat till rumstemperatur innan du fyller befuktarens behallare..
Stall inte apparaten pa sidan nar befuktarens behallare ar ansluten, eftersom vatten da kan
komma in i apparaten och férkorta motorns livslangd.

Nar du forbereder AirSense 11-systemet:

Placera inte natadaptern dar man latt kan stota till eller trampa pa den, eller dar man kan snubbla
over natsladden..

Blockera inte apparatens luftslang och/eller luftintag under drift da det kan leda till att apparaten
Overhettas..

Hall omradet runt apparaten torrt och rent samt fritt fran sangklader, klader eller andra féremal
som skulle kunna blockera luftintaget eller tdcka 6ver natadaptern..

Sakerstall att systemet ar korrekt installt. Felaktig systeminstallning kan leda till felaktig avlasning
av masktrycket.

Nar du anvander en mask:

Anvand endast ventilerade masker med denna apparat enligt rekommendation av ResMed eller
lamplig vardpersonal.

Tillpassning av masken utan att apparaten blaser luft kan leda till &terinandning av utandad luft..

Se till att maskens ventilationshal halls fria och inte blockeras, sa att flodet av frisk luftin i
masken inte hindras.

Svenska
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Sa har installerar du apparaten:

5.
6.

. Placera apparaten pa en stabil, plan yta.
. Anslut natsladden till stromuttaget pa apparatens baksida. Anslut den ena anden av natsladden till AC-

adaptern och den andra till eluttaget. Se till att apparaten ar konfigurerad och ansluten till strom sé att
installningar kan anvandas tradldst pa apparaten om det behdvs.

. Anslut luftslangen ordentligt till utloppsanslutningen pé apparatens baksida.
. Oppna befuktarens behallare och fyll den med dricksvatten (kranvatten). Befuktarens behallare maste

tas loss frdn apparaten innan vatten tillsatts. Fyll vattenbehallaren upp till markeringen for hégsta
vattenniva. Befuktarens behéllare har en maximal kapacitet pa 380 ml.

Stang befuktarens behéllare och satt fast den pa apparatens sida.
Anslut luftslangens fria ande ordentligt till den ihopsatta masken.

Se maskens anvéndarguide for detaljerad information.
Rekommenderade masker for anvandning med denna apparat finns listade p4 ResMed.com.
Obs!

Satt inte in ndgon USB-kabel i AirSense 11-apparaten och forsok inte ansluta AC-adaptern till en USB-
enhet. Detta kan skada AirSense 11-apparaten eller USB-enheten.

Elkontakten pa den uppvarmda luftslangens ena ande ar endast kompatibel med luftutslappet vid
apparatens ande och ska inte anslutas till masken.

Anvand inte elektriskt ledande eller antistatiska luftslangar.



Kalibrera pekskdarmen

AirSense 11-apparaten anvénds med hjalp av en pekskdrm som gor att du kan komma at, visa och &ndra
behandlings- och apparatinstélliningar. Du kan ocksé fdlja dina framsteg vad galler din sémnhaélsa.

Statusfaltet hdgst upp pa skarmen kan visa ikoner vid olika tidpunkter och kan innehélla:

lkon Beskrivning

Andamal

m Startskarm

Befuktarfel

Befuktaren varmer upp
Befuktaren kyler ned
Bluetooth ansluten
Styrka fér mobilsignal

Ingen mobilanslutning

Ga tillbaka till startskarmen nar som helst.

Fel har upptackts pa befuktaren. Behandlingen kors utan
uppvarmning.

Vattnet i befuktarens behallare férvarms..

Vattnet i befuktarens behallare svalnar..

Apparaten har anslutits via traddlds Bluetooth-teknik..

Anger styrkan i mobilanslutningen.

Mobiltackning ar inte tillganglig.

EEEAE B

Flygplanslage Apparaten éar i flygplanslége.
Tyst lage Mobillaget ar inte aktiverat. Apparaten kommer att fungera
normalt men ingen data kommer att skickas till molnet.
Uppstart

Valkommen

Valkommen till AirSense 11.
For att optimera din upplevelse,

ar du kliniker eller anvandare?

KLINIKER ANVANDARE

Pa skdrmen Valkommen trycker du p& ANVANDARE och féljer anvisningarna.
1. Frén startskarmen kan du komma at féljande menyer:
e MINA ALTERN.: Visa och justera behandlingsinstallningar (t.ex. Justera ramptid).
e MIN SOMN: Spara sémnhélsan (kontrollera antalet timmar som masken anvandes forra natten eller

maskstatus).

e MER: Fa tillgang till ytterligare funktioner som Koér masktillpass. eller vaxla till flygplanslage.

Svenska
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Anvanda pekskarmen:
2

Lnd

BEHANDLING

ﬁ Mina alternativ

KOMFORT

Uppvarmnin Ramptid

Maskjustering!
ANSLUTNING

Trycklattnad

. \ ( : Climate Control
myAir App N : .

Det finns tva metoder for att navigera med pekskarmen:
Svepa: Svep uppat eller nedat pa skarmen for att visa menyalternativen.

Trycka: Vélj en parameterinstéllning som ska uppdateras. For andra parametrar (t.ex. trycklattnad,

flygplanslage) trycker du pa parametern for att sla pa den eller for att stdnga av den

Ordinerade instéllningar (om det ar tillampligt)

Om du har fatt apparaten direkt till ditt hem kanske inga installningar har gjorts pa din apparat. Se till att en
tradlés anslutning har upprattats for att l[amplig vardpersonal ska kunna konfigurera de ordinerade
instéliningarna.

Anpassa dina installningar

Apparaten kan konfigureras for dina behov av lamplig vardpersonal, men du kanske vill géra justeringar for
att gora din behandling mer bekvam.

1. Tryck pd MINA ALTERN. pa startskarmen.
2. Tryck pa den parameter du vill 4ndra.
3. Tryck pa énskad instalining.
Tryck pa OK for att bekrafta andringen eller AVBRYT for att ga tillbaka till foregaende skarm.

Ytterligare funktioner
Det finns ytterligare ndgra funktioner pd apparaten som du kan anpassa.
Obs! Vissa funktioner finns inte i alla regioner. Funktionerna varierar beroende pé behandlingslage.

Meny Funktion Beskrivning
MINA Ramptid Period da trycket okar fran ett lagt starttryck till det ordinerade
ALTERN. behandlingstrycket.
Ramptiden kan stéllas in pa Av, 5 till 45 minuter (i steg om 5 minuter) eller
Auto.
Trycklattnad* Né&r EPR-funktionen (Trycklattnad vid utandning) ar aktiverad kan det

kénnas lattare att andas ut. Denna instélining kan hjélpa dig att vanja dig
vid behandlingen.

Mask Later dig valja vilken typ av mask som anvdnds med enheten (naskuddar,
helmask eller ndsmask)

Slang Later dig valja vilken typ av slang som anvands med enheten (SlimLine
eller Standard)

SmartStart™* Né&r SmartStart ar aktiverat startas behandlingen automatiskt nar du andas
in i masken.

SmartStop* Né&r SmartStop &r aktiverat stoppas behandlingen automatiskt efter nagra

sekunder nar du tar av dig masken.



Meny Funktion Beskrivning

MER Kor uppvarm. Denna funktion kommer att vdrma vattnet i luftfuktarbehallaren

Maskjustering Denna funktion &r avsedd att hjélpa dig bedéma och identifiera eventuella
luftldckage runt masken.

n Indikerar bra maskforsegling. Lackaget &r mindre an 24 I/min.

m Justera masken. Lackaget &r mer &n 24 I/min.
Apparatdiagnostik N&r Apparatdiagnostik ar aktiverat analyseras apparatens funktionalitet. Se
ResMed.com for ytterligare information.

Apparatdiagnostik kan stéllas in att kdras dagligen, veckovis, varannan
vecka, manadsvis eller sa kan den sténgas av.

* Funktion som aktiveras av lamplig vardpersonal.

Ansluta din AirSense 11-apparat och smartenhet
Obs! Alla funktioner &r inte tillgangliga i alla regioner.

myAir ar en smarttelefonapp som vagleder dig genom installationsprocessen. Den omfattar att titta pa
videor om enheten och masktillpassning, testa behandlingen med Prova pa-funktionen och fdlja dina
framsteg vad géller sémnhalsa. Appen krévs inte for att anvanda AirSense 11-apparaten.

Innan du parkopplar AirSense 11-apparaten med en smarttelefon ska du se till att appens senaste version
&r installerad p& smarttelefonen. Om den inte &r det hamtar du appen fran App Store® eller Google Play®.
Parkoppla AirSense 11-apparaten med din telefon. G4 till menyn MER for att konfigurera appen.

1. Sékerstéll att AirSense 11-apparaten ar korrekt installerad och ansluten till en stromkalla.
2. Starta myAir-appen. Tryck péa Fortsatt.

3. Folj anvisningarna i myAir-appen for att slutfora Bluetooth-anslutningen.
AirSense 11 ar nu ansluten till appen. Bluetooth-anslutningssymbolen visas i statusféltet som
bekraftelse pa att det finns en anslutning mellan AirSense 11-apparaten och smarttelefonen.

4. Tryck pa Spara.

Svenska
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Starta/stoppa behandling
/\ VARNING

Apparaten ar inte avsedd att anvandas av personer (inklusive barn) med nedsatt fysisk, sensorisk
eller mental férmaga, utan adekvat 6vervakning av en person som ansvarar for patientens séakerhet.

Gor sa har for att starta behandlingen:
1. Passain masken

2. Tryck pa knappen Starta behandling/vantelage eller andas normalt om SmartStart ar aktiverat
P
Lrd

4.0 4.0

RAMP 25MIN | SLANGTEMP  27°F
BEFUKT. AUTO

TRYCK 4.0-12.0

v

Behandlingen borjar och behandlingsskarmen visas. En dynamisk pulsvag visas under behandlingen.

Om du vill granska dina sémnframsteg klickar du pa for att se mer information
Obs!

o Skdrmen blir automatiskt ljussvagare och darefter svart efter en kort tid. Tryck pa skarmen for att sla pa
den igen.

e Om strommen bryts under behandlingen startar apparaten automatiskt behandlingen igen nar
strémmen har kommit tillbaka.

e Apparaten har en ljussensor som justerar skarmens ljusstyrka baserat pa ljuset i rummet.

Gor sa har for att stoppa behandlingen:

1. Taav dig masken.

2. Tryck pa knappen Starta behandling/vanteldge eller vénta tills enheten stannar om SmartStop ar
aktiverat.

Min s6mn

Forra nattens sémndata finns under MIN SOMN.

03 Min sémn ANV.: visar TIMMAR SENASTE NATT

HAND. visar antalet apné- och hypopnéhandelser

@ A [ﬂS. per timmes sémn.

MASK: visar information om maskférseglingen. En

gul markering pa denna ikon indikerar att det finns

430 information att se om maskférseglingen. Tryck pa
. MASK for att se mer.

ANV. HAND. MASK

TIMMAR SENASTE NATT

N~
Mer detaljerad information finns i myAir (om tillgédnglig). Om det har aktiverats av din vardpersonal kan du

hitta ytterligare data genom att trycka pa .



Om den uppvarmda slangen

ClimateLineAir 11 &r en uppvarmd andningsslang som tillfor luft till en kompatibel mask. Nar den
uppvarmda luftslangen ClimateLineAir 11 anvands med en behallare till befuktaren kan Climate Control-
funktionen anvandas.

Obs! Alla slags luftslangar finns inte tillgédngliga pa alla platser.

Climate Control

Climate Control &r designat att géra behandlingen mer behaglig genom att aktivera konstant temperatur
och bibehalla luftfuktighet.

Denna funktion
e ger en behaglig luftfuktighetsniva och temperatur under behandlingen

e bibehaller den instéllda temperaturen och relativa luftfuktigheten nar du sover for att forhindra torrhet i
nasa och mun

e kan stallas in pa antingen Auto eller Manuell
e ar endast tillganglig nar bade ClimateLineAir 11 och HumidAir 11 &r anslutna.

Instéllningen Auto fér Climate Control

Auto ar den rekommenderade instéliningen och standardinstaliningen. Den ar utformad for att gora
behandlingen sé& enkel som mojligt, sé du behdver inte andra temperatur- eller luftfuktighetsinstéliningarna.

o Stiéller in slangtemperaturen pa Auto (27 °C). Om luften i masken &r for varm eller for kall kan du justera
slangtemperaturen till ndgonstans mellan 16 och 30 °C eller stdnga av den helt

o Justerar befuktarens uteffekt sa att en konstant, behaglig befuktningsniva pa 85 % relativ luftfuktighet
bibehalls

e Skyddar mot kondens (vattendroppar i den uppvarmda luftslangen och masken).

Climate Control — manuell installning

Manuell har utformats for att erbjuda 6kad flexibilitet och kontroll 6ver instaliningarna och erbjuder
foljande:

e Temperatur och luftfuktighet kan justeras for att hitta den mest behagliga installningen
e Temperatur och luftfuktighetsniva kan stéllas in oberoende av varandra

e Skydd mot kondens garanteras inte. Om kondens férekommer kan du forst préva med att oka
slangtemperaturen

o Forsok att minska luftfuktigheten om lufttemperaturen blir for hég och kondensen fortséatter.

Obs! Om Climate Control ar instélld pd Manuell ar instaliningen Auto fér slangtemperaturen inte

tillganglig.

Befuktningsniva

Befuktaren tillfor fukt till luften och har utformats i syfte att géra behandlingen behagligare.

e Om du blir torr i ndsan eller munnen ska du ¢ka Iuftfuktigheten

e Om du far fukt i masken ska du minska luftfuktigheten.

e Du kan stélla in Befuktningsniva pa Av eller mellan 1 och 8, dér 1 ar den lagsta
befuktningsinstaliningen och 8 den hégsta befuktningsinstéliningen.

Om du vill uppdatera installningarna for Slangtemp., Climate Control eller Befuktningsniva trycker du pa

MINA ALTERN. pa startskdrmen, rullar nedat i listan med alternativ och valjer instéllningen.

Obs! Slangtemperaturinstéliningen Auto ar endast relevant nér du anvander Climate Control-instaliningen
Auto. Om Climate Control &r instéllt pa Manuell &r temperaturinstéliningen Auto inte ett giltigt val.
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Slangtemperatur Climate Control Befuktningsniva
P P

{nJ Slangtemp. °F /LI'E Climate Control {1} Befuktningsnivé

Av 16 17 18 19 Auto av 12 3 4
20 121 22 23 24 25 [ Manuell

26 27 28 29 30

AVBRYT oK

1. Tryck pa Slangtemp. 1. Tryck pé Climate Control. 1. Tryck pa Befuktningsniva.

2. Tryck pa 6nskad instalining. 2. Tryck pad Manuell. 2. Tryck pé 6nskad instalining.

3. Tryck p& OK for att spara 3. Tryck p& OK for att spara 3. Tryck p& OK for att spara
andringen. andringen. andringen.

Obs! Temperatur- och fuktighetsinstéallningarna ar inte uppmatta varden.

Behandlingsdata

AirSense 11-apparaten registrerar dina behandlingsdata sa att Iamplig vardpersonal kan visa och justera
uppgifterna om det behdvs. Uppgifterna dverfors till lamplig vardpersonal pa féljande satt:

Tradlost

Apparaten ar utrustad med mobilkommunikation som gor att uppgifterna om din sémnbehandling kan
Overforas tradlost till ldmplig vardpersonal. Det gor ocksé att ordinerade installningar kan tillampas eller
uppdateras.

Overforing av data sker efter att behandlingen har avslutats. Lat apparaten hela tiden vara ansluten till
stromforsorjningen och se till att den inte befinner sig i flygplanslage.

Apparaten stoder en tillvalsfunktion som heter Care Check-In for att registrera och dverfora svar pa fragor
om hur din behandling fortgar till Idmplig vardpersonal. Care Check-In-data kan éverféras via apparatens
mobilkommunikation eller myAir-appen (om den ar tillganglig).

Data 6verfors endast om du valjer att aktivera dessa funktioner och en tradlos anslutning ar tillganglig.

Anmarkningar:

e Mobilfunktionen kanske inte fungerar/behandlingsdata kanske inte dverférs om du anvander apparaten
utanfor det land eller den region dér du kopt den.

e Apparater med mobilkommunikation kanske inte finns tillgédngliga i alla regioner.

SD-kort

Dina sdomnbehandlingsdata kan éverféras till lamplig vardpersonal via SD-kortet (om s&dant tillhandahalls).
Du kan bli ombedd att skicka SD-kortet via post eller ta med det. Ta bara ut SD-kortet om ldmplig
vardpersonal ber dig om det.

Ta loss SD-kortslocket for att anvdnda SD-kortet for att spela in dina sémndata.
Ta inte ut SD-kortet ur apparaten nér SD-lampan blinkar, da data skrivs Gver pa kortet.

Obs! SD-kortet ska inte anvéndas fér nagot annat &ndamal eftersom det kan skada behandlingsdata som
lagras pa kortet.



Sa har tar du bort SD-kortslocket och satter i SD-kortet:

7} | = )

Tryck pa SD-kortslocket.

Ta loss SD-kortslocket och forvara det pa en saker plats.

Satt i SD-kortet.

. Tryck in SD-kortet tills det klickar pa plats.

Ta ut SD-kortet:

1. Tryck in SD-kortet for att frigora det.

2. Placera SD-kortet i skyddsfodralet och folj anvisningarna fran 1&mplig vardpersonal.
For mer information om SD-kortet, se SD-kortets skyddsfodral som medféljer apparaten.

e
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Rengoring och skoétsel av apparaten
/\ VARNING

Se upp for livsfarlig elchock:
e Sank inte ner apparaten, AC-adaptern eller natsladden i vatten.

e Anslut inte till strom nar apparaten ar vat. Se till att alla delar &r torra innan du ansluter
apparaten.

e Om vatskor spills in i eller pa apparaten, koppla bort apparaten fran stromkallan och 14t
delarna torka.

Koppla alltid bort apparaten fran stromkallan fore rengéring och sakerstall att alla delar ar torra
innan den ansluts till stromkallan igen.

Utfor inga underhallsuppgifter (t.es. rengéring, byte av luftfilter) medan apparaten &r i drift.
Rengor apparaten och dess komponenter enligt de scheman som visas i den har guiden for att
bibehalla apparatens kvalitet och forhindra tillvaxt av bakterier som kan paverka halsan negativt.
Inspektera elkablar, kablar och stromforsérjningsenheten regelbundet for tecken pa skada eller
slitage. Sluta anvénda delen och byt ut den om den &r skadad.

Oppna eller modifiera inte apparaten. Det finns inga interna delar som anvandaren sjalv kan
utféra service pa. Reparationer och service bor endast utféras av auktoriserad servicepersonal.

A\ VAR FORSIKTIG!

Anvand inte blekmedel, klor- eller aromatbaserade l0sningar, fuktighetsbevarande eller
bakteriedédande tvalar eller parfymerade oljor for att rengora enheten, befuktarens behallare
eller luftslangen. Sadana I6sningar kan orsaka skada eller forsamra befuktarens prestanda och
kan férkorta produkternas livslangd. Exponering for rok, inklusive cigarett-, cigarr- eller piprok,
liksom ozon och andra gaser, kan skada apparaten. Skador som orsakas av nagon av féregaende
faktorer técks inte av ResMeds begrénsade garanti.

Lat befuktarens behallare svalna i minst tio minuter efter att befuktaren har stangts av eller tills
nedkylningslaget ar klart innan du hanterar befuktarens behallare.

Rengor, underhall och/eller bearbeta endast apparaten och komponenterna enligt instruktionerna
i denna handbok.

| avsnitten som foljer finns information om:

Demontering
Rengdring
Kontroll
Atermontering



Demontering

1. Hall'i befuktarens behallare upptill och nedtill, tryck forsiktigt ihop den och dra bort den fran apparaten.
Obs! Var forsiktig nar du hanterar befuktarens behéllare eftersom den kan vara varm. L&t varmeplattan
och eventuellt 6verflodigt vatten svalna i 10 minuter.

Oppna befuktarens behallare och hall bort eventuellt kvarvarande vatten.
Greppa tag om luftslangens manschett och dra forsiktigt bort den fran apparaten.
Hall i bade luftslangens manschett och maskens swivel och dra isér dem forsiktigt.

Lokalisera utloppsanslutningen pa insidan av apparaten och 16sgér den genom att trycka ordentligt pa
kldmman.

6. Ta loss utloppsanslutningen genom att dra ut den genom utloppskontakten pa apparatens baksida.

ok N

Rengoéring
Nedanstaende instruktioner géller rengéring i hemmet. Upparbetningsinstruktioner for apparater som ar
avsedda for upprepad anvandning av flera patienter finns i den kliniska guiden.

Du bor reng6ra apparaten, befuktarens behallare, luftslangen och utloppsanslutningen enligt beskrivningen.

Se anvandarguiden for masken for detaljerade anvisningar om hur du rengér masken.
Varje dag:

1. Tém befuktarens behéllare dagligen och torka av den noggrant med en ren engangstrasa. Lat den torka
skyddad fran direkt solljus.

2. Fyll pa befuktarens behéllare med dricksvatten (kranvatten).
Varje vecka:
1. Rengdr komponenterna enligt beskrivningen:

e Luftslang - i varmt vatten med ett milt diskmedel.

e Behallare till befuktare - i varmt vatten med ett milt diskmedel ELLER i en 16sning med 1 del &ttika
och 9 delar vatten vid rumstemperatur.

e Utloppsanslutning - i varmt vatten med ett milt diskmedel ELLER i en 16sning med 1 del attika och 9
delar vatten vid rumstemperatur.

¢ Komponenterna ska inte rengoras i temperaturer dver 55 °C.
2. Skalj varje komponent noggrant med vatten.
3. Lat den torka skyddad fran direkt solljus eller vérme.
4. Torka av apparatens utsida med en torr trasa.
Obs!
o Befuktarens behallare och utloppsanslutningen kan rengdras i diskmaskin.
e Rengor inte luftslangen i en tvatt- eller diskmaskin.
o Luftfiltret kan varken tvattas eller dteranvandas.
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Kontroll
A\ VARNING

e Avbryt anvéndningen och kontakta lamplig vardpersonal om nagot av féljande intraffar:
e apparaten fungerar inte som vanligt
e apparaten avger ovanliga ljud
e apparaten ar skadad

e Om du anvander ett bakterie-/virusfilter ska du kontrollera det regelbundet avseende tecken pa
fukt eller andra fororeningar, sérskilt vid nebulisering eller befuktning. Om du inte gor det kan det
leda till 6kat andningsmotstand eller paverka leveransen av behandlingstrycket.

A\ VAR FORSIKTIG!

Vid synlig forslitning av en systemkomponent (sprickor, missfargning, revor osv.) ska komponenten
kasseras och bytas ut.

Kontrollera befuktarens behallare, luftslangen och luftfiltret regelbundet med avseende pé eventuella
skador.

1. Kontrollera befuktarens behallare:
e Byt ut den om den lacker eller &r sprucken, grumlig eller anfratt.
e Byt ut den om forslutningen ar sprucken eller sénderriven.

e Avlagsna vita pulveravlagringar med en l6sning bestdende av en del vindger med 9 delar vatten.
Skolj med rent vatten.

2. Kontrollera luftslangen och byt ut den om det forekommer hal, revor eller sprickor.

3. Kontrollera luftfiltret och byt ut det var sjatte méanad. Byt ut det oftare om det finns hal eller blockeringar
av smuts eller damm.

Byta ut luftfiltret
—

1. Oppna luftfilterlocket och avlagsna det gamla Iuftfiltret.

2. Séattin ett nytt luftfilter pa luftfilterlocket och stdng sedan locket. Se till att luftfiltret och luftfilterlocket
alltid sitter pa plats for att forhindra att vatten och damm trénger in i apparaten.

Obs! Det kan varken tvéttas eller ateranvéandas.

Atermontering

Nar komponenterna ar torra kan du sétta ihop delarna igen.

Gor sa har for att satta ihop AirSense 11-systemet igen:

1. Hall utloppsanslutningen med tatningen riktad &t vénster och kldmman riktad framat.
Se till att utloppsanslutningen &r ratt inriktad och séatt in den i uttaget.

Kontrollera att utloppsanslutningen ar korrekt isatt.

Anslut luftslangen ordentligt till luftutslappet pa apparatens baksida.

ok wnN

Oppna befuktarens behallare och fyll den med rumstempererat dricksvatten (kranvatten) upp till
maxvattennivan.

Stang befuktarens behéllare och satt fast den pa apparatens sida.
7. Koppla luftslangens fria &nde ordentligt till den ihopsatta masken.

o



Resor

Du kan ta med dig apparaten 6verallt. Tank bara pa foljande:

e Anvénd den medfdljande transportvaskan for att forhindra att apparaten skadas.

e TOm befuktarens behéllare och packa ner den separat i transportvaskan.

e Se till att du har ratt stromsladd for den region som du reser till. For information om inkdp, kontakta
ldmplig vardpersonal.

Resa med flyg
/\ VARNING

e Anvéand inte apparaten med vatten i befuktarens behallare under transport (t.ex. pa ett plan eller
fordon) pa grund av risken for att:

e vatten rinner ut i apparaten
e vatten andas in vid turbulens.
o Se till att befuktarens behallare ar tom innan du transporterar apparaten.

AirSense 11-apparaten kan tas med ombord som handbagage. Medicinska apparater raknas inte med i
begransningar for handbagage.

Du kan anvénda AirSense 11-apparaten pa ett flygplan eftersom den uppfyller kraven fran Federal Aviation
Administration (FAA). Reseintyg for flyg kan laddas ned och skrivas ut fran www.resmed.com.

Vid anvandning av apparaten pé ett flygplan:

o Se till att befuktarens behaéllare ar helt tom och inford i apparaten. Apparaten fungerar inte utan att
befuktarens behallare eller sidohdljet har satts fast.

o Se till att apparaten &r instélld pa flygplanslédge nér flygpersonalen kréver det.
Gor sa har for att sla pa flygplanslaget:

1. Ga till startskdarmen och tryck pd MER.

2. Svep genom menyn tills du hittar Flygplanslage.

3. Tryck pa Flygplanslage for att sla pa det.

Svenska
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Felsokning

Om du stoter pa nagra problem, ta en titt pa féljande felsékningsamnen. Kontakta lamplig vardpersonal om
du inte kan &tgérda problemet. Forsok inte Gppna apparaten.

Allmanna problem

Problem/mojlig orsak Ldsning

Luft lacker ut runt masken

Masken kanske ar felaktigt tillpassad. Se till att masken dr korrekt tillpassad. Se maskens bruksanvisning for
anvisningar om tillpassning, kor funktionen for masktillpassning eller titta
pa videon om masktillpassning i myAir-appen.

Min nésa blir torr eller téppt

Befuktningsnivan kanske &r installd pé ett for 1&gt Oka installningen fér Befuktningsniva.
vérde.

Jag har problem med vattendroppar pa min nésa, i masken och i luftslangen

Befuktningsnivan kanske ar instélld pa ett for hogt Minska instéliningen for Befuktningsniva.
vérde.
Slangtemperaturen kan vara for lag. (Oka instélIningen for Slangtemp.

Min mun kénns valdigt torr och obekvam

Luft kanske slapps ut genom din mun. Du kanske behéver en hakrem for att halla munnen sténgd eller en
helmask.

Min skédrm &r svart

Strémmen kanske inte &r ansluten. Anslut AC-adaptern och se till att kontakten &r ordentligt isatt.
Befuktarens behallare/sidokapan lacker

Befuktarens behallare &r kanske inte korrekt monterad. ~ Se till att inga skador uppstétt och montera befuktarens behéllare korrekt.
Sidokapan kanske inte &r korrekt monterad. Kontrollera att sidokapan har monterats korrekt. Den ska klicka pé plats.

Befuktarens behallare/sidokapan kan vara skadad eller ~ Kontakta [amplig vardpersonal for att fa en reservdel.
sprucken.

Mina behandlingsdata har inte skickats till Iamplig vardpersonal/ordinerade instéllningar har inte tillampats pa min
apparat

Den tradlosa tackningen kan vara dalig/ikonen Ingen Se till att apparaten placeras dér det finns tackning (t.ex. pa sangbordet,
. inte i en lada eller pa golvet).

tradlos anslutning X visas i det dvre hégra hérnet

pa skarmen.

lkonen fér tradlds signalstyrka n anger god tackning nér alla staplar
visas och dalig tackning ndr farre antal staplar visas.

Apparaten kan befinna sig i flygplanslége. Sl& av Flygplanslage.
Datagverforing dr inte aktiverad pa din enhet. Prata med lamplig vardpersonal om dina installningar.
SmartStart &r aktiverat men apparaten startar inte automatiskt nér jag andas i masken

Andetaget ar inte tillrackligt djupt for att utldsa Ta ett djupt andetag in och ut genom masken for att starta behandlingen,
SmartStart innan du bérjar andas normalt.

Tryck pa knappen Starta behanding/véntelage ovanpa apparaten.



Problem/mojlig orsak Losning

Det finns omfattande ldckage Justera masken och huvudbanden

Luftslangen kan vara fel inkopplad. Anslut slangen ordentligt i bada
&ndarna.

SmartStop &r aktiverat, men stannar inte automatiskt nér jag tar bort masken.
En inkompatibel mask anvéands Anvand endast utrustning som rekommenderas av ResMed.

Kontakta lamplig véardpersonal eller besck ResMed.com fér mer
information.

Om du anvander en mask med luftslang pé hjdssan kanske SmartStop inte
fungerar.

Meddelanden pa apparaten

Problem/mojlig orsak Ldsning

Hogt ldckage upptackt. Kontrollera luftfuktaren eller sidokapan.

Luftfuktarbehallaren eller sidokapan kanske inte &r insatt  Se till att luftfuktarbehdllaren eller sidokapan &r korrekt insatt
ordentligt

Hégt lackage upptackt. Koppla in slang.
Luftslangen kan vara fel inkopplad. Se till att luftslangen &r ordentligt ansluten vid bada &ndarna.

Masken kanske ar felaktigt tillpassad. Se till att masken &r korrekt justerad. Se bruksanvisningen fér masken
for monteringsinstruktioner eller anvand funktionen Masktest for att
kontrollera maskens justering och tétning.

Slang blockerad. Kontrollera slang.

Luftslangen kan vara blockerad Kontrollera luftslangen och ta bort eventuella blockeringar. Tryck pa
knappen Starta terapi/standby for att starta om enheten

Skrivskyddat kort, ta bort, 1&s upp och satt tillbaka SD-kortet

Omkopplaren for SD-kort kan vara i last lage (skrivskyddat) - Flytta SD-kortets omkopplare frén I8st lage ﬂ till upplést lage och
i‘sétt sedan i det igen.
Systemfel, se anvéndarguiden, Fel 4

Apparaten kan ha [amnats i en for varm miljo Lat den svalna innan den anvénds pa nytt. Koppla bort AC-adaptern
och anslut den sedan igen for att starta om apparaten.

Luftfiltret kan vara blockerat Kontrollera luftfiltret och byt ut det om det férekommer blockeringar.
Koppla bort apparaten fran AC-adaptern och anslut den sedan igen for
att starta om apparaten.

Det kan finnas vatten i slangen Tom vattnet ur luftslangen. Koppla bort apparaten fran AC-adaptern
och anslut den sedan igen for att starta apparaten.

Systemfel, se anvéandarhandboken, Fel X

Ett fel har uppstatt pa apparaten. Koppla bort strommen och starta om apparaten. Kontakta lamplig
vardpersonal om felet kvarstar. Oppna inte apparaten.
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Allmanna varningar
/\ VARNING

Extra syrgas far inte anvandas i samband med rokning eller i nérheten av 6ppen laga.

Kontrollera foljande nar du anvander apparaten med syretillforsel:

e Starta behandlingen - se till att apparaten ar paslagen och blaser luft innan syretillférseln slas
pa.

e Stoppa behandlingen - se till att syretillforseln stédngs av forst, sedan apparaten.

Det sakerstaller att syre inte ackumuleras i enheten vilket kan utgéra en brandrisk.

Apparaten har inte testats eller godkéants for anvandning i narheten av rontgen-, DT- eller MRT-

utrustning. Placera inte apparaten inom 4 m fran rontgen- eller DT-utrustning. Ta aldrig med

apparaten till en MR-miljo.

Enheten far inte anvandas i narheten av eller staplad med annan utrustning. Om enheten maste

anvandas i narheten av eller staplad med annan utrustning maste den bevakas for att sdkerstalla

normal drift i den konfiguration i vilken den kommer att anvandas.

Det &r inte rekommenderat att anvdnda andra tillbehor an de tillbeh6r som specificeras for

enheten. Dessa kan 6ka radiofrekvensenergin eller paverkas av stérningen och resultera i felaktig

anvandning.

Barbar radiokommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa

antenner) far inte finnas inom 10 cm av nagon del av apparaten. Annars kan det leda till att

utrustningens prestanda forsamras.

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

Drifttryckomrade
4 1ill 20 cmH0 (4 till 20 hPa)

Max. stationért tryck vid enkelfel
Apparaten stangs av vid forekomst av ett enstaka fel om det stationdra trycket dverskrider:
40 cm H.0 (40 hPa) i mer &n 1 sekund.

Tryckmétningstolerans
+0,5cmH;0 (0,5 hPa) + 4 % av méatvardet

Flodesmatningstolerans
+ 6 I/min eller 10 % av det avlasta vérdet, beroende pé vilket vérde som &r hogst, vid 0 till 150 I/min positivt flode

Tryckfunktionsintervaller

CPAP: 4-20 cmH,0 (4-20 hPa) (uppmétt vid masken)

CPAP med EPR-ldge: 4-20 cmH:0 (4-20 hPa) CPAP med EPR-instéllningar: EPR av, Niva 1 =1,0 cmH0 (1 hPa), Niva 2 =
2,0 cmH,0 (2 hPa), Niva 3 = 3,0 cmH,0 (3 hPa).

AutoSet, AutoSet for Her-lage: 4-20 cmH.0 (4-20 hPa)

AutoSet, AutoSet for Her-lage med EPR: 4-20 cmH:0 (4—20 hPa) APAP med EPR-instéliningar: EPR av, Nivé 1 =

1,0 cmH20 (1 hPa), Niva 2 = 2,0 cmH0 (2 hPa), Niva 3 = 3,0 cmH0 (3 hPa).

EPR minskar trycket under utandning med den mangd som anges av nivan ovan, men trycket som avges kommer inte att sjunka
under 4,0 cmH;0 (4 hPa).

Flode (maximalt) vid installda tryck

Foljande mats enligt ISO 80601-2-70 201.12.1.103:

Med HumidAir 11-behallare till befuktare

Tryck- AirSense 11 och AirSense 11 och SlimLine AirSense 11 och
standardluftslang ClimateLineAir 11

cm H.0 (hPa) I/min I/min I/min

4 150 145 144

8 147 142 141

12 143 138 138

16 140 135 134

20 136 131 129

Med Sidohdlje

Tryck- AirSense 11 och AirSense 11 och SlimLine AirSense 11 och
standardluftslang ClimateLineAir 11

cm H0 (hPa) I/min I/min I/min

4 156 153 151

8 152 147 147

12 149 145 144

16 144 141 139

20 140 136 135

0bs! Se relevant matosékerhet fran tabellen dver osakerhetsfaktorer for matsystem.

Ljud

Deklarerade vardepar for ljudeffektnivaer i Gverensstammelse med 1SO 4871:1996
Ljudtrycksniva uppmétt enligt ISO 80601-2-70:2015 (CPAP-l&ge):

Enhet med SlimLine och HumidAir 11-behallare till befuktare 27 dBA med en osdkerhet pa 2 dBA
(HumidAir 11-behallaren till befuktare fylld till halften)

Apparat med SlimLine och Sidohdlje 25 dBA med en osdkerhet pé 2 dBA
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Ljudeffektniva uppmétt enligt ISO 80601-2-70:2015 (CPAP-l4ge):
Enhet med SlimLine och HumidAir 11-behallare till befuktare 35 dBA med en osdkerhet pa 2 dBA

(HumidAir 11-behallaren till befuktare fylld till halften)

Apparat med SlimLine och Sidohdlje

Fysiska matt

Dimensioner (H x B x D) med HumidAir 11-behallare till

befuktare
Dimensioner (H x B x D) med sidokapa
Luftutslapp:

Vikt — apparat och rengdringsbar HumidAir 11-behéllare

till befuktare:

Vikt — apparat med sidokdpa
Ytterhéljets konstruktion:
Varmeplatta - Material:
Vattenkapacitet:

Tiden mellan varje pafylining av befuktarens behéllare:

Behallare till befuktare - Material:

65 W natadapter
Ingdende vaxelstromsintervall

Utgéende likstrom
Typisk stromforbrukning
Hogsta stromforbrukning
Utrustningsklass

Miljoférhallanden
Drifttemperatur

Luftfuktighet vid drift

Driftaltitud

Lagringstryck/lagringshojd

Temperatur vid fdrvaring och transport
Luftfuktighet vid frvaring och transport

Luftfilter
Standard:

Hypoallergent:

22

33 dBA med en osdkerhet pa 2 dBA

94,5 mm x 259,4 mm x 138,5 mm
94,5 mm 236,8 mm 138,5 mm
Den 22 mm koniska uttagskontakten uppfyller EN ISO 5356-1:2015

1130¢g

1142¢g

Flamséker teknisk termoplast

Rostfritt stél

380 ml

> 8 timmar + 0,5 timmar (testad vid 23 + 2 °C)
Injektionsgjuten plast, rostfritt stal och silikonforslutning

100-240V, 50-60 Hz, 2,0 A

115V, 400 Hz, 1,5 A (for anvandning pé flygplan)
2N"T”""271A

56,1 W (111,5VA)

73,2 W (137,6 VA)

Klass Il

+5 °C till +35 °C

0bs! Temperaturen pa andningsluftflddet frén denna apparat kan vara
hdgre &n rumstemperaturen. Under extrema omgivande
temperaturforhallanden (40 °C) forblir apparaten séker.

10 till 95 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande

Havsniva till 3010 m, lufttrycksintervall 1 060hPa till 700 hPa

1060 till 700 hPa

—25°Ctill +70 °C

5 till 95 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande

Material: Polyesterfiberduk

Genomsnittlig avskiljning:> 75 % vid test enligt EN779.

Material: Blandade syntetfibrer i en polypropylenbéarare

Effektivitet:> 80 % (genomsnitt) vid test enligt EN13274-7.

Obs! Anvandningen av ett av ResMeds godkénda hypoallergena filter
kommer att resultera i en liten reduktion av noggrannheten i det
levererade trycket vid stora l4ckage.



Elektromagnetisk kompatibilitet

AirSense 11 uppfyller alla gallande krav avseende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) enligt IEC 60601-1-2:2020, for
bostadsmiljéer, kommersiella miljéer och latta industrimiljder.

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning ska inte anvandas narmare nagon del av apparaten, inklusive kablar, dn det
rekommenderade 10 cm. separationsavstandet.

AirSense 11 har utformats for att uppfylla EMC-standarder. Om du &nda missténker att apparatens prestanda (t.ex. tryck eller flode)

ar paverkad av annan utrustning, ska du flytta apparaten fran den troliga stérningskallan.

Information om elektromagnetiska emissioner och immunitet fér denna ResMed-apparat finns pa ResMed.com/downloads/devices.

Klassificering enligt IEC 60601-1 (utgava 3.1)
Klass Il (dubbel isolering), typ BF, intrangsskydd IP22.

Maximalt flode av syrgastillforsel
15 1/min

Anvandning pa flygplan

ResMed bekréaftar att apparaten uppfyller kraven fran Federal Aviation Administration (FAA) (RTCA/DO-160, avsnitt 21, kategori M;

RTCA-DO-160, avsnitt 20, kategori T) avseende alla delar av flygresan.
Avsedd livslangd

Enhet, nétadapter: 5ar
Rengdringsbar behdllare till befuktare: 2,5ar
Luftslang 6 ménader
Allmént

Patienten &r avsedd operatdr.

Pneumatisk flodesvdg

Flodessensor
Turbin
Trycksensor
Mask
Luftslang
Befuktare
Enhet
Luftintagsfilter

© N RN~

Visade vérden
Viérde Intervall Noggrannhet Skérmuppldsning
Tryck vid masken:
Visat masktryck’ 4-20 cm H,0 (4-20 hPa) +0,5cmH0 (05hPa)+4 % av 0,1 cmHz0 (0,1 hPa)
méatvardet
Flodesberaknade varden:
Lacka' 0-120 I/min +12 1/min eller 20 % av det 11/min
avlasta vardet, beroende pa
vilket som &r hdgst, 0 till
60 I/min

" Resultaten kan vara felaktiga vid lackor eller om tillaggssyre tillfors
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Trycknoggrannhet

Max. variation av statiskt tryck vid 10 cmH,0 (10 hPa) enligt ISO 80601-2-70:2015
Apparat med HumidAir 11-behallare till befuktare och luftslang:  +0,5 cmH;0 (£0,5 hPa)
Apparat med Sidohdlje och luftslang +0,5 cmH.0 (+0,5 hPa)
0bs! Se relevant matosékerhet fran tabellen dver osakerhetsfaktorer for matsystem.
Maximal dynamisk tryckvariation enligt ISO 80601-2-70:2015

AirSense 11 med HumidAir 11-behallare till befuktare och luftslang

Andningsfrekvens 10 BPM 15 BPM 20 BPM
Dynamisk tryckvariation (cmH20 [hPa]) 05 05 08
AirSense 11 med Sidohélje och luftslang

Andningsfrekvens 10 BPM 15 BPM 20 BPM
Dynamisk tryckvariation (cmH20 [hPa]) 05 05 0.8

Métsystemets osékerheter
I enlighet med 1SO 80601-2-70:2015 &r méatningens osakerhet for tillverkarens testutrustning:

For métningar av flode: +3,91/min
For métningar av statiskt tryck: +0,15 cmH20 (+ 0,15 hPa)
For matningar av dynamiskt tryck: +0,04 cmH;0 (£ 0,04 hPa)

0bs! ISO 80601-2-70:2015 noggrannheter och testresultat som anges i den har manualen for de har delarna omfattar redan
relevant osdkerhet i matnoggrannhet i tabellen ovan.

| enlighet med ISO 80601-2-74:2017 &r méatningens osakerhet for tillverkarens testutrustning

For métningar av befuktningseffekt +0,5 mg/I BTPS

Bluetooth

Teknik som anvands: Bluetooth Low Energy (BLE)
Anslutningstyper: GATT

Frekvens: 2 400 till 2 483,5 MHz
Max. RF-uteffekt: +4 dBm

Réckvidd: 10 m (klass 2)

Mobil teknik och regelefterlevnad
Se mobilinformationsguiden pa ResMed.com/downloads/devices.
Apparaten bor installeras och anvandas inom minimiavstand 15 mm mellan utrustningen och anvandarens kropp.

Forsékran om dverensstdmmelse (avseende direktivet om radioutrustning)( €

ResMed férsékrar att AirSense 11-apparaten (modellerna 394xx) dverensstémmer med de véasentliga kraven och andra relevanta
bestdmmelser i radets direktiv 2014/53/EU (RED). En kopia av Férsékran om 6verensstammelse (DoC) finns pa
ResMed.com/productsupport

Information om teknik, band och uteffekt finns pd ResMed.com/downloads/devices.

Samtliga ResMed-apparater klassificeras som medicintekniska produkter enligt forordningen om medicintekniska produkter. Varje

markning av produkten och tryckt material som visar ( €01 23, avser férordningen om medicintekniska produkter (EU) 2017/745.

Befuktare

Vdrmeplattans max. temperatur: 68°C
Temperaturavstangning (varmare): 74°C
Max. gastemperatur (vid masken)': <41°C

" Temperaturen pa andningsluftflédet frén denna apparat kan vara hégre an rumstemperaturen. Under extrema omgivande
temperaturforhallanden (40 °C) forblir apparaten saker.
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Befuktarens prestanda
SlimLine/Standardslang

Masktryck Nominell avgiven relativ luftfuktighet vid 22°C  Nominell systemuteffekt mg/L AH', BTPS?
cm H.0 (hPa) omgivningstemperatur
Instélining 4 Instélining 8 Instélining 4 Instéllning 8°
(standardinstélining)  (maximal instdlining)  (standardinstélining)  (maximal instéllning)
4 80 % 100 % >6 >12
10 80% 100 % >6 >12
20 80% 100 % >6 >12
Climate Control Auto — ClimateLineAir 11
Masktryck Nominell avgiven relativ luftfuktighet vid 22°C  Nominell systemuteffekt mg/L AH', BTPS?
cmH:0 (hPa) omgivningstemperatur
4 85 % >12
10 85% >12
20 85% >12

" AH — absolut fuktighet i mg/I
2BTPS — Body Temperature Pressure Saturated (tryckmattad kroppstemperatur)
3 Befuktarens prestanda uppfyller SO 80601-2-74: 2017 prestanda > 12 mg/| BTPS testad vid 15 °C till 35 °C

Luftslang
ClimateLineAir 11 SlimLine/Standard
ClimateLineAir 11 temperaturomrade 16 till 30 °C
ClimateLineAir 11 temperaturavstangning <41°C -
Max. rekommenderat tryck 30 cmH,0 (30 hPa) 30 cmH.0 (30 hPa)
Maximal arbetstemperatur vid anvandning med - <41°C
befuktare
Material Flexibel plast och elektriska Flexibel plast
komponenter
Innerdiameter 15 mm SlimLine: 15 mm
Standard: 19 mm
Langd 20m SlimLine: 1,8 m

Standard: 2,0 m
0bs! Tillverkaren férbehdller sig ratten att andra dessa specifikationer utan foregdende meddelande.

Information om luftslangens flodesmotstand och tanjbarhet
Se guiden for luftslangsténjbarhet pa ResMed.com.

Symboler
DI Folj anvisningarna fére anvandning. A Indikerar en varning eller forsiktighetsatgard.

Temperaturbegransning. Fuktighetsbegransning. @ Driftsaltitud. @ Grans for atmosféariskt
tryck. d Tillverkare. —=— = Likstrom. E Klass ll-utrustning. P22 Skyddad mot féremal i fingerstorlek

och mot droppande vatten nér den lutas i upp till 15 grader i forhallande till den specificerade orienteringen.

)

(('l”*' Icke-joniserande stralning. MR-oséker (anvand inte i ndrheten av en MRT-utrustning).
® RTCA/DO-160 avsnitt 21, kategori M-kompatibel och FAA-kompatibel. Patientansluten del av BF-
typ. dl Tillverkningsdatum Medicinteknisk produkt. IE Katalognummer.

@Apparatnummer. SN serienummer. LLOT  Partikod. LEC|REP Europeisk auktoriserad
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——
representant. e; Bluetooth O Starta behandling/véntelage. . MAX Maximal vattenniva.

oo B [cn]rer]
Oppna behéllaren for pafylining. Importor. Schweizisk auktoriserad

representant

Se symbolférklaring pd ResMed.com/symbols.

mmm Miljdinformation

Apparaten maste bortskaffas separat och inte som osorterat kommunalt avfall. Vid bortskaffning av
apparaten ska du anvanda de ldampliga uppsamlings-, &teranvandnings- eller atervinningssystem som finns i
det omrade dar du &r bosatt. Sddana uppsamlings-, ateranvéndnings- och atervinningssystem &r avsedda
att skona naturresurser och foérhindra att farliga &mnen skadar miljén.

Om du behover information om dessa avfallshanteringssystem, var god kontakta lokal myndighet ansvarig
for avfallshantering. Symbolen, en éverkryssad soptunna, uppmanar dig att anvanda dessa avfallssystem.
Om du behdéver information om uppsamling och bortskaffning av denna ResMed-apparat, var god kontakta
narmaste ResMed-kontor eller den lokala aterforsaljaren eller besék ResMed.com/environment.

Information om farliga material

Se héaftet som medfdljer apparaten eller se Hazardous materials guide (guide om farliga material) pa
ResMed.com.

Service

AirSense 11-apparaten ar avsedd att fungera pa ett sékert och palitligt satt under forutséattning att den
anvands enligt de anvisningar som tillhandahalls av ResMed. ResMed rekommenderar att AirSense 11-
apparaten inspekteras och genomgar service pa ett auktoriserat ResMed servicecenter om det finns
tecken pé forslitning eller vid tveksamhet om apparatens funktion. Annars bor service och besiktning av
produkterna i allmanhet inte kravas under avsedd livslangd.

Begransad garanti

ResMed Pty Ltd (hérefter kallat ResMed) garanterar att din ResMed-produkt ar felfri med avseende pa
material och utférande fran och med inképsdagen fér nedan angivna tidsperiod.

Produkt Garantiperiod
o Masksystem (inkl. maskram, mjukdel, huvudband och slangar), med undantag fér 90 dagar
engangsapparater

o Tillbehdr, med undantag for engangsapparater

o Fingerpulssensorer av Flex-typ

o Standardvattenbehallare for befuktare

e Batterier for anvandning i ResMeds interna och externa batterisystem 6 manader
o Fingerpulssensorer av Clip-typ 1ér

o Datamoduler fér CPAP- och bilevel-apparater

o Oximetrar och oximeteradaptrar fér CPAP- och bilevel-apparater

o Befuktare och tvéttbara vattenbehallare for befuktare

o Apparater for titreringskontroll

o Apparater med CPAP, positivt luftvdgstryck pa tva nivaer och ventilation (inkl. externa 2ér
stromférsérjningsenheter)

o Batteritillbehor
e Bdrbara apparater for diagnostik/screening
Denna garanti géller endast for den ursprungliga kdparen. Den kan inte éverforas.
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Om produkten visar sig vara bristféllig under normala anvandningsférhéllanden under garantiperioden,
kommer ResMed att efter eget gottfinnande reparera eller byta ut den defekta produkten eller dess
komponent/er.

Denna begransade garanti omfattar inte: a) skador som uppstar till fljd av otillborlig anvandning, missbruk,
modifiering eller andring av produkten; b) reparationer som utforts av en serviceorganisation som inte
uttryckligen godkénts av ResMed for att utfora sadana reparationer; ¢) eventuell skada eller kontamination
som uppstar till foljd av cigarett-, pip- eller cigarrok eller annan form av rok; d) eventuell skada orsakad av
exponering for ozon, aktivt syre eller andra gaser; och e) eventuell skada som uppstar till foljd av att vatten
spillts pa eller in i en elektronisk enhet.

Garantin ogiltigforklaras om produkten séljs eller saljs pa nytt utanfér det omrade dér den ursprungligen
koptes. For en produkt som kops i ett land i Europeiska unionen ("EU") eller Europeiska
frihandelssammanslutningen ("EFTA") betyder "region” EU och EFTA.

Garantianspréak pa en defekt produkt maste lamnas av den ursprungliga koparen pa inképsstéllet.

Denna garanti ersatter alla andra uttryckliga eller underférstadda garantier, inklusive underfoérstaddd garanti
betraffande saljbarhet eller lamplighet for ett visst andamal. Vissa omréden eller lander tillater inte
tidsbegrénsningar for en underforstddd garanti och ovanstaende begransning kan av denna anledning
eventuellt inte komma att berora dig.

ResMed ska inte hallas ansvarig for nagra tillfélliga skador eller foljdskador som uppges ha intraffat till foljd
av forsaljning, installation eller anvandning av ResMeds produkter. Vissa omraden eller lander tillater inte
undantag eller begransning av tillfélliga skador eller foljdskador och ovanstaende begransning kan av denna
anledning eventuellt inte komma att berdéra dig.

Denna garanti ger dig bestdmda juridiska réttigheter och du kan eventuellt ocksa ha andra réttigheter som
kan variera fran land till land. For mer information om dina rattigheter enligt garantin, var god kontakta
narmaste ResMed-leverantor eller ResMed-kontor.

Den senaste informationen om ResMeds begrédnsade garanti finns p4 ResMed.com.

Ytterligare information

Kontakta l&mplig vardpersonal om du behdver mer information om hur du installerar, anvander eller
underhaller Air11™-systemet (inklusive ClimateLineAir 11 uppvarmd slang) eller vill rapportera ovédntad
funktion eller ovéntade handelser.

Svenska
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Overblik over opsaetning

Komponenter

1.

2
3
4.
5

HumidAir™ 11-fugterkammer
. AirSense™ 11-apparat

. Stremforsyningsenhed
SlimLine™ slange

. Maske




Velkommen

AirSense 11 AutoSet™ (inklusiv AutoSet for Her) er ResMeds apparater til automatisk trykjustering.
AirSense 11 Elite er ResMeds apparat til konstant positivt luftvejstryk (CPAP).

/\ ADVARSEL

e Hele vejledningen skal leeses, inden apparatet tages i brug.
o Dette apparat er ikke egnet til respiratorafheengige patienter.

Indikationer
AirSense 11 AutoSet (inklusiv AutoSet for Her)

Det selvjusterende AirSense 11-apparat er indiceret til behandling af obstruktiv sevnapne (OSA) hos
patienter, der vejer mere end 30 kg. Det selvjusterende AirSense 11-apparat er beregnet til brug i hjiemmet
og pa hospitaler.

AirSense 11 Elite (inklusiv CPAP)

AirSense 11 Elite-apparatet er indiceret til behandling af obstruktiv sevnapng (OSA) hos patienter, der vejer
mere end 30 kg. AirSense 11 Elite-apparatet er beregnet til brug i hjemmet og pé hospitaler.

Hypoallergent filter

Et hypoallergent filter serger for luftfiltrering under PAP-behandling (Positive Airway Pressure).

HumidAir 11

HumidAir 11 giver mulighed for befugtning. Apparatet er beregnet bade til brug i hjiemmet og pa hospitalet.

Kontraindikationer

Behandling med positivt luftvejstryk kan veere kontraindiceret hos patienter med felgende forud
eksisterende tilstande:

e sveer bullgs lungesygdom

e pneumothorax eller pneumomediastinum

e patologisk lavt blodtryk, iseer i forbindelse med intravaskuleer volumenreduktion
e dehydrering

e cerebrospinal vaeskelaekage, nylig kranieoperation eller traume

Kliniske fordele

De kliniske fordele ved PAP-behandling er en reduktion af apneer, hypopneer og sevnighed samt forbedret
livskvalitet.

Den kliniske fordel ved befugtning er en reduktion i bivirkninger i forbindelse med positivt luftvejstryk.
Bivirkninger
Forteel det til det relevante plejepersonale, hvis du far useedvanlige smerter i brystet, alvorlig hovedpine

eller oget &ndengd. Akut infektion i de gvre luftveje kan nedvendiggere midlertidig seponering af
behandlingen.

Felgende bivirkninger kan opsta i forbindelse med behandlingen med apparatet:
e torhed i naese, mund eller sveelg

e naseblod

e oppustethed

e ubehag i mellemare eller bihuler

e gjenirritation

e hududsleet.

Dansk
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Softwarefunktioner og behandlingsdata

Dette ResMed-apparat er en smartenhed og indeholder softwarefunktioner, der ger det muligt at oprette
forbindelse til ResMed-clouden, sé brugere og deres plejepersonale kan fa fiernadgang til behandlingsdata,
modtage regelmaessige opgraderinger af apparatet og meget mere. Se https://myair.resmed.com/ for at
finde ud af mere om ResMeds patientcoaching-applikation, myAir™.

Softwarelicens

Licensbevilling. Med forbehold for nedenstaende vilkéar og betingelser giver ResMed dig, ejeren og/eller
brugeren af dette apparat, en evig, ikke-eksklusiv, ikke-underlicenserbar, personlig, begraenset licens til at
bruge ResMed-softwaren udelukkende i forbindelse med brugen af dette apparat. Alle andre rettigheder
forbeholdes af ResMed. Du anses for at have overfert og tildelt denne licens til enhver person, der
erhverver ejerens eller brugerens rettigheder til dette apparat.

Licensbegraensninger. Software, der er inkluderet pé eller med dette apparat, ejes af eller er licenseret til
ResMed ("ResMed-softwaren"). Hverken ResMed-softwaren eller intellektuelle ejendomsrettigheder i
ResMed-softwaren seelges eller tildeles af ResMed. Ingen personer eller virksomheder er licenseret eller
autoriseret til at (a) reproducere, distribuere, oprette afledte veerker af, aendre, vise, udfare, dekompilere
eller forsage at opdage kildekoden til ResMed-softwaren, (b) fierne eller forsege at fierne ResMed-
softwaren fra ResMed-produktet eller (c) udfere reverse engineering pa eller adskille ResMed-produktet
eller ResMed-softwaren. For at undga tvivl er de foregdende begraensninger ikke beregnet til at begreense
nogen licenstagers rettigheder til softwarekode, der er inkorporeret i eller distribueret med ResMed-
softwaren og er licenseret i henhold til vilkdrene for enhver open source-, gratis eller
faellesskabssoftwarelicens (tilsammen kaldet "open source-software").

Over-the-air-download af softwareopdateringer. Hvis apparatet er forbundet til ResMed-clouden, vil
ResMed-softwaren péa apparatet automatisk og periodisk downloade opdateringer og opgraderinger til
ResMed-softwaren pa apparatet. Sddanne downloads kan foretages pa forskellige mader, herunder, men
ikke begreenset til, brug af Bluetooth® tradles teknologi, WiFi og/eller mobile netveaerk og kombinationer af
forskellige tradlese teknologier og tienester. Sadanne opdateringer af ResMed-softwaren kan omfatte,
uden begraensning, fejlretninger, sikkerhedsrettelser og nye versioner og udgivelser af ResMed-softwaren,
der kan omfatte s&endringer af eksisterende karakteristika eller funktioner og/eller tilfgjelse af nye
karakteristika og funktioner.

Brug af behandlingsdata

Nar du bruger dette apparat, indsamler og registrerer det data om din brug, og hvis din
netveerksforbindelse er aktiveret, sender apparatet visse data til ResMed via ResMed-clouden, s& ResMed
kan levere forskellige fordele til dig og dit plejepersonale. Derudover kan nogle af disse data blive brugt af
ResMed (1) til at overholde deres juridiske forpligtelser — disse juridiske forpligtelser omfatter indsamling
og analyse af behandlingsdata med henblik pa tilsyn med og overvagning af medicinsk udstyr efter
markedsfering, og overholdelse af disse juridiske forpligtelser omfatter vurdering af, om det kraeves, at
ResMed gennemfarer tiltag for at forbedre apparatets sikkerhed, brugervenlighed og ydeevne — og (2) for
at udfere sundhedsrelateret forskning, undersegelser og/eller evaluering med specifikke videnskabelige og
medicogkonomiske formal. ResMed vil udelukkende bruge dine behandlingsdata i overensstemmelse med
geeldende love og regler i dit land eller din region (f.eks. GDPR (Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer med hensyn til behandling af
personoplysninger og om fri udveksling af sddanne data), MDR (Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr) i EU og, hvis det er relevant, HIPAA (Health Insurance
Portability and Accountability Act of 1996) i USA). Afhaengigt af databeskyttelses- eller fortrolighedslovene i
dit land eller din region kan dine behandlingsdata udgere dine personoplysninger. | sa fald har ResMed pligt
til at informere dig om dine rettigheder i forbindelse med vores brug af dine personoplysninger. Du kan
finde flere oplysninger om vores brug af dine data, dine rettigheder til at fa adgang til, rette, slette,
begreense eller gere indsigelse pa https://www.resmed.com/myprivacy/.



Oversigt
/\ ADVARSEL

Brug udelukkende anbefalede ResMed-masker og -tilbehgr eller andre ventilerede masker, som er
anbefalet af en relevant sundhedsperson, med dette apparat. Brug af disse komponenter tillader
normal vejrtraekning og forhindrer potentiel kveelning.

AirSense 11-systemet omfatter felgende:
e Apparat
e Sidedeeksel (hvis det medfelger)

o HumidAir 11-fugterkammer (hvis det medfelger) til brug til en enkelt patient i hjemmet og til genbrug til
flere patienter pa hospitaler/institutioner

e Opvarmet ClimateLineAir™ 11-slange eller SlimLine™ slange
o Air11™-strgmforsyning: 65 W AC-adapter

o Airl1-luftfiltre

e Rejsetaske

e SD-kort (findes ikke i alle apparater).

Kontakt passende plejepersonale, eller se ResMeds websted (ResMed.com/productsupport) for en raekke
reservedele og kompatibelt tilbeher, der er tilgeengeligt til brug med enheden, herunder:

o Luftslange (ClimateLineAir 11 og SlimLine)

o HumidAir 11-fugterkammer til brug til en enkelt patient i hjemmet og til genbrug til flere patienter pa
hospitaler/institutioner

o Sidedeksel, der tillader brug uden fugterkammer
e Airl1-filter - standard

o Airl1-filter - allergivenligt

e Air11-DC/DC-omformer

e SD-kort

o SD-kortdeeksel

Bemazerkninger:

o Anbefalede masker findes pa www.resmed.com.

o HumidAir 11-fugterkammeret er det eneste fugterkammer, der bruges sammen med AirSense 11-
apparatet.

e ClimateLineAir 11 er den eneste opvarmede slange, der er kompatibel med AirSense 11-apparatet.
o HumidAir 11-fugterkamre er i Europa ogsa kendt som vaskbare vandbeholdere til fugteren.

Dansk



Om apparatet

Beskrivelse Formal
1 Knappen Start Tryk for at starte/stoppe behandlingen.
behandling/Standby LED-indikatoren er gren i standby-tilstand og hvid under
behandling og i funktionerne Prgvekgrsel og Masketilpasning.
2 Beraringsskeerm Navigerer mellem funktioner og viser oplysninger om apparatets
driftsstatus.
3 3A — HumidAir 11-fugterkammer Muligger opvarmet befugtning.
3B - sidedeeksel Til brug uden befugtning.
4 Apparatlabel Indeholder oplysninger, der er relevante for apparatet.
5 Udgangsstykke Tilslutter luftslangen.
6 Stremindtag Tilslutter stramforsyningen.
7 Luftindtagets filterdeeksel Indeholder luftfilteret.
8 SD-kortdeeksel Aftageligt deeksel, der beskytter SD-kortpladsen.
LED-indikatoren er bla, nar data skrives til SD-kortet.
9 SlimLine-slange |kke-opvarmet luftslange.
10  ClimateLineAir 11-slange Opvarmet luftslange.

Bemeerkninger:

e Hvis knappen Start behandling/Standby blinker hvidt, er der opstaet en systemfejl. Afsnittet Fejlfinding
indeholder yderligere oplysninger.

e Brug udelukkende dette apparat som anvist af en relevant sundhedsperson.



Opsatning af dit apparat
A\ ADVARSEL

Brug ikke tilsaetningsstoffer i fugteren (f.eks. duftende olier eller parfumer). Disse kan reducere
befugtningseffekten og/eller forarsage nedbrydning af beholderens materialer.

/\ FORSIGTIG

Brug udelukkende kompatible ResMed-dele (f.eks. luftindtagsfilter, stremforsyninger), -masker og -
tilbehgr med apparatet. Dele, som ikke er fra ResMed, kan reducere behandlingens effektivitet, kan
resultere i genindanding af for meget kuldioxid og/eller beskadigelse af apparatet. Der findes
yderligere oplysninger om kompatibilitet pa ResMed.com.

Ved brug af fugteren:

Placer altid apparatet pa en jeevn overflade, der er lavere end dit hoved, for at forhindre, at
masken og luftslangerne fyldes med vand.

Fugterkammeret ma ikke overfyldes, da der kan treenge vand ind i apparatet og luftslangen.
Fyld ikke fugterkammeret med varmt vand, da dette kan fgre til for hgj lufttemperatur ved
masken. Sgrg for, at vandet er afkglet til stuetemperatur, inden fugterkammeret fyldes.
Apparatet ma ikke laegges pa siden, mens fugterkammeret er tilsluttet, da der kan komme vand
ind i apparatet, hvilket reducerer motorens levetid.

Opseetning af AirSense 11-systemet:

Anbring ikke stremforsyningen, hvor den kan blive stgdt eller tradt pa, eller hvor det er
sandsynligt, at nogen snubler over ledningen.

Undga at blokere apparatets luftslange og/eller luftindtag, mens det er i drift, da det kan medfgre
overophedning af apparatet.

Sgrg for, at omradet omkring apparatet er tgrt, rent og ryddet for genstande (f.eks.
bekleedningsgenstande eller sengetgj), som kunne blokere luftindtaget eller deekke
strgmforsyningen.

Sdrg for, at systemet er korrekt opsat. Forkert opseetning af apparatet kan resultere i forkerte
masketrykaflaesninger.

Nar du bruger en maske:

Brug udelukkende ventilerede masker med dette apparat, som er anbefalet af ResMed eller af en
relevant sundhedsperson.

Hvis masken tilpasses, uden at apparatet blaeser luft, kan det medfgre, at udandet luft genandes..

Sgrg for, at maskens ventilationshuller holdes abne og ikke tilstoppes, sa flowet af frisk luft ind i
masken opretholdes.

Dansk
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Sé&dan opseettes apparatet:

5.
6.

Anbring apparatet pa en stabil, jeevn overflade.

Slut stremforsyningen til stremindtaget bag pa enheden. Szt den ene ende af streamforsyningen i AC-
adapteren og den anden ende i stikkontakten. Serg for, at apparatet er konfigureret og sluttet til
stremmen, s& indstillinger kan anvendes tradlest pa apparatet, hvis det kreeves.

Slut luftslangen til udgangsstykket bag pé apparatet — serg for, at den sidder godt fast.

Abn fugteren og fyld den med rent drikkevand. Fugterkammeret skal fieres fra apparatet , for der
fyldes vand i det. Fyld fugterkammeret op til maerket for maksimal vandstand. Fugterkammeret har en
maksimal kapacitet pa 380 ml.

Luk fugterkammeret, og seet det ind i siden af apparatet.
Seet luftslangens frie ende godt fast pa den samlede maske.

Neermere oplysninger kan findes i brugervejledningen til masken.
Anbefalede masker til brug med dette apparat er angivet p4 ResMed.com.
Bemeerkninger:

Forsag ikke at seette et USB-kabel i AirSense 11-apparatet eller at slutte AC-adapteren til en USB-
enhed. Dette kan beskadige AirSense 11-apparatet eller USB-enheden.

Det elektriske stik i enden af den opvarmede luftslange er kun kompatibelt med luftudtaget for enden
af apparatet og ma ikke sluttes til masken.

Der mé ikke bruges elektrisk ledende eller antistatiske luftslanger.



Navigering pa bergringsskaermen

AirSense 11-apparatet betjenes via en bergringsskeerm, som giver mulighed for at fa adgang til, se og
2ndre behandlings- og apparatindstillinger. Du kan ogsa spore, hvordan kvaliteten af din sgvn udvikler sig.

Statuslinjen gverst pa skaermen viser muligvis ikoner pé forskellige tidspunkter og kan omfatte:

lkon Beskrivelse Formal
m Hjem-skaerm Vend tilbage til Hijem-skeaermen nar som helst.
Fugterfejl Registrerer fejl i fugteren. Behandlingen vil kere uden
opvarmning.
Fugteren opvarmer Vandet i fugteren forvarmes.
. Fugteren afkeler Vandet i fugteren keler af.
Bluetooth tilsluttet Apparatet er tilsluttet korrekt via tradles Bluetooth-teknologi.
u Mobilsignalstyrke Angiver mobilforbindelsens styrke.
Ingen mobilforbindelse Mobildaekning er ikke tilgeengelig.
X
Flyfunktion Apparatet er i flytilstand.
B
Lydlgs tilstand Mobiltilstand er ikke aktiveret. Enheden vil fungere normalt,
6 men der sendes ingen data til Cloud.

Indledende opsaetning

Velkommen

Velkommen til AirSense 11.

NN
\/_\/
For at hjzelpe os med at guide

din oplevelse: Er du kliniker MINE OPTIONER MIN SOVN

eller bruger?

-+ mere

Fra Velkommen-skaermen skal du trykke pd BRUGER og felge vejledningen.
1. Fra Hjem-skeermen kan du fa adgang til felgende menuer:
¢ MINE OPTIONER: Se og juster behandlingsindstillinger (f.eks. juster rampetid)

e MIN S@VN: Spor kvaliteten af din sgvn (tjek antallet af timer, der blev brugt sidste nat, eller
maskens status)

o MERE: Fa adgang til yderligere funktioner sdsom Ker masketilpasning eller skift til Flyfunktion.

KLINIKER BRUGER
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Brug af bergringsskaermen:

3 J . .
M) {53 Mine optioner
BEHANDLING KOMFORT

Opvarmning Rampetid

Masketilp.
TILSLUTNING

Tryklettelse

Climate Control

myAir-app

Der er to handlinger, nér der navigeres pé beraringsskeermen:
Stryg: Stryg op eller ned pa skeermen for at se menu-indstillinger.
Tryk: Veelg en parameterindstilling, der skal opdateres. For andre parametre (f.eks. Tryklettelse,

Flyfunktion) skal du trykke p& parameteren for at sla den til n eller trykke for at sla den fra .

Receptindstillinger (hvis relevant)

Hvis du har modtaget apparatet direkte til dit hjem, er receptindstillinger muligvis ikke blevet anvendt pa dit
apparat. Serg for, at der er etableret en tradlgs forbindelse, s& den relevante sundhedsperson kan installere
de foreskrevne indstillinger.

Tilpasning af dine indstillinger

Apparatet kan konfigureres efter behov af en relevant sundhedsperson, men du vil méaske foretage
justeringer for at gere behandlingen mere behagelig.

1. Tryk pd& MINE OPTIONER pé Hjem-skeermen.
2. Tryk pa den parameter, du vil eendre.
3. Tryk pa den foretrukne indstilling.
Tryk pa OK for at bekreefte eendringen eller p4 ANNULLER for at ga tilbage til den forrige skeerm.

Yderligere funktioner
Der er flere valgmuligheder pa din enhed, som du kan indstille personligt.

Bemeerk: Ikke alle funktioner er tilgeengelige i alle omrader. Funktioner varierer baseret pa
behandlingstilstand.

Menu Funktion Beskrivelse
MINE Rampetid Tiden det tager at @ge trykket fra et lavt starttryk til det ordinerede
OPTIONER behandlingstryk.
Rampetiden kan indstilles til Fra, 5 til 45 minutter (i 5-minuttersintervaller)
eller Auto.
Tryklettelse* Nar EPR (eksspiratorisk tryklettelse) er aktiveret, finder du det muligvis

lettere at &nde ud. Denne indstilling er en hjeelp, nér du skal veenne dig til
behandlingen.

Maske Giver dig mulighed for at veelge den type maske, der bruges med
enheden (Pillows, Full face eller Nasal)

Slange Giver dig mulighed for at veelge den type slange, der bruges med
enheden (SlimLine eller Standard)

SmartStart™* Nar SmartStart er aktiveret, starter behandlingen automatisk, nar du &nder
ind i masken.

SmartStop* Nar SmartStop er aktiveret, standser behandlingen automatisk efter et par

sekunder, nar du tager masken af.



Menu Funktion Beskrivelse

MERE Ker opvarmning ~ Denne funktion opvarmer vandet i fugterkammeret

Masketilpasning  Denne funktion hjeelper dig med at vurdere og identificere mulige
luftleekager omkring din maske.

n Indikerer god masketilpasning. Leekage er mindre end 24 |/min.

m Juster masken. Laekage er mere end 24 |/min.

Enhedsdiagnostik Nar det er aktiveret, analyserer Enhedsdiagnostik enhedens funktionalitet.

Se ResMed.com for yderligere detaljer.

Enhedsdiagnostik kan indstilles til at kere dagligt, ugentligt, hver 2. uge,
manedligt, eller det kan slukkes.

*Funktioner aktiveret af en relevant sundhedsperson

Tilslutning af din AirSense 11 og smartenhed
Bemaeerk: Ikke alle funktioner er tilgeengelige i alle omrader.
myAir er en smartphone-app, der guider dig gennem opsaetningsprocessen. Dette inkluderer videoer om
opsatning af apparatet, masketilpasningsvideoer, afprevning af behandling ved brug af testkersel-
funktionen samt sporing af, hvordan kvaliteten af din sevn udvikler sig. Appen er ikke pakraevet for at
betjene AirSense 11-apparatet.
Inden parring af AirSense 11-apparatet med en smartphone, skal du sikre, at den nyeste version af appen
er installeret p& smartphonen. Hvis ikke, skal appen downloades fra App Store® eller pd Google Play®. Par
AirSense 11-apparatet med din telefon. Ga til menuen MERE for at konfigurere appen.
1. Serg for, at din AirSense 11-enhed er opsat korrekt, og at den er koblet til en stremkilde.
2. Start myAir-appen. Tryk pa Fortseet.
3. Foelg vejledningen i myAir-appen for at fuldfere Bluetooth-forbindelsen.
AirSense 11 er nu forbundet til appen. Symbolet for Bluetooth-forbindelse vises pa statuslinjen for at
bekreefte forbindelsen mellem AirSense 11-apparatet og smartphonen.

4. Tryk pd Gem.
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Starte/stoppe behandlingen
/\ ADVARSEL

Maskinen er ikke beregnet til at blive betjent af personer (inklusive bgrn) med nedsatte fysiske,
sensoriske eller mentale evner uden passende tilsyn af en person, der er ansvarlig for patientens
sikkerhed.

For at starte behandlingen:

1. Tilpas din maske

2. Tryk pé knappen Start behandling/Standby, eller treek vejret normalt, hvis SmartStart er aktiveret

4.0 4.0

RAMPE 25MIN. | SLANGETP 27°F
FUGTIGH.  AUTO

TRYK 4.0-12.0

et

Behandlingen starter, og behandlingsskaermen vises. En dynamisk pulsbglge vises under behandlingen.

For at gennemga dit sevnforlab, kan du klikke pa for at fa vist flere oplysninger
Bemeerkninger:

e Skaermen toner ud og bliver derefter automatisk sort efter en kort tidsperiode. Tryk pa skaermen for at
teende den igen.

e Huvis strammen afbrydes under behandlingen, vil apparatet automatisk genstarte behandlingen, nar
stremmen genoprettes.

e Apparatet er udformet med en lyssensor, der justerer skaermbilledets lysstyrke baseret pa lyset i
rummet.

Sadan stoppes behandlingen:

1. Tag masken af.

2. Tryk pa knappen Start behandling/Standby, eller vent, indtil apparatet stopper, hvis SmartStop er
aktiveret.

Min sgvn

Sidste nats sevndata kan findes under MIN S@VN.

/Lrl} BRUG: viser TIMER ANVENDT SIDSTE NAT

EVENTS: viser antallet af apne- og
hypopnghaendelser pr. times sovn.
MASKE: viser oplysninger om masketilpasningen.
Et gult meerke pa dette ikon indikerer, at der er
430 information at se om masketilpasningen. Tryk pa

. MASKE for at se mere.

D ~ &

BRUG EVENTS MASKE

TIMER ANVENDT SIDSTE NAT

N
Mere detaljerede data kan findes i myAir (hvis de er til rddighed). Hvis det er aktiveret af dit plejepersonale,

kan yderligere data findes ved at trykke pa .



Om den opvarmede slange

ClimateLineAir 11 er en opvarmet respirationsslange, der leverer luft til en kompatibel maske. Nar den
anvendes sammen med apparatets fugter, ger den opvarmede ClimateLineAir 11 luftslange det muligt for
dig at bruge funktionen Climate Control.

Bemaerk: Ikke alle typer luftslanger er tilgeengelige i alle omrader.

Climate Control

Climate Control er beregnet til at gere behandlingen mere komfortabel ved at skabe en konstant
temperatur og opretholde fugtigheden.

Denne funktion:
o leverer et fugtighedsniveau og en temperatur, der giver komfort under behandlingen

e forhindrer udterring af naese og mund ved at opretholde den indstillede temperatur og den relative
luftfugtighed, mens du sover

e kan indstilles til enten Auto eller Manuel
e er kun tilgeengelig, nar bade ClimateLineAir 11 og HumidAir 11 er monteret.

Climate Control — indstillingen Auto

Auto er den anbefalede indstilling og standardindstillingen. Den er beregnet til at gere behandlingen sa
nem som mulig, sa det ikke er nadvendigt at eendre temperatur- eller fugtighedsindstillinger.

o Indstiller slangetemperaturen til Auto (27 °C). Hvis luften i masken er for varm eller for kold, kan du frit
justere slangetemperaturen til mellem 16 og 30 °C eller slukke den helt

e Justerer automatisk fugterens output med henblik pa at opretholde en konstant, behagelig fugtighed pa
85 % relativ luftfugtighed

e Beskytter mod rainout (vanddraber i den opvarmede luftslange og masken).

Climate Control — indstillingen Manuel

Manuel er beregnet til at give mere fleksibilitet og kontrol over indstillinger og tilbyder felgende:
e Temperatur og fugtighed kan justeres med henblik pa at finde den mest behagelige indstilling
e Temperatur- og fugtighedsniveau kan indstilles uafhaengigt af hinanden

e Beskyttelse mod rainout garanteres ikke. Hvis der forekommer rainout, skal du ferst preve at age
slangetemperaturen

e Huvis lufttemperaturen bliver for varm, og rainouttilstanden fortsaetter, skal du forsege at reducere
fugtigheden.

Bemeerk: Hvis Climate Control er indstillet til Manuel, er slangetemperaturindstillingen Auto ikke
tilgeengelig.

Fugtighedsniveau

Fugteren gar luften fugtig og er beregnet til at gere behandlingen mere behagelig.

e Hvis du far ter naese eller mund, kan du skrue op for fugtigheden

e Huvis du far fugt i masken, kan du skrue ned for fugtigheden.

o Du kan satte Fugtigh.Niv. pa Fra eller mellem 1 og 8, hvor 1 er den laveste fugtighedsindstilling, og 8
er den hgjeste fugtighedsindstilling.
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For at opdatere indstillingen for Slangetemperatur, Climate Control eller Fugtighedsniveau kan du
trykke pd MINE OPTIONER pa skaermbilledet Hjem, ga ned ad listen med valgmuligheder og veelge
indstillingen.

Bemaerk: Auto-indstillingen for slangetemperatur er kun relevant, nar du bruger Auto-indstillingen for
Climate Control. Hvis Climate Control er indstillet til Manuel, er Auto-indstillet temperatur ikke et gyldigt
valg.

Slangetemperatur Climate Control Fugtighedsniveau

ﬁ Slangetemp. °F /|_,-§ Climate Control /L,.E Fugtigh.Niv.

Fra 16 17 18 19 Auto
20 (21| 22 23 24 25 M Manuel

26 27 28 29 30

ANNULLER oK ANNULLER ANNULLER

1. Tryk pa Slangetemp.. 1. Tryk p& Climate Control. 1. Tryk pa Fugtigh.Niv..

2. Tryk pé den foretrukne 2. Tryk pd Manuel. 2. Tryk pé den foretrukne
indstilling. 3. Tryk p& OK for at gemme indstilling.

3. Tryk p& OK for at gemme andringen. 3. Tryk p& OK for at gemme
aendringen. aendringen.

Bemaerk: Temperatur- og fugtighedsindstillingerne er ikke malte veerdier.

Behandlingsdata

AirSense 11-apparatet registrerer dine behandlingsdata med henblik pa visning og justering udfert af en
relevant sundhedsperson, hvis det kreeves. Data overferes til en relevant sundhedsperson pa felgende
mader:

Tradlgs

Apparatet er udstyret med mobilkommunikation, der ger det muligt at overfare dine sevnbehandlingsdata
tradlest til en relevant sundhedsperson. Det giver ogsa mulighed for, at foreskrevne indstillinger kan
anvendes eller opdateres.

Overforsel af data vil finde sted, nar behandlingen er stoppet. Lad altid apparatet veere sluttet til
stikkontakten, og serg for, at det ikke er i Flyfunktion.

Apparatet understotter en valgfri funktion kaldet Care Check-In, som benyttes til at registrere og sende
svar pa spergsmal om udviklingen af din behandling til en relevant sundhedsperson. Care Check-In-data
kan overfares via apparatets mobilkommunikation eller myAir-appen (hvis den er til rddighed).

Data overfares kun, hvis du veelger at aktivere disse funktioner, og der er en tradlgs forbindelse til
radighed.

Bemeerkninger:

e Mobilfunktionen fungerer muligvis ikke/behandlingsdata overferes muligvis ikke, hvis du bruger
apparatet uden for det land eller den region, hvor det blev kabt.

e Apparater med tradles kommunikation kan muligvis ikke fas i alle regioner.

SD-kort

Dine sevnbehandlingsdata kan blive overfert til en relevant sundhedsperson via SD-kortet (hvis det
medfelger). Du kan blive bedt om at sende SD-kortet med posten eller at komme med det. Fjern kun SD-
kortet efter anvisning fra en relevant sundhedsperson.

Fjern SD-kortdeekslet for at bruge SD-kortet til at registrere din sevndata.

Tag ikke SD-kortet ud af enheden, mens SD-lampen blinker, da dette er tegn pa, at der skrives data pa
kortet.

Bemeerk: SD-kortet mé ikke bruges til andre formal, da det kan @deleegge behandlingsdata, der er gemt pa
kortet.

12



Fjernelse af SD-kortdaekslet og iseetning af SD-kortet:

Tryk pa SD-kortdzekslet.
Fjern SD-kortdaekslet, og opbevar SD-kortdeekslet pa et sikkert sted.
Indsaet SD-kortet.

R

Skub SD-kortet ind, indtil det klikker pa plads.

Sadan udtages SD-kortet:

1. Tryk SD-kortet ind, sa det frigares.

2. Leeg SD-kortet i beskyttelsesmappen, og felg anvisningerne fra en relevant sundhedsperson.

Der er flere oplysninger om SD-kortet pa beskyttelsesmappen til SD-kortet, der felger med apparatet.
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Renggring og pleje af apparatet
/\ ADVARSEL

Risiko for elektrisk stgd:
e Apparatet, AC-adapteren og netledningen ma aldrig nedsaenkes i vand.

e Slut ikke apparatet til strammen, mens det er vadt. Sgrg for, at alle dele er tgrre, fgr det
tilsluttes.

e Hvis der spildes vaesker ind i eller pa apparatet, skal du tage stikket ud af stikkontakten og lade
delene tgrre.

Tag altid stikket ud af stikkontakten, inden apparatet rengdres, og sgrg for, at alle dele er tgrre,

inden stikket seettes i stikkontakten igen.

Udfgr ikke nogen vedligeholdelsesopgaver (f.eks. renggring eller udskiftning af luftfilteret), mens

apparatet er i drift.

Renggr apparatet og dets komponenter i henhold til de tidsplaner, der er vist i denne vejledning,

for at opretholde apparatets kvalitet og for at forhindre vaekst af sundhedsskadelige bakterier.

Efterse regelmaessigt strgmledninger, kabler og stréamforsyning for skader eller tegn pa slitage.

Stands al brug og udskift i tilfeelde af skader.

Apparatet ma ikke abnes eller andres. Den har ingen dele, som brugeren selv kan reparere.

Reparationer og vedligeholdelse ma kun udfgres af en autoriseret ResMed-servicetekniker.

A\ FORSIGTIG

Der ma ikke anvendes blegemiddel, klorin eller aromabaserede oplgsninger, fugtgivende eller
antibakterielle saeber eller duftende olier til renggring af apparatet, fugterbeholderen eller
luftslangen. Sadanne oplgsninger kan forarsage skade eller pavirke fugterens ydeevne og
reducere produkternes holdbarhed. Udseettelse for rgg, herunder cigaret-, cigar- eller pibergg
samt ozon eller andre gasser, kan beskadige apparatet. Skade forarsaget af ovenstaende vil ikke
veere omfattet af ResMeds begraensede garanti.

Lad fugterkammeret afkgle i mindst ti minutter, efter at fugteren er slukket, eller indtil
afkglingstilstanden er fuldfgrt, fgr du handterer fugterkammeret.

Renggr, vedligehold og/eller genklarggr udelukkende apparatet og komponenterne i henhold til
anvisningerne i denne vejledning.

De felgende afsnit vil hjeelpe dig med:

Adskillelse
Rengering
Eftersyn
Samling



Adskillelse

1. Hold foroven og forneden pa fugterkammeret, tryk forsigtigt pa det, og treek det veek fra enheden.
Bemaerk: Veer forsigtig, nar du handterer fugteren, da fugterkammeret kan vaere varmt. Vent 10
minutter, sa varmepladen og eventuelt overskydende vand kan kele af.

Abn fugterkammeret, og heeld resterende vand ud.

Klem sammen om manchetten pa luftslangen, og treek den forsigtigt veek fra apparatet.

Tag fat i bade luftslangens manchet og maskens drejeled, og treek dem derefter fra hinanden.

Find udgangsstykket pa apparatets inderside, og friger det ved at trykke pa clipsen med fast hand.

. Fjern udgangsstykket ved at treekke det ud gennem udgangsstykkets fatning pa bagsiden af apparatet.
Rengeoring

Felgende anvisninger gaelder for rengering i hjemmet. Anvisninger i genbehandling af apparater, der er
beregnet til genbrug til flere patienter, kan findes i den kliniske vejledning.

Apparatet, fugterkammeret, luftslangen og udgangsstykket skal rengeres som beskrevet. Neermere
anvisninger om rengering af masken findes i brugervejledningen til masken.

oo s wN

Dagligt:
1. Tem fugteren, og ter den grundigt af med en ren klud til engangsbrug. Lad den terre veek fra direkte
sollys.

2. Genopfyld fugterkammeret med rent drikkevand.
Ugentligt:
1. Vask komponenterne som beskrevet:

e Luftslange - i varmt vand med et mildt opvaskemiddel.

e Fugterkammer - i varmt vand med et mildt opvaskemiddel ELLER i en oplgsning med et forhold pa 1
del eddike og 9 dele vand ved stuetemperatur.

e Udgangsstykke - i varmt vand med et mildt opvaskemiddel ELLER i en oplesning med et forhold pa
1 del eddike og 9 dele vand ved stuetemperatur.

e Komponenterne ma ikke vaskes ved temperaturer pa over 55 °C.
2. Skyl hver komponent grundigt i vand.
3. Lad dem taerre veek fra direkte sollys eller varme.
4. Tor apparatet af udvendigt med en ter klud.
Bemaerkninger:
e Fugterkammeret og udgangsstykket kan vaskes i en opvaskemaskine.
o Luftslangen ma ikke vaskes i en opvaske- eller vaskemaskine.
o Luftfilteret kan hverken vaskes eller genbruges.
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Eftersyn
A\ ADVARSEL

Stop brugen, og kontakt en relevant sundhedsperson, hvis et eller flere af fglgende opstar:
e apparatet fungerer ikke som normalt

e apparatet laver usaedvanlige lyde

e apparatet er beskadiget

Hvis du bruger et bakterie-/virusfilter, skal du regelmaessigt kontrollere det for tegn pa fugt eller
andre forurenende stoffer, isser under forstgvning eller befugtning. Ggres dette ikke, kan det
medfgre gget andedreetsmodstand eller pavirke levering af det terapeutiske tryk.

A\ FORSIGTIG

Hvis en systemkomponent viser synlige tegn pa slid (revner, misfarvninger, rifter etc.), skal
komponenten kasseres og udskiftes.

Fugteren, luftslangen og Iuftfilteret skal efterses regelmaessigt for eventuel beskadigelse.

1.

Udskiftning af luftfilteret

Efterse fugteren:
e Udskift den, hvis dele af den leekker, er revnet, skjoldet eller har teeringer.
e Udskift den, hvis forseglingen er revnet eller flosset.

e Fjern eventuelle hvide pulveraflejringer ved brug af en oplasning fremstillet af 1 del
husholdningseddike og 9 dele vand. Skyl med rent vand.

Efterse luftslangen, og udskift den, hvis der er huller, flenger eller revner.

Efterse luftfilteret, og udskift det hver sjette maned. Udskift det oftere, hvis det er hullet eller er
tilstoppet af snavs eller stov.

1.
2.

Abn Iuftfitterdaekslet, og fiern det gamle luftfilter.

Seet et nyt luftfilter pa luftfilterdeekslet, og luk derefter deekslet. Serg for, at Iuftfilteret og
luftfilterdeekslet altid er sat pa for at forhindre vand eller stov i at komme ind i apparatet.

Bemeerk: Luftfilteret kan hverken vaskes eller genbruges.

Samling
Né&r komponenterne er terre, kan du samle delene igen.

For at samle AirSense 11-systemet:

1.

ok W

N o

Hold udgangsstykket med forseglingen vendt mod venstre, og clipsen pegende fremad.
Serg for, at udgangsstykket er korrekt justeret, og seet det ind i fatningen.

Kontrollér, at udgangsstykket er sat korrekt i.

Seet luftslangen godt fast i luftudtaget pa bagsiden af apparatet.

Abn fugteren, og fyld den med rent drikkevand ved stuetemperatur op til det maksimale
vandstandsmaerke.

Luk fugterkammeret, og seet det ind i siden af apparatet.
Seet luftslangens frie ende godt fast pa den samlede maske.



Rejse

Du kan tage dit apparat med dig, uanset hvor du skal hen. Du skal bare huske pa felgende:
e Benyt den medfelgende rejsetaske for at undgé beskadigelse af apparatet.

e Tom fugterkammeret, og pak den separat i rejsetasken.

e Sorg for at have den korrekte netledning for det omrade, du rejser til. Kontakt en relevant
sundhedsperson for at fa oplysninger om kab.

Flyrejse
/\ ADVARSEL

e Brug ikke apparatet med vand i fugteren pa selve rejsen (f.eks. pa et fly eller i et kgretgj) pa grund
af risikoen for:

e atvand spildes ind i apparatet
e indanding af vand under turbulens
e Sgrg for, at fugterkammeret er tomt, fgr apparatet transporteres.

Dit AirSense 11-apparat kan tages med om bord som hédndbagage. Medicinsk udstyr teeller ikke med som
en del af tilladt handbagage.

Du kan bruge dit AirSense 11-apparat ombord pa et fly, da det opfylder kravene fra Federal Aviation
Administration (FAA). Dokumenter om compliance i forbindelse med flyrejse kan downloades og udskrives
pa www.resmed.com.

Nar apparatet anvendes pa et fly, skal du:

e Sorge for, at fugterkammeret er helt tomt og er sat i apparatet. Apparatet fungerer ikke, hvis fugteren
eller sidedaekslet ikke er isat.

e Sorge for, at apparatet er skiftet til flytilstand, nar det kraeves af flyselskabets personale.
Sadan slas Flyfunktion til:

1. Tryk pd MERE pé& Hjem-skeermen.

2. Stryg gennem menuen for at finde Flyfunktion.

3. Tryk pa Flyfunktion for at sla den til.
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Fejlfinding
Hvis du har problemer, bedes du gennemlaese felgende fejlfindingsemner. Kontakt en relevant
sundhedsperson, hvis du ikke kan lese problemet. Forsag aldrig at dbne apparatet.

Generelle problemer

Problem/mulig arsag Lasning

Der siver luft ud rundt om masken

Masken er muligvis ikke tilpasset korrekt. Serg for, at masken er tilpasset korrekt. Se anvisningerne for tilpasning i
brugervejledningen til masken, eller se videoen Masketilpasning i appen
myAir.

Min nzese bliver tar eller tilstoppet

Fugtighedsniveauet er muligvis indstillet for lavt. Forgg fugtighedsniveauet.
Jeg far sma draber vand pa nasen, i masken og i luftslangen

Fugtighedsniveauet er maske indstillet for hgjt. Reducer fugtighedsniveauet.
Slangetemperaturen er muligvis for lav. Forgg slangetemperaturen.
Min mund er meget ter og fales ubehagelig

Der kommer maske luft ud gennem munden. Du bliver muligvis nedt til at bruge en hagerem til at holde munden lukket
eller en full-face-maske.

Min skeerm er sort
Stremmen er maske ikke tilsluttet. Tilslut stremforsyningen, og kontrollér, at stikket er sat helt i.

Fugterens vandbeholder/sidedaekslet er utaet

Fugterens vandbeholder er muligvis ikke samlet Kontrollér for skader, og saml komponenten korrekt.

korrekt.

Sidedaekslet er muligvis ikke indsat korrekt. Kontrollér sidedeekslet for at sikre, at det er indsat korrekt. Det skal klikke
pé plads.

Fugterens vandbeholder/sidedeekslet kan vaere Kontakt en relevant behandler med henblik pa udskiftning.

beskadiget eller revnet.
Mine behandlingsdata er ikke blevet sendt til min behandler/receptindstillingerne er ikke blevet anvendt pa min enhed

Den tradlgse daekning kan veere darlig/Ikonet Ingen Serg for, at apparatet er anbragt pa et sted, hvor der er deekning (dvs. pa

dit sengebord, og ikke i en skuffe eller pa gulvet).
tradlgs forbindelse vises gverst til hgjre pa

skeermbilledet.

lkonet for tradlest signal u viser god forbindelse med, nar alle
streger er synlige, og darlig forbindelse med, nar feerre streger er synlige.

Enheden kan veere sat pa Flyfunktion. Sla Flyfunktion fra.
Dataoverfarsel er ikke aktiveret for din enhed. Tal med en relevant behandler om dine indstillinger.
SmartStart er aktiveret, men enheden starter ikke automatisk, nar jeg ander ind i masken

Vejrtreekningen er ikke dyb nok til at starte SmartStart ~ Start behandlingen ved at tage en dyb vejrtraekning ind og ud gennem
masken, far du starter din normale vejrtraekning.

Tryk pé knappen Start behandling/Standby oven pa enheden.
Der er alvorlige laekager Juster masken og hovedbéndet

Luftslangen er muligvis ikke tilsluttet korrekt. Indsaet den korrekt i begge
ender.



Problem/mulig arsag Lasning

SmartStop er aktiveret, men stopper ikke automatisk, nar jeg fierner masken.
En inkompatibel maske anvendes Brug kun udstyr, der anbefales af ResMed.

Kontakt en relevant behandler, eller se ResMed.com for at fa yderligere
oplysninger.

Hvis du bruger en kanalmaske, fungerer SmartStop ikke.

Meddelelser pa apparatet

Problem/mulig arsag Lasning

Stor lzkage registreret. Tiek befugteren eller sidedakslet.

Befugterkammer eller sidedaeksel er muligvis ikke sat Serg for, at befugterkammeret og sidedeekslet er sat korrekt i
korrekt i

Stor leekage registreret. Tilslut slangen.
Luftslangen er muligvis ikke tilsluttet korrekt. Sarg for, at luftslangen er tilsluttet korrekt i begge ender.

Masken er muligvis ikke tilpasset korrekt. Sarg for, at masken er tilpasset korrekt. Se maskens brugervejledning
for monteringsinstruktioner eller brug funktionen Tilpas masken til at
kontrollere maskens pasform og tilpasning.

Slange blokeret. Tjek slangen.

Luftslangen kan veere blokeret Efterse luftslangen, og fjern eventuelle blokeringer. Tryk pa knappen
Start behandling/standby for at genstarte enheden

Skrivebeskyttet kort, tag SD-kort ud, Ias det op, og sat det i igen

SD-_k(_)rtkontakten er muligvis i Ist (skrivebeskyttet) Flyt kontakten pa SD-kortet fra I&st position ﬂ til oplast position, og
position i‘og indseet den derefter igen.

Systemfejl, se brugervejledning, Fejl 4

Apparatet har muligvis veeret opbevaret i varme Lad det kele lidt af, for det bruges igen. Frakobl strgmforsyningen, og
omgivelser tilslut den igen for at genstarte apparatet.
Luftfilteret er muligvis blokeret Efterse luftfilteret, og udskift det, hvis der er blokering. Frakobl

stremforsyningen, og tilslut den igen for at genstarte apparatet.

Der kan veere vand i slangen Fjern vandet fra luftslangen. Frakobl stramforsyningen, og tilslut den
igen for at starte apparatet.

Systemfejl, se brugervejledningen, Fejl X

Der opstod en fejl i apparatet. Sluk for strammen, og genstart apparatet. Kontakt plejepersonalet,
hvis fejlen fortsaetter. Apparatet mé ikke abnes.
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Generelle advarsler
/\ ADVARSEL

e Der ma ikke anvendes supplerende ilt, mens der ryges eller ved tilstedeveerelse af aben ild.

e Nar du bruger apparatet med en iltforsyning, skal du kontrollere fglgende:

e Start af behandling — sgrg for, at apparatet er teendt og blzeser luft, fgr iltforsyningen taendes.
e Stop af behandling - sgrg for, at iltforsyningen slukkes fgrst, og derefter apparatet.
Dette sikrer, at ilt ikke ophobes i apparatet og skaber risiko for brand.

o Apparatet er ikke blevet testet eller certificeret til brug i nzerheden af rgntgen-, CT- eller MR-
scanningsudstyr. Apparatet ma ikke komme inden for en afstand af 4 m fra rgntgen- eller CT-
udstyr. Apparatet ma aldrig bringes ind i et MR-miljg.

o Apparatet bgr ikke anvendes ved siden af eller oven pa/under andet udstyr. Hvis det er

ngdvendigt at anvende apparatet ved siden af eller oven pa/under andet udstyr, bgr det
kontrolleres, at apparatet fungerer normalt i den opsaetning, hvor det vil blive anvendt.

e Anvendelse af andet tilbehgr end det, der er specificeret for dette apparat, frarades. Disse kan
gge radiofrekvensenergien eller blive pavirket af interferensen og resultere i forkert betjening.

e Beerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder tilbehgr sasom antennekabler og eksterne
antenner) ma ikke veere teettere end 10 cm pa nogen del af apparatet. Ellers kan der opsta
forringelse af udstyrets ydeevne.

Bemazerk: Enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med dette apparat, skal indberettes til ResMed

og til den kompetente myndighed i dit land.

20



Tekniske specifikationer

Trykomrade under drift
41l 20 cmH0 (4 til 20 hPa)

Maksimalt konstant tryk ved en enkelt funktionsfejl
Apparatet vil lukke ned ved tilstedeveerelse af en enkelt fejl, hvis steady state-trykket overstiger:
40 cm H.0 (40 hPa) i mere end 1 sekund.

Trykmalingstolerance
+0,5cm Hz0 (0,5 hPa) +4 % af mélingen

Flowmalingstolerance
+ 6 I/min eller 10 % af malingen (starste veerdi) ved 0 til 150 I/min positivt flow

Funktionstrykomrader

CPAP: 4-20 cm H.0 (4-20 hPa) (malt ved masken)

CPAP med EPR-tilstand: 4-20 cm H0 (4-20 hPa) CPAP med EPR-indstillinger: EPR fra, niveau 1=1,0 cm H0 (1 hPa),

niveau 2 = 2,0 cm H,0 (2 hPa), niveau 3 = 3,0 cm H,0 (3 hPa).

AutoSet-, AutoSet for Her-tilstand: 4-20 cm H,0 (4-20 hPa)

AutoSet-, AutoSet for Her-tilstand med EPR: 4-20 cm H0 (4-20 hPa) APAP med EPR-indstillinger: EPR fra,

niveau 1=1,0 cm H0 (1 hPa), niveau 2 = 2,0 cm H,0 (2 hPa), niveau 3 = 3,0 cm H.0 (3 hPa).

EPR reducerer trykket under udanding med den meengde, der afhaenger af ovenstéende niveau, men det leverede tryk falder ikke
under 4,0 cm H0 (4 hPa).

Flow (maksimum) ved indstillede trykniveauer
Falgende males i henhold til ISO 80601-2-70 201.12.1.103:
Med HumidAir 11-fugterkammer

Tryk AirSense 11 og AirSense 11 og SlimLine AirSense 11 og
standardluftslange ClimateLineAir 11

cm H.0 (hPa) I/min. I/min. I/min.

4 150 145 144

8 147 142 141

12 143 138 138

16 140 135 134

20 136 131 129

Med sidedaeksel

Tryk AirSense 11 og AirSense 11 og SlimLine AirSense 11 og
standardluftslange ClimateLineAir 11

cm H0 (hPa) I/min. I/min. I/min.

4 156 153 151

8 152 147 147

12 149 145 144

16 144 141 139

20 140 136 135

Bemaerk: Se den relevante maleusikkerhed i tabellen over usikkerheder i mélesystemet.

Lyd

Deklarerede stgjemissionsveerdier i overensstemmelse med ISO 4871:1996
Lydtryksniveau mdlt i henhold til ISO 80601-2-70:2015 (CPAP-tilstand)

Apparat med SlimLine og HumidAir 11-fugterkammer 27 dBA med en usikkerhed pd 2 dBA
(HumidAir 11-fugterkammeret 1/2 fyldt)
Apparat med SlimLine og sidedaeksel 25 dBA med en usikkerhed pa 2 dBA
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Lydstyrkeniveau mélt i henhold til ISO 80601-2-70:2015 (CPAP-tilstand):

Apparat med SlimLine og HumidAir 11-fugterkammer

(HumidAir 11-fugterkammeret 1/2 fyldt)
Apparat med SlimLine og sidedaeksel

Fysiske dimensioner

35 dBA med en usikkerhed pé 2 dBA

33 dBA med en usikkerhed pé 2 dBA

Dimensioner (H x B x D) med HumidAir 11-fugterkammer 94,5 mm x 259,4 mm x 138,5 mm

Dimensioner (H x B x D) med sidedaeksel
Luftudtag:

Vgt — apparat og vaskbart HumidAir 11-fugterkammer:

Veegt — apparat med sidedeeksel
Kabinetkonstruktion:

Varmeplade - Materiale:
Vandkapacitet:

Tid mellem hver pafyldning af fugteren:
Fugterkammer - Materiale:

65 W-stramforsyning
Indgangsomréde for vekselstram

Jeevnstremsudgang
Typisk stramforbrug
Maksimalt strgmforbrug
Udstyrets klasse

Miljeforhold
Driftstemperatur

Luftfugtighed under drift

Driftshgjde
Opbevaringstryk/opbevaringshgjde
Temperatur under opbevaring og transport
Luftfugtighed under opbevaring og transport

luftfilter
Standard:

Hypoallergent:

Elektromagnetisk kompatibilitet

94,5 mm x 236,8 mm x 138,5 mm

Det koniske 22 mm-udgangsstykke overholder EN IS0 5356-1:2015
1130g

1142 g

Brandheemmende teknisk termoplast

Rustfrit stal

380 ml

> 8 timer +0,5 timer (testet ved 23 +2 °C)

Injektionsstabt plast, rustfrit stél og silikoneforsegling

100-240V, 50-60 Hz, 2,0 A
115V, 400 Hz, 1,5 A (til brug i fly)
20N"T"2"271A

56,1 W (111,5 VA)

73,2 W (137,6 VA)

Klasse Il

+5 °Ctil+35°C

Bemeerk: Indandingsluften, som apparatet tilfarer, kan vaere varmere end
stuetemperatur. Apparatet forbliver sikkert under ekstreme omgivende
temperaturforhold (40 °C).

10 til 95 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende

Fra havoverfladen til 3010 m. Lufttrykomrade 1060 hPa til 700 hPa
1060 til 700 hPa

-25°Ctil +70 °C

5 1il 95 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende

Materiale: Uveevet polyesterfiber

Gennemsnitlig filtreringsevne: > 75 % ved test i henhold til EN779.
Materiale: Blandede syntetiske fibre i et beeremedie af polypropylen
Effektivitet: > 80 % (gennemsnit) ved test i henhold til EN13274-7.
Bemaerk: Brugen af et ResMed-godkendt hypoallergent filter vil resultere
i en smule reduceret ngjagtighed af det tilfarte tryk ved store leekager.

AirSense 11 overholder alle gaeldende krav til elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) i henhold til IEC 60601-1-2:2020 for

beboelses-, kommercielle og let industrielle omgivelser.

Beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ma ikke anvendes naermere nogen del af apparatet, inklusive kabler, end den

anbefalede 10 cm separationsafstand.

AirSense 11 er udviklet til at opfylde EMC-standarderne. Hvis der imidlertid er mistanke om, at apparatets ydeevne (f.eks. tryk eller
flow) bliver pavirket af andet udstyr, skal apparatet flyttes veek fra den mulige arsag til interferensen.
Oplysninger om elektromagnetiske emissioner og immunitet for dette ResMed-apparat kan findes pa

ResMed.com/downloads/devices.
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IEC 60601-1 (udgave 3.1)-klassificering
Klasse Il (dobbeltisolering), type BF, kapslingsklasse IP22.

Maksimalt flow for supplerende ilt
15 |/min

Anvendelse om bord pa fly

ResMed bekreefter, at apparatet opfylder kravene fra Federal Aviation Administration (FAA, Den Amerikanske Flyadministration)

(RTCA/DO-160, afsnit 21, kategori M; RTCA-DO-160, afsnit 20, kategori T) for alle faser af flyrejser.

Forventet levetid

Apparat, stramforsyning: 5ar
Vaskbar fugter: 258r
Luftslange 6 maneder
Generelt

Patienten er den tilteenkte operatar.

Pneumatisk flowbane

1. Flowsensor
2. Blaeser
3. Tryksensor
4. Maske
5. Luftslange
6.  Fugter
7. Apparat
8. Indgangsfilter
Viste veerdier
Verdi Omrade Ngjagtighed Skaermoplgsning
Tryk ved maske:
Viste masketryk' 4-20 cm H20 (4-20 hPa) +0,5cm H,0 (0,5 hPa) +4 % af 0,1 cm Hz0 (0,1 hPa)
mélingen
Flowafledte veerdier:
Leekage! 0-120 I/min. +12 1/min. eller 20 % af 1 1/min.
mélingen (sterste veerdi) ved 0-
60 I/min.
"Resultaterne kan veere ungjagtige ved tilstedevzerelse af leekager eller supplerende ilt
Trykngjagtighed
Maksimal statisk trykvariation ved 10 cm H0 (10 hPa) i henhold til ISO 80601-2-70:2015
Apparat med HumidAir 11-fugterkammer og luftslange: +0,5 cm H;0 (+0,5 hPa)
Apparat med sidedaeksel og luftslange +0,5 cm H0 (0,5 hPa)

Bemeerk: Se den relevante maleusikkerhed i tabellen over usikkerheder i malesystemet.

Maksimal dynamisk trykvariation i henhold til ISO 80601-2-70:2015
AirSense 11 med HumidAir 11 fugterkammer og luftslange

Respirationsfrekvens 10 BPM 15 BPM 20 BPM
Dynamisk trykvariation (cm H0 [hPa]) 05 05 0,8
AirSense 11 med sidedaeksel og luftslange

Respirationsfrekvens 10 BPM 15 BPM 20 BPM
Dynamisk trykvariation (cm H0 [hPa]) 05 05 0.8

Usikkerheder forbundet med malesystemet
| overensstemmelse med ISO 80601-2-70:2015 er maleusikkerheden for producentens praveudstyr:

Dansk
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For mélinger af flow: £3,91/min
For méling af statisk tryk: +0,15 cm H.0 (+0,15 hPa)
For maling af dynamisk tryk: +0,04 cm H0 (+0,04 hPa)

Bemaerk: ISO 80601-2-70:2015's angivne ngjagtigheder og testresultater, som vises i denne vejledning for disse elementer,
omfatter allerede den relevante maleusikkerhed fra ovenstaende tabel.

| overensstemmelse med ISO 80601-2-74:2017 er maleusikkerheden af producentens praveudstyr

For malinger af fugteroutput +0,5 mg/I BTPS

Bluetooth

Anvendt teknologi: Bluetooth Low Energy (BLE)
Forbindelsestyper: GATT

Frekvens: 2400 til 2483,5 MHz

Maks. RF-effekt: +4 dBm

Driftsomrade: 10 m (klasse 2)

Celleteknologi og overholdelse af regulativer
Se celleinformationsvejledningen i ResMed.com/downloads/devices.
Enheden skal installeres og betjenes med en minimumsafstand pd 15 mm mellem udstyret og brugerens krop.

Overensstemmelseserklering (radioudstyrsdirektivets DoC) ( E

ResMed erklzerer, at AirSense 11apparatet (model 394xx) overholder hovedkravene og andre relevante bestemmelser i direktiv
2014/53/EU (RED). En kopi af overensstemmelseserkleeringen (DoC) kan ses pa Resmed.com/productsupport

Oplysninger om teknologi, band og udgangseffekt kan findes pa ResMed.com/downloads/devices.

Alle ResMed-apparater er klassificeret som medicinsk udstyr i henhold til forordningen om medicinsk udstyr. Enhver meerkning af

produktet og trykt materiale, derviser( €O1 23,, vedrarer forordningen om medicinsk udstyr (EU) 2017/745.

Fugter

Maksimal temperatur for varmeplade: 68°C
Temperaturgreense (varmelegeme): 74°C
Maksimal gastemperatur (ved maske)': <41°C

" Ind&ndingsluften, som apparatet tilfarer, kan vaere varmere end stugtemperatur. Apparatet forbliver sikkert under ekstreme
omgivende temperaturforhold (40 °C).

Fugterens ydelse
SlimLine/standardslange

Masketryk Nominelt RH-output % ved 22 °C Nominelt systemoutput mg/| AH', BTPS?
cm H.0 (hPa) omgivelsestemperatur
Indstilling 4 Indstilling 8 Indstilling 4 Indstilling 8
(standardindstilling) (maksimal indstilling)  (standardindstilling) (maksimal indstilling)
4 80 % 100 % >6 >12
10 80 % 100 % >6 >12
20 80 % 100 % >6 >12
Climate Control Auto - ClimateLineAir 11
Masketryk Nominelt RH-output % ved 22 °C Nominelt systemoutput mg/| AH', BTPS?
cm H0 (hPa) omgivelsestemperatur
4 85 % >12
10 85 % >12
20 85 % >12

T AH - Absolute Humidity (absolut luftfugtighed) i mg/I
2BTPS - Body Temperature Pressure Saturated (mzettet tryk ved kropstemperatur)
3 Fugterens ydeevne overholder ydeevnen i IS0 80601-2-74:2017 > 12 mg/| BTPS testet ved 15 °C til 35 °C

%



Luftslange

ClimateLineAir 11 SlimLine/ standard
Temperaturomrade for ClimateLineAir 11 16 til 30°C
Temperaturgreense for ClimateLineAir 11 <41°C -
Anbefalet maksimalt tryk 30 ¢cm H0 (30 hPa) 30 cm H,0 (30 hPa)
Maksimal arbejdstemperatur ved brug med en fugter - <41°C
Materiale Fleksibel plastik og elektriske Fleksibel plast
komponenter
Indvendig diameter 15 mm SlimLine: 15 mm
Standard: 19 mm
Leengde 20m SlimLine: 1,8 m

Standard: 2,0 m
Bemaerk: Producenten forbeholder sig ret til at aendre disse specifikationer uden varsel.

Oplysninger om luftslanges flowmodstand og streekbarhed

Vi henviser til streekbarhedsvejledningen pa ResMed.com.

Symboler

DI Felg brugsanvisningen inden brug. A Angiver en advarsel eller en forholdsregel.

Temperaturgraenser. @ Fugtighedsgreenser. @ Driftshejde. Graenser for atmosfeerisk tryk.

d Producent. = — — Jaevnstrom. E Klasse Il-udstyr. P22 Beskyttet mod indtreengen af genstande pa

sterrelse med en finger og mod lodret faldende vanddraber ved en haeldning pa maks. 15 ° fra den angivne

(@)
[

)
retning. “a” Ikke-ioniserende straling. Ikke MR-sikker (mé ikke anvendes i nserheden af MR-

scanningsudstyr). ® RTCA/DO-160 afsnit 21, kategori M-kompatibel og FAA-kompatibel. Type BF
anvendt del. dl Fremstillingsdato Medicinsk udstyr. IE Katalognummer.
@Apparatnummer. IE Serienummer. [LOT_ Partikode. EE] Autoriseret repreesentant i EU.

——
' Bluetooth O Start behandling/Standby. . MAX Maksimalt vandniveau. @ Abn
CH |REP , . .
fugterkammeret for at fylde. Importer. Autoriseret repraesentant i Schweiz

Se symbolordliste pa ResMed.com/symbols.

= Miljgoplysninger

Dette apparat skal bortskaffes separat og ikke sammen med usorteret kommunalt affald. Ved bortskaffelse
af apparatet skal de hensigtsmaessige lokale indsamlings-, genanvendelses- og genindvindingssystemer
anvendes. Anvendelse af disse indsamlings-, genanvendelses- og genbrugssystemer har til formal at
reducere belastningen af de naturlige ressourcer og forhindre farlige stoffer i at skade miljget.

Hvis du har brug for oplysninger om disse affaldssystemer, bedes du kontakte de lokale
affaldsmyndigheder. Symbolet med den overstregede skraldespand er en pdmindelse om at benytte
ovennavnte affaldsfaciliteter. Oplysninger om indsamling og bortskaffelse af ResMed-apparatet fas ved at
kontakte ResMed-kontoret eller den lokale forhandler eller ved at gé til ResMed.com/environment.

Oplysninger om farligt materiale
Se haftet, der fulgte med enheden, eller se vejledningen om farlige materialer pa ResMed.com.
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Service

AirSense 11-apparatet er beregnet til at fungere sikkert og palideligt, forudsat at produktet benyttes i
overensstemmelse med ResMeds anvisninger. ResMed anbefaler, at AirSense 11-apparatet efterses og
serviceres pa et autoriseret ResMed-servicecenter, hvis der findes tegn pé slid eller problemer i
forbindelse med apparatets funktion. Ellers skulle det generelt ikke veere nadvendigt at servicere og
inspicere produkterne i deres beregnede levetid.

Begreenset garanti

ResMed Pty Ltd (herefter "ResMed") garanterer, at produktet fra ResMed vil veere fri for materiale- eller
fabrikationsfejl fra kebsdatoen og i den periode, der er angivet nedenfor.

Produkt Garantiperiode

o Maskesystemer (inklusive maskeramme, pude, hovedband og slanger) — bortset fra 90 dage
enheder til engangsbrug

o Tilbehgr — bortset fra enheder til engangsbrug

o Fingerpulssensorer af flekstypen

e Vaskbare fugterkamre

o Batterier til brug i ResMeds interne og eksterne batterisystemer 6 maneder

o Fingerpulssensorer af clipstypen 14ar

o Datamoduler til CPAP- og bi-level-enheder

o Oximetre og oximeteradaptere til CPAP- og bi-level-enheder

o Fugtere og vaskebare fugterkamre

o Kontrolenheder til titrering

o CPAP-, bi-level- og ventilationsenheder (inklusive eksterne stramforsyningsenheder) 2ér

o Batteritilbeher

o Baerbare diagnosticerings-/screeningsenheder

Denne garanti geelder kun for den oprindelige keber. Den kan ikke overdrages.

Hvis produktet svigter ved almindelig brug i garantiperioden, vil ResMed efter eget sken reparere eller
udskifte det defekte produkt eller en eller flere af dets komponenter.

Denne begraensede garanti deekker ikke: a) skade som falge af forkert brug, misbrug, modifikation eller
andring af produktet, b) reparationer udfert af en servicevirksomhed, der ikke udtrykkeligt er blevet
godkendt af ResMed til at udfere sddanne reparationer, c) skade eller forurening som felge af cigaret-,
pibe-, cigar- eller anden rag, d) skade som falge af eksponering for ozon, aktiveret oxygen eller andre
gasser og e) skade som felge af, at der er blevet spildt vand péa eller ind i en elektroniske enhed.
Garantien geelder ikke for produkter, der szlges eller videresaelges uden for det omrade, hvor de
oprindeligt blev kabt. For produkter, der er kebt i et land i Den Europaeiske Union ("EU") eller Den
Europaiske Frihandelssammenslutning ("EFTA") betyder "region" EU og EFTA.

Garantikrav for defekte produkter skal indgives af den oprindelige kunde pé kebsstedet.

Denne garanti erstatter alle andre udtrykkelige eller underforstdede garantier, herunder enhver
underforstaet garanti for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Visse lande eller omrader tillader
ikke begreensninger i varigheden af en underforstaet garanti, sa ovennaevnte begreensning geelder muligvis
ikke for dig.

ResMed heefter ikke for tilfeldige skader eller felgeskader, der haevdes at veere et resultat af salg,
installation eller brug af noget som helst produkt fra ResMed. Visse lande tillader ikke udelukkelse eller
begraensning af ansvar for tilfeeldige skader eller falgeskader, s& ovennaevnte begraensning geelder muligvis
ikke for dig.

Denne garanti giver dig specifikke juridiske rettigheder, og du har muligvis ogsa andre rettigheder, som kan
variere fra land til land. Naermere oplysning om rettigheder under garantien fas ved at kontakte den lokale
ResMed-forhandler eller den lokale ResMed-afdeling.

G4 til ResMed.com for at fa de seneste oplysninger om ResMeds begraensede garanti.
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Yderligere oplysninger

Hvis du har brug for yderligere oplysninger om opseetning, anvendelse eller vedligeholdelse af Air11™
systemet (herunder den opvarmede ClimateLineAir 11-slange) eller ensker at indberette uventet drift eller
uventede haendelser, bedes du kontakte en relevant sundhedsperson.
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