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ENGLISH

‘@ AirFit [nsoi]

AirFit[paoi]

c
| ==
_ p

A  Elbow 1 Vent
B Elbow ring 2 QuietAir vent
C  Headgear 3 Standard vent
D  Frame 4 Sleeve
E P30i pillows cushion 5 Side buttons
F N30i nasal cushion

Note: These masks may not be available in all countries.

Intended use

The AirFit N30i and AirFit P30i masks are is intended to be used by
patients weighing more than 30 kg who have been prescribed non-
invasive positive airway pressure (PAP) therapy such as CPAP or bi-level
therapy. The masks are intended for single patient re-use in the home and
multi-patient re-use in the hospital/institutional environment.

Please read the entire guide before use.

Clinical benefits

The clinical benefit of vented masks is the provision of effective therapy
delivery from a therapy device to the patient.
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Intended patient population/medical conditions

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

Before using your mask

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

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

Fitting your mask

1. Pull the frame and headgear over your head until the elbow is
positioned on top and the headgear is behind your head.

2. Place the cushion under your nose.
For the AirFit P30i mask, align the pillows into your nostrils.

3. Tighten or loosen the headgear until the cushion fits comfortably
under your nose.

4. Squeeze the side buttons on the elbow and detach from the frame.
Connect the air tubing from your device to the elbow, then reattach to
the frame.



Adjusting your mask

e When using the mask, air will flow out of the vents in the cushion and
elbow. If air leaks from the side or top of the cushion, adjust the mask
fitting to improve the seal.

e You can position the top of the frame forward or backwards over your
head until the mask feels comfortable.

Sizing the mask frame

If the mask frame falls back over your head or sits too close to your ears,
try a small frame size. If the mask falls forward on your head or sits too
close to your eyes, try a standard frame size.

Disassembling your mask for cleaning

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

1. Pull the cushion from the frame.

2. Undo the fastening tabs on the headgear strap and pull it from the
frame.

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

Note: The QuietAir or standard vent can be removed to allow inspection
of the vent holes.
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Cleaning your mask
After each use: Cushion

Weekly: Headgear, frame and elbow

1.

2.

3.
4.

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

Hand wash the components with a soft bristle brush. Pay particular
attention to the vent holes.

Thoroughly rinse the components under running water.

For the frame sleeves, squeeze with a clean towel to remove excess
water. Shake the QuietAir or standard vent to remove any excess
water. Leave the components to air dry out of direct sunlight.

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

Reassembling your mask

1.
2.

3.

Connect the elbow into the top of the frame until it clicks.

Insert the headgear strap into the frame and fold the fastening tabs
backwards.

Insert the ends of the frame into the cushion, ensuring that the arrows
on the cushion and frame are aligned.

Note: If the elbow ring detaches, re-insert into the top of the frame.



Removing/inserting the QuietAir/standard vent

1. To remove the vent, gently pull the cushion away and slide the vent
out.

2. Toinsert the vent, align the tab (a) on the cushion with the notch (b)
on the vent, and then gently pull the cushion over the vent.

A\ WARNING

e The mask is not suitable for patients requiring life support ventilation.

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

e The mask must be used under qualified supervision for patients who are unable to
remove the mask by themselves. The mask may not be suitable for those prone to
aspiration.

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

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

o Only use compatible CPAP or bi-level therapy devices. The technical specifications of
the mask are provided for healthcare professionals to determine compatible devices.
Use with incompatible devices may affect the performance or safety of the mask.

o Discontinue using the mask if you have ANY adverse reaction and consult your
physician or sleep therapist.
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The mask is not intended to be used simultaneously with nebulizer medications that
are in the air path of the mask/tube.

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.

/A CAUTION

Remove all packaging before using the mask.

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

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

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

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

Always follow cleaning instructions and only use a mild liquid detergent. Some
cleaning products may damage the mask, its parts and their function, or leave harmful
residual vapours. Do not use a dish washer or washing machine to clean the mask.
Do not iron the headgear as the material is heat sensitive and will be damaged.

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



Technical specifications

Compatible devices
For a full list of compatible devices for this mask, see the Mask/Device Compatibility List
at ResMed.com/downloads/masks. SmartStop may not operate effectively when using this
mask with some CPAP or bi-level devices.
Pressure-flow curve:

0 Pressure  Flow

£ (cmH0)  (L/min)
£ 4 2
Ea 9 31
g 15 41

‘ 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 gg ég

Mask Pressure [cmH,0)
AirFit N30i AirFit P30i

Mask setting options:
For AirSense, AirCurve or S9 Pillows Pillows
Therapy Pressure: 4 t0 25 cm Hz0 410 25 cm H,0
Resistance: Drop in pressure measured (nominal)
at 50 L/min 0.5cm Hz0 0.4 cm H20
at 100 L/min 1.7 cm H.0 1.5cm H.0

Sound: Declared dual-number noise emission values in accordance with 1IS04871:1996
and 1S03744:2010. A-weighted sound power level and A-weighted sound pressure level at
a distance of 1 m, with uncertainty of 3 dBA, are shown

Sound power level (QuietAir vent) 21 dBA 21 dBA
Sound pressure level (QuietAir vent) 14 dBA 14 dBA
Sound power level (Standard vent) 25dBA 24 dBA
Sound pressure level (Standard vent) 18 dBA 17 dBA

Environmental conditions:

Operating temperature: 5°C to 40°C

Operating humidity: 15% to 95% non-condensing

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

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

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

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

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

Disposal

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

Reprocessing the mask between patients

This mask should be reprocessed when used between patients. Cleaning, disinfection and
sterilisation instructions are available on ResMed.com/downloads/masks. If you do not
have internet access, please contact your ResMed representative.

Symbols

The following symbols may appear on your product or packaging:

Nasal cradle mask Nasal pillows mask

redle Nasal pillows
isk

QuietAir vent @ Device setting - Pillows

Pillows

Cushion size - small Cushion size - medium

Cushion size - large Cushion size - wide

Cushion size - small wide Standard frame

Small frame Importer

Not made with natural
rubber latex

Medical device

Caution, consult accompanying documents.
See symbols glossary at ResMed.com/symbols.

Consumer Warranty

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

A—@’ AirFit [nsoi |

AirFit[Psai ]

C

3

||

2 3 ‘

Q

=

A Kniestiick 1 Ausatemoffnung
B Kniestickring 2 QuietAir-Ausatemoffnung
C  Kopfband 3 Ausateméffnung mit
D Maskenrahmen mehreren Offnungen
(in Standard oder Small) 4 Komforthille
E P30i-Maskenkissen 5  Seitlich angebrachte
(in Small, Medium oder Large) Laschen

F N30i-Maskenkissen (in Small
Wide, Small, Medium oder Wide)

Hinweis: Diese Masken sind mdglicherweise nicht in allen Landern
verflgbar.

Verwendungszweck

Die AirFit N30i- und AirFit P30i-Masken sind flr Patienten mit einem
Gewicht Gber 30 kg vorgesehen, denen nicht-invasiver positiver
Atemwegsdruck (PAP-Therapie) verschrieben wurde, etwa eine CPAP-
oder BilLevel-Therapie. Die Masken sind fir den wiederholten Gebrauch
durch einen einzelnen Patienten zu Hause sowie durch mehrere
Patienten in der Klinik oder im Schlaflabor geeignet (Ausatemd&ffnung mit
mehreren Offnungen).

Lesen Sie sich bitte vor der Verwendung die gesamte
Gebrauchsanweisung durch.
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Hinweis flr blinde und sehbehinderte Anwender

Fur blinde und sehbehinderte ist eine elektronische Version dieser
Gebrauchsanweisung online auf den Produktinformationsseiten von
ResMed.de verfligbar.

Klinische Vorteile

Masken mit Luftauslasséffnungen ermdglichen die Bereitstellung einer
wirksamen Therapie von einem Therapiegerét an den Patienten.

Zielpatientenpopulation/Erkrankungen

Obstruktive Lungenerkrankungen (z. B. chronisch obstruktive
Lungenerkrankung), restriktive Lungenerkrankungen (z. B.
Lungenparenchymerkrankungen, Brustwanderkrankungen,
neuromuskulare Erkrankungen), Erkrankungen der zentralen
Atemregulation, obstruktive Schlafapnoe (OSA) und Adipositas-
Hypoventilationssyndrom (OHS).

Vor der Verwendung der Maske

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

Verwenden Sie die Anpassungsschablone, um die richtige Grofe fur
Maskenkissen und -rahmen auszuwéhlen.

Verwendung der Maske

Die Maske kann mit allen Gerdten mit positivem Atemwegsdruck (zum
Beispiel mit CPAP- und BiLevel-Geréten) verwendet werden, die einen
Schlauchanschluss gemaR ISO 5356-1 (22 mm) aufweisen. Informationen
zu den Druckeinstellungen finden Sie in der Gebrauchsanweisung des
Atemtherapiegerates. Hinsichtlich der Therapieeinstellungen missen Sie
sich an einen Arzt oder Fachhandler wenden.

Wenn Sie Ihre Maske mit CPAP- oder BiLevel-Gerdten von ResMed
verwenden, die Uber Maskenoptionen verfligen, lesen Sie sich dazu bitte
den Abschnitt , Technische Daten” in dieser Gebrauchsanweisung durch.

Informationen zur Kompatibilitdt von Masken mit Therapiegeraten von
ResMed finden Sie unter ResMed.com/downloads/masks.

Wenn Sie keinen Internetanschluss haben, wenden Sie sich bitte an
einen ResMed-Vertreter.
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Hinweis: Lebensdauer: Sofern dieses Maskensystem
bestimmungsgemal verwendet und taglich gereinigt und gepflegt wird,
betrégt die minimale Nutzungsdauer 90 Tage. Eine weitergehende
Nutzung ist von einigen Faktoren abhangig: Pflege, Nutzungsintensitat
und Umweltbedingungen. Der Nutzer kann die Komponenten bei Bedarf
entsprechend den Kriterien fir die Sichtprifung im Kapitel "Reinigung der
Maske zu Hause" dieser Gebrauchsanweisung auswechseln.

Maske anlegen

1. Ziehen Sie den Maskenrahmen und das Kopfband tber lhren Kopf, bis
das Kniestlick oben und das Kopfband am Hinterkopf anliegt.

2. Positionieren Sie das Maskenkissen unter lhrer Nase.
Legen Sie bei der AirFit P30i-Maske die Nasenpolster an lhre
Nasenlécher an.

3. Ziehen Sie das Kopfband an bzw. I6sen Sie es, bis das Maskenkissen
bequem unter Ihrer Nase sitzt.

4. Dricken Sie auf die Entriegelungsknodpfe am Kniestiick und nehmen
Sie es vom Maskenrahmen ab. Verbinden Sie den Atemschlauch lhres
Gerates mit dem Kniestlick und bringen Sie es wieder am
Maskenrahmen an.
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Maske anpassen

Bei Verwendung der Maske flief3t Luft aus den Ausatemoffnungen im
Maskenkissen und Kniestlick. Sollten Leckagen an den Seiten oder
auf der Oberseite des Maskenkissens auftreten, passen Sie die
Maske an, um die Abdichtung zu optimieren.

Sie kénnen den oberen Teil des Maskenrahmens auf dem Kopf nach
vorn oder hinten bewegen, bis die Maske bequem sitzt.

Auswahl des Maskenrahmens

Wenn der Maskenrahmen Uber Ihren Kopf nach hinten fallt oder zu nah
an den Ohren sitzt, probieren Sie einen kleinen Rahmen aus. Wenn der
Maskenrahmen Uber [hren Kopf nach vorne fallt oder zu nah an den
Augen sitzt, probieren Sie eine StandardrahmengréfRe aus.

Auseinanderbau der Maske vor der Reinigung

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

Entfernen Sie das Maskenkissen vom Maskenrahmen.

Offnen Sie die Verschliisse am Kopfband und ziehen Sie es vom
Maskenrahmen ab.

Dricken Sie auf die Entriegelungskndpfe am Kniestlick und nehmen
Sie es vom Maskenrahmen ab.



Hinweis: Die QuietAir-Ausatemdffnung bzw. Ausatemoffnung mit
mehreren Offnungen kann entfernt werden, um die Inspektion der
Offnungen zu ermdglichen.

Reinigung der Maske

Nach jeder Verwendung: Maskenkissen

Woéchentlich: Kopfband, Maskenrahmen und Kniestlick

1. Weichen Sie das Kopfband in warmem Wasser mit einem milden

flissigen Reinigungsmittel ein. Stellen Sie sicher, dass sich beim
Einweichen keine Luftblasen bilden.

2. Reinigen Sie die Komponenten mit einer weichen Birste. Achten Sie
dabei besonders auf die Ausatemd&ffnungen.

3. Spilen Sie die Komponenten griindlich unter fliekendem Wasser ab.
4. Dricken Sie die Komforthillen in einem sauberen Handtuch aus, um
UberschUssiges Wasser zu entfernen. Schiitteln Sie die QuietAir-

Ausatemoffnung bzw. Ausatemoffnung mit mehreren Offnungen, um
Uberschissiges Wasser zu entfernen. Lassen Sie die Komponenten
vor direktem Sonnenlicht geschitzt an der Luft trocknen.
Sollten die Komponenten nicht sichtbar sauber sein, wiederholen Sie die
Reinigungsschritte.
Eine Desinfektion ist nicht erforderlich, wenn die Maske von einem
einzelnen Patienten zu Hause verwendet wird.

Zusammenbau der Maske
1. SchlieRen Sie das Kniestlick oben am Maskenrahmen an. Es muss mit
einem Klicken einrasten.

2. Fihren Sie das Kopfband in den Maskenrahmen ein und falten Sie die
VerschlUsse nach hinten.

3. Fihren Sie die Enden des Maskenrahmens in das Maskenkissen ein.
Die Pfeile auf Maskenkissen und -rahmen missen miteinander
ausgerichtet sein.

Hinweis: Sollte sich der Kniestlckring l6sen, bringen Sie ihn wieder oben

am Maskenrahmen an.

Deutsch 5



Entfernen/Einsetzen der QuietAir-
Ausatemoffnung/Ausatemoffnung mit mehreren

1. Um die Ausatemd&ffnung zu entfernen, ziehen Sie vorsichtig das
Maskenkissen ab und schieben Sie die Ausatemoffnung heraus.

2. Um die Ausatemoffnung einzusetzen, richten Sie die Lasche (a) an der
Einkerbung (b) auf der Ausatemdéffnung aus und ziehen Sie das
Maskenkissen vorsichtig Uber die Ausatemoffnung.

A\ WARNUNG

o Die Maske ist nicht fiir Patienten geeignet, die auf eine lebenserhaltende Beatmung
angewiesen sind.

e Um die Sicherheit und Qualitat der Therapie zu gewdhrleisten und eine Riickatmung zu
verhindern, diirfen die Ausatemdffnungen nicht blockiert sein. Kontrollieren Sie die
Ausatemdffnungen regelméaRig. Sie miissen sauber sein und diirfen keine Schaden
und Verstopfungen aufweisen.

o Wird die Maske bei Patienten verwendet, die nicht in der Lage sind, die Maske selbst
abzunehmen, ist eine Uberwachung durch qualifiziertes Pflegepersonal erforderlich.
Die Maske ist eventuell nicht fir Patienten geeignet, bei denen das Risiko der
Aspiration besteht.

o Die Maske muss regelmaRig gereinigt werden, um ihre Qualitét zu erhalten und die
Besiedlung mit Krankheitserregern zu verhindern.

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



Es drfen nur kompatible CPAP- oder BiLevel-Atemtherapiegerate verwendet werden.
Die technischen Daten der Maske werden fiir medizinisches Fachpersonal
bereitgestellt, damit sie kompatible Gerate ermitteln konnen. Die Verwendung mit
inkompatiblen Geréten kann sich auf die Leistung oder die Sicherheit der Maske
auswirken.

Wenn IRGENDWELCHE Nebenwirkungen auftreten, verwenden Sie die Maske nicht
weiter und konsultieren Sie Ihren Arzt oder Schlaftherapeuten.

Die Maske ist nicht fir den gleichzeitigen Gebrauch mit Zerstaubermedikamenten im
Luftweg der Maske bzw. des Atemschlauches ausgelegt.

Bei zusatzlicher Sauerstoffgabe miissen alle Vorsichtsmalnahmen beachtet werden.
Wenn das CPAP- bzw. BiLevel-Gerat nicht in Betrieb ist, muss die Sauerstoffzufuhr
abgeschaltet werden, damit sich nicht verwendeter Sauerstoff nicht im Geh&use des
Gerétes ansammelt, wo er eine Feuergefahr darstellen kénnte.

Sauerstoff fordert die Verbrennung. Rauchen und offenes Feuer wéhrend der
Verwendung von Sauerstoff miissen daher unbedingt vermieden werden. Die
Sauerstoffzufuhr darf nur in gut beliifteten Rdumen erfolgen.

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

/\ VORSICHT

Entfernen Sie vor dem Gebrauch der Maske sémtliches Verpackungsmaterial.

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

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

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

Wie bei allen Masken besteht bei niedrigen Druckwerten das Risiko der Riickatmung.
Befolgen Sie stets die Reinigungsanweisungen und verwenden Sie ein mildes
fliissiges Reinigungsmittel. Einige Reinigungsprodukte kénnen die Maske oder ihre
Bestandteile beschddigen und die Funktion beeintréchtigen oder schédliche
Restdampfe hinterlassen. Die Maske darf nicht im Geschirrspiiler oder der
Waschmaschine gereinigt werden.

Das Kopfband darf nicht gebiigelt werden. Das warmeempfindliche Material kdnnte
dadurch beschadigt werden.

Deutsch 7



Hinweis: Schwerwiegende Vorfalle im Zusammenhang mit diesem Produkt miissen
ResMed und den zustandigen Behérden in lhrem Land gemeldet werden.

Technische Daten

Kompatible Geréte

Eine vollstandige Liste der mit dieser Maske kompatiblen Geréte finden Sie in der
Kompatibilitétsliste Maske/Gerét unter ResMed.com/downloads/masks. Die SmartStop-
Funktion wird evtl. beeintrachtigt, wenn diese Maske mit bestimmten CPAP- oder BiLevel-
Geréten verwendet wird.

Druck-Flow-Kurve:

Lz ] Druck Fluss
i ” ] (cmH0)  (I/min)
5w ] 4 20
L 9 31
fio 15 4
3 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 20 49
Maskendruck {cmH;0) 25 55
AirFit N30i AirFit P30i
Maskeneinstelloptionen:
Fiir AirSense, AirCurve oder S9 Polster Polster
Therapiedruck: 4bis25cmH.0 4 bis25cm H0
Widerstand: Gemessener Druckabfall (Sollwert)
bei 50 I/min 0,5cm Hz0 0,4 cm H20
bei 100 I/min 1,7 cm H.0 1,5 cm H0

Gerdusche: Angegebener Zweizahl-Gerduschemissionswert gemal 1IS04871:1996 und
1S03744:2010. Der A-gewichtige Schallleistungspegel und der A-gewichtete
Schalldruckpegel der Maske bei 1 m Entfernung mit einem Unsicherheitsfaktor von 3 dBA
sind aufgefthrt.

Schallleistungspegel (QuietAir-Ausatemdffnung) 21 dBA 21 dBA
Schalldruckpegel (QuietAir-Ausateméffnung) 14 dBA 14 dBA
Schallleistungspegel (Ausateméffnung mit 25 dBA 24 dBA
mehreren Offnungen)

Schalldruckpegel (Ausatemdffnung mit mehreren 18 dBA 17 dBA
Offnungen)

Umgebungsbedingungen:

Betriebs-Temperaturbereich: 5°C bis 40°C

Betriebs-Luftfeuchtigkeit: 15% bis 95% (ohne Kondensation)
Aufbewahrung- und Transporttemperaturen: -20°C bis +60°C
Lagerungs- und Transportfeuchtigkeit: bis zu 95 % ohne Kondensation
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Aufbewahrung- und Transporttemperaturen: -20°C bis +60°C

Lagerungs- und Transportfeuchtigkeit: bis zu 95 % ohne Kondensation

Lebensdauer: Die Lebensdauer des Maskensystems hangt von der Nutzungsintensitat,
der Wartung und den Umgebungsbedingungen ab, unter denen die Maske verwendet und
gelagert wird. Da dieses Maskensystem und seine Komponenten modular sind, sollten sie
regelmaRig gewartet und inspiziert und bei Bedarf bzw. entsprechend den Kriterien fiir die
Sichtpriifung im Kapitel , Warnungen” unter ,Kriterien fiir die Sichtpriifung des Produkts”
dieser Gebrauchsanweisung ausgewechselt werden.

Hinweis: Der Hersteller behélt sich das Recht vor, diese technischen Daten ohne
Vorankiindigung zu &ndern.

Totraum
N30i Maskenkissengréfe — Small Wide: 30,49 ml  Maskenrahmen — Standard: 77,31 ml
N30i Maskenkissengréfe — Small: 27,82 ml Maskenrahmen — Small: 70,11 ml

N30i Maskenkissengrole — Medium: 33,10 ml Kniestiick: 15,46 ml
N30i Maskenkissengréfe — Wide: 36,94 ml

P30i Maskenkissengroe — Small: 19,99 ml

P30i Maskenkissengrolle — Medium: 21,12 ml

P30i Maskenkissengrolle — Large: 23,66 ml

Bruttoabmessungen und Bruttogewicht

Maskenkomponenten Abmessungen (Hx B xT) Gewicht
N30i Maskenkissengréfe — Small Wide 91 mm x 63 mm x 39 mm 1019
N30i Maskenkissengréfe — Small 85 mm x 53 mm x 39 mm 929g
N30i Maskenkissengrdlie — Medium 87 mm x 55 mm x 41 mm 10849
N30i Maskenkissengréfe — Wide 96 mm x 69 mm x 42 mm 1139
P30i MaskenkissengroRe — Small 88 mm x 40 mm x 33 mm 1109
P30i Maskenkissengrolle — Medium 88 mm x 42 mm x 34 mm 11549
P30i MaskenkissengroRe — Large 88 mm x 48 mm x 35 mm 1M.74
Kniestiick 55 mm x 37 mm x 34 mm 13g
Standardrahmen mit Kniesttick 232 mm x 170 mm x 135 mm 659
Kleiner Maskenrahmen mit Kniestiick 232 mm x 170 mm x 135 mm 6449
Kopfband 490 mm x 41 mm x 5 mm 9¢g
Maskenkomponente/Material

Komponente Material

Maskenkissen Silikonelastomer

Maskenkissengehause (nur N30i): Polycarbonat
Maskenkissen-Clip (nur P30i): Polybutylenterephthalat
Maskenkissen-Clip (nur P30i): Polycarbonat
Ausateméffnungsmodul: Polycarbonat- und Polyesterfilz
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Komponente Material

Kniestiick-Baugruppe Kniestiick: Polycarbonat
Kniestickelip: Polyamid
Kniestiickdrehadapter: Polybutylenterephthalat
Kniestlickring: Polycarbonat und Silikonelastomer
(Lippenverschluss)

Rahmen Maskenrahmen: Silikonelastomer
Komforthiille: Nylon/Elastan
Kopfband Material des Kopfbandes: Nylon/Elastan

Schaumgummi des Kopfbandes: Polyurethan
Warmeaustauschetikett des Kopfbandes: Polyurethan
Feststellclips: Polyamid

Bestellinformationen fiir Maskenkomponenten

A+B Kniestiick 63842

C Kopfband 63814

D Rahmen 63840 (Standard), 63841 (Small)

E P30i-Maskenkissen 63861 (S), 63862 (M), 63863 (L)

F N30i-Maskenkissen Mit QuietAir-Ausateméffnung: 63873 (SW),

63870 (M), 63874 (W), 63869 (S)
Mit Ausatemdffnung mit mehreren
Offnungen: 63886 (SW), 63885 (M), 63887
(W), 63884 (S)
A+B+C+D+E P30i Komplettes System 63865 (Standard), 63866 (Small)
A+B+C+D+F N30i Komplettes System  Mit QuietAir-Ausatemdffnung: 63817
(S/Small), 63818 (SW/Small), 63819
(M/Standard), 63820 (W/Standard)
Mit Ausatemdffnung mit mehreren
Offnungen: 63880 (S/Small), 63881
(SW/Small), 63882 (M/Standard), 63883
(W/Standard)

Aufbewahrung

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



Entsorgung

Die Maske und Verpackung enthalten keine Gefahrstoffe und kénnen mit dem normalen
Haushaltsabfall entsorgt werden.

Aufbereitung der Maske fiir einen neuen Patienten

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

Symbole

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

Nasenfliigelmaske

Na

Nasenpolstermaske

Geréateeinstellung —

QuietAir-Ausatemdffnung Nasenpolster

Pillows

Maskenkissengréle — Small Maskenklssengroﬂef
Medium

MaskenkissengréRe —

MaskenkissengroRe — Large Wide

MaskenkissengroRe — Small I'A\J @ Standardrahmen
Wide Eotl

Nicht aus
Medizinprodukt LATEX? Naturkautschuklatex

hergestellt

Kleiner Maskenrahmen Importeur

Achtung: Begleitpapiere beachten!
Siehe Symbolglossar unter ResMed.com/symbols.

Gewahrleistung

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

4@ AirFit"[nsoi]
' AirFit[paoi]

C
3 <
2 3 é
Coude Orifice de ventilation

1
Bague du coude 2 Orifice de ventilation QuietAir
Harnais 3 Orifice de ventilation standard
Entourage rigide 4 Gaine
Bulle avec coussins P30i 5

Bulle nasale N30i

Boutons latéraux

Mmoo w >

Remarque : Ces masques ne sont pas disponibles dans tous les pays.

Usage prévu

Les masques AirFit N30i et AirFit P30i sont destinés aux patients de plus
de 30 kg a qui un traitement par pression positive non invasif, comme un
traitement par PPC ou a deux niveaux de pression, a été prescrit. Ces
masques sont prévus pour un usage multiple par un seul patient a
domicile ou pour un usage multiple par plusieurs patients a I'hdpital ou en
milieu médical.

Veuillez lire le manuel dans son intégralité avant d'utiliser cet appareil.

Bénéfices cliniques

Les masques a fuite intentionnelle fournissent une interface efficace
entre I'appareil de traitement et le patient.
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Populations de patients/pathologies prises en
charge

Bronchopneumopathies obstructives (p. ex. bronchopneumopathie
chronigue obstructive), syndromes pulmonaires restrictifs (p. ex. maladies
pulmonaires parenchymateuses, maladies de la paroi thoracique,
maladies neuromusculaires), troubles de la régulation du centre
respiratoire, apnée obstructive du sommeil (OSA) et syndrome obésité-
hypoventilation (SOH).

Avant d’utiliser votre masque

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

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

Ajustement de votre masque

1. Faites passer I'entourage rigide et le harnais par-dessus votre téte, de
sorte que le coude soit placé au sommet du crane et que le harnais se
trouve derriére votre téte.

2. Placez la bulle sous votre nez.

Pour le masque AirFit P30i, positionnez les coussins au niveau de vos
narines.



3. Serrez ou desserrez le harnais jusqu’a ce que la bulle repose
confortablement sous votre nez.

4. Appuyez sur les boutons latéraux sur le coude afin de le détacher de
I'entourage rigide. Raccordez le circuit respiratoire de votre appareil au
coude avant de le fixer de nouveau a |'entourage rigide.

Ajustement de votre masque

e Lorsque vous utilisez le masque, l'air quitte la bulle et le coude par les
orifices de ventilation. En cas de fuite d'air par les c6tés ou le dessus
de la bulle, ajustez le masque pour améliorer I'étanchéité.

e \ous pouvez déplacer la partie supérieure de I'entourage rigide vers
I'avant ou l'arriere de votre téte jusqu’a ce que le masque vous
semble confortable.

Détermination de la taille de I’'entourage rigide du masque

Si I'entourage rigide du masque est placé trop a l'arriére de votre téte ou
trop prés de vos oreilles, essayez I'entourage rigide de petite taille. Si
|"'entourage rigide du masque est placé trop a I'avant de votre téte ou trop
prés de vos yeux, essayez |'entourage rigide de taille standard.

Démontage de votre masque avant le nettoyage

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

1. Retirez la bulle de I'entourage rigide.
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Détachez les languettes de fixation de la sangle du harnais, puis
retirez-la de I'entourage rigide.

Appuyez sur les boutons latéraux sur le coude afin de le détacher de
I'entourage rigide.

Remarque : L'orifice de ventilation QuietAir ou standard peut étre enlevé
afin d'inspecter les trous.

Nettoyage de votre masque
Aprés chaque utilisation : Bulle
Chaque semaine : le harnais, I'entourage rigide et le coude.

1.

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

Nettoyez les composants a la main en les brossant avec une brosse a
poils doux. Veillez en particulier a bien nettoyer les orifices de
ventilation.

Rincez soigneusement les composants sous |'eau courante.

A I'aide d'une serviette propre, pressez sur les gaines de |'entourage
rigide pour éliminer I'excés d'eau. Secouez |'orifice de ventilation
QuietAir ou standard pour éliminer I'excés d'eau. Laissez les
composants sécher a I'abri de la lumiére directe du soleil.

Si les composants du masque ne vous semblent pas propres, répétez les
étapes de nettoyage.

Remontage de votre masque

1.

2.

3.

Raccordez le coude a la partie supérieure de I'entourage rigide jusqu’a
ce gu’il soit bien enclenché.

Insérez la sangle du harnais dans I'entourage rigide et repliez les
languettes de fixation vers I'arriere.

Insérez les extrémités de I'entourage rigide dans la bulle, en veillant a
ce que les fleches de la bulle et de I'entourage rigide soient bien
alignées.

Remarque : si la bague du coude se détache, insérez-la de nouveau sur
le dessus de I'entourage rigide.



Retrait/insertion de I'orifice de ventilation
QuietAir/standard

1.

Pour retirer I'orifice de ventilation, tirez en douceur sur la bulle et
faites glisser I'orifice de ventilation pour le sortir.

2. Pour insérer I'orifice de ventilation, alignez I'onglet (a) de la bulle avec

I"encoche (b) de I'orifice de ventilation puis tirez doucement la bulle
par-dessus |'orifice.

/\ AVERTISSEMENT

Le masque ne convient pas aux patients nécessitant une ventilation support de vie.
Les orifices de ventilation du masque ne doivent jamais étre obstrués pour éviter la
réinhalation, ce qui pourrait affecter la sécurité et la qualité du traitement. Il est
nécessaire d'inspecter régulierement les orifices de ventilation afin de veiller a ce
qu'ils demeurent propres, en bon état et dégagés.

Le masque doit étre utilisé sous le contréle d'une personne qualifiée lorsque le patient
n‘est pas en mesure de I'enlever de lui-méme. Le masque peut ne pas convenir aux
patients sujets aux aspirations trachéo-bronchiques.

Nettoyer réguliérement votre masque pour maintenir sa qualité et éviter la croissance
de germes potentiellement nuisibles a votre santé.

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

N'utiliser que des appareils de traitement par PPC ou a d'aide inspiratoire avec PEP
compatibles. Le masque est accompagné de ses caractéristiques techniques pour
permettre aux professionnels de santé de déterminer les appareils compatibles. Son
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utilisation avec des appareils non compatibles peut nuire a la performance et a la
sécurité du masque.

o Cesser d'utiliser le masque en cas de réaction indésirable, QUELLE QU'ELLE SOIT, et
consulter votre médecin traitant ou un spécialiste du sommeil.

o (e masque n'est pas destiné a étre utilisé conjointement a des médicaments
normalement administrés par nébuliseur qui se trouvent dans tout composant du
passage de I'air du masque ou du tuyau.

o Prendre toutes les précautions applicables lors de I'adjonction d'oxygene.

o L'arrivée d'oxygene doit étre fermée lorsque I'appareil de PPC ou d'aide inspiratoire
avec PEP n'est pas en marche afin d'empécher I'oxygéne inutilisé de s'accumuler dans
le boitier de I'appareil et de créer un risque d'incendie.

o ['oxygene est combustible. Veiller a ne pas fumer ni approcher de flamme nue de
I'appareil lors de I'utilisation d'oxygene. L'oxygene ne doit étre utilisé que dans un
endroit bien aéré.

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

A\ ATTENTION

o Retirer I'intégralité de I'emballage avant d'utiliser le masque.

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

e Lors de I'ajustement du masque, veiller a ne pas trop serrer le harnais, au risque de
provoquer |"apparition de rougeurs et d'irritations cutanées autour de la bulle du
masque.

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

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

o Veiller a toujours respecter les instructions de nettoyage et a n'utiliser qu'un
détergent liquide doux. Certains produits de nettoyage risquent d'endommager le
masque, ses pieces et leur fonctionnement ou produire des vapeurs résiduelles
nocives. Ne pas nettoyer le masque a la machine a laver ou au lave-vaisselle.

o Ne pas repasser le harnais au risque d'endommager le matériau avec lequel il est
fabriqué, celui-ci étant sensible a la chaleur.



Remarque : signalez tout incident grave survenant en rapport avec ce produit a ResMed

et a I'autorité compétente de votre pays.

Caractéristiques techniques

Appareils compatibles

Pour obtenir la liste complete des appareils compatibles avec ce masque, veuillez

consulter la liste de compatibilité appareil/masque sur le site

ResMed.com/downloads/masks. La fonction SmartStop peut ne pas fonctionner
correctement lorsque ce masque est utilisé avec certains appareils de PPC ou d'aide

inspiratoire avec PEP.
Courbe pression/débit :
80

£350 1
g —]
i —
-: H 30
sin
’&n Elo

o

4 & 8 10 12 14 16 18 20 22 24
Pression au masque (emH,0)
AirFit N30i

Options de réglage du masque :
Pour AirSense, AirCurve ou S9 Coussins
Pression de traitement : 423 25cmH0
Résistance : chute de pression mesurée (nominale)
A50 I/min : 0,5 cm Hz0
A 100 I/min : 1,7 cm H0

Pression Débit
(cm H20) (I/min)

4
9

15
20
25

AirFit P30i

Coussins
42a25cmH.0

0.4 cm Hz0
1,5cm H0

Niveau sonore : valeurs d'émission sonore a deux chiffres déclarées conformément aux
normes 1S04871:1996 et 1IS03744:2010. Des niveaux de puissance et de pression
acoustiques pondérés A, mesurés a une distance d'1 m, avec une incertitude de 3 dBA,

sont indiqués.

Niveau de puissance acoustique (orifice 21 dBA
de ventilation QuietAir)

Niveau de pression acoustique (orifice 14 dBA
de ventilation QuietAir)

Niveau de puissance acoustique (orifice 25 dBA
de ventilation standard)

Niveau de pression acoustique (orifice 18 dBA
de ventilation standard)

21 dBA
14 dBA
24 dBA

17 dBA
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Conditions ambiantes :

Température de fonctionnement : de 5 °C a 40 °C

Humidité de fonctionnement : de 15 a 95 % sans condensation

Température de stockage et de transport : de -20°C a +60°C

Humidité de stockage et de transport : 95 % maximum sans condensation

Durée de vie : la durée de vie du masque dépend de son utilisation, de I'entretien et des
conditions ambiantes dans lesquelles le masque est utilisé et rangé. Compte tenu de la
nature modulaire du masque et de ses composants, il est recommandé a |'utilisateur
d'entretenir et d'inspecter régulierement le masque et de le remplacer ou de remplacer
tout composant s'il le juge nécessaire ou conformément aux « Criteres visuels d'inspection
de produit » indiqués dans la section « Avertissement » de ce manuel.

Remarque : Le fabricant se réserve le droit de modifier ces caractéristiques techniques
sans notification préalable.

Stockage

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

Elimination

Ce masque et son emballage ne contiennent aucune substance dangereuse et peuvent
gtre jetés avec les ordures ménageres.

Retraitement du masque entre les patients

Ce masque doit étre retraité entre les patients. Les instructions de nettoyage, de
désinfection et de stérilisation sont disponibles sur ResMed.com/downloads/masks. Si
vous n‘avez pas d'acces Internet, veuillez contacter votre revendeur ResMed.

Symboles

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

Masque ultra-compact nasal Masque narinaire

Nasslcradle
ask

Orifice de ventilation
QuietAir

Réglages de I'appareil -
Coussins

Pillows

e Taille de la bulle - petite m Taille de la bulle -
moyenne

e Taille de la bulle - grande m Taille de la bulle - large



@

JAN

Taille de la bulle - petite-
large

Entourage rigide de petite
taille

Dispositif médical

LATEX?

Entourage rigide de taille
standard

Importateur

N'est pas fabriqué avec du
latex de caoutchouc
naturel

Attention, veuillez consulter la documentation jointe

Consultez le glossaire des symboles a la page ResMed.com/symbols.

Garantie consommateur

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

consommation au sein de I'Union européenne.
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4@ AirFit"[nsoi]
' Airfit[Psoi]

C
= E N
2 3
A Gomito 1 Dispositivo di esalazione
B Anello del gomito 2 Dispositivo di esalazione QuietAir
C  Reggimaschera 3 Dispositivo di esalazione standard
D Telaio 4 Guaina
E Cuscinetto della maschera 5 Pulsanti laterali
con olive nasali P30i

F Cuscinetto della maschera

N30i

Nota: Queste maschere potrebbero non risultare disponibili in tutte le
regioni.

Indicazioni per l'uso

Le maschere AirFit N30i e AirFit P30i sono indicate per I'uso da parte di
pazienti di peso superiore ai 30 kg a cui sia stata prescritta una terapia
non invasiva a pressione positiva alle vie respiratorie, come la CPAP o la
terapia bilevel. Le maschere sono riutilizzabili da un singolo paziente
nell'uso a domicilio e da piu pazienti in contesto ospedaliero.

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

Benefici clinici

Il principale vantaggio delle maschere di tipo vented dal punto di vista
clinico ¢ I'efficacia nell'erogazione della terapia dal dispositivo al paziente.
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Tipologie di pazienti e patologie

Pneumopatie ostruttive (ad esempio, pneumopatia ostruttiva cronica),
pneumopatie restrittive (ad esempio, patologie del parenchima
polmonare, patologie della parete toracica, malattie neuromuscolari),
patologie della regolazione respiratoria centrale, sindrome delle apnee
ostruttive del sonno (OSAS) e sindrome obesita-ipoventilazione (OHS).

Prima di utilizzare la maschera

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

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

Applicazione della maschera

1. Passarsi il telaio e il copricapo sulla testa fino a che il gomito si trova in
alto e il copricapo dietro la testa.

2. Sistemarsi il cuscinetto sul naso.
Per la maschera AirFit P30i, allineare i cuscinetti alle narici.

3. Stringere o allentare il copricapo fino a quando il cuscinetto poggia in
modo confortevole sotto il naso.

4. Stringere i pulsanti laterali sul gomito e staccarlo dal telaio. Connettere
il circuito respiratorio dall'apparecchio al gomito, quindi riattaccare il
telaio.



Regolazione della maschera

e Quando si utilizza la maschera, I'aria fuoriesce dai fori di esalazione nel
cuscinetto e nel gomito. In caso di fughe d'aria dal lato o dalla parte
superiore del cuscinetto, regolare la posizione della maschera per
migliorare la tenuta.

o E possibile posizionare la parte superiore del telaio in avanti o
all'indietro sul capo finché la maschera non risulta confortevole.

Selezione della misura del telaio della maschera

Se il telaio della maschera slitta verso la nuca o poggia troppo vicino alle
orecchie, provarne uno di misura small. Se il telaio della maschera slitta
verso la fronte o poggia troppo vicino agli occhi, provarne uno di misura
standard.

Smontaggio della maschera per la pulizia

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

-

Staccare il cuscinetto dal telaio.

2. Allentare le linguette di fissaggio sulla cinghia del reggimaschera e
separare il reggimaschera dal telaio.

3. Premere i pulsanti laterali sul gomito e staccare il gomito dal telaio.
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Nota: Il dispositivo di esalazione QuietAir o standard puo essere rimosso
per consentire l'ispezione dei fori di ventilazione.

Pulizia della maschera
Dopo ciascun uso: Cuscinetto
Pulizia settimanale: Reggimaschera, telaio e gomito

1.

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

Lavare a mano i componenti con una spazzola a setole morbide.
Prestare particolare attenzione ai fori di esalazione.

Sciacquare con cura i componenti sotto acqua corrente.

Strizzare con un asciugamano pulito le guaine del telaio per rimuovere
I'acqua in eccesso. Agitare il dispositivo di esalazione QuietAir o
standard per rimuovere |'eventuale acqua in eccesso. Lasciare
asciugare i componenti all'aria e al riparo dalla luce solare diretta.

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

Riassemblaggio della maschera

1.

2.

3.

Connettere il gomito alla parte superiore del telaio fino ad avere udito
lo scatto di posizionamento.

Inserire la cinghia del copricapo nel telaio e piegare all'indietro le alette
di fissaggio.

Inserire le estremita del telaio nel cuscinetto, accertandosi che le
frecce sul cuscinetto siano allineate a quelle sul telaio.

Nota: Se I'anello del gomito si stacca, reinserirlo nella parte superiore del
telaio.



Rimozione/inserimento del dispositivo di esalazione
QuietAir o standard

Per rimuovere il dispositivo di esalazione, estrarre delicatamente il
cuscinetto e sfilare il dispositivo.

Per inserire il dispositivo di esalazione, allineare la linguetta (a) sul
cuscinetto alla tacca (b) sul dispositivo, quindi tirare delicatamente il
cuscinetto sopra il dispositivo.

A\ AVVERTENZA

La maschera non & adatta ai pazienti che necessitano di ventilazione per il supporto
vitale.

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

La maschera non deve essere utilizzata senza la supervisione di personale qualificato
qualora il paziente non sia in grado di togliersi la maschera da solo. La maschera non e
adatta ai pazienti che possono soffrire di aspirazione.

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

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

Utilizzare esclusivamente apparecchi terapeutici CPAP o bilevel compatibili. Le
specifiche tecniche della maschera sono fornite agli operatori sanitari per aiutarli a
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determinare gli apparecchi compatibili. L'uso con apparecchi non compatibili pud
incidere sulle prestazioni o sulla sicurezza della maschera.

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

e Lamaschera non ¢ indicata per I'uso insieme a farmaci per aerosol che interessino il
percorso d'aria della maschera e/o del circuito.

e Sequire ogni precauzione nell’'uso dell'ossigeno supplementare.

o Enecessario chiudere I'ossigeno quando I'apparecchio CPAP o bilevel non & in
funzione. In caso contrario |'ossigeno non utilizzato potrebbe accumularsi all‘interno
dell’apparecchio e comportare un rischio d'incendio.

o L'ossigeno favorisce la combustione. Non utilizzare ossigeno mentre si fuma o in
presenza di fiamme libere. Usare |'ossigeno solo in ambienti ben ventilati.

o Aunflusso fisso di ossigeno supplementare, la concentrazione dell'ossigeno inspirato
varia a seconda delle impostazioni di pressione, dell'andamento della respirazione del
paziente, della maschera, del punto di applicazione e dell'entita delle perdite. Questa
avvertenza vale per la maggior parte delle tipologie di apparecchi CPAP o bilevel.

A\ ATTENZIONE

e Rimuovere tutti gli imballaggi prima di utilizzare la maschera.

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

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

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

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

o Attenersi sempre alle istruzioni per la pulizia e utilizzare esclusivamente un sapone
liquido neutro. Alcuni prodotti per la pulizia possono danneggiare la maschera, i suoi
componenti e le loro funzioni, o lasciare vapori residui nocivi. Non pulire la maschera
in lavastoviglie o in lavatrice.

o Non stirare il copricapo poiché il materiale di cui & composto & sensibile al calore e ne
risulterebbe danneggiato.

Nota: eventuali incidenti gravi che si verificano in relazione a questo prodotto devono
essere segnalati a ResMed e all'autorita competente del proprio paese.



Specifiche tecniche

Apparecchi compatibili

Per I'elenco completo degli apparecchi compatibili con questa maschera, vedere la tabella
di compatibilita sul sito www.resmed.com/downloads/masks. La funzione SmartStop
potrebbe non funzionare in modo efficace quando si usa la maschera insieme ad alcuni
apparecchi CPAP o bilevel.

CuEva di pressione-flusso:

3

i [ Pressione  Flusso

2 L —1 (cmHz0)  (I/min)

o —] 4 20

i 9 31

I 15 M

g 20 49
L et oy 25 5

AirFit N30i AirFit P30i

Opzioni di impostazione della

maschera: Olive nasali Olive nasali

Per AirSense, AirCurve 0 S9 Tra4 e 25cm H20. Tra 4 e 25cm Hz0.

Pressione terapeutica:

Resistenza: caduta di pressione misurata (nominale)

a 50 I/min 0,5 cm Hz0 0,4 cm Hz0

a 100 I/min 1,7 cm H.0 1,5¢cm H0

Emissioni acustiche: valori a doppia cifra di emissioni acustiche dichiarate secondo le
norme 1S04871:1996 e 1IS03744:2010. | livelli di potenza e pressione acustiche, secondo la
ponderazione A alla distanza di 1 m e con un margine d'incertezza di 3 dBA, sono mostrati
in tabella.

Livello di potenza emissioni acustiche 21 dBA 21 dBA
(dispositivo di esalazione QuietAir)
Livello di pressione emissioni acustiche 14 dBA 14 dBA
(dispositivo di esalazione QuietAir)
Livello di potenza emissioni acustiche 25 dBA 24 dBA
(dispositivo di esalazione standard)
Livello di pressione emissioni acustiche 18 dBA 17 dBA

(dispositivo di esalazione standard)

Condizioni ambientali:

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

Umidita di esercizio: 15-95% non condensante

Temperatura di stoccaggio e trasporto: da -20°C a +60°C
Umidita di stoccaggio e trasporto: fino al 5% non condensante
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Vita di servizio: la vita di servizio della maschera dipende dall’intensita di utilizzo, dalla
manutenzione e dalle condizioni ambientali in cui la maschera viene utilizzata o
conservata. Poiché questa maschera e i relativi componenti sono di natura modulare, &
consigliato all'utente di eseguire la manutenzione e |'ispezione su base regolare, e di
sostituire la maschera o qualsiasi componente se viene ritenuto necessario o in base ai
‘criteri visivi per I'esame del prodotto’ presenti nella sezione ‘Avvertenza’ di questa guida.
Nota: Il produttore si riserva il diritto di modificare queste specifiche senza preawviso.

Conservazione

Assicurarsi che i cuscinetti nasali siano ben puliti e asciutti prima di metterli da parte per
periodi prolungati. Conservare i cuscinetti nasali in luogo asciutto, al riparo dalla luce
solare diretta.

Smaltimento

La maschera e la confezione non contengono sostanze pericolose e possono essere
smaltite insieme ai normali rifiuti domestici.

Rigenerazione del prodotto tra un paziente e |'altro

La maschera va rigenerata prima di utilizzarla con un nuovo paziente. Le istruzioni per la
pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione sono disponibili sul sito
ResMed.com/downloads/masks. Se non si dispone di accesso a Internet, rivolgersi al
proprio rappresentante ResMed.

Simboli

Sul prodotto e sulla confezione possono comparire i seguenti simboli:
Maschera con olive nasali
L . Impostazioni
Dispositivo di esalazione @ p. ) .
dell'apparecchio - Olive

QuietAir I
Pillows nasali

Culla nasale

Misura del cuscinetto —
Small

Misura del cuscinetto —
Large

Misura del cuscinetto —
Small Wide

Telaio Small

Misura del cuscinetto —
Medium

Misura del cuscinetto —
Wide

Telaio Standard

Importatore



L . Non realizzato con lattice
Dispositivo medico LATEX?

di gomma naturale
A Attenzione, consultare la documentazione allegata
Vedere il glossario dei simboli alla pagina web ResMed.com/symbols.
Garanzia per il consumatore

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

A—@ AirFit"[Nsoi ]
' AirFit[paoi]

2

A Bocht 1 Ventilatiegedeelte

B  Bochtring 2 QuietAir-ventilatiegedeelte
C Hoofdbanden 3 Standaardventilatiegedeelte
D  Frame 4 Hoes

E P30i intranasaal kussentje 5 Zijknoppen

F N30i neuskussentje

Opmerking: Deze maskers zijn mogelijk niet in alle landen verkrijgbaar.

Beoogd gebruik

De AirFit N30i- en AirFit P30i-maskers zijn bedoeld voor gebruik door
patiénten die meer dan 30 kg wegen aan wie een niet-invasieve positieve
drukbeademingstherapie (PAP) is voorgeschreven, zoals CPAP of bi-level-
therapie. De maskers zijn bedoeld voor herhaald thuisgebruik door één
patiént en voor herhaald gebruik in een ziekenhuis of instelling door
meerdere patiénten.

Lees voor gebruik de hele handleiding door.

Klinische voordelen

Het klinische voordeel van geventileerde maskers is dat de patiént
effectief een therapie kan worden toegediend door middel van een
therapeutisch apparaat.

Nederlands 1



Beoogde patiéntenpopulatie/medische
aandoeningen

Obstructieve longziekten (bijv. chronische obstructieve longziekte),
restrictieve longziekten (bijv. longparenchymziekten, aandoeningen van
de borstkaswand, neuromusculaire aandoeningen), centrale
ademhalingsregulatie, obstructieve slaapapneu (OSA) en obesitas-
hypoventilatiesyndroom (OHS).

Voordat u uw masker gebruikt

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

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

Uw masker opzetten

1. Trek het frame en het hoofdstel over uw hoofd totdat de bocht zich
bovenaan bevindt en het hoofdstel achter uw hoofd zit.

2. Plaats het kussentje onder uw neus.
Bij gebruik van het AirFit P30i-masker steekt u de kussentjes in uw
neusgaten.

3. Zet het hoofdstel vaster of losser totdat het kussentje comfortabel
onder uw neus zit.



4. Knijp de zijknoppen van de bocht in en maak hem los van het frame.
Sluit de luchtslang van uw apparaat op de bocht aan en maak hem
vervolgens weer aan het frame vast.

Uw masker aanpassen

e Tijdens het gebruik van het masker stroomt er lucht uit de
ventilatieopeningen in het kussentje en de bocht. Als er lucht uit de
zijkant of bovenkant van het kussentje lekt, moet u de pasvorm van
het masker aanpassen om de afdichting te verbeteren.

e U kunt de bovenkant van het frame naar voren of naar achteren
schuiven op uw hoofd totdat het masker comfortabel aanvoelt.

Maat van het maskerframe

Als het maskerframe achterover valt op uw hoofd of te dicht bij uw oren
zit, probeer dan de kleine framemaat. Als het masker voorover valt op uw
hoofd of te dicht bij uw ogen zit, probeer dan de standaard framemaat.

Uw masker demonteren om het te reinigen

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

-

. Trek het kussentje van het frame los.

2. Maak de bevestigingslipjes van de hoofdstelband los en trek hem van
het frame.

3. Knijp de zijknoppen van de bocht in en maak hem los van het frame.
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Opmerking: Het QuietAir- of standaardventilatiegedeelte kan worden
verwijderd om de ventilatieopeningen te controleren.

Uw masker reinigen
Na elk gebruik: Kussentje
Wekelijks: hoofdstel, frame en bocht

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

2. Was de onderdelen met de hand met behulp van een zachte borstel.
Besteed met name aandacht aan de ventilatieopeningen.

3. Spoel de onderdelen goed af onder de kraan.

4. Knijp de framehoezen uit met een schone handdoek om overtollig
water te verwijderen. Schud met het QuietAir- of
standaardventilatiegedeelte om overtollig water te verwijderen. Laat
de onderdelen uit direct zonlicht aan de lucht drogen.

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

Uw masker opnieuw in elkaar zetten

1. Maak de bocht vast aan de bovenkant van het frame totdat hij
vastklikt.

2. Steek de hoofdstelband in het frame en houd de bevestigingslipjes
naar achteren.

3. Steek de uiteinden van het frame in het kussentje. Zorg dat de pijlen
op het kussentje en het frame op één lijn staan.

Opmerking: Als de bochtring loskomt, moet u hem opnieuw in de
bovenkant van het frame plaatsen.



Het QuietAir-/standaardventilatiegedeelte
verwijderen/aanbrengen

1. Om het ventilatiegedeelte te verwijderen trekt u het kussentje
voorzichtig weg en schuift u het ventilatiegedeelte naar buiten.

2. Om het ventilatiegedeelte aan te brengen, lijnt u het lipje (a) op het
kussentje uit met de inkeping (b) op het ventilatiegedeelte en trekt u
vervolgens het kussentje voorzichtig over het ventilatiegedeelte.

/A WAARSCHUWING
e Het masker is niet geschikt voor patiénten die levensinstandhoudende beademing
nodig hebben.

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

e Het masker mag niet zonder gekwalificeerd toezicht worden gebruikt door patiénten
die het masker niet zelf kunnen afzetten. Het masker kan ongeschikt zijn voor mensen
met een neiging tot aspiratie.

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

e Zichtbare criteria voor productinspectie: Als er sprake is van zichtbare gebreken van
een maskeronderdeel (scheuren, haarscheuren, barsten, enz.), moet dit worden
weggegooid en vervangen.
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o Gebruik alleen compatibele CPAP- of bi-level-therapieapparaten. Op basis van de
vermelde technische specificaties van het masker kunnen zorgverleners of artsen
bepalen welke apparaten compatibel zijn. Het gebruik van incompatibele apparaten
kan de prestaties of de veiligheid van het masker negatief beinvioeden.

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

o Het masker is niet bedoeld voor gelijktijdig gebruik met vernevelmedicatie die in het
luchttraject van het masker of de slang komt.

o Volg alle voorzorgsmaatregelen op bij toediening van extra zuurstof.

o De zuurstoftoevoer moet altijd worden uitgeschakeld als het CPAP- of bilevel-apparaat
niet aanstaat, zodat er geen brandgevaar ontstaat doordat ongebruikte zuurstof zich in
de behuizing van het apparaat ophoopt.

e Zuurstof bevordert verbranding. Gebruik geen zuurstof terwijl u rookt of in de nabijheid
van open vuur. Gebruik zuurstof alleen in goed geventileerde ruimten.

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

A\ LET OP

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

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

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

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

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

o Volg altijd de reinigingsinstructies en gebruik alleen een mild vloeibaar
reinigingsmiddel. Sommige reinigingsmiddelen kunnen schade toebrengen aan het
masker, onderdelen van het masker en hun functie, of schadelijke restdampen
achterlaten. Was het masker niet in een vaatwasser of een wasmachine.

o De hoofdbanden mogen niet worden gestreken, omdat het materiaal gevoelig is voor
warmte en beschadigd zou worden.



Opmerking: Elk ernstig incident dat zich met dit product voordoet, dient te worden gemeld
aan ResMed en de bevoegde autoriteit in uw land.

Technische specificaties

Compatibele apparaten

Raadpleeg voor een volledige lijst met apparaten die compatibel met dit masker zijn, de
Mask/Device Compatibility List (compatibiliteitslijst masker/apparaat) op
ResMed.com/downloads/masks. Als dit masker met bepaalde CPAP- of bilevel-apparaten
gebruikt wordt, kan het zijn dat SmartStop niet effectief werkt.

Druﬁkﬂ/flow-curve:

. I Druk Flow
3 — (cmH0)  (I/min)
L ] 4 2
i 9 31
g 15 41
’ 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 20 49
Maskerdruk (emH,0) 25 55
AirFit N30i AirFit P30i
Maskerinstellingsopties:
Voor AirSense, AirCurve of S9 Kussentjes Kussentjes
Therapiedruk: 4tot 25 cm H.0 4tot 25 cm H0
Weerstand: Drukval in gemeten druk (nominaal)
bij 50 I/min 0,5 cm Hz0 0,4 cm Hz0
bij 100 I/min 1,7 cm H.0 1,5¢cm H0

Geluid: verklaarde tweeledige geluidsemissiewaarden volgens IS04871:1996 en
1S03744:2010. Het A-gewogen geluidsvermogensniveau en het A-gewogen
geluidsdrukniveau op een afstand van 1 m, met een meetonzekerheid van 3 dBA, zijn hier
weergegeven.

Geluidsvermogensniveau (QuietAir- 21 dBA 21 dBA
ventilatiegedeelte)

Geluidsdrukniveau (QuietAir- 14 dBA 14 dBA
ventilatiegedeelte)

Geluidsvermogensniveau 25 dBA 24 dBA
(standaardventilatiegedeelte)

Geluidsdrukniveau 18 dBA 17 dBA

(standaardventilatiegedeelte)
Omgevingsomstandigheden:

Bedrijfstemperatuur: 5°C tot 40°C
Bedrijfsvochtigheid: 15% tot 95% niet-condenserend
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Opslag- en transporttemperatuur: -20°C tot +60°C

Opslag- en transportvochtigheid: tot max. 95% niet-condenserend

Levensduur: de levensduur van het maskersysteem hangt af van de gebruiksintensiteit,
het onderhoud en de omgevingsomstandigheden waarbij het masker wordt gebruikt of
wordt opgeslagen. Aangezien dit maskersysteem en zijn onderdelen een modulaire
opbouw hebben, wordt het aanbevolen dat de gebruiker het op reguliere basis onderhoudt
en inspecteert en het maskersysteem of enige onderdelen vervangt indien dit noodzakelijk
geacht wordt of noodzakelijk is volgens de "Visuele criteria voor productinspectie’ in het
gedeelte "Waarschuwing' van deze handleiding.

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

Opbergen

Zorg ervoor dat het masker helemaal schoon en droog is voordat u het voor langere tijd
opbergt. Bewaar het masker op een droge plek waar geen direct zonlicht is.
Weggooien

Dit masker en de verpakking ervan bevatten geen schadelijke stoffen en kunnen met het
normale huishoudafval worden verwijderd.

Masker gereedmaken voor volgende patiént

Als dit masker voor meerdere patiénten wordt gebruikt, moet het voor elke volgende
patiént weer gereed worden gemaakt. Instructies voor het reinigen, desinfecteren en
steriliseren zijn beschikbaar op ResMed.com/downloads/masks. Neem contact op met uw
ResMed-vertegenwoordiger als u geen internettoegang hebt.

Symbolen

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

Masker met intranasale
Neussteunmasker .
. kussentjes

N

QuietAir-ventilatiegedeelte @ Apparaatlnstelllng i
kussentjes

Bilows
Formaat kussentje -
normaal

Formaat kussentje - groot @ Formaat kussentje - breed

Formaat kussentje - klein |'A‘ @
breed OJ . Standaardframe

Formaat kussentje - klein

600




@ Importeur

Niet vervaardigd met latex
van natuurlijk rubber

Voorzichtig, raadpleeg bijbehorende documenten.

LATEX?

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

Consumentengarantie

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

4@ AirFit"[nsoi]
AirFit[paoi]

c
Sy =
o||@ -
2 3 g
A Knéror 1 Ventil
B Knérorsring 2 QuietAir-ventil
C  Huvudband 3 Standardventil
D  Maskram 4 Skydd
E P30i mjukdel med kuddar 5 Sidoknappar
F N30i ndsmjukdel

Obs! Dessa masker finns eventuellt inte i alla l1&nder.

Avsedd anvandning

Maskerna AirFit N30i och AirFit P30i &r avsedda fér anvdndning av
patienter som vager mer an 30 kg och som har ordinerats noninvasiv
behandling med positivt luftvagstryck (PAP) som t.ex. CPAP eller
bilevelbehandling. Maskerna &r avsedda att dteranvdndas av en och
samma patient i hemmet och for flergadngsbruk mellan olika patienter i
sjukhus-/klinisk miljo.

Las hela bruksanvisningen innan du anvander masken.

Kliniska fordelar

De kliniska fordelarna med ventilerade masker &r att patienten erhéller
effektiv behandling fr&n en behandlingsapparat.
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Avsedd patientpopulation/medicinska tillstand

Obstruktiva lungsjukdomar (t.ex. kronisk obstruktiv lungsjukdom),
restriktiva lungsjukdomar (t.ex. sjukdomar som péverkar lungornas
parenkym, sjukdomar i bréstvaggen, neuromuskulara sjukdomar),
sjukdomar som paverkar den centrala andningsregleringen, obstruktiv
somnapné (OSA) och obesitas hypoventilationssyndrom (OHS).

Innan du anvander masken

Avlagsna all férpackning och inspektera alla maskkomponenter for tecken
pé uppenbar férsamring.

Anvand tillpassningsmallen for att valja ratt storlek pd mjukdelen och
ramen.

Tillpassa masken

1. Dra ramen och huvudbandet éver huvudet tills knéréret sitter pa
ovansidan och huvudbandet ar placerat bakom huvudet.

2. Placera mjukdelen under ndsan.
For masken AirFit P30i, placera kuddarna i nésborrarna.

3. Dra &t eller lossa huvudbandet tills mjukdelen sitter bekvamt under
nasan.

4. Tryck pa knérorets sidoknappar och lossa det fran ramen. Koppla
luftslangen fran din apparat till knaréret och satt sedan fast det pa
ramen igen.



Justera masken

e Né&r masken anvands kommer luft att bldsa ut ur ventilerna i mjukdelen

och knardret. Om det lacker luft frdn sidorna eller ovandelen av
mjukdelen ska du justera maskens passform sa att forslutningen
forbattras.

e Du kan flytta ovandelen av ramen framat eller bakat pa huvudet tills
masken sitter bekvamt.

Hitta ratt ramstorlek

Prova en liten ram om masken faller bakat éver huvudet eller om den
sitter for ndra 6éronen. Prova en standardram om masken faller framéat
over huvudet eller om den sitter for nara dgonen.

Ta isar masken for rengoring

Koppla bort apparatens luftslang fran knaréret om masken &r ansluten till
din apparat.

1. Dra bort mjukdelen fran maskramen.

2. Losgor fastflikarna pad huvudbandsremmen och dra loss huvudbandet
fran ramen.

3. Tryck pa knérorets sidoknappar och lossa det fran ramen.

Obs! QuietAir- eller standardventilen kan avldgsnas sa att halen i
ventildppningen kan inspekteras.

Svenska
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Rengora masken
Efter varje anvandningstillfalle: Mjukdel
Varje vecka: Huvudband, ram och knarér

1. BIlotlagg komponenterna i varmt vatten med milt flytande
rengdringsmedel. Se till att det inte forekommer négra luftbubblor nar
komponenterna ligger i blot.

2. Handtvatta komponenterna med en mjuk borste. Var sarskilt noga
med ventilhélen.

3. Skolj maskkomponenterna noggrant under rinnande vatten.

4. Krama ur ramskydden med en ren handduk for att avlagsna éverflodigt
vatten. Skaka QuietAir- eller standardventilen for att fa bort dverflodigt
vatten. Lat maskkomponenterna lufttorka, skyddade fran direkt solljus.

Om maskdelarna inte ser rena ut upprepar du rengdéringsstegen.

Montera ihop masken

1. Tryck in knaroret pa ovandelen av ramen tills du hor ett klick.

2. For in huvudbandsremmen i ramen och vik fastflikarna bakat.

3. Sé&ttiramens dndar i mjukdelen och se till att rikta in pilarna pa
mjukdelen och ramen mot varandra.

Obs! Om knérdrsringen lossnar maste du sétta fast den pa nytt ovanpa
ramen.



Ta bort/fora in QuietAir-/standardventilen

1. Ta bort ventilen genom att forsiktigt dra bort mjukdelen och sedan
skjuta ut ventilen.

2. Forin ventilen genom att rikta in fliken (a) p4 mjukdelen mot skaran (b)
pa ventilen och sedan forsiktigt dra mjukdelen 6ver ventilen.

A\ VARNING

o Masken &r inte lamplig fér patienter som behdver livsuppehallande ventilation.

e For att undvika att behandlingens sakerhet och kvalitet pdverkas negativt maste
maskventilerna héllas fria i syfte att motverka aterinandning. Inspektera ventilerna
regelbundet for att sakerstélla att de ar rena, oskadade och att det inte forekommer
néagra blockeringar.

o Uthildad vardpersonal maste dvervaka anvandningen av masken fér patienter som inte
sjdlva kan ta bort masken. Masken ar eventuellt inte lamplig om risk for aspiration
foreligger.

o Rengtr masken regelbundet for att bibehalla dess hdga kvalitet och motverka
bakterietillvaxt som kan ha menlig inverkan pa din hélsa.

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

e Anvand endast kompatibla CPAP- eller bilevelbehandlingsapparater. De tekniska
specifikationer som medfdljer masken ska anvandas av vardpersonal for att avgéra om
en behandlingsapparat dr kompatibel. Anvandning med inkompatibla apparater kan
paverka maskens prestanda och sékerhet.

Svenska 5



Sluta anvénda masken och kontakta din lkare eller ssmnspecialist om du far NAGON
odnskad reaktion vid anvandningen.

Masken dr inte avsedd for anvandning i kombination med nebuliseringsldkemedel som
anvands i maskens/slangens luftfléde.

Folj alla forsiktighetsatgarder om du anvander extra syrgas.

Syrgasflodet maste stangas av nér CPAP- eller bilevelapparaten inte anvands, sé att
oanvand syrgas inte ansamlas inne i apparaten vilket kan utgdra en brandrisk.

Syrgas framjar forbranning. Syrgas fér inte anvéandas vid rékning eller i nérheten av en
Gppen laga. Anvand syrgas endast i val ventilerade rum.

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

A\ VAR FORSIKTIG!

Ta bort all fdrpackning innan du anvander masken.

Anvandning av mask kan orsaka mmande tander, tandkétt eller kékar eller forvarra
redan befintliga tandproblem. Kontakta lakare eller tandlékare om symptom uppstar.
Undvik att dra at huvudbandet fér hart nér du tillpassar masken, eftersom detta kan
leda till rodnad eller sarbildning kring maskens mjukdel.

Masken ska bara anvandas nér apparaten &r paslagen. N&r masken har tillpassats, se
till att apparaten blaser ut luft for att minska risken for terinandning av utandad luft.
Precis som for alla masker kan en viss &terinandning ske vid Iaga trycknivaer.

Folj alltid rengéringsanvisningarna och anvand endast milt rengdringsmedel. Vissa
rengéringsmedel kan skada masken, dess delar och deras funktion, eller kan
efterldmna skadliga restangor. Rengdr inte masken i disk- eller tvattmaskin.
Materialet i huvudbandet &r varmekansligt och fér inte strykas.

0bs! Samtliga allvarliga incidenter med koppling till denna produkt ska anmalas till
ResMed och behérig myndighet i ditt land.

Tekniska specifikationer

Kompatibla apparater

For en fullsténdig forteckning dver apparater som &r kompatibla med denna mask hénvisas
till kompatibilitetslistan fér mask/apparat p& ResMed.com/downloads/masks. SmartStop
fungerar eventuellt inte effektivt ndr du anvander denna mask med vissa CPAP- eller
bilevelapparater.



Tryck- och flodeskurva:
80

. - Tryck Flode
%zw —T emH0)  (I/min)
i, —] 4 20
£ 9 31
2 o 15 41
: 4 & 8 10 12 14 16 18 20 22 24 20 49
Masktryc (cmH;0) 25 55
AirFit N30i AirFit P30i
Instéllningsalternativ for mask:
For AirSense, AirCurve eller S9 Kuddar Kuddar
Behandlingstryck: 4+1ill 25 cm Hz0 4+ill 25 cm Hz0
Motsténd: Uppmétt (nominellt) tryckfall
vid 50 I/min 0,5cm H0 0,4 cm H0
vid 100 I/min 1,7 cm Hz0 1,5 cm H.0

Ljud: Deklarerade vardepar fér ljudeffektnivaer i Gverensstammelse med 1S04871:1996
och IS03744:2010. Maskens A-viktade ljudeffektniva respektive ljudtrycksniva vid ett
avstdnd pd 1 m med osdkerhet pa 3 dBA visas.

Ljudeffektniva (QuietAir-ventil) 21 dbA 21 dbA
Ljudtrycksniva (QuietAir-ventil) 14 dbA 14 dbA
Ljudeffektniva (standardventil) 25 dbA 24 dbA
Ljudtrycksniva (standardventil) 18 dbA 17 dbA

Miljoférhallanden:

Drifttemperatur: 5 °C till 40 °C

Fuktighet vid drift: 15 till 95 % ej kondenserande

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

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

Livslangd: Livslangden for masksystemet beror pa hur ofta det anvénds, underhall och de
omgivningsférhallanden som masken anvénds eller lagras i. Eftersom masksystemet och
komponenterna &r ett modulart system rekommenderar vi att anvandaren underhéller och
inspekterar systemet regelbundet. Masksystemet eller komponenterna ska bytas ut om det
behévs eller enligt de kriterier for visuell inspektion av produkten som finns i avsnittet
"Varning" i denna guide.

0bs! Tillverkaren férbehaller sig ratten att dndra dessa specifikationer utan varsel.

Forvaring

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

Masken och férpackningen innehaller inga farliga @mnen och kan slangas tillsammans
med vanligt hushallsavfall.

Reprocessa masken mellan olika patienter

Masken maste rengoras och reprocessas nar den anvands mellan olika patienter.
Instruktioner for rengdring, desinfektion och sterilisering finns pa
ResMed.com/downloads/masks. Var god kontakta din ResMed-representant om du inte
har tillgéng till internet.

Symboler

Foljande symboler kan visas pa produkten eller férpackningen:

Nasmask med . «
underliggande mjukdel @ Naskuddemask

Nasal piloy
mask mas

Apparatinstallning —

QuietAir-ventil Kuddar

Pillows

Mjukdelsstorlek — small Mjukdelsstorlek — medium

Mjukdelsstorlek — large

Mjukdelsstorlek — small |"A‘ @
@ wide OJ Standardram

Mjukdelsstorlek — wide

=]=

Btardard frarver Bravaburd v

Liten ram Importdr

&

Ej tillverkad av naturligt

Medicinteknisk produkt LATEX? qummilatex

A Se upp! Las medféljande dokument.
Se symbolordlistan pa ResMed.com/symbols.

Konsumentgaranti

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



NORSK

‘@a AirFit [nsoi]
' Airfit[Psoi]

C
3 =
= -
2 3
Q
A Kneledd 1 Ventil
B Kneleddring 2 QuietAir-ventil
C Hodestropper 3 Standardventil
D Ramme 4 Hylse
E P30i-pute 5 Sideknapper
F N30i-nesepute

Merk: Disse maskene er kanskje ikke tilgjengelig i alle land.

Tiltenkt bruk

AirFit N30i- og AirFit P30i-maskene er tenkt brukt av pasienter som veier
mer enn 30 kg, som er foreskrevet ikke-invasiv positivt
luftveistrykkbehandling (PAP) som CPAP eller bilevel-behandling.
Maskene er beregnet pa gjenbruk péd én enkelt pasient ved hjiemmebruk
og gjenbruk for flere pasienter i et sykehus-/institusjonsmilja.

Les hele veiledningen for bruk.

Kliniske fordeler

Den kliniske fordelen med ventilerte masker er a levere effektiv
behandling fra et behandlingsapparat til pasienten.

Norsk

1



Tiltenkt pasientgruppe / medisinske forhold

Obstruktiv lungesykdom (f.eks. kronisk obstruktiv lungesykdom),
restriktive lungesykdommer (f.eks. lungeparenkymsykdommer,
brystveggsykdommer, nevromuskuleere sykdommer), svikt i sentral
respirasjonsstyring, obstruktiv sevnapné (OSA) og adipositas
hypoventilasjonssyndrom (OHS).

Fgr du bruker masken

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

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

Tilpasning av masken

1. Trekk rammen og hodedelen over hodet til kneleddet er plassert
everst og hodedelen bak hodet.

2. Plasser puten under nesen.
Nar det gjelder AirFit P30i-masken, plasserer du putene inn i
neseborene dine.

3. Stram eller lgsne pa hodestroppen til puten sitter behagelig under
nesten.

4. Klem pa sideknappene pa kneleddet og lgsne fra rammen. Koble
luftslangen fra enheten til kneleddet, og fest til rammen pa nytt.



Justere masken

e Nar du bruker masken, stremmer luft ut av ventilasjonsdpningene i
puten og kneleddet. Hvis det lekker Iuft fra siden eller toppen av
puten, justeres masken for a gjere forseglingen tettere.

e Du kan plassere gverste del av rammen forover eller bakover pa hodet
til masken kjennes behagelig & ha pa.

Tilpassing av stgrrelsen pa maskerammen

Hvis maskerammen faller tilbake over hodet ditt eller sitter for neer grene,
kan du preve en liten rammestarrelse. Hvis masken faller fremover over
hodet eller sitter for neer gynene dine, kan du preve en standard
rammestarrelse.

Demontere masken for rengjgring

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

1. Trekk puten bort fra rammen.
2. Lesne pa festeklaffene pa hodestroppen og trekk den fra rammen.
3. Klem pa sideknappene pé kneleddet og lgsne fra rammen.

Merk: QuietAir- eller standardventilen kan fiernes, slik at
ventilasjonshullene kan inspiseres.

Norsk



Rengjgre masken
Alltid etter bruk: Pute
Ukentlig: Hodestropp, ramme og kneledd

1. Legg komponentene i blgt i varmt vann med et mildt, flytende
rengjeringsmiddel. Sjekk at det ikke kommer luftbobler under
blgtlegging.

2. Vask komponentene for hdnd med en myk berste. Veer spesielt
oppmerksom pa ventilene.

3. Skyll komponentene godt under rennende vann.

4. For rammehylsene, klem med et rent handkle for a fijerne overfladig
vann. Rist QuietAir- eller standardventilene for a fjerne overfledig
vann. La komponentene luftterke, men unnga direkte sollys.

Hvis maskekomponentene ikke er synlig rene, gjentas
rengjeringsprosedyren.

Sette masken sammen igjen

1. Koble kneleddet til averst pa rammen til det klikker pa plass.

2. Sett hodestroppen inn i rammen og brett festeklaffene bakover.

3. Sett endene av rammen inn i puten, og sjekk at pilene pa puten og
rammen er innrettet med hverandre.

Merk: Hvis kneleddringen lgsner, sett den inn igjen gverst pd rammen.



Ta ut / sette inn QuietAir-/standardventilen

1.
2. Ventilen settes inn igjen ved & innrette tappen (a) pa puten med
hakket (b) i ventilen og forsiktig dra puten over ventilen.

Ventilen tas ut ved a trekke puten forsiktig av og skyve ventilen ut.

/\ ADVARSEL

Masken er ikke egnet for pasienter som trenger livsopprettholdende ventilasjon.

For & unngd & pévirke behandlingens sikkerhet og kvalitet ma maskeventilene holdes
rene for & beskytte mot gjenpusting. Sjekk ventilene med jevne mellomrom for &
sjekke at de holdes rene, uskadde og fri for blokkeringer.

Masken méa brukes under kvalifisert tilsyn for pasienter som ikke selv kan ta av seg
masken. Det er ikke sikkert at masken egner seg for pasienter som er predisponert for
aspirasjon.

Rengjar masken jevnlig for & opprettholde maskens kvalitet og unngé bakterievekst
som kan skade helsen din.

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

Bruk kun kompatible CPAP- eller bilevel-apparater. De tekniske spesifikasjonene for
masken er oppgitt for at helsepersonell skal kunne finne kompatible enheter. Bruk
sammen med inkompatible enheter kan pavirke maskens ytelse eller sikkerhet.

Avbryt bruken av masken hvis du har NOEN SOM HELST bivirkn