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ENGLISH

AirfFit [n2o]

Nasal Mask

Thank you for choosing the AirFit N20. This document provides the user
instructions for the AirFit N20 and AirFit N20 for Her masks referred to
collectively as AirFit N20 throughout this manual.

Using this guide
Please read the entire guide before use. When following instructions,
refer to the images at the front of the guide.

Intended use

The AirFit N20 channels airflow non-invasively to a patient from a positive
airway pressure (PAP) device such as a continuous positive airway
pressure (CPAP) or bilevel device.

The AirFit N20 is:

e to be used by patients weighing more than 30 kg for whom positive
airway pressure has been prescribed

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

A WARNING

Magnets are used in the lower headgear straps and the frame of the
AirFit N20. Ensure the headgear and frame is kept at least 50 mm
away from any active medical implant (eg, pacemaker or
defibrillator) to avoid possible effects from localised magnetic fields.
The magnetic field strength is less than 400 mT.

English

1



Contraindications

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

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

metallic splinters in one or both eyes following a penetrating eye
injury.

/\ GENERAL WARNINGS

The vent holes must be kept clear.

The mask should only be used with CPAP or bilevel devices
recommended by a physician or respiratory therapist.

The mask should not be used unless the device is turned on. Once
the mask is fitted, ensure the device is blowing air. Explanation:
CPAP and bilevel devices are intended to be used with special
masks (or connectors) which have vent holes to allow continuous
flow of air out of the mask. When the device is turned on and
functioning properly, new air from the device flushes the exhaled
air out through the mask vent holes. However, when the device is
not operating, insufficient fresh air will be provided through the
mask, and the exhaled air may be rebreathed. Rebreathing of
exhaled air for longer than several minutes can, in some
circumstances, lead to suffocation. This applies to most models of
CPAP or bilevel devices.

Follow all precautions when using supplemental oxygen.

Oxygen flow must be turned off when the CPAP or bilevel device
is not operating, so that unused oxygen does not accumulate
within the device enclosure and create a risk of fire.

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

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

The technical specifications of the mask are provided for your
clinician to check that they are compatible with the CPAP or
bilevel device. If used outside specification or if used with



incompatible devices, the seal and comfort of the mask may not
be effective, optimum therapy may not be achieved, and leak, or
variation in the rate of leak, may affect the CPAP or bilevel device
function.

Discontinue using this mask if you have ANY adverse reaction to
the use of the mask, and consult your physician or sleep therapist.
Using a mask may cause tooth, gum or jaw soreness or aggravate
an existing dental condition. If symptoms occur, consult your
physician or dentist.

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

Refer to your CPAP or bilevel device manual for details on
settings and operational information.

Remove all packaging before using the mask.

The mask must be used under qualified supervision for users who
are unable to remove the mask by themselves.

This mask is not for use on patients with impaired laryngeal
reflexes or other conditions predisposing to aspiration in the
event of regurgitation or vomiting.

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

The mask contains an exhaust port safety feature to enable
normal breathing. The mask should not be worn if this safety
feature is damaged or missing.

Using your mask

When using your mask with ResMed CPAP or bilevel devices that have
mask setting options, refer to the Technical specifications section in this
user guide for the correct setting.

For a full list of compatible devices for this mask, see the Mask/Device
Compatibility List on www.resmed.com/downloads/masks. If you do not
have internet access, please contact your ResMed representative.

Fitting

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

2. With both lower headgear straps released, hold the mask against your

face and pull the headgear over your head.
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Headgear check:
Ensure that the ResMed logo on the headgear is facing outwards and
is upright when the headgear is put on.

3. Bring the lower straps below your ears, and attach the magnetic clip
to the frame.

4. Undo the fastening tabs on the upper headgear straps. Adjust the
straps evenly until the mask sits comfortably just over the nose.
Reattach the fastening tabs.

5. Undo the fastening tabs on the lower headgear straps. Adjust the
straps evenly until the mask is stable. Reattach the fastening tabs.

6. Connect the device air tubing to the short tube. Attach the elbow to
the mask by pressing the side buttons and pushing the elbow into the
mask, ensuring it clicks in on both sides.

7. Your mask and headgear should be positioned as shown in the
illustration.

Adjustment

If necessary, slightly adjust the position of the mask for the most
comfortable fit. Ensure that the cushion is not creased and the headgear
is not twisted.

1. Turn on your device so that it is blowing air.
Adjustment tips:

v’ To resolve any leaks at the upper part of the mask, adjust the
upper headgear straps. For the lower part, adjust the lower
headgear straps. Adjust only enough for a comfortable seal.

v" The upper strap adjustment is the key to seal and comfort.

v" Do not overtighten the lower straps because they mainly serve to
keep the cushion in position.

Removal

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



Disassembly

If the mask is connected to your device, disconnect the device air tubing
from the short tube.

1.

Undo the fastening tabs on the upper headgear straps. Pull the straps
out of the frame.

Tip: Keep the magnetic clips attached to the lower headgear straps to
easily distinguish the upper and lower straps when reassembling.

Remove the elbow from the mask by pressing the side button and
pulling the elbow away.

Hold the frame by placing your thumb over the side slot. Pull the
cushion away from the frame.

Reassembly

1.

2.

Push the cushion into the frame. The frame has a shape that allows
you to insert the cushion only one way.

With the ResMed logo on the headgear facing outside and upright,
thread the upper headgear straps into the frame slots from the inside.
Fold them over to secure.

Cleaning your mask at home

It is important to follow the steps below to get the best performance out
of your mask.

A WARNING

As part of good hygiene, always follow cleaning instructions and
use a mild liquid detergent. Some cleaning products may damage
the mask, its parts and their function, or leave harmful residual
vapours that could be inhaled if not rinsed thoroughly.

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

/A CAUTION

If any visible deterioration of a system component is apparent
(cracking, crazing, tears etc), the component should be discarded and
replaced.
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Daily/After each use:

Before cleaning, take the mask components apart according to the
disassembly instructions.

1. Soak and agitate the cushion, multi-hole elbow and short tube in warm
water (approximately 30°C) using a mild liquid detergent for up to
10 minutes.

2. Clean the components with a soft bristle brush, paying particular
attention to the small vent holes on the multi-hole elbow.

3. Thoroughly rinse the components under warm flowing drinking quality
water.

4. Inspect each component to ensure that they are visually clean and
free of detergent residue. If required, repeat washing.

5. Allow the components to dry out of direct sunlight before assembling.

Weekly:
The magnetic clips can be left on for washing.

1. Soak and agitate the separated headgear and frame in warm water
(approximately 30°C) using a mild liquid detergent for up to
10 minutes.

2. Torinse the components, repeatedly squeeze them under warm
flowing drinking quality water until it is free of detergent residue.

3. Squeeze the components to remove excess water.

4. Allow the components to dry out of direct sunlight before assembling.

Reprocessing the mask between patients

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

Troubleshooting

Problem/possible cause Solution

Mask is too noisy.

Vent is dirty. Clean the vent according to the instructions.
Mask is incorrectly assembled. Disassemble the mask, then reassemble

according to the instructions.



Problem/possible cause

Solution

Mask is leaking.

Mask leaks around face.
Mask is not positioned correctly.

Mask may have been fitted incorrectly.

Cushion may be dirty.

Cushion membrane is creased or folded.

Mask is not tightened correctly.

Mask may be the wrong size.
Mask does not fit properly.
Mask is incorrectly assembled.

Mask may be the wrong size.

Refit or reposition your mask.

Readjust the headgear straps to bring the
mask closer to the face and improve your
seal.

Check that your mask is assembled correctly.

Check that the mask size indicator is facing
downward on the bottom of the cushion along
the bottom of your nose.

Pull the mask away from your face and
reposition, ensuring that the lower corners of
the mask fully enclose your nose. If
necessary, readjust the headgear straps to
keep the mask in the right place.

Clean the cushion according to the
instructions.

Remove and refit your mask according to the
fitting instructions. Ensure that you position
the cushion correctly over your nose before
pulling the headgear over your head. Do not
slide the mask down your face during fitting
as this may lead to folding or curling of the
cushion.

Ensure that the headgear straps are not
overtightened or too loose. You may find that
this mask does not need to be tightened as
much as other nasal masks.

Check that the headgear is not twisted.
Talk to your clinician.

Disassemble the mask, then reassemble
according to the instructions.

Talk to your clinician.

English
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Technical specifications

Pressure-flow

The mask contains passive venting to protect against rebreathing.

curve As a result of manufacturing variations, the vent flow rate may vary.
_ 8o Pressure Flow
£ (cmH0)  (L/min)
3 5 4 20
2 40 7 2
°§ 30 11 35
3 20 14 40
= 10 17 a4
= 04 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 20 49
Mask Pressure (cmH,0) 24 54
27 58
30 61
Dead space Physical dead space is the empty volume of the mask to the end of
information the swivel. Using the large cushions it is 90.0 mL.
Therapy 41030 cm H.0
pressure
Resistance Drop in pressure measured (nominal)

Environmental
conditions

Sound

Gross
dimensions

at 50 L/min: 0.4 cm H20

at 100 L/min: 1.3 cm H.0

Operating temperature: 5°C to 40°C

Operating humidity: 15% to 95% non-condensing

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

Storage and transport humidity: up to 95% non-condensing
DECLARED DUAL-NUMBER NOISE EMISSION VALUES in accordance
with ISO 4871. The A-weighted sound power level of the mask is
26 dBA, with uncertainty of 3 dBA. The A-weighted sound pressure
level of the mask at a distance of 1 m is 18 dBA, with uncertainty of
3 dBA.

339 mm (H) x 291 mm (W) x 162 mm (D)

Mask fully assembled with the short tube assembly and swivel,
excluding the headgear



International Magnets used in this mask are within ICNIRP guidelines for general
Commission on public use.

Non-lonising

Radiation

Protection

(ICNIRP)

Service life The service life of the AirFit N20 mask system is dependent on the
intensity of usage, maintenance, and environmental conditions to
which the mask is used or stored. As this mask system and its
components are modular in nature, it is recommended that the user
maintain and inspect it on a regular basis, and replace the mask
system or any components if deemed necessary or according to the
‘visual criteria for product inspection’ in the ‘Cleaning your mask at
home’ section of this guide. Refer to the ‘Mask components’ section
of this guide for information of how to order replacement parts.

Mask setting For AirSense, AirCurve and S9: Select 'Pillows'".

options For other devices: Select 'SWIFT' (if available), otherwise select

'MIRAGE' as the mask option.

Device Setting

Pillows

Notes:
e This product is not made with PVC, DEHP, DBP or BBP.

e This product is not made with natural rubber latex.

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

Storage

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

Disposal

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

The following symbols may appear on your product or packaging:

LOT Batch code

Saaos  Catalogue number ——
NUMBER CODE
0~ Humidity limitation & Temperature limitation
(TN T

e Fragile, handle with care I%;sz :\étséxmade with natural rubber

HANDLE
WITH CARE RUBBER LATEX

European Authorised

Manufacturer Representative
11

MANUFACTURER

Keep away from rain This way up

Nasal mask @ Device setting - Pillows

e Size - small m Size - medium
o Size - large

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

Caution, consult accompanying documents




Consumer Warranty

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

AirFit’ [n2o]

Mascarilla nasal

Le agradecemos que haya elegido AirFit N20. Este documento
proporciona al usuario instrucciones para las mascarillas AirFit N20 y AirFit
N20 for Her, denominadas conjuntamente AirFit N20 en este manual.

Uso de este manual

Lea por completo el manual antes de usar el producto. Al seguir las
instrucciones, consulte las imagenes que figuran al principio del manual.

Uso indicado

La AirFit N20 dirige el flujo de aire de forma no invasiva al paciente a partir
de un dispositivo de presion positiva en las vias respiratorias (PAP), por
ejemplo, un dispositivo de presion positiva continua en las vias
respiratorias (CPAP) o un dispositivo binivel.

La AirFit N20:

e estd indicada para pacientes que pesen mas de 30 kg a los que se les
ha prescrito presion positiva en las vias respiratorias.

e estd indicada para el uso en repetidas ocasiones por un Unico paciente
en su domicilio o el uso en repetidas ocasiones por varios pacientes
en hospitales o instituciones.

/\ ADVERTENCIA

Se utilizan imanes en las correas inferiores del arnés y en el armazén
de la AirFit N20. Asegurese de mantener el arnés y el armazén como
minimo a 50 mm de distancia de cualquier implante médico activo
(p. €j. marcapasos o desfibrilador) para evitar los posibles efectos de
los campos magnéticos localizados. La fuerza del campo magnético
es inferior a 400 mT.
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Contraindicaciones

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

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

fragmentos metélicos en un ojo o en ambos tras haber sufrido una
lesién por penetraciéon ocular.

/\ ADVERTENCIAS GENERALES

Los orificios de ventilacion deben mantenerse despejados.

La mascarilla solo se debe utilizar con los dispositivos CPAP o
binivel que recomiende un médico o un terapeuta respiratorio.

La mascarilla no debe usarse si el dispositivo no esta encendido.
Una vez puesta la mascarilla, asegurese de que el dispositivo esté
emitiendo aire. Explicacion: los dispositivos CPAP y binivel estan
indicados para ser usados con mascarillas (o conectores)
especiales cuyos orificios de ventilacion permiten un flujo
continuo de aire hacia fuera de la mascarilla. Mientras el
dispositivo esté encendido y funcionando correctamente, el aire
fresco del dispositivo desplaza el aire espirado hacia fuera a
través de los orificios de ventilacion de la mascarilla. No obstante,
cuando el equipo no esta funcionando, no se suministrara
suficiente aire fresco a través de la mascarilla y es posible que se
vuelva a respirar aire espirado. El volver a respirar el aire espirado
durante méas de unos minutos puede provocar en algunas
circunstancias asfixia. Esto es valido para la mayoria de los
modelos de dispositivos CPAP o binivel.

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

Cuando el dispositivo CPAP o binivel no esté funcionando, el flujo
de oxigeno debe desconectarse para que el oxigeno no utilizado
no se acumule dentro del dispositivo, lo que constituiria un riesgo
de incendio.

El oxigeno favorece la combustién. Por lo tanto, no debe utilizarse
mientras se estd fumando o en presencia de una llama expuesta.
Utilice oxigeno unicamente en salas bien ventiladas.



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

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

Deje de usar la mascarilla si presenta CUALQUIER reaccion
adversa que se derive del uso de la mascarilla, y consulte a su
meédico o a su terapeuta del sueno.

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

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

Consulte el manual de su dispositivo CPAP o binivel para mas
informacion sobre los parametros de configuracion y el
funcionamiento.

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

La mascarilla debe utilizarse bajo supervision cualificada en el
caso de los usuarios que no puedan quitarse la mascarilla por si
mismos.

No se debe utilizar la mascarilla en pacientes con reflejos
laringeos reducidos u otras afecciones que lo predispongan a la
aspiracion en caso de regurgitar o vomitar.

Evite la conexion directa de productos de PVC flexible (p. €j.,
tubos de PVC) con cualquier pieza de la mascarilla. El PVC flexible
contiene elementos que pueden estropear los materiales de la
mascarilla, y pueden hacer que las piezas se agrieten o rompan.
La mascarilla estd dotada de una funcién de seguridad
consistente en un puerto de salida del aire que permite que la
respiracion sea normal. No se debe utilizar la mascarilla si falta
dicho puerto o si estd danado.
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Uso de la mascarilla

Cuando use la mascarilla con dispositivos CPAP o binivel de ResMed que
tengan opciones de configuracion de la mascarilla, consulte la seccién de
especificaciones técnicas en el presente manual del usuario para realizar
una configuracién correcta.

Para obtener una lista completa de los dispositivos compatibles con esta
mascarilla, consulte la lista de compatibilidad de mascarillas/dispositivos
en www.resmed.com/downloads/masks. Si no tiene acceso a Internet,
pdngase en contacto con su representante de ResMed.

Colocacion

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

2. Habiendo desabrochado las dos correas inferiores del arnés, sujete la
mascarilla sobre la cara y pdéngase el arnés por encima de la cabeza.
Verificacion del arnés:

Al ponerse el arnés, asegurese de que el logotipo de ResMed del
arnés quede hacia afuera y en posicién vertical correcta.

3. Sitlese las correas inferiores por debajo de las orejas y acople la pinza
magnética al armazon.

4. Desprenda las lengletas de sujecion de las correas superiores del
arnés. Ajuste las correas de ambos lados por igual hasta que la
mascarilla se pose comodamente sobre la nariz. Vuelva a ajustar las
lenglietas de sujecion.

5. Desprenda las lenglietas de sujecién de las correas inferiores del
arnés. Ajuste las correas de ambos lados por igual hasta que la
mascarilla quede estable. Vuelva a ajustar las correas de sujecion.

6. Conecte el tubo de aire del dispositivo al tubo corto. Acople el codo a
la mascarilla apretando los botones laterales e introduciendo el codo
en la mascarilla, asegurdndose de que hace "clic' en los dos lados.

7. La mascarillay el arnés deberan quedar colocados tal y como se
muestra en la ilustracion.



Ajuste

En caso necesario, ajuste ligeramente la posicién de la mascarilla hasta
conseguir el ajuste mas coémodo. Asegurese de que la almohadilla no
esté arrugada y de que el arnés no esté retorcido.

1. Encienda el dispositivo de forma que expulse aire.

Consejos para el ajuste:

v' Para resolver fugas en la parte superior de la mascarilla, ajuste las
correas superiores del arnés. Para la parte inferior, ajuste las
correas inferiores del arnés. Ajuste solo lo suficiente para lograr un
sellado comodo.

v' El ajuste de la correa superior es la clave para conseguir el sellado
y comodidad.

v" No tense demasiado las correas inferiores porque sirven
principalmente para mantener la almohadilla en su sitio.

Retirada

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

2. Sepérese la mascarilla de la cara y tire de ella hacia atrds por encima
de la cabeza.

Desmontaje

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

1. Desprenda las lengletas de sujecion de las correas superiores del
arnés. Tire de las correas hasta sacarlas del armazoén.
Consejo: Mantenga las pinzas magnéticas acopladas a las correas
inferiores del arnés para distinguir facilmente las correas superiores de
las inferiores al volver a montar la mascarilla.

2. Retire el codo de la mascarilla apretando el botén lateral y
desprendiendo el codo.

3. Sostenga el armazon poniendo el dedo pulgar sobre la ranura lateral.
Separe la almohadilla del armazon.
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Nuevo montaje

1.

Coloque la almohadilla en el armazon ejerciendo presion. El armazon
tiene una forma que solo le permite insertar la almohadilla de una
manera.

Con el logotipo de ResMed situado hacia afuera y en posicion vertical
correcta, pase las correas superiores del arnés por las ranuras del
armazoén desde la parte interior. Déblelas sobre si mismas para fijarlas.

Limpieza de la mascarilla en el domicilio

Es importante que siga los pasos siguientes para que el funcionamiento
de la mascarilla sea 6ptimo.

/\ ADVERTENCIA

Para que el nivel de higiene sea el adecuado, siga en todo
momento las instrucciones de limpieza y utilice un detergente
liquido suave. Algunos productos de limpieza pueden danar la
mascarilla y sus piezas, afectar a su funcionamiento, o dejar
vapores residuales nocivos que podrian ser inhalados si no se
aclaran bien.

Limpie con regularidad la mascarilla y las piezas para mantener la
calidad de la mascarilla e impedir el crecimiento de gérmenes que
puedan perjudicar su salud.

/\ PRECAUCION

Si se advierte algun signo de deterioro visible (como grietas,
rajaduras, roturas, etc.) en alguna pieza del sistema, esta debera ser
desechada y sustituida por una nueva.



Diariamente/Después de cada uso:

Antes de limpiar la mascarilla, desmonte sus piezas conforme a las
instrucciones de desmontaje.

1. Ponga en remojo y agite la almohadilla, el codo y el tubo corto en agua
templada (aproximadamente a 30 °C) con un detergente liquido suave
durante un méximo de 10 minutos.

2. Limpie las piezas con un cepillo de cerdas blandas; ponga especial
cuidado en limpiar los pequeros orificios de ventilacién del codo.

3. Aclare bien las piezas bajo el grifo con agua corriente potable.

4. Revise bien cada una de las piezas para asegurarse de que no parecen
sucias ni quedan restos de detergente. Si es necesario, vuelva a
lavarlas.

5. Deje que las piezas se sequen alejadas de la luz directa del sol antes
de volver a montarlas.

Semanalmente:
Las pinzas magnéticas pueden dejarse montadas durante el lavado.

1. Ponga en remojo y agite el arnés y el armazén desmontados; utilice
agua templada (aproximadamente a 30 °C) y un detergente liquido
suave durante un maximo de 10 minutos.

2. Para aclarar las piezas, escurralas bajo el grifo con agua corriente
potable hasta que no queden restos de detergente.

3. Escurra las piezas para quitar el agua sobrante.

4. Deje que las piezas se sequen alejadas de la luz directa del sol antes
de volver a montarlas.

Reprocesamiento de la mascarilla entre un paciente
y otro

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

Problema/causa posible

Solucion

La mascarilla es muy ruidosa.
Los orificios de ventilacion estan sucios.

La mascarilla no estd montada
correctamente.

La mascarilla tiene fugas.

La mascarilla tiene fugas por la cara.

La mascarilla no esté colocada
correctamente.

Es posible que la mascarilla esté mal
ajustada.

Puede que la almohadilla esté sucia.

La membrana de la almohadilla esta
arrugada o doblada.

Limpie los orificios de ventilacion siguiendo
las instrucciones.

Desmonte la mascarilla y luego vuelva a
montarla siguiendo las instrucciones
correspondientes.

Reajuste la mascarilla o vuelva a colocarsela.

Reajuste las correas del arnés para acercarse
la mascarilla a la cara y mejorar el sellado.

Compruebe que la mascarilla esté montada
correctamente.

Compruebe que el indicador de la talla de la
mascarilla apunta hacia abajo en la parte
inferior de la almohadilla a lo largo de la
parte inferior de la nariz.

Sepérese la mascarilla de la cara y vuelva a
colocérsela, asegurandose de que las
esquinas inferiores de la mascarilla le rodean
completamente la nariz. En caso necesario,
vuelva a ajustar las correas del arés para
mantener la mascarilla en su sitio.

Limpie la almohadilla siguiendo las
instrucciones.

Quitese la mascarilla y vuelva a ajustarla
siguiendo las instrucciones. Asegurese de
colocarse la almohadilla correctamente sobre
la nariz antes de tirar del arnés por encima de
la cabeza. No deslice la mascarilla por la cara
hacia abajo durante la colocacion, ya que esto
podria causar que la almohadilla se doble o
enrosque.



Problema/causa posible

Solucion

La mascarilla no estd ajustada
correctamente.

La talla de la mascarilla podria no ser la
correcta.
La mascarilla no ajusta bien.

La mascarilla no est4d montada
correctamente.

La talla de la mascarilla podria no ser la
correcta.

Asegurese de que las correas del arnés no
estan ni demasiado tensas ni demasiado
flojas. Quiza no tenga que tensar tanto esta
mascarilla como sucede con otras mascarillas
nasales.

Compruebe que el arnés no esté retorcido.
Hable con su médico.

Desmonte la mascarilla y luego vuelva a
montarla siguiendo las instrucciones
correspondientes.

Hable con su médico.

Especificaciones técnicas

Curva de flujo en

La mascarilla contiene un orificio de ventilacién pasiva para

funcioén de la proteger de la reinspiracién. Debido a variaciones en la
presion fabricacicn, el caudal del flujo de ventilacién puede variar.

) Presién Flujo
_m (cm H20)  (I/min)
gsn 4 20
g0 7 27
fo I 35
3
Ea 14 40
i® 17 44
3 20 49

¢ n o w2 w » »  w» 24 54

Presion en la mascarilla (cm H,0) 27 58
30 61
Informacién El espacio muerto fisico es el volumen vacio de la mascarilla hasta el
sobre el espacio  extremo de la pieza giratoria. Si se utilizan almohadillas grandes, es
muerto de 90,0 ml.
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Presion de
tratamiento
Resistencia

Condiciones
ambientales

Sonido

Dimensiones
totales

Comision
Internacional
parala
Proteccion
contra la
Radiacion no
lonizante
(ICNIRP)
Vida atil

De 4a30cm H.0

Cafda de presion medida (nominal)

A 50 I/min: 0,4 cm Hz0

A 100 I/min: 1,3 cm H,0

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

Humedad de funcionamiento: Del 15 % al 95 % sin condensacién
Temperatura de almacenamiento y transporte: De -20 °C a +60 °C
Humedad de almacenamiento y transporte: hasta un 95 % sin
condensacion

VALORES DECLARADOS DE EMISION DE RUIDO DE DOS CIFRAS,
conforme a ISO 4871. El nivel de potencia actstica ponderada A de
la mascarilla es de 26 dBA, con una incertidumbre de 3 dBA. El nivel
de presidn actstica ponderada A de la mascarilla a una distancia de
1 m es de 18 dBA, con una incertidumbre de 3 dBA.

339 mm (alto) x 291 mm (ancho) x 162 mm (profundo)

Mascarilla totalmente montada con conjunto del tubo corto y pieza
giratoria, excluido el arnés

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

La vida til del sistema de la mascarilla AirFit N20 depende de la
intensidad del uso, del mantenimiento y de las condiciones
ambientales en las que se use o se almacene la mascarilla. Como
este sistema de la mascarilla y sus piezas son modulares por
naturaleza, se recomienda que el usuario los mantenga y los
inspeccione con regularidad, y que reemplace el sistema de la
mascarilla o cualquier pieza si lo considera necesario de acuerdo con
los criterios visuales para la inspeccion del producto del apartado
"Limpieza de la mascarilla en el domicilio" de este manual. Consulte
el apartado "Piezas de la mascarilla” de este manual para obtener
informacién sobre como solicitar piezas de recambio.



Opciones de Para AirSense, AirCurve y S9: Seleccione "Almohadillas”.
configuracion de  Para otros dispositivos: Seleccione "SWIFT" (si esta disponible), de lo
la mascarilla contrario, seleccione "MIRAGE" como opcién de mascarilla.

Device Setting

Pillows

Notas:

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

e Este producto no estad hecho de latex de goma natural.
o El fabricante se reserva el derecho de cambiar estas especificaciones

sin previo aviso.

Almacenamiento

Asegurese de que la mascarilla esté bien limpia y seca antes de guardarla
durante un tiempo prolongado. Guarde la mascarilla en un lugar seco y

alejado de la luz directa del sol.

Eliminacién de desechos

Esta mascarilla no contiene sustancias peligrosas y puede desecharse

junto con sus residuos domésticos normales.

Simbolos

Los siguientes simbolos podrian aparecer en el producto o en el envase:

Gammos  Numero de catélogo
NUMBER

5
05~ Limitacion de humedad
HUMIDITY
LIMITATION

Fragil, manipular con cuidado

FRAGLE,
HANDLE
WITH CARE

'NOT WADE
WITH NATURAL
RUBBER LATEX

Cédigo de lote

Limitacion de temperatura

No esté hecho de ltex de goma
natural
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M Fabricante

Mantener alejado de la lluvia
Mascarilla nasal

Talla — pequefa

2 &
malii

THIS WAY UP

®

Pillows

=/

Representante autorizado en la
UE

Este lado hacia arriba

Configuracién del dispositivo —
Almohadillas

Talla— mediana

Indica advertencia o precaucion, y le avisa sobre una posible lesién o describe
medidas especiales que deben adoptarse para utilizar el dispositivo de modo

seguro y eficaz.

Atencion, consulte los documentos adjuntos

Y
c Talla — grande

Garantia del consumidor

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



PORTUGUES

AirFit’ [n2o]

Méscara nasal

Obrigado por escolher a AirFit N20. Este documento fornece as
instrucoes de utilizagcdo da AirFit N20 e AirFit N20 para méscaras
femininas, referidas colectivamente como AirFit N20 em todo este
manual.

Utilizar este manual

Leia este manual na integra antes de usar. Quando seguir instrugoes,
consulte as imagens na parte da frente do manual.

Utilizagcao pretendida

A AirFit N20 canaliza o fluxo de ar para o paciente, de forma nao invasiva,
a partir de um dispositivo de pressédo positiva das vias aéreas (PAP),
como, por exemplo, um sistema de pressao positiva continua nas vias
aéreas (CPAP) ou um dispositivo de dois niveis de presséo.

A AirFit N20 destina-se a:

e ser utilizada por pacientes com um peso superior a 30 kg, aos quais
tenha sido prescrita pressao positiva nas vias aéreas;

e ser utilizada repetidamente por um Unico paciente em casa ou
repetidamente por varios pacientes num hospital ou numa clinica.

A AVISO

Os elementos magnéticos sao utilizados nas correias inferiores do
arnés e na armacao da AirFit N20. Certifique-se de que o arnés e a
armacao se mantém pelo menos a 50 mm de qualquer implante
meédico ativo (ex.: pacemaker ou desfibrilhador) no sentido de evitar
possiveis efeitos negativos provenientes de campos magnéticos
localizados. A intensidade do campo magnético é inferior a 400 mT.
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Contra-indicagoes

A utilizacdo de méscaras com elementos magnéticos € contra-indicada
em pacientes com as seguintes condigoes prévias:

um clipe hemostatico metalico implantado na cabeca para correcgao
de aneurisma;

estilhacos metélicos num ou nos dois olhos apos lesao ocular
penetrante.

A\ AVISOS GERAIS

Os respiradouros devem ser mantidos desimpedidos.

A mascara so6 deve ser usada com dispositivos CPAP ou com
dispositivos de dois niveis de pressao recomendados por um
médico ou terapeuta de doengas respiratorias.

A mascara so6 devera ser usada quando o dispositivo estiver
ligado. Apos a colocagao da mascara, verifique se o dispositivo
fornece ar. Explicacao: os dispositivos CPAP e os dispositivos de
dois niveis destinam-se a ser utilizados com mascaras (ou
conectores) especiais que contém respiradouros para permitir a
saida de um fluxo continuo de ar da mascara. Quando o
dispositivo estiver ligado e a funcionar correctamente, o ar fresco
do dispositivo elimina o ar exalado através dos respiradouros da
mascara. Todavia, quando o dispositivo ndo esta a funcionar, nao
é fornecido ar fresco suficiente através da mascara e o ar exalado
pode ser respirado de novo. A reinalagao de ar exalado por um
periodo superior a alguns minutos pode, em algumas
circunstancias, provocar asfixia. Isto aplica-se a maioria dos
modelos de dispositivos CPAP ou com dois niveis de presséo.
Tome todas as precaugoes ao usar oxigénio suplementar.

O fluxo de oxigénio tem de ser desligado quando o dispositivo
CPAP ou o dispositivo de dois niveis de pressao nao estiver a
funcionar, para que nao se acumule oxigénio nao utilizado no
dispositivo e nao se crie um risco de incéndio.

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



Aquando da existéncia de um caudal fixo do fluxo de oxigénio
suplementar, a concentracdo de oxigénio inalado pode variar
consoante os parametros de pressdo, o padrao respiratério do
paciente, a mascara, o ponto de aplicacédo e a taxa de fuga.

Este aviso aplica-se a maioria dos tipos de dispositivos de CPAP e
dispositivos de dois niveis de pressao.

As especificacoes técnicas da mascara sao fornecidas para que o
médico possa verificar se sdo compativeis com o dispositivo
CPAP ou o dispositivo de dois niveis de pressao. Se nao for
utilizada de acordo com as especificagdes ou se for utilizada com
dispositivos incompativeis, é possivel que a vedagao e o conforto
da mascara ndo sejam eficazes, que nao se obtenha uma terapia
o6ptima e que o funcionamento do dispositivo CPAP ou do
dispositivo de dois niveis de pressao possa ser afectado por fugas
ou variagdes na taxa de fuga.

Deixe de utilizar a méscara se sofrer QUALQUER reac¢ao adversa
a sua utilizagdo e consulte o seu médico ou terapeuta de sono.

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

Tal como com todas as mascaras, podera ocorrer uma respiracao
de ar exalado a baixas pressoes de CPAP.

Consulte o manual do dispositivo CPAP ou do dispositivo de dois
niveis de pressao para obter informagdes sobre os respectivos
parametros e funcionamento.

Remova a totalidade da embalagem antes de utilizar a méascara.
A mascara deve ser usada sob supervisdo qualificada em
pacientes que nao sejam capazes de remover a mascara por si
proéprios.

Esta mascara nao deve ser usada em pacientes com reflexos
laringeos incapacitados ou outras condi¢oes que predispdoem a
aspiragdo no caso de regurgitagao ou vomito.

Evite ligar produtos em PVC flexivel (ex.: tubagem em PVC)
directamente a qualquer pega da mascara. O PVC flexivel contém
elementos que podem deteriorar os materiais da mascara,
provocando fissuras ou rupturas nos componentes.
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e A mascara contém uma porta de exalagdo que exerce uma fungao
de seguranga para permitir a respiracao normal. A mascara nao
deve ser usada no caso de esta fungao de seguranca estar
danificada ou ter sido retirada.

Utilizagao da mascara

Quando utilizar a mascara com dispositivos CPAP ou dispositivos de dois
niveis de pressdo da ResMed que possuam opgdes de configuracao da
maéscara, consulte a seccdo de Especificagdes técnicas do presente
manual do utilizador para uma configuragdo correcta.

Para obter uma lista completa de dispositivos compativeis com esta
mascara, consulte a Lista de Compatibilidades entre
Méscaras/Dispositivos em www.resmed.com/downloads/masks. Se nao
tiver acesso a Internet, contacte o seu representante da ResMed.

Colocacao

1. Rode e puxe ambas as presilhas magnéticas para fora da armacéo.

2. Com as correias inferiores do arnés soltas, segure a mascara junto ao
rosto e passe o arnés sobre a cabeca.
Verificagcao do arnés:
Quando colocar o arnés, certifique-se de que o logétipo da ResMed do
arnés se encontra virado para fora e na vertical.

3. Puxe as correias inferiores pela parte inferior das orelhas e prenda a
presilha magnética a armacéo.

4. Desaperte as fivelas de aperto das correias superiores do arnés.
Ajuste as correias de forma equilibrada até posicionar a mascara de
forma confortével sobre o nariz. Volte a prender as fivelas de aperto.

5. Desaperte as fivelas de aperto nas correias inferiores do arnés. Ajuste
as correias de forma equilibrada até a méscara ficar estavel. Volte a
prender as fivelas de aperto.

6. Ligue a tubagem de ar do dispositivo ao tubo curto. Prenda o cotovelo
a mascara, premindo os botdes laterais e pressionando o cotovelo
contra a mascara, certificando-se de que encaixa em ambos os lados.

7. A maéscara e o arnés deveréo ficar posicionados conforme
apresentado na imagem.



Ajuste

Se necessario, ajuste ligeiramente a mascara para uma posi¢ado mais
confortavel. Certifique-se de que a almofada nao esté dobrada e o arnés
nao esté torcido.

1. Ligue o seu dispositivo para fazer circular o ar.

Dicas de ajuste:

v’ Para solucionar quaisquer fugas na parte superior da mascara,
ajuste as correias superiores do arnés. Para a parte inferior, ajuste
as correias inferiores do arnés. Ajuste apenas o suficiente para um
encaixe confortavel.

v’ O ajuste da correia superior é crucial para uma boa vedacéo e
conforto.

v" Nao aperte demasiado as correias inferiores, pois elas servem
basicamente para manter a almofada na sua posicao.

Remocao

1. Rode e puxe ambas as presilhas magnéticas para fora da armacéo.
2. Retire a mascara do rosto e cologue-a sobre a cabeca.

Desmontagem

Se a méscara estiver ligada ao seu dispositivo, desligue a tubagem de ar
do dispositivo do tubo curto.

1. Desaperte as fivelas de aperto das correias superiores do arnés.
Retire as correias da armacéo.
Sugestao: mantenha os clipes magnéticos colocados nas correias
inferiores do arnés para distinguir facilmente as correias superiores e
inferiores durante uma nova montagem.

2. Retire o cotovelo da méscara, premindo o botao lateral e puxando o
cotovelo para fora.

3. Segure a armagéo colocando o polegar sobre a ranhura lateral. Retire a
almofada da armagéo.
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Nova montagem

1. Pressione a almofada contra a armacgao. A armagao apresenta um
formato que lhe permite inserir a almofada de uma sé forma.

2. Com o logétipo da ResMed do arnés voltado para fora e na vertical,
insira as correias superiores do arnés nas ranhuras da armagéo a partir
do interior. Dobre-as para fixar.

Limpeza da mascara em casa

E importante seguir as etapas abaixo para obter o melhor desempenho da
sua mascara.

A AVISO

e Como boa pratica de higiene, siga sempre as instrugoes de
limpeza e use um detergente liquido suave. Alguns produtos de
limpeza podem danificar a méascara, as respetivas pecas e o seu
funcionamento ou deixar vapores residuais nocivos que podem
ser inalados se ndo houver um bom enxaguamento.

e Limpe regularmente a mascara e os seus componentes para
manter a qualidade da mascara e prevenir o crescimento de
germes, que podem afectar negativamente a sua saude.

/\ PRECAUCAO

Se for observada a deterioragdo de qualquer um dos componentes
do sistema (quebrado, rachado, rompido, etc.), o componente deve
ser descartado e substituido.

Diariamente/apds cada utilizagao:

Antes da limpeza, desmonte os componentes da mdascara de acordo com
as instrucdes de desmontagem.

1. Mergulhe e agite a almofada, o cotovelo e o tubo curto em &gua
morna (cerca de 30 °C) usando um detergente liquido suave por até
10 minutos.

2. Limpe os componentes com uma escova de cerdas macias, prestando
especial atencao aos pequenos orificios de ventilagdo no cotovelo.

3. Enxagle completamente os componentes em agua potével corrente
morna.



4. Inspecione cada componente para assegurar que estao visualmente
limpos e livres de residuos de detergente. Se for necessario, repita a
lavagem.

5. Antes de montar, deixe todos os componentes secar sem contacto
direto com a luz solar.

Semanalmente:

As presilhas magnéticas podem ser deixadas no equipamento durante a
lavagem.

1. Mergulhe e agite o arnés e a armacgédo separados em dgua morna
(cerca de 30 °C) usando um detergente liquido suave por até
10 minutos.

2. Para enxaguar os componentes, comprima-os repetidamente em agua
potavel corrente morna, até que fiqguem livres de residuos de
detergente.

3. Comprima os componentes para remover o excesso de agua.

4. Antes de montar, deixe todos os componentes secar sem contacto
direto com a luz solar.

Reprocessar a mascara entre pacientes

Reprocesse a méascara quando a utilizar com vérios pacientes. As
instrugoes de limpeza, desinfeccéo e esterilizagdo estdo disponiveis em
www.resmed.com/downloads/masks. Se nao tiver acesso a Internet,
contacte o seu representante da ResMed.
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Resolucao de problemas

Problema/Causa possivel

Solugdo

A maéscara é demasiado ruidosa.
0 respiradouro apresenta sujidade.

A méscara esta incorrectamente
montada.

A méscara tem uma fuga.

Limpe o respiradouro de acordo com as
instrugdes.

Desmonte a mascara e, em seguida, volte a
montar o equipamento de acordo com as
instrugdes.

Recolocar ou reposicionar a mascara.

Reajuste as correias do arnés para colocar a
mascara mais proximo do rosto e melhorar a
vedagdo.

Verifique se a méscara estd montada
correctamente.

A méascara apresenta fugas em redor do rosto.

A méscara ndo estd posicionada
correctamente.

A méscara pode ndo ter sido montada
correctamente.

A almofada pode estar suja.

A membrana da almofada esté4 dobrada
ou enrugada.

Verifique se o indicador de tamanho da
madscara estd voltado para baixo no fundo da
almofada, no seguimento da parte inferior do
seu nariz.

Retire a mascara do rosto e reposicione-a,
certificando-se de que os cantos inferiores da
mascara tapam por completo o seu nariz. Se
necessério, reajuste as correias do arnés para
manter a mascara na sua posigao correcta.

Limpe a almofada de acordo com as
instrugdes.

Retire e volte a colocar a sua mascara de
acordo com as instrugdes de colocagdo.
Certifique-se de que posiciona correctamente
a almofada sobre o nariz antes de passar o
arnés sobre a cabega. Nao faca deslizar a
mascara pelo rosto ao ajustar, pois poderéa
dobrar ou enrolar a almofada.



Problema/Causa possivel

Solugdo

A méscara ndo estd correctamente
apertada.

A méscara pode ndo ser do tamanho
certo.
A mascara nao se ajusta devidamente.

A méscara estda incorrectamente
montada.

A méscara pode ndo ser do tamanho
certo.

Certifique-se de que as correias do arnés ndo
estdo excessivamente apertadas ou
demasiado soltas. Esta mascara podera nem
precisar de estar tdo apertada como outras
méscaras nasais.

Verifique se o arnés ndo est4 torcido.
Fale com o seu médico.

Desmonte a mascara e, em seguida, volte a
montar o equipamento de acordo com as
instrugdes.

Fale com o seu médico.

Especificacoes técnicas

Curva de
Pressao/Fluxo

A méscara possui ventilagdo passiva para impedir a reinalagao.
Em resultado de variagdes ocorridas no fabrico, o caudal do

respiradouro pode variar.

Taxa de fluxo do respiradouro (I/min)

6 8 10 12 14

8 20
Pressso na mascara (cm H,0)

Informacéo

acerca do

espago morto 90,0 ml.
Pressdo de 4a30cmH0
terapia

Pressdo  Fluxo
(cm H20)  (I/min)
4 20
7 27
1" 35
14 40
17 44
20 49
24 26 28 30 24 54
27 58
30 61

0 espago fisico morto é o volume vazio da méscara até a
extremidade da pega giratdria. Ao utilizar as almofadas grandes € de
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Resisténcia

Condigdes
ambientais

Som

Dimensdes
gerais totais

Comissédo
Internacional
para a Protecgédo
contra as
Radiagdes Nao
lonizantes
(ICNIRP)

Vida atil

Medicdo da queda de pressédo (nominal)

a 50 I/min: 0,4 cm H.0

a 100 I/min: 1,3 cm H20

Temperatura de funcionamento: 5 °C a 40 °C

Humidade de funcionamento: 15% a 95% sem condensagéo
Temperatura de armazenamento e transporte: -20 °C a +60 °C
Humidade de armazenamento e transporte: até 95% sem
condensagao

VALORES DECLARADOS DE EMISSAQ SONORA EXPRESSOS POR
UM NUMERO DUPLO em conformidade com a ISO 4871. O nivel de
poténcia acUstica com ponderagdo da escala A da mascara é de
26 dBA, com incerteza de 3 dBA. O nivel de poténcia acstica com
ponderagdo da escala A, a uma distancia de 1 m, é de 18 dBA, com
incerteza de 3 dBA.

339 mm (A) x 291 mm (L) x 162 mm (P)

Mascara totalmente montada com a montagem de tubo curto e a
pega giratéria, excluindo o arnés

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

A vida til do sistema de méscara AirFit N20 depende da intensidade
de uso, da manutenc&o e das condigdes ambientais em que a
méscara € utilizada ou armazenada. Como o sistema de méscara e 0s
seus componentes tém natureza modular, é recomendavel que o
utilizador os conserve e examine regularmente e substitua o sistema
ou qualquer componente em caso de necessidade ou de acordo com
os "critérios visuais para inspecgdo de produtos" na seccdo ‘Limpeza
da mascara em casa" deste guia. Consulte a sec¢do "Componentes
da méscara" deste guia para obter informagdes sobre como
encomendar pecas de substituicao.



Opgdes de Para a AirSense, AirCurve e S9: seleccione 'Almofadas'.
configuragdo da  Para outros dispositivos: seleccione 'SWIFT' (se disponivel), caso
mascara contrario seleccione '"MIRAGE' como opgao de méscara.

Device Setting

Pillows

Notas:

e O fabrico deste produto néo inclui PVC, DEHP, DBP ou BBP.

e Este produto ndo contém latex de borracha natural.

o O fabricante reserva-se o direito de alterar estas especificacbes sem

aviso prévio.
Armazenamento
Assegure-se de que a mascara estad bem limpa e seca antes de a guardar
por qualquer periodo de tempo. Guarde a méscara num local seco, ao
abrigo da luz solar directa.
Eliminacao
Esta mdscara nao contém qualquer substancia perigosa e pode ser
descartada juntamente com o lixo doméstico.
Simbolos

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

LOT

CATALOG Namero de catalogo Cédigo de lote

BATCH
NUMBER CODE
& _ o
05~ Limite de humidade & Limite de temperatura

HUMIDITY

LIMITATION TEMPERATURE

Fragil, manusear com cuidado & Naoé fertn com [qtex de
WEBE, ' sees  borracha natural

RUBBER LATEX

Portugués "



Fabricante

E

MANUFACTURER

‘
iy

Manter abrigado da chuva

{

KEEP DRY

Madscara nasal

Tamanho — pequeno

Tamanho — grande

dispositivo.

> >@@® <

2 &
malii

THIS WAY UP

®

Pillows

=/

Precaugdo, consulte os documentos anexos

Representante autorizado na
Europa

Este lado para cima

Configuragdo do dispositivo -
Almofadas

Tamanho — médio

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

Garantia do consumidor

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



EAANvikG

AirFit’

Pwikn pdoka

> a¢ euxaplotoupe mou emAééate To AirFit N20. To mapdv €yypago apExel TIC
odnylec xpriong yla tig pdokeg AirFit N20 kat AirFit N20 for Her ot omoieg
avagépovtal cUMRBONV wg AirFit N20 og 0AdKANPO TO gyxelpidlo.

Xprion tou mapdvTog eyxelptdiou

MNapakaAeioTe va OlaBAceTe OAOKANPO TO EYXEIPIOI0 TTPOTEKTIKA TPV artd TN
xprion. Otav akoAouBs(Te TIC 0ONYieg, VA AVATPEXETE OTIG EIKOVEC TTOU
Bplokovtal otnv apxr| Tou eyxeipidiou.

Mpoopilduevn xpnon

To AirFit N20 kateuBUvel Tn por| TOU aépa Pe Un eMEPRATIKO TPOTTO O€ évav

aoBevr armod pia oUOKELH BETIKAC Tieong agpaywywv (PAP) 6TIwG ia OUCKEUN

OLVEXOUG BETIKNAG TTieong agpaywywv (CPAP) ri uo emmédwv.

To AirFit N20:

e [lpoopiCetal yia xprion amoé aoBeveic pe Bapog peyalutepo amo 30 kg ya
TOUG oToiouG €xel oploTel Bepareia BTIKAG TiEoNG agPAYWYWV.

e [lpoopiletal yia emavarapBavopevn xpron ano évav acbevr) oTo ot
Kal yla emavarapBavopevn xpron ano moAoUg acBeve(c oe mepiBaAov
VOOOKOMEIOU/16pUHATOC.

A MPOEIAOINOIHZH

ZTA KATW AOUPAKIA TWV IHAVTWY KEQANAC Kal oto TAaioto tou AirFit N20
Xpnotuomolovvtal HayvATeG. BeBaiwdeite OTL oL IpAVTEG KEPANAG KAl TO
mAaiolo Statnpouvtal og andotacn TouAdxloTov 50 mm amod omolodrmote
evepyo 1ATPIKO EUPUTELUA (TT.X., BNUaTod6TNG 1 amvISWTAC) yla TV
anmo@uyn evoexOuevwy emEpAcewv amod TOmKA payvnTtikd media. H 1ox0¢
TOU payvnTikoL mediov gival pikpotepn améd 400 mT.
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Avtevdei€elc

H xprion HAoKWV JE HayvNnTIKA E€apTAMATA avTeVSEIKVUTAL OE AOBEVE(C LE TIG
€€1¢ IPOUTEPYXOUCEC TTOBNOELG:

€val LETAMIKO QILOOTATIKO KAUT EUPUTEVEVO OTO KEPANL OAC Yla TNV
QAmoKATACTAON EVOG AVEUPUOUATOG,

UETAMIKA Bpalopata oto éva ry kal ota SU0 PATIa PETA amd Slaumepn
TPAUUATIONO TWV LATIWV.

A FENIKEX MPOEIAOIMOIHZEIX

Ta avoiypata e€agplopol Sev mpémel va gival @paypéva.

H pdoka mpémel va xpnotpomnoleital pévo pe cuokevég CPAP 1y 0o
EMMESWV TTOL CLVIOTWVTAL ATTO 1ATPS 1) BEPATTEUTH O€ AVATIVEUOTIKA
Béuata.

H pdoka mpémel va XpnOoIHOTIOLETAL HOVOV AV N CUOKEUN €XEL
evepyoroinBei. MOAIG epapuooTei n pdoka, BePaiwdeite OT1 n cuoKeLN
mapéxel aépa. Eme€riynon: Ot cuokeuég CPAP kat SUo emmédwv
nipoopiovtal yla xprion He e18IKEG MAOKEG (1) CUVOETHPEG) TTOU
S1a6étouv avoiypata e§agplopol WoTe va ivat Suvatr) n cUVeXNG por
Tou aépa £§w amd Tn paoka. ‘OTav n CUCKEUN ival VEpyoTIoINUEVN
KOl AEITOUPYE OWOTA, VEOG 0€Pag ammd Tn CUOKEUN eKToTTICEL TOV
EKTIVEOHEVO 0épa ammd Ta avoiypata e€aepIoUoU TNG pAokag. ‘Otav
Ouwg n ouokeun Sev Aettoupyei, Sev mapéxetal EMAPKNG mocoTNTA
VEOU aépa 0TN PAoKa, pE EVvOEXOEVO KiVOUVO ETTAVEIOTIVONG TOU
EKTTIVEOHEVOU aépa. H EMAVEICTIVON) TOU EKTTIVEOHEVOU AEPA YIA XPOVIKO
S1dotnpa HeyaAUTEPO AMO HEPIKA AETTTA UTTOPEL, OE OPIOEVES
TIEPITTWOELG, va 08NnYR ol og ao@uéia. Autd LoXVEL yla Ta TEPIOCATEPA
Hovtéha cuokeuwv CPAP 1y Suo emméSwv.

E@apuolete OAeg TIC MPOQUAGEEIG OTAV XPNOIUOTIOLEITE
OUUMMANPWHATIKO 0§uyodvo.

H porj o§uydvou npémel va anevepyomolgital 6tav n cuokeur) CPAP 1
SUo emmédwv Sev Aertoupyei, wote To 0§uydvo Tou Sev €xel
XPNOLUoToINOEl va N CUCOWPEVETAL HECA OTO TIEPIBANMA TNG
OUOKEUNG Kal VA amo@eVyeTal 0 Kivuvog mupKayldg.



To ouyovo evioxLel T kauon. To o§uydvo dev mpémel va
XPNOLUOTTOLEITAL KATA TO KATVIOHA 1) 6TAV UTTAPXEL YUUVE @AOYa.
Xpnotuomoleite 0§uydvo Hovo o€ Kald agpl{dueveC aibouaoec.

Me otaBepd pubud Porg CUMMANPWHATIKOU 0§uyovou, N
OUYKEVTPWON TOU EIOTIVEOEVOU 0§UYSVOU TIAPOUGIALEL SIOKUAVOELG,
avaloya pe TI pUBUIoELG TTieong, TNV avamvor Tou acBevoulg, T
UAOKQ, TO ONUEIo EQapUoyNG Kal To puBuo Slappong. Auth n
npogldomoinaon 1oxXVEL Yla TOoUG TTEPLOoOTEPOUG TUTTOUG cUOKELWY CPAP
1 600 emmédwv.

OL TeEXVIKEG TTPOSIAYPAPEG TNG HAOKAG TTAPEXOVTAL YIa va eAeyXOouv
arno Tov 1aTPo oag Kat va emPBeRaiwbdei n cupBaTOTNTA TOUC PE TN
ouokeur) CPAP 1} 800 emmédwv. X ePIMTWaon XPRoNnG EKTOG
TPOSIAYPAPWV 1} UE AKATAANNAEG CUOKEVEC, N EQAPMOYN Kal N Aveon
NG HAOKAG EVOEXETAL VA INV Eival IKAVOTIOINTIKEG, N BEATIOTN Bepaneia
umopei va pnv emrteuxBei kat n Slappon 1 ot SIOKUPAVOELG TOu puBuoU
Slapporig unopei va emmpedacouv tn Aettoupyia Tng cuokeuric CPAP
U0 emmédwv.

AlakOYTE TN XPHON AUTAG TNG paokag av mpokuyel OMNOIAAHIMOTE
avemBuunTtn avtidpaon otn Xprion TG HAoKAG Kat CUMPBOUAEUTEITE
ToV 1aTPO 0aG 1} To BgparmeuTh UTvou.

H xprion pdokag evééxetal va mpokahéoel epeBiopd ota 66vTia, ota
oUAd 1} 0TO CayovL I UImopEi va emMSevwoel éva 08ovTIaTpIKO
TPEORANUA TOU SN UTTAPXEL AV ELPAVIOTOUV CUUTTTWHATA,
oupBouleuBeite Tov 1ATPO Gag i Tov odovTiatpod oag,.

'Omnwg LoYVEL YA ONEG TIG LAOKEG, EVOEXETAL VA ONMEWOEL PePIKA
€MAVELOTIVON O€ XaunAég méoeig CPAP.

Avatpé€te oto gyxelpidlo TG ouokeung CPAP 1} 0o emmédwv yla
AEMTOUEPELEC OXETIKA UE TIG PUOUIOELG KAl TN AglToupyia TG,
A@aipéote OAOKANPN TN CUCKELAOIA TTPLV XPNOLUOTTIOIOETE TN YAoK,
H pdoka autr mpémel va xpnolponoleitat ummo tnv emiBAen KatdAAnAa
ekmaldeupévwy aTOUWY o€ XPHOTEG oL omoiol dev gival og Béon va
BydAouv tn pdoka poévol Toug.

H pdoka dev mpoopiletal yla xprion os aoBeveic pe dtatapaypéva
AApPULYYIKA avTavakKAAOTIKA 1] AANEG KATAOTACELS TTOU SNUIoupyoUV
mpodidBeon yla avappdenon o€ epimTwon MaAlvépouNnong 1 EMETOU.
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o Amo@eUyeTe Tn oUVOEDN MTPOIOVTWY amd eukaumto PVC (..
owhrvwon PVC) kateuBeiav o€ omolodAmoTe TUAUA TNG Aokag. To
eUkapumnto PVC mepiéxel OTOIKEla TO OTToia EVOEXETAL VA KATAOTPEYOUV
TA VAIKA TNG HAOKAG KAl WITOPOo UV va TIPOKAAECOULV pwYHEG i} Bpavon
Twv e§aptnudtwv.

o H pdoka mepiéxel we XapaKTnNPLOTIKO ac@aleiag pia Bupa e§aywyng
IOV EMITPEMEL TN QUOLOAOYIKNA avarvor. H pdoka Sev mpémel va
Popebei av auTtd To XapaKTNPIOTIKO ao@aleiag €xel UTTOoTel {NUIA A
Aeimel

Xprion tne paokag

‘Otav XpNOIUOTIOIEITE TN HACKA 0aG Pe CUOKEUEC CPAP 1y Suo emmédSwy g
ResMed ol omoiec SlaBétouy emAoyEg pUBUIONC UAOKAC, AVATEEETE OTNV
EvOTNTA "TEXVIKES TTPOSIAYPAPES” TOU TTAPOVTOG 08NYOU YIA TIG KATAANAEG
pubpicelc.

l'la Tov RPN KATAAOYO TWV CUCKEUWY TTOU £lval CUMBATEC E AUTAV TN
HAOKQ, QVATPEETE OTOV KATAAOYO GUHBATOTNTAG YId UACKEG/ GUOKEUEG OTN
SlevBuvon www.resmed.com/downloads/masks. Av Gev éxete mpdofaon oto
Internet, MAPAKANEIOTE VA EMKOIVWVAOETE [E TOV QVTIMPOoWTo TNG ResMed.

TomoBétnon ¢ pdokag

1. Neplotpéyte kal TpaBnéte kal Ta SUo PayvnTIKA KAITT pakpld and 1o
TIAQCILO.

2. Me Ta KATw AOVPAKIA TWV IWAVTWY KEPAAAG EAeUBepW VA, TOTOBETHOTE
N HAoKa 0ag 0To MPOOWTS 0aAC Kal TPABAETE TOUC ILAVTEC KEPANAS TTAVW
ano 1o KEPAN oag.

‘EAgyX0G INAVTWV KEQAAAG:

BeBaiwBeite 611 10 AoydTuno ResMed OTouC ILAVTEC KEQAAAC gival
OTPAWPPEVO TIPOG TA €€w Kal O 6PBla Béon KaTtd TNV TomoBéTnon Twv
[HAVTWY KEQANAG.

3. O¢pte Ta KATW Aoupdkia KATW amé Ta auTid 0ag Kat TPOCAPTAOTE TO
HayvNnTiKO KAUT OTO TTAQIOIO.

4. =Zeopitte TIC YMWTTIOEC cLYKPATNONG OTA TIAVW AOUPAKIA TWV IHAVTWY
KEPAANG. PLUBUIOTE Ta AOUPAKIA OLIOIOLIOPMA PEXPL VA TOTTOBETNOEL N
UAOKA AVETA JOAIG TTAVW Ao TN JUTN. ZIETe AN TIC YAWTTIOEC
OLYKPATNONG.



5. Zeoi€te TIC YAWTTIOEG OUYKPATNONG OTA KATW AOUPAKIA TWV UAVTWY
Ke@AAAG. PuBuioTe Ta AoupAKIa OHOIOHOP®A PEXPL Va oTtabepomoindei n
pdoka. Zei€te maA TIC YAWTTIOEC ouYKPATNONG

6. YUVOEDTE TN CWARVWON AéPA TNG CUCKELNAG OTO OWARVA UIKPOU UAKOUG.
JUvOEDTE TN ywvia oTn pdoka mECoVTAC Ta TTAEUPIKA KOUUTTIA KAl
OTTPWYVOVTAG TN Ywvia péoa oTn paoka, e6ao@aiilovtag TL n owotr
Tonmofétnon empBelawwvetal he évav nxo ("KAK") Kal oTiG Suo TTAEUPEG.

7. H pdoka kal ol IMAVTES KEQPAANC TTPETIEL va TOTTOBeTNBOUV OTTWC
arneikoviletal.

Mpooappoyr

Av xpetaletal, mpooapudoTe EANa@PA TN B€0n TNG LACKAG WOTE VA EMTUXETE
TNV 1o Avetn epappoyn. BeBaiwBeite Tt To paghapt Sev eivat {apwpévo Kal
Ol IUAVTEG KEPAAN|G Sev €XOUV OUCTPAPEL.

1. EvepyomolnoTe Tn OUOKEUN WOTE VA TTAPEXEL AEPQ.

Yrodeielg mpooappoyng:

v 110 va QVTIETWTTOETE TUXOV SlapEOr| OTO TIAVW TUAKA TNG HAOKAG,
TTPOCAPUOOTE TA TTAVW AOUPAKIA TWV IMAVTWY KEPAAAG. A TO KATW
TUNHQ, TTPOCGAPUOOTE Ta KATW AOUPAKIA TWV IMAVTWY KEPAAAG,
Mpooapuédote povo 600 xpeldleTal yia va emTeuxBel Avetn
oteyavomnoinon.

v H puBuion oto mavw Aoupdki givat To KAeIS! yia ateyavoroinon Kat
Gveon.

v' Mn opiyyete UEPROAIKA T KATW AoLPAKIA EMEIST XPNOIUEVOLY
Kuplwc yla va kpatoluy To pagiNdpt otn Béon tou.

Agaipeon

1. Neplotpéyte kal TpaBn&te kal Ta SUo PayvnTIKA KAT pakpld and 1o
maiolo.

2. TpaPrte Tn pdoka pakpld amd To mpdowmnd 6ag Kal TPog Ta TTHow mavw
amnd To KEQAA 0ac.
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AmocuvappoAdynon

Av n pdoka givat cuvdeSepévn OTn CUCKELH 0AC, ATOCUVOECTE TN CWARVWOoN
Qépa TNG CUOKEUNC ammd TO CWARVA JIKPOU UrKOUG

1.

=Z£00IETE TIC YAWTTIOEG CLYKPATNONE OTA TAVW AOUPAKIA TWV IHAVTWY
Ke@ahiG. TpaPr&te Ta Aoupdkia é€w amod To miaioto.

YnédeIgn: Koatrote Ta HayvnTIKA KAUT TpOoapTNHEVA OTA KATW
AOUPAKIA TWV IMAVTWY KEPAANC yia va SlakpivovTal EUKOAA Ta KATW anod
Ta Mavw AoUPAKIa KATd TN CUVAPHOAGYNON.

. AgaipéoTe T ywvia amd tn paoka meCovTag To MAEUPIKO KOUMTT Kall

QamopakpUVOVTaG T ywvia.

. Kpatrote 1o mhaiclo TomoBetivTag Tov avtixelpd oag mvw otnv

TIAEUPIKT) OXIOUI. ATTOHOKPUVETE TO HAgIAAPL amd To TAQ(CIO.

Emavacuvapuoioynon

1.

2.

SpwéTe 1o HagNdpl péoa oto mAaiolo. To MAalolo €xel éva oxripa Tou
EMITPETEL TNV EIOAYWY) TOU HA&IAapLol Le éva udvo TpdTo.

Me To hoydTumo ResMed OToug IHAVTEG KEPAANG Va ival CTPAUHEVO TTPOG
Ta €€w kal oe OpBla Béon, TEPAOTE TA AOUPAKIA TWV IMAVTWY KEQAANC OTIC
OXIOHEC TOU TTAQLOIOU amd TNV E0WTEPIKT) TAEUPA. ATTAWOCTE TA YIa vVl
oTEPEWBOUV.

KaBaplopdg tng pdokag oto oritl
Eival onpavtiké va akohouBeite Ta mapakdtw PriHaTa, WOTE VA EMITUYXAVETE
NV KaAUTEPN amdSo0n TG HACKAG 0ag.

A MPOEIAOMNOIHEH

Q¢ Y€POG TNG KANNG LYIEIVAG, EQAPUOLETE TAVTOTE TIG 00NYiEg
KaBaPIoHOU Kal XPNOIUOTIOLEITE £va ATTLO UYPS ATTOPPUTTAVTIKO.
Oplopéva mpoidvTa kabaplopou evdéxetal va mpokaléoouv {nuid otn
UAOKQ, oTa PéPn TNG KAt TN AEITOUPYia TOUG 1 UITOPE( va agriocouv
katahourra amd emPBAaeic atpoug mou evEExETalL va ELOTIVELCBOUV €AV
Sev EeMAuBOUV eMUEAWC.



KaBapilete TakTika n pdoka oag Kait ta e€apTAHaTd TG yia va
SlatnpnoeTe TNV MoIOTNTA TNG MACKAG KAl VA AITOTPEYPETE TV
avantuén pikpofiwv mou Ba prmopoucav va €XOUV apVNTIKEG
EMMTWOELG OTNV UYEI 00G.

A MNMPOXOXH

Av undpyxet epeavric {nuid og kamoto e£APTNHA TOU CUCTAKATOC (PWYUN,
paytopa, okiolpo KAL), To e€aptnua Ba mpémnel va amoppigBei kat va
avtikataotabei.

KaBnuepvd/Meta amd kdbe xprion:

Mptv amné tov Kabaplopo, SlaxwpeIoTe Ta EEAPTANATA TNG LACKAS CUUPWVA UE
TI 0Onylec amoouvapuoAdynonG.

1.

MOUNIGOTE eV QVAKIVELTE TO HAENAPL, TN Ywvia Kal TOV CwArva JIKEoU
urikoug og (eotd vepd (Beppuokpaciag mepimou 30°C) TTou TEPIEXEL IO
UYPO amopPUTTAVTIKO, YA éwg Kat 10 AenTa.

. KaBapiote ta e€apTrpaTa Pe pia BoupTtoa e HOAAKEC TPiXEC, Sivovtag

18laftepn TPOOOXH OTIG UIKPEG OTTEG £6AEPIOHOU OTN Ywvia.

. ZEMNUVETE OXONAOTIKA Ta €apTAPATA e (£0TO TPEXOUUEVO TIOOILO VEQO.
. EmBewpriote 1o kaBe e€dpTtnua yia va BeBaiwbeite OTI ival omTika

KaBapd Kat 0TI eV AMopEVOLY KATANOITA ATd TO AMTOPPUTAVTIKO.
EmavahdBete to mUoipo, dv amatte(tal.

. AprioTe Ta €€aPTAUATA VA OTEYVWOOLV UAKPELA aTTd TO AECO NAIAKO QWS

IV ATTO TN CLVAPHOAGYNON.
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> e eBSopadiaia Baon:
Ta payvnTiKa KAIT Umopoly va TTApapeivouy oTIG BECEIC TOUG YIa TO TTAUCIO.

1. MoUNGOTE eV AVAKIVE(TE TOUG SO WPICHEVOUG ILAVTEG KEQAANG KAl TO
maiolo og (0To vepod (Beppokpaaiag mepimou 30°C) TTou TEPIEXEL ATTIO
UYPO AmopPUTTAVTIKO, YA €wg Kat 10 AenTa.

2. Tiava EemUveTe Ta e€aPTrUATA, OTUYTE TA EMAVENNUUEVA KATW ATt
(€0TO TPEKOVIEVO TTOCIUO VEPD, £WG GTOU VA PNV ATTOUEVOUV KATAAOLTTA
anod TO AMOPPUNAVTIKO.

3. 2TOYTE Ta €€APTAMATA YIa VA ATTOPAKPUVETE TO EMIITAEOV VEQPO.

4. Apnote Ta €apTAUATA VA OTEYWWOOUY HAKPLA artd TO AECO NAIAKO QWG
IV ATTO TN CLVAPHOASYNON.

Enavene€epyaoia Tng paokag mpiv xpnotpomnotndei and

AaMov aoBevn

Emaveneepyaoia Tng pdokag 6tav xpnotonoleital LeTagy aoBeviv. Odnyieg
KaBaplopov, amoAUavong Kal amooTeipwong UMope(Te va Bpeite otn
SlevBuvon www.resmed.com/downloads/masks. Av Sev éxete mpdoaon oto
Internet, TAPAKAAEIOTE Va EMIKOIVWVICETE HE TOV avTIMPOowTo TG ResMed.

EniAvon mpofAnuatwv
MpdpAnua/mbavn artia Enilvon

H pdoka kdvet umepBolikd Bopupo.

Ta avotypata e¢aeptopion elval BpopIKa. KaBapiote Ta avoiyata e§agpiapod o0pgwva e
TI 00Ny iec.

H pdoka bev yel ouvappiohoynBef owotd.  AmoouvapjiohoyraTe T pdoka Kal, Katomy,
EMavaouvapoAoyate v o0pewva He Tig
0dnyiec.

H pdoka napouatddet diappor. Epapuoote naki 1y emavatonoBeTote T pdoka
0ac.

Mpooapydate Ta AoupaKIa TwV [AVTWY KeQAARC
Y10 Va QEPETE TN} HAOKA IO KOVTA 0TO TIPOOWNTO
Kauva gs TIOTOMOUETE ) OTeyavonoinan.

BeBaiwbeite 6T n paoka oag éyel ouvappohoynOel

0WOTd.



Mp6PAnpa/mBavn artia

Emiluon

H pdoka mapouatddel Slappon OTIC EMPAVELES ENAPRC HE TO TPOTWTIO.

H pdoka dev éyel TomoBetnBel aword.

H pdoka pmopei va pn éxel omoBetnOel
0WOTA.

To pagihdpt pmopei va eival akBapto.
H pepBpavn tou pagihapiol eivat (apwpévn
A OMAW V.

H pdoka dev eappdlel owotd.

To péyeBog T pdokag pmopei va inv ivat
10 0WOTO.

H pdoka dev epappolel 6wotd.
H pdoka dev €xel ouvappoloyndel owotd.

To péyeBog T pdokag pmopei va inv ivat
10 0WOTO.

BeBatwbeite 61t 0 deiktng peyéBoug paokag ival
OTPAYUEVOC TTPOG T KATW 0T Bdon Tou
Hagthaptol katd prikog e Baong e LuTnG oac.
AmoplakpUVeTe T poka amé T mpoawno oag Kai
emavatonoBeToTe Ty, Ppovti(ovTag ot KATw
YWVIEC TG HAOKAS va KaAUTTOLY TAApWG T piTn
oac. Av xpedetal, puBpiote mahi Ta Aoupdkia
OV IAVTWV Kepahric yia va dlatnpnBel n udoka
0Tn 0woTr Béon.

KaBapiote 0 pagiapt o0pgwva e Tic odnyiec.
Apaipéate kat pappooTe MANI T JAoKa 00¢
a0Hewva Le Tic 0dnyiec epappoync. BefatwBeite
6t TonoBetrioate To paciNapt 0woTd ot PiTn 0ag
Tip TpaBrgete Toug [UAvTeC Ke@ahrc mavew amo
10 Ke@A 0a¢. Mn 0UpeTe T {IGoKa 0T TPOOWNO
0a¢ katd v TonoBétnon yiati 1o pagidpt pmopei
va dimwBei 1} va ovotpagei.

BeBaiwbeite 6T Ta houpdkia oToUC LIAVTEC
ke@ahri¢ dev eivar umepPolikd ooiyTa oite
umepBoAika xahapd. Mmopet va dlamotwoeTe 61t
autr 1 péoka dev xpeldetat 6oo 0giéiuo
XPELACOVTa AMEC PIVIKEC LIAOKEC.

BeBatwbeite 6Tt ol uaviec kepahrc dev éxouv
0UOTPAQEL.

AmevBuvBeite otov 1atpd oag.

AmocuvappiohoyRoTe T LAoKa Kat, KaTtomLy,
EMAVAOUVAPHOAOYHOTE THV OOUQWVA L€ TIC
0dnyec.

AmevBuvBeite otov 1atp oac.

EMnvika
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Texvikég podiaypagég

Kapmon mieonc-porig  H pdoxa diabétet mabniko eSaeptapd yia mpootaoia évavit

emavelomvorc. 0 puBiog ekporic amd Ta avoiyata e§aepiopol
€VOSXETAL VA TIOKINEL NOYw KATAOKEDAOTIKWV Slapopav.

Nieon Pon
(cm H,0)  (L/min)
4 20
7 27
11 35
14 40
17 44
4 6 8 10 12 1f ) 16 18 20 2 24 26 28 30 20 49
Nieon péoxag (cm H,0) 24 54
27 58
30 61

[MAnpogopieg yia
T0 VEKPO OYKO
Micon Bepameiag
Avtiotaon

NepiBarhovikég
ouvBIiKeC

‘Hxog

OMikég draotdoelg

Duotkog vekpag OyKog elvar 0 Kevog Xwpog TG AoKaS péxpL To aKpo Tou
otpogéa. Katd  xpron twv peydAwv padhapiwv eiva 90,0 mL.

4 €w¢ 30 cm H0

MetpnBeioa mtwon nieong (ovopaotikr)

ota 50 L/min: 0,4 cm H,0

ota 100 L/min: 1,3 cm H,0

Oeppokpaoia herovpyiag: 5°C éwg 40°C

Yypaoia hermoupyiac: 15% €wg 95% ywpic oupmikvwon vopaTHwY
Oeppokpaoia poAagne kat petagopdg: -20°C éwg +60°C

Yypaoia OAAENG kat peTapopdc: £wg 95% Ywpic GUUMOKVWON

AHAQMENEY TIMEZ ME AYO APIBMOYZ. 1A THN EKIOMMH 60PYBOY
katd IS0 4871. H A-otaByiopiévn otdun toyog BopuPou g pdokag eivat
26 dBA, e aBefaiétnta 3 dBA. H A-otaByuiapévn otabun mieang BopiBou
¢ Héokag o€ anootaon 1 m eivar 18 dBA, pe afebaiotra 3 dBA.

339 mm (Y) x 297 mm (1) x 162 mm (B)

Mdoka mApwg cuvapHoloynuévn Le OUYKPOTNHA OwARVa HIKPOD HrKOUG
Kal 0TPO@EQ, XWpIC ILAVTEC KA



Nigbvii¢ Emtpomn
yia v lNpoctacia
and ™ Mn
lovtiCouoa
AktvoBolia
(ICNIRP)

Aidpxeta (wng

Emhoyéc piBpiong
pdokag

Device Setting

Pillows

Ot payvrTeg ou YpnotonolodvTal oe QuTrv Tn) HAoKA GUHHOPOWVOVTAL He
11 0dnyiec ICNIRP yia yevikii dnoata xprion.

H d1dpkela (wng Tou ouatrpatog udokag AirFit N20 e§aptdral ané v
£vaon xprong, T ouvtripnon Kai i ouverkeg Tou mepiBaMovtog oto
omoio n fdoka ypnatgomolital iy amoBnkevetal. Eneidr auto To oboTnpa
LA0KAG Kal Ta E6apTALATE ToU £X0LY ApBPWTO YAPAKTHPa, OUVIOTATAL O
XOAOTNE va Ta oUVTN Pel Kat va Ta eAéyyel o TakTiki Baon, Kaiva
QVTIKOTAOTA0E1 T0 600TNA LAoKAG 1 omotadimoTe eSapTrata edv kpibel
anapaftnTo f GUUEWVA e Ta ‘omTIKA KPITApLa yia Ty emBewpnon Tou
mpoidvro¢” oty evotnta ‘KaBapiopdg Te pdokag oo omiTl’ ToU MapovIog
0dnyov. Avatpé€te otnv evotnta ‘E§aptpata T dokag’ Tou mapéviog
06ny0U yla mAnpoopieg OYETIKG e Tov TpOmo Tapayyehiag
QVTOMAKTIKGY.

Na AirSense, AirCurve kai S9: Enié€te 'Pillows' (Ma§iapia).

lNa dMeg ovokevéc: Emhete 'SWIFT' (av umdpyel), aliwg emiééte
‘MIRAGE’ wg emoyn paokac.

ZNUEIWOELG:

e AUTO TO TIPOIOV Ogv €xel kataokevaoTel e PVC, DEHP, DBP ry BBP.

e To mpoidv autd Sev €xel KATAOKEUAOTE! UE PUOIKO EAQOTIKO AGTEE,

o O kataokeuaotrig Slatnpel To dikaiwpa aANayriG aUTWY Twv
mpodlaypapwv Xwpeic mpoeidomoinon.
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®ohaén

BeBalwbeite 611 n pdoka eivat amoAUTwg kabapr| Kal oteyvr) mpv anod
@LAAEN TNG Yia oTTol&ATIOTE XPOoVIKS Stdotnua. DUAACOETE TN HACKA O
€Npd XWPO, LaKEIA amd TNV APES NAIOKK akTivoBoAia.

Amnéppiyn

H pdoka autr Sev mepiéxel emkivuveg OUGHeG Kal Umopel va amoppl@Bei padi

JIE TA KAVOVIKA OIKIAKA amoppippaTa.

JUuupoAa
Ta nmapakdtw oVuBoAa pmopei va epgaviCovtal oto mpoidv oag ry otn
OUOKeVao(a:
REF| s LOT _—
% ApiBoc katahoyou eocn  Kwdikoc napribag
NUMBER CODE
‘ ) ) e ) ,
Vg Meplopiopiog vypaciag & MNeplopiopiog Beppokpaoiag
Lintinon T
E0Bpavaro, va o yelpiCeate e X Aev éxel KATAOKEVAOTEL e QUOIKO
sy pogox o, €MOOTIKO AdTe€
. E€001000TNEVOC QVTITPOOWTOC
Kataokevaorrc yla v Evpwnaikr Evwon
MANUFACTURER
- Na kpatn@ei pakpid amd Bpoyn 1 Auth n meupd mpog Ta mévw
Pwikr pdoka @ POBIon ouokeur¢ - Ma§ihdpia
Pillows

00~

N

MéyeBoc - kpo

Méyeboc - ieyaro

MéyeBoc - peoaio



Emonuaivet pua mpoidorioinon ff mpoguhagn kai aac evnpiepwvel Xla evdexopevo
A TPAVHATIOpO A MEptypd@et eISIKA HETpa yia Tv aoahd Kat amoTeAeoyiaTiki} yprion
TNC OUOKEUNG

A Mpoooyn, aupBoukevBeite Ta ouvodEUTIKA Eyypaga

EyyUnon katavoAwt)

H ResMed avayvwpilet Oha ta SIKAIWPATA TwV KATAVAAWTWY Ta o7tola
nipoBAémovtal amé v kateuBuvtripla odnyia 1999/44/EC tn¢ Eupwmaikng
‘Fvwong kat amoé v avtiotolxn e6vikry vouoBeaia evtog tng EE yia mpoiovta
Ta omoia mwAouvTal eviog TG Eupwmndiki¢ Evwongd.
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Turkce

AirFit’

Burun maskesi

AirFit N20'yi sectiginiz igin tesekkur ederiz. Bu belge, kilavuz boyunca
topluca AirFit N20 olarak anilacak Her maskelerine yonelik AirFit N20 ve
AirFit N20'ye iliskin kullanici talimatlari saglar.

Bu kilavuzun kullanimi

Lutfen kullanmadan once butdn kilavuzu okuyun. Talimatlari takip
ederken, kilavuzun basindaki gortntulere bakin.

Kullanim amaci

AirFit N20, hava akisini hastaya rahatsizlik vermeyecek sekilde, surekli
pozitif solunum yolu basinci (CPAP) veya cift asamali cihaz gibi bir pozitif
havayolu basing (PAP) cihazindan hastaya yonlendirir.

AirFit N20:

e pozitif hava basinci regete edilmis 30 kilogramin tzerindeki hastalarda
kullaniimalidir

e ev ortaminda tek hasta tarafindan tekrar kullanima ve/veya
hastane/kurum ortaminda ¢ok sayida hasta tarafindan yeniden
kullanima uygundur.

A UYARI

Miknatislar, alt baslik bantlarinda ve AirFit N20'nin ¢ercevesinde
kullanilir. Lokalize edilmis manyetik alanlari olasi etkilerden korumak
icin, baslk ve gergevenin herhangi bir aktif tibbi implanttan (6rn:
pacemaker veya defibrilator) en az 50 mm uzakta tutuldugundan
emin olun. Manyetik alan glicti 400 mT'den daha azdir.

Tiirkce 1



Kontrendikasyonlar

Manyetik bilesenlerin oldugu maskelerin kullanimi, asagida yer alan daha
onceden var olan tibbi durumlara sahip hastalarda kontrendikedir:

e bir anevrizmay! tedavi etmek i¢in basinizin igine yerlestirilen metalik
hemostatik klips

e bir penetran goz yaralanmasinin ardindan bir veya iki gdézde metalik
kiymiklar.

A GENEL UYARILAR

e Havalandirma delikleri agik olmahdir.

e Maske yalnizca bir doktor veya solunum terapisti tarafindan
tavsiye edilen CPAP veya cift asamali cihazlarla kullaniimalidir.

e Maske, cihaz galigtirilmadan kullaniilmamalidir. Maske takildiginda
cihazin hava uflediginden emin olun. Agiklama: CPAP ve cift
asamali cihazlar, maskeden stirekli olarak hava akimina izin
verecek hava deliklerine sahip 6zel maskeler (veya konektorler) ile
birlikte kullanilmak tizere tasarlanmistir. Cihaz acik konumda ve
duizglin calisiyorken cihazdan gelen yeni hava disari solunan
havayl maskenin aciklik deliklerinden disari atmaktadir. Ancak,
cihaz calismadiginda, maskeden yetersiz temiz hava tedarik
edilecektir ve disari solunan hava tekrar solunabilir. Disari solunan
havanin birka¢ dakikadan fazla yeniden solunmasi, bazi
durumlarda, bogulmaya neden olabilir. Bu durum ¢cogu CPAP
veya ¢ift asamali cihaz modeli igin gecerlidir.

e Oksijen destegini kullanirken tiim uyarilara uyun.

e CPAPcihazi veya cift asamali cihaz gcalismadigi zaman oksijen akisi
kesilmeli, boylece kullanilmayan oksijenin cihazin icinde birikerek
yangin riski olusturmasi engellenmelidir.

o Oksijen tutugsmayi destekler. Sigara icerken veya acik bir alev
varliginda oksijen kullanilmamalidir. Oksijeni yalnizca iyi
havalandirilan odalarda kullanin.



Ek oksijen akisi sabit hiza sahipken, solunan oksijen
konsantrasyonu basing ayarlari, hastanin solunum dizeni, maske,
uygulama noktasi ve sizma oranina gore degiskenlik gosterir. Bu
uyari, cogu CPAP veya ¢ift asamali cihaz modeli igin gecerlidir.
Klinisyen tarafindan maskenin teknik 6zelliklerinin CPAP veya cift
asamali cihaz ile uyumlu olup olmadigi kontrol edilmelidir.
Belirtilen degerler haricinde veya uyumsuz cihazlar ile birlikte
kullanildigi takdirde, maskenin sizdirmazligi ve konforu etkili
olmayabilir, optimum tedavi elde edilemeyebilir ve sizinti veya
sizinti akisindaki degiskenlik, CPAP veya ¢ift asamali cihaz
fonksiyonunu etkileyebilir.

Maskenin kullanimi ile ilgili HERHANGI BiR advers reaksiyon
ortaya cikarsa, maskeyi kullanmayi birakin ve doktorunuza veya
uyku terapistinize danigin.

Maske kullanimi, dis, diseti veya ¢ene agrisina neden olabilir veya
agiz saghgu ile ilgili var olan bir durumu kétulestirebilir. Belirtiler
olusursa, doktorunuza veya dis hekiminize danigin.

Tim maskelerde olabildigi gibi, diistik CPAP basinclarinda bir
miktar geri soluma olabilir.

Ayarlar ve ¢alisma bilgisi icin CPAP cihazi veya ¢ift asamali cihazin
el kitabina basvurun.

Maskeyi kullanmadan 6nce ambalaji tamamen ¢ikarin.

Maske, kendi basina ¢ikarma imkani olmayan kullanicilarda yetkili
bir kisinin gozetimi altinda kullaniimalidir.

Bu maske, bozulmus girtlaksal refleksleri olan veya regitirjitasyon
ile kusma durumunda aspirasyona egilime neden olan diger
rahatsizliklari bulunan hastalarda kullanim igin degildir.

Maskenin herhangi bir kismina esnek PVC urinlerini (6rn. PVC
tlip) dogrudan baglamaktan kacinin. Esnek PVC, maske
malzemeleri i¢in zararl olabilecek unsurlar icermektedir ve
bilesenlerin ¢atlamasina veya kirilmasina neden olabilir.

Maske normal nefes almayi saglayan bir ¢ikis deligi glivenlik
ozelligi icerir. Bu glivenlik 6zelliginin hasarli veya eksik olmasi
halinde maske kullanilmamalidir.
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Maskenin kullanimi

Maskenizi ResMed CPAP veya maske ayar secenekleri bulunan gift
asamali cihazlarla birlikte kullanirken, dogru ayar icin bu kilavuzun Teknik
ozellikler bolimUne bakin.

Bu maske ile uyumlu cihazlarin tam listesi icin,
www.resmed.com/downloads/masks adresindeki Maske/Cihaz
Uyumluluk Listesine bakiniz. Internet erisiminiz yoksa, Ittfen ResMed
temsilciniz ile irtibata geginiz.

Maskenin Takilmasi

1. Her iki manyetik klipsi dondurtp cerceveden gekin.
2. Her iki alt baslik bantlari serbest haldeyken, maskeyi ytzintze dogru
tutun ve basligi basinizin Gstline dogru gekin.

Baslik kontrolu:
Basliktaki ResMed logosunun disari baktigindan ve baslik takildiginda
dik konumda oldugundan emin olun.

3. Alt bantlari kulaklarinizin altina getirin ve manyetik klipsi cerceveye
tutturun.

4. Ust baslik bantlarindaki tutturma ¢ikintilarini ¢zin. Bantlari, maske
burnun tam Ustlne rahatga oturacak sekilde esit olarak ayarlayin.
Tutturma ¢ikintilarini tekrar takin.

5. Alt baslik bantlarindaki tutturma cikintilarini ¢éziin. Bantlari, maske
sabitlenene kadar esit olarak ayarlayin. Tutturma cikintilarini tekrar
takin.

6. Cihaz hava tUpUnu kisa tlpe baglayin. Yan digmelere basip dirsegi
maskeye dogru iterek her iki taraftan da ¢it sesi duyduktan sonra
dirsegi tutturun.

7. Maske ve basliginiz resimde gosterildigi sekilde durmalidir.



Ayarlama

Gerekliyse, maskeyi hafifce kaydirarak tam olarak oturmasini saglayin.
Yastigin kivrilmadigindan ve basligin bikdlmediginden emin olun.

1. Hava uflemesi igin cihazi calistirin.

Ayarlamaya yonelik ipugclari:

v Maskenin Ust baslik bantlarinda sizinti olmasi durumunda, Ust
baslik bantlarini dizeltin. Alt kisim icin, alt baslik bantlarini diizeltin.
Maskenin hem rahat hem de sizdirmaz olmasini saglamaniz
yeterlidir.

v Ust bant ayar, sizdirmazlik ve rahatligin saglanmasinda kilit
unsurdur.

v’ Alt bantlari gok siki baglamayin ¢link(i bu bantlarin temel gérevi
yastigin yerinde durmasini saglamaktir.

Cikarma

1. Her iki manyetik klipsi dondurip gerceveden gekin.
2. Maskeyi ylzunutzden uzada, basinizin Uzerinden arkaya dogru dogru
cekin.

Sokme

Maske cihaziniza baglanirsa, cihaz hava hortumunun kisa hortumla

baglantisini kesin.

1. Ust baslik bantlarindaki tutturma gikintilarini ¢éziin. Bantlari
cerceveden cikarin.

ipucu: Geri takma sirasinda Ust ve alt bantlari birbirinden kolayca ayirt
edebilmek icin manyetik klipsleri alt baslik bantlarina bagh tutun.

2. Yan digmelere basip dirsegi cekerek maskeden ayirin.
3. Bas parmaginizi yandaki yuvaya yerlestirerek cerceveyi tutun. Yastigi
cerceveden cikarin.
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Yeniden montaj

1.

Yastigi cerceveye dogru itin. Cergeve, yastigi yalnizca tek yonlu
takmanizi saglayan bir bigcime sahiptir.

Basliktaki ResMed logosunun disari dogru ve dik bir sekilde durmasini
sag@layarak Ust baslik bantlarini iceriden disariya dogru cerceve
deliklerinden gegirin. Glvenligi saglamak igin katlayin.

Maskenin evde temizlenmesi

Maskenizden en iyi performansi almak igin asagidaki adimlarin takip
edilmesi 6nemlidir.

A UYARI

Hijyenik olmasi i¢in daima temizlik talimatlarina uyun ve hafif bir
sivi deterjan kullanin. Bazi temizlik Grlinleri maskeye, parcgalarina
ve islevine zarar verebilir veya iyice durulanmadigi takdirde
solunabilecek zararli artik buharlar birakabilir.

Maskenizin kalitesini korumak ve sagliginizi olumsuz etkileyecek
mikroplarin olusmasini engellemek icin maskenizi ve bilesenlerini
diizenli olarak temizleyin.

/\ DIKKAT

Herhangi bir sistem parcasinin gozle gorilir bicimde bozulmus
(catlak, cizik, yirtik, vb.) olmasi halinde, parca atilmali veya
degistirilmelidir.



Gunluk/Her kullanimdan sonra:

Temizlikten once, maske bilesenlerini sékme talimatlarina gore ¢ikarin.

1.

Hafif bir sivi deterjan kullanarak yastik, dirsek ve kisa tlpu ilik suda
(yaklasik 30°C) 10 dakika kadar calkalayarak yikayin.

Dirsek Uzerindeki kiguk hava deliklerine ozellikle dikkat ederek,
parcalari yumusak bir firca ile temizleyin.

Parcalari ik igme suyu kalitesindeki akan su ile iyice durulayin.

Her parcanin gorsel olarak temiz oldugundan ve deterjan kalintisi
olmadigindan emin olun. Gerekirse yikama islemini tekrarlayin.
Montajdan 6nce parcalari dogrudan glines isigina maruz kalmayacak
sekilde kendiliginden kurumaya birakin.

Haftalik:

Yikanirken manyetik klipsler maskenin tzerinde birakilabilir.

1.

Hafif bir sivi deterjan kullanarak ayriimis baslik ve gerceveyi ilik suda
(yaklasik 30°C) 10 dakika kadar calkalayarak yikayin.

Parcalari durulamak icin, deterjan kalintisi kalmayacak sekilde i1k igme
suyu kalitesindeki akan suyun altinda sikarak yikayin.

Kalan suyu almak icin pargalari sikin.

Montajdan 6nce parcalari dogrudan glines isigina maruz kalmayacak
sekilde kendiliginden kurumaya birakin.

Hastalar arasinda maskenin yeniden islemden
gecirilmesi

Bu maskeyi hastalar arasinda kullandiktan sonra yeniden islemden gegirin.
Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon talimatlarina
www.resmed.com/downloads/masks adresinden ulasabilirsiniz. Internet
erisiminiz yoksa, Iitfen ResMed temsilciniz ile irtibata geginiz.
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Sorun Giderme

Problem/olasi neden

Coziim

Maske cok ses ¢ikariyor.

Hava deligi kirlidir.
Maske yanlis monte edilmistir.

Maske sizdiriyor.

Maske yiiziin etrafinda sizinti yapiyor.
Maske dogru yerlestiriimemistir.

Maske yanlig takilmis olabilir.

Yastik kirli olabilir.
Yastik zari kivrilmig veya katlanmis.

Maske dogru sikilmamis.

Maskenin bedeni yanlis olabilir.

8

Hava deligini talimatlara gore temizleyin.

Maske pargalarini sokiin ve talimatlara uygun
olarak tekrar monte edin.

Maskenizi yeniden takin ya da yerlestirin.

Maskeyi yiize iyice oturtmak ve sizdirmazlik
saglamak icin baslik bantlarini yeniden
ayarlayin.

Maskenizin dogru olarak monte edilip
edilmedigini kontrol edin.

Maske beden isaretinin burnunuzun ucundaki
yastigin alt kisminda asagji bakacak sekilde
durup durmadiini kontrol edin.

Maskeyi ylizinizden gekin ve maskenin alt
kdselerinin burnunuzu iyice sardigindan emin
olarak yeniden takin. Gerekliyse, maskeyi
yerinde tutabilmek icin baglik bantlarini
yeniden ayarlayin.

Yastig talimatlara gore temizleyin.

Maskenizi takma talimatlarina gore gikarin ve
yeniden takin. Bashg bagin Usttine dogru
cekmeden dnce, yastigi burnunuza dogru
bicimde yerlestirdiginizden emin olun.
Yastigin katlanmasi veya kivrilmasina neden
olabilecedi igin, takma iglemi sirasinda
maskeyi yliziintizden asagiya dogru
kaydirmayin.

Baslik bantlarinin gok siki veya gok gevsek
olmamasina 6zen gosterin. Bu maskenin diger
burun maskeleri kadar siki takiimasina gerek
olmadigini gérebilirsiniz.

Bagligin bukiiltp bikilmedigini kontrol edin.
Klinisyeninizle iletisime gegin.



Problem/olasi neden Goziim

Maske tam oturmuyor.

Maske yanlis monte edilmigtir. Maske pargalarini sokiin ve talimatlara uygun
olarak tekrar monte edin.
Maskenin bedeni yanlis olabilir. Klinisyeninizle iletisime gegin.

Teknik ozellikler

Basing-akis egrisi  Maske, yeniden solumaya karsi koruma i¢in pasif havalandirmaya
sahiptir. Imalat degisikliklerinden 6ttir(i, havalandirma deligi akis
hizi degiskenlik gésterebilir.

o Basing Akis

w {om H,0)  (L/dak)

4 20

7 27

i 1 35

i 14 40

fo 17 a4

e e s s s w20 49

Maske Basina (cm H,0) 2 54

27 58

30 61

0lii alan bilgisi Fiziksel 6lii alan, maskede halka ucuna dogru bulunan bog hacimdir.
Byiik yastiklar kullanildiginda 90,0 mL'dir.
Tedavi basinci 4 ila 30 cm H,0
Direng Olgtilen basingtaki diistis (nominal)
50 L/dk'da: 0,4 cm H,0
100 L/dk'da: 1,3 cm H,0
Gevresel kosullar  Calisma sicakligr: 5°C ila 40°C
Galisma nemi: %15 ila %95 yogusmasiz
Saklama ve nakil sicaklii: -20°C ila +60°C
Saklama ve nakliye nemliligi: yogusmasiz %95'e kadar.
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Ses

Briit boyutlar

Uluslararasi
iyonlagtirici
Olmayan
Radyasyondan
Korunma
Komisyonu
(ICNIRP)
Servis 6mrii

Maske ayar
secenekleri

®

Device Setting

Pillows

ISO 4871 uyarinca BEYAN EDILEN

GIFT RAKAMLI GURULTU EMISYON DEGERLERI: Maskenin A-agirlikli
ses glicti seviyesi 26 dBA, belirsizlik 3 dBA'dir. 1 metre mesafede
maskenin A-agirlikli ses basinci seviyesi 18 dBA, belirsizlik 3 dBA'dir.
339 mm (Y) x 291 mm (G) x 162 mm (D)

Baslik harig tutulacak sekilde kisa tiip ve halka tertibatiyla tam olarak
monte edilen maske

Bu maskede kullanilan miknatislar genel amagli kullanima yonelik
ICNIRP ydnergesine uygundur.

AirFit N20 maske sisteminin servis 6mr, kullanim yogunlugu, bakim
ve maskenin kullanildigi veya depolandigi gevre kosullarina baghdir.
Bu maske sistemi ve bilesenleri modiiler nitelige sahip oldugu igin,
kullanicinin diizenli olarak bakim ve kontroliinii yapmasi ve gerekli
goriilmesi halinde ya da bu kilavuzun 'Maskenizin evde temizlenmesi'
bélumiindeki 'tirtin kontrolii igin gérsel kriterler'e gére maske sistemi
veya bilesenlerini degistirmesi tavsiye edilir. Yedek pargalarin
siparisi hakkinda bilgi almak igin liitfen bu kilavuzun ‘Maske
bilesenleri’ boltimiine bakiniz.

AirSense, AirCurve ve S9 igin: "Yastiklar"i segin.

Diger cihazlarda: Maske segenegi olarak "SWIFT"i segin (eger
mevcutsa), aksi halde ‘MIRAGE'l segin.

Notlar:

e Bu Urdnln yapiminda PVC, DEHP, DBP veya BBP kullanilmamistir.

e Bu Urln dogal kauguktan lateks ile yapilmamistir.

o Uretici haber vermeden bu teknik 6zellikleri degistirme hakkini sakli

tutar.



Saklama
Belirli bir stre saklamadan énce maskenin tamamen temiz ve kuru
oldugundan emin olun. Maskeyi, dogrudan guines isigina maruz

birakmadan serin ve kuru bir yerde saklayin.

Atma

Bu maske higbir tehlikeli madde icermemektedir ve normal ev atiklari ile

birlikte atilabilir.

Semboller
Asagidaki semboller trtnlnlizde veya ambalajinda gorulebilir:

CATALOG
NUMBER

o)

HUMIDITY
LIMITATION

MANUFAGTURER
1
Ty

KEEP DRY

00~

Katalog numarasi

Nem sinirlamasi

Kirlabilir, dikkatli kullanin

Uretici

Islanmaya kars! koruyun

Burun maskesi

Boy - kiigiik

Boy - biiyiik

Parti kodu

Sicaklik sinirlamasi

Dogal kauguk lateksten
tretilmemistir

Avrupa Yetkili Temsilcisi

Bu taraf yukari gelmelidir

Cihaz ayari - Yastiklar

Boy - orta

Tiirkce



Uyari veya Dikkat anlamina gelir ve olasi bir yaralanmaya kars! sizi ikaz eder
veya cihazin giivenli ve etkili kullanimi igin 6zel énlemleri agiklar.

A Dikkat, ekli belgelere bakiniz.

Tuketici Garantisi

ResMed, Avrupa Birligi sinirlari icinde satilan trtinler igin 1999/44/EC sayili
AB Direktifi ve AB'deki ilgili ulusal kanunlar kapsaminda saglanan tim
tlketici haklarini kabul eder.



Polski

AirFit’

Maska nosowa

Dziekujemy za wybranie maski AirFit N20. Niniejszy dokument zawiera
instrukcje dla uzytkownika masek AirFit N20 i AirFit N20 for Her, ktére
dalej w tekscie nazywane beda tacznie maskami AirFit N20.

Korzystanie z niniejszej instrukcji

Przed rozpoczeciem korzystania z produktu nalezy zapozna¢ sie z cata
instrukcja. Informacje zawarte w tekscie odwotuja sie do obrazkéow
zamieszczonych na poczatkowych stronach niniejszej instrukcji.

Przeznaczenie

Maska AirFit N20 nieinwazyjnie kieruje powietrze do drég oddechowych
pacjenta z urzadzenia wytwarzajacego dodatnie cisnienie (PAP), np.
systemu wentylacji spontanicznej ciggtym cisnieniem dodatnim (CPAP)
lub urzadzenia do leczenia dwupoziomowego.

Maska AirFit N20:

e jest przeznaczona dla pacjentéw o masie ciata wiekszej niz 30 kg,
ktérym zalecono stosowanie dodatniego ci$nienia w drogach
oddechowych;

e jest przeznaczona do wielokrotnego uzytku przez jednego pacjenta w
warunkach domowych i/lub do wielokrotnego uzytku przez wielu
pacjentéw w warunkach szpitalnych i zaktadach opieki zdrowotne;.
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/\ OSTRZEZENIE

Na dolnych paskach czeséci nagtownej i ramce maski AirFit N20
znajduja sie magnesy. Nalezy zawsze zachowywa¢ odlegtos¢ co
najmniej 50 mm miedzy czescig nagtowna i ramka a wszelkimi
aktywnymi implantami medycznymi (takimi jak stymulator lub
defibrylator), aby uniknaé potencjalnego niekorzystnego wptywu
statycznego pola magnetycznego. Indukcja pola magnetycznego jest
mniejsza niz 400 mT.

Przeciwwskazania

Stosowane masek z elementami magnetycznymi jest przeciwwskazane u

pacjentow, ktérzy maja:

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

e odfamki metalu w jednym lub obojgu oczu po urazie, podczas ktérego
doszto do penetracji oka.

A OSTRZEZENIA OGOLNE

e Nie nalezy zastania¢ ani blokowa¢ otworéw odpowietrznikdw.

e Maska powinna by¢ uzywana wytacznie z urzagdzeniami CPAP lub
urzadzeniami do leczenia dwupoziomowego zaleconymi przez
lekarza lub terapeute oddechowego.

¢ Nie nalezy uzywac maski, jesli urzadzenie nie zostato wtaczone. Po
dopasowaniu maski upewnic sie, ze nadmuchuje ona powietrze.
Wyjasnienie: Urzadzenia CPAP i urzadzenia do leczenia
dwupoziomowego sa przeznaczone do uzytku razem ze
specjalnymi maskami (lub ztaczkami), ktére sa wyposazone w
otwory odpowietrzajace umozliwiajace ciagty przeptyw powietrza
przez maske. Kiedy urzadzenie jest wtaczone i dziata poprawnie,
Swieza porcja powietrza z urzadzenia wypycha wydychane
powietrze przez otwory odpowietrzajace w masce. Jesli jednak
urzadzenie nie dziata, maska nie bedzie podawaé dostatecznej



ilosci Swiezego powietrza, a wydychane powietrze moze by¢
ponownie wdychane. Ponowne oddychanie wydychanym
powietrzem przez dtuzej niz kilka minut moze w pewnych
okolicznosciach doprowadzi¢ do uduszenia. Dotyczy to wiekszosci
modeli urzadzen CPAP lub urzadzen do leczenia
dwupoziomowego.

Jesli uzywany jest tlen dodatkowy, nalezy stosowaé wszelkie
$rodki ostroznosci.

W czasie, gdy system CPAP lub urzadzenie do leczenia
dwupoziomowego jest wylaczone, nalezy wytaczy¢ doptyw tlenu,
aby nie dopusci¢ do gromadzenia sie niezuzytego tlenu pod
obudowa urzadzenia. Gromadzenie sig¢ tlenu moze grozi¢
pozarem.

Tlen podtrzymuje spalanie. Nie wolno stosowac tlenu podczas
palenia tytoniu lub w obecnosci otwartego ptomienia. Tlen moze
by¢ stosowany wytacznie w pomieszczeniach z odpowiednia
wentylacja.

W przypadku stosowania statego przeptywu wzbogacajacego
powietrze tlenem stezenie wdychanego tlenu jest uzaleznione od
ustawionego cisnienia, rytmu i gtebokosci oddechu pacjenta,
samej maski, miejsca jej przytozenia i stopnia nieszczelnosci. To
ostrzezenie dotyczy wiekszosci modeli urzadzen CPAP lub
urzgdzen do leczenia dwupoziomowego.

Specyfikacja techniczna maski przeznaczona jest przede
wszystkim dla lekarza, ktory moze sprawdzié, czy maska jest
zgodna z systemem CPAP lub urzadzeniem do leczenia
dwupoziomowego. W przypadku uzycia niezgodnego ze
specyfikacja lub w potaczeniu z niekompatybilnymi urzadzeniami
szczelnos$é i wygoda noszenia maski moga ulec pogorszeniu,
terapia moze nie by¢ w petni efektywna, a nieszczelnos$é lub
zmiany stopnia nieszczelnosci moga mie¢ wptyw na
funkcjonowanie systemu CPAP lub urzadzenia do leczenia
dwupoziomowego.
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W przypadku wystapienia JAKICHKOLWIEK niepozadanych reakcji
na korzystanie z maski nalezy zaprzestacé jej uzywania i
skontaktowac¢ sie ze swym lekarzem lub specjalista w zakresie
terapii snu.

Stosowanie maski moze spowodowac bolesnosé zebdw, dzigset
lub zZuchwy badz pogorszy¢ istniejace schorzenia stomatologiczne.
Jesli wystapia objawy, nalezy zasiegna¢ porady lekarza lub
dentysty.

Podobnie jak w przypadku wszystkich masek, przy niskich
ci$nieniach CPAP moze dojsé do ponownego wdychania
wydychanego powietrza.

Wiasciwe ustawienia i zasady uzytkowania urzadzenia CPAP lub
urzadzenia do leczenia dwupoziomowego zostaty przedstawione
w instrukcji dotaczonej do urzadzenia.

Przed uzyciem maski usunac cate jej opakowanie.

W przypadku oséb, ktére nie sa w stanie samodzielnie zdjac¢
maski, maska moze by¢ uzytkowana wytacznie pod nadzorem
odpowiednio wykwalifikowanej osoby.

Maska nie jest przeznaczona do stosowania u pacjentow z
ostabionymi odruchami krtaniowymi lub innymi schorzeniami,
ktére moga powodowac zachtystywanie sie w przypadku cofania
sie pokarmu albo wymiotow.

Unikaé podtaczania gietkich produktow z PCW (np. przewodow z
PCW) bezposrednio do jakiejkolwiek czesci maski. Plastyfikowany
polichlorek winylu zawiera sktadniki, ktére moga mieé¢ szkodliwy
wptyw na materiaty, z ktérych wykonana jest maska, i moga
spowodowac pekniecia lub awarie elementéw maski.

Maska jest wyposazona w zabezpieczenie w postaci portu
wydechowego umozliwiajagce normalne oddychanie. Nie nalezy
zaktadac¢ maski w przypadku braku lub uszkodzenia tego
zabezpieczenia.



Korzystanie z maski

Jesli maska jest uzywana z systemami CPAP lub urzadzeniami do leczenia
dwupoziomowego firmy ResMed, w ktérych dostepne sa opcje ustawien
maski, nalezy zapoznac sie z rozdziatem Dane techniczne niniejszego
podrecznika, w ktérym opisano prawidtowe ustawienia.

Petna liste zgodnych z maska urzadzen zawiera lista masek i urzadzen
kompatybilnych na stronie www.resmed.com/downloads/masks. W
przypadku braku dostepu do Internetu prosimy o skontaktowanie sie z
przedstawicielem firmy ResMed.

Zaktadanie

1.
2.

Przekreci¢ i odciagna¢ oba klipsy magnetyczne od ramki.

Po zwolnieniu obu dolnych paskéw czesci nagtownej przytozy¢ maske
do twarzy i naciagna¢ czes$¢ nagtowna na gtowe.

Kontrola czesci nagtowne;j:

Gdy czes$¢ nagtowna jest zatozona, znajdujace sie na niej logo ResMed
powinno by¢ zwrdcone na zewnatrz i ustawione pionowo.

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

Odpiag¢ skrzydetka mocujace na gérnych paskach czesci nagtowne;.
Réwnomiernie wyregulowaé paski tak, aby maska byta zatozona
wygodnie tuz nad nosem. Z powrotem przyczepi¢ skrzydetka.
Odpia¢ skrzydetka mocujace na dolnych paskach czeéci nagtowne;j.
Wyregulowa¢ paski rownomiernie, tak aby maska byta stabilna. Z
powrotem przyczepi¢ skrzydetka.

Podtaczy¢ przewody powietrzne urzadzenia do krétkiej rurki.
Przymocowat¢ kolanko do maski, naciskajac boczne przyciski i
weiskajac kolanko do maski tak, aby z kliknieciem wskoczyto po obu
stronach.

Maska i cze$¢ nagtowna powinny by¢ ustawione w sposoéb
przedstawiony na rysunku.
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Regulacja
W razie potrzeby nieznacznie skorygowaé potozenie maski, aby byta

wygodnie dopasowana. Upewni¢ sie, ze uszczelka nie jest pofatdowana, a
czes$¢ nagtowna nie jest poskrecana.

1. Wiaczy¢ urzadzenie, aby zaczeto podawac powietrze.

Wskazowki do regulacii:

v Aby wyeliminowa¢ ewentualng nieszczelno$¢ w gornej czesci
maski, wyregulowaé gorne paski czeéci nagtownej. W przypadku
dolnej czesci wyregulowa¢ dolne paski czesci nagtownej. Paski
nalezy naciggac tylko tak mocno, by maska wygodnie i szczelnie
przylegata do twarzy.

v Regulacja gbérnego paska ma zasadnicze znaczenie dla szczelnosci i
komfortu.

v" Nie nalezy zbyt mocno naciggaé dolnych paskéw, poniewaz ich
gtéwna rola jest niedopuszczenie do przemieszczenia maski.

Zdejmowanie

1. Przekreci¢ i odciagna¢ oba klipsy magnetyczne od ramki.

2. Odciagna¢ maske od twarzy i zdja¢ nad gtowa.

Demontaz

Jesli maska jest podfaczona do urzadzenia, nalezy odtaczy¢ przewdd

powietrzny urzadzenia od krétkiej rurki.

1. Odpia¢ skrzydetka mocujace na gérnych paskach czesci nagtownej.
Wyciagna¢ paski z ramki.
Porada: Nie nalezy odtacza¢ klipséw magnetycznych od dolnych

paskow czesci nagtownej, aby podczas ponownego montazu tatwo
odroéznia¢ paski gérne od dolnych.

2. Odtaczyc¢ kolanko od maski, naciskajac przycisk boczny i odciagajac
kolanko.



3. Chwyci¢ ramke, umieszczajac kciuk nad boczna szczeling. Odciagnaé

uszczelke od ramki.

Sktadanie

1.

Woeisnac¢ uszczelke do ramki. Ksztaft ramki umozliwia wsuniecie
uszczelki tylko w jeden sposdb.

Upewniwszy sig, ze logo ResMed na czesci nagtownej jest zwrdcone
na zewnatrz i ustawione pionowo, przeciagna¢ od strony wewnetrznej
gorne paski czeséci nagtownej przez szczeliny ramki. Ztozy¢ je w celu
unieruchomienia.

Czyszczenie maski w domu
Aby maska dziatata jak najlepiej, nalezy postepowac zgodnie z ponizsza
instrukcja.

/\ OSTRZEZENIE

Ze wzgledow higienicznych nalezy zawsze przestrzegacé instrukcji
czyszczenia i uzywac tagodnego ciektego detergentu. Niektére
produkty przeznaczone do czyszczenia moga spowodowac
uszkodzenie maski, jej czesci lub przyczynic sie do pogorszenia ich
dziatania, albo moga pozostawia¢ szkodliwe opary, ktore beda
wdychane przez pacjenta, jesli nie zostang doktadnie wyptukane.
Maske i jej elementy nalezy regularnie czyscié¢, aby utrzymac jej
wysoka jakos¢ i zapobiec namnazaniu sie mikroorganizmoéw
szkodliwych dla zdrowia.

/\ PRZESTROGA

W przypadku stwierdzenia widocznych objawéw zuzycia, takich jak
pekniecia, rozdarcia itp., uszkodzong czes$¢ nalezy wymienic.
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Codziennie/po kazdym uzyciu:

Przed przystapieniem do czyszczenia rozmontowac elementy maski
zgodnie z instrukcja demontazu.

1.

Namacza¢ uszczelke, kolanko i krétka rurke w cieptej wodzie (o
temperaturze okoto 30°C) z tagodnym ciektym detergentem przez
maksymalnie 10 minut, poruszajac zanurzonymi elementami.

2. Oczysci¢ elementy szczotka z miekkim wiosiem, zwracajac szczegdéina
uwage na mate otwory wentylacyjne w kolanku.

3. Doktadnie optuka¢ elementy pod ciepta biezaca woda zdatna do picia.

4. Obejrze¢ wszystkie elementy, aby upewnic sie, ze nie ma na nich
widocznych zanieczyszczen i pozostatosci detergentu. W razie
potrzeby powtoérzyé mycie.

5. Przed ponownym zmontowaniem elementéw poczekaé, az wyschna
(ale nie w miejscu bezposrednio nastonecznionym).

Co tydzien:

Klipséw magnetycznych nie trzeba zdejmowaé do mycia.

1.

Namacza¢ cze$¢ nagtowna i ramke (po oddzieleniu ich od siebie) w
cieptej wodzie o temperaturze okofo 30°C z tagodnym ciektym
detergentem przez maksymalnie 10 minut, poruszajac zanurzonymi
elementami.

Aby wyptukaé¢ elementy, nalezy wielokrotnie $ciska¢ je pod ciepta
biezaca woda zdatna do picia, az do usuniecia wszelkich pozostatosci
detergentu.

Scisna¢ elementy, aby usuna¢ nadmiar wody.

Przed ponownym zmontowaniem elementéw poczekaé, az wyschna
(ale nie w miejscu bezposrednio nastonecznionym).



Przygotowanie maski do uzycia przez kolejnego pacjenta

Jesli maska ma by¢ uzywana przez innego pacjenta niz do tej pory, nalezy
poddac ja odpowiedniej obrébce. Instrukcje czyszczenia, dezynfekciji i
sterylizacji sa dostepne na stronie www.resmed.com/downloads/masks.
W przypadku braku dostepu do Internetu prosimy o skontaktowanie sie z

przedstawicielem firmy ResMed.

Rozwigzywanie problemow

Problem/mozliwa przyczyna

Rozwiazanie

Maska jest zbyt hatasliwa.
Odpowietrznik jest zabrudzony.

Maska zostata niepoprawnie
zmontowana.

Maska jest nieszczelna.

Wyczysci¢ odpowietrznik zgodnie z
instrukcjami.

Zdemontowa¢ maske, a nastepnie zmontowac
ja ponownie zgodnie z instrukcjami.

Ponownie dopasowaé maske lub zmieni¢ jej
potozenie.

Ponownie wyregulowa¢ paski czesci
nagtownej, aby zblizy¢ maske do twarzy i
poprawic szczelnosc¢.

Sprawdzié, czy montaz maski zostat wykonany
prawidfowo.

Maska nie przylega szczelnie do twarzy.

Maska nie jest poprawnie ustawiona.

Mozliwe, ze maska jest nieprawidfowo
dopasowana.

Mozliwe, ze uszczelka jest
zanieczyszczona.

Upewni¢ sig, ze wskaznik rozmiaru maski na
dole uszczelki pod nosem jest skierowany w
det.

Odciggna¢ maske od twarzy i zmienic jej
potozenie, tak aby dolne narozniki maski w
petni obejmowaty nos. W razie potrzeby
ponownie wyregulowaé paski czesci
nagtownej, aby utrzymywaty maske we
wiasciwym pofozeniu.

Wyczysci¢ uszczelke zgodnie z instrukcjami.
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Problem/mozliwa przyczyna

Rozwiazanie

Membrana uszczelki jest pofatdowana
lub ztozona.

Maska nie jest odpowiednio docisnigta.

Mozliwe, ze stosowana jest maska w
niewfasciwym rozmiarze.

Maska nie pasuje.

Maska zostata niepoprawnie
zmontowana.

Mozliwe, ze stosowana jest maska w
niewta$ciwym rozmiarze.

Zdja¢ i ponownie zatozy¢ maske zgodnie z
instrukcja zaktadania. Przed natozeniem czesci
nagtownej na gfowe upewnic sig, ze uszczelka
jest poprawnie ustawiona nad nosem.
Podczas zaktadania nie nalezy przesuwacé
maski w dét, poniewaz moze to spowodowac
zagiecie lub zawinigcie sig uszczelki.

Upewni¢ sig, ze paski czesci nagtownej nie sa
zbyt mocno lub zbyt stabo naciagniete. Moze
sie okazaé, ze ta maska nie wymaga tak
macnego dociskania, jak inne maski nosowe.
Upewnic sig, ze elementy czesci nagtownej
nie sa poskrecane.

Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza.

Zdemontowa¢ maske, a nastepnie zmontowac
ja ponownie zgodnie z instrukcjami.

Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza.




Dane techniczne

Krzywa zalezno$ci
ciSnienia i

Maska jest wyposazona w ukfad pasywnego odpowietrzania, co
zapobiega ponownemu wdychaniu wydychanego powietrza. Z

przeptywu uwagi na réznice w produkcji wartosci przeptywu przez
odpowietrzniki moga sig rézni¢ od podanych.
© Cisnienie Przeptyw
n (cm Hzo) (I/mln)

4 20
i, 7 27
g 11 35
E R 14 40
ia 17 44
fo 20 49
o 24 54

e A 27 58

30 61
Informacje Objeto$¢ martwa to pusta objeto$¢ maski do kofica obrotowego
dotyczace 7tacza. Gdy uzywane sg duze uszczelki, wynosi ona 90,0 ml.
objetosci
martwej
Cisnienie 0d 4 do 30 cm H,0
terapeutyczne
Opor Zmierzony spadek ci$nienia (znamionowy)
przy 50 I/min: 0,4 cm H,0
przy 100 I/min: 1,3 cm H,0

Warunki Temperatura robocza: od 5°C do 40°C

srodowiskowe

Dawiek

Wilgotno$¢ robocza: od 15% do 95%, bez kondensacji
Temperatura transportu i przechowywania: od -20°C do +60°C
Wilgotno$¢ przechowywania i transportu: do 95%, bez kondensacji

DEKLAROWANE PODWOJNE WARTOSCI EMISJI HAtASU zgodne z
norma ISO 4871. Poziom mocy akustycznej maski (wazony wg krzywej
A) wynosi 26 dBA przy niepewnosci wynoszacej 3 dBA. Poziom
ci$nienia akustycznego maski (wazony wg krzywej A) w odlegtosci

1 m wynosi 18 dBA przy niepewno$ci wynoszacej 3 dBA.
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Wymiary brutto

International
Commission on
Non-lonizing
Radiation
Protection
(ICNIRP)
Przewidywany
czas
uzytkowania

Opcje ustawien

maski

Device Setting

Pillows

339 mm (W) x 291 mm (S) x 162 mm (G)

Maska catkowicie zmontowana z zespotem krétkich przewodéw i
obrotowym ztaczem, bez czesci nagtownej

Magnesy zastosowane w tej masce sa zgodne z wytycznymi ICNIRP
dotyczacymi ogélnych zastosowan publicznych.

Przewidywany czas uzytkowania systemu maski AirFit N20 zalezy od
intensywnosci uzytkowania, konserwacji i warunkéw
Srodowiskowych, w jakich maska jest uzywana lub przechowywana.
Poniewaz opisywany system maski i jego czesci sktadowe maja
charakter modularny, zaleca sig, aby uzytkownik regularnie je
konserwowat i kontrolowat, a takze wymieniat system maski lub jego
czesci sktadowe, jesli uzna to za konieczne lub spetnione zostana
kryteria oceny wzrokowej” opisane w sekcji , Czyszczenie maski w
domu” niniejszego podrecznika. Informacje o sposobie zamawiania
czg$ci zamiennych mozna znalez¢ w sekcji , Elementy maski”
niniejszego podrecznika.

W przypadku modeli AirSense, AirCurve i S9: wybra¢ ,Pillows”.

W przypadku innych urzadzen: wybra¢ ,SWIFT" (o ile jest dostepna);
w przeciwnym wypadku wybrac ,MIRAGE" jako opcje maski.




Uwagi:
e Ten wyrob wyprodukowano bez uzycia PCW, DEHP, DBP ani BBP.

e Ten produkt wyprodukowano bez uzycia lateksu kauczuku
naturalnego.

e Producent zastrzega sobie prawo zmiany tych danych technicznych
bez uprzedniego powiadomienia.

Przechowywanie

Jesli maska bedzie przechowywana przez pewien czas, nalezy upewnic¢

sie, ze jest czysta i sucha. Przechowywac¢ maske w suchym miejscu,

nienarazonym na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

Postepowanie ze zuzytg maska

Maska nie zawiera zadnych substancji niebezpiecznych i mozna ja

wyrzuci¢ razem ze zwyktymi odpadami komunalnymi.

Symbole

Na produkcie lub opakowaniu moga sie znajdowaé nastepujace symbole:

LOT Kod partii

Numer katalogowy

CATALOG BATCH
NUMBER CODE
& Ograniczenia zak Z
140°F
w?lraontlr?é‘s?zila zakresu :i?;iﬂ, Ograniczenia zakresu temperatur
R 9 ey

Przedmiot delikatny, zachowa¢ %X Wyprodukowano bez uzycia

CANE ostrozno$¢ whomwoe  |ateksu kauczuku naturalnego
WITH CARE RUBBER LATEX

M Producent éﬁfg{;\goweny przedstawiciel na

'J" Chroni¢ przed deszczem IWI Ta strong do géry

Polski
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Ustawienie urzadzenia —

Maska nasowa Pillows (Wktadki nosowe)

Dece Seting
Pillows

Rozmiar — maty @ Rozmiar — $redni

Rozmiar — duzy

Ten znak oznacza ostrzezenie lub przestroge i zwraca uwage uzytkownika na
grozbe odniesienia obrazen lub opisuje specjalne $rodki, ktérych podjecie ma
na celu bezpieczne i skuteczne uzytkowanie urzadzenia

Przestroga — patrz dotaczona dokumentacja

PP@O

Gwarancja dla uzytkownika

Firma ResMed uznaje wszystkie prawa klientéw okreslone przez
dyrektywe Unii Europejskiej 1999/44/WE oraz odpowiednie prawa krajow
Unii Europejskiej dotyczace produktow sprzedawanych na obszarze Unii.



Magyar

AirFit’

Orrmaszk

Kdszonjuk, hogy az AirFit N20 terméket vélasztotta. A jelen dokumentum
az AirFit N20 és AirFit N20 for Her maszkokra vonatkozd hasznélati
utasitadsokat tartalmazza, amelyekre a jelen Gtmutatéban egyUttesen AirFit
N20 termékként hivatkozunk.

Az Utmutato hasznalata

Kérjik, hogy hasznélat el6tt olvassa végig a teljes Utmutatét. Az
utasitadsok kovetésekor az itmutato elején taldlhatd képek alapjan jarjon
el.

Rendeltetés

Az AirFit N20 nem invaziv médon biztositja a Iégaramléast a péaciens felé a

pozitiv Iéguti nyomasu (PAP) készuléktdl, példaul folyamatos pozitiv léguti

nyomasu (CPAP) készuléktél vagy két nyomésszintl késziléktdl.

Az AirFit N20:

e olyan paciensek szamara készUlt, akiknek testtdrmege meghaladja a 30
kg-t, és pozitiv Iéguti nyomasu lélegeztetést irtak eld nekik,

e otthoni kornyezetben egyetlen paciens altali ismételt hasznélatra,
koérhazi/intézményi kornyezetben pedig tobb péciens altali ismételt
hasznélatra tervezték.
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/A VIGYAZAT!

Az AirFit N20 als¢é fejpantszijain és keretén magnesek talalhatok.
Ugyeljen arra, hogy a fejpant és a keret legalabb 50 mm tavolsagban
legyen minden aktiv orvosi implantatumtol (pl. szivritmus-
szabalyozétol vagy defibrillatortol), hogy elkertilhetéek legyenek a
lokalizalt magneses mez6kbél eredd lehetséges hatasok. A magneses
mez6 eréssége kevesebb mint 400 mT.

Ellenjavallatok

A magneses alkatrészeket tartalmazé maszkok hasznélata ellenjavallt
olyan péciensek esetében, akiknél a kezelés megkezdése el6tt a
kovetkezd allapotok allnak fenn:

e aneurizma kezelése céljabodl a fejbe belltetett hemosztatikus
fémkapocs,

o idegentest-behatolds miatti szemsérulést kdvetéen az egyik vagy
mindkét szemben talélhatd fémforgécs.

A\ ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK

o A szell6zényilasokat szabadon kell tartani.

e A szoban forgé maszk kizarolag orvos vagy légzésterapeuta altal
javasolt CPAP vagy két nyomasszintl készulékekkel hasznalhato.

e A maszkot csak akkor szabad hasznalni, ha a késziilék be van
kapcsolva. Miutan megfelel6en felhelyezte a maszkot, gy6zédjon
meg arrol, hogy a késziilék fujja a leveg6t. Magyarazat: A CPAP és
két nyomasszintl készllékeket specialis maszkokkal (vagy
csatlakozokkal) tortén6 haszndlatra tervezték, amelyek
szell6zbényilasai révén a levegd folyamatosan dramolhat ki a
maszkbdl. Amikor a késziilék be van kapcsolva és megfelel6en
mukodik, akkor a beldle érkezd friss leveg6 a maszk
szell6zényilasain keresztiil kiszoritja a maszkbol a kilélegzett
levegét. Ha azonban a késziilék nem mkddik, akkor nem szallit a
maszkba megfelel6 mennyiségu friss leveg6t, és a kilélegzett



leveg6t a paciens Ujra belélegezheti. A kilélegzett levegé néhany
percnél hosszabb ideig torténd visszalélegzése bizonyos
korilmények kozott fulladashoz vezethet. Ez a CPAP vagy két
nyomasszintl késziilékek legtobb tipusara érvényes.

Kiegészit6 oxigén hasznéalata esetén minden ovintézkedést tartson
be.

Ha a CPAP vagy a két nyomasszint( késziilék nem mukodik, az
oxigénaramlast ki kell kapcsolni, mert ellenkezé esetben a fel nem
hasznalt oxigén felhalmozddik a készllék hazaban, és tlizveszélyt
okoz.

Az oxigén taplalja az égést. Oxigén hasznalata esetén dohanyzas
és nyilt lang hasznalata tilos. Oxigénadagolas kizarolag jol
szell6z6 helyiségekben végezhetd.

Rogzitett aramlasi sebességli kiegészité oxigén esetén a
belélegzett oxigén koncentracioja a nyomasbeallitasoktél, a
paciens légzési jellemz6itél, a maszktol, az alkalmazasi ponttol és
a leveg6szokés mértékétdl fliggden eltérd lehet.

Ez a figyelmeztetés a legtdbb tipusu CPAP és két nyomasszint(
késziilékre érvényes.

A maszk mUszaki jellemz6i kezel Gorvosa rendelkezésére allnak,
igy ellendrizhetd, hogy kompatibilis-e a CPAP vagy a két
nyomasszintl készulékkel. Ha az eszkdzt nem a mdiszaki leirasnak
megfelel 6 feltételek szerint, vagy inkompatibilis késziilékekkel
hasznaljak, a maszk szigetelésének hatékonyséaga és viselésének
komfortérzete csokkenhet, esetleg nem érheték el az optimalis
terapias jellemzok, szivargas léphet fel, illetve a szivargas vagy a
valtozé mértéku szivargas befolyasolhatja a CPAP vagy a két
nyomasszint( késziilék muikodését.

Ne hasznélja tovabb a maszkot, ha annak hasznélatakor
BARMILYEN nemkivanatos reakciot észlel, és keresse fel orvosat
vagy alvasterapeutdjat.

A maszk hasznalata esetenként fog-, iny- vagy allkapocsfajdalmat
okozhat, vagy sulyosbithat egy fennallo fogproblémat. Ha
tiineteket észlel, kérje kezelorvosa vagy fogorvosa tanacsat.

Magyar 3



¢ Mint minden maszknal, alacsony CPAP nyomas esetén bizonyos
meértékd visszalégzés torténhet.

o A CPAP és a két nyomasszintl készulék beallitasanak és
mukodésének részletes leirdsa az adott készilék kézikonyvében
talalhato.

e A maszk hasznalata elé6tt teljesen tavolitsa el rola a
csomagoldanyagot.

e Olyan felhasznaldknal, akik nem képesek 6nalléan levenni a
maszkot, a maszk hasznélata kizarélag szakképzett személy
felligyelete mellett megengedett.

¢ A maszk nem hasznalhat6 olyan pacienseknél, akiknek
garatreflexe karosodott, illetve akiknél regurgitacio vagy hanyas
esetén aspiraciora hajlamosité egyéb allapotok allnak fenn.

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

e A maszk rendelkezik egy biztonsagi kilép6nyilassal, amely
lehet6vé teszi a normal légzést. A maszkot nem szabad hasznalni,
ha ez a biztonséagi elem sérlilt vagy hianyzik.

A maszk hasznalata

Ha a maszkot maszkbeallitasi lehetéségekkel ellatott ResMed CPAP vagy
két nyoméasszintl készllékekkel egyltt hasznalja, akkor a megfeleld
bedllitast illetéen olvassa el a jelen Utmutaté MUszaki jellemzdék cimd
részét.

A maszkkal kompatibilis eszkdzok teljes listajanak megtekintéséhez
tekintse 4t a www.resmed.com/downloads/masks oldalon a Mask/Device
Compatibility List (Maszk-/eszkdzkompatibilitasi lista) menlpontot. Ha
nem rendelkezik internet-hozzaféréssel, kérjik, forduljon a ResMed
képviseléjéhez.



Felhelyezés

1. Mindkét mégneses kapcsot csavarja meg és htizza ki a keretbdl.
2. Engedije ki mindkét fejpantszijat, majd tartsa a maszkot az arca elé, és
hlzza a fejére a fejpantot.

A fejpant ellendrzése:
Ugyeljen arra, hogy a fejpanton taldlhatd ResMed embléma a fejpant
felhelyezett allapotéban kifelé és felfelé nézzen.

3. Az alsé szijakat vezesse el a fiile alatt, és rogzitse a magneses kapcsot
a kerethez.

4. Oldja ki a fels6 fejpantszijakon talalhato rogzitsfileket. Allitsa be
egyenletesen a szijakat, amig a maszk kényelmesen nem illeszkedik
kozvetlenll az orr folott. Akassza vissza a rogzitéfuleket.

5. Oldja ki az alsé fejpantszijakon talalhato rogzitéfilleket. Allitsa be
egyenletesen a szijakat, amig a maszk stabilan nem rogzul. Akassza
vissza a rogzitéfileket.

6. Csatlakoztassa a készllék levegdcsovét a rovid csévezetékhez. Az
oldalsé gombok megnyomaéséval és a konyokidom maszkba
nyomasdval csatlakoztassa a konydkidomot a maszkhoz, Ggyelve arra,
hogy mindkét oldalon a helyére kattanjon.

7. A maszknak és a fejpantnak az dbrén lathaté maodon kell
elhelyezkednie.

Beallitas
Szikség esetén kicsit igazitson a maszk helyzetén, hogy az a lehetd

legkényelmesebben illeszkedjen az arcéara. Ugyelien arra, hogy a parna ne
legyen meggylrddve, a fejpant pedig ne legyen megcsavarodva.

1. Kapcsolja be a készlléket ugy, hogy levegét fujjon.
Beallitasi tippek:
v' A maszk felsd részénél jelentkez6 szivargasok megsziintetéséhez
allitsa be a felsé fejpantszijakat. Ha az alsé részen észlelhetd ilyen
probléma, akkor éllitsa be az also fejpantszijakat. Csak annyira

allitson a szijakon, hogy kényelmesen illeszkedjen a maszk.
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v Afelsd pant beallitasa kulcsfontossagu a szigetelés és a kényelem
szempontjabol.

v Az also szijakat ne hlizza meg tllsdgosan, mert az elsédleges
rendeltetésik az, hogy a parnat a megfelel6 helyen tartsak.

Eltavolitas

1.

Mindkét magneses kapcsot csavarja meg és huzza ki a keretbdl.

2. Huzza el a maszkot az arcatol, majd hatrafelé emelje at a fején.

Szétszerelés

Ha a maszk csatlakoztatva van a készllékhez, vélassza le a készllék
leveg6csovét a rovid csévezetékrol.

1.

Oldja ki a felsé fejpantszijakon taldlhaté rogzitéfuleket. Huzza ki a
szijakat a keretbdl.

Tipp: A mégneses kapcsok maradjanak az alsé fejpantszijakhoz
rogzitve, mert igy az Ujboli 0sszeszereléskor konnyen
megkulonboztethetd a felsé és alsé szij.

Az oldalsé gomb megnyomasaval és a konyokidom maszkkal
ellentétes irdnyba huzaséaval tdvolitsa el a konyokidomot a maszkrol.
Fogja meg a keretet Ugy, hogy hivelykujjat az oldalsé nyildsra helyezi.
HUzza a parnat a kerettel ellentétes iranyba.

Ismételt 0sszeszerelés

1.

Nyomija be a parnat a keretbe. A keret olyan alaku, hogy csak egyféle
maodon helyezhetd bele a parna.

Tartsa ugy a fejpantot, hogy a rajta talédlhaté ResMed embléma kifelé
és felfelé nézzen, és belllrél indulva flizze 4t a felsé fejpantszijakat a
keret nyilasain. A rogzitéslikhoz hajtsa vissza &ket.



A maszk otthoni tisztitasa

A maszk optimalis mUkddése érdekében fontos, hogy kovesse az alabbi
|épéseket.

/A VIGYAZAT!

¢ A megfelel6 higiénia érdekében mindig a tisztitasi utasitasok
szerint jarjon el, és hasznaljon kimél6 folyékony tisztitoszert.
Egyes tisztitdszerek kart okozhatnak a maszkban, annak
alkatrészeiben és az alkatrészek muikodésében, illetve az alapos
oblités elmulasztasa esetén karos gbézoket hagyhatnak hatra,
amelyeket a paciens belélegezhet.

o A maszk és alkatrészei rendszeres tisztitdsaval 6rizze meg a maszk
mindségét, és el6zze meg az egészségre karos baktériumok
kifejl6dését.

A FIGYELEM!

Ha a rendszer alkatrészein barmilyen lathaté elvaltozas (repedés,
toredezés, szakadas stb.) észlelhetd, akkor az érintett alkatrészeket le
kell selejtezni és ki kell cserélni.

Naponta / minden egyes hasznalat utan:

Tisztitas el6tt a szétszerelésre vonatkozd utasitdsoknak megfeleléen
szerelje szét alkatrészeire a maszkot.

1. lde-oda mozgatva &ztassa a parnat, a konyokidomot és a rovid
csévezetéket legfeliebb 10 percig folyékony, kimélé tisztitoszert
tartalmazd meleg (kortlbeldl 30 °C hémérsékletd) vizben.

2. Puha sortéju kefével tisztitsa meg az alkatrészeket, kilonos figyelmet
forditva a konydkidom kisméretl szellézényilasaira.

3. Alaposan oblitse le az alkatrészeket meleg, ivoviz minéségu folyd
vizzel.
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4.

5.

Szemrevételezéssel gy6z6djon meg arrél, hogy az alkatrészeken nem
lathato szennyez6dés, sem tisztitdszer-maradvany. Ha szikséges,
ismételje meg a mosasi eljarast.

Az Osszeszerelés el6tt hagyja, hogy az alkatrészek megszéradjanak. A
szaritdshoz ne helyezze az alkatrészeket kdzvetlen napfényre.

Hetente:

A magneses kapcsokat nem kell leszerelni a moséshoz.

1.

|de-oda mozgatva aztassa a szétszerelt fejpantot és keretet legfeljebb
10 percig folyékony, kimélé tisztitoszert tartalmazd meleg (korilbelll
30 °C hémérsékletd) vizben.

Az alkatrészek meleg, ivoviz minéségu folyd vizes éblitse soran
tobbszdr nyomja 0ssze az alkatrészeket, amig az dsszes tisztitdszer-
maradvany el nem ttnik.

Nyomija 0ssze az alkatrészeket, hogy tavozzon belélik a felesleges viz.
Az Osszeszerelés el6tt hagyja, hogy az alkatrészek megszéradjanak. A
széritdshoz ne helyezze az alkatrészeket kozvetlen napfényre.

A maszk fertétlenitése két kiilonb6z6 paciens altali
hasznalat kozott

Tobb paciensen torténé hasznalat esetén a maszkot fertétleniteni kell. A
tisztitasi, fertStlenitési és sterilizalasi utasitdsok a
www.resmed.com/downloads/masks weboldalon érheték el. Ha nem
rendelkezik internet-hozzaféréssel, kérjik, forduljon a ResMed
képviseléjéhez.



Hibaelharitas

Probléma / lehetséges ok

Megoldas

A maszk tul zajos.

A szellgzdnyilas elszennyezddott.
A maszk dsszeszerelése hibés.

A maszk szivarog.

Szivargas észlelhetd a maszk és az arc

Nem megfeleld a maszk felhelyezése.

El6fordulhat, hogy a maszkat nem
megfeleléen helyezte fel.

Lehetséges, hogy a parna
elszennyezddott.

A pérna membranja meggy(ir6ddtt vagy
meghajlott.

Tisztitsa meg a szell6zényilast az
utasftdsoknak megfelelden.

Szerelje szét a maszkot, majd az
utasftdsoknak megfelelGen szerelje dssze.

Helyezze fel Gjra vagy igazitsa meg a maszkot.

Allitsa be a fejpantszijakat, hogy a maszk
kdzelebb kertiljon az arcéhoz, és jobban
szigeteljen.

Ellendrizze, hogy megfeleld-e a maszk
Osszeszerelése

kozott.

Ellendrizze, hogy a maszk méretjeldlése lefelé
néz-e a parna aljan, az arc orr alatti része
mentén.

Huzza el a maszkot az arcatdl, és igazitsa meg
(gy, hogy a maszk alsé sarkai teljesen
kortilvegyék az orrat. Szikség esetén allitsa
be (gy a fejpantszijakat, hogy a megfeleld
helyen tartsék a maszkot.

Tisztitsa meg a parnat az utasftasoknak
megfeleléen.

Téavolitsa el, majd helyezze fel Gjra a maszkot
a felhelyezési utasitasoknak megfelelGen.
Miel6tt a fejpantot a fejére hiiznd, igyeljen
arra, hogy megfelelGen helyezze el a parnét az
orrén. A felhelyezéskor ne csdsztassa lefelé a
maszkot az arcan, mivel ez a parna
meggy(irddéséhez vagy megcsavarodasahoz
vezethet.

Magyar
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Probléma / lehetséges ok Megoldas

A maszk nincs megfelelden megszoritva.  Ugyeljen arra, hogy a fejpantszijak ne
legyenek til szorosak vagy tul lazak.
El6fordulhat, hogy dgy talalja majd, hogy méas
orrmaszkokhoz képest ezt a maszkot nem kell
olyan szorosra dllitani.

Ellendrizze, hogy a fejrész ne legyen

megcsavarodva.
El6fordulhat, hogy a maszk nem Beszéljen a kezelGorvosaval.
megfelel§ méretd.
A maszk nem illeszkedik megfelelGen.
A maszk dsszeszerelése hibés. Szerelje szét a maszkot, majd az
utasitasoknak megfelelden szerelje dssze.
Elgfordulhat, hogy a maszk nem Beszéljen a kezelGorvoséval.

megfeleld méretd.

Mdszaki jellemz6k

Nyomés-légdram A visszalégzés elleni védelem céljabol a maszkot passziv

gorbe szell6zéssel 1attak el. A gyértasi eltérések miatt a tdvozo levegd
aramldsi sebessége eltérd lehet.
0 Nyomas LevegGaramlé
» [ [ [ .|| (HOcm) sisebesség
E 0 (I/perc)
H 20
g
i 7 27
8
i 1 35
%,
14 40
gm 17 44
. 20 49
4 6 8 10 12 1:ﬂaszmy1§wasm:§cm) 20 n P 26 28 Kl 24 54
27 58
30 61
Holttérre A fizikai holttér az tires maszk térfogata a forgdcsatlakozéig
vonatkoz6 szamitva. Ertéke a nagyméret( parnak hasznélata esetén 90,0 ml.
informécio6
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Kezelési nyomas
Ellenallas

Kérnyezeti
feltételek

Hang

Befoglalé
méretek

Nemzetkozi Nem
lonizalé
Sugérzas Elleni
Védelmi
Bizottsag
(International
Commission on
Non-lonizing
Radiation
Protection —
ICNIRP)
Elettartam

4-30 H,0cm

Mért nyomascsokkenés (névleges)

50 I/perc értéken: 0,4 H,0cm

100 I/perc értéken: 1,3 H,0cm

Uzemi hémérséklet: 5 °C és 40 °C kozott

Uzemi pératartalom: 15% és 95% kozott, nem lecsapddd

Tarolasi és szallitasi hémérséklet: -20 °C és +60 °C kozott

Térolési és széllitési paratartalom: legfeljebb 95%, nem lecsapddo.
KOZZETETT KETRESZES ZAJKIBOCSATASI ERTEKEK az IS0 4871
szabvanynak megfelelGen. A maszk , A" stlyozast hangteljesitmény-
szintje 26 dBA +/- 3 dBA. A maszk , A" silyozasi hangnyomdsszintje
1 m-es tavolsdgban 18 dBA +/- 3 dBA.

339 mm (Ma) x 291 mm (Sz) x 162 mm (Mé)

Teljesen dsszeszerelt maszk a rovid csészerelvénnyel és csukléval, a
fejpant nélkil

A maszkban hasznalt mégnesek megfelelnek az altalanos nyilvanas
hasznélatra vonatkozd ICNIRP-irdnyelveknek.

Az AirFit N20 maszkrendszer élettartama fiigg a hasznélat
intenzitasétdl, a karbantartéstdl és a termék hasznélata, illetve
tarolasa sordn fenndllé kdrnyezeti kortlményektdl. Mivel ez a
maszkrendszer és alkatrészei moduldris felépitésiek, ajanlott
rendszeresen karbantartani és ellendrizni 6ket, és szikséges esetén,
illetve a jelen Gtmutat6 , A maszk otthoni tisztitdsa” fejezetében
szerepld szemrevételezéses termékvizsgélati kritériumoknak
megfelel6en cserélni 6ket. Az alkatrészek utdnrendelésével
kapcsolatban ,A maszk alkatrészei” cim fejezetben taldl
informécict.
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Maszkbeallitdasi  AirSense, AirCurve és S9 esetében: Vélassza ki a ,Pillows” (Parnak)
lehetGségek lehetdséget.
Egyéb késziilékek esetében: Valassza ki maszkopcioként a , SWIFT”
lehetdséget (ha rendelkezésre all), vagy ellenkez6 esetben a
,MIRAGE" lehetdséget.

Device Setting

Pillows

Megjegyzések:

o Atermék PVC, DEHP, DBP és BBP felhasznaldsa nélkil készult.

o A termék természetes latexgumi felhasznalasa nélkul készult.

e A gyarto fenntartja a jogot az itt ismertetett mUszaki jellemzék
elézetes értesités nélkuli médositasara.

Tarolas

Hosszabb idejl tarolas el6tt gondoskodjon a maszk alapos

megtisztitdsarol és teljes megszaritasarol. A maszkot széraz, kdzvetlen
napfénytél védett helyen kell tarolni.

Artalmatlanitas

A maszk nem tartalmaz semmilyen veszélyes anyagot, és kidobhato a
normal haztartasi hulladékkal.



Szimbolumok

A terméken és a csomagolason a kovetkezé szimbdlumok lehetnek
feltintetve:

CATALOG
NUMBER

)

HUMIDITY
LIMITATION
FRAGLLE,
HANDLE
WITH CARE

MANUFACTURER

.

.
41 e

.
(_’

KEEP DRY

)

Nasal mask

Bb>@O

Katal6gusszam

Pératartalomra vonatkozé
korlatozas

Ovatosan kezelend, torékeny!

Gyartd

Ovja a nedvességtdl!

Orrmaszk

Méret — kicsi

Méret — nagy

. Vigyazat

LOT

BATCH
CODE

60°C
140°F

Pillows

Tételszam

Hémérsékletre vonatkozd
korlatozas

Természetes latexgumi
felhasznaldsa nélkiil késziilt

Hivatalos képvisel6 az Eurépai
Uniéban

Térolaskor és szallitaskor a nyil
mindig felfelé mutasson

Késziilékbeallités — Pillows

Méret — kdzepes

vagy ,Figyelem!” tipusd figyelmeztetést jeldl, és lehetséges

sériilésveszélyre figyelmeztet, vagy a késziilék hatékony és biztonségos
haszndlatahoz sziikséges kiilonleges intézkedéseket ismertet

Figyelem! Olvassa el a kisérd dokumentumokat
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Fogyasztdi garancia

A ResMed elismer minden, az 1999/44/EK jeli EU irdnyelvben és az
Eurdpai Uniédn belll értékesitett termékekre vonatkozo tagallami
torvények éaltal eléirt fogyasztoi jogot.



ROMANA

AirFit’

Masca nazala

Va multumim pentru ca ati ales AirFit N20. Acest document furnizeaza
instructiuni utilizatorului pentru mastile AirFit N20 si AirFit N20 pentru
mastile pentru femei denumite impreuna AirFit N20 in cadrul prezentului
manual.

Utilizarea acestui ghid
Va rugam sa cititi intregul ghid fnainte de utilizare. Cand urmati
instructiunile, consultati imaginile de la inceputul ghidului.

Utilizare

AirFit N20 canalizeaza fluxul de aer intr-un mod neinvaziv catre un pacient

de la un dispozitiv cu presiune pozitiva (PAP), precum un dispozitiv cu

presiune pozitiva continua (CPAP) sau un dispozitiv de nivel dublu.

AirFit N20:

e se utilizeaza de catre pacientii a caror greutate depaseste 30 kg, carora
li s-a prescris presiunea pozitiva

e este destinat utilizatorului singular pentru reutilizare Tn mediu domestic
si reutilizare la mai multi pacienti in mediu spitalicesc/institutional.

AAVERTISMENT

Magnetii sunt utilizati in curelele inferioare ale hamului si cadrul
AirFit N20. Asigurati-va cad hamul si cadrul se afla la o distanta de cel
putin 50 mm de orice implant medical activ (ex. stimulator cardiac
sau defibrilator) pentru evitarea unor efecte posibile ale caAmpurilor
magnetice localizate. Intensitatea cAmpului magnetic este mai mica
de 400 mT.
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Contraindicatii

Utilizarea mastilor cu componente magnetice este contraindicata pentru
pacientii cu urmatoarele afectiuni preexistente:

0 pensa hemostatica din metal implantata in craniul dumneavoastra
pentru repararea unui anevrism

fragmente metalice prezente intr-unul sau in ambii ochi in urma
vatamarii ochiului (ochilor) penetrat (penetrati).

AAVERTISMENTE GENERALE

Orificiile de ventilatie trebuie pastrate curate.

Masca se va utiliza doar cu dispozitive CPAP sau cu dispozitive de
nivel dublu recomandate de un medic sau un terapeut specializat
in respiratie.

Masca nu se va utiliza daca dispozitivul nu este pornit. Dupa ce
masca este reglata, asigurati-va ca dispozitivul introduce aer.
Explicatie: Dispozitivele CPAP si dispozitivele de nivel dublu sunt
destinate a fi utilizate cu masti speciale (sau conectori) care au
orificii de aerisire pentru a permite iesirea continua de aer prin
masca. Cand dispozitivul este pornit si functioneaza in mod
corespunzator, un flux de aer nou de la dispozitiv scoate aerul
expirat prin orificiile de ventilatie ale mastii. Totusi, cand
dispozitivul nu este in functiune, prin masca va fi furnizat aer curat
insuficient, iar aerul expirat ar putea fi reinspirat. Reinspirarea
aerului expirat mai mult de cateva minute poate, in anumite
circumstante, sa conduca la sufocare. Acest lucru este valabil
pentru cele mai multe modele de dispozitive CPAP sau de
dispozitiv de nivel dublu.

Urmati toate precautiile in cazul utilizarii suplimentare de oxigen.
in cazul nefunctionarii dispozitivului CPAP sau a dispozitivului de
nivel dublu, se va opri orice flux de oxigen, pentru ca oxigenul
neutilizat sa nu se acumuleze in carcasa acestuia si sa creeze
pericolul unui incendiu.



Oxigenul intretine arderea. Nu veti utiliza oxigen dacad fumati sau
in prezenta unei flacari deschise. Se va utiliza oxigen doar in
camere bine aerisite.

La un debit fix al fluxului de oxigen suplimentar, concentratia
oxigenului inspirat variaza in functie de setérile de presiune, de
modul de respiratie al pacientului, de masca, de selectarea
interfetei si de rata de pierdere. Acest avertisment este valabil
pentru majoritatea tipurilor de dispozitive CPAP sau de dispozitive
de nivel dublu.

Specificatiile tehnice ale mastii sunt puse la dispozitia clinicianului
dumneavoastra pentru ca acesta sa poata verifica daca acestea
sunt compatibile cu dispozitivul CPAP sau cu dispozitivul de nivel
dublu. Tn cazul utilizarii méastii 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 dispozitivului CPAP sau a dispozitivului de nivel
dublu.

intrerupeti utilizarea acestei masti in caz de ORICE reactii adverse
legate de utilizarea mastii si consultati medicul sau terapeutul
dumneavoastra de somn.

Utilizarea unei masti poate provoca dureri ale dintilor, gingiilor
sau maxilarului sau poate agrava o afectiune stomatologica
existentd. Daca apar simptome, consultati-va medicul sau
stomatologul.

La fel ca in cazul tuturor méstilor, este posibil sa reinhalati aerul la
presiuni joase ale dispozitivului CPAP.

Consultati manualul dispozitivului CPAP sau al dispozitivului de
nivel dublu pentru detalii referitoare la setari si functionare.
indepértati intregul ambalaj inainte de a utiliza masca.

Masca se va utiliza sub supraveghere calificata in cazul pacientilor
care se afla in imposibilitatea de a-si indeparta singuri masca.
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Aceasta masca nu se utilizeaza de pacientii cu reflexe laringiene
slabe sau cu alte afectiuni, predispusi la aspirare in cazul
regurgitatiei sau al vomei.

Evitati conectarea produselor din PVC flexibile (ex. tuburi din PVC)
direct la orice piesa a mastii. Produsele din PVC flexibile contin
elemente care pot deteriora materialele din care este fabricata
masca si pot provoca craparea sau degradarea componentelor.
Masca este prevazuta cu o functie de siguranta cu orificiu de
evacuare pentru a permite respiratia normala. Masca nu va fi
purtata daca aceasta functie de siguranta este deterioratéd sau
lipseste.

Utilizarea mastii

Cand utilizati masca Tmpreuna cu dispozitive ResMed CPAP sau cu
dispozitive de nivel dublu care au optiuni de setare a mastii, consultati
sectiunea Specificatii tehnice din acest ghid al utilizatorului pentru setarea
corecta.

Pentru o lista completa cu dispozitivele compatibile cu aceasta masca,
consultati Lista de compatibilitate masti/dispozitiv de pe site-ul web
www.resmed.com/downloads/masks. In cazul in care nu aveti acces la
internet, va rugam sa contactati reprezentantul ResMed.

Fixarea mastii

1.

Rasuciti si trageti de ambele cleme magnetice din cadru.

2. Cand ambele curele inferioare ale hamului sunt desfacute, tineti

masca orientata spre fata dumneavoastra si scoateti hamul peste cap.
Verificare ham:

Asigurati-va ca sigla ResMed de pe ham este orientata in afara si
vertical cand hamul este fixat.

Coborati curelele inferioare sub urechi si atasati clema magnetica de
cadru.



4. Desfaceti inelele de fixare de pe curelele superioare ale hamului.
Ajustati ambele curele pana cand masca este pozitionata confortabil
chiar deasupra nasului dumneavoastra. Reatasati inelele de fixare.

5. Desfaceti inelele de fixare de pe curelele inferioare ale hamului.
Ajustati ambele curele pana cand masca devine stabila. Reatasati
inelele de fixare.

6. Conectati tuburile de aer ale dispozitivului la tubul scurt. Atasati cotul

la masca apasand pe butoanele laterale si cotul in masca, asigurandu-

va ca acesta se fixeaza in ambele parti.
7. Masca si hamul se vor pozitiona conform ilustratiei.

Ajustare

Daca este necesar, ajustati usor pozitia mastii astfel incat sa va simtiti cat

mai confortabil cu aceasta. Asigurati-va ca pernita nu este sifonata si ca
hamul nu este rasucit.

1. Porniti aparatul pentru a introduce aer.

Recomandari privind ajustarea:

v' Pentru a solutiona pierderile din partea superioara a mastii, ajustati

curelele superioare ale hamului. In ceea ce priveste partea
inferioara, ajustati curelele inferioare ale hamului. Ajustati doar
pana obtineti o etanseitate care ofera confort.

v’ Ajustarea curelei superioare este esentiala pentru etanseitate si
confort.

v Nu strangeti prea mult curelele inferioare pentru ca acestea
servesc indeosebi la mentinerea pernitei in pozitie.

Indepartare

1. Rasuciti si trageti de ambele cleme magnetice din cadru.
2. Scoateti masca de pe fata si spate peste cap.

Roméana
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Dezasamblare

Daca masca este conectata la dispozitivul dumneavoastra, deconectati
tuburile de aer ale dispozitivului de tubul scurt.

1. Desfaceti inelele de fixare de pe curelele superioare ale hamului.
Scoateti curelele din cadru.
Sfat: Mentineti clemele magnetice atasate la curelele inferioare ale
hamului pentru a distinge cu usurinta intre curelele superioare si cele
inferioare la reasamblare.

2. Indepartati cotul din masca apasand pe butonul lateral si scotand cotul.
3. Tineti cadrul punénd degetul mare deasupra fantei laterale. Trageti
pernita din cadru.

Reasamblare

1. Tmpingeti pernita in cadru. Cadrul are o forma care va permite sa
introduceti pernita doar intr-o singura directie.

2. Cu sigla ResMed de pe ham orientata in afara si vertical, introduceti
curelele superioare ale hamului in fantele cadrului din interior. Indoiti-le
pentru a le asigura.

Curatirea mastii acasa

Este important sa urmati pasii de mai jos pentru performante cat mai
bune ale mastii dumneavoastra.

AAVERTISMENT

e Pentru a pastra igiena corespunzatoare, respectati intotdeauna
instructiunile de curatare si utilizati un detergent slab concentrat.
Anumite produse de curatare pot deteriora masca, piesele si
functionarea acestora sau pot lasa vapori remanenti daunatori
care ar putea fi inhalati daca dispozitivul nu este clatit bine.



Curétati in mod regulat masca si componentele acesteia pentru a
mentine calitatea mastii dumneavoastra si pentru a impiedica
dezvoltarea microbilor care pot afecta negativ sanatatea
dumneavoastra.

A ATENTIE

n caz de constatare a unei deteriorari vizibile a unei componente de
sistem (crapare, zgarietura, ruptura etc.), aceasta se va inlatura si
inlocui.

Zilnic/dupa fiecare utilizare:

Tnainte de curatare, demontati componentele mastii conform
instructiunilor de dezasamblare.

1.

Inmuiati si agitati perna, cotul si tubul scurt in apa calda (aproximativ
30°C) utilizdnd un detergent lichid slab concentrat timp de pana la
10 minute.

2. Curatati componentele cu o perie moale, acordand o atentie speciala
orificiilor de aerisire mici de pe cot.

3. Clatiti din abundenta componentele sub apa calda de la robinet de
calitatea celei potabile.

4. Inspectati componentele pentru a va asigura ca acestea sunt vizual
curate si nu contin reziduuri de detergent. Daca este necesar, repetati
spalarea.

5. Permiteti uscarea componentelor inaintea asamblarii, insa nu la lumina
directa a soarelui.

Saptamanal:

Puteti lasa clemele magnetice la locul lor in timpul curatarii.

1.

Tnmuiaj[i si agitati hamul si cadrul separate Tn apa calda (aproximativ
30°C) utilizand un detergent lichid slab concentrat timp de pana la
10 minute.
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2. Pentru a clati componentele, stoarceti-le repetat sub apa calda de la
robinet de calitatea celei potabile pana cand orice reziduuri de
detergent sunt eliminate.

3. Stoarceti componentele pentru a elimina apa in exces.

4. Permiteti uscarea componentelor inaintea asamblarii, insa nu la lumina
directa a soarelui.

Reinnoiti masca pentru fiecare pacient

Refnnoiti aceasta masca atunci cand o utilizati pentru fiecare pacient.
Instructiunile de curatare, dezinfectie si sterilizare sunt disponibile la
www.resmed.com/downloads/masks. In cazul in care nu aveti acces la
internet, va rugam sa contactati reprezentantul ResMed.

Depanarea

Problema/cauza posibild Solutie

Masca este prea zgomotoasa.

Orificiul de aerisire este murdar. Curétati orificiul de aerisire conform
instructiunilor.

Masca este asamblata incorect. Dezasamblati masca, apoi reasamblati-o
conform instructiunilor.

Masca prezinta pierderi. Reagezati sau repozitionati masca.

Reajustati curelele hamului pentru a apropia
masca de fatd si pentru a Tmbunatati
etanseitatea.

Verificati ca masca sd fie asamblata corect.
Masca prezinta pierderi in jurul fetei.

Masca nu este pozitionata corect. Verificati ca indicatorul de dimensiune a
mastii sa fie orientat in jos, spre partea
inferioara a pernitei de-a lungul bazei nasului

dumneavoastra.
Este posibil ca masca sa nu fiereglatd ~ Scoateti masca de pe fata si repozitionati-o,
corect. asigurandu-va cd partile inferioare ale mastii

va Incadreaza nasul complet. Daca este
necesar, reajustati curelele hamului pentru a
mentine masca n pozitia corecta.



Problema/cauza posibila

Solutie

Este posibil ca pernita sa fie murdard.

Membrana pernitei este sifonatd sau
ndoita.

Masca nu este stransa corect.

Este posibil ca dimensiunea mastii sd fie
incorectd.

Masca nu este reglata corect.

Masca este asamblata incorect.

Este posibil ca dimensiunea mdstii sd fie
incorectd.

Curatati pernita conform instructiunilor.

Scoateti §i reagezati masca conform
instructiunilor de fixare a mastii. Asigurati-va
cd pozitionati pernita corect peste nas Tnainte
de a scoate hamul peste cap. Nu glisati
masca in josul fetei dumneavoastrd in timp ce
o fixati pentru cd acest lucru ar putea duce la
ndoirea sau rasucirea pernitei.

Asigurati-vd ca nu ati strans prea tare
curelele hamului sau cd acestea nu sunt
sldbite prea mult. Este posibil sa constatati cd
aceastd masca nu necesitd sa fie stransa
precum alte mdsti nazale.

Verificati ca hamul sa nu fie rasucit.
Adresati-va clinicianului dumneavoastra.

Dezasamblati masca, apoi reasamblati-o
conform instructiunilor.

Adresati-va clinicianului dumneavoastra.
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Specificatii t

ehnice

Curba de presiune-
debit

Masca contine o supapa pasiva pentru a preveni reinhalarea. Ca
urmare a variatiilor din fabricatie, este posibil ca debitul prin
orificiile de ventilatie sa difere.

Debit flux orificiu (/min)

Presiune  Dehit

(cm H,0)  (I/min)
4 20
7 27
" 35
14 40
17 44
20 49
4 6 8 02 16 BN » M4 B B n 24 b4
Presiune masca (cm H0)
27 58
30 61

Informatii privind
spatiul mort
Presiune de
terapie
Rezistenta

Conditii de mediu

Zgomote

Dimensiuni brute

Spatiul mort fiziologic este volumul liber al mastii la capatul
articulatiei. Utilizand pernitele mari este de 90,0 ml.

dela4la30cmH,0

Scédere de presiune masurata (nominald)

la 50 I/min: 0,4 cm H,0

la 100 I/min: 1,3 cm H,0

Temperatura de operare: de la5 °C la 40 °C

Umiditatea de operare: de la 15% la 95% fara condens
Temperatura de depozitare si transport: de la -20 °C la + 60 °C
Umiditatea de depozitare si de transport: pana la 95% fara condens

VALORI EMISIE ZGOMOT ALCATUITE DIN DOUA CIFRE DECLARATE
in conformitate cu standardul ISO 4871. Nivelul de putere acustica
ponderat A este 26 dBA cu incertitudine de 3 dBA. Nivelul de
presiune acustica ponderat A al mastii la o distanta de 1 m este de
18 dBA cu incertitudine de 3 dBA.

339 mm (1) x 291 mm (1) x 162 mm (L)

Mascd asamblata complet cu montare tub scurt si articulatie, fara
ham



Comisia
internationala
pentru protectia
impotriva
radiatiilor
neionizante
(ICNIRP)

Durata de viata

Optiuni de setare
masca

Device Setting

Pillows

Magnetii cu care este prevdzutd aceastd masca respectd orientarile
ICNIRP pentru utilizarea de cdtre populatie.

Durata de viatd a sistemului de masca AirFit N20 depinde de
intensitatea utilizarii, intretinere si conditiile de mediu in care masca
este utilizatd sau depozitatd. Deoarece acest sistem de masca si
componentele sale sunt modulare, se recomanda ca utilizatorul s 1l
mentina si sa 7l verifice periodic i sd Tnlocuiascd sistemul de mascd
sau orice componente daca este cazul sau conform ,criteriilor vizuale
pentru verificarea produsului” din sectiunea , Curdtirea mastii acasa”
a prezentului ghid. Consultati sectiunea ,Componente masca” a
prezentului ghid pentru a abtine informatii privind comandarea
pieselor Mnlocuitoare.

Pentru AirSense, AirCurve si S9: Selectati ,Pillows” (Pernite).

Pentru alte dispozitive: Selectati ,SWIFT” (daca este disponibil), in
caz contrar, selectati ,MIRAGE" ca optiune pentru masca.

Note:

e Acest produs nu este fabricat din PVC, DEHP, DBP sau BBP.
e Acest produs nu este fabricat din latex de cauciuc natural.

e Producatorul isi rezerva dreptul de a modifica aceste specificatii fara

notificare.

Depozitare

Asigurati-va ca masca sa fie curatata si uscata inainte de a fi depozitata o
anumita durata de timp. Pastrati masca intr-un loc uscat, ferit de razele
directe ale soarelui.
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Eliminare

Aceasta masca nu contine substante periculoase si poate fi eliminata
fmpreuna cu deseurile dumneavoastra menajere normale.

Simboluri

Urmatoarele simboluri pot aparea pe produsul sau pe ambalajul
dumneavoastra:

CATALOG
NUMBER
95
L

0.
HUMIDITY
LIMITATION

GILE,

FRAGILE,
HANDLE
WITH CARE

MANUFACTURER

Numdr de catalog

Limitari umiditate

Fragil, manevrati cu grija

Producator

A se feri de ploaie

Mascd nazald

Dimensiune - micd

Dimensiune - mare

Pillows

Cod de lot

Limitari temperaturd

Nu este fabricat din latex de
cauciuc natural

Reprezentant autorizat european

Manevrare pe verticald

Reglaj dispozitiv - Pillows
(Pernite)

Dimensiune - medie

Vd avertizeaza sau va atentioneaza si vd previne cu privire la posibile
accidentdri sau explica masurile speciale pentru utilizarea n siguranta si

eficienta a dispozitivului



A Atentie, consultati documentele insotitoare

Garantie consumator

ResMed recunoaste toate drepturile consumatorilor prevazute de
Directiva 1999/44/CE si de reglementarile nationale din cadrul UE,
referitoare la produsele comercializate in cadrul Uniunii Europene.
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Bwnrapcku

AirFit’

Macka 3a Hoc

Bnaropgapum Bu, 4e nsbpaxte AirFit N20. To3n JoKyMeHT ocurypaBa Ha
noTpebutena nHcTpykumum 3a mackute AirFit N20 n AirFit N20 3a Hes,
KOUTO B TOBa PbKOBOACTBO ce HapuyaT obwwo AirFit N20.

M3nons3saHe Ha PBKOBOACTBOTO

Mons, npoyeTeTe LANOTO PbKOBOACTBO Npean ynotpebda. Korato
cnefgaTe UHCTPYKUMUTE, rNedante n3obpaxeHnara otnpes Ha
PbKOBOACTBOTO.

lNMpepHa3Ha4vyeHune

AirFit N20 HacoyBa Bb3ayLUHMA NOTOK HEMHBA3WMBHO A0 NauMeHTa oT

anapat 3a Cb3faBaHe Ha NonoxuTenHo Hanaraxde (PAP), Hanpumep

cucTema 3a NoCTOAHHO nonoxuTenHo Hanarade (CPAP) unm agycrteneHHa

cucTema.

AirFit N20:

e criejsa aa 6bae nanonasaHa OT NaUMEHTW ¢ Terno, no-ronamo ot 30
kg, Ha KOUTO € B0 NpPeanmncaHo NOMOXUTENHO Bb3AYLLIHO HanAraHe

e e npeaHa3Ha4YeHa 3a MHOrOKPaTHO M3MN0N3BaHe OT eAVH 1 Cbly,
nauneHT B AoMallHa cpeaa, KakTo 1 38 MHOrOKPaTHO M3Mosi3BaHe oT
MHOrO MaumeHTH B cpeaa Ha 6oNHULA/30paBHO 3aBeaeHNe.
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A MNPEOYNPEXAOEHUE

B nonHnTe pembun Ha NpUcnocobeHneTo 3a 3aKpensaHe KbM
rnaesata u B ctonkaTa Ha AirFit N20 ca usnonssaHun marHutu. Yeepete
ce, 4ye NpucnocobneHNeTo 3a 3aKpenBaHe KbM rfaBaTa U cToikaTa ce
ObpXaT Ha pa3cToAHNE OT MUHUMYM 50 MM OT aKTUBHU MEANLMHCKN
uMnnaHTu (Hanp. necmenkbp unun aedurbpunartop), 3a aa ce
n36erHaT Bb3MOXHUN eddekTn OT JIoKaNn3npaHu MarHUTHU NoJseTa.
CunaTta Ha MarHUTHOTO none e no-manka ot 400 mT.

npOTI/IBOI'IOKEISGHI/IFl

/13non3BaHeTo Ha Macku C MarHUTHU KOMMOHEHTU € NpOTMBOMOKAa3HO npwu
nauneHTn CbC cnegHnTe Beve CblleCTByBaLL CbCTOAHNA!

e VMMNNaHTUPaH B rnaeaTta MeTaneH XeMoCTaTU4EH KIUMNC 38 KOPEKLIMA
Ha aHeBpu3Ma

e MeTasnHu CTPYXKW B €0HOTO WX 1 B [ABETE 04M BCIEACTBUE Ha
NPOHUKBALLM HapaHABAHWA Ha O4nTe.

A OBbLLUM NPEAYNPEXAEHWA

e OTaywHuuuTe TpAabBa Aa ca BUHArn cBob6ogHu.

e MackaTta Tpa6Ba ga 6bAe nsnonssaHa camo ¢ anapatu 3a CPAP
vnu BiLevel, npenopbyaHu OT Nekap unu pecnmpaTopeH
TepanesT.

e MackaTta He TpAabBa na 6bae M3NoN3BaHa, ako anapaTbT He e
BkNtoyeH. KoraTto MackaTa e nocTaBeHa, yBepeTe ce, Ye anapaTtbT
ayxa Bb3gyx. O6acHeHue: anapatute 3a CPAP u biLevel ca
npegHasHavyeHun 3a U3Nos3BaHe CbC cneumanHn mackum (unm
CBbP3BALLM YaCTH), KOUTO UMAT 06e3BB3AYLLINTEN, KOUTO
No3B0JIABAa HEMPEKbCHAT MNOTOK OT Bb3A4yX HaBbH OT MackaTa.
KoraTo anapatbT e BK/lO4YeH 1 paboTu HOPManHo, MPecHUAT
Bb34yX OT HEro M3ayxsa U3AULLIAHUA HaBbH NpPe3 OTAyLWHULNUTE
Ha mackaTa. KoraTto o6aye anapaTtbT He paboTu, B mackaTa HAMaA
[a BNn3a AOCTaTb4yHO MPeceH Bb3AyX U € Bb3MOXHO U3AUWAaHNAT



Bb3AyX Aa 6bae BauwaH obpaTtHo. O6paTHOTO BAULWBAHE Ha
n3auvaH Bb3Ayx 3a NOBeYe OT HAKOJIKO MUHYTU B HAKOM Cllyyaun
MOXe fa AoBefe Ao 3aayluaBaHe. ToBa ce oTHacA 3a NoBeYeTo
mopenu anapatu 3a CPAP unu BilLevel.

CnasBaiiTe BCU4KM NpeanasHu MepKku, koraTo ce U3nonsea
[OMbIHUTENEH KUCNOPOA.

MNMopasaHeTo Ha kucnopop TpAGBa Aa ce cnpe, KOrato anapaTbT 3a
CPAP unu BilLevel He pab6oTu, 3a oa He ce cbbepe KUCNOPOA B
KamepaTa My U fia ce cb3faje onacHoCT OT noxap.

KucnopoabT noaabpxa ropeHeTo. Mo Bpeme Ha nyLwieHe unm npu
HaNMYMETO Ha OTKPUT NiaMbk He TpAGBa Aa 6GbAae U3nonseaH
kucnopopa. N3nonseawte kucnopog camo B o6pe NpoOBETPEHU
noMeLLeHmA.

Mpu dukcupaHa ckopocT Ha NoJaBaHe Ha AOMbIHUTENEH
KMUCNopoa, BAMLWBaHaTa KOHLEHTpauma e pasinyHa B 3aBUCUMOCT
OT HacTPOWKNUTE Ha HanAraHeTo, YecToTaTa Ha BAULLIBAHe Ha
nauuveHTa, MackaTa, TouKkaTa Ha MPUNOXEHME U CKOPOCTTa Ha
n3nyckaHe. ToBa npeaynpexaeHne Baxu 3a NoBeYETO BUAOBE
anapatu 3a CPAP unu BilLevel.

TexHU4eckuTe XapakTepuCcTUKM Ha MackaTta ca npefocTaBeHu 3a
Bawua nekysauy nekap, 3a a NpoBepu A4anu ca CbBMECTUMM C
anapata 3a CPAP unu c BiLevel. Ako mackaTa He ce nsnonssa
CbrNacHO XapakTepUCTUKUTE AN ako Ce U3MNoN3Ba ¢
HECBHBMECTMMU anapaT, yNnbTHABAHETO M yA06CTBOTO Npu
M3MON3BaHETO 1 MOXe Aa He ca epekTUBHU, MOXe Aa He Obae
MOCTMUIHATO ONTUMAHO NIe4YeHMne, a U3MyCKaHeTo UK NpomMAHaTa
B CKOpPOCTTa Ha U3nyckaHe mMoraT fa ce oTpa3faT Bbpxy paboTaTa
Ha anapata 3a CPAP unu BilLevel.

MpeycTaHOBETE NON3BAHETO Ha Ta3Wn mMacka, ako YCETUTe
KAKBATO U JA E HebnaronpuaTHa peakuma KbM U3MON3BaHETO
Ha mackara, U ce KOHCYNTUpanTe C JieKyBaluua cu iekap unm
TepanesT Mo CbHA.
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e lI3nonsBaHeTo Ha Macka MoXe a Npu4MHM 60Ne3HEHOCT Ha
3b6MTE, BEHUUTE MU YENIOCTTa UNU Aa BNOLIN CbLLECTBYBALLOTO
[EHTANHO CbCTOAHME. AKO Bb3HUKHAT CUMNTOMM, KOHCYNTUPanTe
ce ¢ Bawwuna nekap unu 3bb6onekap.

e KakTo npu Bcnukm macku, npu HUcku HanAraHuA Ha CPAP moxe pa
ce NofABU U3BECTHO O0OPaTHO BAMLLBAHE HAa U3AMULLBAHMWA Bb3AYX.

e 3a noapo6GHOCTU NO HACTPOMKUTE U MHbOPMaLWA 3a Non3BaHe
BUXTE PbKOBOACTBOTO Ha anapaTa 3a CPAP vnun BilLevel.

¢ MaxHeTe BCUYKM ONAaKoBKK, Mpeau Aa u3nosseate mackara.

e MackaTta Tpa6Ba ga ce nsnonssa nog HabnoaeHue Ha
crneumanucT, ako naumeHTUTe He ca B CbCTOAHME Aa A CBanAaT
camum.

e Ta3u macka He e NnpefHa3HayeHa 3a ynotpeba Bbpxy nauneHTu ¢
HapyLweHu napyHreanHu pednekcu unm Apyru cbCToAHUA,
npeppasnonarawm KbM acnupupaHe B cliy4ai Ha peryprutauma
VAN NoBpbLUaHe.

e U3bareaviTe aa cebp3Bate rbekasu PVC npoaykTu (Hanp. PVC
Tpb6M) AMPEKTHO KbM KOATO U Aa € YacT Ha mackaTta. [bBKaBUAT
PVC maTepuan cbabpxa eleMeHTU, KOUTO MoraT Aa yBpeaAaT
MaTepuanuTe Ha MackaTa v aa foBefart [0 CryKBaHe unu
cuyynBaHe Ha KOMMOHEHTUTE.

e MackaTta uma pyHkuma 3a 6€30MacHOCT Ype3 OTAYLLHMUK 3a
ocurypasaHe Ha HopManHo auwaHe. MackaTta He TpAabBa fAa ce
n3nonsea, ako dyHKLUMATa 1 3a 6e30NacHOCT € NOBPeAeHa Unu
nuncea.

M3non3eaHe Ha mackaTa

KoraTto nsnonseate BawaTa macka ¢ anapati ResMed 3a CPAP nnu
biLevel, kouTo maT onuMmn 3a HaCTpOKKa Ha MackaTa, BUXTe YacTTa C
TEXHUYECKUN XapaKTepUCTVKI 3a NpaBusiHa HacTpolika B TOBa
PBbKOBOACTBO 3a NOTpebuTensa.



3a NMbHWA CNUCBK CbC CbBMECTUMM anapaTh BuxTe Cnncbka 3a
CbBMECTMMOCT Ha Macka/anapaTa Ha afpec
www.resmed.com/downloads/masks. Ako HAMaTe AOCTbM A0 UHTEPHET,
MoxeTe fja ce obbpHeTe kbM Balva npeactasuten Ha ResMed.

MocTaBAHe

1. 3aBbpTeTe M U3LbpnanTe ABETE MarHUTHK 3aKON4anku HaBbH OT
cTowkaTa.

2. KoraTo v gBaTa AOMHM peMbka Ha NpucrocobneHneTo 3a 3akpensaHe
KbM rnaBaTa ca 0CBOOOAEHW, APbXKTE MackaTa CpeLLy JMLETO CU 1
n3obpranTe NpucnocobneHneTo Haj rnaeata cu.

MpoBepka Ha npucrnocobieHneTo 3a 3akpensaHe KbM rnasara:
YBepeTe ce, 4e noroto ResMed Bbpxy npucnocobneHmeTo 3a
3aKpenBsaHe KbM riaBaTa Co4YM HaBbH U € M3MPaBEeHo, KoraTto
MpPUCNocOBIEHNETO € MOCTABEHO.

3. [locTaBeTe JONHUTE PEMbLIM 334 YLUMTE CU 1 NpUKpeneTe MarHuTHaTa
3akonyasnka KbMm CcTovkaTa.

4. MaxHeTe 3aTAralimTe NEeHTN Ha FOPHUTE PeMbLM Ha
npucnocobneHneTo 3a 3akpensaHe KbM rnasaTa. PerynvpainTe
pemMbLUNTE PaBHOMEPHO, AOKATO MackaTta 3acTaHe yaobHO
HemnocpeaCcTBEHO Haa Hoca. ocTaBeTe OTHOBO 3aTAraLLMTE NIEHTU.

5. MaxHeTe 3aTaralmTe NeHTU Ha JOHUTE peMbLM Ha
npucnocobneHneTo 3a 3akpensaHe KbM rnasaTa. Perynvpaiite
pemMbLUMTE PaBHOMEPHO, AOKATO MackaTta cTaHe cTabunHa. [ocTaBeTe
OTHOBO 3aTATaLUMTE NEHTW.

6. CebpxeTe TpbbaTa 3a Bb3/yx Ha anapaTta KbM KbcaTa Tpbba.
CB'I:p)KeTe KONAHOTO KbM MackaTa, KaTo HaTUCHeTe CTPpaHU4YHUTe
OYTOHM N NPUTUCHETE KONAHOTO B MackaTa, yBepABaWku ce, 4e To
LpakBa 1 OT ABETEe CTPaHW.

7. BawaTa macka v npucnocobneHneTo 3a 3akpeneaHe KbM rnasaTa
TpAGBa fa 6bAAT Pa3nofioXeHW, KakTo € Noka3aHo Ha UNCcTpaumATa.
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PerynupaHe

Ako e HeOGXOﬂ,MMO, perynmpame NeKo no3numATa Ha MackaTa 3a Haw-
yﬂ,OﬁHO rnacBaHe. VBepeTe Cce, Ye Bb3rnaBHu4kaTta u FIDI/ICI'IOCOGJ'IGHI/IGTO
3a 3aKpeneBaHe KbM r1aBata He Ca 3aBbpTEHN.

1. BknioyeTe BalwwA anapaT, 3a Aa Ayxa Bb3ayXx.

Mone3Hu cbBeTH 3a perynmpaHeTo:

v 3a ;ja oTCTpaHUTe U3MNycKaHWA B ropHaTa 4acT Ha mackaTa,
perynupaiTe ropHUTE PeMbLy Ha MPUCNOCOBNEHNETO 3a
3aKkpenBaHe KbM rnaBaTa. 3a JonHaTa YacT perynvpanTte JonHuTe
pemMbLy Ha MPMCNOCOBNEHNETO 3a 3akpenBaHe KbM riaeaTa.
Perynupainte camo KonkoTo € He06X0AMMO 3a yA06HO
yMNAbTHABAHE.

v' YNnbTHABAHETO 1 yAOBCTBOTO C& OCUrypABaT Hall-Bede Ypes
perynmpaHe Ha ropHUTE PeMbLM.

v' He crAraiiTe TBbpAE MHOMO [OSHATE PEMbLIM, 3aLLOTO Te CryxaT
Haii-Beye 3a NoaAbpXKaHe Ha NONOXEHNETO Ha Bb3rnaBHUYKaTa.

CeanaHe

1. 3aBbpTeTe M U3abpnanTe ABETE MarHUTHU 3aKOM4Yanku HaBbH OT
cToWKaTa.
2. WNa3pgbpnaiTe mackaTa OT NMLETO U Ha3a nNpes rnasaTa Cu.

Pasrnob6asaHe

AKO MackaTa e cBbp3aHa KbM anapaTa Bu, nssagete TpbbaTta My 3a
Bb3yX OT KbcaTa Tpbba.

1. MaxHeTe 3aTAralmTe NEHTN Ha FOPHUTE PEMBLIM Ha
npucnocobneHneTo 3a 3akpensaHe KbM rnasaTa. VisgbpnaiTte
pembLWTE OT cToMKaTa.

lMoneseH cbBeT: OCTaBeTe MarHUTHUTE 3aKon4vasnku CBBbP3aHN KbM
AONHNTE peMbLM Ha I'IpI/ICI'IOCO6J'IeHl/leTO 3a 3aKpenBaHe KbM IrfaeaTta,



3a [Ja pasinynTe NecHO ropHuTe 1 JONHNUTE PeMbLM, KOrato
crnobasate NOBTOPHO.

MaxHeTe KOnAHOTO OT MackaTa, KaTo HaTUCHETE CTpaHN4HNTE 6yTOHVl
n n3abprate KOJIAHOTO HaBbH.

XBaHeTe cTounKaTa, KaTo NocTaBuUTe naneua Ccv Bbpxy CTPaHU4YHUA
npopes. MSﬂ,bpﬂal;lTe Bb3rnaBHMYKaTa HaBbH OT CTOMKaTa.

lMoBTOpHO crnobABaHe

1.

MocTaBeTe Bb3rnaBHMYKaTa B cTonkaTa. DopmaTa Ha cTonkaTa
Nno3BosIABA Aja NOCTaBUTE Bb3raBHMUYKaTa CaMo B e[iHa NMocoka.

C noroto Ha ResMed Bbpxy npucnocobieHNeTo 3a 3aKpernBaHe KbM
rnaBaTa, CoYeLlO HaBbH M M3MPaBEHO, NPeKapanTe ropHUTE PeMbLM
Ha npucnocobneHneTo Npes3 NpopeanTe Ha CToMKaTa OT BbTPeLLIHaTa
cTpaHa. CrbHeTe 1 oTrope 3a obe3onacABaHe.

lMoyncTBaHe Ha MackaTa B JOMaLUHU ycnoBuAa

BaxkHo e pa cnegBaTe CTbNKMTE NO-LoONY, 3a Aa 6bae MackaTta Bu
Bb3MOXHO Hat-edhekTnBHa.

A NPEAYNPEXOEHUNE

KaTo yact ot pobpata xurneHa BUHaru cnegsanvite UHCTPYKUUUTE
3a No4YMCTBaHe 1 M3Non3BanTe MeK NoYncTealy, npenapar. Hakon
noYMcTBaLLM NPOAYKTU MOraT Aa NoBpeaAT mackaTta, HEMHUTe
KOMMOHEHTU U TAXHaTa DYHKLUMA UK Aa OCTaBAT BpeaHu
OCTaTbYHM Napu, KOMTO MoraT Aaa 6baaT BAULWAHK, aKo He ca
n3nnakHaTu obunHo.

MouuncTeanTe Bawata macka U HEMHUTE KOMMOHEHTU PEQOBHO, 3a
[a nogabpxaTe Ka4ecTBOTO Ha MackaTa Cv 1 fa NpeaoTBpaTuTe
pa3BUTMETO HAa MUKPOOU, KOUTO MOraT Aa NOBAMAAT
HeGnaronpuATHO Ha 3apaseTo Bu.
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/\ BHUMAHVE

AKoO ce noABM BMAMMA NOBpeaa Ha cUcTeMHa 4acT (HanyksaHe,
HauensaHe, pa3KbCcBaHMA U Ap.), CbluaTa YacT TpAGBa aa 6bae
M3XBbpJieHa 1 nogMeHeHa.

BceknaHeBHoO/cnep BeAka ynotpeba:

Mpean noyncTeaHe pasrnobeTe KOMNOHEHTUTE Ha MackaTa CbriacHo
VHCTPpYKLMWTE 3a pa3rnobAsaHe.

1.

[MoToneTe 1 pa3bbpkanTe 3a He noeeye oT 10 MUHYTH
Bb3r/aBHNYKaTa, KOIAHOTO U KbcaTa Tpbba B Tonna Boda
(npnbnmautenHo 30°C) ¢ Mek Te4YeH NoYMcTBaLL, npenapar.
MouncteTe KOMNOHEHTUTE C YeTKa C MEK KOCbM, KaTo 0ObpHeTe
0COBEHO BHUMaHWE Ha MankuTe BEHTUIAaUMOHHN OTBOPU HA KOSIAHOTO.
a3nnakHeTe 06MNHO KOMMOHEHTUTE C TOMMa Tevalla NnuTenHa Boaa.
MpoBepeTe BCUYKM KOMMOHEHTH, 3a [ja Ce YBEPUTE, Ye Ha BbHLLUEH BUL
ca 4ncTuh 1 6e3 ocTaTbUM OT NOYMCTBALL NpenapaT. [pu
HEeobX0AMMOCT NOBTOPETE N3MMBAHETO.

Mpeay fa rn crnobute, ocTaBeTe KOMMNOHEHTUTE Aa U3CbXHaT Aased
OT NpAKa CNbHYEBa CBETMHA.

ExecegmuyHo:

MarHuTHuTE 3aKkonyanku morat Aa 6'bﬂ,aT OCTaBeHW Npn N3MMBAHETO.

1.

MoToneTe 1 pa3dbbpkaiTe 3a He nose4ve oT 10 MUHYTK CBANEHOTO
npucnocobneHune 3a 3akpensaHe KbM rfaBaTa U pamkaTta B Tonna
Boda (mpnbnunantenHo 30°C) ¢ Mek Te4eH NoYmcTBall npenaparT.

3a [a n3nnakHeTe KOMNOHEHTUTE, N3CTUCKANTE M1 MHOMOKPATHO Mof
TOonna Tevalla nuTenHa Boaa, A0KATO Mo TAX BeYe HAMA ocTaTbUmM OT
noYncTBaLL, Npenapar.

M3cTrckanTe KOMNOHEHTUTE, 3a Aa OTCTPaHUTE U3NMLLIHATA BOJa.
Mpenwn na rv crnobuTte, ocTaBeTe KOMMNOHEHTUTE Aa U3CbxHaT Aaney
OT NpAKa CNbHYEBa CBETIMHA.



O6paboTBaHe Ha MackaTa npu nons3eaHe oT

pPa3nnvHn nauneHTn

O6paboTeTe Ta3n Macka OTHOBO, KOraTo A M3NONA3BaTe 3a pPasfnyHu
nauneHTn. VIHCTpyKUMKM 3a NOYNCTBaHe, Ae3VHMeKUMA N cTepunmsauma
nma Ha www.resmed.com/downloads/masks. Ako HAMaTe 4OCTbN A0
MHTEPHET, MOXeTe Aa ce 0ObpHeTe KbM Balima npeactasuTen Ha

ResMed.

OTCTpaHFlBaHe Ha HeEN3NpaBHOCTU

Mpo6nem/Bb3MoXHa NpuyuHa

Pewenune

MackaTa e npekaneHo WwymHa.

OTAYLUHUKBT & MPBCEH.
Mackara e HenpaBunHo crnobexa.

Mackara nanycka.

Mackara nponycka 0Koio0 nnueTo.

Mackara e noctaBeHa HenpasuJiHO.

MackaTta Moxe Ja He e crnobeHa
NPaBUIIHO.

BbarnasHuukata Moxe fia e 3aMbpceHa.

MouncTeTe OTAYLLHMKA CbIMACHO
MHCTPYKUMKTE.

Pasrnobete mackarta, cnefj KoeTo f crnobete
OTHOBO CbIIACHO MHCTPYKLMKTE.

[NocTaBeTe nny HamecTeTe 0THOBO Mackata.

Perynupaiite NOBTOPHO peMbLTe 3a
3aKpenBaHe KbM rf1aBata, 3a a npuonnxute
MackaTa KbM JMLETO U 1a NofobpuTe
YNTbTHABAHETO.

lpoBepeTe fanu MackaTa e npaBuiHo
crnobeHa.

lpoBepeTe fanu MHAMKATOPLT 3a pasmepa Ha
MacKaTa co4i HaZosy KbM [0SHNA Kpait Ha
Bb3rNaBHWYKaTa Nokpaii JoNHUA Kpai Ha
Hoca Bu.

OTpaneyeTe MackaTa OT IMUETO CU 1 A
nocTaBeTe OTHOBO, KATo Ce YBEPUTE, 4Ye
NI0IHUTE 7 BINW HaMbHO 00XBaLLaT Hoca Bu.
AKO & Heo6X0/UMO, perynupaitTe noBTopHO
peMbUMTe 3a 3aKpenBaHe KbM rfaBaTta, Taka
e mackaTa J1a 3anasu npasuaHoTO Ci
NONOXEHME.

MouncTeTe Bb3rnaBHU4KaTa CbriacHo
NHCTPYKLMKTE.
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Npobnem/Bb3MOXHa NpuyuHa

Pewexne

Mem6paHaTa Ha Bb3rfaBHuukaTa e
CMayKaHa wnm npersHara.

Mackara He e cTerHata npaswIHO.

MackaTta moxe aa 6be ¢ HenoaxoaALL
paswmep.

Mackata He npunsra npaBuiHo.

Mackara e HenpaBuHo crnobexa.

Mackata Moxe a Gbae ¢ HenoaxoaALL
pasmep.

CBaneTe 1 0THOBO NOCTaBETE Mackata
CbIIACHO MHCTPYKLMUTE 3a NOCTABAHE.
YBepeTe ce, Ye NocTaBATE Bb3rnaBHu4KaTa
MpaBuHO BbPXY HOCA CU, peau Aa
n3gbpnaTe npucnocobaeHneTo 3a
3aKpenBaHe KbM raBaTa Haj rnasata cu. He
nb3raiiTe MackaTa Hagony no NMLETO Cv No
BpEMe Ha 3aKpenBaHe, Thil KaTo TOBa MOXE
[1a 7I0Be/ie 710 NPerbBaHe Wi cMaykBaHe Ha
Bb3rMaBHUYKATa.

YBepeTe ce, Ye peMbLUTE 3a 3aKPEnBaHe KbM
rnaBaTa He ca NpeKaneHo CTerHaTu uin
xnabasu. Moxe na He e HeobxoaMMo aa
cTAraTe Ta3v Macka TONKOBa, KOIKOTO APYTU.
lpoBepeTe fanu npucnocobneHneTo 3a rnasa
He € ycykaHo.

KoHeynTvpaiiTe ce ¢ nekyBaLLma cv nexap.

Pasrnobete mackara, cnef KoeTo A crnobete
OTHOBO CbIIACHO MHCTPYKLAMTE.

KOHCyJ’ITVIpaVITe Ce C iekyBaLnA cu nekap.




TexHu4veckn OaHHN

Kpuea MackaTa cbabpxa nacuBeH 06e38b3AYLLIMTEN 3@ NPeANasBaHe oT
HanaraHe—-AebuT  o6paTHO BAMLWBAHE HA N3AMLLBAHWA BL3AYX. B pesynTar Ha npomeHy
0T CTpaHa Ha NpoU3BoAMTENA AeOUTHT Ha OTAYLLHMKA MOXE fa

Bapupa.

_ 8 Hansrane Debur

€70 (cm H,0) (L/min)

E 60

) 4 20
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T 40
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Mask Pressure (cmH,0) 24 54
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[NlaHHu 33 DOU3NIHNAT MBbPTHB 06eM e NpasHUAT 06eM Ha MackaTa 10 Kpas Ha

MbPTBUA 06eM LwapHupa. Mpyu n3non3saHe Ha ronemu Bbarnastuykm Toii e 90,0 mL.
TepanesTu4Ho 4 1o30cmH,0
HanAaraHe
YcToituusocT /3mepeH naj Ha HanaraHeTo (HoMuUHaneH)
npw 50 L/min: 0,4 cm H,0
npu 100 L/min: 1,3 cm H,0
N3uckBaHna kbm  PaGoTHa Temnepatypa: 5 °C go 40 °C
okosniHaTa cpefa  PaboTHa BnaxHocT: 15% 10 95% 6e3 KoHaeH3auma
Temnepatypa Ha cbxpaHeHue 1 TpaHcnopTupane: -20°C ao +60°C
BnaxHocT Ha cbxpaHeHue u TpaHenopT: A0 95% 6e3 KoHAeH3auns

Lym JEKTTAPUPAHM IBOMYHM CTOMHOCTM 3A EMUCM HA LLIYM
cbrnacHo IS0 4871. A-13MepeHaTO HIBO Ha 3BYKOBaTa MOLLHOCT Ha
mackara e 26 dBA, ¢ rpeluka Ha n3mepsaHeTo ot 3 dBA. A-
113MEPEHOTO HIBO Ha 3BYKOBOTO HANAraHe Ha Mackata npu
pasctoanue ot 1 m e 18 dBA, rpeluka Ha uamepsaHeTo o1 3 dBA.

06wwm paamepu 339 mm (B) x 291 mm (LLI) x 162 mm (1)
HanbnHo crnobeHa Macka ¢ kbcaTa Tpbba v WapHupa, 6e3
npucnocobeHneTo 3a 3akpenBaHe KbM rnagata
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MexnayHapoaHa
Komucua 3a
3awmra o1
HelioHW3npaLLa
paguauuma
(ICNIRP)

Cpok Ha roaHocT

Onuuu 3a
HacTpownka Ha
mackaTa

Device Setting

Pillows

A3non3saHnTe B Ta3n Macka MarHuTV OTrOBAPAT Ha yKa3aHWATa Ha
ICNIRP 3a 061140 06LLIECTBEHO MON3BAHE.

CpoKbT Ha rofiHOCT Ha cucTemata Ha Mackata AirFit N20 sasucu ot
yecToTaTa Ha ynotpeba, noaapbxkata 1 0T YCI0BUATA HA
3a06uKanaLLaTa cpesa, B KOUTO MackaTa ce U3non3ea unu
cbXpaHnaBa. Tbii kaTo cUCTEMATa Ha MackaTa U HeiHUTE KOMMOHEHTU
€a MOZIY/IHM MO CBOATA CbLUHOCT, NPenopbyBa ce NoTpebuTenar Aa A
no/LIbPXKa 1 NpoBepsABa PEeAOBHO 1 [1a 3aMeHH cucTeMara Ha
MacKaTa Wim KOUTO 1 [ia € KOMMOHEHTH, ako CYeTe 3a HeoBX0AnMo
WM CbIMACHO BU3yanHWUTE KpUTEPWM 3a MHCMEKUMA Ha NPOAyKTa B
cekumATa ,lNouncTaHe Ha MackaTa B AOMaLLHM YCNoBUA" Ha TOBa
pbKOBOACTBO. BixTe cekumaTa ,KoMnoHeHTH Ha Mackata” Ha ToBa
PbKOBOACTBO 3@ MH(OPMALIMA Kak [a NOpbYaTe PE3ePBHM YaCTL.
3a AirSense, AirCurve n S9: Select ,Pillows” (noanoxku).

3a Apyri anapaTu: KaTo onuuA 3a Mackata usbepete , SWIFT” (ako
1Ma), B NpoTuBeH ciyyaii nsbepete ,MIRAGE".

3abenexku:

e To3u npoaykT He e nspaboteH ot PVC, DEHP, DBP nnn BBP.

e To3M NPOAyKT He € N3paboTeH C eCTECTBEH Kay4yKOB flaTekc.

e [lpon3BoaMTeNAT 3ana3Ba NpaBoTO CU Aa NPOMeHs creumbukaumnTe
6e3 nssectue.



CbxpaHeHue

HOCTapaVITe ce mackaTa fia e abCoMoTHO Y1cTa 1 CyXa, npean na A
CbXxpaHABaTe 3a KaKbBTO 1 Aa € nepuos OT Bpeme. CbXpaHﬂBaI;lTe
MackaTta Ha Cyxo MACTO 6e3 gocTbn Ha npAKa cnbH4YeBa CBETJ/IMHA.

UsxBbpnaHe

Tasun Macka He CbAbpKa ONacHW BELLECTBa 1 MOXe Aa 6ble N3XBbpeHa

¢ 06MKHOBEHWA BUTOB OTNaAbK.

MapTuaeH koa

TemnepaTypHy orpaHuyeHua

MpoayKTbT He e U3paboTeH ¢

O6o03Ha4eHuA
CnepHuTe cMMBONK MOXe Aa NpUCHCTBAT Ha Bawwa npoAyKT unu
orakoska:
CatALog  KatanoxeH Homep
NUMBER

& e

0~ OFPBHVI‘{EHVIH 3a BNaXxHOCT oF
dhTaTion rexerane

Yynnugo, aa ce Tpetupa IMX

B BHUMATENHO ,ﬁég‘:‘f‘%

Mponssoauten

[la ce nasu oT AbXa

Macka 3a Hoc @

Pillows

KEEP DRY

Pasmep — ronam

e Pasmep — manbk @

ECTECTBEH Kay4ykoB naTekc

YNbAHOMOLLEH NPeACTaBUTEN 3a
Espona

C Tasu CTpaHa Harope

HacTpoiika Ha anapata — Pillows
(noanoxku)

Pa3amep — cpeneH
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Mocousa ,MMpeaynpexaetne” unn ,Buumanne” u Hacousa BHUMaHKETo Bi kbm
Bb3MOXHO HapaHABaHe 1nn 06ACHABA Bb3MOXHUTE Crieumantin Mepku 3a
be3onacHo 1 edukacHo nonagaHe Ha ypesa

A BHumatme, HanpaseTe cnpaBka B NpuapyxXasalute JOKYMEHTH

[apaHuuAa 3a noTpebuTenna

ResMed npusHaBa Bcu4kn NOTpebUTENCKM NpaBa, rapaHTUpaHn oT
OupexTtunea 1999/44/EC Ha EC 1 cboTBETHUTE HaLMOHAHN
3aKkoHogdaTencTea B pamkuTe Ha EC, 3a npoaykTu, npogasaHn B
EBponeiickua cbioa.



Cesky

AirFit’

Nosni maska

Dékujeme vam, Ze jste si vybrali masku AirFit N20. Tento dokument
obsahuje navod k pouziti masek AirFit N20 a AirFit N20 for Her, které jsou
v této pfirucce dale souhrnné oznacovany jako AirFit N20.

Jak pouzivat tuto prirucku

Pred pouzitim pfistroje se prosim seznamte s celym obsahem pfirucky.
P¥i provadéni pokynl vénujte pozornost obrazklm v predni ¢asti pfirucky.
Uréené pouziti
Maska AirFit N20 slouZzi k neinvazivnimu ptivodu vzduchu k pacientovi ze
zafizeni vytvarejiciho pretlak v dychacich cestach, napf. systému CPAP
(systému vytvérejiciho kontinuélni pretlak v dychacich cestach) nebo
dvojuroviového pfistroje.
AirFit N20:
e je urena pro pouziti u pacientll s hmotnosti vétsi nez 30 kg, kterym
byla predepsana lé¢ba pomoci pretlaku v dychacich cestéch
e je urena k vicenasobnému domacimu pouziti jednim pacientem
a vicendsobnému pouziti nékolika pacienty v nemocnici ¢i jiném
zarizeni.

/\ VYSTRAHA

V dolnich péaskach nahlavni soupravy a v téle masky AirFit N20 se
pouzivaji magnety. PresvédCte se, ze nahlavni souprava a maska jsou
umistény alespon 50 mm od jakéhokoli aktivniho Iékaiského
implantatu (napf. kardiostimulatoru nebo defibrilatoru), abyste
predesli moznym ucinkdm lokalniho magnetického pole. Intenzita
magnetického pole je mensi nez 400 mT.
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Kontraindikace

Pouzivani masek s magnetickymi sou¢astmi je kontraindikovano
u pacientll s nize uvedenymi existujicimi zdravotnimi stavy a situacemi:

e implantovana kovova hemostatickd svorka v oblasti hlavy za u¢elem
|é¢by aneurysmatu

e kovové tfisky v jednom oku nebo obou oc¢ich po penetrujicim poranéni
oka.

A VSEOBECNA UPOZORNENI

¢ Dbejte na to, aby ventilaéni otvory zustavaly Cisté.

e Tuto masku je tfeba pouzivat pouze v kombinaci s pristroji CPAP
nebo dvojuroviiovymi pristroji doporu¢enymi lékarem &i
respiraénim specialistou.

e Masku pouzivejte pouze v pfipadé, Ze je pristroj zapnuty. Po
nasazeni masky se ujistéte, Ze z pristroje proudi vzduch.
Vysveétleni: Pristroj CPAP je urcen k pouZiti v kombinaci se
specialnimi maskami (nebo konektory), které maji ventilaéni
otvory, jez umoznuji nepretrzity odvod vzduchu z masky. Kdyz je
pfistroj zapnuty a pracuje spravné, ¢erstvy vzduch z pfistroje
vytlaéi vydechovany vzduch ventilaénimi otvory z masky ven.
Pokud vsak pristroj neni v ¢innosti, maskou nebude prochazet
dostatecné mnozstvi cerstvého vzduchu a mize dochazet
k vdechovani dfive vydechnutého vzduchu. Opakované
vdechovani vydychaného vzduchu po dobu delsi nez nékolik
minut muze za urditych okolnosti vést k uduseni. Toto plati pro
vétsinu modell pfistroja CPAP a pristroju pro dvojuroviovou
terapii.

e P¥i obohacovani privadéného vzduchu kyslikem dodrzujte
v§echna bezpecnostni opatieni.

e Pokud neni pfistroj CPAP nebo dvojuroviiovy pfistroj zapnut, musi
byt ptivod kysliku uzavien, aby nedoslo k pozaru v dusledku
hromadéni nevyuzitého kysliku uvnitf ptistroje.



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

P¥i stabilnim pritoku pfidavaného kysliku se koncentrace
vdechovaného kysliku bude ménit v zavislosti na nastaveni tlaku,
dechovém rytmu pacienta, masce, mistu aplikace a mife tésnosti
masky. Toto upozornéni se tyka vétsiny typu pristrojad CPAP nebo
dvojuroviovych pristroju.

Informace o technickych specifikacich masky jsou uréeny pro
vaseho lékare, aby podle nich mohl ovéfit, zda je maska
kompatibilni s pfislusnym ptistrojem CPAP nebo dvojuroviiovym
pristrojem. Pokud se maska uziva v rozporu s technickymi
specifikacemi nebo s nekompatibilnim zafizenim, nemusi byt
tésnost a pohodli masky dostacujici, terapie nemusi byt optimalni
a netésnost masky ¢i nerovnomérnost nechténého Uniku vzduchu
muze mit vliv na funkci ptistroje CPAP nebo dvojuroviiového
pristroje.

Pokud se u vas vyskytne JAKAKOLI nepfizniva reakce na
pouzivani masky, prestarite masku pouzivat a poradte se se svym
Iékafem nebo odbornikem na problematiku spanku.

Pouzivani masky muze zpUsobit bolestivost zubt, dasni nebo
Celisti ¢i zhorsit jiz existujici zubni potiZze. Pokud se takové priznaky
objevi, poradte se se svym Iékafem nebo stomatologem.

Jako u véech masek muze pfi nizkém tlaku CPAP dojit

k ¢astecnému opétovnému vdechnuti vydechovaného vzduchu.
Prostudujte si uzivatelskou pfirucku k pfistroji CPAP nebo
dvojurovinovému pfristroji, kde najdete informace o jeho nastaveni
a obsluze.

Pred pouzitim masky odstrarite vSechny obalové materialy.
Uzivatelé, ktefi si nemohou masku sami sejmout, musi masku
uzivat pod odbornym dohledem.

Maska neni uréena pro pacienty trpici poruchou laryngealnich
reflexd nebo jinymi stavy, které je ¢ini nachylnymi k vdechnuti

v pripadé regurgitace ¢i zvraceni.
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e Vyrobky z mékéeného PVC (napf. trubice z PVC) nepfipojujte
k zadné ¢asti masky pfimo. Mékéené PVC obsahuje prvky, které
mohou poskodit materialy, z nichZ se maska sklada, a zpusobit tak
prasknuti nebo zlomeni jejich souéasti.

¢ Maska je vybavena bezpecnostnim prvkem v podobé
vydechového portu, ktery umoziiuje normalni dychani. Pokud je
tento bezpecénostni prvek poskozen nebo chybi, neméla by se
maska pouzivat.

Pouziti masky

P¥i pouziti masky se systémem ResMed CPAP nebo dvojuroviiovymi
pristroji, které umoznuji nastaveni masky, najdete informace o spravném
nastaveni masky v této uZivatelské pfiru¢ce v oddile Technické
specifikace.

Kompletni vy&et zafizeni kompatibilnich s touto maskou je uveden na
internetové strance www.resmed.com/downloads/masks. Pokud neméte
pfistup na internet, obratte se prosim na mistniho zastupce spole¢nosti
ResMed.

Nasazeni masky

1. Oba magnetické klipy pfetoéte a odtdhnéte od téla masky.

2. Uvolnéte obé dolni pasky nahlavni soupravy, pfidrzte si masku na
obli¢eji a pfetdhnéte si ndhlavni soupravu pres hlavu.
Kontrola nahlavni soupravy:
P¥i nasazovani ndhlavni soupravy se presvédcte, Ze logo ResMed na
nahlavni soupravé sméfuje ven a neni obracené.

3. Dolni pasky néhlavni soupravy vedte pod usima a magneticky klip
pfipevnéte k télu masky.

4. Rozepnéte upinaci jazy¢ky u hornich paskd néhlavni soupravy.
Rozmistéte pasky rovnomérne, aby maska pohodiné sedéla na nose
pacienta. Znovu zapnéte upinaci jazyc¢ky.



5. Rozepnéte upinaci jazy¢ky u spodnich paskl néhlavni soupravy.
Rozmistéte pasky rovnomérné, aby maska byla stabilni. Znovu zapnéte
upfnaci jazycky.

6. Vzduchovou trubici pfistroje pfipojte ke kratké trubici. Rameno
pfipevnéte k masce: stisknéte postranni tlacitka, zatlacte rameno do
masky a ujistéte se, ze do sebe na obou stranach zacvakly.

7. Maska a nahlavni souprava by mély byt nasazeny tak jako na obréazku.

Uprava masky

V pfipadé potfeby mirné upravte polohu masky pro co mozna
nejpohodingjsi noseni. Ujistéte se, Ze polStarek neni pomackany a ze
nahlavni souprava neni pfekroucena.

1. Zapnéte pristroj tak, aby jim proudil vzduch.

Tipy na Upravu:

v’ Ptipadné netésnosti v horni ¢asti masky odstrarite utazenim
hornich pasek néhlavni soupravy. Pfi netésnosti v dolni ¢&sti masky
upravte nastaveni dolnich pasek néhlavni soupravy. Pasky utdhnéte
pouze do té miry, abyste dosahli utésnéni masky.

v' Pro zajisténi pohodiného nogeni masky a zabranéni netésnostem je
nejdulezitéjsi nastaveni hornich pasek.

v Neutahujte spodni pasky pfilis, jejich hlavni funkci je udrzovat na
svém misté polstarek masky.

Sejmuti masky

1. Oba magnetické klipy pfeto¢te a odtdhnéte od téla masky.
2. Masku snimejte smérem od obli¢eje a dozadu pres hlavu.
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Demontaz

Pokud je maska pfipojena k ventilanimu pfistroji, odpojte vzduchovou
trubici ptistroje od kratké trubice.

1.

Rozepnéte upinaci jazy¢ky u hornich paskd nahlavni soupravy.
Odstrante pasky z téla masky.

Tip: Magnetické klipy nechte pfipevnéné k dolnim paskam nahlavni
soupravy, abyste pfi op&tovném sestavovani snadno rozpoznali horni
a dolIni pasky.

Stisknutim postranniho tlacitka a vytazenim ramene z téla masky
odpojte rameno od masky.

. Uchopte télo masky tak, Ze palec poloZite na boéni otvor. Pol§tarek

odtédhnéte od téla masky.

Opétovné sestaveni

1.

Polstarek zasunite do téla masky. Télo masky ma tvar, ktery vdam
umozni polstarek zasunout pouze jednim zplsobem.

Pokud logo ResMed na né&hlavni soupravé sméfuje ven a neni
obréacené, zasurite horni pasky néhlavni soupravy zevnitf do zditek
v téle masky. Pfehnéte je a zajistéte.

Cisténi masky doma
K zajisténi co nejlepsi funkénosti masky je dllezité dodrzet nésledujici
postup.



/\ VWSTRAHA

Pro dodrzeni fadné hygieny pri ¢isténi masky vzdy postupujte
podle pokynl a pouZivejte jemny tekuty Cistici prostiedek. Nékteré
Cistici prostfedky mohou poskodit masku, jeji souéasti a funkénost
nebo mohou zanechavat skodlivé zbytkové vypary, které by

v pfipadé, Ze pripravek neni peclivé oplachnut, mohly byt
vdechnuty.

Masku a jeji jednotlivé soucasti pravidelné Cistéte, abyste udrzeli
jeji kvalitu na odpovidajici Urovni a zabranili mnozeni
mikroorganismu, které mohou mit nepfiznivy vliv na vase zdravi.

/\ UPOZORNEN

Pokud u nékteré ze soucasti zjistite jakékoli viditeIné poskozeni
(praskliny, trhliny atd.), danou soucast dale nepouzivejte a nahradte ji
soucasti novou.

Denné/po kazdém pouziti:

Pred ¢isténim masku rozeberte na jednotlivé soucéasti dle pokynt
v uzivatelské prirucce.

1.

Polstarek, rameno a kratkou trubici namocte do teplé vody (pfiblizné
30° C) s jemnym tekutym ¢isticim prostfedkem a asi 10 minut
promyvejte.

Jednotlivé soucasti oCistéte mékkym kartackem. Zvlastni pozornost
pfitom vénujte malym ventilaénim otvordm v rameni.

Jednotlivé soucasti dikladné oplachnéte pod proudem teplé pitné
vody.

Kazdou souc¢dst zkontrolujte, abyste se ujistili, Ze je na pohled Cista a
Ze na ni nezlstaly zbytky &isticiho prostfedku. V pfipadé potieby ji
umyjte znovu.

Soucasti nechte pred sestavenim vyschnout mimo pfimé sluneéni
svétlo.
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Jednou tydné:
Magnetické klipy mohou pfi myti zlstat pfipnuté.

1. Oddélenou néhlavni soupravu a télo masky namocte do teplé vody
(pfiblizné 30° C) s jemnym tekutym cisticim prostfedkem a asi
10 minut promyvejte.

2. Soudcésti proplachnete tak, Ze je budete opakované mackat pod
proudem teplé pitné vody, dokud je nezbavite zbytkd Cisticiho
prostiedku.

3. Ze soucasti vymackejte zbytky vody.

4. Soucasti nechte pred sestavenim vyschnout mimo pfimé sluneéni
svétlo.

Opétovné osetreni masky pred pouzitim u dalSiho
pacienta

Pred pouzitim masky u jiného pacienta masku oSetfete. Pokyny tykajici se
¢isténi, dezinfekce a sterilizace masky naleznete na strance
www.resmed.com/downloads/masks. Pokud nemate pfistup na internet,
obratte se prosim na mistniho zéstupce spole¢nosti ResMed.

Reseni potizi

Problém/mozna pficina Regeni

Maska je plis hlugna.

Ventilaénf otvor je zne€istény. Ventilatni otvor vyCistéte podle pokyn(.

Maska je nesprévné sestavena. Masku rozeberte a znovu sestavte podle
pokyn(i v uZivatelské prirucce.

Maska netésni. Nasadte masku znovu nebo upravte jeji
polohu.

Upravte polohu péasek néhlavni soupravy

a pritdhnéte masku bliZe k obliceji, aby lépe
tésnila.

Zkontrolujte, zda je maska sprévné sestavena.



Problém/mozné pficina

Maska na tvafi netésni.

Maska nenf spravné nasazena.

Maska moZné nebyla nasazena spravné.

PolStafek mlze byt zne€istény.
Membréana polStéarku je zkrabacend nebo
prelozend.

Maska nenf dostatetné utazena.

Nevhodnd velikost pol$tark masky.

Maska spravné nesedi.

Maska je nesprévné sestavena.

Nevhodnd velikost masky.

Zkontrolujte, zda indikator velikosti masky na
spodni Casti pol$tarku sméfuje doll podél
spodni €asti nosu.

Odtahnéte masku od obliceje, znovu ji
nasadte a presvédcte se, zda spodni rohy
masky zcela obepinaji nos. V pfipadé nutnosti
upravte polohu pések nahlavni soustavy, aby
pfidrZovaly masku na spravném misté.
Polstarek dle pokyn( vyCistéte.

Masku sejméte a znovu nasadte dle pokyni
v uZivatelské prirucce. Predtim, neZ nahlavni
soupravu pretahnete pres nos, se presvédtte,
zda je polstarek ve spravné poloze. BEhem
nasazovani maskou pohybujte pouze smérem
nahoru, v opaéném pripadé by mohlo dojit

k pfehnuti nebo svinuti pol$tarku.
Zkontrolujte, zda pasky nahlavni soupravy
nejsou prili§ utazené, nebo naopak prilis
volné. MoZna zjistite, Ze tuto masku nenf
nutné utahovat tak t&sné jako jiné nosni
masky.

Zkontrolujte, zda neni ndhlavni souprava
prekroucena.

Kontaktujte svého lékare.

Masku rozeberte a znovu sestavte podle
pokyn(i v uZivatelské prirucce.

Kontaktujte svého lékare.

Cesky
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Technické parametry

K¥ivka zavislosti

Maska je vybavena systémem pasivniho odvétravani, ktery branf

pritoku vzduchu na  opgtovnému vdechnuti vydechovaného vzduchu. V disledku

tlaku vyrobnich odchylek se mohou hodnoty préitoku ventilem lisit.
0 Tlak Priitok
n (cmHz0)  (I/min)
Esn 4 20
fa 7 27
Sw 1 35
i 14 40
g 17 4
e 20 49
) 4 6 8 0 12 #1818 2 2 24 % 28 0N 24 b4
Tiakv masce (cm H,0) 27 58
30 61
Informace Fyzicky nevyuZity prostor je prazdny objem masky po konec otoéného
0 nevyuZitém kloubu. Pfi pouZiti velkych pol$tark je to 90,0 ml.
prostoru
Terapeuticky tlak  4-30 ¢m H,0
Odpor Naméreny pokles tlaku (jmenovity)

Pozadavky na
okolni prosttedi

Zvuk

Hrubé rozméry

pfi 50 I/min: 0,4 cm H,0

pfi 100 I/min: 1,3 cm H,0

Provozni teplota: 5 °C a7 40 °C

Provozni vihkost: 15 % aZ 95 % nekondenzujici

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

Vlhkost pfi skladovéni a prepravé: a7 95 % nekondenzujici.
HODNOTY DEKLAROVANE EMISE HLUKU VYJADRENE DVEMA
CISLY v souladu s normou ISO 4871. Akusticky vykon masky vézeny
filtrem A je 26 dBA s toleranci 3 dBA. Akusticky vykon masky vazeny
filtrem A ve vzdalenosti 1 m je 18 dBA s nejistotou 3 dBA.

339 mm (V) x 291 mm (S) x 162 mm (H)

Kompletni sestavend maska s kratkou trubici a otoénym kloubem bez
néhlavni soupravy



Mezinarodni
komise pro
ochranu pred
neionizujicim
zéaienim (ICNIRP)
Zivotnost

Moznosti
nastaveni masky

Device Setting

Pillows

Magnety pouZité v této masce vyhovuji poZadavkim stanovenym
komisf ICNIRP pro vSeobecné poufZiti.

Zivotnost masky AirFit N20 zavisi na intenzits jejiho pouzivani, Gdrzbé
a prostfedi, ve kterém se maska pouZiva nebo skladuje. Vzhledem k
tomu, Ze jsou maska i jeji sougasti modulérni, doporugujeme, aby
uZivatel masku pravideln& kontroloval a v pfipadé nutnosti proved| na
zakladé pokyni uvedenych v této prirucce v €asti ,vizuaIni kritéria pro
vyménu vyrobku” nebo , €isténi masky doma” vyménu masky nebo
jejich soucésti. Informace o objednavéani ndhradnich dilll naleznete v
této prirucce v oddilu ,soutasti masky”.

Pro modely AirSense, AirCurve a S9: Zvolte moznost ,Pillows”.

Pro ostatni masky: Zvolte mozZnost ,, SWIFT" (pokud je k dispozici),

v opatném pfipadé zvolte moznost , MIRAGE".

Poznamky:

e Tento vyrobek neobsahuje PVC, DEHP, DBP ani BBP.
e Tento vyrobek neobsahuje pfirodni kaucukovy latex.

e \/yrobce si vyhrazuje pravo zménit tyto technické parametry bez
predchoziho upozornéni.

Skladovani

Pred skladovanim na delsi dobu zkontrolujte, zda byla maska dikladné
oci$téna a zda je sucha. Masku skladujte na suchém misté mimo dosah
primého slunec¢niho svétla.

Likvidace

Maska neobsahuje zadné nebezpecné latky a muizete ji zlikvidovat spolu
s béznym domacim odpadem.
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Symboly

Na vyrobku nebo na obalu se mohou nachéazet nasledujici symboly:

[oT

Gmios  Katalogové Eislo T Kéd Sarze
NUMBER CODE
5 60°C
PRI . 20°c MR P
Omezeni tykajici se vihkosti & Omezeni tykajici se teploty
m#g!‘?“ TEMPERATURE
Krehké, vyZaduje opatrné %( Vyrobeno bez pouZitf pfirodniho
rragle zachazeni et |atexu
WITH GARE RUBBER LATEX
Virobce Autorizovany obchodnf zastupce
pro Evropu
MANUFAGTURER
«f .
g
Chrénit pred destém 11 Timto smérem nahoru
—

THS WY L

Nastavenf zafizeni — Pillows
(polStarky)

®

Nosni maska

Velikost — mala Velikost — stfedni

Y
o Velikost — velkéa

=)

0Oznatuje varovani, vyzvu k obezietnosti a upozorfiuje na mozna zranéni nebo
2vIa3tni opatfeni nutna pro bezpetné a efektivni pouZiti zafizenf.

Pozor, prectéte si privodni dokumentaci.




Spotrebitelska zaruka

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

Cesky
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Mask Components / Piezas de la mascarilla /
Componentes da mascara / E¢aptipata Tng ydokag /
Maske bilesenleri / Elementy maski / A maszk részei
/ Componente masca / KomnoHeHT Ha mackaTa /
Soucasti masky

AirFit N20  AirFit N20
for Her

A Elbow and short tube / Codo y tubo 63565 63565
corto / Cotovelo e tubo curto / lwvia
Kat swARvag pkpou piikoug / Dirsek ve
kisa tiip / Kolanko i krotka rurka /
Konydkidom és rovid csdvezeték / Cot
si tub scurt/ Konsano n kbca Tppbuyka
/ Rameno a kratka trubice

1 Elbow / Codo / Cotovelo / Twvia / Dirsek
/ Kolanko / Kénydkidom / Cot / Konsano /
Rameno

2 Side buttons / Botones laterales /
Botdes laterais / MAeupikd koupmia / Yan
diigmeler / Przyciski boczne / Oldalsé
gombok / Butoane laterale / CTpaHuuHy
6yToHm / Postranni tlacitka

3 Vent / Orificios de ventilacion /
Respiradouro / Avolyua e€aepiopot
/ Hava deligi / Odpowietrznik /
Szell6zényilas / Orificiu / OtaywHmk /
Ventilaéni otvor

4 Short tube / Tubo corto / Conjunto de tubo
/ Ywhvag pikpou prikoug / Kisa tiip /
Krétka rurka / Rovid csGvezeték / Tub scurt
/ Kbca Tpbbuuka / Kratkd trubice

5 Swivel / Pieza giratoria / Peca giratéria
YTtpogéac / Halka / Ztacze obrotowe /
Forgd csukld / Articulatie / LLlaprup /
Kloubové upevnéni




AirFit N20  AirFit N20
for Her

Frame / Armazon / Armacéo / Mhaicto 63566 63567
/ Gerceve / Ramka / Keret / Cadru /
Croiika / Télo masky
Cushion / Almohadilla / Almofada / 63550 (S) 63550 (S)
Ma§iapt/ Yastik / Uszczelka /Parna/ 63551 (M) 63551 (M)
Pernitd / Bb3rnaenuuka / PolStarek 63552 (L) 63552 (L)
Headgear / Arnés / Arnés / Ipavtec 63560 (S) 63558
kepahiic / Baglik / Czg$¢ nagtowna / 63561 (Std)
Fejpant/Ham/Mpucnoco6neqne 3a 63562 (L)
3akpenBaHe kbM rnasarta / Nahlavni
souprava
Magnetic clips (2 pack) / Pinzas 63564 63564

magnéticas (paquete de 2) / Presilhas
magnéticas (2 conjuntos) / MayvnTtikd kit
(ouokevaoia twv 2) / Manyetik klipsler

(2 paket) / Klipsy magnetyczne (komplet

2 szt.) / Mégneses kapcsok (2 csomag)

/ Cleme magnetice (Pachet cu 2 cleme)

/ MaruutHu 3akonyanku (2 nakera) /
Magnetické klipy (2 ks)

Lower headgear straps / Correas
inferiores del arnés / Correias inferiores
do arnés / K&tw Aoupdkia [avtwy
kepahric / Alt baglik bantlari / Dolne paski
czeSci nagtownej / Alsé fejpantszijak /
Curele inferioare ham / [lonHu pembuy Ha
npucnocobneHneTo 3a 3akpenBaHe KbM
rnasata / Spodni pasky nahlavni soupravy



AirFit N20  AirFit N20
for Her

8 Upper headgear straps / Correas
superiores del amés / Correias
superiores do amés / Mavw Aoupdkia
(wavtwy kegahric / Ust baglik bantlar:

/ Gérne paski czesci nagtownej /

Felsd fejpantszijak / Curele suport de
cap superioare / [opH1 pembLm Ha
npycnoco6eHNeTo 3a 3akpernBaHe KbM
rnaata / Horni pasky néhlavni soupravy

A+B+C

Frame system / Sistema del armazon 63553 (S) 63554 (S)
/ Sistema da armacao / Ziotnpa 63555 (M)

nhawsiov / Gergeve sistemi /Ramkaz 63556 (L)

osprzgtem / Keretrendszer / Sistem

cadru / Cuctema cbe croiika / Télo

masky

A+B+C+D

Complete system / Sistema completo 63517 (M) 63516 (S)
/ Sistema completo / M\ijpec ovotnpa/ 63518 (L)

Komple sistem / Kompletny system /

A teljes rendszer / Sistem complet /

Liana cucrema / Kompletni systém

S: Small / Pequeda / Pequena / Mikpo / Kiigtik / rozmiar maty / Kicsi (S) / Small
(Mic(a)) / Manbk / mala

M: Medium / Mediana / Média / Mecaio / Orta / rozmiar $redni / +Kdzepes (M)
/ Medium (Mediule)) / Cpene / stfedni

L: Large / Grande / Grande / Meydho / Biytik / rozmiar duzy / Nagy (L) / Large
(Mare) / Tonam / velka

Std: Standard / Estandar / Padrdo / Tumiko / Standart / rozmiar standardowy /
Normal / Standard / CtanaapteH / standardni
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ResMed

Urgent Field Safety Notice
ResMed Masks with Magnets - Potential Magnetic Interference
with Certain Medical Devices

Reference: MWM-2023-FSN-01
Date: 20 November 2023

Dear Patient,

ResMed is providing you with important information regarding our masks with magnets,
which may interact with some implants or certain medical devices. It is important that you
understand the information contained in this letter, take action if necessary, and keep it for
future reference.

In response to new information from latest industry practices and global safety data, ResMed
is updating the Contraindications and Warnings in our User Guides to instruct patients
on the safe use of ResMed masks with magnets.

¢ Contraindications: conditions under which the mask is not to be used.
¢ Warnings: identify a possible hazard and provide information on how to safely use
the mask.

General Product Description

These masks are used to deliver air to a patient from a positive airway pressure (PAP)
device.

Magnets are used in some ResMed masks to provide a simple and easy way for patients to
attach and detach the headgear to the mask frame when regularly fitting the mask for use.
This can be notably beneficial to patients with disabilities, including those facing dexterity or
vision impairment.

Which masks are affected?

The following ResMed masks contain magnets, please note that mask availability may differ
in each country. If you do not use one of the masks identified below, this letter does not

apply to you.

Mask type Affected masks

AirFit F20, AirFit F20 for Her
AirTouch F20, AirTouch F20 for Her
AirFit F30

AirFit F30i

AirFit N10, AirFit N10 for Her
Nasal mask AirFit N20, AirFit N20 for Her
AirTouch N20, AirTouch N20 for Her

Non vented mask | AirFit F20 NV

Full face mask

See Appendix A for more information on identifying your ResMed mask and the specific
location of the magnets.

ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista NSW 2153, Australia ResMed.com
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What has changed?

ResMed is updating the Contraindications and Warning relating to magnetic interference,
in its User Guides for all masks with magnets.

Updated Contraindications

Masks with magnetic components are contraindicated for use by patients where they, or
anyone in close physical contact while using the mask, have the following:

e Active medical implants that interact with magnets (i.e., pacemakers, implantable
cardioverter defibrillators (ICD), neurostimulators, cerebrospinal fluid (CSF) shunts,
insulin/infusion pumps)

e Metallic implants/objects containing ferromagnetic material (i.e., aneurysm clips/flow
disruption devices, embolic coils, stents, valves, electrodes, implants to restore hearing
or balance with implanted magnets, ocular implants, metallic splinters in the eye)

Updated Warning

Keep the mask magnets at a safe distance of at least 6 inches (150 mm) away from implants
or medical devices that may be adversely affected by magnetic interference. This warning
applies to you or anyone in close physical contact with your mask. The magnets are in the
frame and lower headgear clips, with a magnetic field strength of up to 400mT. When worn,
they connect to secure the mask but may inadvertently detach while asleep.

Implants/medical devices, including those listed within contraindications, may be adversely
affected if they change function under external magnetic fields or contain ferromagnetic
materials that attract/repel to magnetic fields (some metallic implants, e.g., contact lenses
with metal, dental implants, metallic cranial plates, screws, burr hole covers, and bone
substitute devices). Consult your physician and manufacturer of your implant / other medical
device for information on the potential adverse effects of magnetic fields.

Patient Safety Information

ResMed’s masks with magnets are safe when used in accordance with the updated
Instructions for Use including the Contraindications and Warnings.

When a magnet comes close to certain medical implants/devices (less than 6 inches /
150mm) there is potential for magnetic interference to change:

¢ the function of an implant/medical device
¢ the position of implants made of ferromagnetic material

In rare circumstances, this can lead to serious injury or death.

Contraindicated patients can avoid the potential harm from magnetic interference by using
an alternative mask without magnets. All other patients using ResMed masks with magnets
can continue to use the mask following the updated Instructions for Use.

From 2014 to November 2023, ResMed has sold tens of millions of masks with magnets
globally. In this time, ResMed has submitted five (5) reports of serious harm (medical
intervention /hospitalization) that were potentially related to magnetic interference with an
implanted device (including implantable cardioverter defibrillators (ICD) and cerebrospinal
fluid (CSF) shunts) to relevant Regulatory Authorities. No permanent injuries or deaths have
been reported.

ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista NSW 2153, Australia ResMed.com
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Actions to be taken by you
Contraindicated patients using a ResMed mask with magnets

If you, or anyone in close physical contact while using the mask (e.g. bed partner),
have an active medical implant or metallic implanted object that is identified within
the Contraindications above:

- Replace your mask containing magnets with an alternative mask without
magnets in a timely manner. Contact your mask provider for alternative mask
options.

Note, ResMed is making our masks without magnets available to your mask
provider for replacement.

- If an alternative mask is not available, consult your physician/doctor for
appropriate next steps regarding your therapy.

- Dispose of the mask with magnets after you receive an alternative mask.

Note, not all models or variants of medical devices listed in the contraindications
are affected by external magnetic fields. If you are not sure whether a medical
device/implant falls under the Contraindications, or you require additional
information on the potential adverse effects of magnetic fields for your particular
device, please contact your physician/doctor.

All other patients using a ResMed mask with magnets

If you are NOT contraindicated from using a ResMed mask with magnets, you may
continue to use the mask, ensuring you follow all user instructions, including the
updates described in this letter.

- Importantly, ResMed masks with magnets are to be kept at least 6 inches
(150mm) away from implants or medical devices that may be adversely
affected by magnetic interference, as described in the updated Warning.

For more information regarding these changes please visit www.resmed.com/magnetupdate.

Reporting an Adverse Event

If you have experienced an adverse event related to the use of ResMed masks with
magnets, please visit www.resmed.com/contact or contact your mask provider. Alternatively,
adverse events experienced with the use of this product may be reported to the FDA's
MedWatch Adverse Event Reporting program either online, or by regular mail or by fax. 1-
800-332-1088 to request a form.

Manufacturer

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive
Bella Vista 2153

Australia

We appreciate your support and consider this action necessary to ensure that all patients
are aware of these updates. If you have any questions or concerns or would like more
information, please contact your mask provider or physician/doctor.

Sincerely,

—

Dawn Y. Haake
Chief Quality Officer

ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista NSW 2153, Australia ResMed.com
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APPENDIX A - RESMED MASKS WITH MAGNETS

Note, product availability may differ in each country.

Magnet
locations

Products Affected Location of Model Name Location of Magnets

AirFit'[ Fsoi

Airfit (Fso]

Full face mask

Airkit [F2o]

Full face mask

Airkit (F0.

Full face mask for Her

AirTouch'(F

Full face mas

AirTouch'(F20.

Full face mask for Her

ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista NSW 2153, Australia ResMed.com
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APPENDIX A - RESMED MASKS WITH MAGNETS (CONTINUED)

Note, product availability may differ in each country.

Products Affected

Location of Model Name

Location of Magnets

AirFit (n2o]

Nasal mask

Airfit (N2

Nasal mask for Her

AirTouch [N2o]

Nasal mask

AirTouch’[n2o)

Nasal mask for Her

Airkit’

Airkit’

Nasal mask

Airkit (o

Nasal mask for Her

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista NSW 2153, Australia

ResMed.com
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