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ENGLISH

A QuietAir / standard elbow 3 Side buttons

B  Frame 4 Magnetic clips

C Cushion 5 Upper headgear strap
D Headgear 6 Lower headgear strap
1 Vent 7 Top headgear strap

2 Anti-Asphyxia Valve

Intended use

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

Please read the entire guide before use.

QuietAir elbow

The QuietAir elbow is intended for single patient re-use in the home and
hospital/institutional environment.
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Intended patient population/medical conditions

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

Clinical benefits

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

Contraindications

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

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

e metallic splinters in one or both eyes.

Before using your mask

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

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



Fitting your mask

oo

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

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

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

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

If the headgear is too close to the ear, adjust the top headgear strap
Connect the device air tubing to the elbow and attach the elbow to
the mask, ensuring that it clicks in place.
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Adjusting your mask

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

e To fix any leaks at the upper or lower part of the mask, adjust the top,
upper or lower headgear straps. Adjust only enough for a comfortable
seal and do not overtighten.

Removing your mask

1. Twist and pull both magnetic clips away from the frame.
2. Pull the mask away from your face and back over your head.

Disassembling your mask for cleaning

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

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

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

3. Hold the top and bottom of the cushion and separate from the frame.

Cleaning your mask
After each use: Elbow, frame, cushion
Weekly: Headgear

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



. Shake the components vigorously in the water for at least one minute

and hand wash with a soft bristle brush. Pay particular attention to all
connection areas, elbow vent holes and valves.

Thoroughly rinse the components under running water.

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

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

Reassembling your mask

1.

2.
3.

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

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

/\ WARNING

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

To avoid affecting the safety and quality of therapy, the mask
vents must be kept clear to protect against rebreathing. Regularly

inspect the vents to ensure they are kept clean, undamaged and
clear of blockages.

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

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

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

At a fixed rate of supplemental oxygen flow, the inhaled oxygen
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/\ WARNING

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

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

e Discontinue using the mask if you have ANY adverse reaction and
consult your physician or sleep therapist.

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

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

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

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

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

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



/\ CAUTION

e Remove all packaging before using the mask.

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

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

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

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

Technical specifications

Mask setting options

For AirSense or AirCurve: Select ‘Full Face'.

Compatible devices

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

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

Resistance with Anti- Asphyxia Valve closed to atmosphere

Drop in pressure measured (nominal) at 50 L/min: 0.3 cm H20

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

Inspiratory and expiratory resistance with Anti Asphyxia Valve open to
atmosphere

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

Expiration at 50 L/min: 0.8 cm H20

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

Anti Asphyxia Valve closed-to-atmosphere pressure: <3 cm Hz0
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Sound: Declared dual-number noise emission values in accordance with 1IS04871 and
1S03744. The A-weighted sound power level and A-weighted sound pressure level of the
mask at a distance of 1 m, with uncertainty of 3 dBA, are shown.

Power level (with QuietAir elbow): 21 dBA

Pressure level (with QuietAir elbow): 14 dBA

Power level (with standard elbow): 31 dBA

Pressure level (with standard elbow): 23 dBA

Environmental conditions

Operating temperature: 5°C to 40°C

Operating humidity: 15% to 95% non-condensing

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

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

Gross dimensions

Mask fully assembled (H x W x D)

110 mm x 116 mm x 102 mm

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

Service life

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

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

Storage

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

Disposal

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

Reprocessing the mask between patients

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



Symbols

The following symbols may appear on your product or packaging:

Full face mask Device setting - Full face

e Cushion size - small m Cushion size - medium
Medical device @ Importer

Not made with natural rubber

?
LATEXY  |atex

See symbols glossary at ResMed.com/symbols.

Consumer Warranty

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

English
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BBJITAPCKU

A QuietAir/cTaHpapTeH Boday 3 CTpaHn4HM 6yTOHK

B Pamka 4 MarHuTHu knmMncose

C BbarnaBHuyka 5 ["opHa KavlKka 3a rnaea

D KonaH 3a rnaea 6 [JonHa kauiuka 3a rnaea

1 BeHTuneH oteop 7 BbpxoBa kauluka 3a rnasa
2 AHTHachuKLMOoHHa Knana

I'Ipep,HasHaqume

MackaTa AirFit F30 e npenHasHayeHa 3a ynotpeba oT naumMeHTn ¢ Terno
Hap 30 kg, Ha KOUTO e NpeanvcaHa HeMHBa3vBHa Tepanua ¢ NONOXNUTENHO
HanAaraHe Ha guxatendute nbTuwa (PAP), kato CPAP unu Tepanua B
pexum Ha ABe HMBa Ha HanAraHeTo. MackaTa e npegHasHaveHa 3a
MHOroKpaTHa ynoTpeba oT efVH NauneHT B AOMaLLHN YCNOBUA U
MHOroKpaTHa ynoTpeba oT MHOXECTBO NMauueHTu B
OONHMYHA/MHCTUTYLIMOHANHA cpeaa.

Mons, npoyeTeTe LANOTO PbKOBOACTBO Npeamn ynoTpeba.
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Bopgau QuietAir

BopaubT QuietAir e npegHasHayeH 3a MHOrokpaTHa ynotpeba oT eanH
nauneHT B AOMaLLHN yCnoBuA 1 60THNYHA/MHCTUTYUMOHANHa cpea.

prna naymMeHTu/MmeguumMHCKN CbCTOAHMA, 3@ KOUTO
€ npegHas3Ha4yeHoO n3genneTto

O6¢cTpyKTMBHNU BenoapobHu 3abonABaHmA (Hanp. XPOHWYHa 0BCTPYKTUBHA
6enoapobHa 6onecT), pecTPUKTUBHN 6enoapobHn 3abonAsaHWA (Hanp.
3abonABaHnA Ha 6enoapobHMA NapeHxnM, 3abonABaHMA Ha rpbaHaTa
CTeHa, HEBPOMYCKYHM 3a60nABaHNA), 3ab0NABaHMA Ha LleHTpanHaTa
pecnupaTopHa perynauma, 06¢cTpykTuBHa cbHHa anHeda (OCA) 1 cuHapom
Ha X1noBeHTUNauma npu saTnberABaHe (CX3).

KnnHu4Hm npeamnmMmcTea

KnvHnyHoTo npeanMmcTBO Ha MackmnTe C BEHTUIaUnA ce CbCTOU B
OCUrypABaHETO Ha edpeKTVIBHa TepanumAa OT TepaneBTUYHOTO U3genne KoM
nauneHTa.

lMpoTnBonokasaHmA

13non3BaHeTo Ha Macku ¢ MarHUTHU KOMMOHEHTU € NPOTNBOMOKA3HO Mnpu

nauneHTn CbC cneaHnTe npeguecTBaul CbCTOAHNA!L

® MeTajleH XeMOCTaTu4eH Kannc, MMNNIaHTupaH B rnaeata 3a
Bb3CTaHOBABaHE Ha aHEeBpPU3Ma;

e MeTaJlHN TPeCKn B €AHOTO UK ABETE O4N.

I'Ipe,u,m 0a n3noJsizeate mackarta cu

OTcTpaHeTe BCUYKM ONaKOBKM 1 NMPOBEPETE BCEKM KOMMOHEHT Ha
MackaTa 3a BUAVMMO BfOLIaBaHe.

3nonsgariTe wabnoHa 3a NocTtaBAHe 3a NMOMOLL, NMpu n3dopa Ha
NoAXoAALL, pa3mep Bb3rfaBHUYKa 1 pamka.



lMocTaBAHe Ha mackaTa

1. 3aBbpTeTe U U3abLPNaNTE ABaTa MarHUTHW KNWMca OT pamkaTa.

2. TMocTaBeTe Bb3rnaBHWYKaTa NoL HOCa U ce yBepeTe, Ye NpunAra
yno6bHo Ha nuueTo Bu. C noroto Ha ResMed Ha konaHa 3a rnaea
06bpHATO Harope M3gbpnanTe KonaHa 3a rnaea Haf rnaeaTa cu.

3. BkapaiiTe ponHuTe KauLliky 3a rnaea noj yLuTe cu v npukpeneTte
MarHWTHUTE KIMNCOBE KbM pamkaTa.

4. OcBobofeTe 3aKonyankuTe Ha rOPHUTE KaWLLIKKX 3a rnasa v r
n3abpnante pasBHoMepHo. MNoBTopeTe ¢ AOMHUTE KauLKW 3a rnasa.

5. AKO KonaHbT 3a rnaBa e Tbpae 6130 40 YXOTO, perynvpanTe Hait-
ropHaTa kaullka 3a rnasa

6. CsbpxeTe Bb3ayllHaTa Tpbba Ha YyCTPOMCTBOTO KbM BOAaYa 1
npuKpeneTe BoAaya KbM MackaTa, KaTo ce yBepuTe, Ye LpakBa Ha
MACTO.

bbarapcku 3



PerynupaHe Ha mackaTa

KoraTo ycTpoicTBOTO € BK/IIOYEHO M NoJaBa Bb3ayX, perynmpante
MOMOXEHNETO Ha Bb3rnaBHMYKaTa 3a Haii-y4o6HO npunAaraHe nog
Hoca. YBepeTe ce, Ye Bb3rfaBHn4KaTa He e HamadkaHa v KonaHbT 3a
rnaBa He e ycykaH.

3a fa oTCcTpaHUTe KakBUTO U [la € U3MycKaHUA B ropHaTa uav fJofnHaTa
4aCT Ha MackaTa, perynvpanTe BbPxXoBaTa, FOPHUTE WAW AONHUTE
Kauwku 3a rnaea. Perynupaiite camo 40 yA06HO ynabTHEHWE U He
cTAranTe NpekoMepHo.

OTcTpaHABaHe Ha mackaTta

1.

3aBbpTETE M M3ABPMNANTE ABaTa MarHWTHW KMnca OT pamkaTa.

2. W3pgbpnanTe mMackaTta OT nMUETO M rbpba cu Haf rnaBaTa cu.

Pasrno6aBaHe Ha MmackaTa 3a NOYUCTBaHe

AKO MackaTa B/ € CBbp3aHa KbM YCTPOMCTBO, OTKa4YeTe Bb3aylHaTa
Tpbba Ha YCTPOMCTBOTO OT BOoAaYa Ha MackaTa.

OcBobofeTe 3akonyankuTe Ha FOPHUTE KaWLLKW 3a riasa v r
M3abpranTe oT pamkata. [pbXTe MarHUTHUTE KIUMCOBE, MPUKPEneHn
KbM AONHUTE KauLLIKK 3a rnasa.

MpuTUCHETE CTPaHWYHUTE BYTOHU Ha BOLA4a 1 ro oTkadyeTte oT
pamkaTa.

3aapbXTe ropHarta v JofiHaTa YacT Ha Bb3rfasHUYKaTa U oTaeneTe ot
pamkara.



lMouuncTBaHe Ha mackaTa

Cnep BcAka ynotpeba: Bogay, pamka, Bb3rnaBHUYKa

CepgmunyHo: KonaH 3a rnasa

1.

HakuncHeTe KOMMOHEHTUTE B TOMMa BOAA C MEK TeYeH npenapart.
VBepeTe Ce, 4e No BpeMe Ha HakKncBaHe HAMa Bb34YyLLUHN Mexyp4eTa.
PasknateTe KOMNOHEHTUTE €Heprn4yHoO BbB BOAaTa B NPOAbJIXEHME Ha
NnoHe eaHa MUHYTa U PbYHO N3MUINTE C MeKa YeTka. O6preTe
crneunanHo BHMMaHne Ha BCUYKM 30HN Ha CBbp3BaHe, BEHTUTHU
OTBOPU M Knanu.

3nnakHeTe OCHOBHO KOMMOHEHTUTE MOJ Tevalla Boaa.

CTucHeTe KonaHa 3a rnaea, 3a fa OTCTpaHNTe U3nuHaTa Boaa.
OcTaBeTe KOMMOHEHTUTE Aa U3CbXHAT Ha Bb3ayX 6e3 npAKa cnbH4YeBa
CBeT/INHa.

AKO KOMMOHEHTWTE Ha MackaTa He ca BUAMMO YUCTH, noBTopeTe

CTbNKNUTE 3a NO4YNCTBaHe.

MoBTOpPHO crno6ABaHe Ha MackaTa

1.

3.

C noroto Ha ResMed, 06bpHaTO HaBbH W Harope, NOCTaBeTe ropHUTE
KauLWKKW 3a rnaBa B paMkaTa OTBbTPE U NperbHeTe 3akonyankuTe, 3a
[la rv 3akpenuTe.

3aapbXXTe ropHaTa 1 AoNHATa YacT Ha Bb3rflaBHWYKaTa 1 npukpeneTe
KbM pamkarTa.

MpukpeneTe BofavYa KbM pamkaTa.

/\ MPEAYNPEXIAEHWE

Mackara TpAbBa fia ce u3non3sa nof HabAeHe Ha CNeLManucT, ako naluueHTuTe
He ca B CbCTOAHME Aa A CBANAT camu. Ta3i Macka He e npefHasHayeHa 3a ynotpeba
BbPXY NALMEHTY C HapYLLEHW NapuHreantu pedhnexcy unm Apyru CCTOAHMA,
npeapasnonarally KbM acnupypaxe B Cyyaii Ha peryprutauma unm nospbLuate.
3a ja ce u3berHe NoBNMABAHETO Ha HE30MAacHOCTTa U KA4ECTBOTO Ha TepanuATa,
BEHTWUNALMOHHUTE 0TBOPW Ha MackaTa TpAGBa fia Ce NOAAbPXAT YMCTH, 3a Aa
npeanassat OT NOBTOPHO BAVLLBaHe. PejoBHO NpOBEPABaiTE BEHTUNALMOHHUTE
0TBOPW, 32 fia CTE CUYPHY, YE Te Ce NOAABPXKAT YNACTI, HENOBPEeAEHU 1 6e3
3anyLuBaHmA.
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/N MPEOYMPEXAEHUE

Mackata cbabpka cneumdmuyHmn 3aLLuTHI eNEMEHTY C NPUAOXEHOTO KONAHO
(cbAbPXALLO KNanaTa v BEHTUNHWA MexaHn3bM), 3a Za ce ocurypu 6esonacHa u
thyHKumoHanHa ynoTpeba. He n3nonseaiite mMackara, ako Te31 eneMeHTH ca
NOBPEAERN UM NUNCBaT.

MackaTa He TpA6Ba Aa 6b/e M3non3BaHa, ako anapaTtbT He e BktoyeH. Korato
MackaTa e nocTaBeHa, YBEpETE Ce, Ye anapaTbT Ayxa Bb3ZyX, 3a /ia HamManuTe pucka
0T NOBTOPHO BAVMLLBAHE Ha U3AMLLAH Bb3AYX.

KucnopoawT nopabpxa ropeqeTo v Tpabea Aa ce 13n0a3Ba camo B [0OPe NPOBETPEHN
nomeLLeHma. He n3nonseaiite KMCNOPOA, AOKATO NyLUMTe UK B 6AM30CT A0 OTKPUT
0rbH. M0TOKBT Ha k1cnopoA TpAbBa Aa ce U3KIIoyBa, KoraTo yCTpoiAcTBOTO He paboTy.
Mpy chkempaHa ckopocT Ha AOMbAHUTENHUA KUCNOPOAEH NOTOK KOHLEHTpaLMATa Ha
BAWLLBAHWNA KMCNOPOZ Bapupa B 3aBUCUMOCT OT HACTPOKUTE Ha HanAraHeTo,
JVLIAHETO Ha NauuerTa, MackaTa, ToukaTa Ha NpUNoXeHe 1 CKOPOCTTa Ha U3TU4aHe.
ToBa npeaynpex/aeHue ce 0THacA 3a NOBEYETO TUNOBe ycTpoiicTBa 3a CPAP v 3a
TepanuA ¢ [1Be HUBa Ha HaNAraHeTo.

TexHuyeckuTe cneumdukaLmn Ha Mackata ca NpejoCTaBeHy, 3a Aa MOXE BaLLMAT
KIMHULMCT AW iuxaTeneH TepanesT 4a NpoBepH Aany ca CbBMECTUMN C YCTPOCTBO
3a CPAP wnm 3a Tepanus ¢ fiBe H1Ba Ha HanAaraHeTo. AKO Ce 13N03Ba U3BbH
cneumguKaLmmuTe Un ako ce N3non3sa ¢ HECbBMECTUMU YCTPOIACTBA, YTbTHEHMETO U
KOMChOPTBT Ha MackaTa MOXe fia He ca eheKTUBHM, Bb3MOXHO € [ia He Ce MOCTUrHE
onTUManHa Tepanua, a u3nyckaHeTo Unn NPOMAHaTa B CKOPOCTTa Ha U3nyckaHe fa
NOBAMAAT Ha (DYHKLMOHMPaHETO Ha ycTpoiicTBoTo 3a CPAP unu 3a Tepanua ¢ AiBe HUBa
Ha HanAaraHeTo.

MpeycTaHoseTe ynoTpe6aTa Ha Mackata, ako ycetute KAKBATO W 1A E HexenaHa
peakLyA, 1 ce KOHCYNTUpaNTe ¢ NeKyBaLLMA c1 Iekap Wi TepanesT Mo ChHA.
A3n0n3BaHETO Ha Macka MOXe fia NPUYMHM BONE3HEHOCT Ha 3bOUTE, BEHLMTE UK
YeslocTTa UK Aa BNOLLM ChLUECTBYBALLO AEHTANHO CbCTOAHNE. AKO Bb3HUKHAT
CYMNTOMM, KOHCYNTWPAIATE Ce C BalLnA flekap unu 3bbonekap.

Cepusta F30 ot CPAP macku 3a usno nuue He e npeaHasHadeHa Aa ce u3nonssa
€/IHOBPEMEHHO C NeKapcTBa 3a NynBepu3vpaxe, KOUTO Ca BbB Bb3AYLLHWA MbT Ha
mackaTa/Tpbbata.

B fonHuTe Kauwwku 3a rnasa v pamkaTa Ha MackaTa ca U3non3BaHu MarHuTi. Yeepete
ce, Ye NpucnocobneHneTo 3a 3akpensaqe KbM rnaBaTa U CTOKaTa ce Abpxar Ha
pa3CcTOAHME OT MUHMYM 50 MM 0T MEANLMHCKU UMNNAHTY (Hanp. neAcmenksbp,
nedubpunatop, MarHUTHa LWBHTHa knana 3a uepebpocnuHanta TeqHoct [LICT],
KOXNeapHU IMNNaHTV 1 Ap.), 3a Aa ce u3berHat Bb3MOXHM eheKTyh OT JI0Kanuaupati
MarHuTHU noneta. Cunata Ha MarHUTHOTO None e no-manka ot 400 mT.



/N\ NPEQYNPEXIEHUE

e 3barsaiiTe fa cbpasate rbkask PVC npoayktu (Hanp. PVC Tpb6u) AMPEKTHO KbM
KOAITO 1 /13 & YacT Ha Mackara. [bekasuaT PVC chbpxa eneMeHTy, KouTo Morar Ja
Ob/1aT BPeAHV 3a MaTepuanuTe Ha MackaTa U MoraT ia NPUYMHAT HanyKBaHe Ui
CuynBaHe Ha KOMMOHEHTUTE.

e [loumcTBaiiTe BallaTa Macka PeoBHO, 3a [1a NOAAbPXATe Ka4ecTBOTO HAa MackaTa Ci
11 [ia NpedoTBpaTuTe Pa3BuTUETO Ha MUKPOGY, KOUTO MOraT fa NOBANAAT
He6MaronpuATHO Ha 3/1paBeTo BY.

e BuHary cnesBaiite MHCTPYKUMUTE 3@ NoUMCTBaHe. HAKOW NOYMCTBALLM NPOAYKTM MoraT
[la NOBPeAT MackaTa, HeMHUTE KOMNOHEHTU U TAXHATa (hyHKUWA WA a OCTaBAT
BPEAHI OCTAaThYHN Napy.

/A BHUMAHUE

e (OTCTpaHeTe BCMYKI ONAKoBKM, NPeau 1a 3non3BaTe Mackara.

e KoraTo noctaBATe Mackarta, He CTAraiiTe NPEKOMEPHO KoMaHa 3a riaga, Tbil KaTo ToBa
MOXe f1a 10Be/ie 10 3a4epBABaHE Ha KOXaTa Wiy Bb3naneHus 0Koio Bb3arfnaBHUIKaTa
Ha MackaTa.

o KaKTo npu BCUUKM MACKM MPY HACKO HANAraHe MOXe Aa ce Noyuu U3BECTHO NOBTOPHO
BANLLIBAHE.

e Buayanuu Kputepuu 3a Nposepka Ha nNpodykTa: AKo MMa BUAMMO BAOLLIABaHE Ha
KOMMOHEHT Ha MackaTa (HanykBaHe, U3KpuBABaHe, pa3kbCBaHe 1 Ap.), KOMNOHEHTLT
TpABBa f1a Ce N3XBBLPN W 3aMEHU.

3abenexka: Bb3HKBaHETO Ha BCAKAKBI CEPUO3HM MHUMAEHTY BbB BPb3Ka C TOBa

n3genve TpabBea aa bae cbobuiasaHo Ha ResMed 1 Ha KOMMNETEHTHUTE OpraHy BbB

Bawata abpasa.

TexHu4veckun cneymdunkauymnm

Onuwuw 3a HacTpoiika Ha MackaTa

3a AirSense unu AirCurve: 136epeTte ,Full Face”.

CbBMECTMMM yCTpoOiCTBa

3a MbJIEH CNUCHK Ha CbBMECTUMM YCTPOIACTBA 3a Ta3k Macka, BUXTE CChKa 3a
CbBMECTUMOCT Ha Macka/ycTpoiicTBo Ha ResMed.com/downloads/masks.
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Kpusa Hanarane-nebut:
70

[ — Hanarane [ebut

g © (cmHz0)  (L/min)
E o ] 3 19
v . ] 10 37
s 20 54
g @ 30 69
lE 20
L

10

3 6 9 12 15 18 21 24 27 30

Hanaraue ua mackata (cmH,0)

TepaneBTuyHo Hansaraxe: 3 ao 30 cm H20

CbnpoTuBneHue ¢ aHTM-acMKUMOHHa Knana, 3aTBOpeHa kbM aTMocdepa
/3mepBaHe Ha noHuxaBaHe Ha HanaraHeTo (HomuHanHo) npyu 50 L/min: 0,3 cm H20
/3mepBaHe Ha noHuxaBaHe Ha HanaraHeTo (HomuHanHo) npu 100 L/min: 0,7 cm H20
WHcnupaTopHO M eKCNUpaTopHO CbNPOTUBEHUE C aHTU-acUKLMOHHA Knana,
0TBOpEHa KbM atmocepa

WHenupuym npu 50 L/min: 0,6 cm H20

Excrmpuym npu 50 L/min: 0,8 cm H20

AHTM-acUKLUMOHHA KNana, 0TBOPEHa KbM aTMocchepHo HanaraHe: < 3 cm Hz0
AHTU-acchuKUMOHHA Kana, 3aTBopeHa 3a aTMocepHo Hanarade: < 3 cm Hz0
3Byk: [leknapupanu CTORHOCTY Ha ABYLMMPEHU LLIYMOBW EMIUCUN B CbOTBETCTBUE C
1S04871:1996 v 1IS03744:2010. MokasaHu ce A-npeTerneHoTo HUBO Ha 3ByKOBA MOLLHOCT 1
A-NpeTerneHoTo HUBO Ha 3BYKOBO HanAraHe Ha MackaTa Ha pas3cTosHue 1 m, ¢
HecurypHoct oT 3 dBA.

HuBo Ha moLuHocT (¢ Bogad QuietAir): 21 dBA

HwBo Ha HanArave (c Boaad QuietAir): 14 dBA

HuBo Ha MoLLHOCT (cbe cTaHaapTeH Boaay): 31 dBA

HuBo Ha HanAraHe (cbe cTaHaapTeH Boaay): 23 dBA

YcnoBuA Ha okonHaTta cpeaa

PabotHa Temnepartypa: 5 °C no 40 °C

PabotHa BnaxHocT: 15% 10 95% 6e3 KoHAeH3auma

Temnepatypa Ha cbxpaHeHue 1 TpaHcnopT: -20 °C o +60 °C

BnaxHocT npu cbxpaHeHue v TpaHenopT: A0 95% 6e3 koHaeH3auna

BpyTHu pa3amepm

Macka HanbnHo crnobena (B x LU x [1)

110 mm x 116 mm x 102 mm



MesxayHapoaHaTta KOMUCHMA 3a 3aLiUTa CpeLly HeNOHN3UpPaLLUTE TbYEHUA
(MK3H)

MarnuTuTe, 13non3BaHu B Ta3u Macka, ca B pamkuTe Ha Hacokute Ha MK3HJ1 3a
061LeCTBEHO NON3BaHe.

Cpok Ha ekcnnoaTauma

CpokbT Ha ekcnnoaTauma Ha mMackata AirFit F30 3aBucK 0T MHTEH3MBHOCTTA Ha
113N0N3BaHe, NOAAPHKKATA W YCNOBUATA Ha OKONHATa CPeia, B KOUTO Ce U3M0A3Ba Un
CbXpaHABa MackaTa. Thii KaTo Tasn Macka 1t HeiHTE KOMMOHEHTY ca MOY/HI N0 CBOATa
CHLUHOCT, CE NPenopbyBa NoTPEOUTENAT Aa NOAALPXKA W MHCMEKTUPA PEAOBHO U Aa
3aMEHM MackaTa Wi Heiin KOMNOHEHTM, ako Ce CYuTa 3a HeobXoaMMo U e B
CbOTBETCTBME C ,BU3yanHuTe kputepun 3a nposepka Ha NpofykTa“ B pasaena
TpenynpexzeHne” Ha ToBa pbKOBO/ACTBO.

3abenexka: Mpon3soanTeNaT 3ana3sa NPaBoTo CY 1a NMPOMEHA creuudukaumnTe 6e3
13BECTYE.

CbxpaHeHune

MocTapaiiTe ce MackaTa a e aGCoMOTHO YMCTa U Cyxa, NPean Aa fl ChbXpaHsaBaTe 3a
npoAbAXUTENeH nepuos oT Bpeme. CbxpaHABaiiTe MackaTa Ha Cyxo MACTO, 6e3 0CTbM Ha
npAKa CITbHYEBa CBETNHA.

U3xBbpnaHe

Ta3wn macka v onakoBkata i1 He CbAbpXaT OnacHW BellecTBa U MoraTt fa 6bpat
WU3XBBPNEHN C 006MKHOBEHMA BUTOB OTNAAbK.

MoBTOpHa 06paboTka Ha MackaTa mexay
nauueHTuTe

06paboTBaiiTe NOBTOPHO MackaTa Npu Non3BaHe 0T Pa3fMYHK NauMeHTI. MHCTpyKumum 3a
no4mMcTBaHe, feauHdekuma n crepunusauma uma Ha ResMed.com/downloads/masks. Ako
HAMAaTe Z0CTHN 10 MHTEPHET, CBLPXKETE Ce C BalunA npeacTasnten Ha ResMed.
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CumBonu

CneanuTe cumBoNM MOXe Aa NPUCBLCTBAT Ha BalLMA NPOAYKT MM ONakoBKa:

Macka 3a usno nuue

Pa3mep Ha Bb3rnaBHuiKaTa —
MasbK
- MeanunHeko nsnenve

MpoaykTsT He e n3paboTeH ¢

2
LATEXY naTekc 0T ecTecTsBeHa ryma

0
®

HacTpoiika Ha u3aenneTo — uano
e

Pasmep Ha Bb3rnaBHyKaTa —
cpeneH

BHocuten

BuxTe peuHnka Ha cumsonuTe Ha ResMed.com/symboals.

NapaHuuA 3a noTpebuTena

ResMed npuaHasa Bcuykn noTpebuTencku npaea, NpeaocTaBeHn
cbrnacHo dupektuea 1999/44/EQ Ha EC 1 cbOTBETHUTE HaLMOHANHW
3akoHun B EC 3a npoaykTn, NpofasaHn Ha TepuTopuATa Ha EBponeickna

CblO3.



HRVATSKI

AirFit [Fa0

A QuietAir / standardni kutni 3 Bocni gumbi
priklju¢ak
Okvir

B Magnetske kopce
C  Jastucic¢

D

1

Gornja naglavna traka
Naglavne trake Donja naglavna traka

Odusnik

N o o b

Traka za pri¢vrscivanje na
tieme
2 Ventil protiv guenja

Namjena

Maska AirFit F30 namijenjena je pacijentima tjelesne tezine vec¢e od 30 kg
kojima je propisana neinvazivna ventilacija pozitivnim tlakom (PAP) kao $to
je CPAP (kontinuirani pozitivni tlak u di$nim putovima) ili dvofazna
ventilacija. Maska je namijenjena za viSekratnu uporabu na samo jednom
pacijentu kod kuée i visekratnu uporabu na vise pacijenata u
bolnickom/klinickom okruzenju.

Prije uporabe procitajte cijeli priru¢nik.

Hrvatski 1



Kutni priklju¢ak QuietAir

Kutni priklju¢ak QuietAir namijenjen je za viekratnu uporabu na samo
jednom pacijentu kod kuée i u bolni¢kom/klinickom okruzenju.

Ciljana populacija bolesnika/medicinska stanja

Opstruktivne pluéne bolesti (npr. kroni¢na opstruktivna plué¢na bolest),
restriktivne pluéne bolesti (npr. bolesti pluénog parenhima, bolesti stijenke
prsnog kosa, neuromuskularne bolesti), bolesti centralne regulacije
disanja, opstruktivna apneja u spavanju (OSA) i sindrom hipoventilacije u
pretilih (OHS).

Klinicke koristi
Klini¢ka je korist ventiliranih maski ucinkovita isporuka terapije iz proizvoda
za terapiju do pacijenta.

Kontraindikacije

Uporaba maski s magnetskim komponentama kontraindicirana je u

pacijenata sa sljede¢im postojeé¢im stanjima:

e metalna hemostatska kop¢a usadena u glavu kako bi se izlijecila
aneurizma

e metalne krhotine u jednom ili oba oka.

Prije uporabe maske

Uklonite svu ambalazu i provjerite ima li na ijednoj komponenti maske
vidljivih oSte¢enja.

Upotrijebite predlozak za namjestanje kako biste odabrali ispravnu veli¢inu
jastucic¢a i okvira.



Namjestanje maske

1. Okrenite i povucite obje magnetske kopce od okvira.

2. Postavite jastuci¢ pod nos i osigurajte da vam ugodno sjeda na lice.
Navucite naglavne trake na glavu tako da je logotip drustva ResMed na
trakama okrenut prema gore.

3. Postavite donje naglavne trake ispod usiju i pri¢vrstite magnetske
kopce na okvir.

4. Otkopdajte vrpce za pri¢vréivanje na gornjim naglavnim trakama i
jednoliko povucite. Ponovite isto s donjim naglavnim trakama.

5. Ako su naglavne trake preblizu uhu, prilagodite traku za pri¢vrs¢ivanje
na tieme

6. Spojite cijev za zrak iz uredaja na kutni prikljucak i pri¢vrstite kutni
priklju¢ak na masku tako da medusobno kliknu.
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Prilagodavanje maske

e Dok je uredaj uklju¢en i upuhuje zrak, namjestite polozaj jastuci¢a kako
bi najugodnije lezao uz nos. Pobrinite se da je jastuci¢ bez nabora i da
naglavne trake nisu izvrnute.

o Kako biste ispravili propustanja na gornjem ili donjem djelu maske,
namijestite traku za pri¢vr$¢ivanje na tjeme, gornju ili donju naglavnu
traku. Namjestite masku tako da ugodno sjedne i ne zatezZite previse.

Uklanjanje maske

1. Okrenite i povucite obje magnetske kopce od okvira.
2. Odmaknite masku od lica i skinite je s glave.

Rastavljanje maske radi ¢iséenja

Ako je maska spojena na uredaj, cijev za zrak s uredaja odvojite od kutnog
priklju¢ka na maski.

1. Otkop¢ajte vrpce za pri¢vré¢ivanje na gornjim naglavnim trakama i
izvucite ih iz okvira. Drzite magnetske kopce pri¢vr§éenima na donje
naglavne trake.

2. Pritisnite bo¢ne gumbe na kutnom priklju¢ku i odvojite ga od okvira.

3. Drzite gornju i donju stranu jastuci¢a i odvojite ga od okvira.

Ciséenje maske
Nakon svake uporabe: kutni priklju¢ak, okvir, jastuci¢
Svaki tjedan: naglavne trake



1. Namacite komponente u toploj vodi s blagim tekuéim deterdzentom.
Pobrinite se da tijekom namakanja nema mjehuric¢a.

2. Snazno tresite komponente u vodi najmanje jednu minutu i ru¢no ih
ocistite cetkicom s mekim vlaknima. Posebnu paznju obratite na sve
spojeve, otvore odu$nika na kutnom priklju¢ku i ventile.

3. Temeljito isperite komponente teku¢om vodom.

4. |scijedite naglavnu traku da biste uklonili visak vode. Pustite da se
komponente osuse na zraku podalje od izravne sunceve svjetlosti.

Ako komponente maske nisu vidljivo Ciste, ponovite korake ¢iséenja.
Ponovno sastavljanje maske

1. S logotipom drustva ResMed okrenutim prema van i prema gore,
umetnite gornje naglavne trake u okvir s unutrasnje strane i presavijte
vrpce za pri¢vrééivanje kako biste u¢vrstili masku.

2. Drzite gornju i donju stranu jastucica i pri¢vrstite ga na okvir.

3. Pricvrstite kutni priklju¢ak na okvir.

/A\ UPOZORENJE

o U pacijenata koji ne mogu sami skinuti masku, maska se mora upotrebljavati pod
nadzorom kvalificirane osobe. Maska nije za uporabu na pacijentima s oslabljenim
laringalnim refleksima ili drugim stanjima opasnima za udisanje u slu€aju povracanja.

o Kako se ne bi ugrozile sigurnost i kvaliteta terapije, odu$nici na maski moraju biti
prohodni da bi se sprijecilo ponovno udisanje. Redovito pregledavajte odusnike kako
biste osigurali da su Gisti, neosteceni i bez zadepljenja.

e Maska sadrZava odredene sigurnosne znatajke s isporu¢enim kutnim prikljugkom (koji
sadrZava ventil i sklop odusnika) za osiguranje sigurne i funkcionalne uporabe. Ne
upotrebljavajte masku ako su te znacajke o$tecene ili nedostaju.

o Maska se ne smije upotrebljavati ako uredaj nije ukljucen. Kada namjestite masku,
pabrinite se da uredaj ispuhuje zrak da biste smanjili rizik od ponovnog udisanja
izdahnutog zraka.

o Kisik podrzava gorenje i smije se upotrebljavati samo u dobro prozragenim
prostorijama. Ne upotrebljavajte kisik dok pusite ili blizu otvorenog plamena. Protok
kisika mora biti iskljucen dok uredaj ne radi.

o Uz fiksnu stopu dodatnog protoka kisika, koncentracija udahnutog kisika razlikuje se
ovisno o postavkama tlaka, modelu disanja pacijenata, maski, primjeni i stopi
propustanja. Ovo se upozorenje odnosi na vecinu vrsta uredaja za ventilaciju
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/\ UPOZORENJE

kontinuiranim pozitivnim tlakom (CPAP) ili dvofaznu ventilaciju.

o Tehnicke specifikacije maske namijenjene su vasem lijecniku ili respiratornom
terapeutu kako bi mogli provijeriti je i kompatibilna s uredajem za ventilaciju
kontinuiranim pozitivnim tlakom (CPAP) ili dvofaznu ventilaciju. Ako se upotrebljava
izvan specifikacija ili s nekompatibilnim uredajima, zabrtvljenost i udobnost maske
moZda ¢e se narusiti, moZda se nece postici optimalna terapija te ¢e propustanje ili
varijacije u stopi propustanja mozda utjecati na funkcioniranje uredaja za ventilaciju
kontinuiranim pozitivnim tlakom (CPAP) ili dvofaznu ventilaciju.

o Ako dozivite BILO KOJU nuspojavu, prestanite upotrebljavati masku i posavjetujte se
sa svojim lijeénikom ili terapeutom za spavanije.

o Uporaba maske moZe uzrokovati bol u zubima, desnima ili ¢eljustima ili pogorsati
postoje¢i stomatoloski problem. Ako se pojave simptomi, posavjetujte se s lije¢nikom
ili stomatologom.

o Asortiman maski za cijelo lice za ventilaciju kontinuiranim pozitivnim tlakom (CPAP)
F30 nije namijenjen za istovremenu uporabu s lijekovima za nebulizator koji se nalaze u
zratnom putu maske/cijevi.

e Magneti se upotrebljavaju u donjim naglavnim trakama i okviru maske. Pobrinite se da
su naglavne trake i okvir udaljeni najmanje 50 mm od bilo kojeg medicinskog usatka
(primjerice, elektrostimulatora srca, defibrilatora, magnetskog sustava za odvodnju
cerebrospinalnog likvora (CSF), kohlearnih usadaka itd.) kako biste izbjegli moguéi
utjecaj lokalnih magnetskih polja. Snaga magnetskog polja manja je od 400 mT.

o Izbjegavajte priklju€ivanje proizvoda od fleksibilnog PVC-a (primjerice, PVC cijevi)
izravno na bilo koji dio maske. Fleksibilni PVC sadrzava elemente koji mogu biti $tetni
za materijale maske te mogu uzrokovati pucanje ili slamanje njezinih komponenti.

e Redovito Eistite masku da biste odrZali njezinu kvalitetu i sprijegili razvoj
mikroorganizama koji mogu nastetiti vaSem zdravlju.

o Uvijek slijedite upute za ¢iséenje. Neki proizvodi za €iS¢enje mogu oStetiti masku ili
njezine dijelove i narusiti njihovo funkcioniranje ili ostaviti $tetne pare.

/\ OPREZ

o Prije uporabe maske uklonite svu ambalaZzu.

e Pri namjestanju maske nemojte prejako pritegnuti naglavnu traku jer to moze
uzrokovati crvenilo na koZi ili rane oko mjesta jastuka maske.

e Kao i kod svih maski, pri niskim tlakovima moZe doéi do ponovnog udisanja u
odredenoj mjeri.



o Vizualni kriteriji za pregled proizvoda: ako je neka komponenta maske vidljivo o$tecena
(slomljena, popucala, poderana itd.), ta se komponenta treba odloZiti u otpad i
zamijeniti.

Napomena: sve ozbiljne incidente do kojih dode u vezi s ovim uredajem treba prijaviti

drustvu ResMed i nadleZznom tijelu u vasoj drZavi.

Tehnicke specifikacije

Moguénosti postavljanja maske

Za AirSense ili AirCurve: Odaberite ,Za cijelo lice”.

Kompatibilni uredaji

Cijeli popis kompatibilnih uredaja za ovu masku naveden je u dokumentu Popis
kompatibilnih maski i uredaja na stranici ResMed.com/downloads/masks.
Krivulja tlaka i protoka:

= " — Tlak Protok
E w0 (cmH0)  (I/min)
i _— 3 19

f; w0 L 10 37

3 2 54
i 30 69

2

s 10

3 6 L] 12 15 18 21 24 27 30

Tlak maske {cmH,0)

Tlak za terapiju: 3 do 30 cm H20

Otpor s ventilom protiv gu$enja zatvorenim za atmosferu

Pad tlaka izmjeren (nazivni) pri 50 I/min: 0,3 cm H20

Pad tlaka izmjeren (nazivni) pri 100 I/min: 0,7 cm H20

Otpor prilikom udisanja i izdisanja s ventilom protiv guSenja otvorenim za
atmosferu

Udisanje pri 50 I/min: 0,6 cm H20

lzdisanje pri 50 I/min: 0,8 cm H.0

Tlak ventila protiv guSenja otvorenog za atmosferu: <3 cm Hz0

Tlak ventila protiv gu$enja zatvorenog za atmosferu: <3 cm Hz0

Zvuk: Vrijednosti emisije buke deklarirane dvostrukim brojem u skladu s normama
1S04871:1996 i 1S03744:2010. Prikazane su A-ponderirana razina snage zvuka i A-
ponderirana razina tlaka zvuka maske na udaljenosti od 1 m, uz nesigurnost od 3 dBA.
Razina snage (s kutnim prikljutkom QuietAir): 21 dBA

Razina tlaka (s kutnim priklju¢kom QuietAir): 14 dBA

Razina snage (sa standardnim kutnim priklju¢kom): 31 dBA
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Razina tlaka (sa standardnim kutnim priklju¢kom): 23 dBA

Uvjeti okoline

Radna temperatura: od 5 °C do 40 °C

Radna vlaznost: od 15 % do 95 % bez kondenzacije

Temperatura pri uvanju i prijevozu: od —20 °C do +60 °C

Vlaznost pri €uvanju i prijevozu: do 95 % bez kondenzacije

Ukupne dimenzije

Potpuno sastavljena maska (V x S x D)

110 mm x 116 mm x 102 mm

Medunarodna komisija za zastitu od neionizirajuceg zracenja (ICNIRP)

Magneti u ovoj maski u skladu su sa smjernicama ICNIRP-a za opcu uporabu u javnosti.
Uporabni vijek

Uporabni vijek sustava maske AirFit F30 ovisi o intenzitetu uporabe, odrZavanju i uvjetima
okaline u kojima se maska upotrebljava ili €uva. Buduci da su ovaj sustav maske i njegove
komponente po prirodi modularni, preporucuje se da ih korisnik redovito odrzava i
pregledava te da zamijeni sustav maske ili bilo koje komponente kada je to potrebno ili u
skladu s odjeljkom ,Vizualni kriteriji za pregled proizvoda” iz dijela ,,Upozorenje” ovog
priruénika.

Napomena: Proizvodat zadrZava pravo na izmjenu ovih specifikacija bez obavijesti.

Cuvanje

Pobrinite se da je maska temeljito ogiS¢ena i suha prije nego $to je spremite na bilo koje
vrijeme. Cuvajte masku na suhom mjestu podalje od izravne sunéeve svjetlosti.

Odlaganje u otpad

Maska i pripadaju¢a ambalaZa ne sadrZavaju nikakve opasne tvari te se mogu odloZiti
zajedno s vasim uobitajenim ku¢anskim otpadom.

Ponovna obrada maske radi drugih pacijenata

Ponovno obradite masku pri uporabi na drugim pacijentima. Upute za ¢i$éenje, dezinfekciju
i sterilizaciju dostupne su na stranici ResMed.com/downloads/masks. Ako nemate pristup
Internetu, obratite se lokalnom predstavniku drustva ResMed.



Simboli

Na vasem proizvodu ili ambalaZi mogu se nalaziti sljedeci simboli:

Maska za cijelo lice Postavljanje uredaja — cijelo lice

e Veli€ina jastucica — mali m Velitina jastucica — srednji
Medicinski proizvod @ Uvoznik

Nije izradeno od prirodnog
gumenog lateksa

Pogledajte pojmovnik simbola na stranici ResMed.com/symbols.

Jamstvo kupca

Drustvo ResMed priznaje sva prava potro$aca dodijeljena u skladu s
Direktivom 1999/44/EZ EU-a i relevantnim nacionalnim zakonima unutar
EU-a za proizvode koji se prodaju unutar Europske unije.
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EESTI

Airfit [ Fso

A QuietAir / standardne torupdlv 3 Kllgnupud

B Raam 4 Magnetklambrid

C Pehmendus 5 Pearihma Glemised rihmad
D Pearihm 6 Pearihma alumised rihmad
1 Ohuava 7 Pearihma pealmine rihm

2 Anti-Asphyxia klapp

(lambumisvastane klapp)

Kavandatud kasutus

AirFit F30 mask on ette ndhtud kasutamiseks patsientidel kehakaaluga Ule
30 kg, kellele on maaratud ravi positiivse hingamisteede rohuga (PAP),
naiteks CPAPI voi kahetasandilise seadmega (bi-level PAP). Mask on ette
nahtud korduskasutamiseks Uhele patsiendile kodustes tingimustes voi
mitmele patsiendile haiglas/hoolekandeasutuses.

Palun lugege enne kasutamist labi kogu kasutusjuhend.

QuietAiri torupolv

QuietAiri torupdlv on ette ndhtud korduskasutamiseks Uhele patsiendile
kodustes tingimustes voi haiglas/hoolekandeasutuses.

Eesti 1



Kavandatud patsiendid/haigusseisundid

Obstruktiivsed kopsuhaigused (nt krooniline obstruktiivne kopsuhaigus),
piiravad kopsuhaigused (nt kopsu parenhtdmi haigused, rindkereseina
haigused, neuromuskulaarsed haigused), respiratoorse keskregulatsiooni
haigused, obstruktiivne uneapnoe (OSA) ja Ulekaalulisuse
hupoventilatsiooni stindroom (OHS).

Kliiniline kasu

Ventileeritud maskide kliiniline kasu on see, et see tagab patsiendile
raviseadmest téhusa ravi.

Vastunaidustused

Magnetiliste komponentidega maskide kasutamine on vastunaidustatud

patsientidel, kellel on jargmised kaasuvad seisundid:

e peapiirkonna aneurtsmi téttu paigaldatud metallist hemostaatiline
klips;

e metallitikid Uhes v6i mdlemas silmas.

Enne maski kasutamist

Eemaldage kogu pakend ja kontrollige kdiki maski komponente nahtavate
kahjustuste suhtes.

Kasutage 6ige pehmenduse ja raami suuruse valimiseks paigaldamise
skeeme.



Maski paigaldamine

1. Pddrake ja tdmmake molemad magnetklambrid raamist eemale.

2. Asetage pehmendus nina alla ja veenduge, et see toetuks mugavalt
vastu teie nagu. Tommake pearihm Ule pea, veendudes, et ResMedi
margis jaab véljapoole.

3. Tooge alumised rihmad korvade alla ja kinnitage magnetklambrid raami
kilge.

4. Tehke lahti pearihma Glemiste rihmade kinnitused ja tdmmake neid
Uhtlaselt. Korrake sama pearihma alumiste rihmadega.

5. Kui pearihm on kérvale liiga lahedal, reguleerige pearihma pealmist
rihma.

6. Uhendage seadme dhuvoolik torupdlvega ja kinnitage torupdlv maski
kllge, veendudes, et see klopsab paika

Eesti 3



Maski reguleerimine

Samal ajal kui seade on sisse lllitatud ja 6hu valjavool to6tab,
kohandage pehmenduse asendit nii, et see oleks nina all kdige
mugavamalt. Veenduge, et pehmendus ei oleks kortsus ega
pearihmad keerdus.

Lekete korvaldamiseks maski tlemisest voi alumisest osast
reguleerige pealmisi, Ulemisi voi alumisi rihmu. Kohendage rihmu
Uksnes nii palju, et mask oleks hermeetiline, ja valtige Ulepinguldamist.

Maski eemaldamine

1.

Péorake ja tommake molemad magnetklambrid raamist eemale.

2. Tommake mask ndost eemale ja seejarel lle pea.

Maski lahtivotmine puhastamiseks

Kui mask on seadmega Uhendatud, eemaldage dhuvoolik torupdlve
kuljest.

3.

. Tehke pearihma Ulemiste rihmade kinnitused lahti ja tommake need

raamist eemale. Jatke magnetklambrid pearihma alumiste rihmade
kulge.

Vajutage torupdlve kuljel paiknevatele nuppudele ja eemaldage see
raami kdljest.

Hoides pehmendust nii Glevalt kui ka alt, eemaldage see raami kuljest.

Maski puhastamine

Pérast iga kasutamist: torupdlv, raam, pehmendus
Kord nédalas: pearihm

4



Leotage komponente 6rnatoimelise vedela pesuvahendiga soojas
vees. Veenduge, et leotamisel ei tekiks 6humulle.

Loputage komponente vees aktiivselt vahemalt Ghe minuti jooksul ja
peske need kasitsi, kasutades selleks pehmete harjastega pintslit.
Pdorake erilist tahelepanu koigile ihenduskohtadele, torupdlve
ohuavadele ja klappidele.

Loputage komponente hoolikalt voolava vee all.

Pigistage pearihmu liigse vee eemaldamiseks. Laske komponentidel
kuivada 6hu kaes, eemal otsesest paikesevalgusest.

Kui maski komponendid ei ole néhtavalt puhtad, korrake
puhastamisprotseduuri.

Maski uuesti kokkupanek

1.

2.
3.

Jalgides, et ResMedi mérgis oleks valjaspool ja Uleval, kinnitage
pearihma Ulemised rihmad seestpoolt raami kiilge ning vajutage
korraliku kinnitumise tagamiseks uuesti kinnitustele.

Hoidke pehmendust nii Glevalt kui ka alt ja kinnitage see raamile.
Uhendage torupdlv raami kiilge.

/\ HOIATUS

Patsiendid, kes ei ole vimelised ise maski eemaldama, peavad seda kasutama
kvalifitseeritud spetsialisti jarelevalve all. Mask ei sobi kasutamiseks patsientidel,
kelle kdrirefleksid on hairitud vdi kellel on muud regurgitatsiooni voi oksendamise
korral aspiratsiooni soodustavad seisundid.
Ravi ohutuse ja kvaliteedi tagamiseks ning véljahingatud dhu tagasi sissehingamise
véltimiseks tuleb hoida maski huavad vabana. Kontrollige huavade avatust
regulaarselt, et tagada nende puhtus ning kahjustuste ja ummistuste puudumine.
Ohutu ja tohusa kasutamise tagamiseks on torupdlvel spetsiaalsed ohutusfunktsioonid
(klapp ja Shuava). Arge kasutage maski, kui need funktsioonid on kahjustatud vdi
puuduvad.
Maski ei tohi kasutada, kui seade ei ole sisse liilitatud. Valjahingatud 8hu
taashingamise riski vdhendamiseks veenduge pérast maski paigaldamist, et seade
puhuks dhku.
Hapnik soodustab tulekahju tekkimist ja seda tohib kasutada {ksnes hasti
ventileeritud ruumides. Arge kasutage hapnikku suitsetamise ajal vdi lahtise tule
laheduses. Kui seade ei tddta, peab hapnikuvool olema vilja liilitatud.
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/\ HOIATUS

Kindlaksmaaratud lisahapniku voolu puhul varieerub sissehingatava hapniku sisaldus,
mis sdltub rdhu sétetest, patsiendi hingamismustrist, maskist, adapteri kinnituskohast
ning lekke suurusest. See hoiatus kehtib enamikule CPAPi v§i kahetasandiliste
seadmete tlitipidele.

Arst vdi hingamisterapeut kontrollib maski tehniliste spetsifikatsioonide sobivust
CPAPi vdi kahetasandilise seadmega. Kui maski ei kasutata spetsifikaadi kohaselt vdi
maskiga kokkusobivate seadmetega, ei pruugi maski tihend toimida ja mask ei pruugi
olla mugav, parim ravitulemus vdib jdada saavutamata ning maski lekke suurus ja
selle vaheldumine vdib mdjutada CPAPi vi kahetasandilise seadme t6dd.

Lopetage maski kasutamine kohe, kui teil esineb maski kasutamisel UKSKOIK
MILLISEID kdrvaltoimeid, ning pidage ndu oma arsti vGi uneterapeudiga.

Maski kasutamine vdib pdhjustada hammaste, igemete vai lua valulikkust vai
stivendada olemasolevat hammastega seotud probleemi. Pidage stimptomite
esinemisel ndu arsti vdi hambaarstiga.

F30 seeria ndo tdismaskid ei ole ette nahtud samaaegseks kasutamiseks
pihustatavate ravimitega, mis on maski/vooliku Shutees.

Pearihma alumistel rihmadel ja maski raamil kasutatakse magneteid. Lokaliseeritud
magnetvéljade vdimaliku mdju valtimiseks veenduge, et pearihmad ja raam oleksid
vahemalt 50 mm kaugusel mis tahes meditsiinilisest implantaadist (nt
stidamestimulaator, defibrillaator, magnetiline tserebrospinaalvedeliku (CSF)
Sundiklapp, sisekdrvaimplantaat jne). Magnetvélja tugevus on alla 400 mT.

Véltige painduvate PVC-st toodete (nt PVC-st voolikute) ihendamist otse maski mis
tahes osa kiilge. Painduv PVC sisaldab aineid, mis vdivad kahjustada maski materjale
ja pohjustada komponentide m@ranemist v@i purunemist.

Maski kvaliteedi séilitamiseks ja tervistkahjustavate mikroobide kasvu véltimiseks
puhastage maski regulaarselt.

Jargige alati puhastamisjuhiseid. M@ned puhastustooted vdivad maski, selle osasid
ning nende funktsioone kahjustada vdi jatta endast jérele kahjulikke aurumisjaake.

/\ ETTEVAATUST

Enne maski kasutamist eemaldage kdik pakendid.

Maski paigaldamisel drge pingutage pearihmu liiga tugevasti, sest see vgib
pohjustada naha punetust vai haavandite teket maski pehmenduse timber.

Nagu kdikide maskide puhul, v@ib ka niitid esineda madala rghu korral juba
véljahingatud 8hu sissehingamist.

Nahtavad kriteeriumid seadme kontrollimiseks: kui maski komponent on néhtavalt
kahjustatud (mdranenud, katki vdi vigane), tuleb komponent kdrvaldada ja asendada.



Maérkus. Mis tahes tdsiste vahejuhtumite korral, mis on seotud selle seadmega, tuleb
need esitada ettevdttele ResMed ja teie riigi padevale asutusele.

Tehnilised andmed

Maski seadistusvalikud
AirSense voi AirCurve'i puhul: valige ,Full Face” (Taisnagu).
Uhilduvad seadmed
Selle maskiga tihilduvate seadmete taieliku nimekirja leiate maski/seadme
thilduvusloetelust, mis on kattesaadav veebilehel ResMed.com/downloads/masks.
Rohu-voolu kdver:

70

—1] Rohk Vool

- 60 (cm (I/min)
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£ a0 20 54
E 30 69
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g
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Maski réhk (cm H,0)
Ravirdhk: 3-30 cm H:0
Takistus suletud Anti-Asphyxia klapi puhul
Mdadetud rohu langus (nominaalne) kiirusel 50 I/min 0,3 cm H20
Mdadetud rohu langus (nominaalne) kiirusel 100 I/min 0,7 cm Hz0
Takistus sisse- ja véljahingamisel atmosféérile avatud Anti-Asphyxia klapiga
Sissehingamisel kiirusega 50 I/min: 0,6 cm H20
Véljahingamisel kiirusega 50 I/min: 0,8 cm H20
Atmosfaérile avatud Anti-Asphyxia klapi rohk:< 3 cm H20.
Atmosfaérile suletud Anti-Asphyxia klapi réhk:< 3 cm H20.
Heli: avaldatud kahenumbrilised miiraemissiooni vaartused vastavad standarditele
1S04871:1996 ja IS03744:2010. Naidatud on maski A-filtriga korrigeeritud helivéimsuse
tase ja A-filtriga korrigeeritud helirdhu tase 1 meetri kaugusel koos veapiiriga 3 dBA.
Helivimsuse tase (QuietAiri torupdlvega): 21 dBA
Helirghu tase (QuietAiri torupdlvega): 14 dBA
Helivdimsuse tase (standardse torupdlvega): 31 dBA
Helirghu tase (standardse torupdlvega): 23 dBA
Keskkonnatingimused
Temperatuur kasutamisel: 5-40 °C
Niiskus kasutamisel: 15-95%, mittekondenseeruv
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Temperatuur hoiustamisel ja transpordil: =20 °C kuni +60 °C

Niiskus hoiustamisel ja transpordil: kuni 95%, mittekondenseeruv

Kogum@dtmed

Taielikult kokku pandud mask (K x L x S)

110 mm x 116 mm x 102 mm

Rahvusvaheline mitteioniseeriva kiirguse eest kaitsmise komisjon (ICNIRP)

Selles maskis kasutatud magnetid on kooskdlas ICNIRP tildise avaliku kasutuse juhistega.
Kasutusiga

AirFit F30 maski kasutusiga sdltub maski kasutamise intensiivsusest, hooldusest ja
keskkonnatingimustest, milles maski kasutatakse vdi hoiustatakse. Et see maskisiisteem ja
selle osad on olemuselt modulaarsed, on soovitatav, et kasutaja hooldaks ja kontrolliks
neid regulaarselt ning vahetaks maskististeemi vdi selle mis tahes osad vélja vajaduse
korral vdi selle juhendi jaotise ,Hoiatus” alajaotise , Visuaalsed kriteeriumid toote
kontrollimisel” jargi.

Markus. Tootja jatab endale diguse neid andmeid etteteatamata muuta.

Hoiustamine

Veenduge, et mask oleks téielikult puhastatud ja kuivanud, enne kui jatate selle kskdik
kui pikaks ajaks seisma. Hoidke maski kuivas kohas otsese péikesevalguse eest kaitstult.
Korvaldamine

See mask ega pakend ei sisalda ohtlikke aineid ning need v@ib kdrvaldada koos
tavapdraste olmejaatmetega.

Maski tootlemine enne iga patsienti

Maski peab togtlema enne igal patsiendil kasutamist. Puhastamise, desinfitseerimise ja
steriliseerimise juhised on saadaval veebilehel ResMed.com/downloads/masks.
Internetiiihenduse puudumisel pédrduge ettevatte ResMed esindaja poole.



Sumbolid

Teie seadmel vdi selle pakendil vdivad olla jargmised stimbolid.

Taismask Seadme sate — taisnagu

Meditsiiniseade

Pehmenduse suurus — vdike m Pehmenduse suurus — keskmine
@ Importija

Valmistamisel ei ole kasutatud
looduslikku kummilateksit

i 3O

Vaadake stimbolite sBnastikku aadressil ResMed.com/symbols.

Tarbija garantii

ResMed tunnustab koiki tarbijadigusi, mis on kehtestatud ELi direktiiviga
1999/44/EL ning vastavate riigisiseste seadustega Euroopa Liidus
muudavatele toodetele.

Eesti
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EAAHNIKA

N P O O @ >

AirFit [Fo

B

QuietAir / TUTIKOC YWwVIAKOG OWArVAG
Maiolo

Ma&hapakt

Kepahodétng

E€aepiopog

BaABida mpootaciag katd tng
aopuiag

Mpoopi{dpevn xprion
H pdoka AirFit F30 mpoopietat yia xprion oe aoBeveic Bapoug dvw Twv 30 kg oToug omoioug
£xel ouvtayoypaenBel pn emepBatikr) Oepareia OeTikng mieong agpaywyou (PAP) omwe CPAP iy
Svo emmédwv mieong. H paoka mpoopileTal yia emavaypnotonoinon and évav HEHOVWUEVO
aoBevr| OTO OTI{TL KA YIa EMAVAXPNOIHOTTOINCN O TOMAM\OUG aoBeveic o TTEPIBANOV
VOOOKOHEIOU/I§pUNATOC,
Mapakahovpe Slapdote OAOKANPO Tov 08Nnyd TPV TN Xeron.

Twviakdg owhrvag QuietAir

N o o b~ W

M\evpIKa Koupma

Mayvntika kAt
EMGvw 1uavTag KeQahodETn
Kdatw 1pavtag kepahodetn

luavTag KeparodETn Kopueng

O ywviakog owhrvag QuietAir mpoopieTal yia emavaypnolomnoinon and évav HEHOVWEVO
aoBevry 0To oTiTt Kl O TIEPIBANOV VOGOKOUEIOU/IGPUHATOC.
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Evéedetypévog minBuopudg aoBevwv/1atpikég maBnoelg

ATIOPPAKTIKEG TIVEULOVIKEG TTABNOELG (TT.Y., XPOVIA ATTOQPAKTIKA TIVEUHOVIKA VOO |aTA),
TIEPIOPIOTIKEG TIVEVHOVIKEG TAOATELS (11.X.VOOH aTA TOU TIVEUHOVIKOU TIAPEYXUHATOG, VOO HaTA
TOU BWPAKIKOU TOIXWHATOE, VEUPOUUIKES TTABNOELC), TTABKGEIC KEVTPIKNG AVATTVEUOTIKIG
PUBHIONG, amoPPEAKTIKK dmvola Unvou (AAY) kat cUVOPOHO UTIOAEPICHOU TTaxuoapkiag (XYT1).

KAWVIKG o@éNn
To KAVIKO OQENOG TWV LAOKWY UE avolypaTta e€0EQIOUOU gival N TTAPOXT) AMTOTEAECUATIKAG
Beparneiag ano wa cuokeur) Bepareiag otov acbevr).

Avtevdeiteig

H xprion HaoKwv He payvnTikd eaptripata avievOeikvutal o€ aoBEeVEIG e TIG aKOAOUBEG
TTPOUMAPXOUOEG KATAOTATEIG:

® LETANIKO QIUOOTATIKO KT EUOUTEVHEVO OTO KEPAN YA TNV QITOKATACTACN AVEUPUOHATOC
o LeTaMIKA Bpavopata ot éva ry kat ota SUo pdtia.

Mptv xpnolpomoInoeTe TN HAOKa oag

AQalp£0Te OAN TN CUOKEVAOIA KAl EMBEWPEROTE KABE £6APTNHA TNG HAOKAG YIa OPaTES (NUIEG.
XpnotpomolioTe To mEATUMO SOKIPACTIKAG EQAPHOYNAG YA ForBela KaTd TNV emAoyr Tou
0woToU peyEBOUC Haghaploy Kat MAaLoiou.



AoKIPAOTIKA gpappoyn TNG dokag oag

1. Nepotpéyte kat TPaBrETe Kat Ta SUO payvnTIKA KAIT LaKPLA arrd TO TIAQIOLO.

2. TomoBetr\ote To HaapAaKL KATw amd T YUt oag kat Slaopaiiote ot edpdletal dveta
£Mavw oTo TPOOoWTS 0ag. Me To Aoyoturo ResMed mou Bpioketal otov keparodétn va
Koltadel TPOg Ta Tavw, TPABAETE Tov KEPANOSETN eMdvw amd To KeQAAL 6ag.

3. OépTe TOUG KATW IHAVTEG KEPOANOSETN KATW amd Ta AUTIA 0ag Kal TPOOAPTAOTE Ta
HayvnTIkA KAIT 0To mhaloto.

4. Avoi€te TIC YAWTTIOEG TPOOSECNG OTOUG EMAVW IHAVTEG TOU KEPANOOETN Kat TpaRr&Te
OHOIOPOPYA. EMaVaNGBETE HE TOUG KATW IUAVTEG KEQANOSETN.

5. EAGV 0 KeQONOSETNG BPIOKETAl TOAU KOVTE OTO QUTI, TPOOAPHUOOTE TOV IUAVTA KEPANOSETN
KOPUPNG

6. SuvOEOTE TN OWANVWON A€PA TNG CUOKEUNG OTOV YWVIOKO OWANRVA KAl TTPOOAPTHOTE TOV
YWVIOKO CWAVa 0Tn Hacka, Staceahi{ovtag OTL umaivel ot 0€0n Tou HE Eva «KAIK».

MNpocappoyn tng pdokag oag

o Mg T GUCKEUT evepyomToINEVN Kal va QUOAEL aépa, TTPOCAPHOOTE TN B€on Tou pagilapiov
yia BENTIOTN Aveon kATw amd Tn pUTN 0ac. AlacQaAoTE OTI TO HagINaPAk! Sev givat
(opwpEVO KAl O KEPANOBETNG SeV EXEL OLUOTPAPEL
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o [0 va S10pBWoETE TUXOV BlaguYH OTO EMAVW N} OTO KATW HEPOG TNG HATKAS, TPOOAPHOOTE
TOV IHEVTA KOPUPAG 1 TOV EMAVW 1 KATW IUAVTA KeEQaNoSETN. MpooappdoTe pdvo Téoo 600
QPKED YIO JIa QVETN OTEYAVOTTOINGN KAt W 0QiyyeTe UMEPBOAIKA.

A@aipeon TG pdokag oag

1. [Mepotpéyte kat TpaPr&te kat Ta SUO payvnTIKA KAUT HOKPLA amo To AAOLo.

2. TpaPr&te Tn pdoka pakpld and To mpoowrnd oag Kal Pog Ta TTow ENAVW ano TO KEPAA
oac,

ATTOOUVAPHOAOYNON TNG LACKAG 0AgE Yia KaBaplopod
EGv n pdoka oag ivat ouvOedepévn Oe I OUOKELT, AMTOCUVOEDTE T CWANVWON aépa NG
GUOKEULIG amé TOV YWVIAKO CWARVA TNG HACKAG.

1. Avoi€te Ti¢ yAwTTiOE TPOOSEDTNC OTOUG EMAVW IHAVTEG TOU KEPANOOETN Kat TPARNETE TIG
a6 1o mAaioto. DUAGETE Ta HayvNTIKG KNITT TOU TPOCAPTWVTAL OTOUG KATW IHAVTES
KePaNOSETN.

2. JUUMIEOTE TA TTAEUPIKA KOUWTIA OTOV YWwVIAKO OWAVa KAl amOoTIAoTE TOV amod TO MAQIOLO.

3. Kpatiote 1o emdvw kat To KATw péPog Tou paghaplol kat SlaxwpioTe To amd To mhaioto.

KaBapiopdg tng pdokag oag
MeTd amrd Ka8s XpAon: Mwviakog owArvag, maiolo, Laghapakt
EBSopadiaia: Kepahodétng

1. AwPpé€te ta eCaptruata oe (eotd vepod pe o bypd anmoppurnavTiko. BeBaiwbeite ott
Sev uTIaPXOLV PUOAAISES aépa katd Tn Sidpkela NG SlaBpoxne.

2. AvakivAoTe Ta €0pTANATA EVTOVA HECQ OTO VEPO YIa TOUAAXIOTOV €va AeTTd Kal TAOVETE
OTO ¥€PL HE pia BoUPToa UE LONAKEG TRIXEC. AWOTE IS1AITEPN TIPOCOXT OE OAEC TIG
TIEPIOKEG OUVOEDNC, OTIC OTTEG EAEPIOOU TOU YWVIaKOU OwArva kall oTi¢ BoABidec.

3. Zem\UVETE OXOAAOTIKA Ta EE0PTAATA KATW Ao TPEXOUHEVO VEPD.

4. TupméoTe Tov KEPANOSETN YIa VA APAIPETETE TO TTEPIOOIO VEPS. APNOTE Ta EEQPTHUATA
Va OTEYVWOOUV OTOV aépa HaKpLa and aneubeiag €kBeon o€ NAIAKO WG,

Edv Ta e€aptrparta g paokag Sev givat opatd kabapa, emavardBete ta Bripata kaBapiopov.



EmavacuvappoAdynon tng Haokag oag

1. Me o hoydturo ResMed va kottddel mpog Ta €Ew Kat eMdvw, EI0AYAYETE TOUG EMAVW
IHAVTEG TOU KEPANOOETN HEOQ OTO TAQIOIO ATTO TO ECWTEPIKO KAl SIMAWOTE TIG YAWTTIOEG
TIPOOSEONC YIa VA ACQONOETE.

2. Kpatote To emdvw Kal To KATW HEPOE TOU HagNapIol Kal TPOOAPTAOTE TO OTO TAQIOLO.

3. [pocapTAOTE TOV YWVIAKO CWAr VA OTO TAQOLO.

/\ nPoEInONOTHSH

o [la aoBeveic ot omoiot Sev eival kavoi va agaipéoouy ot iblol T paoka, n paoka mpémel va xpnotpomoteitat und Ty eniBheyn
&idikeupévou mpoownou. Autr n pdoka dev mpoopietatyia yprion oe aoBeveic e Helwpiéva Aapuyyika aviavakhaoTika 1y AMeg
Kartaotdoelg mou mpodiabétou yia elopoenan o€ Mepimtwan nahvepopnang f ELETov.

e [lava pnv emnpeaotei n aogdheta kat n mowtyTa g Bepaneiac, ot omég e§agpiopol G paokag mpénmet va dlatnpolvial
eelBepec ate va mpootatebouv anod emavelomvon. EmBewpeite TakTka TIC omég €agpiajio yia va dlaopaNioeTe ott
Olanpolvral kabapéc, ABIKTeC Kat Xwpic ELppatelc.

o Hydoka nepihapBavel eidikd yapaktnplotika aogaleiag pie Tov mapexopevo ywviako owhiva (ou mepiéxet r fahpida kai 1o
QLYKPOTNa £§agptapioD) yia Tn Slaopaion g aopahol kat hetoupyiknc xpriong. Mn ypnatpomoteite T pdoka o€ mepimwon
TI0V QUTA Ta YaPaKTNPIOTIKG €xouv umoaTel (nyid 1y Aeimouy.

o Hpdoka npénetva xpnatponoteftar Hovo v n ouokeun efvat evepyonoinpeévn. Meta Ty tonoBéman g pdokag, Staogadiote ott
1) GUOKEUT QUOGEL aépa, €101 WOTE Val [elwBel 0 KivoUVOC EMaVEIomVORC ToU EKMVEGLIEVOU GEPA.

o Toofuyovo umootnpiCet T kadon kat MpEMeL va pnalyomoleital Hovo oe Kahd aepi{Opevoug xopoug. M xpnatyionoteite o§uyovo
&V kanvidete 1y kovtd og yupviy AGya. H pori ouydvou mpémel va anevepyomoleital Gtav n auokeur dev elvat oe Aermoupyia.

o Jemepimwon otabepod puBliol poric OULTANPWHATIKOU 0§UYOVOU, 1) GUYKEVTPWON E0TVEGHIEVOU 0SuYGVOU TIoKiMl, avdhoya e
T pUBIEIC Tieang, To QvanveuaTIko mpaTuro Tou aoBev, T Aok, To oneio epappoyrg kat Tov pudpo dlaguyig. Auti n
Tipoetbomoinon epappdletat atoug mepiaodtepoug Tmoug ouokeuwv CPAP 1 duo emmédwv migong.

o OrTegvikéc mpodlaypagéq T Haokag mapéyovial yia Tov KAVIKO YIaTpd f Tov avanveuotiko Bepareutr} oag mpokelévou va
eNéyouv ot evar aupBatéc e T ouokeur CPAP 1 dbo emmédwy mieang. 2€ mepimtwon xpRong eKToq mpodlaypaga i Le
aobpIBaTeC GUOKEUEC, 1 GTeyavoroinan kat ) dveon TG HAoKag Hmopei va iy eival anoTeAEoaTIKEC, Hmopei va pny emteuyBel
Behtiotn Bepaneia, kat n Slaguyr, 1 dlakvpavan otov puBId Slaguyric, pmopel va emnpeaoe! T Aettoupyia CPAP 1 U0
MmOV Tieang.

o Niakdyte T xprion T pdokag edv exete ONOIAAHMOTE avemBoynt avtidpaon kat oupBouleuBete Tov yiatpé 1 Tov Bepameutr
(mvou oac.

o Hyprion paoka pmopei va mpokahéoet movo Twv GovTiwy, Twv 00Awv 1 TG yaBou  va embewvmoe {ia undpxouaa odovTiaTpIK
kardotaon. Edv eypaviatoly oupmtopata, oupBouleuteite Tov yiatpd 1 Tov odovtiatpd oac.

o Hoelpd F30 paokav CPAP mijpoug mpoawmou dev mpoopiCetat yia xprion tautoxpova je pappaka ekvepwr a omoia Bpiokovtal
ot Sladpopr) aépa T paokag/owhiva.

®  Xpnoiomolo0vtal PayviTeC 0Toug KATW (HAVTEC Kepahoden kal oTo mhaioto TG pdokag. Aaogahiote 6T 0 kepahodetne kat o
mhaiolo mapapiévouy ¢ andotaon Toukdyiatov 50 mm and onolodRMoTe (TPIKO ejpUTE A (M1.X. Bpatodotng, amvidwrc,
payvtikr BahBioa mapdkapyng eykegahovwtiaiov bypoy (ENY)) mpokelrévou va amogeuyBoiv mbavég embpdaeic and
evromiopiéva payvnikd media. H oy0c payvntikod mediou eivar pkpdtepn amé 400 mT.

o Anogelyete T abvdeon mpoidviwy and eokapmto PVC (. awhivwon and PVC) aneuBeiag oe onotodrmote épog e pdaka. To

e0kamo PVC nepiéyel atotyeia mou pmopei va ival emBhaBn yia ta ukikd T pdokag kat Lmopet va mpokahéoet paylopia 1y
Bpavon wv eaptudty.
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& MPOEIAOMOIHZH

o KaBapiCere TakTikd T pdoka oag yia va SlatprioeTe Ty Mo10TNTa TG HAOKAC Kat va anoTPEWETe TV avamTuén pikpoBiwy mou
Lnopet va emnpedoouv apvnTikd Ty uyeia oac.

o AxohouBeite ndvta Ti odnyiec kaBapiopod. Oplopiéva mpaidvra kaBapiopol pmopei va kataotpépouy T pdoka, Ta e6apThpaTd
¢ ka1 ™ Aetroupyia Toug, i va agrioouy emBhapeic evamopévouaeg avaBupidoel.

&. MNPOXOXH

Agaipéate Oha Ta NIk cuokevaciag v xpnalponolroeTe T jdoka.

o Katd m dokiaoTiKi egappioyn TG paokag, i oiyyete umepBolikd Tov kepahodémn, kabuwg autd pmopei va odnyroet o
€puBpoTnTa f MnyEC Tou OépLaToc Yupw amd To haghapdki g LdoKag.

o Onwg pe Oheq TIC paokec, evoéxetal va mapatnpnBei kamola enavelonvor] o€ Xaunhés meoelc.

e Ormmkd Kprrijpta yta v emBewpnon Tou mpaidvtoc: Edv undpyel omotadriote opat gBopd evoc e€apTipatog T pdokag
(payiopata, pikpopwypég, oxloipata kM), 0 e§dptnpa npénet va anoppipBei kat va avtikataotabei.

Inueiwon: Onowadinote oofapd mepiotatika nou oupBaivouv o axéon e autd T ouokeur, Ba mpénel va avagépoviat oty ResMed kat oty
apyodia apxr TG ¥WPac 0ag.

Texvikég mpodiaypaég
EmAoyéc pUBuiong g paokag
Ta AirSense f AirCurve: Em\é€re «Full Face» (Miipoug mpoatmou).
S UHPOTEC OUOKEVES
T évav mhripn katahoyo TwV OUBATGV OUOKEUGY yia AU TN jidoka, avatpéCTe oTov «Katdhoyo oupBaToTIYTag yid PAOKEG/OUOKEVE» 0T
dievBuvan ResMed.com/downloads/masks.
Kapmoin mieonc-ponc:
70

= [ — Mieon Por‘}‘
£ s (mH0)  (Lmin)
E w L] 3 19
g L 10 37
2
& " 2 54
£ 30 30 69
g
€ 20
H
& 10

3 3 9 12 15 18 21 24 27 30

Nigon péokag (cmH0)

MNieon Bepareiag: 3 éwg30 am H,0

Avtiotaon pe ) RarBida mpootaciag and acpuéia KAEOTH 0TNV ATHOOPAIPIK TTEDN
MetpnBeioa meon mieang (ovopaotik)) ota 50 L/min: 0,3 cm Ho0

MetpnBeioa meon mieang (ovopaotikr)) ota 100 L/min: 0,7 cm H20



Avtictacn €Lomvong kat ekmvor|g je ™ BaABida mpootaciag ané achusia avoiktr otnv
atpoodatpikn Tieon

Eiomvor) ota 50 L/min: 0,6 cm H0

Exnvor) ota 50 L/min: 0,8 cm Hy0

Mieon pe ™ ParBida mpootaoiag and aceuéia avolkTr oTny aTtHooPAlpIKr TTieon: <3 cm H0

Nieon pe ™ BaABida Mpootaciog and achuéia kKAeoTH otnV atpoodatpwkr mieon: <3 H0

"HyoG: Anhwpévec Tiiéc pe dbo apiBiot yia v ekmopm BopuBou odjigwva e 1o mpdtuno 150487 1:1996 kat 1503744:2010. Mapovatdletar n
A-otaBptopévn otaBun évraong fxou kai n A-otaBpiopiévn otaBun mieang Aov TG pdokag oe améotaon 1m, pe afeaiotnta 3 dBA

Tra6yn évtaong (e ywviakd owhiva QuietAir): 21 dBA

Y160y nieong (ue ywviako owhijva QuietAir): 14 dBA

21a6pn évaong (He Tumko ywviakd owhqva): 31 dBA

T166pn miean (e Tumko ywviakd owhiva): 23 dBA

MepiBarovTikég ouvOrikeg

Oeppiokpaoia Aerroupyiac: 5 °C éwg 40 °C

Yypaaia Neroupyiag: 15 wc 95% Kwpic GupTUKVWON USPATHGY

Oeppiokpaoia amobrikevong kat petagopdg: -20 °C éwg +60 °C

Yypaoia anoBrikeuong kat Hetagopdg;: éwe 95% Xwpic GUTUKVWO LdpaTHGV

ONIKEC BIa0TAOEIG

Mdoka mipwe ouvappohoynyévn (Y x Mx B)

110 mmx 116 mm x 102 mm

AleBviig emTpor yia Ty mpootacia amd Ti¢ pn ovtiCouoeg aktivoBohieg (ICNIRP)

Ot payvijteg mou pnalomolobvtat o€ autv T pdoka epmintouv otic kateuBuvtrplec ypapyiés g ICNIRP yia yevikii nyidota yprion.

QdéApn Suapketa Lwng

H wgéhipn didpketa {wric Tov cuoTrjiatoc Jdokag AirFit F30 e€aptdtal an6 Ty évtaon yprang, T ouvtrpnan Kai Ti mepiBaloviikéc auvBrikeg otig
omoie¢ ypnalpomotefta i amoBnkevetal n paoka. Kab auto To oboTnya pdokag kai 1a e§aptiard Tou eival SopooToIyEIaKC QUIEWG, ouvioTdTal
0 ¥pTNG va mpayyaTomolel ouvtripnon kai emBewpnon o€ TakTiki faon Kat va avtikabloTd 1o cUoTHa HAoKac T omoladroTe £6apTApata eav
Kpivetat anapaito i o0ppwva jie Ta «OmTIkd kpiTrpLa yia T emBewpnon Tou Taidvtog» oty evatnTa «lpogtdomoinon» autod Tou odnyou.
Inpewaoen: 0 kataokevaotc dlatnpei To dikaiwpa va Tporonoifoel auTég TiC mpodlaypagéc wpic mponyobiievn edomoinon.

AmoBnkeuon
MiaogaNiote o1 1 pdoka eival Teheiwg kaBapr kat oteyvi mpwv TV anobnkedoeTe yia omotadinote xpovikd Sidotnua. AnoBnkevete T paoka oe
£npd Xwpo, Hakpid and deao nhiakd G,

Amopppn

Auto 1o mpoidy Kai 1y auakeuacia Sev mepiéxouy emkivduveg ouaieg kat Hmopodv va anopplpBoly Hali e Ta kavovikd olklakd anoppijpiata..
Enavene&epyaoia tg paokag petagl aobeviv

YnoBaMete autiv T pdoka o€ enaveneepyacia drav xpnatponoteitar petagd aoBeviv. 08nyieg kaBapiopo, anohupavan kat anooteipwong eivar

dlabéatpec oto ResMed.com/downloads/masks. Eav dev éxete mpéopaan oo dladiktuo, fl0TE |1€ TOV TOMIKO 0a¢ AVTMPOOWTO TG
ResMed.
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Z0ppoAa

Ta akdhouba avyBoha pmopei va pgaviCovial endvw oTo Tpoidy 1} 0T cuoKevaoia:

Mdoka miipoug mpocamou PoBpton ovokevric - Full face (Mipoug mpoatrnou)

e MeéyeBog pagihapiol - ikpo

latporeyvooyikd mpoidv

Meéyebog paghapio - eaaio

Eloaywyéac

® O

LATEX?  Devéyenkataokevaotel pe uoiko ehaotiko dte€

B). yhwoadpio auppodwv ot diebBuvan ResMed.com/symbols.

EyyUnon yla tov katavaAwTr
H ResMed avayvwpilel 0ha ta HaTa TV ATV Ta omoia MpopAé; ano v fipta odnyia 1999/44/EK tng EE kat ano Ty
avriotolyn vk} vopoBeoia evac ¢ EE yia mpoidvta ta omoia mwholvrar eviog g Eupwnaikic Evwang.




MAGYAR

AirFit [Fa0

A QuietAir/szabvanyos 3 Oldalsé gombok
konyokidom

B Maszkkeret 4 Magneses kapcsok

C Parna 5 Felsé fejpantszij

D  Fejpant 6 Also fejpantszij

1 Szell6z6 7 Fejtetd fejpantszija

2 Fulladasgéatlod szelep

Alkalmazasi tertlet

Az AirFit F30 maszkot 30 kg-nal nagyobb testsulyu betegeknél torténd
hasznélatra tervezték, akiknek nem invaziv pozitiv nyomasu lélegeztetést
(PAP) irtak el (mint amilyen a CPAP vagy a kétszintl (bi-level) léguti
nyomast biztositd terdpia). A maszk otthoni hasznélat sorén egy betegen,
korhazi/intézeti kordlmények kozott pedig tobb betegen torténd
hasznélatra valé.

Kérjuk, hogy a hasznélat el6tt olvassa el a teljes Utmutatot.
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QuietAir konyokidom

A QuietAir konyokidom otthoni hasznélat soran és kérhazi/intézeti
kornyezetben egyarant csak egyetlen betegnél hasznalhato Ujra.

Célzott betegpopulacio/betegségek

Obstuktiv tudébetegségek (pl. kronikus obstruktiv tidébetegség),
restriktiv tidébetegségek (pl. a tuidéparenchyma betegségei, a mellkasfal
betegségei, neuromuszkularis betegségek), kozponti Iégzésszabélyozasi
betegségek, obstruktiv alvasi apnoe (OSA), illetve obesitas okozta
hypoventilatiés syndroma (OHS).

Klinikai el6nyok

A szelepes maszk klinikai elénye, hogy egy terdpids eszkozbdl hatékony
kezelést biztosit a betegeknek.

Ellenjavallatok

A magneses alkatrészekkel rendelkezd maszkok hasznalata azon

betegeknél ellenjavallt, akiknél a kovetkezd elézetes allapotok fennéllinak:

e aneurizma helyreéllitdisahoz a fejbe fém vérzéscsillapitd kapcsot
implantaltak,

o fémszildnk van egy vagy mindkét szemben.

A maszk hasznalata el6tt

Tavolitsa el az 6sszes csomagolast és nézze at a maszk minden
alkatrészét, hogy van-e rajtuk lathaté sérilés.

A megfelel6 méretl parna és maszkkeret kivélasztdsdhoz hasznélja az
illesztésablont.



A maszk beigazitasa

1. Mindkét mégneses kapcsot csavarja meg és hlzza le a maszkkeretrél.

2. Helyezze a parnét az orra ala és ellendrizze, hogy kényelmesen az
arcénak tdmaszkodik. Huzza fel a fejpantot a fejére ugy, hogy a
ResMed logo felfelé nézzen.

3. Afejpént alsé szijait vezesse el a fulei alatt és kapcsolja a magneses
kapcsokat a maszkkerethez.

4. Lazitsa meg a rogzitéfileket a fejpant felsé szijan és egyforman huzza
meg 6ket. Ismételje meg ugyanezt a fejpéant alsé szijaival.

5. Ha a fejpant tul kozel van a fllekhez, igazitson a fejtetd fejpantszijan.

6. Csatlakoztassa az eszkoz levegéesovét a konyokidomhoz, azt pedig a
maszkhoz, és ellendrizze, hogy az a helyére kattant-e.
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A maszk beallitasa

o Mikbzben az eszkdz be van kapcsolva és levegét fuj ki, allitsa be a
parna helyzetét Ugy, hogy az orra alatt a lehet6 legkényelmesebben
illeszkedjen. Ellendrizze, hogy a parna ne legyen meggyrédve és a
fejpant ne legyen megcsavarodva.

o A maszk fels6 vagy alsé részénél a szivargas korrigéldséhoz éllitson a
fejtets fejpantszijan, valamint a felsé és alsoé fejpantszijakon. Csak
annyit allitson rajta, amennyinél a maszk tomitése még kényelmes, de
ne szoritsa meg tulsadgosan.

A maszk eltavolitasa

1. Mindkét méagneses kapcsot csavarja meg és huzza le a maszkkeretrél.
2. Huzza le a maszkot az arcarol és vegye le a tarkdja mogott.



A maszk tisztitdshoz t6rtén6 szétszedése

Ha a maszk egy eszkdzhdz van kapcsolva, vélassza le az eszkoz
leveg6csovét a maszk konyokidomarol.

1. Lazitsa meg a rogzit&fuleket a fejpant felsé szijain és huzza le Sket a
maszkkeretrél. Hagyja a magneses kapcsokat a fejpant alsé szijaihoz
kapcsolva.

2. Nyomja meg a konyodkidom oldalsé gombjait és vélassza le a
maszkkeretrdl.

3. Fogja meg a péarna felsd és alsé részét és valassza le a maszkkeretrél.

A maszk tisztitasa

Minden hasznalat utan: Konydkidom, maszkkeret, parna
Hetente: Fejpant

1. Aztassa az alkatrészeket enyhe folyékony tisztitoszeres meleg vizben.
Ellendrizze, hogy az 4ztataskor ne legyenek benne légbuborékok.

2. Legaladbb egy percig erételjesen Oblitse at az alkatrészeket a vizben, és
mossa meg 6ket kézzel, egy puha sortéjd kefét hasznélva. Kulonosen
Ggyeljen minden kapcsolddasi helyre, a kényokidom szell6zd nyilasaira
és szelepeire.

3. Folyé viz alatt alaposan oblitse &t az alkatrészeket.

4. Nyomija 0ssze a fejpantot a maradék viz eltavolitdsahoz. Hagyja, hogy
az alkatrészek a kozvetlen napfény hatdséra a levegén
megszaradjanak.

Ha a maszk alkatrészei lathatéan nem tiszték, ismételje meg a tisztitas
|épéseit.
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A maszk ismételt 0sszeszerelése

1.

3.

A ResMed logo kifelé és felfelé nézzen, amikor csatlakoztatja a felsé
fejpantszijakat a maszkkerethez belllrél, majd a lezarashoz hajtsa ra a
rogzitéfileket.

Fogja meg a pérna felsé és also részét, és csatlakoztassa a
maszkkerethez.

Csatlakoztassa a konyokidomot a maszkkerethez.

/\ FIGYELMEZTETES

Olyan pécienseknél, akik nem képesek énalléan levenni a maszkot, a maszk hasznélata
kizarolag szakképzett személy felligyelete mellett megengedett. Ez a maszk nem
hasznalhat6 karosodott gégereflexd betegeknél, illetve olyan betegeknél, akik
betegségik miatt hajlamosak az aspiracidra hanyés vagy regurgitacio esetén.

Annak érdekében, hogy a terdpia biztonsagossaga és mindsége ne valtozzon meg,
valamint a szennyezddések belégzésének megeldzése érdekében a maszk
szell6z6nyilsait tisztan kell tartani. Rendszeresen ellendrizze, hogy a szell6zényilasok
tisztak és sértetlenek legyenek, illetve ne legyenek eltomddve.

A maszk a hozza tartozé kényokidom révén (mely tartalmazza a szelep és a
szell6zdnyilas szerelékét) specidlis biztonségi funkcidkkal rendelkezik, biztositva ezzel
a biztonsagos és gyakorlati alkalmazhat6sagat. Ne hasznélja a maszkot, ha ezek az
alkatrészek sériiltek vagy hianyosak.

A maszkot csak akkor szabad hasznélni, ha a késziilék be van kapcsolva. Amint a
maszkot felhelyezte, ellendrizze, hogy az eszkéz fij-e levegét, ezaltal csokkentve a
kilélegzett levegd ismételt belélegzésének kockazatét.

Az oxigén taplélja az égést, és csak jol szelldzd helyiségekben hasznalhaté. Ne
hasznalja az oxigént dohanyzas kdzben vagy nyilt Iang kizelében. Az oxigén
aramoltatasat ki kell kapcsolni, ha az eszkézt nem hasznaljak.

Beallitott sebesség kiegészitd oxigénaramlés mellett a belélegzett
oxigénkoncentracid a nyomasbeéllitastdl, a beteg Iégzésmintajatol, a maszktél és a
szivargas mértékétdl fiiggéen valtozhat. Ez a figyelmeztetés a CPAP vagy a kétszint(i
(bi-level) eszk6zok legtobb tipusara érvényes.

A maszk miszaki jellemzéit az On szakorvosa vagy l6gzésterapeutéja kapja meg,
akinek ellendriznie kell, hogy az kompatibilis-e a CPAP vagy kétszint( (bi-level)
terapias eszkozzel. Ha a miszaki jellemzéket figyelmen kiviil hagyjék vagy a maszkot
nem kompatibilis késztilékekkel alkalmazzék, el6fordulhat, hogy a maszk témitése nem
lesz hatékony, a viselése nem lesz kényelmes, a kezelés nem lesz optimdlis, illetve a



/\ FIGYELMEZTETES

szivargds, és a szivargas aranyanak eltérései befolyasolhatjak a CPAP vagy a kétszint(
(bi-level) eszkdz mikodését.

o Fiiggessze fel a maszk hasznélatét, ha BARMILYEN nemkivanatos reakciot tapasztal,
és keresse fel orvosat vagy alvasterapeutdjat.

e A maszk hasznalata esetenként fog-, iny- vagy éllkapocsfajdalmat okozhat, vagy
stlyosbithat egy fennéllé fogproblémat. Ha tiineteket észlel, kérje kezelGorvosa vagy
fogorvosa tanacsat.

o Az F30 sorozatt teljesarc CPAP-maszkok nem hasznélhatdk egyidejtleg a maszk/csd
leveg@Utvonalaba keriilg porlasztott gydgyszerekkel.

o A magnesek a fejpant alsé szfjaiban és a maszk keretében talalhatck. Ellendrizze, hogy
a fejpant és a maszkkeret legaldbb 50 mm-es tavolsagra legyen barmilyen orvosi
implantatumtal (pl. pacemakertdl, defibrillatortél, magneses likvorsontszeleptdl,
cochledris implantatumoktdl stb.) a lehetséges helyi magneses mezdk hatasanak
elkeriilése érdekében. Ennek a magneses mezdnek az erdssége kevesebb mint 400 mT.

o Hajlékony PVC-termékeket (pl. PVC-csévek) ne csatlakoztasson kdzvetleniil a maszk
semmilyen részéhez. A hajlékony PVC olyan alkotrészeket tartalmaz, amelyek kérosak
lehetnek a maszk anyagaira, ami miatt az alkotdrészek megrepedhetnek vagy
eltorhetnek.

o Rendszeresen tisztitsa a maszkot, hogy folyamatosan biztositsa annak megfelelé
mindségét, és hogy megeldzze az egészségére artalmas korokozok elszaporodasét.

o Mindig tartsa be a tisztitasi utasitasokat. Egyes tisztitd termékek kérosithatjék a
maszkot, annak részeit és mitkadéseét, illetve karos gézéket hagyhatnak maguk utén.

A\ VIGYAZAT!

e A maszk haszndlata el6tt a teljes csomagolast tavolitsa el.

o A maszk felhelyezésekor ne szoritsa meg tllsédgosan a fejpantot, ellenkezd esetben a
bére kipirosodhat vagy a maszk parnazata koril kisebesedhet.

e Mint minden maszk esetében, kis nyomas esetén itt is elfordulhat a kilégzett levegd
belégzése.

o Atermék szemrevételezéséhez sziikséges lathatd kritériumok: Ha a maszk egy
alkatrészén barmilyen lathatd sértilés van (megtdrés, repedés, szakadas stb.), a maszk
adott alkatrészét ki kell dobni és mésikra kell cserélni.

Megjegyzés: Az eszkdzzel 6sszefiiggésben eléfordulé sdlyos incidenseket jelenteni kell a

ResMed, valamint az On orszagaban illetékes hatdsag felé.
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Mdszaki jellemzék

A maszk bedllitasi lehetdségei

AirSense vagy AirCurve eszkdzokhoz: Valassza ki a , Teljesarc” lehetéséget.

Kompatibilis eszkdz

Az ehhez a maszkhoz elérhetd kompatibilis eszkozok teljes listajat a
ResMed.com/downloads/masks oldalon, a Mask/Device Compatibility List lehetdség alatt

talalja.

Nyomas-aramlas gorbe:
y —— Nyomas Aramlas
% 50 (H20cm) (V[JEI’C)
i, L — 3 19
£ 10 37
2ge - 20 54
£ w0 0 69
:=E 20
E 10

3 € 9 12 15 18 21 24 27 30

A maszk nyomasa (HyOcm)
Terapias nyomas: 3-30 H.0cm
Ellenallas 1égkdri nyomason zart fulladasgatlé szeleppel
LétrejovG nyomasesés (névleges) 50 I/percnél: 0,3 H.0cm
LétrejovG nyomasesés (névleges) 100 I/percnél: 0,7 H,0cm
Belégzési és kilégzési ellenéllas nyitott fulladasgétlo szeleppel légkdri nyoméason
Belégzés 50 I/percnél: 0,6 H20cm
Kilégzés 50 I/percnél: 0,8 H20cm
Légkori nyoméson nyitott fulladasgatlo szeleppel: <3 H.0cm
Légkdri nyomason zart fulladasgatlo szeleppel: <3 H.0cm
Hang: Kettds zajkibocsatasi értékek az IS04871:1996 és az IS03744:2010-es szabvanynak
megfeleléen. Az ,A" stlyozast hangteljesitményszint és a maszk , A" stlyozasu
hangteljesitményszintje 1 méteren, 3 dbA bizonytalansaggal lathatd.
Teljesitményszint (QuietAir kényokidom esetén): 21 dBA
Nyomésszint (QuietAir kanyckidom esetén): 14 dBA
Teljesitményszint (standard konyokidom esetén): 31 dBA
Nyomésszint (standard kényckidom esetén): 23 dBA
Kornyezeti feltételek
Uzemeltetési hmérséklet: 5-40 °C
Mikodtetési paratartalom: 15-95%, nem lecsap6dd
Térolasi és szallitdsi hémérséklet: —20-60 °C
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Tarolasi és szallitasi paratartalom: legfeljebb 95%-0s, nem lecsapddd

Teljes méret:

Teljesen dsszeszerelt maszk (MaxSzéxMé)

110 mm x 116 mm x 102 mm

Nem-ionizalé Sugéarvédelem Nemzetkdzi Bizottsaga (ICNIRP)

Az ebben a maszkban alkalmazott mégnesek megfelelnek az ICNIRP irdnyelveinek az
éltaldnos lakosségi felhasznélasra vonatkozéan.

Elettartam

Az AirFit F30 maszkrendszer élettartama a hasznalat gyakorisagatél, a karbantartastol,
valamint azoktél a kornyezeti feltételektdl fligg, amelyben a maszkot hasznaljék vagy
taroljak. Mivel a maszk elemekbdl 4ll, a felhasznalék szdmdra ajéanlott, hogy a maszkot
rendszeresen karbantartsék és feliilvizsgaljak, illetve sziikség esetén a maszkrendszert
vagy barmely alkatrészét kicseréljék a jelen Gtmutato ,Figyelmeztetés” fejezetének ,A
termék szemrevételezéséhez sziikséges lathato kritériumok” cimd részében foglaltak
alapjan.

Megjegyzés: A gyarté fenntartja a jogot az itt ismertetett mdiszaki jellemzék el6zetes
értesités nélkiili modositasara.

Tarolas

Miel6tt a maszkot hosszabb vagy révidebb ideig térolni szeretné, ellendrizze, hogy az
teljesen tiszta és szaraz-e. A maszkot széraz, kozvetlen napfénytdl védett helyen térolja.

Artalmatlanitas

Ez a maszk és a csomagoldsa nem tartalmaz kéros anyagokat és kidobhat6 a normél
héztartasi hulladékba.

A maszk ujrafeldolgozadsa masik betegnél torténd
hasznalathoz

Végezze el a maszk Ujrafeldolgozésat, ha mésik betegnél szeretné haszndlni. A tisztitasi,
fertGtlenitési és sterilizalasi utasitdsok a ResMed.com/downloads/masks weboldalon
taldlhatok. Ha nem rendelkezik internet-hozzéféréssel, kérjiik, forduljon ResMed
képviseldjéhez.

Magyar 9



Szimbolumok

A terméken és a csomagolédson a kdvetkezG szimbdlumok lehetnek feltiintetve:

Teljesarcos maszk Eszkoz bedllitasa — Teljesarc

e Parnaméret — kicsi m Parnaméret — kozepes
Orvostechnikai eszkéz @ Importdr

Természetes latexgumi

LATEXY  felhasznalasa nélkil késziilt

A szimbélumok jegyzékét lasd: ResMed.com/symbols.

Véasarloi garancia

A ResMed elismeri az 1999/44/EK iranyelv és az EU-n bellli nemzeti
jogszabalyok altal az Eurdpai Unidban értékesitett termékekre vonatkozé
valamennyi fogyasztéi jogot.



iSLENSKA

Airfit [ Fso

A QuietAir / hefdbundinn statur 3 Hnappar & hlidum

B Munnfesting 4 Smellur med seglum
C  Puoai 5 Efri 61 & h6fudbunadi
D  Hoéfudbunadur 6 Nedri 6l & hofudbunadi
1 Loftop 7 Efsta 6l 4 hofudbunadi
2

Kéfnunarvarnarloki

Fyrirhugud notkun

AirFit F30 griman er aetlud til notkunar hja sjuklingum sem eru pyngri

en 30 kg og sem hefur verid dvisad medferd med jdkvaedum prystingi i
6ndunarvegi an inngrips (PAP), eins og stédugum jakveedum
loftvegaprystingi (CPAP) eda tviskiptri medferd (biPAP). Griman er a&tlud
einum sjuklingi til notkunar & heimili og endurnotkunar hjé fleiri sjuklingum
4 sjukrahusum/stofnunum.

Lesid leidbeiningarnar 4dur en bunadurinn er notadur.

QuietAir stutur

QuietAir er aetladur einum sjuklingi til notkunar & heimili og endurnotkunar
hja fleiri sjuklingum & sjukrahtsum/stofnunum.
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Fyrirhugadur sjuklingahoépur/heilsufarsvandamal

Langvinnir teppusjukdémar i lungum (t.d. langvinn lungnateppa),
lungnaherpusjukdémar (t.d. sjukdémar i starfsvef lungna, sjukdémar i
brjostvegg, tauga- og vodvasjikddmar), sjikddémar/kvillar i
ondunarstyringu, keefisvefn og grunn éndun vegna offitu.

Kliniskur dvinningur

Kliniskur &vinningur af loftgrimum er ad veita sjuklingum arangursrika
medferd med medferdartaeki.

Frabendingar

Sjuklingar med eftirfarandi heilsufarsvanda skulu ekki nota grimur med
segulmognudum fhlutum:

e igraeddar malmsmellur i h6fdi vid slageedargulp
e malmspelkur i 60ru auga eda badum augum.

Adur en griman er notud
Fjarleegid umbudirnar og skodid hvort allir ihlutir grimunnar séu heilir.

Notid skyringarmyndirnar til ad finna rétta steerd af pidum og
munnfestingum.



Grimunni komio fyrir

1. Snuid og togid badar segulsmellurnar af munnfestingunni.

2. Komid pudanum fyrir undir nefinu og geetiod pess ad hann liggi
pbaegilega ad andlitinu. L4atid ResMed-merkid & hofudbunadinum
snla upp og togid héfudbunadinn yfir hofudio.

3. Setjid nedri élarnar & héfudbunadinum undir eyrun og festid
segulsmellurnar vid munnfestinguna.

4. Losid um festiflipana & efri lum héfudbunadarins og togid jafnt i pa.
Gerid slikt hid sama vid nedri 6lar hofudblnadarins.

5. Ef héfudbunadurinn er of néleegt eyranu skal stilla efstu ol
hoéfudbunadarins.

islenska 3



6. Tengid loftslongu teekisins vid stutinn og festid stdtinn vid grimuna og
geetio pess ad smella stdtnum & sinn stad.

Stilling & grimunni

e begar kveikt er & teekinu og pad deelir lofti skal stilla pidann pannig ad

hann sitji paegilega fyrir nedan nefid. Gaetid pess ad engar fellingar séu
& pudanum og ekki sé undid upp & hofudbinadinn.

o Stillio efstu, efri eda nedri dlarnar & hofudbunadinum ef loft lekur Ut
um efri eda nedri hluta grimunnar. Stillid grimuna pannig ad hdn sitji
baegilega og ekki herda hana um of.

Griman fjarleegd

1. Snuid og togid badar segulsmellurnar af munnfestingunni.
2. Togid grimuna f &ttina fré andlitinu og sidan aftur yfir hofudio.

Griman tekin i sundur vio prif

Takid loftslonguna sem liggur Ur taekinu Ur sambandi vid statinn & grimunni
ef griman er tengd vid teeki.

1. Losid um festiflipana & efri 6lum héfudblnadarins og togid péa af
munnfestingunni. Geetid pess ad segulsmellurnar haldist &festar
vid nedri lar héfudbunadarins.

2. Kreistid sidan hnappana 4 hlioum stdtsins og losid hann af
munnfestingunni.

3. Haldid i efri og nedri hluta pidans og togid hann af munnfestingunni.
Prif & grimunni

Eftir hverja notkun: Stdtur, munnfesting, pudi

Vikulega: Hofudblnadur



1.

3.
4.

Latio ihlutina liggja  bleyti i heitu vatni bléndudu med mildu hreinsiefni.
Gangid ur skugga um ad engar loftbélur myndist pegar fhlutirnir liggja
i bleyti.

. Hristio ihlutina kréftuglega i vatninu i a.m.k. eina mindtu og pvoid

fhlutina i hdndunum med mjukum bursta. Gaetid sérstaklega ad
Ollum tengingum, loftopum & stdtnum og loftlokum.

Skolid vandlega af ihlutunum undir rennandi vatni.

Kreistid hofudbunadinn til ad fjarleegja allt vatn. Leyfid ihlutunum
ad porna fjarri beinu solarljosi.

Endurtakio skrefin vid prifin ef ihlutir grimunnar virdast ekki vera hreinir.

Griman sett saman & ny

1.

2.

3.

L4tid ResMed-merkid snua Ut & vid og upp, stingid efri lunum fyrir
hoéfudbldnadinn i munnfestinguna ad innanverdu og fellio festiflipana
aftur & bak til ad festa pa.

Haldio i efri og nedri hluta pudans og festid hann vid munnfestinguna.
Festid stutinn vid munnfestinguna.

A VIDVORUN

Sjtklingar sem eru ekki feerir um ad fjarlaegja grimuna sjalfir skulu nota grimuna undir
eftirliti heilbrigdisstarfsmanns. Pessi grima er ekki til notkunar hja sjaklingum med
skert vidbrogd 1 barkakyli eda adra kvilla sem fylgja aheettupeettir asvelgingar vid
uppvellu eda uppkost.

Gaeta verdur ad pvi ad hylja ekki loftopin & grimunni, beedi til ad koma i veg fyrir
enduréndun og til ad vidhalda oryggi og geedum medferdarinnar. Skodid loftopin
reglulega til ad ganga Gr skugga um ad bau séu hrein, dskemmd og 6stiflud.

Stdtur grimunnar er btinn tilteknum éryggiseiginleikum (staturinn inniheldur baedi
lokann og lokasamstaeduna) til ad tryggja drugga og skilvirka notkun blnadarins.

Ekki ma nota grimuna ef slikir oryggiseiginleikar eru skemmdir eda eru ekki & sinum stad.
Ekki skal nota grimuna nema kveikt sé & teekinu. Pegar grimunni hefur verid komid fyrir
skal geeta pess ad teekid deeli lofti til ad minnka haettu & endurndun & Gténdunarlofti.
Surefni stydur bruna og méa adeins nota i vel loftreestum herbergjum. Notid ekki strefni
a medan reykt er eda naleegt opnum eldi. Loka verdur fyrir strefnisfleedi pegar teekid
er ekki i gangi.

Vid strefnisgjof & jofnum hrada er styrkur strefnis vid inndndun breytilegur,

h4d stillingum 4 prystingi, 6ndunarmynstri sjdklingsins, grimu, notkunarstad

0g gastapi. Pessi vidvorun & vid um flestar gerdir taekja fyrir medferd med

stdougum jakvaedum loftvegaprystingi (CPAP) eda fyrir tviskipta medferd (biPAP).
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A VIDVORUN

Teeknilysing grimunnar er etlud leekni eda dndunarfeerasérfreedingi til ad ganga

(r skugga um ad griman sé samhaef vid taeki fyrir medferd med stédugum jakvaedum
loftvegaprystingi (CPAP) eda fyrir tviskipta medferd (biPAP). Pegar griman er ekki notud
samkvaemt leidbeiningunum eda med 6samhaefum teekjum, verdur griman hugsanlega
Obétt og dpeegileg i notkun, akjosanlegri medferd verdur ekki nad og leki, eda breyting
& gastapi getur haft ahrif 4 virkni stéduga jakveeda loftvegaprystingsins (CPAP) eda
virkni tviskiptu medferdarinnar (biPAP).

o Heettid notkun & grimunni ef vart verdur vid EINHVERJAR aukaverkanir og leitid rada
hja leekninum eda svefnradgjafanum.

o Notkun & grimunni getur valdid eymslum i ténnum, gomi eda kjalka eda aukio
& tannvandamél sem eru til stadar. Leitid rada hja laekninum eda tannlaekninum
ef einkennin koma f ljés.

o Heilgrimur af F30 CPAP gerd eru ekki etladar til notkunar samtimis med Gdalyfjum
sem er komid fyrir i loftveg grimunnar/sléngunnar.

o [ nedri 6lum hofudbtnadarins og umgjord grimunnar eru seglar. Geetid pess ad
hafudbinadurinn og munnfestingin séu a.m.k. 50 mm frd virku, igreeddu leekningateeki
(t.d. gangradi, hjartastilli, segulloka fyrir heila- og meenuvokva, kudungsigraedi o.s.frv.)
til ad koma i veg fyrir hugsanleg &hrif fra stadbundnum segulsvidum. Styrkur
segulsvidsins er minni en 400 mT.

o Ekki tengja sveigjanlegar vorur tr pdlyvinylkloridi (t.d. slongur Gr pdlyvinylkl6ridi) beint
{ nokkurn hluta grimunnar. Sveigjanlegar vorur tr pélyvinylkléridi innihalda frumefni
sem geta skemmt efni grimunnar og valdid sprungumyndun eda rofi & thlutum grimunnar.

o brifid grimuna reglulega til ad vidhalda geedum hennar og til ad koma 1 veg fyrir
Grveruvoxt sem geeti haft alvarleg ahrif & heilsu sjdklingsins.

o Fylgid avallt leidbeiningum um hreinsun. Tilteknar gerdir hreinsiefna geta skemmt
grimuna, ihluti hennar og haft ahrif & afkost beirra eda skilid eftir sig skadlegar gufuleifar.

A\ VARUD

o Fjarleegid allar umbudir 4dur en griman er notugd.
e begar grimunni er komid fyrir skal geeta pess ad herda ekki hofudbinadinn um of,
par sem slikt getur valdid roda & hid eda sarum f kringum pida grimunnar.
o Fins og & vid um allar grimur getur smavaegileg endurdndun &tt sér stad vid
l&gan prysting.
o Sjonreen skodun & binadinum: begar augljésar skemmdir eru & einhverjum hlut grimunnar
(sprungur, rifur, svorfun o.s.frv.) skal farga og skipta um fhlutinn sem um reedir.
Athugid: Tilkynna skal 61l alvarleg atvik sem upp koma 1 tengslum vid notkun pessa teekis
til ResMed og logbeerra yfirvalda f vidkomandi landi.
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Teeknilysing

Valmdguleikar 4 stillingum grimunnar

Fyrir AirSense eda AirCurve: Veljid ,Full Face” (heilgrima).

Samheef teki

Heegt er ad nélgast lista yfir oll samhaef teeki vid pessa grimu 1, Lista yfir samhaefi
grima/teekja” & ResMed.com/downloads/masks.

Kurfa & prystingi og fleeoi:

" —— brystingur  Fleedi
g 60 (cm HZO) (l/a
. | min.)
g, _— 3 19
: 10 37
£ 20 54
T 30 69
S 10
3 [ 9 12 15 18 21 24 27 30

Pbrystingur i grimu (cmH,0)

Prystingur vid medferd: 3 til 30 cm H.0

Vionam pegar kdfnunarvarnarloka er lokad fyrir andrimslofti

brystingsfall (nafngildi) meelt vid 50 1/4 min.: 0,3 cm H20

brystingsfall (nafngildi) meelt vid 100 I/a min.: 0,7 cm H20

Vidnam vid inndndun og Gtdndun pegar kéfnunarvarnarloki er opnadur fyrir
andrimslofti

Innéndun vid 50 1/a min.: 0,6 cm Hz0

Utsndun vid 50 1/ min.: 0,8 cm Hz0

brystingur pegar kéfnunarvarnarloki er opnadur fyrir andrimslofti: <3 cm H.0
prystingur pegar kéfnunarvarnarloka er lokad fyrir andrimslofti: <3 cm H,0
Havadastig: Yfirlyst tvitdlu havadatolugildi er  samreemi vid IS04871 og 1S03744.
Synd eru A-vegin hljédaflsstig og A-vegin hljédprystingsstig grimunnar i 1 m fjarleegd,
par sem meelidvissan er 3 dBA.

Hlj6daflsstig (med QuietAir stat): 21 dBA

HIjodbrystingsstig (med QuietAir stat): 14 dBA

Hlj6daflsstig (med hefdbundnum stdt): 31 dBA

HIj6dprystingsstig (med hefdbundnum stdt): 23 dBA

Umhverfisskilyrdi

Hitastig vid notkun: 5°C til 40°C

Rakastig vid notkun: 15% til 95% én péttingar

Hitastig vid geymslu og flutning: -20°C til +60°C

Rakastig vid geymslu og flutning: allt ad 95% &n péttingar
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Heildarmal

Samsett grima (H x B x D)

110 mm x 116 mm x 102 mm

Alpjodlegt rad um varnir gegn 6jonadri geislun (ICNIRP)

Seglarnir sem eru notadir f grimunni eru innan peirra viomidunarregina sem ICNIRP setur
um almenna notkun 4 slikum seglum.

Endingartimi

Endingartimi AirFit F30 grimukerfisins fer eftir pvi hversu mikil notkunin er,

vidhaldi & binadinum og umhverfisskilyrdunum sem griman er notud vid eda geymd.

bar sem grimukerfid og hlutir bess eru einingaskiptir er radlagt ad notandi haldi kerfinu vid
og skodi pad reglulega og sjai um ad skipta um grimukerfid eda ihluti pess ef purfa pykir,
eda samkveemt hlutanum , Sjénreen skodun & bdnadinum” f vidvorunarhluta pessarar
handbdkar.

Athugasemdir: Framleidandinn skilur sér rétt til ad breyta teeknilysingum an nokkurs
fyrirvara.

Geymsla

Getid pess ad griman sé hrein og purr 4dur en hin er sett i geymslu i lengri tima.
Geymid grimuna & purrum stad fjarri beinu sélarljosi.

Forgun

Griman og umbudir hennar innihalda engin heettuleg efni og peim mé farga med
venjulegum heimilistrgangi.

Endurmeohondlun & grimunni pegar margir
sjuklingar nota grimuna

Endurmedhondlid grimuna & milli sjuklinga pegar han er notud af fleiri sjaklingum.
Leidbeiningar um hreinsun, sotthreinsun og sefingu er ad finna 4

ResMed.com/downloads/masks. Ef pa hefur ekki adgang ad interneti skaltu hafa samband
vid fulltrda ResMed.



Takn

Eftirfarandi takn eru hugsanlega & vérunni eda umbGdunum:

Ekki Gr nattdrulegu ) )
LATEX?  gimmilatexi Leekningateeki

N
@ Innflutningsadili '\\t/ Hefdbundin nefgrima

@ Stilling banadar - ptidar e Steerd - litil

Pillows

@ Steerd - midlungs o Steerd - stor

Heegt er ad nalgast lista yfir taékn @ ResMed.com/symbols.

Neytendaabyrgd

ResMed vidurkennir Oll réttindi neytenda sem veitt eru samkvaemt
ESB-tilskipun 1999/44/EB og vidkomandi landsbundnum I6gum innan
Evrépusambandsins sem gilda um vérur sem seldar eru innan ESB.
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LATVISKI

A QuietAir/standarta likums Sanu pogas

B Ramis Magnétiskas skavas

C  Polsteris Galvas stiprinajuma augseja siksna
D

Galvas stiprinajums Galvas stiprinajuma apaks$éja siksna

N o o W

N

Ventilacijas atvere Galvas virsmas stiprinadjuma siksna

2 Pretasfiksijas varsts

Paredzetais lietojums

AirFit F30 maska ir paredzeta izmanto$anai pacientiem, kas sver vairak neka
30 kg un kam parakstita neinvaziva pozitiva elpcelu spiediena

(positive airway pressure — PAP) terapija, pieméram, nepartraukta pozitiva
elpcelu spiediena (continuous positive airway pressure — CPAP) vai divu
[fmenu terapija. Paredzéts, ka masku atkartoti izmanto viens pacients majas
vidé vai vairaki pacienti stacionara apstak|os/apripes iestadé.

Pirms izmanto$anas lidzam izlasit visu pamacibu.
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QuietAir likums

QuietAir elements paredzéts vienam pacientam, kur$ to atkartoti izmanto
majas videé vai stacionara apstaklos/aprupes iestadeé.

Izstradajums paredzets talak noraditajiem
pacientiem/medicinisko stavok]u terapijai

Plausu obstruktivas slimibas (piem., hroniska obstruktiva plausu slimiba),
plausu funkcijas ierobezojosas slimibas (piem., plausu parenhimas slimibas,
kragkurvja sienas slimibas, neiromuskularas slimibas), centralo elpo$anas
sistému reguléjosas slimibas, obstruktiva miega apnoja (OMA) un
aptauko$anas izraisits plausu hipoventilacijas sindroms (OHS).

Kliniskie ieguvumi

Kliniskais ieguvums maskam ar vaditu gaisa plusmu ir efektiva terapija, kas
pacientam tiek nodrosinata ar terapijas ierici.

Kontrindikacijas

lzmantot maskas ar magnétiskam detalam ir kontrindicéts pacientiem ar
Sadiem iepriek$éjiem nosacijumiem:

e aneirismas arstésanai galva implantéta hemostazes skava no metala,

e metala skaida viena aci vai abas.

Pirms maskas izmantoSanas

Nonemiet iesainojumu un parbaudiet katru maskas detalu, vai nav redzamu
defektu.

Par paligu pareiza izméra polstera un ramja izvélé izmantojiet uzlaikosanas
veidni.



Maskas uzlaikoSana

1. Pagrieziet abas magnétiskas skavas un atvelciet tas no ramja.

2. Polsteri palieciet zem deguna un parliecinieties, ka tas érti piegulst sejai.
Galvas stiprinajumu uzvelciet pari galvai, ResMed logotipam uz galvas
stiprinajuma jabudt vérstam augsup.

3. Zem ausim palieciet galvas stiprinajuma apaksé€jas siksnas,
bet magnétiskas skavas piestipriniet ramim.

4. Atraisiet stiprinajuma joslas uz galvas stiprinajuma augs$éjam
siksnam un vienmérigi pavelciet. To pasu izdariet ar galvas
stiprinajuma apakséjam siksnam.

5. Ja galvas stiprinajums ir parak tuvu ausij, piereguléjiet galvas virsmas
stiprindjuma siksnu.
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6. Likumam pievienojiet ietaises gaisa cauruliti un likumu iestipriniet maska,

noteikti ieklikskinot to vieta.

Maskas pielagosana

Kad ietaise ir ieslégta un pus gaisu, polstera poziciju piereguléjiet
visértakaja stavokli zem deguna. Parliecinieties, ka polsteris nav
ielocijies un galvas stiprinajums nav sagriezies.

Lai novérstu noplides maskas aug$dala vai apaksdala, reguléjiet
galvas virsmas stiprinajuma siksnu vai galvas stiprinajuma augséjas vai
apakséjas siksnas. Piereguléjiet tikai tik daudz, lai ietaise piegultu érti,
un nepievelciet parak ciesi.

Maskas nonems$ana

1.

Pagrieziet abas magnétiskas skavas un atvelciet tas no ramja.

2. Masku pavelciet nost no sejas un pa aizmuguri parvelciet pari galvai.

Maskas izjauk$ana tiriSanai

Ja maska ir pievienota ietaisei, tad ietaises gaisa cauruliti atvienojiet no
maskas likuma.

. Atraisiet stiprinajuma joslas uz galvas stiprindjuma aug$éjam siksnam

un izvelciet no ramja. Magnétiskas skavas atstajiet piestiprinatas pie
galvas stiprinajuma apakséjam siksnam.

Saspiediet sanu pogas uz likuma un atvienojiet no ramja.

Turiet polstera augSdalu un apaksdalu un atvienojiet no ramja.



Maskas tiriSana

Péc katras izmantoSanas reizes: likums, ramis, polsteris

Reizi nedéla: galvas stiprinajums

1.

Detalas iemérciet udeni, kam pievienots vajas koncentracijas skidrais
mazgasanas lidzeklis. lemércot nedrikst veidoties gaisa burbuli.

Detalas vismaz vienu minQti energiski maisiet Gdenr un iztiriet ar mikstu
saru suku. Ipasi rlipigi iztiriet visas savienojumu vietas,

likuma ventilacijas atveres un varstus.

Detalas kartigi noskalojiet tekosa udeni.

Lai izspiestu lieko Gdeni, galvas stiprinajumu izgrieziet. Detalas atstajiet
nozUt gaisa, bet ne tieSos saules staros.

Ja redzams, ka maskas detalas nav tiras, tad tiriet vélreiz.

Maskas salikSana

1.

2.
3.

Galvas stiprinajuma aug$éjas siksnas rami virziet no iekSpuses (ResMed
logotipam jabut vérstam uz arpusi un augsup) un nostiprinot pari parlokiet
stiprinajuma joslas.

Turiet polstera augSdalu un apaksdalu un piestipriniet ramim.

Rami iestipriniet likumu.

/\ BRIDINAJUMI

Pacienti, kas izmanto masku, bet pasi nespéj to nopemt, ir jauzrauga,

un tas jadara pienacigi kvalificgtam cilvekam. So masku nedrikst izmantot pacientiem,
kam ir ri§anas refleksu traucgjumi vai cits stavoklis, kas atvemSanas vai vemsanas gadijuma
varétu veicinat aiziisanos.

Lai neiespaidotu terapijas droSumu un kvalitati, maskas ventilacijas atveres jatur tiras,
tadejadi izsargajoties no atkartotas izelpota gaisa ieelposanas. Regulari parbaudiet
ventilacijas atveres, parliecinoties, ka tas ir tiras, nebojatas un brivas no
aizsprostojumiem.

Lai lietoSanu padaritu dro$u un funkcionalu, maskai ir pasi droSuma elementi komplekta
piegadataja likuma (ar iemontétu varstu un ventilacijas atveri).

Ja Sie elementi ir bojati vai to nav, masku neizmantojiet.

Masku nedrikst lietot, ja ietaise ir izsl&gta. Lai mazinatu varbitibu atkartoti ieelpot
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/\ BRIDINAJUMI

izelpoto gaisu, uzreiz péc maskas uzvilkSanas parliecinieties, ka ietaise pis gaisu.

o Skabeklis veicina degsanu un jalieto tikai kartigi védinatas telpas. Skabekli nedrikst
izmantot smékésanas laika vai atklatas liesmas tuvuma. Kad ietaise nestrada,
skabekla plisma ir janogriez.

o Fikséta papildu skabekla plismas atruma ieelpota skabekla koncentracija mainas
samerigi spiediena iestatijumiem, pacienta elpo$anas ritmam, maskai, pieliksanas
punktam un noplades atrumam. Sis bridinajums attiecas uz gandriz visiem CPAP vai
divu lTmenu ietai$u veidiem.

o Lai arsts vai elpoSanas specialists varétu parbaudit maskas saderibu ar CPAP vai divu
[Tmenu ietaisi, sniegtas tehniskas specifikacijas. Ja izmanto$ana neatbilst specifikacijai
vai ja masku lieto ar nesaderigam iericém, iespejams, nedarbosies maskas blivéjums,
maska nebis érta, netiks sasniegts optimals terapeitiskais efekts, bet noplude vai
izmainas noplides atruma var ietekmét CPAP vai divu lTmenu ierices darbibu.

o Jajums rodas KADA ar maskas lieto$anu saistTta nelabvéliga reakcija, partrauciet
lietot S0 masku un konsultéjieties ar savu arstu vai miega terapeitu.

e Maskas lietoSanas dé| var iesapéties zobs, smaganas vai Zoklis vai saasinaties kada
zoba stavoklis. Ja paradas simptomi, konsultéjieties ar arstu vai zobarstu.

o Pilnu CPAP sejas masku F30 ITnija nav paredzéta izmanto$anai vienlaikus
ar izsmidzinamam zalém maskas/caurulites gaisa parvada.

o (alvas stiprinajuma apaksgjas siksnas un maskas ramt ir magnéti. Lai lokalizéti
magnétiskie lauki neraditu iespéjamu ietekmi, galvas stiprinajumam un ramim noteikti
jaatrodas vismaz 50 mm atstatuma no mediciniska implanta (pieméram,
elektrokardiostimulatora, defibrilatora, magnétiska cerebrospinala skidruma (cSS)
unta varsta, kohlearajiem implantiem utt.). Magnétiska lauka stiprums ir zem 400 mT.

o Ne pie vienas no maskas daJam nevajadzétu pievienot elastigus polivinilhlorida (PVC)
izstradajumus (pieméram, PVC caurultti). Elastigu PVC priek§metu sastava
ir elementi, kas var kaitét maskas materialiem, izraisot detau plaisa$anu vai saliSanu.

o lai saglabatu maskas kvalitati, regulari to tiriet, profilaktiski pasargajot no ta,
ka veidojas mikrobu un baktériju kolonijas, kas var nelabveligi iespaidot jusu veselibu.

o AllaZ ieverojiet tinanas pamacibu. Da7i tiri$anas Iidzek|i var sabojat masku, tas dajas
un to funkcijas, vai no tiem var palikt kaitigi izgarojumi.

/\ PIESARDZIGI!

e Pirms maskas izmanto$anas nonemiet iesainojumu.
o (alvas stiprinajumu, uzvelkot masku, nepievelciet parak ciesi, jo ada ap maskas
polsteri var k|t sarta vai sapiga.



o Jaspiediens ir zems, iespgjama atkartota izelpota gaisa ieelposana,
ka tas notiek ar visam maskam.
o Vizualie kritériji izstradajuma parbaudei: ja ir redzams defekts (sprauga, plaisa, plisumi
u. ¢.) kada no maskas detalam, §7 detala jaizmet un janomaina pret jaunu.
Piezime. Par nopietniem starpgadijumiem saistiba ar ierices lieto$anu jazino uznémumam
ResMed un attiecigas valsts atbildigajai iestadei.

Tehniskas specifikacijas

Maskas iestatiSanas opcijas

AirSense vai AirCurve modeliem: atlasiet “Full Face” (pilnai sejai).

Saderigas ietaises

Pilnu ar $o masku saderigo ietaiSu sarakstu skatiet Masku/ietai$u savietojamibas saraksta
vietné ResMed.com/downloads/masks.

Spiediena—plusmas ltkne:

Em : Spiediens Plasma
%so (cm H20) (I/min)
E 50 3 19
im 10 37
£30 20 54
520 30 69
E 10

E 3 & 9 12 15 18 21 24 27 3a

Maskas spiediens {cm H,0)
Terapeitiskais spiediens: 3-30 cm H.0
Pretestiba pret pretasfiksijas varstu, kas aizvérts pret atmosféru
lzméritais spiediena kritums (nominalais) pie 50 I/min: 0,3 cm H20
lzmértais spiediena kritums (nominalais) pie 100 I/min: 0,7 cm H20
leelpoSanas un izelpoSanas pretestiba pret pretasfiksijas varstu, kas atverts
pret atmosféru
leelposana pie 50 I/min: 0,6 cm H20
Izelposana pie 50 I/min: 0,8 cm H20
Pret atmosferu atverta pretasfiksijas varsta spiediens: < 3 cm H20
Pret atmosféru aizvérta pretasfiksijas varsta spiediens: < 3 cm H,0
Skana: Deklarétas trokna emisijas dubultskaitju vértibas saskana ar standartiem
IS0 4871 un IS03744. A svertais skanas jaudas [Tmenis un A svértais skanas spiediena
[Tmenis maskai 1 m attaluma uzradits ar mainigumu 3 dBA.
Jaudas limenis (ar QuietAir ltkumu): 21 dBA
Spiediena limenis (ar QuietAir ltkumu): 14 dBA
Jaudas limenis (ar standarta ltkumu): 31 dBA
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Spiediena lTmenis (ar standarta Itkumu): 23 dBA

Vides apstakli

Ekspluatacijas temperattra: no 5°C Iidz 40°C

Ekspluatacijas mitrums: no 15 % Iidz 95 % bez kondensésanas

Glabaganas un transporté$anas temperatira: no —20°C Iidz +60°C

Glabasanas un transportésanas mitrums: Iidz 95 % bez kondensésanas

Bruto izméri

Pilniba salikta maska (augst. x plat. x dzi|.)

110 mm x 116 mm x 102 mm

Starptautiska komisija aizsardzibai pret nejoniz&joso starojumu (ICNIRP)

Saja maska izmantotie magnéti atbilst ICNIRP vadiinijam visparéjai publiskai lietosanai.
Kalpo$anas ilgums

AirFit F30 maskas sistémas kalpo$anas ilgums ir atkarigs no izmanto$anas intensitates,
apkopju veikanas un maskas izmanto3anas vai glabasanas vides apstak|iem. ST maskas
sistéma un tas detalas péc pamatipa$ibam ir modularas, tapéc lietotajam ieteicams veikt
regularas apkopes un parbaudes un nomainit maskas sistému vai tas detalas, ja tas kiet
nepiecie$ams vai ir saskana ar sadaju “Vizualie kritériji izstradajuma parbaudei” §is
pamacibas nodala “Bridinajumi”.

Piezime. RaZotajs patur tiesibas mainit §Ts specifikacijas bez iepriekséja bridinajuma.

Glabasana

Neatkarigi no paredzama glabasanas ilguma maska pirms tam ir kartigi janotira
un janozave. Maska jaglaba sausa vietd, bet ne tieSos saules staros.

Likvidesana

ST maska un iepakojums nesatur nekadas bistamas vielas, un to var izmest parastos
sadzives atkritumos.

Atkartota maskas apstrade pirms lietoSanas citam
pacientam

Lietojot vairakiem pacientiem, atkartoti apstradajiet masku. Tiri$anas, dezinfekcijas un
sterilizacijas instrukcijas ir pieejamas vietné ResMed.com/downloads/masks. Ja jums nav
interneta piek|uves, ltdzu, sazinieties ar savu ResMed parstavi..



Simboli

Uz izstradajuma vai iesainojuma var bt redzami $eit noraditie simboli.

lerices iestatiSana — pilna sejas
maska

e Polstera izmérs — mazs m Polstera izmérs — vidgjs
Mediciniska ierice @ Importétajs

Latex?  Nesatur dabigo gumijas lateksu

Pilna sejas maska

Skatiet simbolu glosariju, kas pieejams vietné ResMed.com/symbols.
Pateretaja garantija
ResMed ievéro visas ES Direktiva 1999/44/EK paredzétas patérétaju

garantijas, ka ari attiecigas ES dalibvalsts likumus par Eiropas Savieniba
pardotajam precém..

Latviski
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LIETUVIU K.

A, QuietAir" / standartiné 3 Soniniai mygtukai
alkuné

B Rémas 4 Magnetiniai segtukai

C  Pagalvélé 5  VirSutinis galvos dirzelis

D  Galvos dirzeliai 6 Apatinis galvos dirzelis

1 I1Sleidimo anga 7 VirSugalvio dirzelis

2 Nuo uzdusimo saugantis
vozZtuvas

Paskirtis

LAirFit F30" kaukeé skirta naudoti pacientams, kurie sveria daugiau kaip
30 kg ir kuriems paskirta neinvaziné teigiamo kvépavimo taky slégio (PAP)
terapija, pavyzdziui, CPAP arba dviejy lygiy terapija. Kauké skirta
pakartotinai naudoti vienam pacientui namu salygomis ir pakartotinai
naudoti daugeliui pacienty ligoninéje / jstaigoje.

Prie$ naudodami perskaitykite visa vadova.

Lietuviy k. 1



,QuietAir” alkiné

. QuietAir"” skirta pakartotinai naudoti vienam pacientui namy salygomis
ir ligoningje / jstaigoje.

Numatoma pacienty populiacija / medicininés
salygos

Obstrukcinés plaudiy ligos (pvz., létiné obstrukciné plauciy liga), apribotos
funkcinés buklés plauciy ligos (pvz., plauc¢iy parenchimos ligos, krdtinés
lastos sienelés ligos, nervy ir raumeny sistemos ligos), centrinés
kvépavimo sistemos ligos, obstrukciné miego apnéja (OSA) ir nutukimo
hipoventiliacijos sindromas (OHS).

Klinikiné nauda

Klinikiné ventiliuojamujy kaukiy nauda — veiksmingas gydymas, teikiamas
pacientui naudojant terapijos prietaisa.

Kontraindikacijos

Kaukiy su magnetiniais komponentais naudojimas kontraindikuojamas
pacientams, turintiems tokiy jau esamuy sveikatos sutrikimu:

e metalinis hemostatinis spaustukas implantuotas galvoje aneurizmai
kontroliuoti;

e metalinés skeveldros vienoje arba abiejose akyse.

Prie$s naudodami kauke
Pasalinkite visas pakavimo medziagas ir patikrinkite kiekviena kaukés
komponenta, ar nematyti pazeidimy.

Naudokités surinkimo $ablonu, kad baty lengviau pasirinkti tinkamo dydzio
pagalvéle ir rema.



Kaukés uzdéjimas

1. Pasukite ir atitraukite abu magnetinius segtukus nuo rémo.

2. Uzdékite pagalvéle po nosimi ir pasirupinkite, kad ji patogiai priglusty prie
veido. Galvos dirzelius uztempkite ant galvos taip, kad
,ResMed" logotipas buty nukreiptas j virsy.

3. Apatinius galvos dirzelius nutieskite po ausimis, o magnetinius
segtukus prisekite prie rémo.

4. Atsekite virSutiniy galvos dirzeliy galus ir tolygiai jtempkite. Ta patj
pakartokite su apatiniais galvos dirzeliais.

5. Jeigu galvos dirZeliai yra pernelyg arti ausy, reguliuokite virSugalvio
dirzel].

6.  Prietaiso oro vamzdelj prijunkite prie alkiinés, o alkune pritvirtinkite
prie kaukeés taip, kad ji uzsifiksuoty.
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Kaukés reguliavimas

e Esant jjungtam prietaisui ir tekant oro srautui, nustatykite patogiausia
pagalveélés padétj po nosimi. Pasirlpinkite, kad pagalvelé nebuty
susirauksléjusi, o galvos dirzeliai nebuty susisuke.

e Jei norite pasalinti visus protékius virsutinéje arba apatinéje kaukés
dalyje, reguliuokite virSugalvio, virSutinius ir apatinius galvos dirzelius.
Nustatykite taip, kad bUty patogu ir sandaru; nepertempkite.

Kaukés nuémimas

1. Pasukite ir atitraukite abu magnetinius segtukus nuo rémo.

2. Numaukite kauke nuo veido traukdami atgal per virsugalvj.

Kaukés iSardymas valyti

Jeigu kaukeé prijungta prie prietaiso, atjunkite prietaiso oro Zarng nuo kaukés
alklinés.

1. Atsekite virSutiniy galvos dirzeliy galus ir juos iStraukite iS rémo.
Magnetinius segtukus palikite pritvirtintus prie apatiniy galvos dirzeliy.

2. Paspauskite Soninius mygtukus ant alklnés ir atjunkite ja nuo remo.

3. Laikykite pagalvélés vir§y bei apadia ir atskirkite ja nuo rémo.

Kaukés valymas
Po kiekvieno naudojimo: alklingé, rémas, pagalvélé

Kas savaite: galvos dirzeliai



. Pamerkite komponentus j $ilta vandenj su Svelnia skysta valymo
priemone. Mirkydami pasirupinkite, kad nebuty oro burbuliuky.
Intensyviai judinkite komponentus vandenyje bent viena minute ir
plaukite su Sepetéliu minkstais $eriais. Ypatinga démes;j atkreipkite |
visas prijungimo vietas, alklinés isleidimo angas ir voztuvus.
Kruop$ciai skalaukite komponentus tekanciu vandeniu.

ISgrezkite galvos dirzelius, kad pasalintuméte vandens pertekliy.
Palikite komponentus i$dziuti ore, atokiai nuo tiesioginiy saulés
spinduliy.

Jeigu kaukeés komponentai néra akivaizdziai Svards, kartokite valymo veiksmus.

Kaukés surinkimas

. Ikiskite virSutinius galvos dirzelius j réma i$ vidaus ir uzlenkite galus,
kad pritvirtintumeéte; ,,ResMed” logotipas turi bati nukreiptas j virsy.

2. Laikykite pagalvélés vir§y bei apadia ir pritvirtinkite ja prie rémo.

3. Prijunkite alkine prie remo.

A ISPEJIMAI

Jeigu pamental negali patys nusiimti kaukes, ji turi bati naudojama prizidrint kvalifikuotam
asmeniui. Si kauké néra skirta pacientams turintiems prastus gerkly refleksus ar kity
sutrikimy, kai gali jkvépti atpylimo ar vémimo atveju.

Kad nesumazéty terapijos sauga ir kokybé, kaukes isleidimo angos

turi bti neuzkimstos, kad apsaugoty nuo pakartotinio kvépavimo. Reguliariai tikrinkite
i$leidimo angas, kad jos biity Svarios, nepazeistos ir neuzblokuotos.

Kauke su alkiine (su voztuvu ir iSleidimo bloku) turi specialiy saugos elementy,

kad naudojimas buity saugus ir veiksmingas. Nenaudokite kaukés, jeigu Sie elementai
paZeisti arba jy néra.

Kauke neturety bti naudojama, jeigu prietaisas nejjungtas. Uzdéje kauke
pasirlpinkite, kad prietaisas tiekty ora ir bity maZesné rizika kvépuoti iSkveptu oru.
Deguonis palaiko degima ir turi bati naudojamas tik tinkamai védinamose patalpose.
Nenaudokite deguonies riikydami arba $alia liepsnos. Jeigu prietaisas neveikia, deguonies
srautas turi bti uzdarytas.

Esant fiksuotam tiekiamo deguonies srautui, jkvepto deguonies koncentracija kinta,
atsizvelgiant j slégio nuostatas, paciento kvepavimo biida, kauke, jos uzdejimo vieta
ir sandaruma. Sis jspejimas taikytinas daugelio ragiy CPAP arba dviejy lygiy
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/\ |SPEJIMAI

prietaisams.

o Kaukes techninés specifikacijos pateikiamos gydytojui arba kvépavimo terapeutui, kad
baty galima patikrinti, ar ji tinka CPAP arba dviejy lygiy prietaisui. Jeigu naudojama ne
pagal specifikacijas arba su nesuderinamais prietaisais, kauké gali biti nesandari ir
nepatogi, terapija gali baiti neoptimali, o protékis arba protékio santykio svyravimai gali
trukdyti CPAP arba dviejy lygiy prietaisui veikti.

o Nebenaudokite kaukes, jeigu pastebite KOKIY NORS nepageidaujamy reakcijy, ir
pasitarkite su gydytoju arba miego terapeutu.

o Naudojantis kauke gali skaudéti dantis, dantenas ar Zandikaulius arba
pablogéti esama danty biiklé. Jeigu pastebite simptomy, pasitarkite su gydytoju arba
odontologu.

o F30viso veido CPAP kaukiy linija néra skirta naudoti kartu su purskiamaisiais vaistais, kurie
yra kaukés / Zarnos ortakiuose.

o Magnetai naudojami apatiniuose galvos dirZeliuose ir kaukés réme. Pasirtpinkite, kad galvos
dirZeliai ir rémas bty bent 50 mm atstumu nuo bet kokio medicininio implanto (pvz., Sirdies
stimuliatoriaus, defibriliatoriaus, magnetinio stuburo smegeny skysgio (CSF) Suntavimo
voztuvo, kochleariniy implanty ir kt.), kad biity iSvengta galimo vietiniy magnetiniy lauky
poveikio. Magnetinio lauko stipris yra mazesnis negu 400 mT.

o Stenkités nejungti lanksgiy PVC gaminiy (pvz., PVC Zarny) tiesiai prie kurios nors
kaukeés dalies. Lanksciuose PVC gaminiuose yra elementy, kurie gali pakenkti kaukes
medZiagoms, del to komponentai gali jtrikti arba sultzti.

o Reguliariai valykite kauke, siekdami uztikrinti kaukés kokybe ir neleisti augti
bakterijoms, galintioms turéti neigiamo poveikio jUsy sveikatai.

o Visada vadovaukités valymo instrukcijomis. Kai kurios valymo priemonés gali pazeisti
kauke, jos dalis ir jy funkcijas arba gali pasklisti kenksmingy liekamyjy gary.

/\ DEMESIO!

o Prie§ naudodamiesi kauke, pasalinkite visas pakavimo medZiagas.

o Dedami kauke nepertempkite galvos dirZeliy, nes gali parausti oda ir skaudéti vietas aplink
kaukes pagalvéle.

o Kaip ir dévint visas kaukes, esant nedideliam slégiui galimas neZzymus pakartotinis
kvépavimas.

o Vizualls gaminio apZitros kriterijai: jeigu yra kokiy nors matomy kaukés komponenty
nusidévejimo poZymiy (jtrakimy, jplySimy ir pan.), komponenta reikéty pasalinti ir
pakeisti.

Pastaba. Apie bet kokius rimtus incidentus, jvykusius dél $io prietaiso, reikia pranesti

.ResMed" ir savo $alies kompetentingai institucijai.
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Techninés specifikacijos

Kaukés nustatymo parinktys

LAirSense” arba , AirCurve”: pasirinkite ,viso veido”.

Suderinami prietaisai

Visa su kauke suderinamy prietaisy sara$a zr. kaukés / prietaiso suderinamumo saraSe
svetaineje ResMed.com/downloads/masks.

Slégio ir tekmés kreivé:

70

_ [ Slegis Tekme
g 60 (cmH0)  (I/min)
£ =] 3 19
2w ] 10 37
" 20 54
E 30 69
é 20

E 10

3 6 9 12 15 18 21 24 27 30

slégis kaukéje (cmH,0)

Terapinis slégis: nuo 3 iki 30 cm Hz0

Pasipriesinimas su uzdarytu nuo uzdusimo sauganciu voztuvu
[$matuotas slégio kritimas (vardinis), esant 50 I/min: 0,3 cm H20
I$matuotas slégio kritimas (vardinis), esant 100 I/min: 0,7 cm H.0
Jkvépimo ir iSkvépimo pasipriesinimas su atidarytu nuo uzdusimo
sauganciu voZtuvu

Jkvépimas, esant 50 I/min: 0,6 cm H20

I$kvépimas, esant 50 I/min: 0,8 cm H20

Nuo uzdusimo saugandéio voZtuvo atidarymo slégis: < 3 cm Hz0
Nuo uzdusimo saugancio voZtuvo uzdarymo slégis: < 3 cm H20
Garsas: deklaruojamos dvizenklés triuk§mo emisijos vertés pagal IS04871 ir ISO3744.
Toliau parodytas kaukés A svertinis garso galios lygis ir A svertinis garso slégio lygis 1 m
atstumu su 3 dBA paklaida.

Galios lygis (su ,QuietAir” alkiine): 21 dBA

Slégio lygis (su ,QuietAir” alkiine): 14 dBA

Galios lygis (su standartine alkiine): 31 dBA

Slégio lygis (su standartine alkiine): 23 dBA

Aplinkos salygos

Eksploataciné temperatira: nuo 5 iki 40°C

Eksploatacinis drégnis: nuo 15 iki 95 % be kondensacijos

Laikymo ir gabenimo temperatira: nuo —20 iki +60°C
Laikymo ir gabenimo drégnis: iki 95 % be kondensacijos
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Bendrieji matmenys

Visiskai surinkta kauke (A x P x G)

110 x 116 x 102 mm

Tarptautiné apsaugos nuo nejonizuojanciosios spinduliuotés komisija (ICNIRP)
Sioje kaukeje naudojami magnetai atitinka ICNIRP rekomendacijas, taikomas bendrajam
vieSajam naudojimui.

Naudojimo trukmé

LAirFit F30" kaukeés sistemos naudojimo trukmé priklauso nuo naudojimo intensyvumo,
prieZidros ir aplinkos salygy, kuriomis kauké naudojama ir laikoma. Kadangi $i kaukes
sistema ir jos komponentai i§ esmés yra moduliniai, rekomenduojama, kad naudotojas
reguliariai juos prizirety ir tikrinty, taip pat pakeisty kaukés sistema arba bet kuriuos jos
komponentus, jeigu mano, jog tai reikalinga, arba remdamasis vizualiais gaminio apZitros
kriterijais, pateiktais Sio vadovo skirsnyje ,Jspejimai”.

Pastaba: Gamintojas pasilieka teise nepraneses keisti Sias specifikacijas.

Laikymas

Prie$ laikydami kauke bet kokj laikotarpj pasirtipinkite, kad ji bty visiSkai Svari ir sausa.
Laikykite kauke sausoje vietoje, atokiai nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Likvidavimas

Sioje kaukeje ir pakuoteje nera jokiy pavojingy medziagy, todel naudoti nebetinkama kauke
galima iSmesti su jprastomis buitinémis atliekomis.

Kaukés apdorojimas prie$ naudojant jg kitam
pacientui.
Pries naudodami kauke kitam pacientui, ja apdorokite. Valymo, dezinfekavimo ir sterilizacijos

instrukcijos pateikiamos tinklapyje ResMed.com/downloads/masks. Jeigu neturite prieigos
prie interneto, susisiekite su savo ResMed atstovu.



Simboliai

Ant gaminio arba pakuotés gali biti nurodyti $ie simboliai:

Viso veido kauké Prietaiso nustatymas — viso veido

Pagalvélés dydis — maza m Pagalvelés dydis — vidutiné

Medicinos prietaisas @ Importuotojas

Pagaminta be natiralios gumos
latekso

: 50

Simboliy Zodynélj Zr. svetaingje ResMed.com/symbols.
Garantija vartotojui

ResMed pripazjsta visas vartotojo teises, kurias garantuoja ES direktyva
1999/44/EB ir atitinkami nacionaliniai teisés aktai visoje ES, taikomi
Europos Sajungoje parduodamiems gaminiams.
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ROMANA

Airfit [ Fso

A QuietAir/cot standard 3 Butoane laterale

B  Cadru 4 Cleme magnetice

C  Captuseala 5 Banda superioara a
dispozitivului de fixare

D  Dispozitiv de fixare 6 Banda inferioara a
dispozitivului de fixare

1 Orificiu 7 Banda de sus a dispozitivului
de fixare

2 Valva anti-asfixiere

Intrebuintare corespunzitoare

Masca AirFit F30 este destinata utilizarii de catre pacienti care cantaresc
mai mult de 30 kg si carora li s-a prescris terapia prin ventilatie neinvaziva
cu presiune pozitiva in caile respiratorii (PAP), precum CPAP sau terapia
pe doua niveluri. Masca este conceputa pentru refolosirea de catre un
singur pacient la domiciliu si pentru refolosirea de catre mai multi pacienti
n mediul spitalicesc/institutional.

Va recomandam sa cititi intregul ghid Tnainte de utilizare.
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Cotul QuietAir

Cotul QuietAir este conceput pentru refolosirea de catre un singur pacient
la domiciliu si In mediul spitalicesc/institutional.

Populatia de pacienti/afectiunile medicale avute in
vedere

Boli pulmonare obstructive (de exemplu, boald pulmonara obstructiva
cronica), boli pulmonare restrictive (de exemplu, boli ale parenchimului
pulmonar, boli ale peretelui toracic, boli neuromusculare), tulburari de
reglare centrala a respiratiei, apnee obstructiva in somn (AQOS) si
sindromul de obezitate-hipoventilatie (SOH).

Beneficii clinice

Beneficiul clinic al mastilor ventilate este asigurarea administrarii eficiente
a tratamentului de la un dispozitiv de tratament la pacient.

Contraindicatii

Utilizarea mastilor cu componente magnetice este contraindicata la

pacientii cu urmatoarele afectiuni preexistente:

e 0 pensa hemostatica metalica implantata in capul dvs. pentru a repara
un anevrism

e fragmente metalice in unul sau ambii ochi.

inainte de a va utiliza masca

Indepartati toate ambalajele si inspectati fiecare componenta a mastii
pentru a depista eventualele deteriorari vizibile.

Utilizati sablonul de potrivire pentru a va ajuta sa selectati captuseala si
cadrul de dimensiunea potrivita.



Potrivirea mastii

1. Rasuciti si trageti ambele cleme magnetice, indepartandu-le de cadru.

2. Asezati captuseala sub nas si asigurati-va ca sta sprijinita confortabil
de fata dvs. Cu emblema ResMed de pe dispozitivul de fixare
orientata In sus, trageti dispozitivul de fixare peste cap.

3. Aduceti benzile inferioare ale dispozitivului de fixare pe sub urechi si
atasati clemele magnetice de cadru.

4. Desfaceti urechile de fixare de pe benzile superioare ale dispozitivului
de fixare si trageti uniform. Repetati cu benzile inferioare ale
dispozitivului de fixare.

5. Daca dispozitivul de fixare este prea aproape de ureche, ajustati banda
de sus a dispozitivului de fixare.

6. Conectati tubul de aer al dispozitivului la cot si atasati cotul la masca,
asigurandu-va ca se fixeaza cu un declic.
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Ajustarea mastii

e Cu dispozitivul pornit si sufland aer, ajustati pozitia captuselii pentru a
obtine cea mai confortabild potrivire sub nas. Asigurati-va ca nu este
cutata captuseala si ca dispozitivul de fixare nu este rasucit.

e Pentru a remedia orice scurgeri in partea superioara sau inferioara a
mastii, ajustati benzile de sus, superioare sau inferioare. Ajustati doar
atat cat este suficient pentru o etansare confortabila si nu strangeti
prea tare.

Scoaterea mastii

1. Rasuciti si trageti ambele cleme magnetice, indepartdndu-le de cadru.
2. Indepartati masca de pe fata si dati-o in spate peste cap.

Dezasamblarea mastii pentru curatare

Daca masca dvs. este conectata la un dispozitiv, deconectati tubul de aer
al dispozitivului de la cotul mastii.

1. Desfaceti urechile de fixare de pe benzile superioare ale dispozitivului
de fixare si trageti-le de pe cadru. Lasati clemele magnetice atasate de
benzile inferioare ale dispozitivului de fixare.

2. Apasati butoanele laterale de pe cot si detasati-l de cadru.

3. Tineti captuseala de partea de sus si de jos si separati-o de cadru.

Curatarea mastii

Dupa fiecare utilizare: Cot, cadru, captuseala
Saptamanal: Dispozitiv de fixare
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Cufundati componentele in apa calda cu un detergent lichid delicat.
Asigurati-va ca nu exista bule de aer in timp ce acestea stau
cufundate.

Scuturati puternic componentele in apa timp de cel putin un minut si
spalati-le de méana, cu o perie cu peri moi. Acordati o atentie deosebita
tuturor zonelor de conectare, orificiilor de ventilare ale cotului si
valvelor.

Clatiti bine componentele sub jet de apa.

Strangeti dispozitivul de fixare pentru a elimina apa in exces. Lasati
componentele sa se usuce la aer, ferite de lumina solara directa.

in cazul in care componentele mastii nu sunt vizibil curate, repetati pasii
operatiunii de curatare.

Reasamblarea mastii

1.

2.
3.

Cu emblema ResMed orientata spre exterior si in sus, introduceti
benzile superioare ale dispozitivului de fixare in cadru din interior si
ndoiti urechile de fixare peste acestea, pentru a le securiza.

Tineti captuseala de partea de sus si de jos si atasati-o de cadru.
Atasati cotul de cadru.

/\ AVERTISMENT

Masca se va utiliza sub supraveghere calificatd in cazul pacientilor care se afld in
imposibilitatea de a-si indeparta singuri masca. Aceastd masca nu este destinata
utilizarii la pacientii cu reflexe laringiene slabe sau cu alte afectiuni ce implicd o
predispozitie la aspirare in cazul regurgitatiei sau al vomei.

Pentru a evita afectarea sigurantei si a calitatii tratamentului, orificiile de ventilare ale
mastii trebuie mentinute neobstructionate, in scopul protejarii impotriva reinhalarii.
Inspectati orificiile Tn mod regulat, pentru a va asigura ca se mentin curate,
nedeteriorate i neobstructionate.

Masca are caracteristici de sigurantd specifice incluse in cotul furnizat (care contine
ansamblul valvei si al orificiilor), pentru a asigura utilizarea sigura si functionala. Nu
folositi masca daca aceste caracteristici sunt deteriorate sau lipsesc.

Masca nu trebuie utilizata decat dacd dispozitivul este pornit. Dupa ce masca este
potrivitad pe fatd, asigurati-va ca dispozitivul sufld aer, pentru a reduce riscul de
reinhalare a aerului expirat.
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/\ AVERTISMENT

Oxigenul Intretine arderea si trebuie folosit doar in incaperi bine ventilate. Nu folositi
oxigen n timp ce fumati sau in prezenta unei flacari deschise. Debitul de oxigen
trebuie oprit atunci cand dispozitivul nu se afla in functiune.

La un debit fix al fluxului de oxigen suplimentar, concentratia de oxigen inhalat variaza
in functie de setérile de presiune, de tiparul respirator al pacientului, de masca, de
punctul de aplicare si de rata scurgerilor. Acest avertisment este valabil pentru
majoritatea tipurilor de dispozitive CPAP sau pe doud niveluri.

Specificatiile tehnice ale mastii sunt furnizate pentru ca medicul dvs. clinician sau
terapeutul dumneavoastra pentru probleme de respiratie sa verifice dacd acestea sunt
compatibile cu dispozitivul CPAP sau pe doua niveluri. Dacd masca este utilizatd in
afara specificatiilor sau impreund cu dispozitive incompatibile, este posibil ca
etansarea si confortul mastii s@ nu fie eficiente, sd nu se realizeze tratamentul optim
si scurgerea sau variatia in rata scurgerii sa afecteze functionarea dispozitivului CPAP
sau pe doud niveluri.

Intrerupeti utilizarea mstii daca aveti ORICE reactie advers si consultati-vd medicul
sau terapeutul pentru probleme de somn.

Folosirea mastii poate provoca senzatii dureroase la nivelul dintilor, gingiei sau
maxilarelor sau poate agrava o afectiune dentard existentd. Dacd apar simptome,
consultati-va medicul sau stomatologul.

Linia F30 a mastilor CPAP faciale complete nu este destinata utilizarii simultane cu
medicamente Tn nebulizatoare care se afla in calea de ventilatie a mastii/tubului.

in benzile inferioare ale dispozitivului de fixare i in cadrul mastii sunt utilizati
magneti. Asigurati-va ca dispozitivul de fixare si cadrul sunt mentinute la cel putin
50 mm distanta de orice implant medical activ (de exemplu, stimulator cardiac,
defibrilator, valva de derivatie magnetica pentru lichidul cerebrospinal (CSF),
implanturi cohleare etc.), pentru a evita posibilele efecte ale cdmpurilor magnetice
localizate. Intensitatea cadmpurilor magnetice este mai mica de 400 mT.

Evitati conectarea produselor flexibile din PVC (de exemplu, tuburi din PVC) direct la
orice parte a mastii. PVC-ul flexibil contine elemente care pot deteriora materialele
mastii si pot provoca fisurarea sau ruperea componentelor.

Curatati-va masca periodic, pentru a mentine calitatea sa si a preveni dezvoltarea de
germeni care va pot afecta sanatatea.

Respectati intotdeauna instructiunile de curdtare. Unele produse de curatare pot
deteriora masca, componentele si functionarea acestora sau pot Iasa vapori reziduali
toxici.



N\ ATENTIE

o Indepartati toate ambalajele anterior utilizarii mastii.

e (and va potriviti masca, nu strangeti prea tare dispozitivul de fixare, deoarece acest
lucru poate duce la inrosiri ale pielii sau iritatii in jurul captuselii mastii.

e (Cafn cazul tuturor mastilor, este posibil sa se produca o reinhalare partiald la presiuni
mai scazute.

o Criterii vizuale de inspectare a produsului: Dacé existd orice deteriorare vizibila a unei
componente a mastii (fisurare, microfisurare, rupturi etc.), componenta trebuie
eliminata si inlocuita.

Nota: Orice incidente grave care au loc in legatura cu acest dispozitiv trebuie s fie

raportate ResMed si autoritdtii competente din tara dumneavoastra.

Specificatii tehnice

Optiunile de setare ale mastii

Pentru AirSense sau AirCurve: Selectati ,Masca faciald completd”.

Dispozitive compatibile

Pentru o listd completd de dispozitive compatibile cu aceastd masca, consultati Lista de
compatibilitate masca/dispozitiv la adresa ResMed.com/downloads/masks.

Curba presiune-debit:

70 — Presiune Deb@t
o (cm H20) (I/min)
£, — 3 19
¥ T 10 37
: 20 54
g 30 69

20

10

3 6 9 12 15 18 21 24 27 30

Presiune mascd (cm H20)

Presiunea de tratament: intre 3 $i 30 cm H20

Rezistenta cu valva anti-asfixiere inchisd la atmosfera

Scaderea de presiune masuratd (nominald) la 50 I/min: 0,3 cm H20

Scaderea de presiune masuratd (nominala) la 100 I/min: 0,7 cm H20
Rezistenta inspiratoare si expiratoare cu valva anti-asfixiere deschisa la
atmosfera

Inspiratia la 50 I/min: 0,6 cm H20

Expiratia la 50 I/min: 0,8 cm H20

Presiunea cu valva anti-asfixiere deschisa la atmosfera: <3 cm H20
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Presiunea cu valva anti-asfixiere inchisa la atmosfera: <3 cm Hz0

Sunet: Valorile declarate ale emisiilor de zgomot cu doud valori conform 1S04871:1996 si
1S03744:2010. Se indica nivelul de putere acustica ponderat cu coeficientul A si nivelul de
presiune acustica ponderat cu coeficientul A al mastii la o distanta de 1 m, cuo
incertitudine de 3 dBA.

Nivelul de putere (cu cotul QuietAir): 21 dBA

Nivelul de presiune (cu cotul QuietAir): 14 dBA

Nivelul de putere (cu cot standard): 31 dBA

Nivelul de presiune (cu cot standard): 23 dBA

Conditii de mediu

Temperatura de functionare: intre 5 °C si 40 °C

Umiditatea de functionare: intre 15 si 95% fara condens

Temperatura de depozitare si transport: intre -20 °C si +60 °C

Umiditatea de depozitare si transport: pana la 95% fara condens

Dimensiuni brute

Masca complet asamblatd (H x A x D)

110 mm x 116 mm x 102 mm

Comisia internationald pentru protectia impotriva radiatiilor neionizante (ICNIRP)
Magnetii utilizati in aceasta masca respectd instructiunile ICNIRP privind utilizarea de
catre publicul larg.

Durata de viata

Durata de viatd a sistemului de mascd AirFit F30 depinde de intensitatea utilizarii,
intretinere si conditiile de mediu in care masca este folosita sau depozitatd. Deoarece
acest sistem de masca si componentele sale sunt modulare, se recomanda ca utilizatorul
sa le Intretind si sd le inspecteze Tn mod regulat, precum si sd Tnlocuiasca sistemul de
masca sau orice componente dupa cum considera necesar sau conform cu , Criterii vizuale
de inspectare a produsului” din sectiunea ,Avertisment” a acestui ghid.

Nota: Producatorul Tsi rezerva dreptul de a modifica aceste specificatii fara notificare.

Depozitare

Asigurati-vd ca masca este curatata si uscata bine inainte de a o depozita pe orice
perioada de timp. Depozitati masca la loc uscat, ferita de lumina solard directa.

Eliminare

Aceasta masca si ambalajul sau nu contin substante periculoase si pot sd fie eliminate
fmpreund cu deseurile dumneavoastrd menajere normale.



Pregatirea mastii pentru fiecare pacient

Pregatiti aceastd mascd atunci cand este refolositd de catre mai multi pacienti.
Instructiunile cu privire la curdtare, dezinfectare i sterilizare sunt disponibile pe pagina de
inetrnet ResMed.com/downloads/masks. Daca nu aveti acces la internet, vd rugam sd
contactati reprezentantul ResMed local.

Simboluri

Urmétoarele simboluri pot aparea pe produsul sau ambalajul dumneavoastra:

Setare dispozitiv — Masca faciala
completd

Marime captuseald — mica m Marime captuseald - medie

Mascé faciald completd

Dispozitiv medical

Nu este fabricat din latex de
cauciuc natural

Importator

LATEX?

Consultati glosarul de simboluri la adresa ResMed.com/symbols.

Garantia consumatorului

ResMed recunoaste toate drepturile consumatorului acordate in temeiul
Directivei UE 1999/44/CE si al legilor nationale respective din UE pentru
produsele vandute in Uniunea Europeana.
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PYCCKUN

A QuietAir / cTaHOapPTHbIN
naTpybok

B Kopnyc

C Mpocnoika

D  TonosHoe kpenneHne

1 BeHTunAuMoOHHOE oTBEPCTUE

2 AHTU-acchumkemyecknii knanaH

Ha3HaueHue

BokoBble KHOMKM

MarHuTHble 3aLlenku
BepxHuin peMeLLok rofioBHOro
KpenneHua

HWXXHWA pemelLlok rofoBHOMO
KpenneHua

MakyLUeyHbIN pemeLlok
rONIOBHOIO KpenneHuna

Macka AirFit F30 npegHa3HaveHa anAa nauneHToB Becom 6onee 30 kr,
KOTOPbIM Ha3HavYeHa HerHBa3MBHaA Tepanua NONOXUTENbHbIM AaBeHNEM
B AblxaTenbHbIx nyTAx (PAP), Hanpumep, Tepanua ¢ npUMeHeHnem
annapata CUMAT/BUMAT. Macka npefiHazHa4deHa AnA MHOrOKPaTHOro
1MCMNOMb30BaHNA OAHUM MaUMeHTOM B aMOynaTOPHbIX YCNOBUAX UK
MHOIOKPaTHOIr0 UCMOb30BaHNA HECKOSIbKUMU NMauueHTamu B
B0SIbHUYHBIX/UHBIX YCNOBUAX.

Pycckuit 1



Mepea Tem Kak NPUCTYMUTbL K 3KCMyaTaumu yCTPpOMCTBea, crefyeT
MOJSTHOCTBIO MPOYECTb AaHHOE PYKOBOACTBO.

MaTpy6ok QuietAir
MaTpybok QuietAir npeaHa3Ha4YeH ANA MHOMOKPaTHOrO UCMOb30BaHUA

OOHUM NauMeHToOM B aMBynaTOPHbIX YCIOBUAX U B GONbHUYHBIX/UHbIX
yCNoBUAX.

LleneBan nonynauunAa nauneHToB/3aboneBaHunnA

O6CTPYKTMBHbIE BONE3HM NEerkunx (Hanpumep, XpoHudeckan
06CTPYKTUBHAA BONE3Hb NErknx), PECTPUKTUBHbIE BONE3HN Nerkmx
(Hanpumep, 3aboneBaHnA Nero4YHoM NapeHxMbl, 60Ne3HN rpyaHon
CTEHKW, HEPBHO-MbILLEYHblEe 3ab0NeBaHNA), HapyLLEeHWA LeHTPanbHO
perynauum ablxaHua, CUHAPOM 0BCTPYKTUBHOMO anHod Bo cHe (COAC) u
CUHAPOM OXMpeHuna-runoseHTunaumum (CON).

KnunHunyeckaa nonb3a

KnuHudeckas nonb3a BEHTUNNPYEMOI Macku - obecnedeHmne
3(eKTUBHON AOCTaBKMN Tepanuu OT annaparta K nauueHTy.

npOTVIBOI'IOKa3aHVIH

Vlcnonb3oBaHne Macok ¢ MarHUTHBIMY KOMMOHEHTaMM NnpoTMBOMNOKa3aHo

B crieyouimx cny4danx:

e B ronoBy MMNAaHTUpOBaHa MeTannyeckana reMmoctaTndeckan kKnunca
AnA ne4eHnAa aHeBpU3Mbl;

e B OJHOM UM 0BomX rnasax NPUCYTCTBYIOT MeTannn4eckmne OCKOoKN.

I'Iepe,u, ncnonb3oBaHNEM MaCKW:

yAanuTe BEeCb YNakoBOYHbIA MaTepvan 1 OCMOTPUTE Kaxabl KOMMNOHEHT
Mackun Ha NpeaMeT BUAVMMbIX MOBPEXAEHWNI;

MNCNoNb3ynTe cXxeMy HafeBaHWA MackK, YTobbl BbIGpaTb MPOCIONKY 1
KOPMyC HY>XHOro pa3mepa.



Kak HageBaTb Macky

1. ToBepHWTE N OTTAHWTE 06e MarHUTHbIX 3aLlenkn OT Kopryca.

2. TNomecTuTe Npocnoliky nof Hoc 1 ybeamTech, YTO oHa KOMMOPTHO
CUINT Ha nnue. PacnonoxuTe rofoBHOe KperieHue oroTUnom
ResMed BBepx v HaTAHUTE ero Ha rofoBy.

3. Pa3mecTuTe HUXHME peMeLLKy roN0BHOMO KPeneHWa Nog yiamu v
NPUKPENUTE MarHUTHbIE 3aLLeskn K Koprycy

4. PaccTerHute KpenexHble NeTan Ha BEPXHMX PEMELLIKax rOfIOBHOrO
KpenneHna n paBHOMEPHO OTTAHWTE vX. [ToBTOpKTE TO Xe camoe AfiA
HUXKHUX PEMELLKOB FOJIOBHOTO KPEMIeHuA.

5. Ecnv ronoBHoe KpenneHne pacrnonioXeHo CAWLLIKOM BAN3KO K yXy,
OTPEryMpyinTe MaKyLLEYHbI PEMELLIOK FOIOBHOTO KPenaeHus.

6. lMoacoennHnTe BO34YXOBOA YCTPOMCTBA K NaTPyoKy v NpuKpenuTe
naTpyboK K Macke [0 Lenyka.
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Kak perynupoBaTtb macky

[Mocne BKAOYEHNA YCTPOMCTBA M MNOAaYM BO3AyXa OTPErynMpynTe
MoJSIOXEeHWEe NPOCNoNKY, BbibpaB Hanbonee KOMGPOPTHOE NONOXeHNE
noa Hocom. Y6eamTech, YTO NPOCOoiika He 3arHyTa, a rofloBHOe
KpenneHne He NepekpyyeHo.

YTOObl YCTPaHUTb YyTEYKY BO3AyXa U3 BEPXHEN UM HUXKHEW YacTK
MacKW, OTPErynnpynTe MakyLeYHbIn, BEPXHUE UK HUXKHWUE PEMELLKM
rONOBHOrO KpenneHua. He nepeTAarnBanTe peMeLlku: oTperyavpynTe
NX Tak, YToBbl TOMBKO YCTPAHUTL YTEUKY.

Kak cHumaTb macky

1.

MoBepHUTE 1 OTTAHWUTE 00€ MArHUTHbIX 3aLLENKK OT Kopryca.

2. OTTAHUTE MacKy OT Nnla U CHUMUTE ee Yepes rosio.y.

Kak npaBsunbHO pas6mpaTb Macky AanAa O4UCTKu

Ecnun macka noficoeanHeHa K yCTPOWCTBY, OTCOEAMHUTE BO3AYXOBOL
YCTPOWCTBa OT NnaTpybka Macku.

PaccTerHnTe KpenexHble MeTnv Ha BEPXHUX PEMELLKax roNoBHOMO
KpenneHna u OTTAHUTE UX OT Kopryca. MarHuTHble 3aLienku 4OMKHbI
ObITb NPUKPEMEHbI K HUKHUM PEMELLIKAM FOSIOBHOTO KPEerieHUA.
3axmuTe BOKOBbIE KHOMKM Ha NaTpybKe 1 OTCOeANHUTE ero oT
Kopnyca.

Bo3bMuTECH 38 BEPXHIOK 1 HUXHIOKO YaCcTy MPOCIONKK W OTAENNTE ee
OT Kopnyca.



Kak ynctutb Macky

Mocne kaxpaoro ncnonb3oBaHMA: NaTPyboK, KOPMyC, MPOCoka

ExxeHepenbHO: ronoBHoe KpenneHune

1.

MorpysnTe KOMMOHEHTbI B TEMYIO BOAY C MATKUM XWAKMM MOKOLLMM
cpeacTeoM. Y6eamTech, YTO Npu NMOrpyxKeHU HeT My3blpbKoB
BO3yXa.

SHepruyHo BCTpAXMBaTE KOMMOHEHTbI B BOAE HE MeHee OAHON
MWHYTbI 1 3aTEM NMPOMOWTE MX BPYYHYIO C MOMOLLIbIO LLETKM C MATKON
LweTuHon. Yoenute ocoboe BHMMaHNE OYNCTKE BCEX MECT
NpUCoeaNHEHNA, BEHTUNALMOHHbLIX OTBEPCTUIA NaTpyOKa 1 KNanaHoB..
TwaTenbHO ONONOCHUTE KOMMOHEHTbI MOA NPOTOYHOW BOJON.
OTOXMUTE rONOBHOE KpeneHue, YTobbl yaanuTb N30bITOK BOAbI.
[anTe KOMNOHEHTaM NPOCOXHYTb Ha BO3ayXe, He Aonyckas
nonagaHuaA NPAMbIX COMHEYHbIX NyYei.

Ecnun KOMNOHEHTbI Mackn He BbIFNAAAT YACTbIMK, NnoBTOpUTE Npouenypy

O4YNCTKN.

Kak noBTOpHO cobpaTb Macky

1.

3.

Pacnonoxwe ronoeHoe kpennexue norotunom ResMed Hapyxy 1
BBEPX, BCTaBbTE BEPXHNE PEMELLKIN FOIOBHOrO KpenneHua B Kopryc
N3HYTPU 1 3aKpenuTe KpenexxHbIMy NeTnaMn Ana hukcaunm.
Bo3bMUTECH 3@ BEPXHIOIO 1 HUXKHIOIO YacTW MPOCIONKN U MPUKpenuTe
ee K Koprnycy.

MpukpenuTe naTpybok K Kopnycy.

/\ MPEAYNPEXIAEHWE

MaumneHTsl, KOTopbIe He CNoco6HbI CAMOCTOATENBHO CHUMATL Macky, 0SKHbI
11CN0/b30BaTh 86 TOMbKO NoA HabntoaeHneM kBannhuUMpoBaHHOMO NepcoHana.
Macka He npeaHasHayeHa AN NauMeHTOB C HapyLLEHUEM Kalunesoro pedinekca uim
Apyrimu 3a6oneBaHnaMm, NpeapacnonaratolMmi K acnmpaunm B ciyyae
perypruTauuu uim peoTsl.
Bo n3bexaHne cHuxeHnAa 6e30nacHoCTL 11 kayecTsa Tepanuu BEHTUNALMOHHbIE
0TBEPCTUA MACK 0MKHbI 0CTABATLCA OTKPbITLIMM, YTOObI 06ECNEYMBATL 3aLLUTY OT
NOBTOPHOIO BAbIXaHUA MCNOMb30BAHHOO BO3Ayxa. PerynapHo nposepsiite

Pycckuii
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/N MPEOYMPEXAEHUE

BEHTUNALMOHHbIE OTBEPCTUA: OHW [OSDKHBI OCTABATLCA YNCTbIMM, HENOBPEXAEHHBIMN U
HEe3aKynopeHHbIMU.

o Macka conepxuT cneumanbHble aneMeHTbl 6e30NacHOCTH, BCTPOEHHbIE B NaTPy6oK
(knanaH v BEHTUNALMOHHOE 0TBEPCTUE), 0BecneunBatoLLme Ge3onacHyto u
(hyHKUMOHaNbHYH 3KCnAyaTaumio. He ucnonb3yiiTe Macky, ECin 3T 3N1EMEHTBI
MOBPEXAEHbI UM OTCYTCTBYHOT.

o Macky MOXHO 1CN0Nb30BaTh TONLKO NOCNE BKNKOYEHNA yeTpoiicTBa. Mocne HapeBaHuA
Macku ybeamTech, YTO YCTPOICTBO NOAAET BO3AYX, YTOObI CHU3UTbL PUCK NOBTOPHOIO
BAIbIXaHWA 1CNONb30BAHHOTO BO3AyXa.

o Kucnopon nopaepxusaeT ropexue, no3Tomy ero crefyeT Ucnonb30BaTh TObKO B
XOPOLLIO MPOBETPUBAEMbIX MOMeLLEHUAX. He nenosbayiTe KUCNOpoA Bo Bpems
KypeHuA unu B6aM3u oTKpbIToro orHA. Mpy npexpatueHny paboTsl yeTpoiicTBa nofady
KWCNOpOAa CNedyeT NpeKpaTUTb.

o [lpn huKcMpoBaHHOI CKOPOCTM NOTOKA KUCAOPO/A Er0 KOHLEHTPaLWA BO BAbIXaeMOil
BO3ZYLIHOW CMECH MEHAETCA B 3aBIUCUMOCTY OT HACTPOEK [aBIeHuA, XapakTepa
IbIXaHWA NaLMeHTa, TMNa Macku, TOYKW NOAAYYM KUCNOPOZa 1 cTenexn yTeykn. [aHHoe
npeaynpexaeHue oTHocuTeA K 6onbLUMHCTBY Mogeneit annapatos CUMAI/BUMNAI.

o TexHuyeckve xapakTepucTUKi Macky NpUBEAEHb! ANA Bpaya uim pecnuparonora,
4T06bI NPOBEPUTL COBMECTUMOCTL Macku ¢ annapatom CUMAT/BUTAT. Mpu
MCMoNb30BaHUM Macky 3a NpesenamMi PEKOMEHAYEMbIX TEXHUYECKIX XapaKTepUCTUK
WM ¢ HECOBMECTUMBIMY YCTPOACTBAMM Macka MOXET CTaTb HErepMETUYHON Ui
HeyA06HON, MOXET BO3HWUKHYTb PUCK HE AOCTUYb ONTUMANbLHOMO pe3yNnbTata NeyeHns,
a yTeyka U 3MEHeHNe CKOpOCTU YTEYKM MOXET YXyALIMTL yHKUMOHMPOBaHHe
annapata CMMAT/BUNATR.

o Tpu nossnesm JIOBOV HexenaTensHoit peakuuy npekpaTuTe UCToNb30BaH1e Macky
1 0BpaTUTECH K CBOEMY NeyaLLiemy Bpayy Win COMHONOTY.

o [1pu ucnonb3oBaHMM Macku MOTyT BO3HWUKHYTb BONE3HEHHbIE OLLYLLEHNA B 3ybaX,
[ZIECHaX M YENIOCTH, a Takke 060CTPUTLCA UMEIOLLIMECA CTOMATONOTMYecKue
3abonesanuA. [py BO3HUKHOBEHWM CUMMTOMOB 06paTUTECH K CBOEMY NevallemMy
Bpayy U1 CTOMATonory.

o PoToHocoBble Macku nuHeiku F30 ana annapata CUMAT He npeaHasHayeHsb! ans
0JHOBPEMEHHOT0 MCMONb30BaHUA ¢ a3P030bHBIMI MEANLMHCKUMU MpenapaTamu,
HaXoAALUMMUCA B BO3ZYXOBOAHBIX MYTAX MAcKn/TpybKU.

e B HIKHMX pemeLLKax rofoBHOMO KPEMeH!A 1 KOpnyce Mackit UCNONb3YIOTCA MarHUTbI.
Bo nsbesxaHue Bo3MOXHbIX 3h(EKTOB, CBA3AHHBIX C BO3AENCTBUEM NOKANbHBIX
MarHUTHbIX MOMei, FONOBHOE KPEMJEHUE U KOPMYC Macky AOMKHbI HAXOAUTLCA Ha
PacCTOAHUM Kak MUHUMYM 50 MM OT Nt0BOr0 MEAMLMHCKOr0 MMNNaHTaTa (Hanpumep,



/N\ NPEQYNPEXIEHUE

KapanocTUMynATopa, AeubpUANATOpa, MarHUTHOrO LWYHTUPYIOLLEro KnanaHa Ans
uepebpocnuHanbHoi xuakocth (CSF), KoxneapHbIX UMMAAHTaTaToB U T. A.).
HanpAxeHHOCTb MarHUTHOro nonA coctasnaeT Mexee 400 MTh.

o He noacoeaunsiite rnbkue nanenns n3 MNBX (Hanpumep, Tpy6ku u3 TNBX)
HEenocpeACcTBEHHO K Kakor-nnbo yacTi macku. [mbkue nsnenva us NBX cogepxat
3IEMEHTbI, KOTOPbIE MOrYT HEraTUBHO MOBMNATL Ha MaTepuabl Mackv U MPUBECTM K
NOABNEHMIO B KOMMOHEHTAX TPELLUMH Ui PasiioMoB.

e PerynapHo oumLaiiTe Macky AnA NOAAEPXaHWA ee ka4ecTsa v NpesoTBpaLLeHuA
pocTa 601e3HETBOPHbIX MUKPOOOB.

e Bceraa cnesyitTe MHCTPYKUMAM MO YucTKe. HekoTopble YuCTALME CPeACTBA MOTYT
NOBPEAMTb Macky 1 ee YacTu, HapyLwnTb uX (yHKUMOHNPOBAHWE UM OCTaBUTL
BPeAHbIE 0CTAaTOYHbIE UCNAaPEHMA.

/A\ BHUMAHMUE!

o [lepen ncnonb3oBaHMeM Macku yaanuTe BECb YNakoBOUHbIA MaTepuan.

o [1pu HazieBaHWM Macky He NEPETATMBaiATE FONOBHOE KPEnneHue, Tak kak 3To MoXeT
MPUBECTY K NOKPACHEHNIO UV BOCMANEHIO KOXI BOKPYT MPOCOAKI MaCcKu.

e Kakuy Bcex Macok, Npu HU3KOM [aBAEHN MOXET HabnioAaTbCA HeKOTopoe
MOBTOPHOE B/ibIXaHUE UCTONb30BaHHOMO BO3yXa.

e Bu3yasnbHble KpUTEPUM NPY OCMOTPE YCTPOMCTBA: MNP HANMYIY NTHOBbIX BUANMBIX
CN1eJi0B NOBPEX/AEHMIA Ha KOMMOHEHTaX Macky (TPELLWH, LapanuH, pa3pbiBoB 1 T.4.)
MOBPEXEHHbIE KOMMOHEHTLI HEOBX0AMMO YTUM3NPOBATH Y 3aMEHUTL HOBBIMM.

MpumeyaHue: O60 Bcex cepbe3HbiX MPOUCLIECTBUAX, CBA3AHHbIX C
[aHHbIM Npubopom, Heobxoamnmo cooblaTb B koMnaHuio ResMed n
KOMMNETEHTHbIM OpraHam B Ballei CTpaHe.

TexHunYeckme xapakTepucTUKn

BapuaHTbl HacTpoiik1 Macku

[ina AirSense unn AirCurve: Boibepute «Full Facen.

CoBmecTuUMbIe ycTpoiicTBa

MonHbIA NepeyeHb COBMECTUMbIX C JaHHO MAcKoii YCTPOICTB NpecTaBneH B MepeyHe
COBMECTUMBIX YCTpOicTB/Macok Ha caiite ResMed.com/downloads/masks.

Pycckuii
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KpMBaH 3aBUCUMOCTK CKOPOCTKM BbIXOAALLEro NOTOKA OT AaBieHNA B Macke:

L | — [asnennes  CkopocTb
g e macke BbIXOAALLEr
g
g 50 — (cM BOAH. CT. 0 noToka
%E 40 — ) (n/MuH)
g
iz, 3 19
. 10 37
g
I 20 54
3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 30 69

[Maeneume 8 macke [cm. sog. cr.)
TepaneBTuyeckoe aasneHue: 3—30 cM BOAH. CT.

ConpoTuBneHue npu aHTM-achKCUYeCKOM KnanaHe, He coobLiatoLemca ¢
aTmoccepoi

MapeHne gaBnexua (HoMuHanbHoe), uameperHoe npu 50 n/muH: 0,3 M BOAH. CT.
ManeHne gaBneqns (HoMuHanbHoe), namepeqHoe npu 100 n/muH: 0,7 cM BOAH. CT.
ConpoTuBneHue Ha BLOXe U BbILOXe NpU aHTU-acUKCMYECKOM KnanaHe,
coobwatouiemcs ¢ atMocepoii

Brox npu 50 n/mun: 0,6 cm BOAH. CT.

Bbigox npu 50 n/muH: 0,8 cM BOAH. CT.

[laBneHue npu aHTU-achuKcU4eCckoM KnanaHe, coobLyatoLieMcs ¢ aTMocdepoii:
<3 CM BOJH. CT.

[laBneHue npu aHTM-achukcUyeckom knanaHe, He coobLiatoLiemca ¢
aTmocepoit: <3 CM BOAH. CT.

3BYK: 3aBIEHHbIE IBYXYMCIIOBbIE 3HAYEHUA LLIYMOBOW XapakTEPUCTUKKN B COOTBETCTBUM C
1S04871:1996 1 1S03744:2010. MNMokazaHbl A-B3BELLEHHbIA YPOBEHb 3BYKOBOI MOLLHOCTY 1
A-B3BELLIEHHbIi# YPOBEHb 3BYKOBOTO JaBNEHMA MAcku Ha PaccToAHUM T M C NOrpeLIHOCTbI
3 nBA.

YpoBeHb MoLHocTy (¢ natpy6kom QuietAir): 21 gbA

YposeHb aasnexns (c natpybkom QuietAir): 14 nbA

YpoBeHb MOLLHOCTH (CO cTaHAapTHbIM naTpybkom): 31 ABA

YpoBeHb AaBneHna (co cTaHaapTHbIM naTpy6kom): 23 abA

YcnoBus okpyxxatoLlen cpeabl

[lnanason paboumx Temnepatyp: ot 5°C ao 40°C

[lnana3zon gonyctumoii BnaxHoctv: oT 15 % a0 95 % 6e3 koHaeHcauum

TemnepaTypa xpaHeHna v TpaHcnopTuposku: ot -20°C fo +60°C

[lonycTMan BNaxxHoCTb NPU XpaHeHnM 1 TpaHEnopTupoBke: 40 95 % 6e3 KoHaeHcauum
06wwe pasmepsbl

MonHocTbto cobpaHHas macka (B x LU x T)

110 MM x 116 MM x 102 Mm

MexxayHapoaHasa KOMUCCHA N0 3aLLuTe OT HemoHu3aupytowei paamaumm (ICNIRP)
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MarHuTbl, cnonb3yemble B AaHHOM Macke, cooTBeTCTBYIOT cTaHaapTam ICNIRP ans
06LLECTBEHHOT0 N0Mb30BaHMA.

Cpok cnyx6bl

Cpok cnyx6bl macku AirFit F30 3aBUCKT OT 4acTOTbI MCMOMb30BAHNA, TEXHUYECKOTO
06CNY>XNBaHUA U YCOBIA OKPYXaloLLeit Cpedbl, B KOTOPbIX Macka UCMob3yeTca uim
xpahutca. Tak kak Macka 11 ee KOMMOHEHTbI ABAATCA MO CBOEIA CYTU MOAYNbHbLIMM,
noNb30BATEN0 PEKOMEHAYETCA PEryaApHO NPOBOANTL TEXHUYECKOE 0BCNYXIUBaHWE 1
0CMOTP Macku, a Takke 3aMEHATb CUCTEMY MacKy 1N NtoBbie ee KOMMOHEHTbI N0 Mepe
HEO0BXOAMMOCTY N B COOTBETCTBUM C «BU3yanbHbIMK KpUTEPUAMI NPU OCMOTPE
ycTpoiicTBa» 13 paszena «[peaynpexaeHna» HacTOALLEro PyKOBOACTBA.
anIMe‘-IaHVIe: |-|p0VI3BOAVITeJ'Ib ocTaBnifAeT 3a coboi npaBoO U3AMEHATb 3TU
TEXHUYECKNE XapPaKTEPUCTUKU 6e3 yBeoom/ieHNA.

XpaHeHue

Mepes TeM Kak NOMECTUTb Macky Ha XpaHeHue, Y6eauTech, YT0 OHa TLLATENbHO 04MLLEHa
11 BbICyLLEHa. XpaHuTe Macky B CYXOM MECTE, 3aLUMLLEHHOM OT MPAMbIX CONHEYHBIX JTy4eit.

YTunusauua

[laHHoe n3penve n ero ynakoBKa He COAEPXaT HUKaKMX 0MacHbIX BELLECTB 1 MOXET 6bITb
YTUN3npoBaHa BMeCTE C ObITOBbIMI OTXOAAMM.

D,e3VIHCbeKLI,VIFI Macku npum ncnosib3osaHuu ee
HEeCKOJIbKMMUN nauneHTamun

Mpy Mcnonb3oBaHMM Macky HECKONbKUMM NauMeHTaM1 NpoBOAUTE Ae3UHGEKLMIO nocne
KaXZ0ro naumeHTa. VIHCTpyKLmm no 04ncTke, Ae3MHEKLM 1 CTEPUNN3ALMM JOCTYNHbI HA
caiite ResMed.com/downloads/masks. IMpu oTcyTcTBIM AocTyna K cetu MHTepHeT
o6paTuTeCh K pernoHansHoMy npeacTasuTenio komnanui ResMed.

Pycckuii
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YcnoBHble 0603Ha4YeHunA

Ha nanenve unu YnakoBKY MOryT HaHOCUTbCA clieayoLue yCnoBHbIE 0603Ha4eHuA:

HacTpoiika ycTpoiicTBa —
POTOHOCOBAA Macka

PoToHocoBan Macka

Pasmep npocnoiiku — Manas m Pasmep npocnoiiku — cpeaHan

MeanumHekoe yeTpoiicTeo @ MmnopTep

Mpy M3roTOBNEHUM HaTypanbHbIiA
Kay4yKoBbIiA NIaTEKC He
1cnonbayetca

: 50O

CMm. paclmdpoBKy YenoBHbIX 0603Ha4eHui Ha caiite ResMed.com/symbols.

lapaHTnA pna notpebutenen

KomnaHua ResMed npuaHaeT npaBa Bcex noTpebutenen,
npepocTaBneHHble Ha ocHoBaHun dupektusbl EC 1999/44/EC n
COOTBETCTBYIOLLEr0O HALMOHABHOMO 3aKoHo4aTeNnbeTBa cTpaH EC, B
OTHOLLEHWUN MPOAyKUMK, peanuayemolt B npeaenax EBponeiickoro cotosa.



SLOVENSCINA

Airfit [ Fso

A QuietAir/standardno koleno 3 Stranski gumbi

B Okvir 4 Magnetne sponke

C Blazinica 5 Srednji naglavni jermen
D  Naglavni del 6 Spodnji naglavni jermen
1 Zracnik 7 Zgornji naglavni jermen
2 Ventil za preprecevanje

zadusitve

Namenska uporaba

Maska AirFit F30 je namenjena za bolnike, ki tehtajo ve¢ kot 30 kg in jim
je bilo predpisano neinvazivno zdravljenje s pozitivnim tlakom dihal (ang.
»Positive Airway Pressure« — PAP), na primer CPAP ali dvostopenjsko
zdravljenje. Maska je namenjena za veckratno uporabo za enega bolnika
doma in za vec¢kratno uporabo za ve¢ bolnikov v bolni§nicah/ustanovah.
Prosimo, da pred uporabo preberete ves priro¢nik.

Koleno QuietAir

Koleno QuietAir je namenjeno za veckratno vnovi¢no uporabo za enega
bolnika doma in v bolnisnicah/ustanovah.

Slovencina 1



Predvidena populacija bolnikov/zdravstvena stanja

Obstruktivna plju¢na bolezen (npr. kroni¢na obstruktivna plju¢na bolezen),
restriktivne plju¢ne bolezni (npr. bolezni pljuénega parenhima, bolezni
prsnega kosa, zivéno-misi¢ne bolezni), bolezni uravnavanja osrednjih
dihalnih organov, obstruktivna spalna apneja (OSA) in sindrom
hipoventilacije zaradi debelosti (OHS).

Kliniéne koristi
Klini¢na korist mask z odprtinami je moznost dovajanja terapije od
pripomocka za terapijo do pacienta.

Kontraindikacije

Uporaba mask z magnetnimi deli je kontraindicirana pri bolnikih z

naslednjimi obstoje¢imi stanji:

e kovinska hemostati¢na sponka, vsajena za glavo zaradi zdravljenja
anevrizme,

e kovinski drobci v enem ali obeh oc¢esih.

Pred uporabo maske

Odstranite vso embalazo in preverite vse dele maske, ali so vidno
obrabljeni.

Uporabite predlogo za pomerjanje, da si pomagate pri izbiri blazinice in
okvirja prave velikosti.



Namescéanje maske

1. Obe magnetni sponki zavrtite in potegnite stran od okvirja.

2. Blazinico postavite pod nos in poskrbite, da udobno pociva na vasem
obrazu. Naglavni del s potegom namestite na glavo; logotip ResMed
na naglavnem delu naj bo obrnjen navzgor.

3. Spodnji in srednji jermen naglavnega dela napeljite pod usesi ter
magnetne sponke pritrdite na okvir.

4. Sprostite pritrdilna jezi¢ka na srednjem jermenu naglavnega dela in ju
enakomerno potegnite. To ponovite na spodnjem jermenu naglavnega
dela.

5. Ce je naglavni del preblizu uses, nastavite zgornji jermen naglavnega
dela.

6. Zracno cev naprave prikljucite na koleno, koleno pa pritrdite na masko,
da se zaskoci.
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Nastavljanje maske

e Ko je naprava vklju€ena in piha zrak, prilagodite polozaj blazinice tako,
da doseZete najbolj udobno mozno prileganje pod nosom. Pazite, da
blazinica ni zmeckana in da naglavni del ni zvit.

o Ce je treba odpraviti pus&anje na zgornjem ali spodnjem delu maske,
nastavite zgornji, srednji ali spodnji jermen naglavnega dela. Jermene
napnite le toliko, da maska udobno tesni; ne napnite jih prevec.

Odstranjevanje maske

1. Obe magnetni sponki zavrtite in potegnite stran od okvirja.
2. Masko potegnite z obraza in nazaj ¢ez glavo.

Razstavljanje maske za ¢iséenje

Ce je vasa maska povezana z napravo, odklopite zraéne cevi naprave s
kolena maske.

1. Sprostite pritrdilna jezi¢ka na srednjem jermenu naglavnega dela in ju
potegnite z okvirja. Magnetni sponki pustite pritrjeni na spodnjih dveh
jermenih naglavnega dela.

2. Stisnite stranska gumba na kolenu in ga snemite z okvirja.

3. Primite zgornji in spodnji del blazinice ter ju lo¢ite od okvirja.

Ciséenje maske
Po vsaki uporabi: koleno, okvir, blazinica
Vsak teden: Naglavni del



. Sestavne dele namogite v topli vodi z dodanim blagim teko¢im

detergentom. Poskrbite, da med namakanjem ni prisotnih zra¢nih
mehurckov.

. Sestavne dele zivahno tresite v vodi najmanj eno minuto in jih nato

roé¢no umijte s krta¢o z mehkimi §¢etinami. Posebej pazite na obmodja
za povezovanije, luknje za odvajanje zraka na kolenu in ventile.
Sestavne dele temeljito sperite pod teko¢o vodo.

Stisnite naglavni del, da odstranite odve¢no vodo. Dele pustite, da se
posusijo na zraku, pri tem naj ne bodo izpostavljeni neposredni soncni
svetlobi.

Ce deli maske niso vidno &isti, &is&enje ponovite.

Vnoviéno sestavljanje maske

1.

2.
3.

Srednja jermena naglavnega dela vstavite v okvir z notranje strani, nato
pa ju pritrdite s prepogibanjem pritrdilnih sponk; logotip ResMed naj
bo obrnjen navzgor.

Primite zgornji in spodnji del blazinice ter ju pritrdite na okvir.

Koleno pritrdite na okvir.

/A OPOZORILO

Masko je treba pri bolnikih, ki je ne morejo odstraniti sami, uporabljati pod nadzorom
usposobljene osebe. Maska ni namenjena za uporabo s strani bolnikov s poslabSanimi
refleksi grla ali drugimi bolezenskimi stanji, ki pomenijo povetano tveganje vdihavanja
morebitne izbruhane snovi.
Zaradi preprecevanja poslab$anja varnosti in kakovosti zdravljenja je treba vzdrZevati
¢istoco zragnih odprtin maske, da je prepre¢eno vnovitno vdihovanje izdihanega zraka.
Zratnike redno pregledujte, da zagotovite, da so vedno €isti, neposkodovani in brez
zamasitev.
Maska ima posebno varnostno opremo na prilozenem kolenu (ki vsebuije ventil in sklop
z zraéniki), ki zagotavlja varno in funkcionalno uporabo. Maske ne uporabljajte, ¢e je ta
oprema poskodovana ali manjka.
Maske ne uporabljate, te naprava ni vkljuéena. Ko je maska namestena, zagotovite,
da naprava piha zrak, da prepregite tveganje vnovitnega vdihovanja izdihanega zraka.
Kisik pospesuje izgorevanje in ga je treba uparabljati v dobro prezracenih prostorih.
Kisika ne uporabljajte, kadar kadite ali v bliZini odprtega plamena. Kadar naprava ne
deluje, mora biti dovod kisika zaprt.
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/\ OPOZORILO

Pri fiksnem pretoku dodatnega kisika se koncentracija kisika, ki jo vdihuje bolnik,
spreminja, kar je odvisno od nastavitev tlaka, bolnikovega vzorca dihanja, maske,
mesta uporabe in pu$¢anja. To opozorilo velja za vetino naprav CPAP ali
dvostopenjskih naprav.

Tehni¢ni podatki maske so navedeni za vaSega zdravnika ali dihalnega terapevta, da
lahka preveri, ali je zdruZljiva z napravo CPAP ali dvostopenjsko napravo. Ce masko
uporabljate neskladno s tehni¢nimi podatki ali z nezdruZljivimi napravami, morda
tesnjenje in udobje maske ne bosta zadovoljiva, ne bo mogoge doseti optimalnega
zdravljenja in lahko pustanje (ali spreminjanje stopnje pustanja) vpliva na delovanje
naprave CPAP ali dvostopenjske naprave.

Maske ne uporabljajte vet, te imate KAKRSNO KOLI negativna reakcijo; posvetujte se
z zdravnikom ali spalnim terapevtom.

Uporaba maske lahko povzroti bolecine zob, dlesni ali Celjusti ali poslabsa obstojete
tezave z zobmi. Ce opazite simptome, se posvetuijte z zdravnikom ali zobozdravnikom.
Serija celoobraznih mask CPAP F30 ni namenjena za uporabo skupaj z napravami za
pripravo meglice z zdravili v zratni poti maske/cevi.

Magneti so uporabljeni v spodnjih jermenih naglavnega dela in v okvirju maske.
Poskrbite, da sta naglavni del in okvir oddaljena najmanj 50 mm od kakr$nih koli
medicinskih vsadkov (npr. srénih spodbujevalnikov ali defibrilatorjev, magnetnega
ventila $anta za cerebrospinalno tekogino, polZevih vsadkov itd.), da se izognete
morebitnim u€inkom zaradi lokaliziranih magnetnih polj. Mot magnetnega traku je
manjSa od 400 mT.

lzogibajte se prikljuéevanju gibkih delov iz PVC (npr. cevi PVC) neposredno na kateri
koli del maske. Gibki PVC vsebuje sestavine, ki lahko Skodujejo materialom maske in
povzrotijo pokanje ali lomljenje delov.

Masko redno €istite, da ohranite njeno kakovost in preprecite rast klic, ki bi lahko
Skodovale vaSemu zdravju.

Vedno upostevajte navodila za ¢istenje. Nekateri izdelki za ¢iscenje lahko poskodujejo
masko, njene dele in njihovo delovanje ter povzrogijo Skodljive preostale hlape.

/A POZOR

Pred uporabo maske odstranite vso embalaZo.

Pri name3$¢anju maske naglavnega dela ne zategnite prevec, saj lahko to povzrogi
rdetico ali bolegine na koZi okoli blazine maske.

Kot pri vseh maskah lahko pri nizkih tlakih pride do dologene stopnje vnoviénega
vdihavanja izdihanega zraka.



o Merila za pregled izdelka: Ce je kak del maske vidno poskodovan (razpokan, opraskan,
raztrgan itd.), je treba del zavregi in zamenjati.

Opomba: O resnih dogodkih v pavezavi s tem pripomotkom je treba porotati druzbi

ResMed in pristojnemu organu v vasi drzavi.

Tehni¢ni podatki
MozZnosti nastavljanja maske
Za AirSense ali AirCurve: Izberite celoobrazno masko.
ZdruZljive naprave
Za popoln seznam zdruZljivih naprav za to masko glejte seznam zdruZljivosti za maske in
naprave na naslovu ResMed.com/downloads/masks.
Krivulja tlaka in pretoka:
J0

[ —1 Tlak Pretok
£® (cm H0)  (I/min)
fw L] 3 19
e ] 10 37
20 54
g 30 69
g 20

10
3 6 9 12 15 18 21 24 27 30

Tlak maske (cmH,0)
Terapevtski tlak : od 3 do 30 cm Hz0
Upor pri proti ozra¢ju zaprtem ventilu za preprecevanje zadusitve
lzmerjeni padec tlaka (nazivni) pri 50 I/min: 0,3 cm H20
lzmerjeni padec tlaka (nazivni) pri 100 I/min: 0,7 cm H20
Upor pri vdihu in izdihu pri proti ozra¢ju odprtem ventilu za preprecevanje
zadusitve
Vdih s pretokom 50 I/min: 0,6 cm H20
lzdih s pretokom 50 I/min: 0,8 cm H20
Tlak pri proti ozra¢ju odprtem ventilu za preprecevanje zadusitve: < 3 cm H20
Tlak pri proti ozra¢ju zaprtem ventilu za preprecevanje zadusitve: <3 cm H20
Hrupnost: Deklarirane dvosteviléne vrednosti izpustov so skladne z IS04871:1996 in
IS03744:2010. Navedene so vrednosti zvotne mogi, utezene po krivulji A, in vrednosti
zvognega tlaka, uteZene po krivulji A, na razdalji 1 m od maske z mersko negotovostjo
3 dBA.
Raven zvotne mogi (s kolenom QuietAir): 21 dBA
Raven zvotnega tlaka moti (s kolenom QuietAir): 14 dBA
Raven zvotne mogi (s standardnim kolenom): 31 dBA
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Raven zvotnega tlaka (s standardnim kolenom): 23 dBA

Pogoji okolja

Obratovalna temperatura: od 5 do 40 °C

Delovna vlaznost: od 15 % do 95 %, brez kondenzacije

Temperatura skladi$¢enja in prevoza: od —20 do 60 °C

Vlaznost pri skladi$¢enju in prevozu: do 95 %, brez kondenzacije

Bruto mere

Popolnoma sestavljena maska (V x S x G)

110 x 116 x 102 mm

Mednarodna komisija za za$¢ito pred neionizirajo¢im sevanjem (International
Commission on Non-lonizing Radiation Protection — ICNIRP)

Magneti v tej maski so v mejah priporoCil ICNIRP za splo$no uporabo.

Zivljenjska doba

Zivljenjska doba sistema maske AirFit F30 je odvisna od intenzivnosti uporabe, vzdrievanja
in pogojev okolja, v katerih se maska uporablja ali skladis¢i. Ker so ta sistem maske in
njegovi deli modularni, priporo¢amo, da ga uporabnik redno vzdrzuje ter pregleduje ter
zamenja sistem maske ali katere koli njegove dele, kadar se mu to zdi potrebno ali skladno
z merili »Merila za pregled izdelka« v razdelku »Opozorilo« v tem prirogniku.

Opombe: Proizvajalec si pridrzuje pravico do nenapovedanega spreminjanja teh
tehniénih podatkov.

Skladiséenje

Pred kakr8nim koli shranjevanjem poskrbite, da je maska dobro o€iStena in suha. Masko
hranite na suhem, pri tem naj ne bo izpostavljena neposredni sonéni svetlobi.
Odstranjevanje

Ta izdelek in embalaza ne vsebujeta nobenih nevamih snovi in ju lahko zavrZete med
obicajne gospodinjske odpadke.

Ponovna obdelava maske med razliénimi bolniki

Ce jo uporablja vet bolnikov, to masko ponovno obdelajte. Navodila za &istenje,
razkuzevanje in sterilizacijo so na voljo na ResMed.com/downloads/masks. Ce nimate na
voljo spletne povezave, se obmite na predstavnika druzbe ResMed.



Simboli

Na izdelku ali embalaZi se lahko prikazejo naslednji simboli:

Nastavitev naprave — celoobrazna

Celoobrazna maska
maska

Velikost blazinice — majhna

Velikost blazinice — srednja

Uvoznik

=

Medicinski pripomogek

i 5O

Ta izdelek ni izdelan iz naravnega
kavEukovega lateksa

Glejte slovar simbolov na naslovu ResMed.com/symbols.

Potrosniska garancija

Podjetje ResMed za izdelke, prodane v Evropski uniji, priznava vse pravice
potro$nikov, ki jih dolo¢ajo Direktiva 1999/44/ES in ustrezni nacionalni
zakoni v EU.
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SLOVENSKY

A QuietAir/$tandardné koleno Bo¢né tlacidla

B Ram Magnetické spony

C Podlozka Horny popruh nahlavnej supravy
D

Néhlavné suprava Dolny popruh nahlavnej stpravy

N OO o B~ W

-

Vrchny popruh nahlavnej
sUpravy

Vetraci otvor

2 Antiasfyxicky ventil

Ucel pouzitia

Maska AirFit F30 je ur¢ené pre pacientov s hmotnostou vy$Sou ako 30 kg,
ktorym bola predpisana neinvazivna lie€ba pozitivnym tlakom v dychacich
cestach (PAP), ako je napriklad CPAP alebo dvojuroviiové terapia. Maska
je uréenéa na opakované pouzitie u jedného pacienta v domacnosti a
opakované pouZitie u viacerych pacientov

v nemocni¢nom/instituciondlnom prostredi.

Pred pouzitim si precitajte celu prirucku.

Slovensky



Koleno QuietAir

Pomaécka QuietAir je uréena na opakované pouzitie u jedného pacienta
v doméacom a nemocni¢nom/institucionalnom prostredi.

Uréena populéacia pacientov/zdravotné stavy

Obstrukéné plucne ochorenia (napr. chronicka obstrukéna choroba pltc),
restriktivne plicne ochorenia (napr. ochorenia plicneho parenchymu,
ochorenia hrudnej steny, neuromuskularne ochorenia), ochorenia
centrélnej regulacie dychania, obstrukéné spankové apnoe (OSA) a
syndrém hypoventilacie pri obezite (OHS).

Klinické prinosy
Klinickym prinosom masiek s vetracimi otvormi je poskytnutie u¢innej
aplikacie liecby z terapeutického zariadenia pacientovi.

Kontraindikéacie

Pouzitie masiek s magnetickymi komponentmi je kontraindikované

u pacientov s nasledujucimi stavmi:

e kovovy hemostaticky klip implantovany v hlave na opravu aneuryzmy,

e kovove triesky v jednom alebo oboch ociach.

Pred pouzitim masky

Odstrarite vSetky obaly a skontrolujte vSetky komponenty masky, ¢i nie
sU viditelné poskodené.

Pouzite montaznu $ablénu na pomoc pri vybere spravnej velkosti podlozky
aramu.



Nasadenie masky

1. Otécajte a tahajte obe magnetické spony pre¢ od rdmu.

2. Polozte podlozku pod nos a uistite sa, Ze sedi pohodIne na tvari.
Néhlavnu stpravu natiahnite na hlavu, pricom logo ResMed na
nahlavnej stprave smeruje hore.

3. Dolné popruhy nédhlavnej stpravy dajte pod usi a na rdm pripevnite
magnetické spony.

4. Uvolnite upeviiovacie jazycky na hornych popruhoch nahlavnej supravy
a rovnomerne tahajte. Proces zopakujte s dolnymi popruhmi nahlavne;j
supravy.
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Ak je ndhlavna suprava prili§ blizko pri uchu, nastavte vrchny popruh
nahlavnej stpravy.

Vzduchové potrubie zariadenia pripojte ku kolenu a koleno pripojte
k maske, pricom dbajte na to, aby zacvaklo na svoje miesto.

Uprava masky

Zapnite zariadenie, fukajte vzduch a upravte polohu podlozky tak, aby
¢o najpohodinejsie sedela pod nosom. Uistite sa, ze podlozka nie je
pokréenéd a Ze nahlavnd suprava nie je skrutena.

Ak chcete odstranit pripadné netesnosti v hornej alebo dolnej ¢asti
masky, nastavte vrchny, horny alebo dolny popruh nahlavnej stpravy.
Upravte ich len tak, aby ste zabezpecili pohodIné utesnenie a neutiahli
ich prilis vela.

Odstranenie masky

1.

Otécajte a tahajte obe magnetické spony pre¢ od ramu.

2. Stiahnite masku z tvéare a dozadu z hlavy.

Demontaz masky na Cistenie

Ak je vasa maska pripojena k zariadeniu, vzduchovu hadi¢ku zariadenia
odpojte od kolena masky.

. Uvolnite upevnovacie jazy¢ky na hornych popruhoch nahlavnej stpravy

a vytiahnite ich z rdmu. Magnetické spony ponechajte upevnené na
dolnych popruhoch nahlavnej stpravy.

Stla¢te bo¢né tlacidla na kolene a odpojte ho od rému.



3.

Podrzte vrch a spodok podlozky a oddelte ju od rému.

Cistenie masky

Po kazdom pouziti: Koleno, rdm, podlozka

Tyzdenne: Nahlavna suprava

1.

Komponenty namocte do teplej vody s jemnym tekutym Gistiacim
prostriedkom. Dbajte na to, aby pri naméacani nevznikli vzduchové
bubliny.

Komponenty doékladne pretrepavajte vo vode minimalne jednu mindtu
a ruéne ich umyte kefou s makkymi $tetinami. Zvlastnu pozornost
venujte vSetkym pripojovacim oblastiam, otvorom, vetracim otvorom
kolena a ventilom.

Komponenty dékladne oplachnite pod tectcou vodou.

4. Na odstréanenie prebyto¢nej vody skrutte nahlavnu supravu.

Komponenty nechajte vyschnut na vzduchu mimo dosahu
priameho sine¢ného svetla.

Ak komponenty masky nie su viditelne ¢isté, zopakujte Cistiaci postup.

Opatovné zostavenie masky

1.

2.
3.

Horné popruhy néhlavnej stpravy viozte do ramu zvnutra a sklopte
upevnovacie jazycky za Ucelom zaistenia, pricom dbajte na to,
aby logo ResMed smerovalo von a hore.

Podrzte vrch a spodok podlozky a pripojte ju k rdmu.

Koleno pripojte k rdmu.

/A VYSTRAHA

U pacientov, ktorf nie sd schopni si masku zloZit sami, sa musi maska pouzivat pod
kvalifikovanym dohladom. T4to maska nie je uréena na pouZitie u pacientov

s0 zhor§enymi laryngealnymi reflexmi alebo inymi stavmi, ktoré by mohli sposobit
vdychnutie v pripade regurgitacie alebo vracania.

Vetracie otvory masky sa musia udrZiavat v Gistote, aby sa zabranilo opatovnému
vdychnutiu a ovplyvneniu bezpe¢nosti a kvality liecby. Pravidelne kontrolujte vetracie
otvory, aby ste sa uistili, Ze st Eisté, neposkodené a nezanesené.

Slovensky



/\ VYSTRAHA

Maska obsahuje $pecifické bezpecnostné prvky s dodanym kolenom (obsahuije ventil a
vetraciu zostavu), aby sa zaistilo bezpetné a funktné pouzivanie. Masku nepouZivajte,
ak su tieto bezpegnostné prvky poskodené alebo ak chybajd.

Maska by sa nemala pouZivat, pokial nie je zariadenie zapnuté. Po namontovani masky
sa uistite, €i zariadenie vyfukuje vzduch, aby sa zniZilo riziko opatovného vdychovania
vydychovaného vzduchu.

Kyslik podporuje horenie a smie sa pouZivat iba v dobre vetranych miestnostiach.
Kyslik nepouZivajte pri fajéeni alebo v blizkosti otvoreného ohiia. Ked sa zariadenie
nepouZiva, prietok kyslika sa musf vypnat.

Pri fixnej rychlosti pridavného prietoku kyslika sa koncentrécia inhalovaného kyslika
meni v zavislosti od nastavenia tlaku, vzoru dychania pacienta, masky, miesta
aplikacie a miery Gniku. Toto upozornenie sa vztahuje na vagsinu typov CPAP

alebo dvojaroviiovych zariadent.

Technické Specifikécie masky sa poskytuji vaSmu lekarovi alebo respiraénému
terapeutovi za Géelom zistenia kompatibility s CPAP alebo dvojdroviiovym zariadenim.
Ak sa pouziva mimo Specifikdcii alebo ak sa pouZiva s nekompatibilnymi zariadeniami,
tesnenie a pohodlie masky nemusia byt G¢inné, nemusi sa dosiahnut optimalna liecha
a (nik alebo zmena rychlosti Gniku mdze ovplyvnit CPAP alebo funkciu dvojtroviiového
zariadenia.

Ak mate AKUKOLVEK neiaducu reakeiu, poradte sa so svojim lekarom alebo terapeutom a
prestafite pouzivat masku.

PouZitie masky mdZe spdsobit bolest zubov, dasien alebo Celusti alebo zhorsit
existujlci stav zubov. Ak sa vyskytnd akékolvek priznaky, obrétte sa na svojho

lekéra alebo zubného lekéra.

Rad F30 celotvéarovych masiek CPAP nie je urteny na pouZitie sicasne

s nebulizatorovymi liekmi, ktoré st vo vzduchovom Ustrojenstve masky/trubice.
Magnety sa pouZivaji v dolnych popruhoch néhlavnej sdpravy a rdme masky. Uistite
sa, 7e nahlavna slprava a rdm sa nachadzajd minimalne 50 mm od akéhokolvek
zdravotnickeho implantétu (napr. kardiostimulatora, defibril4tora magnetického
shuntového ventilu cerebrospinalneho moku (CSF), kochledrnych implantétov a pod.),
aby sa predi$lo moZnym Gginkom z lokalizovanych magnetickych poli. Intenzita
magnetického pola je nizSia ako 400 mT.

Ohybné PVC vyrabky (napr. PVC hadicky) nepripajajte priamo k Ziadnej ¢asti masky.
Ohybné PVC obsahuje prvky, ktoré mdzu byt Skodlivé pre materialy masky a mozu
sposobit prasknutie alebo zlomenie komponentov.

Masku pravidelne €istite, aby ste zachovali kvalitu masky a zabranili rozSirovaniu
baktérif, ktoré mdzu nepriaznivo ovplyvnit vaSe zdravie.



/\ VYSTRAHA
o Vidy dodrZiavajte pokyny na Eistenie. Niektoré Eistiace prostriedky mozu poskodit
masku, jej Casti a ich funkciu alebo zanechat $kodlivé zvyskové vypary.

/\ UPOZORNENIE

o Pred pouZitim masky odstrafite vSetky obaly.

o Pri upeviiovani masky nadmerne neutahujte nahlavni stpravu, pretoZe to moze viest k
stervenaniu pokozky alebo k vzniku vredov okolo podlozky masky.

o Rovnako ako pri vSetkych maskdch plati, Ze pri nizkych tlakoch sa méZze vyskytnit
spatné vdychovanie

o Vizudlne kritérid na kontrolu vyrobku: Ak ddjde k viditelnému poskodeniu komponentu
masky (prasknutie, popraskanie, opotrebovanie a pod.), komponent by sa mal
zlikvidovat a vymenit.

Poznamka: V pripade zavaznych udalostf, ktoré sa vyskytnd v stvislosti s tymto

zariadenim, je potrebné dant udalost ozndmit spolo¢nosti ResMed a prislusnému organu

vo vasej krajine.

Technické Specifikacie

MozZnosti nastavenia masky

Pre AirSense alebo AirCurve: Vyberte moznost ,Celotvarova”.

Kompatibilné zariadenia

Uplny zoznam kompatibilnych zariadent pre tito masku najdete v zozname kompatibilnych
masiek/zariadenf na adrese ResMed.com/downloads/masks.

Krivka tlaku a prietoku:

7 — Tlak Prietlok
g (cmH20)  (I/min)
E 50 L 3 19
$i. L 10 37
53, 20 54
£ 3 30 69
= 20
.E 10

3 6 9 12 15 18 21 24 27 30

Tlak masky (cmH,0)

Terapeuticky tlak: 3 a7 30 cm H20
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Odolnost s antiasfyxickym ventilom zatvorenym smerom do atmosféry
Namerany pokles tlaku (nomindlny) pri 50 I/min: 0,3 cm H20

Namerany pokles tlaku (nomindlny) pri 100 I/min: 0,7 cm H20

Nadychova a vydychova odolnost s antiasfyxickym ventilom otvorenym smerom
do atmosféry

Nadych pri 50 I/min: 0,6 cm H20

Vydych pri 50 I/min: 0,8 cm H20

Antiasfyxicky ventil otvoreny smerom do atmosférického tlaku: <3 cm Hz0
Antiasfyxicky ventil zatvoreny smerom do atmosférického tlaku: <3 cm H20
Zvuk: Deklarované hodnaty hluku s dvojmiestnymi Eiselnymi hodnotami v stilade

s normami IS04871 a IS03744. Je znazornend A-vazena hladina akustického vykonu

a A-vézené hladina akustického tlaku masky vo vzdialenosti 1 m, s nepresnostou 3 dBA.
Uroven vykonu (s kolenom QuietAir): 21 dBA

Uroveii tlaku (s kolenom QuietAir): 14 dBA

Uroven vykonu (so Standardnym kolenom): 31 dBA

Uroveii tlaku (so 3tandardnym kolenom): 23 dBA

Environmentéalne podmienky

Prevéadzkova teplota: 5°C a7 40°C

Prevédzkova vihkost: 15 % aZ 95 % bez kondenzécie

Teplota pri skladovani a preprave: —20°C az +60°C

Vlhkost pri skladovani a preprave: do 95 % bez kondenzacie

Hrubé rozmery

Uplne zmontovana maska (V x S x H)

110 mm x 116 mm x 102 mm

Medzindrodnd komisia pre ochranu pred neionizujicim Ziarenim (ICNIRP)

Magnety pouZivané v tejto maske st v ramci smernic ICNIRP na vSeobecné verejné
pouZitie.

Tivotnost

Zivotnost systému masiek AirFit F30 zavisf od intenzity pouZivania, ddrzby

a environmentélnych podmienok, v ktorych sa maska pouZiva alebo skladuje. KedZe tento
systém masky a jeho komponenty s svojou povahou modularne, odporGéa sa, aby ich
pouZivatel pravidelne udrZiaval a kontroloval a aby systém masky alebo akékolvek
komponenty vymenil v pripade potreby alebo v sdlade s vizudlnymi kritériami na kontrolu
vyrobku uvedenymi v €asti Vystraha tejto prirucky.

Poznamka: Vyrobca si vyhradzuje prévo na zmenu tychto Specifikacii bez
predchadzajdceho upozornenia.



Skladovanie

Pred akokolvek dlhym uskladnenim masky sa uistite, ¢i je maska dokladne Cista a sucha.
Masku skladujte na suchom mieste mimo priameho sine¢ného Ziarenia.

Likvidacia
Tato maska a obal neabsahujt Ziadne nebezpetné latky a mozu sa likvidovat spolu s
beznym domécim odpadom.

Opatovné spracovanie masky medzi pouzitim u
jednotlivych pacientov

Medzi pouZitim u jednotlivych pacientov tiito masku opdtovne spracujte. Pokyny na Cistenie,
dezinfekciu a sterilizaciu st k dispozicii na adrese ResMed.com/downloads/masks. Ak
nemate pristup na internet, obrétte sa na zastupcu spolotnosti ResMed.

Symboly

Na produkte alebo obale sa moZu nachadzat nasledujtice symboly:

arex? Neobsahuije prirodny gumovy Zdravotnicka pomécka
: latex
(T
Dovozca N 27 Klasicka nosova maska

@ Nastavenie pomocky — e Verlkost— mal4

podusky

Pillows

@ Velkost- strednd o Velkost- velka

Pozrite si slovnik symbolov na stranke ResMed.com/symbols.

Zaruka pre zadkaznika

Spoloénost Besl\/led uznava vsetky prava zékaznikov udelené podla
smernice EU 1999/44/ES a prislusnych vnutro$tatnych pravnych
predpisov v rdmci EU pre vyrobky predévané v Eurépskej unii.
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TURKCE

Havalandirma En Ust baslik kayis!

A QuietAir / standart dirsek 3 Yan digmeler

B Cerceve 4 Manyetik klipsler
C  Yastk 5  Ust baslik kayisi
D  Baslk 6 Alt baslik kayis!

1 7

2

Asfeksi Onleyici Kapakgik

Kullanim amaci

AirFit F30 maskesi, CPAP veya iki dereceli tedavi gibi noninvaziv pozitif
hava basinci (PHB) tedavisi verilen 30 kg Ustu agirliga sahip hastalar
tarafindan kullaniimak Uzere tasarlanmistir. Bu maske evde bir hastanin
tekrar kullanimi ve hastanede/kurum ortaminda birden fazla hastanin
tekrar kullanimi icin tasarlanmistir.

Lutfen kullanmadan énce kilavuzun tamamini okuyun.

Tiirkce 1



QuietAir dirsek

QuietAir dirsek evde veya hastane/kurum ortaminda bir hastanin tekrar
kullanimi igin tasarlanmistir.

Hedeflenen hasta grubu/tibbi kosullar

Obstruktif akciger hastaliklari (6r. Kronik Obstriktif Akciger Hastaligi),
restriktif akciger hastaliklari (or. akciger parankimi hastaliklari, gogus duvari
hastaliklari, sinir-kas hastaliklari), merkezi solunum dizenlemesi
hastaliklari, obstruktif uyku apnesi (OSA) ve obezite hipoventilasyon
sendromu (OHS).

Klinik faydalar

Havalandirmali maskelerin klinik faydalari, tedavi cihazindan hastaya etkili
bir sekilde tedavi uygulanmasidir.

Kontrendikasyonlar

Manyetik bilesenlere sahip maskelerin kullanimi asagidaki 6n tanimli

kosullara sahip hastalarda kontrendikedir:

e bir anevrizmayi onarmak igin basiniza yerlestirilmis metal bir
hemostatik klips

e Dbir veya her iki gdzde metal parca.

Maskeyi kullanmadan 6nce

TUm paketi acin ve her bir maske bilesenini gérsel bozulma olup
olmadigina dair kontrol edin.

Dogru yastik ve gergeve 6lglsu segiminde yardimcei olmasi igin
yerlestirme sablonunu kullanin.



Maskenizi takma

1. Her iki manyetik klipsi ¢evirin ve cerceveden cekin.

2. Yastigi burnunuzun altina yerlestirin ve ylUzUinuze rahatca
oturdugundan emin olun. Basliktaki ResMed logosu yukariya bakacak
sekilde basligi kafanizin Gzerinden gekin.

3. Alt baslik kayislarini kulaklarinizin altindan getirin ve manyetik klipsleri
cerceveye takin.

4. Ust baslik kayislarindaki sikma sekmelerini gevsetin ve esit olarak
cekin. Alt baslik kayislariyla tekrar edin.

5. Baslik kulaga cok yakinsa en Ust baslik kayisini ayarlayin.

6. Cihaz hava borusunu dirsege baglayin ve yerine tik sesi ¢ikartarak
oturacak sekilde dirsegi maskeye takin.
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Maskenizi ayarlama

e Cihaz aclk ve hava Ufler haldeyken, yastigin konumunu burnunuzun
altina en rahat olacak sekilde ayarlayin. Yastigin burusmadigindan ve
bashgin bukilmediginden emin olun.

e Maskenin Ust veya alt kismindaki her tirlU sizintiy1 gidermek igin en
Ust, Ust ve alt baslik kayislarini ayarlayin. Sadece rahat bir sizdirmazlik
saglayacak kadar ayarlayin ve asiri sikkmayin.

Maskenizi ¢ikartma

1. Her iki manyetik klipsi gevirin ve cerceveden ¢ekin.
2. Maskeyi yuzinuzden uza@a ve kafanizin Gizerinden arkaya dogru ¢ekin.

Temizlik icin maskenizi sOkme

Maskeniz bir cihaza bagliysa cihaz hava borusunu maske dirseginden
sokun.

1. Ust baslik kayislarindaki sikma sekmelerini gevsetin ve onlari
cerceveden cekin. Manyetik klipsleri alt baslik kayislarina takili birakin.

2. Dirsek Uzerindeki yan dugmeleri sikin ve gergeveden cikarin.

3. Yastigi en Ust ve en alttan tutun ve cerceveden ayirin.

Maskenizi temizleme

Her kullanimdan sonra: Dirsek, cerceve, yastik
Haftalik: Baslik

1. Bilesenleri hafif sivi deterjanli ilik suda bekletin. Suda bekletirken hig
hava kabarcigi olmadigindan emin olun.



. Bilesenleri en az bir dakika boyunca suda kuvvetli bir sekilde sallayin ve

yumusak bir kil fircayla elde yikayin. Tim baglanti alanlarina, dirsek
havalandirma deliklerine ve kapakgiklarina ézellikle dikkat edin.
Bilesenleri akan su altinda iyice durulayin.

Fazla suyu bosaltmak icin basligr sikin. Bilesenleri dogrudan glines isigi
gormeyen bir yerde havayla kurumaya birakin.

Maske bilesenleri gorsel olarak temiz degilse temizlik adimlarini
tekrarlayin.

Maskenizi yeniden birlestirme

1.

2.
3.

ResMed logosu disariya ve yukariya bakacak sekilde Ust baslk
kayislarini iceriden gerceveye takin ve sabitlemek igin sikma
sekmelerini Uzerlerine katlayin.

Yastigl en Ustten ve en alttan tutup gerceveye takin.

Dirsegi cerceveye takin.

A\ UYARI

Maske, kendi bagina gikarma imkani olmayan hastalarda yetkili gdzetim altinda
kullaniimalidir. Bu maske, bozulmus girtlaksal refleksleri olan veya regiirjitasyon ile
kusma durumunda aspirasyona yol agabilecek diger rahatsizliklari bulunan hastalarda
kullanim igin degildir.

Tedavinin giivenligini veya kalitesini etkilememek igin maske havalandirmalari yeniden
solumaya karsi koruma amagli agik tutulmalidir. Temiz, hasarsiz ve tikanmamig
olduklarindan emin olmak igin havalandirmalari diizenli olarak kontrol edin.

Gtivenli ve islevsel kullanimi saglamak icin maske, beraberinde verilen dirsekle
(kapakgik ve havalandirma diizenegini iceren) birlikte belirli giivenlik dzelliklerine
sahiptir. Bu dzelliklerin hasarli veyab eksik olmasi halinde maskeyi kullanmayin.
Maske, cihaz ¢alistiriimadan kullanilmamalidir. Maske takildiktan sonra, verilen
havanin tekrar solunmasi riskini azaltmak igin cihazin hava iiflediginden emin olun.
Oksijen tutugmayi destekler ve yalnizca iyi havalandirilan odalarda kullaniimalidir.
Sigara icerken veya acik bir ates yakinindayken oksijen kullanmayin. Cihaz ¢alismadigi
zaman oksijen akimi kesilmelidir.

Ek oksijen akisi sabit hiza sahipken, solunan oksijen konsantrasyonu; basing ayarlari,
hastanin solunum diizeni, maske, uygulama noktasi ve sizma oranina gore degiskenlik
gbsterir. Bu uyari, gogu CPAP veya gift agamali cihaz modeli igin gegerlidir.

Klinisyen tarafindan maskenin teknik 6zelliklerinin CPAP veya ¢ift agsamali cihaz ile
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/\ UYARI

uyumlu olup olmadigi kontrol edilmelidir. Belirtilen degerler haricinde veya uyumsuz
cihazlar ile birlikte kullanildigi takdirde, maskenin sizdirmaz!igi ve konforu etkili
olmayabilir, optimum tedavi elde edilemeyebilir ve sizinti veya sizinti akisindaki
degiskenlik, CPAP veya cift asamali cihaz fonksiyonunu etkileyebilir.

o Maskenin kullanimi ile ilgili HERHANGI BIR advers reaksiyon ortaya cikarsa, maskeyi
kullanmayi birakin ve doktorunuza veya uyku terapistinize danisin.

o Maske kullanimi, dig, dis eti veya cene agrisina neden olabilir veya agiz saghgi ile ilgili
var olan bir durumu kétilestirebilir. Belirtiler olugursa, doktorunuza veya dis hekiminize
danigin.

e Tam yiiz CPAP maskelerinin F30 hatti, maskenin/hortumun hava yolunda olan nebiilizor
ilaglari ile ayni anda kullanilmak tizere tasarlanmamistir.

o Altbaslik bantlarinda ve maskenin gergevesinde miknatislar kullanilir. Lokalize edilmis
manyetik alanlari olasi etkilerden korumak igin, baslik ve cergevenin herhangi bir aktif
tibbi implanttan (6r. kalp pili veya defibrilator) en az 50 mm uzakta tutuldugundan emin
olun. Manyetik alan gticti 400 mT'den daha azdir.

o Maskenin herhangi bir kismina esnek PVC rtinlerini (6r. PVC hortum) dogrudan
baglamaktan kaginin. Esnek PVC, maske malzemeleri iin zararli olabilecek unsurlar
icermektedir ve bilegenlerin ¢atlamasina veya kirilmasina neden olabilir.

o Maskenizin kalitesini korumak ve saghginizi olumsuz etkileyecek mikroplarin
olusmasini engellemek icin maskenizi ve bilesenlerini diizenli olarak temizleyin.

o Daima temizlik talimatlarina uyun. Bazi temizlik tiriinleri maskeye, pargalarina ve
islevine zarar verebilir veya zararl artik buharlar birakabilir.

A IKAZ

e Maskeyi kullanmadan 6nce tiim paketi agin.

o Maskeyi takarken baghgi asiri sikmayin, aksi halde ciltte kizarikliga veya maske yastigi
etrafinda agrilara yol agabilir.

o Tiim maskelerde oldugu gibi diistk basinglarda bazi yeniden solumalar meydana
gelebilir.

o Uriin incelemesi igin gérsel kriter: Bir maske bileseninde herhangi bir gérsel bozulma
varsa (catlama, kaplama catlamas, yirtiklar, vs.) bilesen atiimali ve yenisiyle
degistirilmelidir.

Not: Bu cihazla ilgili olarak ortaya gikan tiim ciddi durumlar ResMed'e ve (lkenizdeki

yetkili kuruma rapor edilmelidir.



Teknik 6zellikler

Maske ayar secenekleri

AirSense veya AirCurve igin: 'Tam Yiz't segin.

Uyumlu cihazlar

Bu cihaz i¢in uyumlu cihazlarin tam bir listesi igin ResMed.com/downloads/masks
adresindeki Maske/Cihaz Uyumluluk Listesine bakin.

Basing-akis egrisi:

70 Basing Akis
L—1
- &0 (cmHz0)  (L/dak)
g T 3 19
i 10 37
g ] 20 54
E 30 30 69
E 20
10
3 6 9 12 15 18 21 24 27 30

Maske Basinci (cm H,0)
Tedavi basinc: 3ila 30 cm Hz0
Asfeksi Onleyici Kapakgik atmosfere kapaliyken direng
50 L/dak'daki basing dististi (nominal): 0,3 cm H20
100 L/dak'daki basing diististi (nominal): 0,7 cm H20
Asfeksi Onleyici Kapakgik atmosfere agikken nefes alma ve nefes verme direnci
50 L/dak'daki nefes alma: 0,6 cm Hz0
50 L/dak'daki nefes verme: 0,8 cm H20
Asfeksi Onleyici Kapakgik atmosfere agik basinci: <3 cm H0
Asfeksi Onleyici Kapakgik atmosfere kapali basinci: <3 cm H,0
Ses: 1S04871:1996 ve 1S03744:2010 ile uyumlu oldugu beyan edilen ¢ift sayili giirilti
emisyon degerleri. Maskenin 1 m mesafedeki 3 dBa belirsizlikle A-agirlikli ses gict
seviyesi ve A-agirlikli ses basinci seviyesi gdsterilmigtir.
Giig seviyesi (QuietAir dirsekle): 21 dBA
Basing seviyesi (QuietAir dirsekle): 134 dBA
Glig seviyesi (standart dirsekle): 31 dBA
Basing seviyesi (standart dirsekle): 23 dBA
Cevresel kosullar
Calisma sicakligi: 5°C ila 40°C
Galisma nemi: %15 ila %95 yogusmasiz
Saklama ve tagima sicakligi: -20°C ila +60°C
Saklama ve tagima nemi: %95'e kadar yogusmasiz
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Briit dliiler

Maske tam kurulu halde (Y x G x D)

110 mm x 116 mm x 102 mm

Uluslararasi iyonlagtirmayan Radyasyondan Korunma Komisyonu (ICNIRP)

Bu maskede kullanilan miknatislar genel kamu kullanimi igin ICNIRP yonergeleri
icerisindedir.

Hizmet dmrii

AirFit F30 maske sisteminin hizmet dmri kullanim yogunluguna, bakima ve maskenin
kullanildigi ve saklandi§i gevresel kosullara baglidir. Bu maske sistemi ve bilesenleri
modiiler yapida olduklari igin kullanicinin diizenli olarak bakim ve kontrolleri yapmasi ve
gerekli goriilmesi halinde veya bu kilavuzun 'Uyari' balimiindeki 'Urtin incelemesi igin
gorsel kritere' uygun olarak maske sistemini veya herhangi bilesenlerini degistirmesi
tavsiye edilir.

Notlar:

e Bu driintin yapiminda PVC veya DEHP, DBP veya BBP gibi ftalatlar kullaniimamigtir.
o Bu driiniin yapiminda dogal kauguk lateks kullaniimamigtir.

o Uretici, bu 6zellikleri haber vermeden degistirme hakkini sakli tutar.

Not: Uretici haber vermeden bu teknik 6zellikleri degistirme hakkini sakli
tutar.

Saklama

Belirli bir stire saklamadan 6nce maskenin iyice temizlendiginden ve kuru oldugundan emin
olun. Maskeyi dogrudan giines 1sigina maruz birakmadan kuru bir yerde saklayin.

Bertaraf

Bu maske ve ambalaji higbir tehlikeli madde icermemektedir ve normal ev atiklari ile
birlikte atilabilir.

Hastalar arasinda maskenin yeniden islemden
gegcirilmesi

Bu maskeyi hastalar arasinda kullanirken yeniden islemden gegirin. Temizlik,
dezenfeksiyon ve sterilizasyon talimatlarina ResMed.com/downloads/masks adresinden
ulasabilirsiniz. Internet erigiminiz yoksa, litfen ResMed temsilciniz ile irtibata gegin.



Semboller

Asagidaki semboller trtiniintizde veya ambalajinda goriilebilir:

Tam yiiz maskesi Cihaz ayari - Tam yiiz

e Yastik boyu - kiigiik m Yastik boyu - orta
Tibbi cihaz @

Dogal kauguk lateksten
tretilmemistir

ithalatg!

Semboller s6zltigti icin ResMed.com/symbols adresine bakin.

Tuketici Garantisi

ResMed, Avrupa Birligi icerisinde satilmis Grlnler icin AB Direktifi
1999/44/EC ve ilgili ulusal yasalar altinda verilmis tim tlketici haklarini
tanir.
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