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ResMed Non-vented Non-vented elbow
ENGLISH

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

Intended use

The NV (Non-Vented) Elbow F20 converts the AirFit F20 into a non-invasive mask used for
channeling airflow (with or without supplemental oxygen), intended to be used with active-
exhaust-valve ventilators, to provide ventilatory assistance to patients with respiratory
insufficiency and respiratory failure.

The NV Elbow F20 (when used with the AirFit F20 mask) is:

® 1o be used by patients weighing >66 Ib (30 kg) requiring non-life support ventilatory
assistance.
* intended for single-patient reuse in the home and hospital/institutional environment.

/\ GENERAL WARNINGS

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

e The NV Elbow F20 does not contain an exhaust vent or safety valve.The non-vented
elbow must be used with breathing circuits or PPV devices which provide their own
method of venting expired or supplemental gases.

e The mask must be used under qualified supervision for users who are unable to
remove the mask by themselves or when the patient is at risk of not responding to
severe hypoxia or hypercapnia by arousal. The mask may not be suitable for those
predisposed to aspiration.

e The mask should only be used with ventilators recommended by a physician or
respiratory therapist.

e The mask should not be worn unless the ventilator system is turned on and
operating properly.

e The technical specifications of the mask are provided for your clinician to check
that they are compatible with the ventilator. 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 ventilator function.

e Visible criteria for product inspection: If any visible deterioration of a system
component is apparent (cracking, discoloration, tears, etc.), the component should
be discarded and replaced.

Note: Any serious incidents that occur in relation to this device should be reported to ResMed

and to the competent authority in your country

Using the elbow

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

Assembly

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



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

Disassembly

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

Cleaning

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

Reprocessing between patients

The NV Elbow F20 is intended for single-patient reuse only. This component cannot
be reprocessed and must be replaced between patients. The AirFit F20 mask can be
reprocessed, refer to the AirFit F20 reprocessing instructions.

Technical specifications

The following specifications apply to the NV Elbow F20 with the AirFit F20 mask.
Compatible devices: Astral

Deadspace: Physical dead space (mask and elbow) using the large cushion is 248 mL.
Therapy pressure: 3 to 40 cm Hz0

Pressure-flow

3—20cm H20: <6 L/min

20 —40 cm H20: < 12 L/min

Resistance: Drop in pressure measured (nominal)

at 50 L/min: 0.2 cm H20

at 100 L/min: 0.6 cm H20

Materials: Polycarbonate

Environment conditions, mask gross dimensions and service life: Refer to the AirFit F20 User Guide

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

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

NV Non-vented mask Medical device A Indicates a Warning or Caution and alerts you to a possible
injury or explains special measures for the safe and effective use of the device B; only Prescription only (In the
US, Federal law restricts these devices to sale by or on the order of a physician.)

See symbols glossary at ResMed.com/symbols.

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

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

Le coude NV F20 (non ventilé - sans fuite intentionnelle) remplace le coude ventilé (a fuite
intentionnelle) du masque AirFit™ F20 qui par conséquent devient un masque non ventilé
(sans fuite intentionnelle).

N4 NV Elbow F20.

Non-vented elbow

Non-vented

Usage prévu

Le coude NV F20 (non ventilé - sans fuite intentionnelle) transforme le masque AirFit F20 en
masque non invasif utilisé pour acheminer au patient un débit d'air (avec ou sans adjonction
d'oxygene). Il est prévu pour une utilisation avec des respirateurs a valve expiratoire externe,
dans le but de procurer une assistance ventilatoire aux patients souffrant d'insuffisance
respiratoire.

Le coude NV F20 (associé au masque AirFit F20) est destiné :

e aune utilisation par des patients pesant plus de 30 kg (66 Ib) requérant une suppléance
ventilatoire non fonctionnelle;

e 3 un usage multiple par un seul patient a domicile ou un usage multiple par plusieurs
patients en milieu médical.

/\ AVERTISSEMENTS D'ORDRE GENERAL

Veuillez consulter le manuel utilisateur de I'AirFit F20 pour les avertissements
supplémentaires concernant |'utilisation du masque. Les avertissements suivants
concernent |'utilisation du coude NV F20.

e Le coude NV F20 ne contient ni orifice de ventilation ni vanne de sécurité. Ce coude
non ventilé doit étre utilisé avec des circuits respiratoires ou des appareils de
ventilation par pression positive possédant leur propre mécanisme d'expulsion des
gaz expirés ou supplémentaires.

e Le masque doit étre utilisé sous le contréle d'une personne qualifiée lorsque le
patient n’est pas en mesure de I'enlever de lui-méme ou lorsque le patient est
susceptible de ne pas avoir de micro-éveil en réaction a une hypoxie ou une
hypercapnie sévére. Le masque peut ne pas convenir aux patients sujets aux
aspirations trachéo-bronchiques.

e Le masque doit étre utilisé uniquement avec les respirateurs recommandés par un
médecin ou un kinésithérapeute respiratoire.

e Le masque ne doit étre porté que si le respirateur est sous tension et s'il fonctionne
correctement.

e |es caractéristiques techniques de votre masque sont fournies afin que votre
prestataire de soins puisse vérifier que celui-ci est compatible avec votre respirateur.
Une utilisation non conforme aux caractéristiques techniques ou avec des appareils
non compatibles peut compromettre |'étanchéité et le confort du masque ainsi que
I'efficacité du traitement, et les fuites ou les variations du niveau de fuite qui en
résultent peuvent avoir une incidence sur le fonctionnement du respirateur.

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

Remarque : tous les incidents graves impliquant cet appareil doivent étre signalés a ResMed

et a I'organisme compétent dans votre pays.



Utilisation du coude

Le coude NV F20 est teinté en bleu afin de I'identifier comme accessoire non ventilé. Le
coude posséde un raccord femelle conigue standard de 22 mm pour un raccordement
externe au respirateur. Veuillez vous référer a la section « Caractéristiques techniques » de ce
guide d'utilisation pour les informations concernant les fuites au masque, I'espace mort et la
résistance.

Montage

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

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

Démontage

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

Nettoyage

Tous les jours/Aprés chaque utilisation : Consultez le manuel utilisateur de I'AirFit F20. Les
instructions de nettoyage sont identiques a celles du coude ventilé. Jeter en cas de saleté
excessive.

Retraitement entre les patients

Le coude NV F20 est destiné uniquement pour un usage multiple par un seul patient. Ce
composant ne peut pas étre retraité et doit étre remplacé entre chaque patient. Le masque
AirFit F20 peut étre retraité. Veuillez consulter les consignes de retraitement pertinentes.

Caractéristiques techniques

Les caractéristiques suivantes s'appliquent au coude NV F20 avec le masque AirFit F20.
Appareils compatibles : Astral

Espace mort : L'espace mort physique (masque et coude) avec la bulle de taille Large est 248 ml.
Pression de traitement : 3 & 40 cm Hz0

Pression/Débit

3a20cmH0:<6/min

20a40cm H20: <12 1/min

Résistance : Chute de pression mesurée (nominale)

A'50I/min : 0,2 cm Hz0

A 100 I/min : 0,6 cm H:0

Matériau : Polycarbonate

Conditions environnementales, dimensions brutes et durée de vie du masque : Consultez le manuel
utilisateur de I'AirFit F20.

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



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

NV Masque non ventilé (sans fuite intentionnelle) Dispositif médical A Indique un avertissement ou
une précaution et vous met en garde contre le risque de blessure ou explique des mesures particulieres permettant
d'assurer une utilisation efficace et stre de |I'appareil B{ Only Sur ordonnance uniquement (selon la loi fédérale
américaine, cet appareil ne peut &tre vendu aux Ftats-Unis que par un médecin ou sur prescription médicale)

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

Garantie
Pour obtenir plus d'informations, consultez le guide d'utilisation de I"AirFit F20.

Informations supplémentaires
Pour les informations et les consignes a jour dans d'autres langues, consultez ResMed.com/downloads/masks.
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ESPANOL DE AMERICA

N4 NV Elbow F20.

Non-vented elbow

Non-vented

El codo NV (sin orificios de ventilacion) F20 reemplaza el codo con ventilacién de la mascarilla
AirFit™ F20 y la convierte en un sistema de mascarilla no ventilada.

Uso indicado

El codo NV (sin orificios de ventilacion) F20 convierte la AirFit F20 en una mascarilla no
invasiva que se utiliza para canalizar el flujo de aire (con o sin oxigeno suplementario) y

que esta disenada para usar con ventiladores que posean vélvulas de escape activas, a los
efectos de suministrar asistencia ventilatoria a pacientes con insuficiencia respiratoria y falla
respiratoria.

El codo NV F20 (cuando se utiliza con la mascarilla AirFit F20) tiene las siguientes
caracteristicas:

e debe utilizarse en pacientes que pesen mas de 30 kg/66 Ib y requieran asistencia
ventilatoria que no sea de apoyo vital;

e est4 disefado para ser utilizado en un mismo paciente en repetidas ocasiones en su
domicilio y en hospitales o instituciones.

/\ ADVERTENCIAS GENERALES

Consultar el manual del usuario de la AirFit F20 para ver otras advertencias relacionadas
con el uso de la mascarilla. Las siguientes advertencias se refieren al uso del codo
NV F20.

e El codo NV F20 no contiene ningun orificio de ventilacién de escape ni valvula
de seguridad. Debe utilizarse con circuitos respiratorios o equipos de ventilacion
con presion positiva que cuenten con un método propio para ventilar los gases
exhalados o suplementarios.

e La mascarilla debe utilizarse bajo supervision cualificada cuando los usuarios no
sean capaces de retirarla por si mismos o cuando el paciente presente riesgo de
no despertar en respuesta a la hipoxia o hipercapnia graves. Es posible que la
mascarilla no sea apta para pacientes que sean propensos a presentar aspiracion.

e La mascarilla solo debe usarse con ventiladores recomendados por un médico o
fisioterapeuta respiratorio.

e |a mascarilla no se debe colocar a menos que el ventilador esté encendido y
funcionando correctamente.

e Las especificaciones técnicas de la mascarilla se brindan para que el médico
compruebe que sean compatibles con el ventilador. Si no se respetan las
especificaciones, o si se utiliza la mascarilla con equipos incompatibles, puede que
el sellado y la comodidad no sean eficaces, que no se logre el tratamiento 6ptimo, y
que haya fugas o variaciones en el caudal de fuga que afecten el funcionamiento del
ventilador.

e Criterios visuales de inspeccion del producto: si se advierte algun signo de deterioro
en una pieza del sistema (grietas, decoloracion, roturas, etc.), hay que desechar la
pieza y sustituirla por otra.

Nota: En caso de ocurrir algun incidente grave en relacion con este equipo, se debe informar

a ResMed vy a la autoridad competente del pais.



Uso del codo

ResMed ha pintado de azul el codo NV F20 para identificarlo como accesorio sin ventilacién.
El codo posee un conector hembra cénico esténdar de 22 mm que permite conectarlo de
forma externa al ventilador. Consulte la seccion Especificaciones técnicas del presente
manual del usuario para obtener informacion acerca de las fugas por la mascarilla, el espacio
muerto vy la resistencia.

Montaje

1. Si el codo con orificios de ventilacion todavia estd montado en la mascarilla, apriete los
botones laterales y tire del codo para separarlo del armazon.

2. Coloque el codo NV F20 en la mascarilla empujandolo contra el armazén y cerciordndose
de que encaje en su sitio y esté firmemente sujetado.

Desmontaje

Retire el codo NV F20 de la mascarilla apretando el botén lateral superior y el botén lateral
inferior, y tirando del codo para separarlo del armazén.

Limpieza

Diariamente/después de cada uso: consultar el manual del usuario de la AirFit F20. Las
instrucciones de limpieza del codo que alli se brindan se aplican al codo NV F20. Deseche el
codo cuando esté muy sucio.

Reprocesamiento del codo entre un paciente y otro

El codo NV F20 esté disefado para ser utilizado en un solo paciente. No se puede reprocesar
y hay que cambiarlo cuando se va a cambiar de paciente. La mascarilla AirFit F20 se puede
reprocesar: consultar las instrucciones de reprocesamiento de esta.

Especificaciones técnicas

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

Equipos compatibles: Astral

Espacio muerto: el espacio muerto fisico (la mascarilla y el codo) cuando se utiliza la almohadilla grande es de
248 ml.

Presion de tratamiento: de 3 a 40 cm H20

Presion/flujo

De 3220 cm H0 <6 I/min

De 20 a 40 cm H20 < 12 I/min

Resistencia: caida de presion medida (nominal)

a 50 1/min: 0,2 cm H20

a 100 I/min: 0,6 cm H20

Materiales: policarbonato

Condiciones ambientales, dimensiones brutas de la mascarilla y vida (til: consultar el manual del usuario
de la AirFit F20.

Almacenamiento y eliminaciéon
Consultar el manual del usuario de la AirFit F20 para ver las instrucciones sobre almacenamiento y eliminacion.



Simbolos
Los simbolos que figuran a continuacién pueden aparecer en el producto o en el envoltorio:

NV Mascarilla no ventilada Equipo médico A Indica advertencia o precaucion, y avisa sobre la
posibilidad de que ocurra una lesion o describe medidas especiales que deben adoptarse para utilizar el equipo de

modo seguro y eficaz B; only Solo con receta (en EE. UU., la ley federal exige que estos equipos sean vendidos
(nicamente por un médico o por su orden).

Véase el glosario de simbolos en ResMed.com/symbols.
Garantia
Consultar el manual del usuario de la AirFit F20 para obtener informacion sobre la garantia.

Mas informacion

Para obtener la informacion y las instrucciones més actualizadas en otros idiomas, visite ResMed.com/downloads/
masks.
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PORTUGUES DO BRASIL

N4 NV Elbow F20.

Non-vented Non-vented elbow

O Cotovelo NV (nao ventilado) F20 substitui o cotovelo ventilado existente da mascara AirFit™
F20 e o converte para um sistema de mascara nao ventilada.

Uso previsto

O Cotovelo NV (nao ventilado) F20 transforma o AirFit F20 em uma maéscara nao invasiva
usada para canalizar o fluxo de ar (com ou sem oxigénio suplementar), prevista para uso em
ventiladores com vélvula de expiracéo ativa, para oferecer assisténcia ventilatoria a pacientes
com insuficiéncia e faléncia respiratoria.

O Cotovelo NV F20 (quando usado com a méscara AirFit F20):

e deve ser usado por pacientes pesando mais de 30 kg (66 Ib), que precisam de assisténcia
ventilatéria nao vital;

e foi projetado para reutilizagdo por um Unico paciente em ambiente residencial ou
hospitalar/institucional.

/\ AVISOS GERAIS

Consulte o Manual do Usuério do AirFit F20 para ver outros avisos relacionados ao uso
da mascara. Os avisos a seguir estao relacionados ao uso do Cotovelo NV F20.

e O Cotovelo NV F20 nao contém respiradouro de ventilacdo ou valvula de seguranca.
O cotovelo nao ventilado deve ser usado com os circuitos respiratorios ou
dispositivos VPP, que oferecem um método proprio de ventilagao de gases expirados
ou suplementares.

e A mascara deve ser usada sob a supervisao de pessoas qualificadas para usuarios
que nao conseguem remover a mascara por conta propria ou quando os pacientes
correm o risco de nao responder a hipoxia aguda ou hipercapnia por despertar. A
mascara pode nao ser adequada para pessoas predispostas a aspiragao.

e A mascara so deve ser usada com ventiladores recomendados por um médico ou
terapeuta respiratorio.

e A mascara so deve ser usada quando o sistema de ventilacao estiver ligado e
funcionando corretamente.

e As especificagoes técnicas da mascara sao fornecidas ao médico para verificagao
de compatibilidade com o ventilador. Se utilizados fora da especificacao ou com
dispositivos incompativeis, a vedacao e o conforto da mascara poderao ser
ineficazes, a terapia ideal podera nao ser obtida e a funcao do ventilador podera ser
afetada por fugas ou variacoes no indice de fuga.

e Critérios visiveis para inspecao de produtos: Se for observado que algum
componente se encontra deteriorado (rachado, descolorido, rasgado etc.), tal
componente devera ser descartado e substituido.

Nota: qualquer ocorréncia de incidentes graves relacionados a este dispositivo deve ser

informada a ResMed e a autoridade responsével no seu pais

Como usar o cotovelo

A ResMed empregou uma coloracao azul ao Cotovelo NV F20 para identifica-lo como um
acessorio ndo ventilado. A cotovelo possui um conector conico fémea padrédo de 22 mm para
conexao externa ao ventilador. Consulte a secdo de especificacdes técnicas neste manual do
usuario para obter informacgodes sobre fuga pela méascara, espago morto e resisténcia.



Montagem

1. Se o cotovelo ventilado ainda estd montado na méascara, aperte os botoes laterais e retire
o cotovelo da armacéo.

2. Anexe o Cotovelo NV F20 a mascara, encaixando-o na armacéo, certificando-se de ouvir
um “clique” e de que esta firmemente preso.

Desmontagem

Remova o Cotovelo NV F20 da mascara, apertando os botdes laterais superiores e inferiores e
retirando-o da armacao.

Limpeza

Diariamente/Apos cada utilizagao: Consulte o manual do usuério da AirFit F20. As
instrucoes de limpeza para o cotovelo se aplicam ao Cotovelo NV F20. Descarte se estiver
muito sujo.

Reprocessamento entre pacientes

O Cotovelo NV F20 foi projetado para reutilizacdo num Unico paciente. Este componente nao
pode ser reprocessado e deve ser substituido entre pacientes. A mascara AirFit F20 pode ser
reprocessada. Consulte as instrucdes de reprocessamento da AirFit F20.

Especificagcoes técnicas

As seguintes especificagdes se aplicam ao Cotovelo NV F20 com a méscara AirFit F20.
Dispositivos compativeis: Astral

Espacgo morto: Espago morto fisico (méascara e cotovelo) de 248 ml, usando uma almofada grande.
Pressdo terapéutica: 3 a 40 cm Hz0

Pressao-fluxo

3—20cm H20: <6 I/min

20 —40 cm H20: < 12 I/min

Resisténcia: Medigao da queda de pressao (nominal)

a 50 I/min: 0,2 cm H20

a 100 I/min: 0,6 cm H20

Materiais: Policarbonato

Condigdes do ambiente, dimensdes brutas da mascara e vida (til: Consulte 0 manual do usuério da
AirFit F20

Armazenamento e descarte
Consulte 0 manual do usudrio da AirFit F20 para saber como armazenar e descartar a mascara.

Simbolos
Os simbolos a seguir podem aparecer no seu produto ou na embalagem:

NV Mascara ndo ventilada Dispositivo médico A Indica um Aviso ou uma Precauc@o e alerta sobre
a possibilidade de ferimentos ou explica cuidados especiais a serem tomados para o0 uso seguro e eficaz do
dispositivo B( Only Somente com prescrigdo (nos EUA, a lei federal limita a venda destes dispositivos a médicos
ou por prescrigdo médica).

Consulte o glossério de simbolos em ResMed.com/symbols.

10



Garantia
Consulte 0 manual do usuério da AirFit F20 para saber informacGes de garantia.

Informacgodes adicionais
Para ver as informagdes e instrugdes mais atualizadas em outros idiomas, acesse ResMed.com/downloads/masks.
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FRANCAIS

Le coude NV (non ventilé - sans fuite intentionnelle) F20 remplace le coude ventilé (a fuite
intentionnelle) du masque AirFit™ F20 qui par conséquent devient un masque non ventilé
(sans fuite intentionnelle).

Usage prévu

Le coude NV F20 (non ventilé - sans fuite intentionnelle) transforme le masque AirFit F20 en
masque non invasif utilisé pour acheminer au patient un débit d'air (avec ou sans adjonction
d'oxygene). Il est prévu pour une utilisation avec des respirateurs a valve expiratoire externe,
dans le but de procurer une assistance ventilatoire aux patients souffrant d'insuffisance
respiratoire.

Le coude NV F20 (associé au masque AirFit F20) est destiné :

e aune utilisation chez les patients de plus de 30 kg requérant une suppléance ventilatoire
non fonctionnelle ;

e 3 un usage multiple par un seul patient a domicile ou un usage multiple par plusieurs
patients en milieu médical.

/\ AVERTISSEMENTS GENERAUX

Veuillez consulter le manuel utilisateur de I'AirFit F20 pour les avertissements
supplémentaires concernant |'utilisation du masque. Les avertissements suivants
concernent |'utilisation du coude NV F20.

e Le coude NV F20 ne contient ni orifice de ventilation ni vanne de sécurité. Ce coude
non ventilé doit étre utilisé avec des circuits respiratoires ou des appareils de
ventilation par pression positive possédant leur propre mécanisme d'expulsion des
gaz expirés ou supplémentaires.

e Le masque doit étre utilisé sous le contréle d'une personne qualifiée lorsque le
patient n’est pas en mesure de I'enlever de lui-méme ou lorsque le patient est
susceptible de ne pas avoir de micro-éveil en réaction a une hypoxie ou une
hypercapnie sévére. Le masque peut ne pas convenir aux patients sujets aux
aspirations trachéo-bronchiques.

e Le masque doit étre utilisé uniquement avec les respirateurs recommandés par un
médecin ou un kinésithérapeute respiratoire.

e Le masque ne doit étre porté que si le respirateur est sous tension et s'il fonctionne
correctement.

e |es caractéristiques techniques de votre masque sont fournies afin que votre
prestataire de soins puisse vérifier que celui-ci est compatible avec votre respirateur.
Une utilisation non conforme aux caractéristiques techniques ou avec des appareils
non compatibles peut compromettre |'étanchéité et le confort du masque ainsi que
I'efficacité du traitement, et les fuites ou les variations du niveau de fuite qui en
résultent peuvent avoir une incidence sur le fonctionnement du respirateur.

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

Remarque : tous les incidents graves impliquant cet appareil doivent étre signalés a ResMed

et a I'organisme compétent dans votre pays.



Utilisation du coude

Le coude NV F20 est teinté en bleu afin de I'identifier comme accessoire non ventilé. Le
coude posséde un raccord femelle conigue standard de 22 mm pour un raccordement
externe au respirateur. Veuillez consulter la rubrique « Caractéristiques technigues » de
ce manuel pour les informations relatives aux fuites au masque, a |'espace mort et a la
résistance.

Montage

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

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

Démontage

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

Nettoyage

Quotidien/Aprés chaque utilisation : Consultez le manuel utilisateur de I'AirFit F20. Les
instructions de nettoyage sont identiques a celles du coude ventilé. Jeter en cas de saleté
excessive.

Retraitement entre les patients

Le coude NV F20 est destiné uniquement pour un usage multiple par un seul patient. Ce
composant ne peut pas étre retraité et doit étre remplacé entre chaque patient. Le masque
AirFit F20 peut étre retraité. Veuillez consulter les consignes de retraitement le concernant.

Caractéristiques techniques

Les caractéristiques suivantes s'appliquent au coude NV F20 avec le masque AirFit F20.
Appareils compatibles : Astral

Espace mort : I'espace mort physique (masque et coude) avec la bulle de taille Large est 248 ml.
Pression de traitement : 3 & 40 cm Hz0

Pression/Débit

3a20cmH0:<6/min

20a40cm H20: <12 1/min

Résistance : chute de pression mesurée (nominale)

A'50I/min : 0,2 cm Hz0

A 100 I/min : 0,6 cm H:0

Matériau : polycarbonate

Conditions environnementales, dimensions brutes et durée de vie du masque : consultez le manuel
utilisateur de I'AirFit F20.

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



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

NV Masque non ventilé (sans fuite intentionnelle) Dispositif médical A Indique un avertissement ou
une précaution et vous met en garde contre le risque de blessure ou explique des mesures particulieres permettant
d'assurer une utilisation efficace et stre de |I'appareil B{ Only Sur ordonnance uniquement (selon la loi fédérale
américaine, cet appareil ne peut &tre vendu aux Ftats-Unis que par un médecin ou sur prescription médicale)

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

Garantie
Pour obtenir plus d'informations, consultez le guide d'utilisation de I"AirFit F20.

Informations supplémentaires
Pour les informations et les consignes a jour dans d'autres langues, consultez ResMed.com/downloads/masks.
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ESPANOL

El codo sin orificios de ventilacién F20 sustituye al codo con ventilacion de la mascarilla
AirFit™ F20 y la convierte en un sistema de mascarilla sin ventilacién.

Indicaciones de uso

El codo sin orificios de ventilacion F20 convierte la mascarilla Airfit F20 en una mascarilla no

invasiva para dirigir el flujo del aire (con o sin oxigeno suplementario), concebida para su uso
en sistemas de ventilacion con vélvula de escape activa, con el fin de proporcionar asistencia
ventilatoria a los pacientes que sufran insuficiencia respiratoria y fallo respiratorio.

El codo sin orificios de ventilacién F20 (si se usa con la mascarilla AirFit F20):

e debe usarse en pacientes que pesen mas de 30 kg que requieran asistencia ventilatoria
que no sea de soporte vital;

e estd destinada para el uso en repetidas ocasiones por parte de un Unico paciente en su
domicilio y en hospitales o instituciones.

/\ ADVERTENCIAS GENERALES

Consulte el manual de usuario del sistema AirFit F20 para mas informacion sobre
advertencias adicionales relacionadas con el uso de la mascarilla. Las siguientes
advertencias estan relacionadas con el uso del codo sin orificios de ventilacion F20.

e El codo sin orificios de ventilacion F20 no contiene orificios de ventilacién ni vélvula
de seguridad. El codo sin orificios de ventilacién se debe utilizar con circuitos de
respiracion o dispositivos de ventilacién de presion positiva (VPP) que proporcionan
su propio método de ventilacién de gases espirados o complementarios.

e La mascarilla debe utilizarse bajo supervision en el caso de usuarios que no
puedan quitarse la mascarilla por si mismos o cuando el paciente tenga riesgo de
no responder a hipoxia severa o hipercapnia por un despertar. Es posible que la
mascarilla no sea apropiada para los usuarios que tengan una predisposicion a la
aspiracion.

e La mascarilla solo se deberia utilizar con sistemas de ventilacion recomendados por
un médico o terapeuta respiratorio.

e La mascarilla no deberia usarse a menos que el sistema de ventilacion esté
encendido y funcionando correctamente.

e Se proporcionan las especificaciones técnicas de la mascarilla para que su médico
compruebe que son compatibles con el sistema de ventilacion. Si no se siguen
las especificaciones o si se utiliza la mascarilla con dispositivos incompatibles, es
posible que la mascarilla resulte incomoda y el sellado no sea eficaz, que no se
obtenga un tratamiento adecuado y que haya fugas o variaciones en el caudal de
fuga que afecten al funcionamiento del sistema de ventilacion.

e Criterios visuales para la inspeccion del producto: si se advierte algun signo de
deterioro visible (como grietas, cambio de color, roturas, etc.) en alguna pieza del
sistema, esta se debera desechar y sustituir por una nueva.

Nota: Cualquier incidente grave relacionado con este dispositivo debe comunicarse a ResMed

y a la autoridad competente de su pais.



Uso del codo

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

Montaje

1. Si el codo con ventilacién sigue acoplado a la mascarilla, apriete los botones laterales del
mismo y desacoplelo del armazon.

2. Para acoplar el nuevo codo sin orificios de ventilacion F20 a la mascarilla, empuje el codo
dentro del armazén y asegurese de que hace clic al encajarse y de que esté sujeto con
firmeza.

Desmontaje

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

Limpieza
Diariamente/después de cada uso: consulte el manual de usuario del sistema Airfit F20.

Las instrucciones de limpieza del codo se aplican al codo sin orificios de ventilacion F20.
Deséchelo si esta muy sucio.

Reprocesado entre pacientes

El codo sin orificios de ventilacién F20 esta disefado para el uso en repetidas ocasiones

por parte de un Unico paciente. Este componente no se puede volver a procesar y debe
reemplazarse por uno nuevo para usarse con otro paciente. La mascarilla AirFit F20 se puede
volver a procesar, consulte para ello las instrucciones de reprocesado del sistema AirFit F20.

Especificaciones técnicas

Las siguientes especificaciones se aplican al codo sin orificios de ventilacién F20 con la mascarilla AirFit 20.
Dispositivos compatibles: Astral

Espacio muerto: el espacio muerto fisico (mascarilla y codo) si se utiliza una almohadilla grande es de 248 ml.
Presion del tratamiento: de 3 a 40 cm Hz0

Presion/flujo

3—20cm H20: <6 I/min

20—40 cm H20: < 12 |/min

Resistencia: caida de la presion medida (nominal)

a 50 1/min: 0,2 cm Hz0

a 100 I/min: 0,6 cm H20

Materiales: policarbonato

Condiciones ambientales, dimensiones totales de la mascarilla y vida Gtil: consulte el manual de usuario del
sistema AirFit F20.



Almacenamiento y desechado

Consulte el manual de usuario del sistema AirFit F20 para mas informacién sobre el almacenamiento y el
desechado.

Simbolos

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

NV Mascarilla sin ventilacién Dispositivo médico A Indica una advertencia o una llamada de
atencion y le alerta de una posible lesion o le explica las medidas especiales para un uso seguro y efectivo del
dispositivo. B( only Solo con receta (En EE. UU., la legislacion federal restringe la venta de estos dispositivos solo
a los médicos o por orden de un médico).

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

Garantia
Consulte el manual de usuario del sistema AirFit F20 para obtener informacién sobre la garantia.

Otra informacion
Para obtener informacién actualizada e instrucciones en otros idiomas, dirfjase a ResMed.com/downloads/masks.



g "-....,,..o. N V NV E bOW
ResMed Non-vented Non-vented elbow
PORTUGUES

O cotovelo NV (ndo ventilado) F20 substitui o cotovelo ventilado existente da méascara AirFit™
F20 e converte-o num sistema de méscara nao ventilada.

Utilizacao pretendida

O Cotovelo NV (nao ventilado) F20 converte a AirFit F20 numa méscara nao invasiva usada
para canalizar o fluxo de ar (com ou sem oxigénio suplementar), que se destina a ser utilizada
com sistemas de ventilacao com valvula de exalacao ativa, para proporcionar assisténcia de
ventilacao a pacientes com insuficiéncia respiratoria ou falha respiratoria.

O Cotovelo NV F20 (quando usado com a méscara AirFit F20):

e deve ser utilizado por pacientes com >30 kg que necessitem de assisténcia de ventilacéo
que nao implique suporte de vida;

e destina-se a ser utilizado repetidamente por um Unico paciente em ambiente residencial
ou hospitalar/institucional.

/\ AVISOS GERAIS

Consulte o Manual do Utilizador da AirFit F20 para ver outros avisos relacionados com
a utilizagdo da mascara. Os avisos a seguir estao relacionados com a utilizacdo do
Cotovelo NV F20.

e O Cotovelo NV F20 nao contém respiradouro de ventilacdo ou valvula de seguranca.
O cotovelo nao ventilado deve ser usado com os circuitos respiratorios ou
dispositivos VPP, que oferecem um método proprio de ventilagao de gases expirados
ou suplementares.

e A mascara deve ser usada sob supervisao qualificada em pacientes que nao sejam
capazes de remover a mascara por si proprios ou quando os pacientes correm o
risco de nao responder a hipoxia aguda ou hipercapnia por despertar. A mascara
pode nao ser adequada para pacientes com condicdes que predispdem a aspiragao.

e A mascara so deve ser usada com ventiladores recomendados por um médico ou
um terapeuta de doencas respiratorias.

e A mascara so deve ser usada quando o sistema de ventilacao estiver ligado e a
funcionar corretamente.

e As especificagoes técnicas da mascara sao fornecidas para que o médico possa
verificar se sdo compativeis com o ventilador. Se nao for utilizada de acordo com
as especificagoes ou se for utilizada com dispositivos incompativeis, € possivel
que a vedacao e o conforto da mascara nao sejam eficazes, que nao se obtenha
uma terapia 6tima e que as fugas ou as variacoes na taxa de fuga possam afetar o
funcionamento do ventilador.

e Critérios visiveis para inspecgao do produto: Se for observada a deterioragao de
qualquer um dos componentes do sistema (fissuras, descoloracao, ruturas, etc.), o
componente deve ser descartado e substituido.

Nota: em caso de incidentes graves que possam ocorrer relacionados com este dispositivo,

0s mesmos devem ser reportados a ResMed e a entidade competente no seu pais.



Como usar o cotovelo

A ResMed aplicou uma coloracao azul ao Cotovelo NV F20 para identifica-lo como um
acessorio ndo ventilado. O cotovelo possui um conector cénico fémea padrdo de 22 mm
para uma ligagao externa ao ventilador. Consulte a seccao de especificacoes técnicas deste
manual do utilizador para obter informacgoes sobre fugas, espaco morto e resisténcia da
maéscara.

Montagem

1. Se o cotovelo ventilado ainda estiver montado na méscara, pressione os botdes laterais e
retire o cotovelo da armacéo.

2. Ligue o Cotovelo NV F20 a mascara, encaixando-o na armacao e certificando-se de ouvir
um estalido e de que esta firmemente preso.

Desmontagem

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

Limpeza

Diariamente/apds cada utilizacao: Consulte o Manual do Utilizador da AirFit F20. As
instrucdes de limpeza do cotovelo aplicam-se também ao Cotovelo NV F20. Descarte se
estiver muito sujo.

Reprocessamento entre pacientes

O Cotovelo NV F20 foi projetado para reutilizagdo num Unico paciente. Este componente nao
pode ser reprocessado e deve ser substituido entre pacientes. A mascara AirFit F20 pode ser
reprocessada. Consulte as instrugbes de reprocessamento da AirFit F20.

Especificagoes técnicas

As especificagdes a seguir aplicam-se ao Cotovelo NV F20 com a méscara AirFit F20.

Dispositivos compativeis: Astral

Espacgo morto: Espaco morto fisico (méascara e cotovelo) de 248 ml, usando uma almofada grande.
Pressdo terapéutica: 3 a 40 cm Hz0

Pressao-fluxo

3—20cm H20: <6 I/min

20—40 cm H20: < 12 |/min

Resisténcia: Medicao da queda de pressao (nominal)

a 50 1/min: 0,2 cm H20

a 100 I/min: 0,6 cm H20

Materiais: Policarbonato

Condicdes ambientais, dimensdes gerais da mascara e vida (til: Consulte 0 Manual do Utilizador da
AirFit F20

Armazenamento e eliminacao
Consulte 0 Manual do Utilizador da AirFit F20 para saber como armazenar e descartar a mascara.



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

NV Mascara ndo ventilada Dispositivo médico A Indica um Aviso ou uma Precaucdo e alerta-o
ara a possibilidade de ferimentos ou explica cuidados especiais a ter para o uso seguro e eficaz do dispositivo
Only Sujeito a prescrigdo médica (nos EUA, a lei federal limita a venda destes dispositivos por médicos ou por
ordem destes).

Ver glossério de simbolos em ResMed.com/symbols.

Garantia
Consulte 0 Manual do Utilizador da AirFit F20 para obter informagdes sobre a garantia.

Informacoes adicionais
Para ver as informagdes e instrugdes mais atualizadas noutros idiomas, aceda a ResMed.com/downloads/masks.
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BBJITAPCKU

NV (HeBeHTununpaHo) konaHo F20 3ameHA CbLLECTBYBALLOTO BEHTUAMPAHO KONAHO B MackaTa
AirFit™ F20 v A npeBpbLUa B HEBEHTUAMPaHa cUCTeMa Ha MackaTa.

MpenHa3HayeHue

NV (HeBeHTunumpaHo) konaHo F20 npespblya AirFit F20 B HenmHBa3nBHa Macka 3a HacoYBaHe
Ha Bb3AyLUHMA NMOTOK (C nnn 6e3 AOMbIIHUTENEH KUCNOPOL), NpefHa3Ha4YeHa 3a 13non3saHe
C anapaTu 3a BEHTUIALMA C akTUBHA eKCnMpaTopHa Krana 3a acucTupaHa BeHTUnauma Ha
nauMeHTV ¢ AmxaTesiHa HeOCTaTbYHOCT U HapyLUEHWA B ANLLIAHETO.

NV konaHo F20 (koraTo ce nanonsea ¢ macka AirFit F20) e npeaHasHa4eHo:

® [a ce U3Mon3Ba oT nauneHTu ¢ Terno > 30 kg, N3MCKBaLLM HEXMBOTOMNOAAbPXALLA
acucTpaHa BeHTUaUmA.

® 33 MHOroKpaTHa ynoTpe6a OT efyH NauWeHT KakTo B JoMallHa, Taka U B 60HUYHa/
VHCTWUTYLMIOHaNHa cpesa.

/\ OBLLM NPEAYNPEXAEHNA

BuxTe pbkoBoacTBoTO 3a NnoTpebutena Ha AirFit F20 3a gonbnHutenHun
npenynpexaeHua, CBbp3aHn ¢ U3Nosi3BaHeTo Ha MackaTta. CnegHuTe npefynpexaeHna
ce OoTHacAT go nanonssaHeto Ha NV konaHo F20.

e NV konaHoTo F20 He cbabpKa n3nyckaTesnieH OTBOP Uu npeanasHa kiana.
HeBeHTUNMpaHoOTO KONAHO TpAOGBa Aa ce n3nonsea c AnxatenHun sepuru nnm PPV
anapaTu, KOUTO UMaT cBol cob6CTBEH METOZ, 3a OTBEXAaHe Ha U3guiliaHuTe unu
OOMbJIHATENIHUTE ra3oBe.

e MackaTa TpAbBa fa ce n3nosnsea nof HabnoaeHne Ha CreunanuncTt, ako NnauneHTuTe
He ca B CbCTOAHWE Aa A CBaJIAT caMy WX aKo 3a NauneHTUTe CbLecTBYyBa pPUCK Aa
He pearvpar Ha TeXKa XMIMOKCUA UNKu XunepkanHua 4pes cbbyxxaaHe. MackaTa He e
noaxodAula 3a xopa, npeapasnofioXXeHn KbM pecnupaTopHu 3abonAaBaHus.

e MackaTa TpAabBa ga 6bae nanosseaHa camo C anapaTtiu 3a BeHTunauusa, npernopbyaHn
OT Nlekap UNu pecrnupaTtopeH TepanesT.

e MackaTta He 6uBa fla ce HOCU, ako cucTemMaTa 3a BeHTUIaunA He e BKJIloYeHa 1 He
paboTy HopMaJiHo.

e  TexHuyeckMTe xapakTepUCTUKM Ha MackaTa ca npenoctaBeHu 3a Bawuna nekyBauy,
nekap, 3a ja NpoBepu fanu ca CbBMECTUMM € anapaTta 3a BeHTunaumna. AKo mackaTa
He ce M3non3Ba CbriacHo cneumdbukaummTe Unmn ce N3rnosi3Ba ¢ HECbBMECTUMU
anapaTtu, ynibTHABAHETO M yOo6GCTBOTO NPU HOCEHETO M MOXE [a He ca AOCTaTb4yHuU,
MOXe [a He ce MoCcTUrHe onTuMasnHa Tepanusa, a u3nyckaHe Ha Bb3gyX WU NpomAHa
B CKOPOCTTa Ha M3MnyckaHe MoXe [a ce OTpa3AT Bbpxy paboTaTa Ha anapara 3a
BEHTUNayuA.

e Buaumu KpuTepuu 3a NpoBepKa Ha npoaykTa: AKo ce NoABU oYeBMAHA NoBpeaa
Ha KOMMOHEHT Ha cucTemara (HanykBaHe, o6e3uBeTABaHe, pa3kbCcBaHUA U Op.),
KOMMOHEHTHT TpAGBa Aa 6bAe U3XBBbPJIEH U MOLMEHEH.

3abenexka: Bb3HMKBaHETO Ha BCAKAKBM CEPUO3HM MHLIMAEHTN BbB BPb3Ka C TOBa U3aenmne

TpAbBa fa 6bae cbobulaBaHo Ha ResMed v Ha KOMNeTeHTHWUTE opraHn BbB BaluaTta agbpxasa.
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M3non3BaHe Ha KONAHOTO

ResMed e ougetun NV konaHoto F20 B cMHbO, 3a fla Ce pa3no3HaBa, Ye € HEBEHTUNPaH
akcecoap. KonAHOTO MMa cTaHAapTeH 22 mMm KOHYCOBUAEH PUTUHI C BbTPELLHa pe3ba 3a
BBHLLUHO CBbP3BaHe KbM anapaTa 3a BeHTunauua. BuxTe pasgen , TexHudeckn faHHM” B ToBa
PBKOBOACTBO 3a NoTpebuTena 3a MHhopMaLma OTHOCHO M3MYCKaHETO Ha Bb3A4yX OT MackaTa,
MBbPTHB 00EM 1 CbNPOTUBIIEHNE.

CrnobaBaHe

1. AKO BEHTUNMPAHOTO KOMAHO BCe OLLie e CrobeHo ¢ MackaTa, CTUCHETE CTpaHUYHUTE
OyTOHW 1 N3TerneTe KONAHOTO OT CToKaTa.

2. 3akpenete NV konaHoTo F20 Ha MackaTa, KaTo NPUTUCHETE KOMIAHOTO B CTOMKAaTa, A0KaTO
LipaKkHe 1 ce 3acTornopu 34paso.

Pasrno6asaHe

OTcTpareTe NV konaHoTo F20 oT mackaTa, KaTo cTucHeTe ByToHUTe OT ropHaTta 1 fonHaTta
CTpaHa 1 ro U3TernnTe OT CTolKaTa.

MouyncTBaHe

BcekungHeBHO/cnep BcAka ynoTpeba: BuxxTe pbkoBoACTBOTO 3a NnoTpebuTtena Ha AirFit F20.
MHCTpyKUMmMTE 3a noyncTeaHe 3a konAHo BaxaT 3a NV konaHo F20. M1axBbpneTe ro, ako e
CWJTHO 3aMBbPCEHO.

O6paboTka Ha U3aenneTo Mexay nauneHTn

NV konaHoto F20 e npeaHa3Ha4eHO caMo 3a MHOrokpaTHa yrnoTpeba oT eanH naumeHT. Tosun
KOMTMOHEHT He MOXe [ia ce Ae3nHdekumMpa 1 cTepunmnsmpa 1n TpAbea fda 6bae CMeHAH 3a
pa3nuyHu naumeHTn. Mackata AirFit F20 moxe na ce 06paboTBa, BUXTE MHCTPYKLMUTE 3a
obpaboTka Ha AirFit F20.

TexHun4yeckn faHHM

Cnepsauumte cneundmkaumm ce otHacaT 3a NV konaHo F20 ¢ macka AirFit F20.

CvBmecTumMu anapaTtu: Astral

MbpTbB 06eM: DuanyecknaT MbpTbB 06eM (Ha Macka 11 KONAHO) Npyu U3NoN3BaHe Ha ronAaMa BbarnaBHUYKa e 248
ml.

TepanesTnyHo HanaraHe: 3 o 40 cm Hz20

HanAaraHe—-ne6ut

3—-20cm H20 <6 I/min

20—40 cm H20 < 12 I/min

CobnpoTtusneHue: IamepeH naj Ha HanAraHeTo (HOMUHaneH)

npu 50 I/min: 0,2 cm Hz0

npu 100 I/min: 0,6 cm Hz0

Matepuanu: NMonukapboHat

YcnoBus Ha okonHaTa cpefia, 061UmM pa3Mepn Ha MackaTa U CPOK Ha FTOAHOCT: BuxTe pbkoBOACTBOTO 3a
notpebutena Ha AirFit F20

CbXpaHFlBaHe N N3XBBbpPNAHE
BuxTe pbkoBoacTBoTo 3a noTpebutensa Ha AirFit F20 3a cbxpaHABaHe W M3XBbPNAHE.
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CumBonu
CJ'Ie,EI.HI/ITB CAMBONN MOXE Aa NpUCHCTBAT Ha BaLua NPOAYKT MUNK onakoBKa:

NV HeBeHTUNMpaHa Macka MeauunHeko nsgenve A Mocousa ,[peaynpexaerne” nnu , BHumanue”

11 HACc0YBa BHUMAHMETO By KbM Bb3MOXHO HapaHABaHe unn 06ACHABA Bb3MOXHUTE Creumantin Mepki 3a
6e3onacHo 1 echkacHo non3eatHe Ha anapata B; only Camo ¢ peuenta (DeaepantmAt sakoH 8 CALL saGpanasa
Te3aw ycTpoiicTea fia GbAaT NpoJasaHy 0T WK No Nopbyka Ha fekap.)

BuxTe peunuka Ha cumsonute Ha ResMed.com/symbols.
lapaHuuna
BuxTe pbkoBoacTaoTo 3a notpebutena Ha AirFit F20 3a nHchopmauma 3a rapaHumaTa.

JonbnHutenHa nHdopmauma
3a aKTyanHa MHdopMaLma 1 MHCTPYKUMI Ha Aapyru eaunuu nocetete ResMed.com/downloads/masks.
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HRVATSKI

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

Namjena

NV (neventilirani) zglob F20 pretvara AirFit F20 u neinvazivnu masku koja se upotrebljava za
usmjeravanje protoka zraka (uz dodatni kisik ili bez njega) i koja je namijenjena za upotrebu

s ventilatorima s aktivnim ispusnim ventilom radi osiguranja ventilacijske potpore bolesnicima
s respiratornom insuficijencijom i zatajenjem disnog sustava.

NV zglob F20 (kad se upotrebljava s maskom AirFit F20) jest:

® namijenjen za upotrebu bolesnicima tjelesne tezine > 30 kg kojima je potrebno
potpomognuto disanje koje ne sluZi za odrzavanje Zivota

® namijenjen za visekratnu upotrebu na samo jednom bolesniku kod kuée i u bolnickom
okruzju/ustanovi za lijec¢enje.

/\ OPCA UPOZORENJA

Proucite Korisnicki vodi¢ za masku AirFit F20 za dodatna upozorenja koja se odnose na
upotrebu maske. Sljedeca se upozorenja odnose na upotrebu NV zgloba F20.

e NV zglob F20 ne sadrzava ispusni ventil ni sigurnosni ventil. Neventilirani zglob mora
se upotrebljavati sa sustavima za disanje ili PPV uredajima koji osiguravaju vlastitu
metodu ventilacije izdahnutih ili dodatnih plinova.

e Maska se mora upotrebljavati pod kvalificiranim nadzorom u korisnika koji ne
mogu samostalno skinuti masku ili ako u bolesnika postoji rizik od odsutnosti
reakcije na tesku hipoksiju ili hiperkapniju budenjem. Maska nije prikladna za osobe
predodredene za aspiraciju.

e Maska se smije upotrebljavati samo s ventilatorima koje preporucuje lijecnik ili
respiratorni terapeut.

e Maska se smije nositi samo ako je ventilacijski sustav ukljucen i radi ispravno.

e Tehnicke specifikacije maske navedene su kako bi vas lije¢nik mogao provjeriti
jesu li kompatibilne s ventilatorom. Ako se upotrebljavaju izvan specifikacija ili
s nekompatibilnim uredajima, brtva i udobnost maske mozda nece biti djelotvorne,
mozda se nece posti¢i optimalno lijecenje, a curenje ili promjena brzine curenja
mogu utjecati na rad ventilatora.

e Vidljivi kriteriji za provjeru proizvoda: Ako je vidljiva dotrajalost nekog dijela sustava
(napukline, promjena boje, poderotine, itd.), taj je dio potrebno odlozZiti u otpad
i zamijeniti.

Napomena: Svaki ozbiljan $tetni dogadaj do kojega dode vezano za ovaj proizvod treba prijaviti

tvrtki ResMed i nadleznom tijelu u vasoj zemlji

Upotreba zgloba

ResMed je obojio NV zglob F20 u plavo kako bi ga oznacio kao neventilirani dodatni pribor.
Zglob ima uobicajeni Zenski suzeni priklju¢ak od 22 mm za vanjsko povezivanje s ventilatorom.
Proucite odjeljak Tehnicke specifikacije u ovome Korisni¢kom vodi¢u za informacije o curenju iz
maske, mrtvom prostoru i otporu.

Sastavljanje

1. Ako je ventilirani zglob jo$ spojen s maskom, stisnite bo¢ne gumbe i povucite zglob iz
okvira.
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2. Pri¢vrstite NV zglob F20 za masku tako $to zglob gurnete u okvir dok ne $kljocne i dobro se
pri¢vrsti.

Rastavljanje

Skinite NV zglob F20 s maske pritiskom na gornje i donje bo¢ne gumbe i povlacenjem
iz okvira.

Ciscenje
Svakodnevno/nakon svake upotrebe: Proucite Korisni¢ki vodi¢ za masku AirFit F20. Upute
za Cis¢enje zgloba odnose se na NV zglob F20. Odlozite u otpad u slu¢aju jakog zaprljanja.

Obrada izmedu dviju upotreba na bolesnicima

NV zglob F20 namijenjen je za ponovnu upotrebu na samo jednom bolesniku. Ovaj se dio ne
smije ponovno obradivati i mora se zamijeniti prije upotrebe na nekom drugom bolesniku.
Maska AirFit F20 smije se ponovno obradivati; proucite upute za ponovnu obradu maske
AirFit F20.

Tehnicki podaci

Sljedeci se podaci odnose na proizvod NV zglob F20 s maskom AirFit F20.

Kompatibilni proizvodi: Astral

Mrtvi prostor: Fizigki mrtvi prostor (maska i zglob) s upotrebom velikog jastutica iznosi 248 ml.
Tlak pri lijecenju: 3 do 40 cm Hz0

Tlak — protok

3-20cm H20 <6 I/min

20—40 cm H20 < 12 I/min

Otpor: Pad izmjerenog tlaka (nominalni)

pri 50 I/min: 0,2 cm H.0

pri 100 I/min: 0,6 cm Hz0

Materijali: Polikarbonat

Uvjeti iz okruZja, ukupne dimenzije maske i vijek trajanja: Proutite Korisnicki vodi¢ za masku AirFit F20

Skladistenje i odlaganje u otpad

Proucite Korisnicki vodic za masku AirFit F20 za skladistenje i odlaganje u otpad.
Simboli

Na vaem proizvodu ili pakiranju mogu se pojaviti sljedeci simboli:

NV Neventilirana maska Medicinski proizvod A Oznatuje upozorenje ili oprez i upozorava vas na
moguénost ozljede ili obja3njava posebne mjere za sigurnu i u€inkovitu upotrebu proizvoda B( Only Samo na
recept (Savezni zakon u SAD-u ograni¢ava prodaju ovih proizvoda na lijecnike ili na njihov nalog.)

Proutite kazalo simbola na ResMed.com/symbols.

Jamstvo
Proutite Korisnicki vodit za masku AirFit F20 za informacije o jamstvu.

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

NV (neventilované) kolinko F20 nahrazuje v masce AirFit™ F20 stévajici ventilované kolinko
a umoznuje z ni vytvofit masku neventilovanou.

Uréené pouziti

NV (neventilované) kolinko F20 umoziiuje z masky AirFit F20 vytvofit neinvazivni masku
uréenou pro privod vzduchu (obohaceného i neobohaceného kyslikem). Maska je uréena
k pouziti s ventila¢nimi systémy vybavenymi aktivnim vydechovym ventilem a zajistuje
ventilaéni asistenci u pacientl trpicich dechovou nedostate¢nosti nebo selhanim dechu.
NV kolinko F20 (pfi pouziti s maskou AirFit F20):

e je uréeno k pouziti u pacientll s hmotnosti >30 kg vyZadujicich ventila¢ni asistenci, ktera
neni uré¢ena k zajisténi zivotnich funkcf;
e je uréeno k vicenasobnému pouziti jednim pacientem doma, v nemocnici ¢i jiném zatizeni.

/\ VSEOBECNA UPOZORNEN

Dalsi varovani tykajici se pouzivani masky AirFit F20 naleznete v uzivatelské pfirucce.

Nasledujici varovani se tykaji pouzivani NV kolinka F20.

e NV kolinko F20 neobsahuje vydechovy nebo bezpecnostni ventil. Neventilované
kolinko se musi pouzivat s dychacimi okruhy nebo PPV zatizenimi, ktera zajistuji
odvod vydechovanych nebo dopliikovych plynd samostatné.

e UzZivatelé, ktefi si nemohou masku sami sejmout, musi masku uzivat pod odbornym
dohledem. Stejné tak je tomu v pripadé rizika, ze pacient nebude reagovat na tézkou
hypoxii nebo hyperkapnii. Maska nemusi byt vhodna pro osoby s predispozici
k aspiraci.

e Tuto masku je tfeba pouzivat pouze v kombinaci s ventilatory doporuc¢enymi Iékarem
¢i respiracnim specialistou.

e Maska smi byt pouzivana pouze tehdy, je-li ventilacni systém zapnuty a spravné
funguje.

e Vas lékar ma k dispozici technické specifikace masky a ventilatoru pro kontrolu jejich
vzajemné kompatibility. Pokud se maska uziva v rozporu s technickymi specifikacemi
nebo v kombinaci s nekompatibilnim zafizenim, nemusi dostatecné tésnit, jeji noseni
nemusi byt pohodIné, terapie nemusi byt optimalni a na funkci ventilatoru maze mit
vliv netésnost masky ¢i proménlivost miry netésnosti.

e Vizualni kritéria pro kontrolu vyrobku: Pokud u nékteré ze soucasti zjistite jakékoli
viditelné poskozeni (praskliny, zmény barvy, trhliny atd.), danou soucast dale
nepouzivejte a nahradte ji soucasti novou.

Pozn.: Zavazné incidenty, které se vyskytnou v souvislosti s timto prostfedkem, je tfeba

nahlasit spole¢nosti ResMed a pfislusnému organu ve vasi zemi.

Pouziti kolinka

Modré zbarveni NV kolinka F20 oznaduje, Ze se jednéa o neventilované pfislusenstvi. Kolinko je
vybaveno standardni 22mm kénickou pfipojkou, kterd slouzi k vnéjsimu pfipojeni ventildtoru.
Informace o netésnosti, mrtvém prostoru a odporu masky najdete v této uzivatelské priru¢ce
v oddile Technické specifikace.

Sestaveni

1. Pokud je ventilované kolinko stéle pfipojeno k masce, stisknéte postranni tlacitka a kolinko
z téla masky vytadhnéte.
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2. NV kolinko F20 zatlacte do téla masky, dokud nezacvakne, a ujistéte se, Ze je v ném pevné
zajisténo.

Rozebrani masky

NV kolinko F20 odstranite z masky tak, Ze stisknete horni a dolni postranni tlacitka a kolinko
z téla masky vytdhnete.

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

Obnova pred pouzitim u dalSiho pacienta

NV kolinko F20 je uréeno pouze pro opakované pouziti u jednoho pacienta. Tuto souc¢ést nelze
obnovit a pfed pouzitim u dal$iho pacienta je tfeba ji vymeénit. Masku AirFit F20 Ize obnovit, viz
pokyny k obnové masky AirFit F20.

Technické parametry

Nasledujici specifikace plati pro NV kolinko F20 s maskou AirFit F20.

Kompatibilni zafizeni: Astral

Mrtvy prostor: Objem fyzického mrtvého prostoru (maska a kolinko) p¥i poufZiti velkého pol$tarku je 248 ml.
Terapeuticky tlak: 3-40 cm Hz0

Tlak/pratok

3-20 cm H20: <6 I/min

20-40 cm H20: < 12 I/min

Odpor: Naméfeny pokles tlaku (jmenovity)

pfi 50 I/min: 0,2 cm H20

pfi 100 I/min: 0,6 cm H20

Material: Polykarbonat

Provozni podminky, hrubé rozméry a Zivotnost masky: Viz uZivatelska pfirucka k masce AirFit F20.

Skladovani a likvidace

Pokyny ke skladovéni a likvidaci masky AirFit F20 naleznete v uZivatelské prirucce.
Symboly

Na vyrobku nebo na obalu se mohou nachézet nasledujici symboly:

NV Neventilovana maska Zdravotnicky prostfedek A 0znatuje varovani nebo upozornénf

a upozoriiuje na mozné zranéni nebo vysvétluje zvIaStni opatfeni pro bezpecné a efektivni pouzivani prostfedku
only Pouze na Igkafsky predpis (Federalni zakon v USA omezuje prodej téchto zafizeni na Iékafsky pfedpis nebo

na objednévku Iékare.)

Viz seznam symboli na strance ResMed.com/symbols.

Zaruka
Informace o zaruce na masku AirFit F20 naleznete v uZivatelské prirucce.

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

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

Tilsigtet anvendelse

Det NV (ikke-ventilerede) vinkelstykke F20 konverterer AirFit F20 til en ikke-invasiv maske,
der bruges til kanalisering af luftstram (med eller uden supplerende ilt), beregnet til at blive
brugt sammen med respiratorer med aktiv udstedningsventil, for at yde ventilationshjeelp til
patienter med respirationsinsufficiens og andedraetssvigt.

NV-vinkelstykket F20 er (nar det anvendes til AirFit F20-masken):

e Dberegnet til voksne patienter der vejer > 30 kg, som har brug for ikke-livsopretholdende
ventilationsassistance.

e Dberegnet til genanvendelse til en enkelt patient i hjemmet og i et hospitals-/
institutionsmilja.

/\ GENERELLE ADVARSLER

Se AirFit F20-betjeningsvejledningen for yderligere advarsler vedrgrende brug af
masken. Fglgende advarsler vedrgrer brugen af NV-vinkelstykket F20.

e NV-vinkelstykket F20 indeholder ikke en udstgdningsabning eller sikkerhedsventil.
Det ikke-ventilerede vinkelstykke skal bruges sammen med andedreetskredslgb eller
PPV-enheder, der har deres egen metode til udluftning af udandede eller supplerende
gasser.

e Masken skal bruges under opsyn af kvalificeret personale for brugere, der ikke eri
stand til selv at fierne masken, eller nar patienten risikerer ikke at reagere pa alvorlig
hypoxi eller hypercapnia ved ophidselse. Det er muligt, at masken ikke egner sig til
patienter, der er disponeret for aspiration.

e Masken bgr kun anvendes med respiratorer anbefalet af en leege eller
respirationsterapeut.

e Masken bgr ikke anvendes, medmindre der er teendt for respiratorsystemet, og det
fungerer, som det skal.

¢ De tekniske specifikationer for masken er angivet, sa behandleren kan kontrollere,
om de er kompatible med respiratoren. Hvis udstyret anvendes uden for
specifikationerne eller sammen med inkompatible anordninger, er der mulighed for,
at masken ikke slutter teet og ikke er sa behagelig at have pa, at optimal behandling
ikke kan opnas, og at leekage eller variation i la&ekagegraden har en negativ
indflydelse pa respiratorens funktion.

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

Bemeerk: Alle alvorlige haendelser, der indtraeffer i forbindelse med dette apparat, skal

rapporteres til ResMed og den relevante myndighed i dit land.

Brug af vinkelstykket

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

1. Huvis det udluftede vinkelstykke stadig er monteret pa masken, skal du klemme
sideknapperne og traeekke vinkelstykket vaek fra rammen.

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

Demontering

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

Renggring

Daglig/efter hver brug: Se brugervejledningen til AirFit F20. Rengeringsanvisningerne for
vinkelstykket gaelder for NV-vinkelstykket F20. Bortskaf, hvis det er meget snavset.

Oparbejdning mellem patienter

NV-vinkelstykket F20 er kun beregnet til genanvendelse til en enkelt patient. Denne
komponent kan ikke oparbejdes og skal udskiftes mellem patienter. AirFit F20-masken kan
oparbejdes, se instruktionerne vedr. oparbejdning af AirFit F20.

Tekniske specifikationer

De falgende specifikationer gaelder for NV-vinkelstykket F20 med AirFit F20-masken.
Kompatible enheder: Astral

Dadrum: Fysisk dedrum (maske og vinkelstykke) ved brug af en stor pude er 248 ml.
Behandlingstryk: 3 til 40 cm Hz0

Tryk-flow

3-20cm H20: <6 I/min

20 - 40 cm H20: < 12 I/min

Modstand: Fald i malt tryk (nominelt)

ved 50 I/min.: 0,2 cm H20

ved 100 I/min.: 0,6 cm H20

Materialer: Polycarbonat

Miljgforhold, maskens bruttomal og levetid: Se brugervejledningen til AirFit F20.

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

Symboler

Falgende symboler kan forekomme pa produktet eller pakningen:

NV Ikke-ventileret maske Medicinsk udstyr A Angiver en advarsel eller forsigtighedsregel og gar
opmaerksom pa risiko for skader eller beskriver saerlige foranstaltninger til sikker og effektiv brug af udstyret

only Kun pa recept (i henhold til faderal lovgivning i USA ma dette apparat kun szelges af laeger eller efter
leegeordination.)

Se symbolordliste pa ResMed.com/symbols.
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Garanti
Der henvises til brugervejledningen for AirFit F20 vedr. garantioplysninger.
Yderligere oplysninger

For at fa de mest opdaterede oplysninger og instruktioner pa andre sprog, ga ind pa ResMed.com/downloads/
masks.
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NEDERLANDS

De NV (niet-geventileerde) elleboog F20 vervangt de bestaande geventileerde elleboog in het
AirFit™ F20-masker en maakt er een niet-geventileerd maskersysteem van.

Beoogd gebruik

De NV (niet-geventileerde) elleboog F20 maakt van de AirFit F20 een niet-invasief
maskersysteem dat wordt gebruikt om een luchtstroom (met of zonder extra zuurstof) te
leiden. Het is bedoeld voor gebruik met ventilatorsystemen met actieve uitlaatklep, voor het
leveren van ademhalingsondersteuning aan patiénten met ademhalingsinsufficiéntie.

De NV elleboog F20 (bij gebruik in combinatie met het AirFit F20-masker) is:

e geschikt voor gebruik door patiénten die meer dan 30 kg wegen en die zelfstandig kunnen
ademen maar ademhalingsondersteuning nodig hebben.
e bedoeld voor herhaald gebruik door één patiént thuis of in een ziekenhuis of instelling.

/\ ALGEMENE WAARSCHUWINGEN

Raadpleeg de gebruikershandleiding van de AirFit F20 voor aanvullende
waarschuwingen met betrekking tot het gebruik van het masker. De volgende
waarschuwingen hebben betrekking op het gebruik van de NV elleboog F20.

e De NV elleboog F20 heeft geen uitlaatventilatiegedeelte of veiligheidsklep. De
niet-geventileerde elleboog moet worden gebruikt met ademhalingscircuits of
positieve-druk-ventilatieapparaten die een eigen ventilatiesysteem voor uitgeblazen
of aanvullende gassen hebben.

e Gebruikers die het masker niet zelf kunnen afzetten of patiénten bij wie het gevaar
bestaat dat ze niet wakker worden bij ernstige hypoxie of hypercapnie moeten het
masker onder bevoegd toezicht gebruiken. Het masker kan ongeschikt zijn voor
mensen met een neiging tot aspiratie.

e Het masker mag alleen worden gebruikt met ventilatoren die worden aanbevolen
door een arts of ademtherapeut.

e Het masker mag alleen worden gedragen als het ventilatorsysteem is ingeschakeld
en op correcte wijze functioneert.

e Uw arts kan aan de hand van de technische specificaties van het masker nagaan of
het compatibel is met de ventilator. Gebruik van het masker buiten de specificaties
of samen met incompatibele apparatuur kan ertoe leiden dat het masker niet goed
afsluit of niet comfortabel zit, dat de optimale therapie niet wordt verkregen en dat
lekkage, of variaties in de lekkage, de werking van de ventilator aantast.

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

NB: Ernstige incidenten met dit apparaat moeten aan ResMed en de bevoegde autoriteit in

uw land worden gemeld.

Gebruik van de elleboog

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

1. Als de geventileerde elleboog nog aan het masker is vastgemaakt, moet u de zijknoppen
indrukken en de elleboog van het frame aftrekken.

2. Maak de NV elleboog F20 aan het masker vast door de elleboog in het frame te drukken.
Wanneer u een klik hoort, zit hij goed vast.

Demonteren

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

Reinigen

Dagelijks/na ieder gebruik: Zie de gebruikershandleiding van de AirFit F20. De
reinigingsinstructies voor de elleboog gelden voor de NV elleboog F20. Gooi de elleboog weg
als hij sterk vervuild is.

Opnieuw gereed maken tussen patiénten door

De NV elleboog F20 is alleen bedoeld voor herhaald gebruik door één patiént. Dit onderdeel
kan niet opnieuw gereed worden gemaakt en moet tussen patiénten door worden vervangen.
Het AirFit F20-masker kan wel opnieuw gereed worden gemaakt. Raadpleeg de instructies
voor ophieuw gereed maken van de AirFit F20.

Technische specificaties

De volgende specificaties gelden voor de NV elleboog F20 met het AirFit F20-masker.
Compatibele apparaten: Astral

Dode ruimte: de fysieke dode ruimte (masker en elleboog) met het grote kussentje is 248 ml.
Therapiedruk: 3 tot 40 cm Hz0

Druk-flow

3—20cm H20: <6 I/min

20 —40 cm H20: < 12 I/min

Weerstand: drukval in gemeten druk (nominaal)

bij 50 I/min: 0,2 cm Hz0

bij 100 I/min: 0,6 cm Hz0

Materialen: polycarbonaat

Omgevingsomstandigheden, bruto-afmetingen van masker en levensduur: raadpleeg de
gebruikershandleiding van de AirFit F20

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

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

NV Niet-geventileerd masker Medisch apparaat A Waarschuwingen die u wijzen op mogelijk gevaar
voor letsel of op speciale maatregelen voor het veilig en effectief gebruiken van het apparaat B( only Alleen op
voorschrift (in de VS wordt door de federale wetgeving de verkoop van deze apparaten beperkt tot verkoop door of
op voorschrift van een arts).

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

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

Nadere inlichtingen
Ga naar ResMed.com/downloads/masks voor de meest recente informatie en voor handleidingen in andere talen.
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NV (mitteventileeritav) torupdlv F20 asendab AirFit™ F20 maski olemasolevat ventileeritavat
torupdlve ja muudab selle mitteventileeritavaks maskiks.

Kavandatud kasutus

NV (mitteventileeritav) torupolv F20 muudab AirFit F20 mitteinvasiivseks maskiks, mida
kasutatakse 6huvoolu (koos voi ilma lisahapnikuta) juhtimiseks koos avatud véljalaskeklapiga
ventilaatoriga, et abistada hingamispuudulikkuse voi hingamisraskustega patsiente.

NV torupdlv F20 (kui seda kasutatakse koos AirFit F20 maskiga) on:

e kasutamiseks mitteeluohtlikus seisundis patsientidel kehakaaluga >30 kg, kes vajavad
ventilatoorset abi;

e mobeldud Uhele patsiendile korduvaks kasutamiseks nii kodukeskkonnas kui ka haiglas/
tervishoiuasutuses.

/\ ULDISED HOIATUSED

Maski kasutamisega seotud lisahoiatusi vt AirFit F20 kasutusjuhendist. Jargmised
hoiatused on seotud NV torupdlve F20 kasutamisega.

e NV torupdlv F20 ei sisalda valjalaskeava ega kaitseklappi. Mitteventileeritavat
torupolve tuleb kasutada koos hingamiskontuuride voi PPV-seadmetega, mis
pakuvad oma meetodit aegunud voi lisagaaside ventileerimiseks.

e Maski tuleb kvalifitseeritud jarelevalve all kasutada kasutajatel, kes ei suuda
maski ise eemaldada voi kui patsiendil on oht, et ta ei reageeri arritusega
tosisele hlipoksiale voi hiiperkapniale. Mask ei pruugi sobida neile, kes suurema
toenaosusega voivad vajada aspireerimist.

e Maski voib kasutada koos ventilaatoritega, mida on soovitanud arst voi
meditsiiniode.

e Maski ei tohi kanda, kui ventilatsioonisiisteem on sisse lilitatud ja to6tab taielikult.

e Arst kontrollib maski tehniliste spetsifikatsioonide sobivust ventilaatoriga. Kui maski
ei kasutata spetsifikaadi kohaselt voi maskiga kokku sobivate seadmetega, ei pruugi
maski tihend toimida ja mask ei pruugi nii mugav olla, parim ravitulemus vo6ib
jaéada saavutamata ning maski lekke suurus ja selle vaheldumine voivad méjutada
ventilaatori t66d.

e Toote Ulevaatusele kohalduvad visuaalsed kriteeriumid: kui taheldate stisteemi
komponendi mis tahes kahjustusi (pragunemist, varvimuutust, rebendeid jms), tuleb
komponent ara visata ning uuega asendada.

Markus. Mis tahes tdsiste vahejuhtumite korral, mis on seotud selle seadmega, tuleb need

esitada ettevottele ResMed ja teie riigi padevale asutusele.

Torupolve kasutamine

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

Kokkupanemine

1. Kui ventileeritav torupolv on ikkagi maski kiilge kinnitatud, pigistage kilgnuppe ja tommake
torupdlv raamilt eemale.
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2. Kinnitage NV torupolv F20 maski kilge, surudes torupolve raami sisse. Veenduge, et see
klopsataks kohale ja oleks kindlat paigal.

Osadeks lahtivotmine

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

Puhastamine

Iga péev / parast iga kasutust: vt AirFit F20 kasutusjuhendit. Torupolve puhastusjuhised
kehtivad NV torupdlve F20 kohta. Tugeva maardumise korral visake éara.

Taastootlemine patsientide vahel

NV torupdlv F20 on ette nahtud ainult Uhel patsiendil korduskasutamiseks. Seda komponenti
ei saa uuesti toodelda ja see tuleb patsientide vahel uuega asendada. AirFit F20 maski saab
uuesti tdddelda, vaadake AirFit F20 taastodtlemisjuhiseid.

Tehnilised spetsifikatsioonid

Jargmised spetsifikatsioonid kehtivad AirFit F20 NV torupdlvele F20.

Uhilduvad seadmed: Astral

Tiihiruum: fadsiline tihiruum (mask ja torupGlv) suurt patja kasutades on 248 ml.
Ravirghk: 3 kuni 40 cm H20

Rahk-vool

3-20 cm H20 < 6 I/min

20-40 cm H20 < 12 I/min

Takistus: mgodetud rohu langus (nominaalne)

voolukiirusel 50 I/min: 0,2 cm H20

voolukiirusel 100 I/min: 0,6 cm H20

Materjalid: poliikarbonaat

Keskkonnatingimused, maski kogumddtmed ja kasutusaeg: vt AirFit F20 kasutusjuhendit.

Hoiundamine ja korvaldamine
Hoiundamise ja kdrvaldamise kohta lugege AirFit F20 kasutusjuhendit.

Simbolid

Tootel voi pakendil voivad olla jargmised simbolid:

NV Mitteventileeritav mask Meditsiiniseade A Tahistab hoiatust voi ettevaatust ning hoiatab teid
voimalike vigastuste eest voi selgitab erimeetmeid seadme ohutuks ja téhusaks kasutamiseks B; Only Ainult
retsepti alusel (USA-s lubavad foderaalseadused nende seadmete miitimist arstil voi arsti tellimusel.)

Vlaadake stimbolite sdnastikku aadressil ResMed.com/symbols.

Garantii
Garantii kohta lugege AirFit F20 kasutusjuhendit.

Lisateave
Vérskeima teabe ja juhiste saamiseks teistes keeltes minge veebilehele ResMed.com/downloads/masks.
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llma-aukoton NV (non-vented) F20 -kulmakappale korvaa ilma-aukollisen kulmakappaleen
AirFit™ F20 -maskissa ja tekee maskista ilma-aukottoman maskin.

Kayttotarkoitus

llma-aukoton NV F20 -kulmakappale tekee AirFit F20 -maskista non-invasiivisen maskin,
joka on tarkoitettu kdytettavaksi aktiivisen poistoventtiilin omaavien ventilaattoreiden kanssa
ohjaamaan ilmavirtauksen (liséhapen kanssa tai ilman liséhappea) ventilaatioapuna potilaille,
jotka karsivat hengitysvajauksesta tai -hairiosta.

llma-aukoton NV F20 -kulmakappale (jota kaytetaan AirFit F20 -maskissa) on:

e tarkoitettu kaytettavaksi potilaille, jotka painavat > 30 kg ja jotka eivat tarvitse eldmaa
yllapitéavaa ventilaatiota.
e tarkoitettu saman potilaan toistuvaan kayttdon kotioloissa ja sairaalassa/hoitolaitoksessa.

/\ YLEISETVAROITUKSET

Katso maskin kayttoon liittyvat muut varoitukset AirFit F20 -kayttoohjeesta. Seuraavat
varoitukset liittyvat ilma-aukottoman NV F20 -kulmakappaleen kaytt6on.

e |Ima-aukottomassa NV F20 -kulmakappaleessa ei ole poistoilma-aukkoa
tai turvaventtiilia. Ilma-aukotonta kulmakappaletta on kaytettava sellaisten
hengitysletkujen tai hengitysteiden ylipainehoitoa antavien ventilaatiolaitteiden (PPV)
kanssa, joissa on oma toimintonsa uloshengitetyn ilman tai lisdhengityskaasujen
tuulettamiseksi.

e Maskia on kaytettava patevassa valvonnassa, jos kayttaja ei pysty itse ottamaan
maskia pois kasvoiltaan tai jos on vaarana, ettei potilas pysty reagoimaan vakavaan
happivajeeseen tai kohonneisiin veren hiilidioksiditasoihin heraamalla. Maski ei ehka
sovi sellaisten potilaiden kdyttoon, joilla on aspiraation riski.

e Maskia tulee kayttda vain yhdessa laakarin tai hoitohenkilokunnan suosittelemien
ventilaattoreiden kanssa.

e Maskia saa kayttaa vain, kun ventilaattori on paalla ja toimii kunnolla.

e Maskin tekniset tiedot ovat laakaria varten, jotta han voi tarkistaa, ettéd ne ovat
yhteensopivat ventilaattorin kanssa. Jos maskia kaytetaan teknisista tiedoista
poikkeavalla tavalla tai muiden kuin yhteensopivien laitteiden kanssa, maskin tiiviys
ja mukavuus voivat karsia, hoito ei ole parasta mahdollista ja ilmavuoto tai sen
vaihtelut voivat vaikuttaa ventilaattorin toimintaan.

e Tuotteen silmamaaraisen tarkastuksen kriteerit: Jos maskin osissa nakyy selvia
vaurioita (halkeamia, varin muuttumista, repeytymia tms.), rikkindinen osa on
poistettava kaytosta ja korvattava uudella.

Huomautus: Tahan laitteeseen liittyvista vakavista tilanteista on raportoitava ResMedille ja

oman maan asianomaiselle viranomaiselle.

Kulmakappaleen kaytto

ResMedin NV F20 -kulmakappale on vériltaan sininen, josta sen tunnistaa ilma-aukottomaksi
kulmakappaleeksi. Kulmakappaleessa on standardinmukainen kierteitetty 22 mm:n naarasliitin
ventilaattoriin tehtavaa ulkoista litantaa varten. Katso taman kayttdohjeen Tekniset tiedot
-kohdasta tietoja maskin ilmavuodosta, kuolleesta tilasta ja virtausvastuksesta.
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Kokoaminen

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

2. Kiinnitéd maskiin ilma-aukoton NV F20 -kulmakappale tydntamalla kulmakappale runkoon
varmistaen, ettd se naksahtaa paikalleen ja on kunnolla kiinni.

Irrottaminen

Irrota ilma-aukoton NV F20 -kulmakappale maskista painamalla ylempéé ja alempaa
sivupainiketta ja vetdmalld kulmakappale irti rungosta.

Puhdistus

Paivittain/jokaisen kayttokerran jalkeen: Katso ohjeet AirFit F20 -kdyttdohjeesta.
Kulmakappaleen puhdistamista koskevat ohjeet sopivat ilma-aukottoman NV F20
-kulmakappaleen puhdistamiseen. Heita kulmakappale pois, jos se on hyvin likainen.

Uudelleenkasittely toista potilasta varten

llma-aukoton NV F20 -kulmakappale on tarkoitettu vain saman potilaan toistuvaan kayttoon.
Osaa ei voi késitelld uudelleen ja se on vaihdettava jokaista potilasta varten. AirFit F20 -maski
voidaan kasitelld uudelleen; katso uudelleenkasittelyohjeet AirFit F20 -kayttoohjeesta.

Tekniset tiedot

Seuraavat tiedot koskevat AirFit F20 -maskia, kun sen kanssa kéytetaan ilma-aukotonta NV F20 -kulmakappaletta.
Yhteensopivat laitteet: Astral

Kuollut tila: Fyysinen kuollut tila (maski ja kulmakappale) suurta pehmiketta kaytettdessa on 248 ml.
Hoitopaine: 3-40 cm Hz0

Paine/virtaus

3-20 cm H20: < 6 litraa/min

20-40 cm H20: < 12 litraa/min

Virtausvastus: Mitattu paineenlasku (nimellinen)

virtausnopeudella 50 I/min: 0,2 cm Hz0

virtausnopeudella 100 I/min: 0,6 cm Hz0

Valmistusmateriaali: Polykarbonaatti

Kayttdympaériston olosuhteet, maskin ulkomitat ja kayttoika: Katso tiedot AirFit F20 -kayttéohjeesta

Sailytys ja havittaminen

Katso séilytys- ja havittdmisohjeet AirFit F20 -kéyttohjeesta.
Symbolit

Tuotteessa tai sen pakkauksessa voi esiintyd seuraavia symboleja:

NV (non-vented) lima-aukoton maski Terveydenhoitolaite A |Imaisee varoitusta tai huomioitavaa
seikkaa ja varoittaa vammautumisen mahdollisuudesta tai ilmaisee erityistoimenpiteet laitteen turvallista ja
tehokasta kéyttoa varten B{ only Vain laakérin maardyksestd (Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan néité laitteita
saa myyda vain laakari tai ladkarin maarayksesta).

Katso symbolien selitykset osoitteesta ResMed.com/symbols.

37



Takuu
Katso takuuta koskevat tiedot AirFit F20 -kaytt6ohjeesta.

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

Das NV (ohne Luftauslassoffnungen) Kniestlick F20 ersetzt das Kniestlick mit
Luftauslassoffnungen in der AirFit™ F20-Maske und wandelt diese in ein Maskensystem ohne
Ausatemoffnungen um.

Verwendungszweck

Das NV (ohne Luftauslassoffnungen) Kniestlick F20 wandelt die AirFit™ F20-Maske in ein
Maskensystem um, das dem Patienten auf nicht-invasive Weise Luft zufihrt (mit oder ohne
zusatzlichen Sauerstoff). Es wird mit Beatmungsgerédten mit aktivem Auslassventil verwendet,
um Patienten, die an Ateminsuffizienz leiden, Atemunterstltzung bereitzustellen.

Das NV Kniestlick F20 (bei Verwendung mit der AirFit F20-Maske) ist vorgesehen fir:

e Patienten mit einem Gewicht von > 30 kg vorgesehen, die Atemunterstitzung, aber kein
Lebenserhaltungssystem bendtigen

e den wiederholten Gebrauch durch einen einzelnen Patienten zu Hause oder im
Krankenhaus/Schlaflabor

/\ ALLGEMEINE WARNUNGEN

Weitere Warnungen zur Verwendung der Maske finden Sie in der AirFit F20-
Gebrauchsanweisung. Die folgenden Warnungen beziehen sich auf die Verwendung des
NV Kniestticks F20.

e Das NV Kniesttlick F20 enthélt keine Ausatemo6ffnung und kein Sicherheitsventil. Das
Kniestlick ohne Luftauslass6ffnungen muss mit Atemschlauchen oder Positiv-Druck-
Beatmungsgeraten mit eigenem Mechanismus zum Ausstol3 von Ausatemluft oder
zusatzlichen Gasen verwendet werden.

e Die Maske muss unter qualifizierter Aufsicht flir Benutzer verwendet werden, die die
Maske nicht selbst abnehmen kdnnen, oder wenn das Risiko besteht, dass der Patient
bei schwerer Hypoxie oder Hyperkapnie nicht aufwacht. Die Maske ist eventuell nicht
fir Patienten geeignet, bei denen das Risiko der Aspiration besteht.

e Diese Maske darf nur mit den von Ihrem Arzt oder Atemtherapeuten empfohlenen
Beatmungsgeraten verwendet werden.

e Die Maske darf nur verwendet werden, wenn das Beatmungsgerét eingeschaltet ist
und ordnungsgemal funktioniert.

e |hr Arzt kann anhand der technischen Daten der Maske ihre Kompatibilitat mit dem
Beatmungsgerat tiberpriifen. Werden die technischen Daten der Maske nicht beachtet
bzw. wird die Maske mit inkompatiblen Beatmungsgeraten verwendet, kdnnen Sitz,
Komfort und Therapie beeintrachtigt werden, und Leckagen bzw. Leckagevariationen
die Funktion des Gerates beeintrachtigen.

e Kriterien fur die Sichtpriifung des Produkts: Weist eine der Komponenten sichtbare
VerschleilRerscheinungen (wie z. B. Briiche, Verfarbungen oder Risse) auf, muss sie
entfernt und durch eine neue ersetzt werden.

Hinweis: Schwerwiegende Vorfalle im Zusammenhang mit diesem Gerat missen ResMed

und den zustandigen Behorden in Ihrem Land gemeldet werden.
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Verwendung des Kniestucks

Das NV Kniestlck F20 ist blau, um sie einwandfrei als Maske ohne Luftauslassoffnung
auszuweisen. Das Kniestiick ist mit einem weiblichen, 22 mm langen, kegelférmigen
Standardanschlussstiick fir den externen Anschluss an das Beatmungsgerat ausgestattet.
Weitere Informationen zu Maskenleckagen, Totraum und Widerstand finden Sie im Abschnitt
,Technische Daten”

Zusammenbau

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

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

Auseinanderbau

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

Reinigung
Taglich/nach jedem Gebrauch: Siehe Gebrauchsanweisung des AirFit F20. Die

Reinigungsanweisungen fir das Kniesttick gelten auch fir das NV Kniestlick F20. Bei starker
Verschmutzung entsorgen.

Wiederaufbereitung zwischen Patienten

Das NV Kniestlick F20 ist nur fur den wiederholten Gebrauch durch einen einzelnen Patienten
vorgesehen. Diese Komponente kann nicht wiederaufbereitet werden und muss zwischen
Patienten ausgetauscht werden. Die AirFit F20 Maske kann wiederaufbereitet werden.
Weitere Informationen finden Sie in den Anweisungen zur Wiederaufbereitung der AirFit F20.

Technische Daten

Die folgenden Spezifikationen gelten fiir das NV Kniestiick F20 mit der AirFit F20 Maske.

Kompatible Geréate: Astral

Totraum: Der geratetechnische Totraum (Maske und Kniestiick) bei Maskenkissen der GroRe Large betragt 248 ml.
Therapiedruck: 3 bis 40 cm Hz0

Druck/Fluss

3-20 cm H20 < 6 I/min

20-40 cm H20 < 12 I/min

Widerstand: Gemessener Druckabfall (Sollwert)

bei 50 I/min: 0,2 cm Hz0

bei 100 I/min: 0,6 cm Hz20

Material: Polycarbonat

Umgebungsbedingungen, Bruttodimensionen der Maske und Lebensdauer: Siehe Gebrauchsanweisung der
AirFit F20.

Aufbewahrung und Entsorgung
Informationen zur Aufbewahrung und Entsorgung finden Sie im AirFit F20-Benutzerhandbuch.
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Symbole
Die folgenden Symbole erscheinen eventuell auf dem Produkt oder der Verpackung:

NV Maske ohne Ausateméffnungen Medizinprodukt A Dieses Symbol deutet auf eine Warnung oder
einen Vorsichtshinweis hin und macht Sie auf mdgliche Verletzungsgefahren aufmerksam bzw. erklart besondere
MaRnahmen fiir den sicheren und wirksamen Gebrauch der Maske. £x gniy Verschreibungspflichtig. (In den USA
dirfen diese Gerate laut Bundesgesetz nur von einem Arzt oder aufgrund einer arztlichen Verschreibung erworben
werden.)

Siehe Symbolglossar unter ResMed.com/symbols.

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

Weitere Informationen
Aktuelle Informationen und Anweisungen in anderen Sprachen finden Sie unter ResMed.com/downloads/masks.
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EAAHNIKA

To ywviakd €dptnua F20 NV (xwpic e€agptopd) avTikabBioTd TO UTAPXOV YWVIOKO €GPTNHA UE
e€aeplopd otn pdoka AirFit™ F20 kat T JETATPEMEL G GUOTNHA PACKAS XWPIG EEAEPIOHO.

Npoopi{opevn xpron

To ywviakd e€dptnua F20 NV (xwpic e€aepioud) yetatpémel Ty AirFit™ F20 oe pn emepatikr paoka
TIOU XPNOILOTIOLETAL YIa TN SIOXETELON TNG PONE TOU A€PA (E 1 XWPIC CLUTANPWHATIKG 0&UYOVO),

n omoia mpoopIleTal yia Xprion LE CUCKEUEC agPIoLOU Tou dlaBétouv BalBida evepyou eEaywync,
(DOTE VA TTOPEYEL UTTOOTHPLEN AEPIOUOV O QOBEVE(C E QVATVEUOTIKY) QVETIAPKEIQ KAl QVATTVEUOTIKN
Suohertoupyia.

To ywviako e€aptnua F20 NV (dtav xpnoldomoleital Ye Tn Yaoka AirFit F20):

TIPEMEL VA Xpnoluonoleital amd acbeveic (>30 kg), ol omoiol xpeldlovtal uMoOoTAPIEN AEPIGUOV TTOU
Sev mpoopiletal yia T urooTiEIEN (WTIKWY AETOUPYIWY

mipoopieTal yia emavalapBavopevn xpron anod évav acbevr) 0To ot kal o€ TEPIBANOV
VOGOKOHEOL/1GpUHATOG

/\ TENIKES MPOEIAOMOIHSEIS

Avatpééte oto eyxelpidio xpriong tng AirFit F20 yia mpooBeteg mpoelSomolroelg OXETIKA PE TN Xprion
™G pdokag. Ot akdAoUBEG TIPOEISOTOINTELG OXETICOVTAL E TN XPON TOU YWVIOKOU ££APTAMATOG
F20 NV.

« To ywviaké e€aptnua F20 NV Sev mepiéxel dvolypa e€agptopou fi BaAfida aocpaleiac. To
YWVIOKS £€0pTNHA XWPIG EEAEPIOUO TIPETTEL VA XPNOIOTIOLEITAL UE AVATIVEUOTIKA KUKAWHATA
1} ouokeVEG PPV mmou StaBétouv tn Sikr Toug péBodo e§aeplopol Twy EKTTVESUEVWY 1
CUUMANPWHATIKWY AEPIWV.

«  Hpdoka mpémel va xpnotpormoleitat umid 181K emiBAeYn yla XproTteg mou Sev umopouv va
APAIPECOLV TN HACKA LOVOL TOUG 1} 0TV 0 aoBEVIE KIVOUVEVEL VA NV AQUTIVIOTE( OE TTEPITTTWON
oofapng umogiag ry umepkanviag. H pdoka pmopei va pnv givat KatdAAnAn yla dtopa mou €Kouv
npodiabeon yla avappod@non.

«  Hpdoka mpémel va XpnOoIUOTIOLEITAL HOVO PE OUOKEVEG AEPIOHOU TTOU CUVIOTWVTAL Ao 1aTPd A
Oeparmeutr o€ AVATTVELOTIKA BEpaTa.

+  Hpdoka mpémel va TomoBeTnOEl HOVOV v N GUOKEUN agPIOUOU €XEL EvEpyOTTOINOEL Kal AelToupyei
KOVOVIKA.

+ OLTEXVIKEG TIPOSIAYPAPES TNG MAOKAG TTAPEXOVTAL YId Va eEAeyXBoUV amd Tov laTpo 0ag Kal
va empPeBaiwdei n cUPBATOTNTA TOUG E TN CUCKEUH AEPIOUOU. Z€ TTEPIMTWON XPONG EKTOG
TPOSIAYPAPWV I UE OKATAANAEG CUOKEVEG, N EQAPHOYR KAl N Aveon TNG HAoKag evOExeTal
va NV givat IKavoTroINTIKES, N BEATIOTN Bepareia pmopei va pnv emteuyOei kat n Slappon i
ol Slakupdvoelg Tou puBpoL Slapporg eVOEXETAL VA EMNPEEACOULV TN AEITOVPYia TNG CUCKEURG
agplopov.

«  Kputpla yia tnv omtikn €mOwpnon Tou mpoidvtog: Av UTIAPXEL EUPAVAG {nNHLd o€ KATTOlo
£€APTNMA TOU CUOTAHATOG (PWYHH, OATTOXPWHATIOHOG, OKIOIHO K.ATL), TO e€dpTnua Ba mpémel va
amopplPOE( Kat va avTIKaTaoTaOE.

Inueiwon: Omoladrmote coBapd MEPIOTATIKA TTOU CUMBaiVOLY O OXEON UE AUTH TN CUOKELT, Ba TTPETTEL

va avaeépovtal otny ResMed kat otnv appoddia apyr TG XWweag oag.
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Xprion Tou ywviakou e§apTAMATOG

H ResMed mapéyet To ywviakd e€dptnua F20 NV e pumie xpwua WOTe va avayvwpi{letal wg mapeAKOPEVO
xwpic e€aeptopd. To ywviakd e¢dptnua SIaBETel éva TUTTIKG BNAUKO KWVIKO £6A0TNUA TWV 22 mMm yia
€CWTEPIKT OUVOEDN HE TN CUOKELT AEPICHOU. AVATPECTE OTNV EVOTNTA «TEXVIKES TTPOSIAYPAPES» TOU
TIAPAVTOG eYXEIPIS{OU yIa TTANPOPOPIEC OXETIKA UE TN Slappor) TNG HACKAS, TOV VEKPS XWPO Kal TNV
avtiotaon.

JuvapuoAoynon

1. Edv 10 ywviakd e€dptnua pe e€0epioud eival KON OUVAPHOAOYNHEVO OTN UACKA, TIECTE Ta
TTAEUPIKA KOUUTTIA KAl TOABAETE TO YWVIAKO EEGETNUA UAKPLA OTTO TO TIAQIOIO.

2. NpooapTtoTe To ywviakd e€dptnua F20 NV otn paoka mélovtag To ywviakd e6ApTnua Léoa oTo
mAaiolo, SlacpahiCovtac &t TomoBeTr|Onke 0Tn B€0N TOL LE évav XAPAKTNPEIOTIKO X0 (KAIK) Kal eival
0TaOepd AOPANIOUEVO.

AmoouvappoAdynon

AQaIPEDTE TO ywviakd eGdptnua F20 NV amd tn pdaoka mélovtag Ta mavw Kal KATW TAEUPIKE KOUUTTIA
Kal Tpawvtag To amd To maiolo.

KaBapiopdg

KaBnpepivd/Metd ano kabe xprion: Avatpéte oo eyxelpidio xpriong tTng AirFit F20. Ot odnyieg
KaBapIoPoU yIa TO YWVIOKO €£GPTNHA IOXVUOULV YIa TO Ywviakd e€dptnua F20 NV. AoppiTe av ival ToNu
AEPWEVO.

Emavene€epyaoia petadl tng xpriong o€ S1a¢@opeTikoug acdeveiqg

To ywviakd e¢dptnua F20 NV mpoopieTat yia emavaypnotomnoinon o évav acBevr| pévo. Auto 1o
eCdptnua Sev pmopei va umoBAnBel oe emavenegepyaoia kat TPEMel va avTikabiotatatl Otav aAAlel
0 a0BeviiG. H pdoka AirFit F20 umopei va uroBAnBei oe emavenetepyaoia, avatpédte oTic 0dnyieg
emaveneéepyaoiag Tng AirFit F20.

Texvikég mpodiaypa@ég

Ot akohovBe¢ mpodiaypagég 1oxuouy yia 1o yuviako e&aptnpa F20 NV e T pdoka Airfit F20.

YupPatéc ouokevég: Astral

Nekpag xwpog: 0 QuaIkag VekpOg xwPog (LIAOKA Kal Ywviakd e§aptnia) oTav xpnotpomolettal To Heyalo padidpt efval 248 mL.
Migon Bepaneiag: 3 ¢wc40 cm H:0

Nigon-pon

3-20cm H0: < 6 L/min

20— 40 cm H0: < 12L/min

Avtiotaon: MetpnBeioa maon nieang (ovopaotii)

o0ta 50 L/min: 0,2 cm H20

0ta 100 L/min: 0,6 cm H20

YAkd: MohukapBovikd

TuvOikec meptBalhovog, peIKTéC dlaotdoelc pdokag kat Stdpketa {wig: Avatpécte oTo eyyelpidlo xpriang g Airfit F20

AmoOrikevon Kat anoppiyn
Avatpéte oto eyyelpidio xpriang e AirFit F20 yia 6piata amoBrikeuang kat anoppupng.
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JOpuBoAa

Ta mapakdtw oupBola pmopei va eupaviCovtal oTo mpoiov oag 1 0T cuoKevasia:

NV Mdoka ywpic e6agpiopo latpotexvoloyikd mpoiov A Ynodeikvoet fia mpoetdomoinon 1 i 600Taon mpoooyrc kat oag
EVNUEPGIVELYIO EVOEXOEVO TPAUATIONO 1) EPYPAPEL EIBIKA PETPA YIa TV A0QAAR KOl QTOTENEGHATIKI Xprion TG OUOKEURG Only Movo e
1atpiki ouvtayr (21i¢ HIA, n opoomovdiakr vopoBeoia emttpénel Ty MOANGN TwV GUOKEUWY QUTAY HOVOV amd (aTpo f KaTomy evioAd¢ Latpov.)

Dete 10 Y\waoapt ovpBorwy atn StedBuvan ResMed.com/symbols.

Eyyonon

Avatpé€te oTo eyyelpidio xpriang g AirFit F20 yia minpogopieg oxetikd e v eyyonon.
MNeploodTepeg MANPOYOPIES

llaTic o evnpepwyiéveg mnpopopieg kat odnyies oe aMec yAaaoec, petapeite ot dievBuvon ResMed.com/downloads/masks.
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MAGYAR

Az NV (nem szell6z6) Elbow F20 az AirFit™ maszkban 1évé szell6z6 konyok helyettesitésére
szolgal, és az eszkozt nem szelléz6 maszkrendszerré alakitja at.

Alkalmazasi teriilet

Az NV (nem szell6z6) Elbow F20 olyan noninvaziv maszkké alakitja at az AirFit F20 készuléket,
amely légaramlast biztosit a beteg felé (kiegészité oxigénnel vagy anélkul), és aktiv
kilegzészeleppel ellatott 1élegeztetd rendszerekkel torténé hasznélatra tervezték légzési
nehézségben vagy 1égzési elégtelenségben szenvedd betegek 1égzésének tdmogatasara.

Az NV Elbow F20 (az AirFit F20 maszkkal valo haszndlat esetén):

e olyan >30 kg testsulyu betegek é&ltali haszndlatra szolgél, akiknek nincs szikséguk életben
tartd légzéstdmogatasra,

e egyetlen beteg altali otthoni, illetve kérhazi/intézményi kdrnyezetben vald ismételt
hasznalatra szolgal.

/\ ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK

A maszk hasznalataval kapcsolatban tovabbi figyelmeztetések taldlhatok az AirFit F20
hasznalati dtmutatojaban. A kdvetkez6 figyelmeztetések az NV Elbow F20 hasznalatahoz
kapcsoldodnak.

e Az NV Elbow F20 kény6kon nincs kifuvé nyilas és biztonsagi szelep. A nem szell6z6
konyokot olyan [égzékordkkel vagy PPV-eszkozokkel kell hasznalni, amelyek sajat
rendszert alkalmaznak a kilégzett és a kiegészit6 levego elvezetésére.

e A maszkot kizardlag szakképzett szakember felligyelete alatt hasznalhatjak az olyan
betegek, akik maguk nem tudjak levenni a maszkot, vagy akiknél fennall a veszélye,
hogy nem reagélnak a sulyos hypoxia, illetve hypercapnia esetén alkalmazott
ébresztésre. El6fordulhat, hogy a maszk nem alkalmas olyan személyek kezelésére,
akiknél aspiracié veszélye all fenn.

e A maszkot kizarélag orvos vagy légzésterapeuta altal ajanlott
lélegeztetbkésziilékekkel szabad hasznalni.

e A maszkot csak akkor szabad viselni, ha a Iélegezteté-rendszer bekapcsolt allapotban
van, és megfeleléen mikodik.

e A maszk muszaki jellemzdi a kezel6orvos rendelkezésére allnak, igy ellenérizhetd,
hogy kompatibilis-e a lélegezteté-rendszerrel. Ha a késziiléket nem a miszaki
leirdsnak megfeleléen vagy inkompatibilis készlilékekkel hasznalja, csokkenhet
a maszk szigetelésének hatékonysaga és a maszk altal nyujtott komfortérzet, esetleg
nem érhet6 el optimalis hatékonysagu kezelés, szivargas léphet fel, vagy valtozhat
a szivargas mértéke, és ez befolyasolhatja a lélegeztetd funkcio miikodését.

e Szemrevételezéses termékvizsgalati szempontok: Ha a rendszer alkatrészein
barmilyen lathatoé elvaltozas (repedés, elszinezddés, szakadas stb.) észlelhetd, akkor
az alkatrészt el kell dobni, és Ujat kell hasznalni helyette.

Megjegyzés: A készulék hasznélataval kapcsolatban bekdvetkezett barmely stlyosabb

nemkivanatos eseményt jelenteni kell a ResMed vaéllalatnak, valamint az adott orszagban

illetékes hatoésagi szervnek.
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A kényok hasznalata

Az NV Elbow F20 konyokot a ResMed kék szinben éarusitja, ezzel jelezve, hogy az eszkoz
nem szell6z8. A konyok szabvanyos, 22 mm-es elvékonyodo csatlakozohuvellyel rendelkezik,
amellyel a Iélegeztetékészllékhez csatlakoztathatd. A maszk szivargaséaval, holtterével és
ellendllaséaval kapcsolatos tudnivaldk ennek a hasznélati itmutaténak a Mdszaki jellemzék
cimU részeben talalhatok.

Osszeszerelés

1. Ha a szell6z6 konyok még csatlakoztatva van a maszkhoz, nyomja 6ssze az oldalt [évé
gombokat, és huzza ki a konyokot a keretbdl.

2. A konyokat a keretbe nyomva csatlakoztassa az NV Elbow F20 konyokot a maszkhoz,
Ugyelve ra, hogy a helyére kattanva stabilan rogzuljon.

Szétszerelés

Az NV Elbow F20 maszkrol valo eltavolitdésdhoz nyomja dssze alul és felll a gombokat,
és huzza ki a konyokot a keretbdl.

Tisztitas
Naponta / minden egyes hasznalat utan: Lasd az AirFit F20 készllék hasznélati Utmutatéjat.

A konyokkel kapcsolatos tisztitdsi Utmutatés vonatkozik az NV Elbow F20 konyokre.
A sulyosan szennyezett konyokot el kell dobni.

Betegek kozotti regeneralas

Az NV Elbow F20 egyetlen beteg éltali ismételt hasznalatra szolgal. Az eszkdz nem
regeneralhatd, ezért két beteg kozott ki kell cserélni. Az AirFit F20 maszk regeneréalhato,
aminek részleteit az AirFit F20 regeneréalasi Utmutatoja ismerteti.

Mdszaki jellemz6k

Az aldbbi adatok az AirFit F20 maszkkal egyiitt hasznélt NV Elbow F20 konyokre vonatkoznak.
Kompatibilis késziilékek: Astral

Holttér: Nagy parnéval a maszk és a kényok fizikai holttere 248 ml

Terapias nyomas: 3-40 H20cm

Nyomads — aramlas

3-20 H20cm: < 6 |/perc

20-40 Hz20cm: < 12 I/perc

Ellendllas: Mért nyomascsokkenés (névleges)

50 I/perc értéknél: 0,2 H20cm

100 I/perc értéknél: 0,6 H20cm

Anyagok: Polikarbonét

Kornyezeti feltételek, a maszk altaldanos méretei és élettartama: Lasd az AirFit F20 késziilék hasznélati
(tmutatojat

Tarolas és artalmatlanitas

A térolassal és az artalmatlanitassal kapcsolatos informacidkat az AirFit F20 késziilék hasznélati Gtmutatéja
tartalmazza.
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Szimbdlumok
A terméken és a csomagoldson a kovetkezé szimbélumok lehetnek feltiintetve:

NV Nem szell6z6 maszk Orvostechnikai eszkoz A ,Vigyazat!” vagy ,Figyelem!” tipust
figyelmeztetést jeldl, és lehetséges sériilésveszélyre figyelmeztet, vagy a készlilék biztonsagos és hatékony

hasznalatéhoz sziikséges kiilonleges ovintézkedéseket ismerteti B¢ only Venykoteles (Az Egyesilt Allamokban
a szovetségi torvények értelmében ezek a késziilékek csak orvos &ltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetdk.)

A szimbolumok jegyzékét lasd: ResMed.com/symbols.

Jotallas

A jotéllasra vonatkozo informaciokat az AirFit F20 késziilék hasznélati Gtmutatdja tartalmazza.
Tovabbi informacio

A legfrissebb tudnivalokért és a méas nyelveken elérhetd hasznalati utasitasokért latogasson
el a ResMed.com/downloads/masks oldalra.
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ISLENSKA

Hné F20 an loftunar kemur i stad ntverandi hnés med loftun i AirFit™ F20 grimunni og breytir
henni i grimubutnad an loftunar.

Atlud not

Hné F20 an loftunar breytir AirFit F20 i grimu sem hleypir engu lofti inn en hnéd er notad til
ad styra loftfleedi (med eda an aukasurefnis) og er aetlad til notkunar med éndunaradstod med
virkum Utblastursventli, til ad veita sjuklingum dndunaradstod sem eru med éndunarbilun eda
i andnaud.

Hné F20 an loftunar (pegar pad er notad med AirFit F20 grimunni) er:

e tlad til notkunar fyrir sjuklinga yfir 30 kg ad pyngd sem purfa 6ndunaradstod an
lifsbjargandi 6ndunarvélar.
e tlad fyrir endurtekna notkun eins sjuklings heima vid og & sjukrahusi/stofnun.

/\ ALMENNAR VIDVARANIR

Sja notendahandbok AirFit F20 vardandi fleiri vidvaranir i tengslum vid notkun
grimunnar. Eftirfarandi vidvaranir tengjast notkun hnés F20 an loftunar.

e Hné F20 an loftunar inniheldur ekki utblastursventil eda 6ryggisventil. Hné an
loftunar verdur ad nota med ondunarrasum eda PPV-teekjum sem bua yfir eigin
aoferd til ad lofta ut utrunnid eda aukaloft.

e Heefur adili verur ad hafa eftirlit med notkun grimunnar fyrir notendur sem geta ekki
fjarleegt grimuna sjalfir eda pegar heetta er & pvi a0 sjuklingurinn syni ekki viobrogd
vi0 alvarlegri surefnispurrd eda koltvisyringsaukningu med 6rvun. Pad geeti verid ad
griman henti ekki fyrir einstaklinga sem heettir til ad svelgjast a.

e Einungis skal nota grimuna med 6ndunaradstod sem laeknir eda sérfraedingur i
ondunarmedferd meelir meo.

e Ekki ma vera med grimuna nema kveikt sé &4 bunadinum fyrir 6ndunaradstod og hun
virki & réttan hatt.

e Laeknirinn pinn feer taekniforskrift fyrir grimuna til ad athuga hvort hin sé samheefd
vid 6ndunaradstodina. Ef farid er ut fyrir taekniforskrift grimunnar eda han notud
med 6samhaefdum teekjum, pa er griman hugsanlega ekki pétt og peegileg,
hamarksarangur naest hugsanlega ekki, og leki, eda breytingar lekamagni, geta haft
ahrif & virkni 6ndunaradstodarinnar.

e Sjénraen vidmio pegar vara er rannsokud: Ef pad er synilegt slit & ihlutum banadar
(sprungur, upplitun, rifur o.s.frv.) skal viokomandi grimuihlut fargad og skipt ut.

Ath.: Oll alvarleg atvik sem koma upp i tengslum vid petta taeki skal tilkynna til ResMed og

l6gbeers yfirvalds i landi pinu

Notkun hnésins

ResMed hefur litad hné F20 &n loftunar blatt til ad audkenna pad sem fylgibunad an loftunar.
HNnéo er med hefdbundid 22 mm frammjott kventengi fyrir ytri tengingu vid dndunaradstodina.
Sja teeknilysingu notendahandbdkar vardandi upplysingar um leka ur grimu, dautt rymi og
vionam.

Samsetning

1. Ef hnéd med loftun er ennpd fest vid grimuna skal klemma saman hlidarhnappana og toga
hnéd Ut ur fatningunni.

2. Festu hné F20 an loftunar vid grimuna med pvi ad yta hnénu inn i fatninguna og tryggdu ad
pad smelli i og hnéd sé vandlega fest.
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Sundurtekning

Fjarleegio hné F20 an loftunar af grimunni med pvi ad klemmma saman hnappana & efri og nedri
hliounum og toga pad ut ur fatningunni.

Hreinsun

Daglegaleftir hverja notkun: Sja AirFit F20 notendahandbdk. Leidbeiningar um hreinsun
hnésins gilda um NV hné F20 an loftunar. Fleygid hnénu ef pad er mjog éhreint.
Endurvinnsla & milli sjuklinga

Hné F20 an loftunar er einungis aetlad til endurnotkunar fyrir einn og sama sjukling. Pennan
ihlut er ekki haegt ad endurvinna og verdur ad skipta Ut milli sjuklinga. Heegt er ad endurvinna
AirFit F20 grimuna, sja endurvinnsluleidbeiningar AirFit F20.

Teekniforskrift

Eftirfarandi forskrift & vid hné én loftunar F20 med AirFit F20 grimunni.

Samhafd teeki: Astral

Dautt rymi: Apreifanlegt dautt rymi (grima og hné) med notkun stéra pidans er 248 ml.
Medferdarprystingur: 3 til 40 cm Hz20

Prystingur-fleedi

3-20 cm H20: < 6 I/min

20-40 cm H20: < 12 I/min

Vionam: Leekkun f maeldum prystingi (nafngildi)

vid 50 I/mfn: 0,2 cm Hz0

vid 100 I/min: 0,6 cm H20

Efni: Pélykarbénat

Umhverfisskilyrdi, ytri mal grimu og endingartimi: Sja AirFit F20 notendahandbokina

Geymesla og forgun

Sja AirFit F20 notendahandbdkina vardandi geymslu og férgun.
Takn

Eftirfarandi takn geta birst & vorunni eda umbddum:

NV Grima én loftunar Leekningataeki A Gefur til kynna vidvorun eda varid og varar pig

vid hugsanlegum meidslum eda Gtskyrir sérstakar radstafanir um drugga og skilvirka notkun teekisins
B( Only Lyfsedilsskylt (i Bandarfkjunum takmarka alrikisl6g sdlu eda péntun pessara teekja vid leekna.)

Sjé lista yfir tdkn & ResMed.com/symbols.

Abyrgd

Sja AirFit F20 notendahandbdkina vardandi abyrgdarupplysingar.
Frekari upplysingar

Nyjustu upplysingar og leidbeiningar & 6rum tungumalum mé finna & ResMed.com/downloads/masks.
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ITALIANO

I gomito NV (Non-Vented) F20 sostituisce il gomito vented esistente della maschera AirFit™
F20 convertendola in una maschera non-vented.

Indicazioni per l'uso

I gomito NV (Non-Vented) F20 converte I'AirFit F20 in una maschera non invasiva utilizzata per
incanalare il flusso d'aria (con o senza ossigeno supplementare), destinata ad essere utilizzata
con ventilatori con valvola di efflusso attivo al fine di assicurare I'assistenza ventilatoria a
pazienti affetti da scompenso o insufficienza respiratoria.

Se utilizzato con la maschera AirFit F20, il gomito NV F20 e:

e indicato per |'uso con pazienti di peso superiore a 30 kg che necessitano di assistenza
respiratoria ma non di supporto delle funzioni vitali;
e ditipo monopaziente sia nell’'uso a domicilio, sia in contesto ospedaliero.

/\ AVVERTENZE GENERALI

Consultare la guida per I'utente della maschera AirFit F20 per ulteriori avvertenze
relative al suo utilizzo. Le seguenti avvertenze si riferiscono all'uso del gomito NV F20.

e |l gomito NV F20 non contiene un dispositivo di esalazione né una valvola di
sicurezza. Il gomito non-vented deve essere utilizzato con circuiti respiratori o
dispositivi PPV in grado di espellere i gas espirati o supplementari.

e La maschera deve essere utilizzata con la supervisione di personale qualificato
qualora I'utente non sia in grado di togliere la maschera da solo o sia a rischio di non
rispondere a ipossia o ipercapnia grave da microrisveglio. La maschera potrebbe non
essere idonei per pazienti soggetti ad aspirazione.

® La maschera va utilizzata solo con i ventilatori consigliati da un medico o da un
terapista della respirazione.

e La maschera va indossata solo quando il sistema di ventilazione € acceso e funziona
correttamente.

e Le specifiche tecniche della maschera sono fornite cosicché il medico possa
verificarne la compatibilita con il ventilatore. Usare la maschera al di fuori delle sue
specifiche tecniche o con apparecchi non compatibili comporta il rischio che la sua
tenuta e il suo comfort risultino compromessi, che non sia possibile conseguire un
livello ottimale di terapia, e che le perdite d'aria, o le variazioni delle stesse, possano
incidere sul funzionamento del ventilatore.

e Criteri visivi per I'esame del prodotto: In caso di deterioramento visibile (ad esempio
incrinatura, scolorimento, strappo) di un componente, esso va gettato e sostituito.

Nota: Qualora si verificassero gravi incidenti in relazione a questo dispositivo, informare

ResMed e le autorita competenti nel proprio Paese.

Uso del gomito

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

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

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

Smontaggio

Rimuovere il gomito NV F20 dalla maschera premendo i pulsanti superiore e inferiore e
staccandolo dal telaio.

Pulizia

Pulizia quotidiana/dopo ciascun uso: Consultare la guida per |'utente della maschera AirFit
F20. Le istruzioni per la pulizia del gomito si applicano anche per il gomito NV F20. Gettare se
molto sporco.

Rigenerazione tra un paziente e l'altro

I gomito NV F20 & indicato esclusivamente al riutilizzo da parte di un singolo paziente. Questo
componente non pud essere rigenerato e va sostituito tra un paziente e I'altro. La maschera
AirFit F20 puo essere rigenerata. Vedere le istruzioni per la rigenerazione della maschera.

Specifiche tecniche

Le seguenti specifiche si applicano al gomito NV F20 con la maschera AirFit F20.

Dispositivi compatibili: Astral

Spazio morto: Lo spazio morto fisico (maschera e gomito) quando si utilizza il cuscinetto Large & di 248 ml.
Pressione terapeutica: Tra 3 e 40 cm Hz0.

Pressione/flusso

3—20cm H20: <6 I/min

20 —40 cm H20: < 12 I/min

Resistenza: Caduta di pressione misurata (nominale)

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

a 100 I/min: 0,6 cm H20.

Materiali: Policarbonato

Condizioni ambientali, dimensioni lorde della maschera e vita utile: Consultare la guida per I'utente della
maschera AirFit F20

Stoccaggio e smaltimento

Per lo stoccaggio e lo smaltimento, consultare la guida per I'utente della maschera AirFit F20.
Simboli

Sul prodotto e sulla confezione possono comparire i seguenti simboli:

NV Maschera non-vented Dispositivo medico A Indica un'avvertenza o precauzione e mette in
guardia dal pericolo di lesioni o illustra le misure speciali da prendere per garantire il buon funzionamento e la
sicurezza del dispositivo B( only Solo su prescrizione. (Negli Stati Uniti, la legge federale limita la vendita di
questi dispositivi solo per conto o per decisione di un medico.)

Vedere il glossario dei simboli presso ResMed.com/symbols.
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Garanzia
Consultare la guida per I'utente della maschera AirFit F20 per informazioni sulla garanzia.

Ulteriori informazioni
Per le informazioni pitl aggiornate e le istruzioni in altre lingue, visitare ResMed.com/downloads/masks.
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LATVISKI

Izliekums BVA (bez ventilacijas atverem) F20 aizstaj esoso AirFit™ F20 maskas izliekumu ar
ventilacijas atverem un parveido to par maskas sistému bez ventilacijas atverém.

Paredzetais lietojums

Izliekums bez ventilacijas atverém (BVA) F20 parveido AirFit F20 masku par neinvazivu
masku, kuru lieto gaisa plusmas novadei (ar papildu skabekli vai bez ta), un ta ir paredzéta
izmantos$anai ar aktivu izpludes varstu ventilatoriem, lai sniegtu papildu ventilaciju pacientiem
ar elpoSanas sistémas darbibas traucéjumiem un elpo$anas sistémas mazspéju.

Izliekums BVA F20 (lietojot ar AirFit F20 masku) ir:

e paredzets izmantoSanai pacientiem, kuru kermena svars ir > 30 kg un kuriem ir
nepiecieSsama ar dzivibas uzturéSanu nesaistita paligventilacija,

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

/\ VISPAREJI BRIDINAJUMI

Papildinformaciju par bridinajumiem, kas saistiti ar maskas izmantosanu, skatiet AirFit
F20 lietotaja rokasgramatu. Uz izliekuma BVA F20 izmanto$anu ir attiecinami talak
noraditie bridinajumi.

e |zliekums BVA F20 neietver izplides atveri vai drosibas varstu. Izliekums bez
ventilacijas atverem ir jaizmanto kopa ar elpinasanas shemam vai PPV iericem, kuras
nodrosinata izelpoto vai papildus gazu ventilacijas sistéema.

e Lietotajiem, kas pasi nespéj nonemt masku, vai ja pacientam pastav risks nereagét uz
izteiktu hipoksiju vai hiperkapniju pamostoties, maska jaizmanto kvalificeta personala
uzraudziba. Maska var nebUt piemérota pacientiem ar noslieci uz aspiraciju.

e Masku drikst izmantot tikai ar ventilatoriem, ko ieteicis arsts vai pulmonologs.

e Masku drikst izmantot tikai tad, ja ventilatora sistéma ir ieslégta un darbojas pareizi.

e Maskas tehniskas specifikacijas ir noraditas, lai jusu arsts varétu parbaudit to
saderibu ar ventilatoru. Ja izmantosana neatbilst specifikacijai vai maska tiek lietota
ar nesaderigam iericém, iespéjams, nedarbosies maskas blivejums, maska nebus
eérta, netiks sasniegts optimals terapeitiskais efekts un noplude vai izmainas nopludes
atruma var ietekmet ventilatora darbibu.

e Vizualie izstradajuma parbaudes kritériji: ja tiek konstatéts redzams kada sistemas
komponenta defekts (plaisas, krasas zudums, plisums utt.), komponents jalikvidé un
janomaina.

Piezime. Par jebkadu nopietnu negadijumu, kur$ noticis saistiba ar $is ierices lietoSanu,

ir jazino uznémuma “ResMed" un jusu valsts atbildigajai iestadei.

Izliekuma izmantoSana

Uznémums “ResMed" ir iekrasojis izliekumu BVA F20 zila krasa, lai to identificetu ka
piederumu bez ventilacijas atverém. Izliekumam ir standarta sieviSkais 22 mm konusveida
stiprinajums aréjam savienojumam ar ventilatoru. Informaciju par maskas nopludi, tukso telpu
un pretestibu skatiet Sis lietotaja rokasgramatas tehnisko specifikaciju sadala.

Uzstadisana

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

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

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

Tirisana

Katru dienu/péc katras izmantosanas: skatiet AirFit F20 lietotaja rokasgramatu. Izliekuma

tiriSanas instrukcijas ir piemeéerojamas ari izliekumam BVA F20. Utilizéjiet, ja izliekums ir kluvis
loti netirs.

Atkartota apstrade starp pacientiem

Izliekums BVA F20 ir paredzéts tikai vienam pacientam atkartotai lieto$anai. So komponentu
nedrikst atkartoti apstradat, un tas ir janomaina starp pacientiem. AirFit F20 masku var
atkartoti apstradat — skatiet AirFit F20 atkartotas apstrades instrukcijas.

Tehniskas specifikacijas

Turpmak minétas specifikacijas atbilst izliekumam BVA F20, kurs tiek izmantots ar AirFit F20 masku.
Saderigas ierices: Astral

Tuksa telpa: fiziska tuk3a telpa (maska un izliekums), izmantojot lielo polsteri, ir 248 ml.

Terapijas spiediens: 3 lidz 40 cm Hz0

Plasma pie spiediena

3-20 cm H20: <6 I/min

20-40 cm H20: < 12 I/min

Pretestiba: izméritais spiediena kritums (nominals)

pie 50 I/min: 0,2 cm H20

pie 100 I/min: 0,6 cm H20

Materiali: polikarbonats

Vides apstakli, maskas bruto izmeri un kalpoSanas laiks: skatiet AirFit F20 lietotéja rokasgramatu

Uzglabasana un utilizacija

Informaciju par uzglabasanu un utilizaciju skatiet AirFit F20 lietotaja rokasgramata.
Simboli

Uz izstradajuma iepakojuma var bt redzami talak noraditie simboli.

NV Maska bez ventilacijas atverém Medictniska ierice A Norada bridinajumu vai piesardzibas
pasakumu un bridina par iespéjamu savainojumu vai izskaidro Tpasi veicamas darbibas dro$ai un efektivai ierices
izmanto$anai B( only Tikai ar arsta nosatijumu (ASV Federalais likums ierobeZo §is ierices pardosanu tikai arstam
vai péc arsta pasitijuma).

Simbolus skatiet glosarija, kas pieejams vietné ResMed.com/symbols.

Garantija

Informaciju par garantiju skatiet AirFit F20 lietotaja rokasgramata.

Papildinformacijai

Lai iegttu jaunako informaciju un lieto$anas instrukcijas citas valodas, apmeklgjiet vietni ResMed.com/downloads/
masks.
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g "-....,,..o. N V NV E bOW
ResMed Non-vented Non-vented elbow
LIETUVIU K.

NV (neventiliuojama) alkiné F20 pakeicia , AirFit™ F20" kaukéje esancia ventiliuojama alklne
ir paverc€ia ja neventiliuojamos kaukes sistema.

Paskirtis

NV (neventiliuojama) alkiné F20 pavercia , AirFit F20” neinvazine kauke, naudojama oro
srautui nukreipti (tiek su papildomu deguonimi, tiek be jo), ji skirta naudoti su dirbtinés plauciy
ventiliacijos aparatais, turinciais ventiliatorius su aktyviais iSmetamaisiais voztuvais, kad buty
galima uztikrinti pagalbine dirbtine plauciy ventiliacija pacientams su (Uminiu) kvépavimo
nepakankamumu.

NV alkdneé F20 (kai naudojama su ,, AirFit F20" kauke):

e turi bati naudojama pacientams, sveriantiems daugiau kaip 30 kg, kuriems reikalinga
gyvybes nepalaikanti pagalbiné dirbtine plauciy ventiliacija;
e skirta pakartotinai naudoti vienam pacientui namuose ir ligoninéje / gydymo jstaigoje.

/\ BENDROJO POBUDZIO |SPEJIMAI

Informacijos apie papildomus jspéjimus, susijusius su kaukés naudojimu, Zzr.

,AirFit F20” naudotojo vadove. Naudojant NV alktune F20 reikia paisyti toliau pateikty

ispéjimy.

e NV alkuné F20 neturi iSmetamosios angos arba apsauginio voztuvo. Neventiliuojama
alkane reikia naudoti su kvépavimo konturais arba teigiamo slégio ventiliacijos
prietaisais, turinciais sava iSkvépty arba papildomuy dujy salinimo buda.

e Pacientams, kurie negali nusiimti kaukés patys arba kuriy organizmas gali
nereaguoti j sunkia hipoksija arba hiperkapnija, kaukeé turi bati naudojama prizitrint
kvalifikuotam personalui. Sios kaukés negalima naudoti pacientams, kuriems
pasireiskia aspiracija.

e Kauke leidziama naudoti tik su Seimos gydytojo ar kvépavimo taky specialisto
nurodytu dirbtinés plauciy ventiliacijos aparatu.

e Kauke galima dévéti tik esant jjungtai ir tinkamai veikianciai dirbtinés plauciy
ventiliacijos sistemai.

e Techninius kaukés parametrus butina pateikti savo gydytojui, kad jis patikrinty, ar
jie suderinami su dirbtinés plauciy ventiliacijos aparatu. Naudojant neatsizvelgus j
nurodytus parametrus arba su nesuderinamais prietaisais kauké gali buti nesandari
ir nepatogi, nepavyks pasiekti geriausiy gydymo rezultaty, gali buti oro nuotékiy arba
nepastoviy oro nuotékiy bei sutrikti dirbtinés plauciy ventiliacijos aparato veikimas.

e Gaminio patikros matomi kriterijai: jei ant sistemos komponenty yra matomy
pazeidimy (jtrakimuy, spalvos pakitimy, nusidévéjimo pozymiy ir pan.), komponenta
reikia pakeisti nauju.

Pastaba. Apie bet kokius rimtus incidentus, susijusius su Sio prietaiso naudojimu, butina

pranesti ,ResMed” ir kompetentingai savo $alies institucijai.

Alkunés naudojimas

,ResMed"” nudaze NV alktine F20 melynai, kad ji skirtysi nuo neventiliuojamo priedo. Alkiné
turi standartine lizding 22 mm nusmailinta jungtj, skirta jungti prie dirbtinés plauciy ventiliacijos
iSorinés dalies. Informacijos apie nuotékj i§ kaukés, jos naudingaja talpa ir pasipriesinima zr.
Sio naudotojo vadovo techniniy specifikacijy skirsnyje.
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Surinkimas

1. Jeigu ventiliuojama alktné vis dar pritvirtinta prie kaukés, suspauskite Soninius mygtukus ir
nutraukite alkiine nuo remelio.

2. NV alkiine F20 prie kaukés pritvirtinkite jstumdami ja j remelj; zitrekite, kad ji spragteléty ir
gerai prisitvirtinty.

Ardymas

NV alking F20 nuo kaukés nuimkite suspausdami virsutinj ir apatinj Soninius mygtukus ir
nutraukdami nuo rémelio.

Valymas

Kasdien / po kiekvieno naudojimo: zr. , AirFit F20" naudotojo vadova. Alktinés valymo
instrukcijos taikomos NV alkinei F20. Jeigu labai neSvari, iSmeskite.

Pakartotinis apdorojimas tarp pacienty

NV alkiiné F20 yra skirta naudoti pakartotinai, bet tik vienam pacientui. Sio komponento
pakartotinai apdoroti negalima, todél kiekvienam pacientui reikia naudoti vis kita komponenta.
LAIirFit F20" kauke galima apdoroti pakartotinai; zr. , AirFit F20" pakartotinio apdorojimo
instrukcijas.

Techninés specifikacijos

Toliau pateiktos specifikacijos taikomos NV alktinei F20, naudojamai su , AirFit F20” kauke.

Suderinami prietaisai: ,Astral”

Nenaudingoji talpa: fiziné nenaudingoji talpa (kaukes ir alkiings) naudojant didele pagalvéle yra 248 ml.
Terapinis slégis: 3-40 cm Hz0

Srautas esant nurodytam slégiui

3-20 cm H20: <6 I/min.

20-40 cm H20: <12 I/min.

Pasipriesinimas: iSmatuotas slégio sumazéjimas (vardinis)

esant 50 I/min.: 0,2 cm H20

esant 100 I/min.: 0,6 cm H20

MedZiagos: polikarbonatas

Aplinkos salygos, kaukés bendrieji matmenys ir eksploatavimo trukmé: Zr. , AirFit F20” naudotojo vadova.

Laikymas ir Salinimas

Apie laikyma ir $alinima Zr. , AirFit F20" naudotojo vadove.
Simboliai

Ant gaminio ar pakuotes gali bati nurodyti Sie simboliai:

NV Neventiliuojama kauké Medicinos prietaisas A Zymi jspejima ar perspejima apie galima
suZeidima arba nurodo specialias saugaus ir veiksmingo prietaiso naudojimo priemones only Receptinis (JAV
pagal federalinius jstatymus $ie prietaisai gali bati parduodami tik gydytojy arba jy uzsakymu)

Simboliy aiSkinamajj Zodyna Zr. interneto svetainéje ResMed.com/symbols.
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Garantija
Garantijos informacijos ieskokite , AirFit F20” naudotojo vadove.

Papildoma informacija

Naujausios informacijos ir instrukeijy kitomis kalbomis ieSkokite interneto svetainéje ResMed.com/downloads/
masks.
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ResMed Non-vented Non-vented elbow
NORSK

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

Tiltenkt bruk

NV (ikke-ventilert) kneledd F20 konverterer AirFit F20 til en ikke-invasiv maske som brukes
til & kanalisere luftflow (med eller uten tilleggsoksygen), beregnet pa bruk sammen med
ventilatorer som har aktiv ekspirasjonsventil, for & gi assistert ventilasjon til pasienter med
respiratorisk insuffisiens og respirasjonssvikt.

NV kneledd F20 (nar det brukes med AirFit F20-masken) er:

e skal brukes av pasienter som veier mer enn 30 kg og trenger ikke-livsopprettholdende
assistert ventilasjon.
e er beregnet pa gjenbruk av enkeltpasient hjemme og pé sykehus/institusjonsmiljg.

/\ GENERELLE ADVARSLER

Se brukerveiledningen for AirFit F20 for ytterligere advarsler knyttet til bruk av masken.
Fglgende advarsler er knyttet til bruken av NV-kneledd F20.

e NV-kneledd F20 inneholder ikke eksosventil eller sikkerhetsventil. Det ikke-ventilerte
kneleddet ma brukes med pustekretser eller PPV-enheter som leverer sin egen
metode for ventilering av utpustet eller supplerende luft.

e Masken ma brukes under kvalifisert tilsyn hvis brukeren ikke selv kan ta av seg
masken eller nar pasienten risikerer a ikke respondere pa alvorlig hypoksi eller
hyperkapni ved opphisselse. Det er ikke sikkert at masken egner seg for pasienter
som er predisponert for aspirasjon.

e Denne masken skal kun brukes med ventilatorer som er anbefalt av en lege eller
respirasjonsterapeut.

e Masken skal ikke brukes uten at ventilatorsystemet er slatt pa og fungerer som det
skal.

¢ De tekniske spesifikasjonene for masken blir sendt til klinikeren for & kontrollere at de
er kompatible med ventilatoren. Ved bruk utenfor spesifikasjonene eller med utstyr
som ikke er kompatibelt, kan forseglingen og komforten til masken veere svekket slik
at optimal behandling ikke oppnas og lekkasjer eller variabel lekkasje kan pavirke
ventilatorens funksjon.

e Visuelle kriterier for inspeksjon av produktet: Hvis noen komponent i systemet er
synlig forringet (sprekker, misfarging, rifter osv.), skal komponenten kasseres og
skiftes.

Merk: Hvis det skulle oppsta alvorlige hendelser i forbindelse med denne enheten, skal disse

rapporteres til ResMed og den ansvarlige myndigheten i landet ditt.

Bruke kneleddet

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

Montering

1. Huvis det ventilerte kneleddet fortsatt er montert pa masken, klemmer du sideknappene og
trekker kneleddet bort fra rammen.
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2. Fest NV-kneledd F20 pa masken ved a skyve kneleddet inn i rammen, serg for at den
klikker inn og er godt festet.

Demontering

Fjern NV-kneledd F20 fra masken ved a trykke pa de everste og nederste sideknappene og
trekke det bort fra rammen.

Rengjgring
Hver dag / etter hver bruk: Se brukerveiledningen til AirFit F20. Rengjeringsanvisninger for
kneleddet gjelder for NV-kneledd F20. Kast den hvis den er veldig tilsmusset.

Opparbeidelse mellom pasienter

NV-kneledd F20 er kun tiltenkt gjenbrukt pa én pasient. Denne komponenten kan ikke
opparbeides og ma skiftes mellom pasienter. AirFit F20-masken kan opparbeides, se
opparbeidelsesanvisningene for AirFit F20.

Tekniske spesifikasjoner

Falgende spesifikasjoner gjelder for NV-kneledd F20 med AirFit F20-masken.
Kompatible enheter: Astral

Dadrom: Fysisk dadrom (maske og kneledd) ved bruk av store puter er 248 ml.
Behandlingstrykk: 3 til 40 cm H.0

Trykk-flow

3-20 cm H20: < 6 I/min

20-40 cm H20: < 12 I/min

Motstand: Malt trykkfall (nominelt)

Ved 50 I/min: 0,2 cm H20

Ved 100 I/min: 0,6 cm H20

Materialer: Polykarbonat

Miljgforhold, maskens brutto dimensjoner og levetid: Se brukerveiledningen til AirFit F20.

Oppbevaring og kassering

se brukerveiledningen til AirFit F20 for oppbevaring og kassering.

Symboler

Falgende symboler kan finnes pa produktet eller emballasjen:

NV Ikke-ventilert maske Medisinsk apparat A Angir en advarsel eller forsiktighetsregel som varsler
om potensiell personskade eller redegjer for spesielle tiltak som ma iverksettes for at utstyret skal kunne brukes pa

en trygg og effektiv méte.E( only Kun pa resept (Federal lovgivning i USA begrenser dette utstyret til salg av eller
ved foreskrivelse av lege.)

Se symboloversikt pa ResMed.com/symbols.

Garanti
Se brukerveiledningen for AirFit F20 for mer informasjon om garanti.

Ytterligere informasjon
(4 til ResMed.com/downloads/masks for & f& den mest oppdaterte informasjonen og instruksjonene pa andre sprak.
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POLSKI

Kolanko bez wylotéw powietrza F20 NV (Non-Vented) zastepuje dotychczasowe kolanko
z wylotami w masce AirFit™ F20 i przeksztatca ja w system maski bez wylotéw powietrza.

Przeznaczenie

Kolanko bez wylotéw powietrza F20 NV (Non-Vented) przeksztatca maske AirFit F20

W nieinwazyjna maske stuzaca do kierowania przeptywu powietrza (wzbogaconego tlenem
lub nie), przeznaczona do stosowania z respiratorami wyposazonymi w aktywny zawor
wydechowy w celu wspomagania czynnosci oddechowej u pacjentéw z niewydolnoscia lub
niedomoga oddechowa.

Kolanko bez wylotéw powietrza F20 (uzywane z maska AirFit F20):

® jest przeznaczone do stosowania u pacjentéw o masie ciata >30 kg, u ktérych wymagane
wspomaganie czynnosci oddechowej nie jest srodkiem podtrzymujacym funkcje zyciowe;

e jest przeznaczone do wielokrotnego uzytku przez jednego pacjenta w warunkach
domowych, w warunkach szpitalnych i zaktadach opieki zdrowotne;j.

/\ OSTRZEZENIA OGOLNE

Nalezy zapoznac¢ sie z dodatkowymi ostrzezeniami dotyczacymi uzywania maski, ktore
zamieszczono w Przewodniku uzytkownika maski AirFit F20. Ponizsze ostrzezenia
dotycza uzywania kolanka bez wylotow powietrza F20 NV.

e Kolanko bez wylotéw powietrza F20 NV nie jest wyposazone w otwoér wylotowy
ani w zawor bezpieczenstwa. Kolanko bez wylotow powietrza musi by¢ uzywane
z obwodami oddechowymi lub urzadzeniami wspomagajacymi oddychanie
dodatnim cisnieniem (PPV), ktore zapewniaja wtasna metode odprowadzania gazow
wydechowych lub pomocniczych.

e W przypadku osob, ktére nie sa w stanie samodzielnie zdja¢ maski, oraz
pacjentéw zagrozonych niewybudzeniem sie w reakcji na ciezka hipoksje lub
hiperkapnie, maska moze by¢ uzytkowana wytacznie pod nadzorem odpowiednio
wykwalifikowanej osoby. Maska moze nie by¢ odpowiednia dla pacjentow majacych
tendencje do zachtystywania sie.

e Maska powinna by¢ uzywana wytacznie z respiratorami zaleconymi przez lekarza lub
terapeute oddechowego.

¢ Nie nalezy zaktada¢ maski, jesli system respiratora jest wytaczony lub nie dziata
prawidtowo.

e Specyfikacja techniczna maski przeznaczona jest przede wszystkim dla lekarza,
ktéry moze sprawdzi¢, czy maska jest zgodna z respiratorem. W przypadku
uzycia w sytuacjach nieprzewidzianych w niniejszej instrukcji lub w potaczeniu
z urzadzeniami, ktérych parametry nie sa zgodne z wymaganiami przedstawionymi
w tej instrukcji, szczelnosc¢ i wygoda noszenia maski moze ulec wyraznemu
pogorszeniu, terapia moze nie by¢ w petni skuteczna, a nieszczelno$é lub zmiany
stopnia nieszczelnosci moga mie¢ wptyw na funkcjonowanie respiratora.

e Kryteria oceny wzrokowej wyrobu: W przypadku stwierdzenia widocznych objawéw
zuzycia, takich jak pekniecia, odbarwienia, rozdarcia itp., uszkodzona czes¢ nalezy
wymienic.

Uwaga: Wszelkie powazne incydenty wystepujace w zwiazku z tym wyrobem powinny by¢

zgtaszane firmie ResMed i wtasciwym organom w kraju uzytkownika.
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Uzywanie kolanka

Kolanko F20 NV firmy ResMed jest zabarwione na niebiesko, co oznacza, ze jest to
akcesorium bez wylotéw powietrza. Kolanko jest wyposazone w standardowe (stozkowe)
ztgcze zenskie 22 mm przeznaczone do podfaczenia respiratora. Informacje na temat
nieszczelno$¢ maski, objetosci martwej i oporu zawiera sekcja Dane techniczne w niniejszym
przewodniku uzytkownika.

Montaz

1. Jesli kolanko z wylotami powietrza jest nadal zmontowane z maska, nacisnaé na boczne
przyciski i odciagna¢ kolanko od ramki.

2. Przymocowac¢ kolanko F20 NV do maski, wciskajac je do ramki, tak by nastapito klikniecie
i kolanko zostato pewnie unieruchomione.

Demontaz

Aby odtaczy¢ kolanko F20 NV od maski, nacisna¢ gérne i dolne przyciski boczne i odciagnaé
kolanko od ramki.

Czyszczenie

Codziennie/po kazdym uzyciu: Patrz przewodnik uzytkownika maski AirFit F20. Instrukcja
czyszczenia kolanka ma zastosowanie rowniez do kolanka bez wylotéw powietrza F20 NV.
Jesli wyréb ulegnie silnemu zanieczyszczeniu, nalezy go wyrzucié.

Przygotowanie do uzycia przez kolejnego pacjenta

Kolanko bez wylotéw powietrza F20 NV jest przeznaczone do wielokrotnego uzytku wytacznie
przez jednego pacjenta. Tego komponentu nie mozna przygotowac do uzycia u kolejnego
pacjenta. U kolejnego pacjenta nalezy zastosowac nowy egzemplarz. Maske AirFit F20 mozna
przygotowac do uzycia przez kolejnego pacjenta zgodnie z wiasciwa dla niej instrukcja.

Dane techniczne

Ponizsze dane techniczne dotycza kolanka bez wylotéw powietrza F20 NV uzywanego z maska AirFit F20.
Urzadzenia zgodne: Astral

Objeto$¢ martwa: Fizyczna objeto$¢ martwa (maska i kolanko), gdy uzywana jest duza uszczelka, wynosi 248 ml.
Cisnienie terapeutyczne: od 3 do 40 cm H20

Cisnienie-przeptyw

3-20 cm H20: <6 I/min

20-40 cm H20: <12 I/min

Opor: Zmierzony spadek ci$nienia (znamionowy)

przy 50 I/min: 0,2 cm Hz0

przy 100 I/min: 0,6 cm H20

Materiaty: Poliweglan

Warunki $rodowiskowe, wymiary brutto maski i okres eksploataciji: Patrz przewodnik uzytkownika maski
AirFit F20

Przechowywanie i utylizacja
Informacje na temat przechowywania i utylizacji zawiera Przewodnik uzytkownika maski AirFit F20.
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Symbole

Na produkcie lub opakowaniu moga sie znajdowac nastepujace symbole:

NV Maska bez wylotéw powietrza Wyréb medyczny A Oznacza ostrzezenie lub przestroge i zwraca
uwage uzytkownika na mozliwo$¢ odniesienia obrazen lub apisuje specjalne $rodki, ktérych podjecie ma na celu

bezpieczne i skuteczne uzytkowanie wyrobu B; only Tylko z przepisu lekarza (prawo federalne USA zezwala na
sprzedaz tego wyrobu wytacznie lekarzom lub na zlecenie lekarza).

Patrz sfownik symboli na stronie ResMed.com/symbals.

Gwarancja
Informacje na temat gwarancji zawiera Przewodnik uzytkownika maski AirFit F20.

Dalsze informacje

Najbardziej aktualne informacje i instrukcje w innych jezykach mozna znalez¢ na stronie ResMed.com/downloads/
masks.
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g "-....,,..o. N V NV E bOW
ResMed Non-vented Non-vented elbow
ROMANA

Cotul NV (neventilat) F20 inlocuieste cotul ventilat existent in masca AirFit™ F20 si
o transforma intrun sistem de masca neventilat.

Utilizare

Cotul NV (neventilat) F20 transforma AirFit F20 intr-o masca neinvaziva folosita pentru
canalizarea fluxului de aer (cu sau fara oxigen suplimentar), destinata utilizarii cu ventilatoare
cu supapa de evacuare activa, pentru a oferi ventilatie pacientilor cu insuficienta respiratorie.

Cotul NV F20 (la utilizarea impreuna cu masca AirFit F20) este:

e destinat utilizarii de pacienti cu o greutate > 30 kg care nu necesita ventilatie pentru
sustinerea functiilor vitale.

e conceput pentru a fi reutilizat de catre un singur pacient atat la domiciliu, cat si in mediul
spitalicesc/institutional.

/\ AVERTISMENTE GENERALE

Pentru avertismente suplimentare legate de utilizarea mastii, consultati Ghidul
utilizatorului AirFit F20. Urmatoarele avertismente se refera la utilizarea cotului NV F20.

e Cotul NV F20 nu contine un orificiu de evacuare sau o supapa de siguranta. Cotul
neventilat trebuie utilizat cu circuite de respiratie sau dispozitive PPV care isi au
propria metoda de evacuare a gazelor expirate sau suplimentare.

e Masca trebuie utilizata sub supraveghere calificata in cazul pacientilor care se afla in
imposibilitatea de a-si indeparta singuri masca sau cand pacientul este supus riscului
de a nu se putea trezi ca raspuns la hipoxie sau hipercapnie severa. Masca nu este
indicata persoanelor predispuse la aspirare.

e Masca ar trebui utilizata doar cu ventilatoare recomandate de un medic sau un
terapeut specializat in respiratie.

e Masca nu ar trebui utilizata daca sistemul de ventilator nu este pornit si nu
functioneaza corespunzator.

e Specificatiile tehnice ale mastii sunt puse la dispozitia clinicianului dumneavoastra
pentru ca acesta sd poata verifica daca sunt compatibile cu ventilatorul. in cazul
utilizarii mastii in afara specificatiilor sau impreuna cu dispozitive incompatibile,
etanseitatea si confortul mastii vor avea de suferit si nu se va atinge nivelul optim al
tratamentului, iar pierderile sau modificarea ratei de pierdere pot afecta functionarea
ventilatorului.

e Criterii vizuale pentru inspectarea produsului: in caz de constatare a unei deteriorari
vizibile a unei componente a sistemului (crapare, decolorare, ruptura etc.),
componentele mastii se vor inlatura si inlocui.

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

ResMed si autoritatii competente din tara dumneavoastra.

Utilizarea cotului

ResMed a colorat cotul NV F20 in albastru pentru a-l identifica ca un accesoriu neventilat.
Cotul are un racord conic feminin de 22 mm pentru conectarea externa la ventilator. Consultati
sectiunea Specificatii tehnice din acest ghid pentru informatii despre scurgerea mastii, spatiu
mort si rezistenta.

Asamblarea

1. Daca cotul ventilat este inca asamblat la masca, strangeti butoanele laterale si scoateti
cotul din cadru prin tragere.
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2. Atasati cotul NV F20 la masca impingandu-l in cadru, asigurandu-va ca se pozitioneaza cu
un clic si ca este bine fixat.

Dezasamblarea

Scoateti cotul NV F20 de la masca strangand butoanele din partea superioara si inferioara si
scotandu-| din cadru prin tragere.

Curatarea

Zilnic/Dupa fiecare utilizare: Consultati Ghidul utilizatorului AirFit F20. Instructiunile de
curatare a cotului se aplica si cotului NV F20. Eliminati daca este foarte murdar.

Reprocesarea pentru alti pacienti

Cotul NV F20 este destinat reutilizarii doar de catre un singur pacient. Aceasta componenta nu
poate fi reprocesata si trebuie inlocuita la alti pacienti. Masca AirFit F20 poate fi reprocesata,
consultati instructiunile de reprocesare AirFit F20.

Specificatii tehnice

Urmdtoarele specificatii se aplicd cotului NV F20 cu masca AirFit F20.

Dispozitive compatibile: Astral

Spatiu mort: Spatiul mort fizic (mascd si cot) folosind peritele mari este de 248 ml.
Presiune de terapie: de la 3 la 40 cm Hz20

Presiune-debit

3—20cm H20: <6 I/min

20—40 cm H20: <12 I/min

Rezistentd: Scadere de presiune masurata (nominala)

la 50 1/min: 0,2 cm H20

la 100 I/min: 0,6 cm Hz0

Materiale: Policarbonat

Conditii de mediu, dimensiunile brute ale mastii si durata de viatd: Consultati Ghidul utilizatorului AirFit F20

Depozitare si eliminare
Consultati Ghidul utilizatorului AirFit F20 pentru informatii privind depozitarea i eliminarea.

Simboluri
Urmatoarele simboluri pot aparea pe produsul sau pe ambalajul dumneavoastra:

NV Masca neventilata Dispozitiv medical A Indica un avertisment sau o atentionare si va previne cu
rivire la posibile accidentari sau explica masurile speciale pentru utilizarea in siguranta si eficienta a dispozitivului
only Numai pe bazd de reeta (in SUA, vanzarea acestor dispozitive este restrictionatd de prescrierea efectuatd

de medic)

A se vedea glosarul de simboluri la ResMed.com/symbols.

Garantie
Consultati Ghidul utilizatorului AirFit F20 pentru informatii privind garantia.

Informatii suplimentare
Pentru cele mai recente informatii si instructiuni in alte limbi, accesati ResMed.com/downloads/masks.
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g "-....,,..o. NV NV E bOW
ReSMed Non-vented Non-vented elbow
PYCCKWIA

HeseHTunupyembin (NV) yrnosow natpybok F20 3ameHAeT umetowmica B macke AirFit™ F20
BEHTUIMPYEMbIN YrI0BOW NaTpyboK 1 NpeobpasyeT ee B HEBEHTUNPYEMYIO CUCTEMY.

HasHa4veHune

HeBeHTunmpyembin yrnoson natpybok F20 npeobpasyeT AirFit F20 B HenHBa3MBHYO Macky,
MCMonb3yemMyio A HanpaBieHnA BO34yLLIHOro NoToka (C AOMONHUTENbHBIM KUCTIOPOLOM UK
6e3 Hero) 1 npeaHasHavYeHHyto ana annapatos VIBJ1, uMmetolwmx akTUBHbIV BbIMYCKHOWM KianaH,
4TOObI 06ECMEeYNTb BEHTUAALMIO NErKUX MaLMEHTOB C AbIXaTesIbHOM HEAOCTaTOYHOCTLIO.

HeBeHTUnmpyembin yrnoson natpybok F20 (npu ncnons3osaHum ¢ mackon AirFit F20)
npeAHasHayeH:

® 114 UCMONb30BaHNA nauveHTamn Becom >30 Kr, Hyxaatowmmuca B VIBJ1 He ¢ uenbto
XU3HeobecneveHns.

® [171A MHOrOKPaTHOro NPUMEHeHWA OAHVM NaLUMeHTOM B JOMaLLHUX YCOBUAX U B
MEAVLIMHCKNX YYPEXOEHNAX.

/\ OBLLUME NPEAYNPEXAEHNA

[OnAa nonyyeHna nHpopmaumm o SONONHUTENbHbIX NPeaynpexaeHnaAx, kacaloLwmxca
ncnonb3oBaHMA Macku, obpawanTeck k «PykoBoacTtBy nonb3osatena AirFit F20».
Cnepylowme npegynpexneHuna KacaloTcA UCNONb30BaHUA HEBEHTUIMPYEMOTO YIIOBOrO
naTtpy6ka F20.

e HeBeHTunupyembin yrnoson natpybok F20 He nmeet nopta c6poca Bo3ayxa nnm
npefoxXpaHUTENbHOrO kanaHa. HeBeHTUNMpyemblii yrnoBon NaTpy6oK HY>XHO
MCMOoNb30BaTh C AblIXaTeNlbHbIMY KOHTYpamu unu annapatamu VIBJ1 ¢ nonoxutenbHbiM
OaBJIEHVEM, KOTOPbIE CaMUM UMEIOT BO3MOXHOCTb OTBEAEHUA BblAbIXaeMbIX UK
DOMOJIHUTENbHBIX Fra30B.

e Macky Heo6X0AMMO UCMONb30BaTb NoA HabMoAeHNEM KBaTNMULUPOBAHHOTO
nepcoHarsa, ecnu noib3oBaTeNN HE B COCTOAHUM CHUMAaTb Macky camu, unm
KOrga CyLLecTBYEeT PUCK, YTO Y MaLmeHTa He ByaeT peakuuu npoby>XKaeHua npu
CUNIbHOW TMNOKCUM unu runepkanHuun. Macka MOXET He NOAONTU NauneHTaMm ¢
npeapacnoNioXXeHHOCTbIO K acnupaumu.

e JlaHHYIO MacKy cliefyeT Ucnosib3oBaThb TOJIbKO ¢ annapatamu UBJT,
pPEKOMEHAOBAHHbIMM BPayoM UJIN CNELMANMCTOM MO pecnupaTopHbIM 3a60neBaHUAM.

e Macky He cnefyeT ogeBaTtb, noka cuctema MBJ1 He BkntoyeHa 1 He pyHKUMOHUPYET
OOJDKHBIM 06pa3om.

e TexHMYeckre XapakTEPUCTUKM Macky nNpegHa3HayeHbl A1A Ballero Bpaya, 4toobl
NpOBEPUTbL €€ COBMECTUMMOCTb ¢ annapaTtom UBJ1. B cnyyae HecooTBeTcTBUA
XapakTepucTMKam Ui Npu UCnosib30BaHUN C HECOBMECTMMbIMY Npubopamu
BO3MOXHO OTCYTCTBME HaZNeXallero npuneraHua u KOMMOPTHOCTU Macku, MOXET
He OblTb JOCTUIHYT ONTMMalbHbIA Pe3ynbTaT JeYeHus, a yTeuka unu konebaHve
CKOPOCTY YTEYKN MOXET OTPULLATENIbHO NMOBANATL Ha YHKLMOHUPOBaHNE
annapata UBJI.

e BusyanbHble KpUTEPUN NMPU OCMOTPE U3AENUA: MPU 0BHAPYXEHUN BUANMbIX
npu3HaKkoB M3Hoca (pacTpeckrBaHue, obecuBedYnBaHnE, pa3pbiBbl U T.N.) KaKoro-nmbo
KOMIMOHEHTa CUCTEMbI Er0 CNeAYET BbIOPOCUTb Y 3aMEHUTD.

MpumeyaHne: 060 BCcex cepbesHbIX NMPOUCLLECTBUAX, CBA3AHHbIX C AaHHbIM U3LENNEM,

HeobxoavMo coobuaTb koMnaHu ResMed 1 KOMAETEHTHbIM OpraHam B BalLel CTpaHe.
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Ncnonb3oBaHue yrnosoro natpybka

CuHui uBeT yrnosoro natpybka ResMed ykasbiBaeT Ha TO, YTO OH ABNAETCA
HeBEHTUNMPYEMbIM NpucnocobnerHvem. [Ina BHEWHero nogxmtoveHna k annapaty VBJ1
YrNoBON NaTpybok CHabXeH CTaHAAPTHBIM MHE340BbIM KOHUYECKUM COEANHUTENEM

pa3mepoM 22 MM. VIHbopmMaLmio, KacatoLLytoca yTeukn U3 Macku, MepTBOro MpOCTPaHCTBa 1
COMPOTUBIIEHNA, CMOTPUTE B pasaenie « TexHW4YecKne XxapakTePUCTUKMY JaHHOrO PyKOBOACTBA
nosb3oBaTensa.

Cbopka

1. Ecnu BeHTUnunpyembii yrnoBo natpybok Bee elle COeAHEH C Mackow, HaxkMuTe Ha
60OKOBble KHOMKYM 1 BbITALLMTE €ro 13 Kopryca.

2. [NpucoennHuTe HEBEHTUNMPYEMBIN yrnoBon naTpybok F20 k Macke, BCTaBUB €ro B KOPMyc
[0 Wenyka 1 ybeanBLUNC, YTO OH HafleXkHO 3aKkpenseH.

Pa36opka

OTcoeanHUTe HEBEHTUNMPYEMbIA yrnoBon naTpybok F20 oT Macky, HaxaB Ha BEPXHIOO 1
HV>XKHIOK BOKOBbIE KHOMKM 1 BbITALLMB €r0 U3 Kopryca.

OuuncTka

E>xxeaHeBHO/NoOCNE KaXAoro MCNosib30BaHWUA: CM. PyKOBOACTBO nonb3oBaTena AirFit F20.
[na HeBeHTUNMpPyemoro yrinoBoro natpyoka F20 npyMeHnMbl MHCTPYKLMK MO O4YUCTKE
yrnoBoro natpybka. B cnyvae cunbHOro 3arpAsHeHuA BeibpocuTe.

O6paboTka neped Ncnosib30BaHMEM APYTUM NauMeHTOM

HeBeHTUnMpyembin yrnoson natpybok F20 npeaHa3HavyeH TONbKO AnA MHOrOKPaTHOro
MCMONb30BaHUA OAHUWM NaLMEHTOM. ITOT KOMMOHEHT He noanexunt obpaboTke; nepes
MCMONb30BaHMEM APYrM NaumeHToM ero Heobxoanmo 3ameHnTb. Macka AirFit F20 nognexuTt
0bpaboTke; cM. MHCTPYKLMKN No obpaboTke AirFit F20.

TexHuYeckme XxapakTepUCTUKK

YkazaHHble HiXe XapaKTepuUcTUKI OTHOCATCA K HEBEHTUNMPYeMOMY yrnoBoMy natpyboky F20 ¢ mackoit AirFit F20.
CoBmecTuMble ycTpoiicTBa: Astral

MepTBO€E NpocTpaHcTBO: (h131YEcKoe MepTBOe NPOCTPAHCTBO (Macka 1 yrnoBoi NaTpybok) npu nenonb3oBaHum
60nbLUOr0 YNNOTHATENA coCTaBNAET 248 M.

JNleye6Hoe pasneHue: ot 3 o 40 cm Bog, CT.

[laBneHne-pacxoa

3-20 cm BOA. CT.. < 6 N/MUH

20—40 cm BoA. CT.: < 12 n/MuH

ConpoTMBREHME: CHIKEHNE M3MEPAEMOTO JaBNeHNs (HOMUHaNbHOTO)

npu 50 n/muH: 0,2 ¢ BOA, CT.

npu 100 n/mun: 0,6 cm Bog,. CT.

Matepuanbl: nonnkapboHat

YcnoBua okpyatowlen cpeabl, 06Lme pasmepbl Macku U cpok ciyxo6bl: cM. «PykoBOACTBO nonb3oBaTtens
AirFit F20»
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XpaHeHI/Ie nytTmnnmn3auuAa
ViHhopmaumtio 0 xpaHeHnu n ytunusaumm cmM. B «PykoBoacTBe nonb3osatena AirFit F20»

CumBoOnbl
Ha nsaenne nnn ero yﬂaKOBK\/ MOFyT 6bITb HaHeceHbl Cﬂe,quOU_lVIe CUMBOJIbI:

NV HeseHTunmpyemas macka MenuumHckoe usnenve A YkasbiBaeT Ha [peaynpexaerue unm
MpenocTepexeHne 1 N3BeLLAET 0 BO3MOXHOCTY TPAaBMUPOBAHNA UM Pa3bACHAET 0COBble Mepbl N0 6e3onacHoMy 1
3thheKTUBHOMY UCMONb30BAHMIO N3aeNNA E{ Only Tonbko no peuenty (8 CLLIA ®enepansHoe 3akoHoAaTeNsCTB0
0rpaHNyMBaeT NPojiaxy Toro npubopa ToNbko Bpaiom Uin No pacropsaXeHuio Bpada).

Cwm. cnosapb c1MBONOB Ha caiite ResMed.com/symbols.

MapaHTHA
MHchopmaumio 0 rapaHTuiiHbIx 06a3aTenscTBax cMoTpuTe B «PykoBoacTBe nonb3osatena AirFit F20.

JononHntenbHaa nHdpopmauua

[ina nonyyeqns HanGonee akTyanbHOR MHAOPMALIAM 1 MHCTPYKLUMIA HA ApyrX A3bikax neperiaute Ha ResMed.com/
downloads/masks.
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ResMed

SLOVENSCINA

N4 NV Elbow F20.

Non-vented elbow

Non-vented

NV (neventilirano) koleno F20 nadomes$c¢a obstojece ventilirano koleno pri maski AirFit™ F20
in jo spreminja v sistem neventilirane maske.

Predvidena uporaba

NV (neventilirano) koleno F20 spreminja AirFit F20 v neinvazivno masko, ki se uporablja za
usmerjanje toka zraka (z dodatnim kisikom ali brez njega) in je namenjena so¢asni uporabi
z ventilatorji z aktivno izpusno odprtino ter zagotavlja pomoc pri predihavanju za bolnike z
insuficienco in odpovedjo dihanja.

NV koleno F20 (ko se uporablja z masko AirFit F20) je namenjeno:

e za bolnike, ki tehtajo ve¢ kot 30 kg in potrebujejo pomo¢ pri predihavanju,
e za veckratno uporabo pri enem bolniku doma in v bolniSnicah/ustanovah.

/\ SPLOSNA OPOZORILA

Za dodatna opozorila v zvezi z uporabo maske glejte uporabniski prirocnik za AirFit F20.
Naslednja opozorila se nanasajo na uporabo NV kolena F20.

e NV koleno F20 nima izhoda za zrak ali varnostnega ventila. Neventilirano koleno je
treba uporabljati z dihalnimi sistemi ali napravami PPV, ki zagotavljajo lastni nacin za
izhod izdihanih ali dodatnih plinov.

e Masko je treba pri bolnikih, ki je ne morejo odstraniti sami ali pri katerih obstaja
tveganje, da se ne odzovejo na hudo hipoksijo ali hiperkapnijo, uporabljati pod
nadzorom usposobljene osebe. Maska morda ni primerna za osebe, ki so nagnjene k
aspiraciji.

e Masko je dovoljeno uporabljati samo z ventilatoriji, ki jih priporoca zdravnik ali
terapevt za dihanje.

e Maske ne smete uporabljati, ¢e sistem ventilatorja ni vkljucen ali ne deluje pravilno.

e Tehnicne specifikacije maske so namenjene vasemu zdravniku, da preveri njeno
zdruzljivost z ventilatorjem. Ce maske ne uporabljate v skladu s tehninimi
specifikacijami ali jo uporabljate z nezdruzljivimi napravami, tesnjenje maske morda
ni ucinkovito in udobje ni ustrezno, optimalne terapije ni mogoce doseci, uhajanje ali
sprememba stopnje uhajanja pa lahko vpliva na delovanje ventilatorja.

e Vidna merila za pregled izdelka: Ce se pojavi vidna poskodba dela sistema (razpoke,
Spranje, luknje itd.), je treba tak sestavni del izlociti in zamenjati.

Opomba: Resne dogodke, do katerih pride v povezavi s to napravo, je treba sporoditi druzbi

ResMed in pristojnemu organu v vasi drzavi.

Uporaba kolena

Druzba ResMed je NV koleno F20 obarvala modro, da je prepoznavno kot neventilirani
dodatek. Koleno ima standardni Zzenski 22-mm konic¢asti prikljucek, ki omogoca zunanjo
povezavo na ventilator. Za informacije o pus¢anju maske, mrtvem prostoru in uporu glejte
razdelek »Tehni¢ne specifikacije« v tem uporabniskem priro¢niku.

Sestava

1. Ce je ventilirano koleno e vedno names$&eno na masko, stisnite stranske gumbe in koleno
povlecite z okvirja.

2. Pritrdite NV koleno F20 na masko tako, da koleno pritisnete v okvir, da se zaskodi in je
trdno pritrjeno.
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Razstavljanje

Odstranite NV koleno F20 z maske tako, da stisnete zgornje in spodnje stranske gumbe ter ga
povlecete stran od okvirja.

Ciscenje

Vsak dan/po vsaki uporabi: Glejte uporabniski prirocnik za AirFit F20. Navodila za CiS¢enje
kolena veljajo tudi za NV koleno F20. Ce je mo&no umazano, ga zavrzite.

Ponovna obdelava pri uporabi pri ve¢ bolnikih

NV koleno F20 je namenjeno za veckratno uporabo samo pri enem bolniku. Tega sestavnega
dela ni mogoce ponovno obdelati in ga je treba pred uporabo pri drugem bolniku zamenjati.
Masko AirFit F20 je mogoce ponovno obdelati, glejte navodila za ponovno obdelavo AirFit F20.

Tehni¢ne specifikacije

Naslednje specifikacije veljajo za NV koleno F20 z masko AirFit F20.

ZdruZzljive naprave: Astral

Mrtvi prostor: V primeru uporabe velike blazinice znasa fiziéni mrtvi prostor (maska in koleno) 248 ml.
Terapevtski tlak: od 3 do 40 cm Hz0

Tlak in pretok

od 3 do 20 cm H20: <6 I/min

od 20 do 40 cm H20: < 12 I/min

Upor: izmerjen padec tlaka (nazivni)

pri 50 I/min: 0,2 cm H.0

pri 100 I/min: 0,6 cm Hz0

Materiali: polikarbonat

Okoljski pogoji, bruto dimenzije maske in Zivljenjska doba: Glejte uporabniski prironik za AirFit F20

Shranjevanje in odstranjevanje

Za shranjevanje in odstranjevanje glejte uporabniski priro¢nik za AirFit F20.
Simboli

Na vasem izdelku ali na njegovi embalaZi so lahko spodnji simboli:

NV Neventilirana maska Medicinski pripomogek A Oznatuje opozorilo ali previdnost in vas opozarja
na nevarnost poskodbe ali opisuje posebne ukrepe za varno in ucinkovito uporabo naprave.& Only Samo na recept
(ameriski zvezni zakon omejuje prodajo naprave s strani zdravnika ali po njegovem narogilu).

Glejte slovar simbolov na naslovu ResMed.com/symbols.

Jamstvo
Informacije o jamstvu si preberite v uporabni$kem priro¢niku za AirFit F20.

Nadaljnje informacije
Za najnovej$e informacije in navodila v drugih jezikih obisgite spletno stran ResMed.com/downloads/masks.

69



g "-....,,..o. N V NV E bOW
ResMed Non-vented Non-vented elbow
SVENSKA

Det oventilerade (NV) F20-knaroret ersatter det befintliga ventilerade knaroret i AirFit™ F20-
masken och omvandlar den till ett oventilerat masksystem.

Avsedd anvandning

Det oventilerade F20-knaréret omvandlar AirFit F20 till en non-invasiv mask som anvands
for att kanalisera luftflode (med eller utan tilldaggssyre) och &r avsett for anvandning med
ventilatorer férsedda med aktiva utandningsventiler for att ge ventilationsstdd till patienter
med andningsinsufficiens och andningssvikt.

Foljande géller for det oventilerade F20-knaréret (nar det anvands med AirFit F20-masken):

e Ska anvandas av patienter som vager mer an 30 kg och som kraver icke-livsuppehéllande
ventilationsstod.
e Kan ateranvéndas av en och samma patient i hemmet och pé sjukhus eller i klinisk milj6.

/\ ALLMANNA VARNINGAR

Se bruksanvisningen for AirFit F20 for fler varningsmeddelanden angaende anvandning
av masken. Foljande varningar géller for anvéandning av det oventilerade F20-knéaroret.

e Det oventilerade F20-knaroret har ingen utandnings- eller sakerhetsventil. Det
oventilerade knéaroret maste anvandas med andningskretsar eller ventilatorer med
positivt tryck (PPV) som har inbyggd teknik for ventilation av utandad luft eller
tillaggsgaser.

o (Overvakning av utbildad personal krévs for patienter som inte sjélva ar i stand att
ta bort masken, eller nar det finns risk att patienten inte vaknar vid svar hypoxi eller
hyperkapni. Masken ar eventuellt inte lamplig om risk for aspiration foreligger.

e Masken far endast anvdandas med ventilatorer som rekommenderats av en lakare
eller andningsterapeut.

e Masken far endast anvdndas om ventilatorsystemet ar pakopplat och fungerar
ordentligt.

e Maskens tekniska specifikationer anges for att klinikern ska kunna kontrollera om
de ar kompatibla med ventilatorn. Om masken anvands utanfér specifikationerna
eller med inkompatibla apparater kan maskens forslutning och passform bli mindre
effektiva, optimal behandling kan inte garanteras och lackage eller varierande grad
av lackage kan paverka ventilatorns prestanda.

e Kriterier for visuell inspektion av produkten: Om du ser nagon uppenbar férsamring
hos nagon systemkomponent (sprickbildning, missfargning, revor etc.) ska
komponenten kasseras och bytas ut.

Obs! Samtliga allvarliga incidenter med koppling till denna produkt ska anmalas till ResMed

och behorig myndighet i ditt land.

Anvanda knaroret

ResMed har fargat det oventilerade F20-knaroret blatt for att klart ange att detta ar ett
oventilerat tillbehor. Knaréret har en konformad 22 mm standardhonkoppling fér extern
koppling till ventilatorn. Avsnittet Tekniska specifikationer i den har bruksanvisningen ger
information om masklackage, dédutrymme och motstand.
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Montering

1. Om det ventilerade knéroret fortfarande ar fastmonterat pa masken trycker du pa
sidoknapparna och drar sedan bort knéréret fran ramen.

2. Féast det oventilerade F20-knaréret pa masken genom att trycka in det pa ramen tills det
klickar pa plats och sitter fast ordentligt.

Demontering

Ta bort det oventilerade F20-knaréret fran masken genom att trycka pa de Ovre och nedre
sidoknapparna och sedan dra bort det fran ramen.

Rengdring

Dagligen/efter varje anvandning: Se bruksanvisningen for AirFit F20. Rengorings-
anvisningarna for knéroret galler dven for det oventilerade F20-knaroret. Kassera knaréret om
det &r kraftigt nedsmutsat.

Reprocessing mellan patienter

Det oventilerade F20-knardret ar endast avsett for anvandning av en och samma patient.
Komponenten far inte reprocessas och maste bytas ut mellan patienter. AirFit F20-masken
kan reprocessas, se reprocessinganvisningarna for AirFit F20.

Tekniska specifikationer

Féljande specifikationer galler for det oventilerade F20-knérdret vid anvandning med AirFit F20-masken.
Kompatibla enheter: Astral

Dodutrymme: Fysiskt dodutrymme (mask och knardr) vid anvandning av en mjukdel i storlek Large ar 248 ml.
Behandlingstryck: 3 till 40 cm H20

Tryck/flode

3-20 cm: H20 < 6 I/min

20-40 cm H20: < 12 I/min

Motstand: Uppmétt (nominellt) tryckfall

vid 50 I/min: 0,2 cm H20

vid 100 I/min: 0,6 cm H20

Material: Polykarbonat

Miljoférhallanden, maskens bruttodimensioner och livslangd: Se bruksanvisningen fér AirFit F20.

Forvaring och bortskaffning
Se bruksanvisningen fér AirFit F20 for information om forvaring och bortskaffning.

Symboler
Foljande symboler kan visas pa produkten eller forpackningen:

NV Oventilerad mask Medicinteknisk produkt A Anger en varning eller sakerhetsforeskrift och gor
anvandaren uppmérksam pa risk for personskada eller forklarar speciella atgérder for sdker och effektiv anvandning
av produkten only Endast pd ordination (enligt amerikansk federal lagstiftning fér dessa produkter endast
séljas av eller pa ordination fran en lakare).

Se symbolforklaring p& ResMed.com/symbols.
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Garanti
Se bruksanvisningen fér AirFit F20 for ytterligare information.

Ytterligare information
Ga till ResMed.com/downloads/masks om du vill ha den senaste informationen eller anvisningar pa andra sprak.
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ResMed Non-vented Non-vented elbow
TURKCE

NV (Non-Vented (Ventilsiz)) Dirsek F20, AirFit™ F20 maskesinde bulunan mevcut ventilli
dirsegin yerine geger ve ventilsiz maske sistemine cevirir.

Kullanim amaci

NV (Ventilsiz) Dirsek F20, solunum yetmezligi ve yetersizligi olan hastalara solunum yardimi
saglamak icin AirFit F20'yi (oksijen destegi kullanarak veya kullanmayarak) hava akisini
saglayan, aktif-cikis-valf ventilator sistemleri ile birlikte kullaniimak icin amaclanmis, invazif
olmayan bir maskeye donusturar.

NV Dirsek F20 (AirFit 20 maskesi ile kullanildiginda) asagidaki 6zelliklere sahiptir:

e kilosu 30 kg'dan fazla ve yasam destek amacli olmayan solunum yardimina ihtiya¢ duyan
hastalar tarafindan kullaniimalidir.
e ev ve hastane/kurum ortaminda tek hasta tarafindan tekrar kullanima uygundur.

/\ GENEL UYARILAR

Maskenin kullanimina iliskin olarak ek uyarilar icin AirFit F20 Kullanici Kilavuzuna
basvurun. Asagidaki uyarilar NV Dirsek F20'nin kullanimina iligkindir.

e NV Dirsek F20 hava cikisi veya glvenlik valfi icermez. Ventilsiz dirsek, kullaniimis
veya takviye gazlarin tahliyesi icin kendi yontemlerini saglayan solunum devreleri
veya PPV cihazlari ile birlikte kullaniimalidir.

e Maske, maskeyi kendi basina ¢ikaramayan kullanicilarda ve siddetli hipoksi veya
hiperkapniye uyanarak tepki vermeme riski tasiyan hastalarda yetkili bir kisinin
goOzetimi altinda kullanilmahdir. Maske, aspirasyona egilimli olan kisiler i¢cin uygun
olmayabilir.

e Maske yalnizca bir doktor veya solunum terapisti tarafindan tavsiye edilen
ventilatorlerle kullaniimalidir.

e Maske, ventilator sistemi agik konumda ve diizgiin olarak ¢alismiyorsa
kullanilmamalidir.

e Maskenin ventilator ile uyumlu olup olmadiginin kontrol edilmesi icin teknik
ozellikleri klinisyene saglanmistir. Sartnamenin haricinde veya uyumsuz cihazlar
ile birlikte kullanildigi takdirde, maskenin sizdirmazligi ve konforu etkili olmayabilir,
optimum tedavi elde edilemeyebilir ve sizinti veya sizinti miktarindaki degiskenlik,
ventilator fonksiyonunu etkileyebilir.

e Uriin kontrolii icin gérsel kriterler: Herhangi bir sistem parcasinin gézle goriiliir
bicimde bozulmus (catlak, solma, yirtik vb.) olmasi halinde, parga atilmali ve yenisiyle
degistirilmelidir.

Not: Bu cihazla ilgili olarak ortaya c¢ikan tum ciddi durumlar ResMed'e ve Ulkenizdeki yetkili

kuruma rapor edilmelidir

Dirsegin kullanimi

ResMed, bu maskenin, ventilsiz bir maske oldugunu belirtmek igin NV Dirsek F20'yi maviye
boyamistir. Dirsek, ventilator cihazina harici baglanti icin, uca dogru sivrilen, 22mm'lik standart
disi bir baglanti parcasina sahiptir. Maske sizintisi, 6lU alan veya direng hakkinda bilgi edinmek
icin bu kullanici kilavuzundaki Teknik Ozellikler kismina bakiniz.

Montaj

1. Eger ventilli dirsek hala maskeye monteli ise, yan digmelere bastirin ve dirsegi cerceveden
cekerek cikarin.
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2. Dirsegi cerceveye bastirarak, klik sesinden ve sabitlendiginden emin olarak, NV Dirsek
F20'yi maskeye takin.

Sokme

Ust ve alttaki diigmelere bastirarak ve cerceveden cekerek NV Dirsek F20'yi maskeden
cikarin.

Temizleme

Gunluk/Her kullanimdan sonra: AirFit F20 Kullanici Kilavuzuna basvurun. Dirsek igin temizlik
talimatlari NV Dirsek F20 icin gecerlidir. Eger cok kirli ise bertaraf edin.

Farkl hastalarda kullanim 6ncesinde yeniden islemden gegirme

NV Dirsek F20 sadece tek hastada yeniden kullanim icin amaclanmistir. Bu parca yeniden
islemden gecirilemez ve her yeni hastada kullanim éncesinde degistiriimelidir. AirFit F20
maskesi yeniden islemden gecirilebilir, AirFit 20 yeniden isleme talimatlarina basvurun.

Teknik ozellikler

Asagidaki teknik dzellikler AirFit F20 maskeli NV Dirsek F20 igin gecerlidir.

Uyumlu cihazlar: Astral

Olii alan: Biyiik yastik kullanilarak mevcut olan fiziksel 61t alan (maske ve dirsek) 248 mL'dir.
Tedavi basinci: 3 ila 40 cm Hz0

Basing-akis

320 cm H20: < 6 L/dk.

20—40 cm H20: < 12 L/dk.

Direng Olciilen basingtaki diisiis (nominal)

50 L/dk'da: 0,2 cm H20

100 L/dk'da: 0,6 cm H.0

Materyaller: Polikarbonat

Ortam kosullari, maskenin briit boyutlari ve hizmet 6mrii: AirFit F20 Kullanici Kilavuzuna bagvurun.

Saklama ve bertaraf
Saklama ve bertaraf icin AirFit F20 Kullanic Kilavuzuna bagvurun.

Semboller
Asagidaki semboller triiniinizde veya ambalajinda gorilebilir:

NV Ventilsiz maske Tibbi cihaz A Bir Uyari belirtir veya Dikkat Edilecek Noktaya isaret eder ve
sizi olasi bir yaralanma hakkinda bilgilendirir veya cihazin givenli ve etkili kullanimi igin 6zel 6nlemleri agiklar

only Sadece regete ile (ABD icinde Federal yasa ile getirilen sinirlama uyarinca bu cihazlann satigi sadece
doktor tarafindan veya doktor talebi tizerine yapilabilir.)

Sembol s6zlgt icin bkz. ResMed.com/symbols.

Garanti
Daha fazla bilgi igin AirFit F20 Kullanici Kilavuzuna bagvurun

Daha fazla bilgi

En giincel bilgiler ve diger dillerde talimatlar igin ResMed.com/downloads/masks adresine gidin.
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