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ENGLISH

Mask components

1 Elbow 7 Multi-hole vent
2 Elbow ring 8 QuietAir™ vent
3 Headgear 9 Elbow vent

4 Frame 10 Side buttons

5 AirTouch™ / AirFit™ N30i 11 Sleeve

nasal cushion
6 AirFit P30i pillows cushion
Notes:

e The AirTouch N30i nasal mask uses a fabric cushion and a full fabric
sleeve.

e The AirFit N30i nasal and the AirFit P30i pillows masks uses silicone
cushions and short fabric sleeves.

e The cushions for these masks are interchangeable. The sleeves are
not removable.

e Not all masks are available in all regions.

Intended use

The AirTouch N30i, AirFit N30i and AirFit P30i masks are intended for
patients weighing more than 30 kg, who have been prescribed non-
invasive CPAP or bi-level positive airway pressure (PAP) therapy. They are
intended for single-patient reuse in the home environment and multi-
patient reuse in the hospital/institutional environment.
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/\ WARNING

The mask contains a specific safety feature, the vents, to enable
normal breathing and exhaust exhaled breath. Occlusion of the
vents needs to be prevented to avoid having an adverse effect on
the safety and quality of the therapy. Regularly inspect the vents
to ensure it is kept clean, clear of blockages and is not damaged.
The mask is not suitable for patients requiring life support
ventilation or who would experience serious deterioration of
health or death with a loss or degradation of therapy.

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.

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

If there is any visible deterioration of a mask component
(cracking, crazing, tears etc.) the component should be discarded
and replaced.

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 dishwasher or washing machine to clean the mask. Ozone
or UV light products have not been validated for use with the
mask and may lead to discoloration or damage.

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.

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

The mask is not intended to be used simultaneously with
nebuliser 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.



e 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.

e 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.

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

/\ CAUTION

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

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

e 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.

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

e Do notiron the headgear as the material is heat sensitive and will
be damaged.

Clinical benefits

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

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).

Fitting your mask

Remove all packaging before using the mask. Wrinkles on fabric
components may occur and do not affect the performance or safety of
the mask.
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. Pull the frame and headgear over your head until the elbow is

positioned on top and the headgear is behind your head.

. Place the cushion under your nose.

For the AirFit P30i mask, align the pillows into your nostrils.

. Tighten or loosen the headgear until the cushion fits comfortably

under your nose.

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.

Mask setting options

Ensure that Pillows is selected in the mask setting options of
your ResMed device. For a full list of compatible devices for
this mask, see the Mask/Device Compatibility List at
ResMed.com/downloads/masks.

Adjusting your mask

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.

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



‘E| 4[] Scan this QR code with your mobile device or visit
ResMed.com/downloads/masks for helpful documents and
=2 support videos for your mask.

Sizing the mask cushion

If available, your physician or sleep therapist will use the fitting template
to assist in selecting the right size cushion based on nose shape. Note
that sizing across different masks may not be the same.

AirTouch N30i AirFit N30i AirFit P30i

Narrower noses M SorM Try each size for

) optimal comfort and
Wider noses SWorlL SWorw seal.

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.
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-

. Pull the cushion from the frame.

2. Gently peel the cushion away and slide the vent out.

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

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

Note:

e The QuietAir or multi-hole vent can be removed to allow inspection of
the vent holes.

e After detaching the headgear, close the fastening tabs to prevent it
from damaging the fabric sleeves when handling.

Cleaning your mask at home

If there is any visible deterioration of a mask component (cracking,
crazing, tears etc.) the component should be discarded and replaced.
Pilling and fraying of fabric components may occur and do not affect
performance of the mask.

Thoroughly clean the mask components as follows:
After each use: Cushion, QuietAir vent, Multi-hole vent
Weekly: Headgear, frame and elbow

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

2. Hand wash the components with a soft, non-metallic bristle brush (eg,
soft bristle toothbrush). Pay particular attention to the vent holes. For
the AirTouch N30i cushion, hand wash only without a bristle brush.

3. Thoroughly rinse the components under running water. If the sleeve
on the frame becomes twisted, it can be repositioned when wet.

4. Squeeze the fabric components with a clean towel to remove excess
water. Shake the QuietAir vent to remove any excess water.



5. Leave the components to air dry out of direct sunlight.

If the mask components are not visibly clean, repeat the cleaning steps.
Make sure that the vents are clean and clear.

Reassembling your mask

-

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

2. Insert each end of the headgear strap into the frame and fold the
fastening tabs backwards. Ensure that the ResMed logo is facing
outwards and is upright.

3. Align the tab (a) on the cushion with the notch (b) on the vent, and
then gently pull the cushion over the vent.

4. 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.

Reprocessing the mask between patients

When using between patients, these masks must be reprocessed
according to instructions available on ResMed.com/downloads/masks.
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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

s Pressure  Flow

] 50 X
& _ (cmHz0)  (L/min)

ST / i
o 3 20 10 33
‘q&; T 15 4
= 0 20 49

4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24
Mask Pressure (cmH20) 25 55
AirTouch N30i  AirFit N30i AirFit P30i

Mask setting options
For AirSense™, AirCurve™or  Pillows Pillows Pillows
S9™ series
Therapy pressure 4 t0 25 cmH20 4 t0 25 cmH,0 4 t0 25 cmH,0

Resistance: Drop in pressure measured (nominal). Resistance may vary due to the flexible
mask frame design

at 50 L/min 0.5 cmH20 0.5 cmH20 0.4 cmH20

at 100 L/min 1.7 cmH20 1.7 cmH20 1.5 cmH0
Sound: Declared dual-number noise emission values in accordance with 1S04871:1996
and IS03744:2010. 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

(with QuietAir vent) 20 dBA 21 dBA 21 dBA
Sound pressure level

(with QuietAir vent) 14 dBA 14 dBA 14 dBA
Sound power level

(with Multi-hole vent) 24 dBA 25dBA 24 dBA
Sound pressure level

(with Multi-hole vent) 17 dBA 18 dBA 17 dBA

Gross dimensions - Hx W x D
Mask fully assembled, excluding headgear: 236 mm x 165 mm x 125 mm (+/- 10% on all
measurements)



Environmental conditions:

Operating temperature: 5°C to 40°C

Operating humidity: 15% to 95% relative humidity, non-condensing

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

Storage and transport humidity: up to 95% relative humidity, 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 instructions in the 'Cleaning your
mask at home' section of this guide.

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 does not contain any hazardous substances and may be disposed
of with your normal household refuse.
Symbols
The following symbols may appear on your product or packaging.
Frame size - standard Frame size- small 9 Cushion size — small
D@ cushion size - small W|de 00 Cushion size - med|um 0 Cushion size - wide

LATEX7

NOT MADE
WITH NATURAL

\ Nasal pillows maskﬁ- QuietAir vent mesmuamex Not made with natural rubber latex
The component is recyclable. Please recycle.

See symbols glossary at ResMed.com/symboals.

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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CESKY

Soucasti masky

1 Kolinko 7 Perforovany ventilaéni otvor
2 Prstenec kolinka 8 Ventilaéni otvor QuietAir™
3 Néhlavni souprava 9 Ventilacni otvor v kolinku

4 R&m masky 10 Postranni tlacitka

5 Nosni pol$tarek masky 11 Manzeta

AirTouch™ / AirFit™ N30i

6 Polstafek masky AirFit P30i

Poznamky:

e U nosni masky AirTouch N30i se pouziva textilni pol§tarek
a celotextilni manzeta.

e U nosni masky AirFit N30i a masky AirFit P30i s polstarky se pouZzivaji
silikonové polStarky a kratké textiini manzety.

e Polstarky téchto masek jsou vymeénitelné. Manzety nejsou
odnimatelné.

e\ nékterych regionech nemuseji byt dostupné véechny masky.
Urcéené pouziti

Masky AirTouch N30i, AirFit N30i a AirFit P30i jsou uréeny pro pacienty
s hmotnosti vy$si nez 30 kg, kterym byla predepséna neinvazivni lé¢ba
pomoci pFistroje CPAP nebo dvoudrovriova 1é¢ba pomoci pfistroje

Cesky
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vytvarejiciho pretlak v dychacich cestach (PAP). Jsou uréeny k
vicenasobnému domacimu pouziti jednim pacientem i vicendsobnému
pouziti nékolika pacienty v nemocnici ¢i jiném zatizeni.

/\ VAROVANI

Maska obsahuje specifické bezpec¢nostni prvky, ventilaéni otvory,
které umoznuji normalni dychani a odvod vydechovaného
vzduchu. Je tfeba zabranit ucpani ventilacnich otvord, aby
nedoslo k ohrozeni bezpecénosti a kvality |é¢by. Otvory pravidelné
kontrolujte, aby zlstaly Cisté a volné a aby se predeslo jejich
poskozeni.

Maska neni vhodna pro pacienty vyzadujici ventilaci k podpore
zivotnich funkci ani pro pacienty, u nichz by pfi preruseni [éCby
nebo zhorseni jeji kvality mohlo dojit k vdZnému zhorseni
zdravotniho stavu nebo ke smrti.

Uzivatelé, ktefi si nemohou masku sejmout sami, musi masku
pouzivat pod odbornym dohledem. Maska nemusi byt vhodna pro
osoby se sklony k aspiraci.

Masku pravidelné Cistéte, abyste udrzeli jeji kvalitu na
odpovidajici Grovni a zabranili mnozeni mikroorganismi, které
mohou mit nepfiznivy vliv na vase zdravi.

Pokud se u nékteré ze soucasti vyskytuje jakékoli viditelné
poskozeni (praskliny, odérky, trhliny atd.), danou soucast dale
nepouzivejte a nahradte ji soucasti novou.

P¥i ¢isténi vzdy dodrzujte pokyny a pouzivejte pouze jemny tekuty
distici prostiedek. Nékteré Cistici prostredky mohou poskodit
masku a jeji soucasti, a snizit tak jejich funkénost, nebo mohou
zanechavat skodlivé zbytkové vypary. K ¢isténi masky
nepouzivejte mycku na nadobi ani pracku. Produkty s ozonem
nebo UV zafenim nebyly pro pouziti s maskou schvaleny a mohou
vést k zabarveni nebo poskozeni masky.

Pouzivejte pouze pristroje kompatibilni s terapii CPAP nebo
dvojurovinovou terapii. Technické specifikace masky jsou uréeny
odbornikiim ve zdravotnictvi, aby dle nich mohli zvolit



kompatibilni zafizeni. Pouziti masky s nekompatibilnim pristrojem
muze mit dopad na funkénost nebo bezpecnost masky.

Pokud se u vas vyskytne JAKAKOLI nezadouci reakce, prestaiite
masku pouzivat a poradte se se svym lékafem nebo odbornikem
na lé¢bu poruch dychani ve spanku.

Maska neni uréena k soubéznému pouziti s nebulizovanymi léky,
které by prochazely vzduchovym vedenim v masce/hadici.

Pfi obohacovani ptrivadéného vzduchu kyslikem dodrzujte
v§echna bezpec¢nostni opatieni.

Pokud neni pristroj CPAP nebo dvojurovnovy pristroj zapnuty,
musi byt pfivod kysliku uzavien, aby nedoslo k pozaru v dusledku
hromadéni nevyuzitého kysliku uvnitf pristroje.

Kyslik podporuje hofeni. Kyslik se nesmi pouzivat pti koufeni
nebo v ptitomnosti otevieného plamene. Kyslik pouzivejte pouze
v dobfe odvétravanych mistnostech.

PFi stabilnim pratoku ptidavaného 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 typt ptistroju CPAP nebo
dvojurovrovych pristrojd.

Zavazné udalosti, které se vyskytnou v souvislosti s timto
prostredkem, je tfeba nahlasit spolecnosti ResMed a prislusSnému
organu ve vasi zemi.

/\ UPOZORNENI

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

Pfi nasazovani masky neutahujte ndhlavni soupravu pfilis tésné,
mohlo by to zpUsobit zarudnuti pokozky nebo otlaceniny v okoli
polstarku.

Masku pouzivejte pouze v pripadé, Ze je pristroj zapnuty. Po
nasazeni masky se ujistéte, Ze z pristroje proudi vzduch, abyste tak
snizili riziko opétovného vdechnuti vydechovaného vzduchu.
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e Jako u vS§ech masek muze pfi nizkém tlaku dojit k ¢astecnému
opétovnému vdechnuti vydechovaného vzduchu.

o Nahlavni soupravu nezehlete, protoze je vyrobena z materialu
citlivého na teplo a mohlo by dojit k jejimu poskozeni.

Klinické pfinosy

Klinickym pfinosem ventilovanych masek je poskytnuti 4¢inné lécby

z |é¢ebného zafizeni pacientovi.

Populace pacientt / zdravotni stavy, k jejichZ |écbé
je maska uréena

Obstrukéni plicni onemocnéni (napf. chronickd obstrukéni plicni choroba),
restriktivni plicni onemocnéni (napf. onemocnéni plicniho parenchymu,
onemocnéni hrudni stény, neuromuskularni onemocnéni), onemocnéni
centrélni regulace dychéni, obstrukéni spankova apnoe (OSA)

a hypoventila¢éni syndrom pfi obezité (OHS).

Nasazeni masky

Pred pouzitim masky odstrarite vSechny obalové materidly. Na textilnich
soucastech se mohou vyskytnout zahyby, které nemaji vliv na funkénost
ani bezpe¢nost masky.



1. R&m masky a nahlavni soupravu si pretahnéte pres hlavu tak, aby se
kolinko nachéazelo na temeni a ndhlavni souprava v tylu hlavy.

2. Polstarek umistéte pod nos.
V pfipadé masky AirFit P30i pfilozte polstarky tak, aby pfilehly
k nosnim dirkam.

3. Néhlavni soupravu utdhnéte nebo povolte tak, aby byl pol$tarek
pohodIné usazen pod nosem.

4. Na kolinku stisknéte bo¢ni tlacitka a kolinko odpojte od ramu masky.
Vzduchovou hadici vedouci z pfistroje pfipojte ke kolinku a celou
sestavu znovu pfipojte k rdmu masky.

Moznosti nastaveni masky

Ujistéte se, Ze je ve vasem pfistroji ResMed v moZnostech
nastaveni masky vybrdna moznost , Polstarky”. Kompletni
vycet pristroji kompatibilnich s touto maskou je uveden na
internetové strénce ResMed.com/downloads/masks.
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Serizeni masky

e P¥i pouzivani masky bude vzduch proudit ven ventila¢nimi otvory
v pol$tarku a rameni. Pokud kolem bo¢ni nebo horni ¢asti pol§tarku
unika vzduch, upravte nasazeni masky tak, aby se zlepSila jeji tésnost.

e Horni ¢ast téla masky muzete na hlavé posouvat vpred nebo vzad,
dokud nebude maska pohodiné usazena.

,_EI A Naskenujte tento QR kéd pomoci mobilniho zafizeni nebo

Ei navstivte stranku ResMed.com/downloads/masks, kde najdete

uzite¢né dokumenty a podpUrna videa k vasi masce.

Vybér velikosti polstarku masky

S vybérem spravné velikosti polstarku podle tvaru nosu vdm s vyuzitim
Sablony pfipadné pomUze Iékaf nebo odbornik na Ié¢bu poruch dychéni ve
spanku. Upozoriiujeme, Ze velikosti u riiznych typd masek nemusi byt
vzdy stejné.

AirTouch N30i AirFit N30i AirFit P30i

UZ8i nos M S nebo M Vyzkousejte vSechny
velikosti a ovérte
Sirsi nos SW nebo L SW nebo W optimalni pohodli

ramu tésnost.

Vybér velikosti ramu masky

Pokud vdm maska na hlavé sklouzava dozadu nebo je pfilis blizko u usi,
vyzkous$ejte masku s malym rémem. Pokud vdm maska na hlavé
sklouzava dopredu nebo je pfili§ blizko u o¢i, vyzkouSejte masku s rdmem
standardni velikosti.



Demontaz masky za uéelem ¢isténi

Pokud je maska pfipojena k ventilatnimu pfistroji, odpojte vzduchovou
hadici pfistroje od kolinka masky.

1. Z rdmu masky vytdhnéte polstarek.

2. Opatrné polstarek oddélte a vysurite ventiladni otvor.

3. Rozepnéte upinaci jazy¢ky na popruhu nahlavni soupravy a popruh
vytdhnéte z rdmu masky.

4. Na kolinku stisknéte boc¢ni tlacitka a kolinko odpojte od ramu masky.

Poznamka:

o Ventila¢ni otvor QuietAir nebo perforovany ventilaéni otvor Ize
vyjmout, aby bylo mozno zkontrolovat ventilaéni priduchy.

e Po odpojeni nahlavni soupravy sepnéte upinaci jazycky, abyste tak
zabranili poskozeni textilnich manzet pfi manipulaci.

Cisténi masky doma

Pokud se u nékteré ze soucasti vyskytuje jakékoli viditelné poskozeni
(praskliny, odérky, trhliny atd.), danou sou¢ast déle nepouzivejte
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a nahradte ji sou¢asti novou. Pripadné Zzmolkovani nebo tfepeni na
textilnich sou¢astech nema vliv na funkénost masky.

Nésledujicim zplsobem duikladné ogistéte jednotlivé soucasti masky:
Po kazdém poufziti: pol§tarek, ventilaéni otvor QuietAir, perforovany
ventilagni otvor

Jednou tydné: nahlavni souprava, rdm masky a kolinko

1.

Néhlavni soupravu namocte do teplé vody s jemnym tekutym &isticim
prostfedkem. P¥i namaceni zkontrolujte, zda v sou¢astech nezlstaly
vzduchové bubliny.

. Soucéasti ocistéte rucné kartdckem s mékkymi nekovovymi Stétinami

(napt. zubnim kartdckem s mékkymi $tétinami). Zvl&d$tni pozornost
pfitom vénujte ventilaénim otvordm. Pol$tarky masky AirTouch N30i
omyijte pouze v ruce bez pouziti kartacku.

. V8echny soucasti dikladné oplachnéte pod tekouci vodou. Pokud se

manzeta na r&mu masky zkrouti, Ize ji do plvodni polohy uvést po
navlhéeni.

Textilni soucasti promackejte v ¢istém ruéniku, abyste je zbavili
prebyte¢né vody. Ventilaéni otvor QuietAir protfepejte, abyste z néj
odstranili vodu.

Soucasti masky nechte oschnout na misté mimo dosah slune¢niho
zareni.

Pokud nejsou jednotlivé soucasti masky na pohled ¢isté, ¢isténi
zopakujte. Ujistéte se, Ze jsou ventilaéni otvory Cisté a prichozi.

Opétovné sestaveni masky



1. Kolinko pripojte k horni ¢asti rdmu masky. Mélo by se zacvaknutim
zapadnout na misto.

2. Ramem masky proviéknéte oba konce popruhu nahlavni soupravy a
popruh zajistéte pfehnutim upinacich jazy¢kd. Presvédéte se, ze logo
ResMed sméfuje ven a neni vzhdru nohama.

3. Zarovnejte vystupek (a) na polstarku se zafezem (b) na ventilaénim
otvoru a poté polstarek opatrné pres otvor pretahnéte.

4. Koncové segmenty ramu masky zasurite do pol$tarku a zkontrolujte,
zda jsou Sipky zobrazené na pol$tatku a na rdmu masky zarovnané.

Poznamka: Pokud se odpojil prstenec kolinka, znovu ho pfipevnéte

k horni ¢asti téla masky.

Opétovné oSetreni masky pred pouzitim u dalsiho
pacienta

PFi pouzivani mezi pacienty musi byt tyto masky pfipraveny
k opakovanému pouziti podle pokynt dostupnych na strénce
ResMed.com/downloads/masks.
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Technické parametry

Kompatibilni pFistroje

Kompletnf vyget pfistroji kompatibilnich s touto maskou je uveden na internetové strance
ResMed.com/downloads/masks. PYi pouZiti této masky s nékterymi pristroji CPAP nebo

dvojtroviiovymi pristroji nemusf byt funkce SmartStop efektivni.
KFivka zavislosti pritoku vzduchu na tlaku

E_ " Tlak Préitok
c = 50 .
8 E w (cm H0)  (I/min)
k= T_E' 0 4 20
3 wn 10 33
4
B % lg 15 4
i 4 6 B8 10 12 14 16 18 20 22 24 ZU 49
Tlak v masce (cm H20) 25 55
AirTouch N30i  AirFit N30i AirFit P30i
MoZnosti nastaveni masky
Pro fadu AirSense™, S polstarky S polstarky S polstarky
AirCurve™ nebo S9™
Terapeuticky tlak 4-25 cm Ho0 4-25 cm H,0 4-25 cm H,0

Odpor: Naméfeny pokles tlaku (jmenovity). Odpor se vzhledem k pruzné konstrukci ramu
masky miZe liSit.

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

pfi 100 I/min 1,7 cm H.0 1,7 cm H0 1,5¢cm H0
Hluénost: Deklarované dvoutiselné hodnoty emise hluku v souladu s normami 1S04871
a 1S03744. Nize je uveden akusticky vykon a akusticky tlak vazeny filtrem A ve vzdalenosti
1 m s nejistotou 3 dBA.

Uroveii akustického vykonu

(s ventilatnim otvorem 20 dBA 21 dBA 21 dBA
QuietAir)

Urover akustického tlaku

(s ventilatnim otvorem 14 dBA 14 dBA 14 dBA
QuietAir)

Uroveii akustického vykonu

(s perforovanym ventilatnim 24 dBA 25 dBA 24 dBA
otvorem)



AirTouch N30i  AirFit N30i AirFit P30i

Urovei akustického tlaku
(s perforovanym ventilatnim 17 dBA 18 dBA 17 dBA
otvorem)

Hrubé rozméry—vx $xh

PIng zkompletovana maska, bez ndhlavni soupravy: 236 mm x 165 mm x 125 mm (+/- 10 %
u v8ech rozméra)

Provozni podminky:

Provozni teplota: 5 °C a7 40 °C

Provozni vihkost: relativni vihkost 15 % aZ 95 %, nekondenzujici

Teplota pi skladovani a prepravé: -20 °C az +60 °C

VlIhkost pfi skladovéni a prepravé: relativni vinkost az 95 %, nekondenzujici

kterém se pouzivéa nebo skladuje. Vzhledem k tomu, Ze maska i jeji sougasti jsou modularni,
doporutujeme, aby uZivatel masku pravidelné udrZoval a kontroloval a v pfipadé nutnosti
proved! na zéklad pokyni uvedenych v této prirutce v gasti , Cisténi masky doma” vyménu
masky nebo jejich soutésti.

Skladovani

Pred dlouhodobgjSim skladovéanim zkontrolujte, zda byla maska dikladné o€isténa a zda je

sucha. Masku skladujte na suchém misté mimo dosah pfimého sluneéniho svétla.

Likvidace

Tato maska ani jeji obal neobsahuji Zddné nebezpetné latky a mizete je zlikvidovat spolu

s béZznym doméacim odpadem.

Pouzité symboly

Na vyrobku nebo na obalu se mohou nachézet nasledujici symboly.

@ Velikost rdmu - standardni @ Velikost rdmu - maly Velikost pol$tarku - maly
Velikost polStarku - maly Siroky o o Velikost polStatku - stfednf Velikost

pol§térku - Siroky o O velikost polstérku - velky G_Jj Nastaven( pistroje - Pol§tarky

&) Nizkokontaktni nosni maska &) Nosni maska s pol$tarky ™ Ventilagni otvor

LATEX?

NOT MADE

QuietAir asemuarex Vyrobeno bez pouZiti prirodniho kauSukového latexu Recyklovatelna
sougast. Prosim, recyklujte.
Viz seznam symbol(i na strance ResMed.com/symbols.
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Spotrebitelska zaruka

ResMed uznévé ve vztahu ke svym vyrobkdm proddvanym v Evropské
unii veSkera prava spotfebitele stanovena smeérnici Evropského
parlamentu a Rady 1999/44/ES a pfislusnymi zdkony jednotlivych
¢lenskych zemi EU.



DANSK

Maskekomponenter

1 Vinkelstykke 7 Flerhulsudluftning
2 Vinkelstykkets ring 8 QuietAir™-ventil
3 Hovedband 9 Vinkelstykkeventil
4 Ramme 10 Sideknapper
5 Neesepude til 11 Manchet

AirTouch™/AirFit™ N30i
6  AirFit P30i pude
Bemaerkninger:
e AirTouch N30i-neesemasken har en stofpude og en hel stofmanchet.

e AirFit N30i-neesemasken og AirFit P30i-pudemasken har silikonepuder
og korte stofmanchetter.

e Puderne til disse masker er udskiftelige. Manchetterne kan ikke tages
af.

e Det er ikke alle masker, der er tilgeengelige i alle lande.

Tilsigtet anvendelse

Maskerne AirTouch N30i, AirFit N30i og AirFit P30i er beregnet til
patienter, der vejer mere end 30 kg, og som har faet ordineret ikke-invasiv
CPAP- eller bi-level-PAP-behandling (positivt luftvejstryk). De er beregnet
til genanvendelse til en enkelt patient i hjemmet og til genanvendelse til
flere patienter i et hospitals- og institutionsmiljg.
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/\ ADVARSEL

Masken har en seerlig sikkerhedsfunktion, ventilerne, der muligggr
normal vejrtreekning og udanding. Tillukning af ventilerne skal
forhindres for at undga indvirkning pa sikkerheden og
behandlingskvaliteten. Efterse ventilerne regelmaessigt for at
sikre, at de er rene, frie for blokeringer og ikke er beskadigede.
Masken er ikke egnet til patienter, der har brug for
respiratorbehandling, eller som vil opleve en alvorlig forveerring
af deres helbred eller dg ved ophgr eller forringelse af
behandlingen.

Patienter, der ikke er i stand til selv at fijerne masken, ma kun
bruge den under opsyn af kvalificeret personale. Det er muligt, at
masken ikke egner sig til patienter, der er disponeret for
aspiration.

Renggr masken regelmaessigt for at opretholde kvaliteten af
masken og for at forhindre bakterieveekst, som kan pavirke dit
helbred negativt.

Hvis der er nogen som helst synlig form for skade pa en
maskekomponent (revner, krakeleringer, rifter osv.), skal
komponenten kasseres og udskiftes med en ny komponent.

Fglg altid renggringsvejledningerne, og brug kun mild, flydende
saebe. Visse renggringsmidler kan beskadige masken, dens dele
og deres funktion eller efterlade skadelige restdampe. Brug ikke
en opvaskemaskine eller vaskemaskine til at renggre masken.
Ozon- eller UV-lysprodukter er ikke valideret til brug med masken
og kan fgre til misfarvning eller beskadigelse.

Brug kun kompatible CPAP- eller bilevel-enheder. Maskens
tekniske specifikationer er angivet, for at behandleren kan afggre
de kompatible enheder. Bruges der ikke-kompatible enheder, kan
det pavirke maskens ydeevne eller sikkerhed.

Afbryd brugen af masken, hvis der er NOGEN SOM HELST
bivirkninger, og s@g hjeelp hos laegen eller sgvnterapeuten.
Masken er ikke beregnet til anvendelse sammen med
forstgvermedikamenter i luftvejen til masken/slangen.

Fglg alle forholdsregler ved anvendelse af supplerende ilt.

Der skal slukkes for ilttilfgrslen, nar CPAP- eller bilevel-apparatet
ikke er i drift, sdledes at ubrugt ilt ikke akkumuleres i CPAP- eller
bilevel-apparatet og skaber risiko for brand.



o It neerer forbraending. Nar der anvendes ilt, ma der hverken ryges
eller veere aben ild i nzerheden. Der ma kun brugesiilti
velventilerede rum.

o Ved tilfgrsel af en fast maengde supplerende ilt varierer den
inhalerede iltkoncentration afhaengigt af trykindstillinger,
patientens vejrtreekningsmgnster, masken, anvendelsesstedet og
leekagegraden. Denne advarsel geelder for de fleste typer CPAP-
apparater eller bilevel-apparater (apparater med to niveauer).

e Enhver alvorlig heendelse, der opstar i forbindelse med dette
produkt, skal indberettes til ResMed og til den kompetente
myndighed i brugerens land.

/\ ADVARSEL

e Brug af en maske kan medfgre gmhed i teender, gummer og kaebe
og forveerre eksisterende tandproblemer. Kontakt leegen eller
tandleegen, hvis der opstar symptomer.

o Nar masken tilpasses, ma hovedbandet ikke overspeendes, da
dette kan resultere i redmedannelse pa huden, eller at der opstar
sar omkring maskens pude.

e Masken bgr ikke bruges, medmindre der er teendt for apparatet.
Efter tilpasning af masken bgr det sikres, at apparatet bleeser luft
for at mindske risikoen for genindanding af udandet luft.

¢ Som med alle masker kan en vis genindanding forekomme ved
lave tryk.

e Hovedbandet ma ikke stryges, da materialet er varmefglsomt og
vil blive beskadiget.

Kliniske fordele

De kliniske fordele ved ventilerede masker er den effektive behandling,
der sker mellem behandlingsenhed og patienten.

Tilsigtet patientgruppe/medicinske tilstande

Obstruktive lungesygdomme (f.eks. kronisk obstruktiv lungesygdom),
restriktive lungesygdomme (f.eks. sygdomme i lungeparenkymet,
sygdomme i thoraxvaeggen, neuromuskuleere sygdomme), sygdomme i
det centrale respiratoriske drev, obstruktiv sevnapna (OSA) og Obesity
Hypoventilationsyndromet (OHS).
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Tilpasning af masken

Fjern al emballage, for masken tages i brug. Rynker pa stofdelene kan
forekomme og pavirker ikke maskens ydeevne eller sikkerhed.

1. Treek rammen og hovedbandet over hovedet, indtil vinkelstykket er
placeret pa og hovedbéndet er placeret bag dit hoved.

2. Anbring puden under naesen.
Pa AirFit P30i-masken placeres puderne i dine naesebor.

3. Spand eller lasn hovedbéandet, indtil puden sidder behageligt under
naesen.

4. Tryk pa sideknapperne péa vinkelstykket og lgsn det fra rammen. Slut
luftslangen fra enheden til vinkelstykket og fastger igen dette pa
rammen.

Maskens indstillingsmuligheder

Serg for, at Puder er valgt i maskeindstillingerne péa dit
ResMed-apparat. For en fuldsteendig liste over apparater, der
er kompatible med denne maske, henvises til listen pa
ResMed.com/downloads/masks.



Justering af masken

o Nar masken bruges, strammer der luft ud fra udluftningen i puden og
vinkelstykket. Hvis der siver luft ud fra siden eller toppen af puden,
justeres masketilpasningen for at opna bedre teetning.

e Du kan placere toppen af rammen foran eller bagpé pa hovedet, indtil
masken fales behagelig.

LEl 4[E  Scan denne QR-kode med din mobilenhed, eller besog
ResMed.com/downloads/masks for at finde hjeelpedokumenter
=2 og -videoer til din maske.

Stgrrelse pa maskepuden

Hvis det er muligt, vil din leege eller sevnterapeut bruge
tilpasningsskabelonen til at hjeelpe med at veelge den rigtige sterrelse
pude baseret pa neeseformen. Bemazerk, at storrelsen ikke altid er ens for
forskellige masker.

AirTouch N30i AirFit N30i AirFit P30i

Smallere neeser M Seller M Prav hver storrelse

for optimal komfort
Bredere naeser  SW eller L SW eller W og forsegling.

Tilpasning af maskerammen

Hvis maskens ramme falder tilbage over dit hoved eller er for teet pa
ererne, skal du preve med en lille ramme. Hvis masken falder frem over
dit hoved, eller sidder for teet pa dine gjne, skal du forsege en almindelig
rammestarrelse.
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Demontering af masken ved renggring

Hvis masken er tilsluttet et apparat, skal enhedens luftslange kobles fra
vinkelstykket.

Treek puden veek fra rammen.

Treek forsigtigt puden veek, og skub ventilen ud.

Lasn clipsene pa hovedbandsstroppen og treek den fra rammen.
Tryk pa sideknapperne pa vinkelstykket og lgsn det fra rammen.

i

Bemeerk:
o QuietAir- eller multihulventil kan fiernes for at efterse lufthullerne

e Nar du har taget hovedbandet af, skal du lukke spaenderne for at
forhindre, at den beskadiger stofmanchetterne, nar du handterer det.

Renggring af masken i hjemmet

Hvis der er nogen som helst synlig form for skade pa en
maskekomponent (revner, krakeleringer, rifter osv.), skal komponenten
kasseres og udskiftes med en ny komponent. Skallende og flossede
stofkomponenter kan forekomme og pavirker ikke maskens ydeevne.

Renger maskens komponenter grundigt pa felgende made:
Efter hver brug: Pude, QuietAir-ventil, multihulventil

6



Hver uge: Hovedband, ramme og vinkelstykke

1.

2.

5.

Laeg komponenterne i blad i varmt vand med mild, flydende sabe.
Serg for at der ikke kommer luftbobler ved ibladsaetningen.
Héandvask komponenterne med en blgd, ikke-metallisk berste (f.eks.
en tandbarste med blade berstehar). Veer iseer opmaerksom pa
ventilationshullerne. AirTouch N30i-puden ma kun handvaskes uden
borste.

Skyl delene grundigt under rindende vand. Hvis manchetten pa
rammen bliver snoet, kan den genplaceres, nar den er vad.

Klem stofkomponenterne sammen med et rent handkleede for at
fierne overskydende vand. Ryst QuietAir-ventilen for at fjerne
overskydende vand.

Lad delene luftterre beskyttet mod direkte sollys.

Hvis maskens komponenter ikke er synligt rene, gentages
rengeringstrinnene. Serg for, at ventilerne er rene og frie.

Genmontering af masken

1.
2.

Slut vinkelstykket til gverst pa rammen, indtil den klikker fast.
Fer hver ende af hovedbandsstroppen ind i rammen og fold clipsene
bagud. Serg for, at ResMed-logoet vender udad og er oprejst.

Dansk
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3. Lad tappen (a) pa puden flugte med hakket (b) pa ventilen og treek
forsigtigt puden over ventilen.

4. Fer enderne af rammen ind i puden og sarg for, at pilene pa puden og
rammen er justeret korrekt.

Bemeerk: Hvis vinkelstykkets ring lasner sig, skal den indferes gverst pa
rammen.

Behandling af masken mellem hver patient

Nar disse masker bruges pa flere forskellige patienter, skal de
genklargeres i henhold til anvisningerne, som findes pa
ResMed.com/downloads/masks.

Tekniske specifikationer

Kompatible apparater

For en fuldstaendig liste over apparater, der er kompatible med denne maske, henvises til
listen pa ResMed.com/downloads/masks. SmartStop vil maske ikke fungere effektivt, hvis
denne maske bruges sammen med visse CPAP- eller bi-level-apparater.

Tryk/flomé;kurve

< w0 Tryk F|OW
2 _ / (om Hz0)  (I/min.)
A £ 1 4 20
£E » 10 33
E T 1w 15 4
B 0 20 49
4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24
Maks. tryk (cmH20 25 55
AirTouch N30i  AirFit N30i AirFit P30i

Maskens
indstillingsmuligheder Pillows Pillows Pillows

For AirSense™-, AirCurve™-

eller S9™-serien

Behandlingstryk 4ti125cmH0  4ti125ecmH,0  4til 25¢cm Hz0
Modstand: Mélt fald i tryk (nominelt). Modstanden kan variere pa grund af det fleksible
design af maskerammen

ved 50 I/min. 0,5 cm Hz0 0,5cm Hz0 0,4 cm Hz0
ved 100 |/min. 1,7 cm H0 1,7 cm H,0 1,5 cm H,0



AirTouch N30i  AirFit N30i AirFit P30i

Lyd:Deklarerede stgjemissionsveerdier udtrykt ved to tal i overensstemmelse med
1S04871:1996 og 1S03744:2010. Et A-vaegtet lydeffektniveau og et A-veegtet
lydtryksniveau for masken i en afstand af 1 m med usikkerhed pa 3 dBA vises

Lydeffektniveau

(med QuietAir-ventil) 20 dBA 21 dBA 21 dBA
Lydtryksniveau

(med QuietAir-ventil) 14 dBA 14 dBA 14 dBA
Lydeffektniveau

(med multihulventil) 24 dBA 25 dBA 24 dBA
Lydtryksniveau

(med multihulventil) 17 dBA 18 dBA 17 dBA

Bruttodimensioner- Hx B x D

Maske fuldt samlet, uden hovedband: 236 mm x 165 mm x 125 mm (+/- 10 % pa alle mal)
Miljeforhold:

Driftstemperatur: 5 °C til 40 °C

Driftsfugtighed: 15 % til 95 % relativ fugtighed, ikke-kondenserende

Temperatur under opbevaring og transport: -20°C til +60°C

Opbevarings- og transportfugtighed: op til 95 % relativ fugtighed, ikke-kondenserende
Servicelevetid: Levetiden for maskesystemet afhaenger af hvor intensiv brugen er,
vedligeholdelse og de omgivelsesbetingelser, som masken anvendes under. Da dette
maskesystem og dets dele er modulaere, anbefales det at brugeren vedligeholder og
efterser det pa regelmaessig basis, og udskifter maskesystemet eller enhver del af det,
hvis det anses for nadvendigt eller i henhold til vejledningerne i afsnittet "Rengaring af
masken" i denne vejledning.

Opbevaring

Sarg for, at masken er helt ren og ter, fer den opbevares i leengere tid. Opbevar masken pa
et tart sted, hvor den ikke udsaettes for direkte sollys.

Bortskaffelse

Denne maske og emballagen indeholder ingen farlige stoffer og kan bortskaffes med
husholdningsaffaldet.
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Symboler
Felgende symboler kan forekomme pé produktet eller emballagen dertil.
Rammestgrrelse - Standard @ Rammestarrelse - Small 9 Pudestarrelse - Small
Pudestarrelse - Small Wide 0 @ Pudestarrelse - Medium @ Pudestarrelse -

WIdEOOPUdEStﬂI'I'eBe LargeI ‘—’ Enhedsindstillinger - Puder “_' Neesestattemaske
LATEX?

P NOT MADE

=/ Naesepudemaske ‘_r QuietAir-ventil msmumex ke fremstillet med naturgummilatex
Kompanenten er genanvendelig. Du bedes genanvende den.

Se symbolordliste p& ResMed.com/symbols.

Forbrugergaranti

ResMed anerkender alle forbrugerrettigheder iht. EU-direktiv 1999/44/EF
og de respektive nationale love i EU ang. produkter, der seelges i EU.



NEDERLANDS

Maskeronderdelen

1 Elleboog 7 Meergaten-ventilatiegedeelte
2 Elleboogring 8 QuietAir™-ventilatiegedeelte
3 Hoofdbandage 9 Elleboog-ventilatiegedeelte
4 Frame 10  Zijknoppen
5  AirTouch™ / AirFit™ N30i 11 Hoes

neuskussentje
6 AirFit P30i intranasaal

kussentje
Opmerkingen:

e Het AirTouch N30i-neusmasker gebruikt een stoffen kussentje en een
volledig stoffen hoes.

e Het AirFit N30i-neusmasker en het AirFit P30i intranasaal masker
maken gebruik van siliconen kussentjes en korte stoffen hoezen.

e De kussentjes van deze maskers zijn verwisselbaar. De hoezen zijn
niet verwijderbaar.

e Niet alle maskers zijn in alle regio's verkrijgbaar.

Beoogd gebruik

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

A\ WAARSCHUWING

e Het masker bevat een specifieke veiligheidsvoorziening, de
ventilatieopeningen, om normaal ademen en afvoer van
uitgeademde lucht mogelijk te maken. Voorkom verstopping van
de ventilatieopeningen om nadelige gevolgen voor de veiligheid
en kwaliteit van de therapie te vermijden. Controleer regelmatig
of de ventilatieopeningen schoon, niet verstopt en niet
beschadigd zijn.

e Het masker is niet geschikt voor patiénten die
levensinstandhoudende beademing nodig hebben of van wie de
gezondheid ernstig zou verslechteren of die zouden overlijden bij
het wegvallen of verminderen van de therapie.

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.

e 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 Als er sprake is van zichtbare gebreken van een maskeronderdeel
(scheuren, haarscheuren, barsten, enz.), moet dit worden
weggegooid en vervangen.

e 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 wasmachine. Producten met
ozon of uv-licht zijn niet gevalideerd voor gebruik met het masker
en kunnen leiden tot verkleuring of beschadiging.

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.

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



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

Volg alle voorzorgsmaatregelen op bij toediening van extra
zuurstof.

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.

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

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.

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

/\ OPGELET

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.

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

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.

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

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

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

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).

Uw masker opzetten

Verwijder al het verpakkingsmateriaal voordat u het masker gaat
gebruiken. Stoffen onderdelen kunnen kreuken, maar dit heeft geen
invlioed op de prestaties of veiligheid van het masker.

1. Trek het frame en de hoofdbandage over uw hoofd totdat de elleboog
zich bovenaan bevindt en de hoofdbandage 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 de hoofdbandage vaster of losser totdat het kussentje comfortabel
onder uw neus zit.

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

Maskerinstellingsopties

Zorg ervoor dat Kussentjes is geselecteerd in de
maskerinstellingsopties van uw ResMed-apparaat. 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.

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.

LEl 4[]  Scan deze QR-code met uw mobiele apparaat of ga naar
< ResMed.com/downloads/masks voor nuttige documenten en
=2 ondersteuningsvideo's voor uw masker.

Maat van het maskerkussentje bepalen

Indien beschikbaar zal uw arts of slaaptherapeut de maatsjabloon
gebruiken om te helpen bij het kiezen van het juiste formaat van het
kussentje op basis van de vorm van uw neus. Let wel dat de
maataanduidingen van verschillende maskers kunnen verschillen.

AirTouch N30i AirFit N30i AirFit P30i

Smallere neuzen M Sof M Probeer elke maat
voor optimaal

Bredere neuzen SW of L SW of W comfort en
afdichting.
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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 elleboog.

1. Trek het kussentje van het frame los.
2. Trek het kussentje voorzichtig weg en schuif het ventilatiegedeelte
naar buiten.



3. Maak de klittenbandbevestigingen van de hoofdband los en trek hem
van het frame.

4. Knijp de zijknoppen van de elleboog in en maak hem los van het
frame.

Opmerking:

o Het QuietAir- of meergaten-ventilatiegedeelte kan worden verwijderd
om de ventilatieopeningen te controleren.

o Sluit de klittenbandbevestigingen na het losmaken van de
hoofdbandage om beschadiging van de stoffen hoezen bij het
hanteren te voorkomen.

Uw masker thuis reinigen

Als er sprake is van zichtbare gebreken van een maskeronderdeel
(scheuren, haarscheuren, barsten, enz.), moet dit worden weggegooid en
vervangen. Stoffen onderdelen kunnen pluizen of rafelen, maar dit heeft
geen invloed op de prestaties van het masker.

Reinig de onderdelen van het masker grondig zoals hierna beschreven:

Na elk gebruik: Kussentje, QuietAir-ventilatiegedeelte, meergaten-
ventilatiegedeelte

Wekelijks: Hoofdbandage, frame en elleboog

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 een zachte, niet-metalen borstel
(bijvoorbeeld een zachte tandenborstel). Besteed met name aandacht
aan de ventilatieopeningen. Het AirTouch N30i-kussentje mag alleen
met de hand worden gewassen, zonder borstel.

3. Spoel de onderdelen goed af onder de kraan. Als de hoes op het
frame verdraaid is, kan deze opnieuw worden geplaatst wanneer hij
natis.

4. Knijp de stoffen onderdelen uit met een schone handdoek om
overtollig water te verwijderen. Schud met het QuietAir-
ventilatiegedeelte om overtollig water te verwijderen.

5. Laat de onderdelen aan de lucht drogen, niet in direct zonlicht.

Als de maskeronderdelen niet zichtbaar schoon zijn, moet u de

reinigingsprocedure herhalen. Zorg ervoor dat de ventilatieopeningen

schoon en vrij zijn.
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Uw masker opnieuw in elkaar zetten

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

2. Steek beide uiteinden van de hoofdband in het frame en houd de
klittenbandbevestigingen naar achteren. Zorg ervoor dat het ResMed-
logo naar buiten is gericht en rechtop staat.

3. Lijn het klittenband (a) op het kussentje uit met de inkeping (b) op het
ventilatiegedeelte en trek vervolgens het kussentje voorzichtig over
het ventilatiegedeelte.

4. 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.

Masker gereedmaken voor volgende patiént

Voordat ze bij een volgende patiént worden gebruikt, moeten deze
maskers worden herverwerkt volgens de instructies die beschikbaar zijn
op ResMed.com/downloads/masks.



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.
Druk/flow-curve

50 Druk Luchtstr

v cmHz0) ~ {1/min)
» 4 20
20 10 33

Uitlaat-
ventilatiestroom

10 15 4
0 20 49
4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24
Maskerdruk (cmH20 25 55
AirTouch N30i  AirFit N30i AirFit P30i
Maskerinstellingsopties
Voor AirSense™-, AirCurve™-  Kussentjes Kussentjes Kussentjes
of S9™-serie
Therapiedruk 4tot25cmH.0  4tot25cmH:0 4 tot 25 cmH0

Weerstand: drukval in gemeten druk (nominaal). De weerstand kan variéren door het
flexibele ontwerp van het maskerframe

bij 50 I/min 0,5 cmH20 0,5 cmH20 0,4 cmH20
bij 100 I/min 1,7 cmH20 1,7 cmH20 1,5 cmH20
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

(met QuietAir- 20 dBA 21 dBA 21 dBA
ventilatiegedeelte)

Geluidsdrukniveau

(met QuietAir- 14 dBA 14 dBA 14 dBA
ventilatiegedeelte)

Geluidsvermogensniveau

(met meergaten- 24 dBA 25dBA 24 dBA
ventilatiegedeelte)
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AirTouch N30i  AirFit N30i AirFit P30i

Geluidsdrukniveau
(met meergaten- 17 dBA 18 dBA 17 dBA
ventilatiegedeelte)

Bruto-afmetingen - Hx B x D

Masker volledig gemonteerd, exclusief hoofdbandage: 236 mm x 165 mm x 125 mm (+/-
10% op alle afmetingen)

Omgevingsomstandigheden:

Bedrijfstemperatuur: 5 °C tot 40 °C

Bedrijfsvochtigheid: 15% tot 95% relatieve vochtigheid, niet-condenserend

Opslag- en transporttemperatuur: -20 °C tot +60 °C

Opslag- en transportvochtigheid: tot 95% relatieve vochtigheid, 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 regelmatige basis
onderhoudt en inspecteert en het maskersysteem of enige onderdelen vervangt indien dit
noodzakelijk geacht wordt of noodzakelijk is volgens de instructies in het gedeelte 'Uw
masker thuis reinigen' van deze handleiding.

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.
Symbolen
De volgende symbolen kunnen op uw product of op de verpakking worden weergegeven.
@ Framemaat - standaard @ Framemaat - klein 9 Maat kussentje — klein

Maat kussentje - klein breed 0 0 Maat kussentje - medium 0 I\/Iaat kussentje -
breed o o I\/Iaat kussentje - groot' I_,, Apparaatinstellingen - Kussentjes "_' Onder-de-

neus-masker &) Masker met intranasale kussentjes ‘- QuietAir-ventilatiegedeelte
LATEX?

NOT MADE
meeesiarex Niet met latex van natuurlijk rubber gemaakt — Het onderdeel is recyclebaar.

Recycle het a.u.b.
10



Zie de lijst met 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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SUOMI

Maskin osat
1 Kulmakappale 7 Monireikdinen poistoilma-
aukko
2 Kulmakappaleen rengas 8 QuietAir™-poistoilma-aukko
3 Paaremmit 9 Kulmakappaleen poistoilma-
aukko
Runko-osa 10  Sivupainikkeet
5  AirTouch™ / AirFit™ N30i - 11 Sivukappale
nenatyyny
6 AirFit P30i -sieraintyyny
Huomautukset:

e AirTouch N30i -nendmaskeissa on kankainen nenatyyny ja kokonaan
kankaasta valmistetut sivukappaleet.

e AirFit N30i -nenamaskissa ja AirFit P30i -sierainmaskissa on silikoniset
nena-/sieraintyynyt ja lyhyet kankaiset sivukappaleet.

e Maskien nena-/sieraintyynyt ovat vaihdettavissa keskenaan.
Sivukappaleita ei voi irrottaa.

o Kaikkia maskeja ei ole saatavissa kaikissa maissa

Kayttotarkoitus

AirTouch N30i -, AirFit N30i - ja AirFit P30i -maskit on tarkoitettu potilaille,
jotka painavat yli 30 kg ja joille on méaéaratty ei-invasiivista hengitysteiden
ylipainehoitoa antava CPAP- tai kaksoispainelaite (PAP). Ne on tarkoitettu

Suomi
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saman potilaan toistuvaan kayttéon kotioloissa ja useamman potilaan
toistuvaan kayttdon sairaalassa/hoitolaitoksessa.

A\ VAROITUS

e Maskissa on erityinen turvallisuustoiminto, poistoilma-aukot,
joiden ansiosta potilaat voivat hengittdd normaalisti ja
uloshengitetty ilma paasee pois maskista. Poistoilma-aukkoja ei
saa tukkia, koska se vaikuttaa haitallisesti hoidon turvallisuuteen
ja laatuun. Tarkista poistoilma-aukot sdanndllisesti
varmistaaksesi, ettd ne ovat puhtaat ja ettei niissa ole tukoksia tai
vaurioita.

* Maski ei sovi potilaille, jotka tarvitsevat elamaa yllapitavaa
ventilaatiota tai joiden terveys tai henki vaarantuisi vakavasti
hoidon puutteesta tai heikkenemisestéa johtuen.

o Maskia on kaytettava patevassa valvonnassa potilailla, jotka eivat
pysty itse ottamaan maskia pois kasvoiltaan. Maski ei ehka sovi
potilaille, joilla on aspiraation riski.

e Yllapida maskin laatua ja esta terveyttasi uhkaavien mikrobien
kertyminen puhdistamalla maski sdannollisesti.

e Jos maskin osissa nékyy selvia vaurioita (halkeamia, sargja,
murtumia tms.), osa on poistettava kaytosta ja korvattava uudella.

e Noudata aina puhdistusohjeita ja kayta vain mietoa nestemaista
puhdistusainetta. Jotkut puhdistustuotteet voivat vaurioittaa
maskia, sen osia ja niiden toimintaa, tai niista voi jaada maskiin
haitallisia hdyryja. Ald puhdista maskia astianpesukoneessa tai
pesukoneessa. Otsoni- tai UV-valotuotteita ei ole validoitu
kaytettavaksi maskin kanssa, ja ne voivat aiheuttaa varimuutoksia
tai vaurioita.

e Kayta vain maskin kanssa yhteensopivia CPAP- tai
kaksoispainelaitteita. Maskin tekniset tiedot ovat terveydenhoidon
ammattilaisten kayttoon, jotta he nakevat, mitka ovat maskin
kanssa yhteensopivia laitteita. Maskin kayttd6 muiden kuin
yhteensopivien laitteiden kanssa voi vaikuttaa maskin
suorituskykyyn tai turvallisuuteen.

o Jos maskin kayttamisesta aiheutuu MIKA TAHANSA haitallinen
reaktio, lopeta maskin kaytto ja ota yhteytta sinua hoitavaan
laakariin tai unihoitajaan.



Maskia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi samanaikaisesti
sumutinlaakityksen kanssa, joka on liitetty maskin/hengitysletkun
ilmankiertoon.

Noudata kaikkia varotoimia, kun kaytat liséhappea.

Hapen virtaus on laitettava pois paalta, kun CPAP- tai
kaksoispainelaite ei ole kdynnissa, jotta virtaavaa happea ei
paasisi kertymaan laitteen kotelon sisdan eika aiheutuisi tulipalon
vaaraa.

Happi edesauttaa palamista. Happea ei saa kayttaa tupakoitaessa
tai avotulen laheisyydessa. Kayta lisahappea vain hyvin
ilmastoiduissa tiloissa.

Lisédhapen kiintealla virtausnopeudella sisddanhengitysilman
happipitoisuus vaihtelee paineasetuksista, potilaan
hengitystavasta, valitusta maskista, happiliitintdkohdasta ja
ilmavuodon maarasta riippuen. Tama varoitus patee useimpiin
CPAP- tai kaksoispainelaitetyyppeihin.

Kaikista tahan laitteeseen liittyvista vakavista tapahtumista on
ilmoitettava ResMedille ja maakohtaisille vastaaville
viranomaisille.

/A HUOMIO

Maskin kaytdsta voi aiheutua kipua hampaisiin, ikeniin tai
leukaan, tai se voi pahentaa hampaistossa jo ilmenneita
ongelmia. Mikali oireita esiintyy, kysy neuvoa laakarilta tai
hammaslaakarilta.

Kun sovitat maskia, ala kirista padremmeja liikaa, koska siita voi
aiheutua ihon punoitusta tai haavaumia maskin pehmikkeen
kohdalle.

Maskia saa kayttaa vain, kun laitteen virta on kytketty. Kun olet
sovittanut maskin, varmista, etta laite puhaltaa ilmaa, jotta
véhennét uloshengitysilman hengittdmisen riskia.

Tata maskia, kuten kaikkia maskeja kaytettdesséa voidaan joutua
hengittdmaan jonkin verran uloshengitysilmaa alhaisilla paineilla.
Al3 silitd padremmeja silitysraudalla, koska kuumuus vahingoittaa
niiden materiaalia.

Kliiniset hyodyt

llma-aukollisten maskien kliininen hydty perustuu siihen, etté niita
kayttéden potilas saa hoitolaitteelta hoitoa tehokkaasti.
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Potilaat/sairaudet, joiden hoitoon maski on
tarkoitettu

Obstruktiiviset keuhkosairaudet (esim. keuhkoahtaumatauti), restriktiiviset
keuhkosairaudet (esim. keuhkoparenkyymisairaudet, rintakehan sairaudet,
neuromuskulaariset sairaudet), sentraaliset hengityksen saatelyn hairiét,
obstruktiivinen uniapnea ja obesiteetti-hypoventilaatio-oireyhtyma (OHS).

Maskin sovittaminen

Poista kaikki pakkausmateriaali ennen kuin alat kayttda maskia.
Kankaisissa osissa voi esiintya ryppyjd, mutta ne eivat vaikuta maskin
suorituskykyyn tai turvallisuuteen.

1. Veda runko-osa ja pddremmi paasi yli niin, ettd kulmakappale tulee
paan paalle ja padremmi paan taakse.

2. Aseta pehmike nenési alle.
Jos kéytat AirFit P30i -maskia, laita sieraintyynyt sieraimiisi.

3. Kirista tai Idysenna padremmia, kunnes pehmike istuu mukavasti
nenasi alla.

4. Purista kulmakappaleen sivupainikkeita ja irrota kulmakappale runko-
osasta. Liita laitteesta tuleva hengitysletku kulmakappaleeseen ja liita
kulmakappale takaisin runko-osaan.



Maskin asetusvaihtoehdot

Varmista, ettd maskiasetusvaihtoehtona ResMed-laitteessasi
on valittuna Sierain. Téydellisen luettelon tdmén maskin
kanssa yhteensopivista laitteista néet valitsemalla osoitteessa
ResMed.com/downloads/masks vaihtoehdon
Maskien/laitteiden yhteensopivuus.

Maskin sdatdminen

e Kun kéytat maskia, ilma virtaa ulos pehmikkeessa ja kulmakappaleessa
olevien poistoilma-aukkojen kautta. Jos ilmaa vuotaa pehmikkeen
sivuilta tai yldosasta, sééda maskin istuvuutta saadaksesi maskin
tiiviimmaksi.

e Voit siirtdd runko-osan yldosaa paasi paalla eteen- tai taaksepain,
kunnes maski tuntuu mukavalta.

[EIFUE  Skannaa tama QR-koodi mobililaitteellasi tai kay osoitteessa

ResMed.com/downloads/masks saadaksesi maskiasi koskevia
=2 hyodyllisié asiakirjoja ja tukivideoita.

Maskityynyn koon valinta

Laékarisi tai unihoitajasi voi kdyttaa tarvittaessa maskinsovitusmallia, jotta
nenan muodon mukainen oikeankokoinen maskityyny olisi helpompi
valita. Huomaa, etteivat eri maskien koot vastaa aina toisiaan.

AirTouch N30i AirFit N30i AirFit P30i

Kapeampinend M StaiM Kokeile kaikkia
kokoja |6ytaaksesi

Levedmpinend SW tai L SW tai W oikean mukavuuden
ja tiiviyden.

Maskin runko-osan koon valitseminen
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Jos maskin runko-osa istuu liian takana paassasi tai liian ldhelld korviasi,
kokeile pienikokoista maskin runko-osaa. Jos maski istuu liian edessa
paassasi tai liian lahelld silmiasi, kokeile normaalikokoista maskin runko-
osaa.

Maskin purkaminen ennen puhdistamista

Jos maski on liitetty laitteeseen, irrota laitteesta tuleva hengitysletku
maskin kulmakappaleesta.

1. Veda tyyny irti runko-osasta.

2. Irrota maskityyny varovasti ja tydnna poistoilma-aukko irti.

3. Avaa paaremmin kiinnikkeet ja veda remmi pois runko-osasta.

4. Purista kulmakappaleen sivupainikkeita ja irrota kulmakappale runko-
osasta.

Huomautus:

o QuietAir- tai monireikéinen poistoilma-aukko voidaan irrottaa ilma-
aukkojen tarkastamista varten.

e Kun olet irrottanut pdaremmin, sulje kiinnikkeet, jotta kankaiset
sivukappaleet eivat vaurioituisi osia kasitellessasi.



Maskin puhdistaminen kotikaytdssa

Jos maskin osissa nadkyy selvia vaurioita (halkeamia, saréja, murtumia
tms.), 0sa on poistettava kaytosta ja korvattava uudella. Maskin kankaiset
osat voivat nukkaantua tai kulua, mutta se ei vaikuta maskin
suorituskykyyn.

Puhdista maskin osat perusteellisesti seuraavien ohjeiden mukaisesti:

Jokaisen kdyton jalkeen: Maskityyny, QuietAir-poistoilma-aukko,
monireikainen poistoilma-aukko

Kerran viikossa: Padremmit, runko-osa ja kulmakappale

1. Liota osia lampimé&sséa vedessa, jossa on mietoa nestemaista
pesuainetta. Varmista, ettei osiin muodostu ilmakuplia liotuksen
aikana.

2. Pese osia késin pehmeidlla harjalla, jossa ei ole metallisia harjaksia
(esim. pehmealld hammasharijalla). Ole erityisen huolellinen iimareikien
puhdistamisessa. Pese AirTouch N30i -maskityyny pelkdstaan késin
kayttamatta pehmeéaa harjaa.

3. Huuhtele osat perusteellisesti juoksevalla vedelld. Jos runko-osan
sivukappale kiertyy, se voidaan oikaista markana.

4. Puristele kankaisia osia puhtaalla pyyhkeella saadaksesi niisté pois
ylimaaraisen veden. Ravista QuietAir-poistoilma-aukkoa niin, ettd saat
siitd pois yliméaéaraisen veden.

5. Anna maskin osien kuivua suoralta auringonvalolta suojattuina.

Jos maskin osat eivat ndyta puhtailta, toista puhdistamisvaiheet.

Varmista, ettd poistoilma-aukot ovat puhtaat ja avoimet.

Maskin kokoaminen
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. Liitd kulmakappale runko-osan yldosaan niin, ettéd se naksahtaa kiinni.

2. Pujota paddremmin hihnat runko-osaan ja taita tarrakiinnikkeet
taaksepain. Varmista, ettd ResMed-logo on ulospain ja pystyssa.

3. Kohdista tyynyn uloke (a) poistoilma-aukon loven (b) kanssa ja veda
tyyny sitten varovasti poistoilma-aukon péaalle.

4. Laita runko-osan pdat maskityynyyn varmistaen, ettd maskityynyn ja

runko-osan nuolet tulevat vastakkain.

Huomautus: Jos kulmakappaleen rengas irtoaa, laita se takaisin
paikalleen runko-osan yldosaan.

Maskin kasittely toista potilasta varten

Kun naitd maskeja annetaan seuraavan potilaan kayttéon, maskit on
uudelleenkasiteltava sivulla ResMed.com/downloads/masks olevien
ohjeiden mukaisesti.



Tekniset tiedot

Yhteensopivat laitteet
Taydellisen luettelon tdmén maskin kanssa yhteensopivista laitteista néet valitsemalla
osoitteessa ResMed.com/downloads/masks vaihtoehdon Maskien/laitteiden
yhteensopivuus. SmartStop ei ehka toimi kunnolla, kun tata maskia kaytetaan joidenkin
CPAP- tai kaksoispainelaitteiden kanssa.
Paine/ilmavirtauskayra

L 60

= . Paine Virtaus
S E w (cmH20)  (I/min)
g= 7 / R

% 3 10 33
22w 15 41

£ o 20 49

4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24
Maskin paine (cmH:0) 25 55
AirTouch N30i  AirFit N30i AirFit P30i

Maskin asetusvaihtoehdot
AirSense™-, AirCurve™- tai Sierainmaski Sierainmaski Sierainmaski
S9™-sarjan laitteissa

Hoitopaine 4-25 cmH20 4-25 cmH20 4-25 cmH20

Virtausvastus: Mitattu paineen lasku (nimellinen). Virtausvastus voi vaihdella maskin
rungon joustavasta rakenteesta johtuen

virtausnopeudella 50 I/min 0,5 cmH20 0,5 cmH20 0,4 cmH20
virtausnopeudella 100 I/min 1,7 cmH20 1,7 cmH20 1,5 cmH,0
Adni: limoitetut kahden arvon melupaastoarvot [S04871:1996 - ja 1S03744:2010 -
standardin mukaisesti. A-painotettu danentehotaso ja A-painotettu dénenpainetaso 1
metrin etdisyydelld (mittausepétarkkuus 3 dBA) ovat seuraavat

Aénentehotaso

(QuietAir-poistoilma-aukolla) 20 dBA 21 dBA 21 dBA
Ranenpainetaso

(QuietAir-poistoilma-aukolla) 14 dBA 14 dBA 14 dBA
Aanentehotaso

(monireikaiselld poistoilma- 24 dBA 25dBA 24 dBA
aukolla)

Ranenpainetaso

(monireikaiselld poistoilma- 17 dBA 18 dBA 17 dBA
aukolla)
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Ulkomitat - Kx Lx S

Maski tdysin koottuna ilman paaremmeja: 236 mm x 165 mm x 125 mm (+/- 10 % kaikista
mitoista)

Kayttoymparisto:

Kayttolampdtila: 5-40 °C

Kayttdympariston iimankosteus: 15-95 %:n suhteellinen ilmankosteus, ei kondensoituva
Sailytys- ja kuljetuslampdtila: -20°C - +60 °C

limankosteus séilytyksen ja kuljetuksen aikana: enintéddn 95 %:n suhteellinen
iimankosteus, ei kondensoituva

Kayttdika: Maskin kayttoika riippuu maskin kdytdn maarasta, kunnossapidosta ja
ympadristostd, jossa maskia kdytetdan tai sailytetddn. Maski ja sen osat koostuvat
moduuleista ja siksi on suositeltavaa, ettd kdyttdja huoltaa maskia ja tarkastaa sen
saanndllisesti sekd vaihtaa maskin tai sen osia tarvittaessa tai taméan kayttoohjeen
kohdassa 'Maskin puhdistaminen kotikdytdssa' olevien ohjeiden mukaisesti.

Sailytys

Varmista, ettd maski on téysin puhdas ja kuiva ennen kuin laitat sen séilytykseen
pidemméksi aikaa. Sailytd maskia kuivassa paikassa suojattuna suoralta auringonvalolta.
Havittaminen

Tama maski ja sen pakkaus eivat sisélld mitaan vaarallisia valmistusaineita, ja ne voidaan
hévittaa tavallisen talousjatteen tapaan.

Symbolit

Tuotteessa tai sen pakkauksessa voi esiintyd seuraavia symboleja.

@ Runko-osan koko - normaali @ Runko-osan koko - pieni e Maskityynyn koko -

pieni Maskityynyn koko - pieni leved o o I\/Iaskltyynyn koko keskikokoinen

@ Maskityynyn koko - leved o @ Maskityynyn koko - suuri "=~ /| aiteasetukset - Sierain

=" Nendnalusmaski "=~ Sleralnmaskl‘_r QuietAir-poistoilma-aukko
LATEX?

NOTMADE
WITH NATURAL

wesenLarex |1 UOtEtta ei ole valmistettu luonnonkumista (lateksista) Osa voidaan
kierrattaa. Kierrata osa.
Katso symbolien selitykset osoitteesta ResMed.com/symbols.



Kuluttajatakuu

ResMed ilmoittaa noudattavansa kaikkia Euroopan unionin alueella
myytavia tuotteita koskevia EU-direktiivin 1999/44/EY nojalla tunnustettuja
kuluttajasuojaa koskevia oikeuksia ja Euroopan unionin jdgsenmaiden
vastaavia kansallisia lakeja.
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FRANCAIS

Composants du masque

1 Coude 7 Ventilation & orifices multiples
2 Bague du coude 8 Orifice de ventilation
QuietAir™
3 Harnais 9 Ventilation du coude
Entourage rigide 10 Boutons latéraux
5 Bulle nasale AirTouch™ / 11 Gaine
AirFit™ N30i

6 Bulle avec coussins AirFit P30i
Remarques :

e e masque nasal AirTouch N30i utilise une bulle et une gaine
compléte en tissu.

e Le masque nasal AirFit N30i et le masque narinaire AirFit P30i utilisent
des bulles en silicone et des gaines courtes en tissu.

e Les bulles de ces masques sont interchangeables. Les gaines ne sont
pas amovibles.

e Certains de ces masques ne sont pas disponibles dans tous les pays.

Usage prévu

Les masques AirTouch N30i, AirFit N30i et AirFit P30i sont destinés aux
patients pesant plus de 30 kg, auxquels un traitement par PPC non-invasif
ou un traitement par pression positive a deux niveaux de pression a été
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prescrit. lls sont destinés a un usage multiple par un seul patient a
domicile ou un usage multiple par plusieurs patients en milieu médical.

AAVERTISSEMENT

e Le masque contient des orifices de ventilation qui permettent de
respirer normalement et d'évacuer ['air expiré et constituer ainsi
un dispositif de sécurité spécifique. Les orifices de ventilation ne
doivent pas étre obstrués pour ne pas nuire a 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.

e Le masque ne convient pas aux patients ayant besoin d'une
ventilation de support de vie ou dont la santé serait gravement
dégradée ou qui risqueraient de mourir en cas de perte ou de
dégradation du traitement.

e Le masque doit étre utilisé sous le contrdle 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.

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

e 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.

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 piéces et leur
fonctionnement ou laisser des vapeurs résiduelles nocives. Ne
pas nettoyer le masque au lave-linge ou au lave-vaisselle. Les
produits a base d’ozone ou de lumiere UV n’ont pas été validés
pour une utilisation avec le masque et peuvent entrainer une
décoloration du masque ou I'endommager.

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



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

Ce 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.

Prendre toutes les précautions applicables lors de I'adjonction
d’oxygéne.

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

L'oxygene est combustible. Veiller a ne pas fumer ni approcher de
flamme nue de I'appareil lors de I'utilisation d'oxygene.
L'oxygeéne ne doit étre utilisé que dans un endroit bien aéré.
Lorsque I'adjonction d’oxygéne est délivrée a un débit fixe, la
concentration de I'oxygéne 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.

Signalez tout incident grave en rapport avec ce dispositif a
ResMed et a I'autorité compétente de votre pays.

/\ ATTENTION

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 symptdmes apparaissent, consulter
un médecin ou un dentiste.
Lors de I'ajustement du masque, veiller a ne pas trop serrer le
harnais, au risque de provoquer |I'apparition de rougeurs et
d'irritations cutanées autour de la bulle du masque.
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.
Comme c’est le cas avec tous les masques, une réinhalation peut
se produire a une pression basse.
Ne pas repasser le harnais au risque d’endommager le matériau
avec lequel il est fabriqué, celui-ci étant sensible a la chaleur.
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Bénéfices cliniques
Les masques a fuite intentionnelle fournissent une interface efficace
entre I'appareil de traitement et le patient.

Populations de patients/pathologies prises en
charge

Bronchopneumopathies obstructives (p. ex. bronchopneumopathie
chronique 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).

Mise en place de votre masque

Retirez I'intégralité de I'emballage avant d'utiliser le masque. Des plis
peuvent apparaitre sur les composants du tissu et n'affectent pas les
performances ou la sécurité du 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 derriere 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 I'entourage rigide.

Options de réglage du masque

Assurez-vous que Coussins est sélectionné dans les options
de réglages du masque de votre appareil ResMed. Pour
obtenir la liste compléte des appareils compatibles avec ce
masque, veuillez consulter la liste de compatibilité
appareil/masque sur le site ResMed.com/downloads/masks.

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 cotés ou le dessus
de la bulle, ajustez le masque pour améliorer |'étanchéité.

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

4[]  Scannez ce QR code avec votre appareil mobile ou consultez
ResMed.com/downloads/masks pour obtenir des documents
utiles et des vidéos d'aide pour votre masque.

Trouver la bonne taille de bulle du masque

Si cela est possible, votre médecin ou votre spécialiste du sommeil
utilisera le gabarit pour vous aider a choisir la bonne taille de bulle en
fonction de la forme de votre nez. Veuillez noter que la taille adéquate
n'est pas toujours la méme en fonction des masques.

AirTouch N30i AirFit N30i AirFit P30i

Nez plus étroits M SouM Essayez chaque
taille pour un confort

Nez plus larges  SW ou L SW ou W et une étancheité
optimaux.
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Détermination de la taille de I'entourage rigide du masque

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



2. Retirez délicatement la bulle et faites glisser I'orifice de ventilation
vers |'extérieur.

3. Détachez les scratches de la sangle du harnais, puis retirez-la de
I'entourage rigide.

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

Remarque :

e | 'orifice de ventilation QuietAir ou a trous multiples peut étre retiré
pour inspection des orifices.

e Aprés avoir détaché le harnais, fermez les scratches pour éviter
d'endommager les gaines en tissu lors de la manipulation.

Nettoyage de votre masque a domicile

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. Le boulochage et I'effilochage des composants du
tissu sont possibles et n'affectent pas les performances du masque.

Nettoyez soigneusement les composants du masque comme suit.:

Apres chaque utilisation : bulle, orifice de ventilation QuietAir, orifice de
ventilation a trous multiples

Hebdomadaire : harnais, entourage rigide et coude

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

2. Lavez les composants & la main avec une brosse & poils doux et non
métalliques (par exemple, une brosse a dents a poils doux). Veillez en
particulier a bien nettoyer les orifices de ventilation. Veuillez nettoyer
la bulle du AirTouch N30i a la main uniguement et sans brosse a poils.

3. Rincez soigneusement les composants sous |'eau courante. Sila
gaine de |'entourage rigide est tordue, elle peut étre repositionnée
lorsqu'elle est mouillée.

4. Pressez les composants du tissu a l'aide d'une serviette propre pour
éliminer I'exces d'eau. Secouez I'orifice de ventilation QuietAir pour
éliminer I'exces d'eau.

5. Laissez les composants sécher a |'abri de la lumiére directe du soleil.

Si les composants du masque ne vous semblent pas propres, répétez les

étapes de nettoyage. Veillez a ce que les orifices de ventilation soient

propres et ne soient pas obstrués.
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Remontage de votre masque

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

2. Insérez chaque extrémité de la sangle du harnais dans I'entourage
rigide et repliez les scratches vers I'arriere. Assurez-vous que le logo
ResMed est orienté vers |'extérieur et est vertical.

3. Alignez I'onglet (a) de la bulle avec I'encoche (b) de I'orifice de
ventilation, puis tirez doucement la bulle par-dessus |'orifice de
ventilation.

4. 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.

Retraitement du masque entre les patients

Avant d'étre utilisés par un autre patient, ces masques doivent étre
retraités conformément aux instructions disponibles sur
ResMed.com/downloads/masks.



Caractéristiques techniques

Appareils compatibles

Pour obtenir Ia 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

s Pression  Débit

7]

[}

5 . (cmH0)  (L/min)

S 4 4 20

35 » 10 33

'EE 10 15 4

)

a ’ 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 20 49
Pression au masque (cmH20) 25 55

AirTouch N30i  AirFit N30i AirFit P30i

Options de réglage du

masque Narinaire Narinaire Narinaire

Pour les gammes AirSense™,

AirCurve™ or S9™

Pression de traitement 4325cmH.0 4325cmH.0 4325cmH.0
Résistance : chute de pression mesurée (nominale). L'entourage rigide étant flexible, la
résistance peut varier.

A50 I/min : 0,5 cmHz0 0,5 cmHz0 0.4 cmHz0
A 100 I/min : 1,7 cmHz0 1,7 cmH0 1,5 cmH0
Son : 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 20 dBA 21 dBA 21 dBA
(avec I'orifice de ventilation

QuietAir)

Niveau de pression acoustique

(avec I'orifice de ventilation 14 dBA 14 dBA 14 dBA
QuietAir)
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AirTouch N30i  AirFit N30i AirFit P30i

Niveau de puissance

acoustique 24 dBA 25 dBA 24 dBA
(avec I'orifice de ventilation a

trous multiples)

Niveau de pression acoustique

(avec l'orifice de ventilationa 17 dBA 18 dBA 17 dBA
trous multiples)

Dimensions brutes (L x | x H)

Masque entierement assemblé, sans le harnais : 236 mm x 165 mm x 125 mm (+/- 10 %
de précision pour toutes les dimensions)

Conditions ambiantes :

Température de fonctionnement : 5 °C a 40 °C

Humidité de fonctionnement : de 15 % a 95 % d'humidité relative, sans condensation
Température de stockage et de transport : de -20 °C a +60 °C

Humidité de stockage et de transport : jusqu'a 95 % d'humidité relative, 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 I'utilisateur
d'entretenir et d'inspecter régulierement le masque et de le remplacer ou de remplacer
tout composant le cas échéant ou conformément aux indications de la section « Nettoyage
de votre masque » de ce manuel.

Stockage

Veillez a ce que le masque soit complétement 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.

Symboles

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

@ Taille de I'entourage rigide : standard @ Taille de I'entourage rigide : petit

© 12l de 1a bulle - petit @@ Taile de la bule - petit large @ O Taillede a bl
moyen 0 Taille de Ia bulle large o O Taille de la bulle grande' "’ ~ Réglages de

|'appareil : coussins &) Masque ultra-compact nasal "= Masque narinaire “» Orifice
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LATEX?

NOT MADE
WITH NATURAL

de ventilation QuietAir mmseniarex Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel
Le composant est recyclable. Veuillez recycler.

Consultez le glossaire des symboles a I'adresse 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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DEUTSCH

Maskenkomponenten
1 Kniestlck 7 Ausatemdéffnung mit
mehreren Offnungen
2 Kniestlckring 8 QuietAir™-Ausatemd&ffnung
3 Kopfband 9 Kniestlick
4 Rahmen 10 Seitlich angebrachte Laschen
5 AirTouch™ / AirFit™ N30i- 11 Komforthulle

Maskenkissen

6 AirFit P30i-Maskenkissen

Hinweise:

e Die AirTouch N30i-Nasenmaske umfasst ein Kissen aus textilem
Material und eine Komforthulle aus Stoff.

e Die AirFit N30i-Maskenkissen und die AirFit P30i-Polsterkissen
umfassen Silikonkissen und kurze Komforthillen aus Stoff.

e Die Maskenkissen dieser Masken sind austauschbar. Die
Komforthillen sind nicht abnehmbar.

e Einige Masken sind nicht in allen Landern erhaltlich.

Verwendungszweck

Die AirTouch N30i-, AirFit N30i- und AirFit P30i-Masken sind fir Patienten
mit einem Gewicht von mehr als 30 kg vorgesehen, denen eine nicht-
invasive CPAP-Therapie oder eine BiLevel-Therapie mit positivem
Atemwegsdruck (PAP) verordnet wurde. Sie sind fir den wiederholten

Deutsch
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Gebrauch durch einen einzelnen Patienten zu Hause sowie durch
mehrere Patienten im Krankenhaus oder in der Schlafklinik geeignet.

/\ WARNUNG

Die Maske verfligt tber ein spezielles Sicherheitsmerkmal, die
Ausatemo6ffnungen, die eine normale Atmung erméglichen und
dafiir sorgen, dass der ausgeatmete Atem ausgestof3en werden
kann. Um die Sicherheit und Qualitat der Therapie zu
gewabhrleisten, dlrfen die Ausatemoffnungen nicht verdeckt oder
verstopft sein. Uberpriifen Sie regelméaRig die Ausateméffnungen,
um sicherzustellen, dass sie sauber, frei von Verstopfungen und
nicht beschadigt sind.

Die Maske ist nicht fir Patienten geeignet, die eine
lebenserhaltende Beatmung benétigen oder bei denen ein
Versagen oder ein Leistungsverlust der Therapie zu einer
ernsthaften Verschlechterung des Gesundheitszustands oder zum
Tod fihren wiirde.

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 fur Patienten geeignet, bei denen das Risiko der Aspiration
besteht.

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

Weist eines der Maskenteile sichtbare VerschleiRerscheinungen
auf wie Briiche oder Risse, muss es entsorgt und durch ein neues
ersetzt werden.

Befolgen Sie stets die Reinigungsanweisungen und verwenden
Sie ein mildes flissiges Reinigungsmittel. Einige
Reinigungsprodukte kdnnen die Maske oder ihre Bestandteile
beschadigen und die Funktion beeintrachtigen oder schéadliche
Restdampfe hinterlassen. Die Maske darf nicht im Geschirrspiler
oder der Waschmaschine gereinigt werden. Ozon- oder UV-Licht-
Produkte wurden nicht flir die Verwendung mit der Maske
validiert und kénnen zu Verfarbungen oder Schéaden fihren.

Es dirfen nur kompatible CPAP- oder BiLevel-Atemtherapiegerate
verwendet werden. Die technischen Daten der Maske werden flir
medizinisches Fachpersonal bereitgestellt, damit sie kompatible
Gerate ermitteln konnen. Die Verwendung mit inkompatiblen



Geraten kann sich auf die Leistung oder die Sicherheit der Maske
auswirken.

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

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

Bei zuséatzlicher Sauerstoffgabe miissen alle
VorsichtsmalRnahmen 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 Geréates
ansammelt, wo er eine Feuergefahr darstellen kénnte.

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

Wird eine konstante Menge an zusatzlichem 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.

Schwerwiegende Vorfdlle im Zusammenhang mit diesem Gerat
mussen ResMed und den zustédndigen Behorden in Ihrem Land
gemeldet werden.

/\ VORSICHT

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 Kopfbénder nicht zu fest an, da dies R6tungen 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.
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e Wie bei allen Masken besteht bei niedrigen Druckwerten das
Risiko der Riickatmung.

o Das Kopfband darf nicht gebligelt werden. Das
warmeempfindliche Material konnte dadurch beschadigt werden.

Hinweis fir blinde und sehbehinderte Anwender

Fir 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 Therapiegerat 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).

Verwendung der Maske

Die Maske kann mit allen Geraten mit positivem Atemwegsdruck (zum
Beispiel mit CPAP- und BiLevel-Geréten) verwendet werden, die einen
Schlauchanschluss gemaR ISO 5356-1 (22 mm) aufweisen.

Anlegen der Maske

Entfernen Sie vor dem Gebrauch der Maske sdmtliches
Verpackungsmaterial. Eine Knitterbildung an den textilen Komponenten
ist mdglich und hat keinerlei Einfluss auf die Leistung oder Sicherheit der
Maske.



1. Ziehen Sie den Maskenrahmen und das Kopfband Uber lhren Kopf, bis
das Kniestick 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
Nasenldcher an.

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

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

Maskeneinstelloptionen

Vergewissern Sie sich, dass in den Maskeneinstelloptionen
Ihres ResMed-Gerats die Option , Nasenpolster" ausgewahlt
ist. Eine vollstandige Liste der mit dieser Maske kompatiblen
Gerate finden Sie in der Kompatibilitatsliste Maske/Geréat
unter ResMed.com/downloads/masks.
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Maske anpassen

e Bei Verwendung der Maske fliet Luft aus den Ausatemdffnungen 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.

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

___E 4[]  Scannen Sie diesen QR-Code mit lhrem mobilen Gerat oder
L besuchen Sie ResMed.com/downloads/masks, um hilfreiche
=2 Dokumente und Support-Videos fir Ihre Maske zu abzurufen.

Auswahl des Maskenkissens

Sofern vorhanden, wird lhr Arzt oder Schlaftherapeut eine
Anpassungsschablone verwenden, um lhnen bei der Auswahl der
richtigen GroRRe des Maskenkissens auf der Grundlage Ihrer Nasenform
zu helfen. Bitte beachten Sie, dass die Grof3en der verschiedenen
Masken mdglicherweise nicht miteinander Ubereinstimmen.

AirTouch N30i AirFit N30i AirFit P30i

Schmalere M S oder M Prqbieren Sie jede

Nasen GroRe aus, um
optimalen Komfort

Breitere Nasen ~ SW oder L SW oder W und Dichtigkeit zu
erreichen.

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 Ihren Kopf nach vorne féllt oder zu nah an den
Augen sitzt, probieren Sie eine StandardrahmengréfRe aus.

Auseinanderbau der Maske vor der Reinigung

Falls die Maske an einem Gerét angeschlossen ist, trennen Sie den
Atemschlauch des Gerdtes vom Kniestuck.

1. Entfernen Sie das Maskenkissen vom Maskenrahmen.

2. Ziehen Sie das Maskenkissen vorsichtig ab und schieben Sie die
Atemoffnung heraus.

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

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

Hinweis:
e Die QuietAir-Ausatemoffnung bzw. Ausatemoffnung mit mehreren

Offnungen kann entfernt werden, um die Inspektion der Offnungen zu
ermoglichen.
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e SchlielRen Sie nach der Abnahme des Kopfbandes die Feststelllaschen
wieder, damit die Stoffhillen bei der weiteren Handhabung nicht
beschadigt werden.

Reinigung der Maske zu Hause

Weist eines der Maskenteile sichtbare Verschleilderscheinungen auf wie
Briiche oder Risse, muss es entsorgt und durch ein neues ersetzt
werden. Knétchenbildung und Ausfransen von Textilkomponenten
koénnen auftreten und beeintrachtigen die Leistung der Maske nicht.

Reinigen Sie die Maskenteile griindlich wie folgt:

Nach jeder Verwendung: Maskenkissen, QuietAir-Ausateméffnung,
Ausatemoffnung mit mehreren Offnungen

Wochentlich: Kopfband, Maskenrahmen und Kniestiick

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 von Hand mit einer weichen, nicht-
metallischen Bdrste (z. B. einer Zahnburste mit weichen Borsten).
Achten Sie dabei besonders auf die Ausatemoffnungen. Reinigen Sie
das AirTouch N30i-Maskenkissen nur von Hand und ohne Birste.

3. Spilen Sie die Komponenten griindlich unter flieRendem Wasser ab.
Wenn sich die Hille am Rahmen verdreht, kann sie in nassem
Zustand neu positioniert werden.

4. Dricken Sie die Textilkomponenten mit einem sauberen Handtuch
aus, um Uberschissiges Wasser zu entfernen. Schitteln Sie die
QuietAir-Ausatemdffnung vorsichtig, um Uberschissiges Wasser zu
entfernen.

5. Lassen Sie die Komponenten vor direktem Sonnenlicht geschitzt an
der Luft trocknen.

Sollten die Komponenten nicht sichtbar sauber sein, wiederholen Sie die

Reinigungsschritte. Stellen Sie sicher, dass die Ausatemd&ffnungen sauber

und frei von Blockaden sind.

Eine Desinfektion ist bei der Verwendung durch einen einzigen Patienten
in der hauslichen Umgebung in der Regel nicht erforderlich.



Zusammenbau der Maske

1. SchlieRen Sie das Kniestlck oben am Maskenrahmen an. Es muss mit
einem Klicken einrasten.

2. Fihren Sie beiden Enden des Kopfbandes in den Maskenrahmen ein
und falten Sie die Verschlisse nach hinten. Stellen Sie sicher, dass
das ResMed Logo nach auRen zeigt und mit der richtigen Seite nach
oben weist.

3. Richten Sie den Verschluss (a) des Maskenkissens an der Einkerbung
(b) auf der Ausatemoffnung aus und ziehen Sie das Maskenkissen
vorsichtig Uber die Ausatemd&ffnung.

4. Flhren Sie die Enden des Maskenrahmens in das Maskenkissen ein.
Die Pfeile auf Maskenkissen und -rahmen mussen miteinander
ausgerichtet sein.

Hinweis: Sollte sich der Kniestlckring l6sen, bringen Sie ihn wieder oben
am Maskenrahmen an.

Aufbereitung der Maske flir einen neuen Patienten

Bei Verwendung zwischen Patienten missen diese Masken gemaR den
auf ResMed.com/downloads/masks verfligbaren Anweisungen erneut
aufbereitet werden.
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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-
Geraten verwendet wird.

Druck-Flow-Kurve

6 Druck  Fluss

32 (cmH20)  (I/min)
0 4 20
20 | 10 33

10 15 41
0 20 49

4 6 8 10 12 14 16 1 20 22 24

8
Maskendruck (cm H20) 25 55
AirTouch N30i  AirFit N30i AirFit P30i

Flussrate an den
Ausatemdffnunge

Maskeneinstelloptionen

Fir AirSense™, AirCurve™ Nasenpolster Nasenpolster Nasenpolster
oder S9™ Serie

Therapiedruck 4his25cmH,0  4bis25cmH0 4 bis25cm H0
Widerstand: Gemessener Druckabfall (Sollwert). Der Widerstand kann aufgrund des
flexiblen Maskenrahmens variieren.

bei 50 I/min 0,5cm H0 0,5¢cm H0 0,4 cm H0

bei 100 |/min 1,7 cm Hz0 1,7 cm H20 1,5 cm Hz0
Gerduschpegel: Angegebener Zweizahl-Gerduschemissionswert nach DIN EN ISO
4871:1996 und DIN EN 1SO 3744:2010. Der A-gewichtige Schallleistungspegel und der A-
gewichtete Schalldruckpegel der Maske bei 1 m Entfernung mit einem Unsicherheitsfaktor
von 3 dBA sind aufgefiihrt.

Schallleistungspegel

(mit QuietAir-Ausatemdffnung) 20 dBA 21 dBA 21 dBA
Schalldruckpegel

(mit QuietAir-Ausatemdffnung) 14 dBA 14 dBA 14 dBA
Schallleistungspegel

(mit Ausatemdffnung mit 24 dBA 25 dBA 24 dBA

mehreren fonungen)
Schalldruckpegel
(mit Ausatemdffnung mit 17 dBA 18 dBA 17 dBA

mehreren (ffnungen)
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Umgebungsbedingungen:

Betriebstemperatur: 5 °C bis 40 °C

Betriebsluftfeuchtigkeit: 15 % bis 95 % relative Feuchtigkeit, ohne Kondensation
Aufbewahrungs- und Transporttemperaturen: -20 °C bis 60 °C

Aufbewahrungs- und Transportluftfeuchtigkeit: bis zu 95 % relative Feuchtigkeit, ohne
Kondensation

Lebensdauer: Wenn dieses Maskensystem bestimmungsgemaf verwendet und taglich
gereinigt und gepflegt wird, betragt die minimale Nutzungsdauer 90 Tage. Eine
weitergehende Nutzung ist von verschiedenen Faktoren abhéngig: Pflege,
Nutzungsintensitat und Umweltbedingungen. Der Benutzer kann die Komponenten bei
Bedarf gemal den Kriterien fiir die Sichtpriifung, wie im Kapitel ,Reinigung der Maske zu
Hause" dieser Gebrauchsanweisung beschrieben, austauschen.

Bruttogewicht

Gesamtgewicht des Maskensystems einschlieBlich Kopfband, ohne Verpackung.

AirTouch N30i Maskenrahmen — Small ~ Maskenrahmen —
Standard

Maskenkissen — Small Wide 87 g 889

Maskenkissen — Medium 884g 90g

Maskenkissen — Large 88¢ 90g

AirFit N30i Maskenrahmen — Small ~ Maskenrahmen —
Standard

Maskenkissen — Small 789 794g

Maskenkissen — Medium 804g 8149

Maskenkissen — Small Wide 79 g 80g

Breit 80g 819

AirFit P30i Maskenrahmen — Small ~ Maskenrahmen —
Standard

Maskenkissen — Small 80g 819

Maskenkissen — Medium 81g 8249

Maskenkissen — Large 81g 829

Totraum

Der Totraum ist das Leervolumen der Maske bis zum Kniesttick.

AirTouch N30i Maskenrahmen — Small ~ Maskenrahmen —
Standard

Maskenkissen — Small Wide 116 ml 123 ml

Maskenkissen — Medium 119 ml 126 ml

Maskenkissen — Large 123 ml 130 ml

AirFit N30i Maskenrahmen — Small ~ Maskenrahmen —
Standard

Maskenkissen — Small 114 ml 121 ml
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Maskenkissen — Medium
Maskenkissen — Small Wide
Maskenkissen — Wide
AirFit P30i

Maskenkissen — Small
Maskenkissen — Medium
Maskenkissen — Large
Abmessungen (L x B x H)

119ml
116 ml
123 ml
Maskenrahmen — Small

106 ml
107 ml
109 ml

Maske vollstandig zusammengebaut, ohne Kopfband.

AirTouch N30i
Maskenkissen — Small
Maskenkissen — Medium
Maskenkissen — Large
AirFit N30i
Maskenkissen — Small
Maskenkissen — Medium
Maskenkissen — Small Wide
Maskenkissen — Wide
AirFit P30i
Maskenkissen — Small
Maskenkissen — Medium

Maskenkissen — Large

Maskenrahmen — Small

213 mm x 168 mm x 124
mm

215 mm x 168 mm x 125
mm

214 mm x 170 mm x 124
mm
Maskenrahmen — Small

215 mm x 170 mm x 130
mm

217 mmx 170 mm x 134
mm

214 mm x 170 mm x 131
mm

216 mm x 170 mm x 137
mm
Maskenrahmen — Small

210 mm x 171 mm x 127
mm
210 mm x 173 mm x 127
mm
212xmm 172 mmx 129
mm

126 ml

123 ml

130 ml
Maskenrahmen —
Standard

113 ml

114 ml

117 ml

Maskenrahmen —
Standard

233 mm x 165 mm x 123
mm

236 mm x 165 mm x 125
mm

233 mm x 167 mm x 134
mm

Maskenrahmen —
Standard

230 mm x 172 mm x 131
mm

231 mmx 172 mm x 137
mm

228 mm x 170 mm x 132
mm

231 mmx 172 mm x 138
mm

Maskenrahmen —
Standard

226 mm x 172 mm x 125
mm

227 mm x 172 mm x 126
mm

228 mm x 172 mm x 125
mm



Maskenkomponente/Material

Komponente

Material

Maskenkissen

AirTouch N30i

Silikonelastomer, Nylon, Elastan, Polycarbonat
AirFit N30i

Silikonelastomer, Polycarbonat

AirFit P30i

Silikonelastomer, Polybutylenterephthalat

Rahmen

AirTouch N30i

Silikonelastomer, Polycarbonat, Nylon, Elastan, Polyurethan
AirFit N30i / AirFit P30i
Silikonelastomer, Polycarbonat, Nylon, Elastan

Kniestiick

QuietAir-
Ausatemoffnung
Ausatemdffnung mit
mehreren Offnungen
Kopfband

Polycarbonat, Polybutylenterephthalat, Nylon, Silikonelastomer
Polycarbonat, Polyesterfilz

Polycarbonat

Nylon, Elastan, Polyurethan

Bestellinformationen fiir Maskenkomponenten

Kniestiick

Kopfband

AirFit N30i / AirFit P30i-
Maskenrahmen —
einschlieBlich Kniestiick
AirTouch N30i-
Maskenrahmen —
einschlieBlich Kniestiick
AirTouch N30i-
Maskenkissen

63842
63814
63840 (Standard), 63841 (Small)

62328 (Standard), 62329 (Small)

Mit QuietAir-
Ausatemoffnung
62330 (Small Wide)
62331 (Medium)
62332 (Large)

Mit Ausatemdffnung mit
mehreren Offnungen
62336 (Small Wide)

62337 (Medium)

62338 (Large)
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AirFit N30i-
Maskenkissen

AirFit N30i-
Maskenkissen
AirTouch N30i -
Komplettes System

AirFit N30i — Komplettes
System

AirFit P30i — Komplettes
System

Mit QuietAir-
Ausatemoffnung
63873 (Small Wide)
63870 (Medium)
63874 (Wide)
63869 (Small)

Mit Ausatemdffnung mit
mehreren (ffnungen
63886 (Small Wide)
63885 (Medium)

63887 (Wide)

63884 (Small)

63861 (Small), 63862 (Medium), 63863 (Large)

Mit QuietAir-
Ausatemoffnung

62339 (Small
Wide/Standard)

62340 (Medium/Standard)
62341 (Large/Standard)
62342 (Small Wide/Small)
62343 (Medium/Small)
62344 (Large/Small)

Mit QuietAir-
Ausatemoffnung

63817 (Small/Small)
63818 (Small Wide/Small)
63819 (Medium/Standard)
63820 (Wide/Standard)

Mit Ausatemdffnung mit
mehreren Offnungen
62345 (Small
Wide/Standard)

62346 (Medium/Standard)
62347 (Large/Standard)
62348 (Small Wide/Small)
62349 (Medium/Small)
62350 (Large/Small)

Mit Ausatemdffnung mit
mehreren (ffnungen
63880 (Small/Small)
63881 (Small Wide/Small)
63882 (Medium/Standard)

63865 (Standard), 63866 (Small)

Nicht alle Produktcodes sind in jedem Land/jeder Region verfligbar.

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 kdnnen mit dem normalen
Haushaltsabfall entsorgt werden.



Symbole

Auf Ihrem Produkt oder der Verpackung kénnen folgende Symbole angezeigt werden:

@ MaskenrahmengroRe — Standard @ MaskenrahmengréRe — Small
MaskenkissengréRe — Small askenkissengrée — Small Wide

o @ Maskenkissengrifte — Medium @ MaskenkissengroRe — Wide

o o Maskenkissengrti[&g —Large @/ Gerateeinstellungen — Polster

= Nasenfliigelmaske = ' Nasenpolstermaske ‘_‘r QuietAir-Ausateméffnung
LATEX?

'WITH NATURAL

weseurex Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt Die Komponente ist recycelbar.

Bitte recyclen Sie diese.
Siehe Symbolverzeichnis unter ResMed.com/symbols.
Gewadhrleistung

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

Deutsch
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ITALIANO

Componenti della maschera

1 Gomito 7 Dispositivo di esalazione con
forellini

2 Anello del gomito 8 Dispositivo di esalazione
QuietAir™

3 Reggimaschera 9 Fori di esalazione del gomito

4 Telaio 10 Pulsanti laterali

5 Cuscinetto nasale AirTouch™ 11 Guaina
/ AirFit™ N30i

6 Cuscinetto della maschera
AirFit P30i

Note:

e |a maschera nasale AirTouch N30i utilizza un cuscinetto in tessuto e
una guaina intera in tessuto.

e e maschere nasali AirFit N30i e i cuscinetti AirFit P30i utilizzano
cuscinetti in silicone e guaine corte in tessuto.

e | cuscinetti per queste maschere sono intercambiabili. Le guaine non
sono rimovibili.

e Non tutte le maschere sono disponibili in tutti i Paesi.

Uso previsto

Le maschere AirTouch N30i, AirFit N30i e AirFit P30i sono destinate a
pazienti di peso superiore a 30 kg, ai quali sia stata prescritta una terapia

Italiano
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non invasiva con CPAP o terapia con pressione positiva delle vie aeree a
due livelli (PAP). Sono di tipo monopaziente nell'uso a domicilio e
multipaziente in contesto ospedaliero.

/\ AVVERTENZA

La maschera contiene un dispositivo di sicurezza specifico, i fori di
esalazione, per consentire la normale respirazione e lo
smaltimento dell'aria esalata. L'occlusione dei dispositivi di
esalazione deve essere evitata per non compromettere la
sicurezza e la qualita della terapia. Esaminare periodicamente i
fori di esalazione per accertarsi che siano puliti, liberi da
ostruzioni e integri.

La maschera non e adatta a pazienti che necessitano di
ventilazione per il supporto vitale o che rischierebbero una grave
compromissione della salute o la morte in caso di mancata o
ridotta efficacia della terapia.

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 & 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.

In caso di deterioramento visibile di un componente della
maschera (ad esempio incrinature, screpolature, strappi, ecc.),
esso va gettato e sostituito.

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. | prodotti a base di ozono
o luce UV non sono stati approvati per I'uso con la maschera e
potrebbero causare scolorimento o danni.

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



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

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

Seguire ogni precauzione nell’uso dell’ossigeno supplementare.
E necessario chiudere I'ossigeno quando I'apparecchio CPAP o
bilevel non & in funzione. In caso contrario I'ossigeno non
utilizzato potrebbe accumularsi all’interno dell’apparecchio e
comportare un rischio d'incendio.

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

A un flusso 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.

Eventuali incidenti gravi che si verificano in relazione a questo
dispositivo devono essere segnalati a ResMed e all’autorita
competente del proprio paese.

/\ ATTENZIONE

L'utilizzo di una maschera puo causare dolore a denti, gengive o
mascella, o aggravare problemi odontoiatrici preesistenti. Se si
riscontrano sintomi, rivolgersi al proprio medico o dentista.
Nell'assemblare la maschera, non stringere eccessivamente il
copricapo in quanto cio potrebbe causare arrossamenti della pelle
o piaghe intorno al cuscinetto della maschera.

La maschera va utilizzata solo quando I'apparecchio & acceso.
Una volta indossata la maschera, assicurarsi che I'apparecchio
eroghi aria per ridurre il rischio di inalazione dell'aria esalata.
Come per tutte le maschere, alle basse pressioni puo verificarsi la
respirazione dell'aria gia esalata.

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

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).

Istruzioni su come indossare la maschera

Rimuovere tutti gli imballaggi prima di utilizzare la maschera. Potrebbero
formarsi grinze sui componenti in tessuto che non influiscono sulle
prestazioni o sulla sicurezza della maschera.

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

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

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



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

Opzioni di impostazione della maschera

Assicurarsi che nelle opzioni di impostazione della maschera
del proprio apparecchio ResMed sia selezionato Cuscinetti.
Per I'elenco completo degli apparecchi compatibili con questa
maschera, vedere la tabella di compatibilita sul sito
www.resmed.com/downloads/masks.

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.
4[] Per documenti utili e video di supporto per la maschera
scansionare questo codice QR con il dispositivo mobile o
visitare il sito ResMed.com/downloads/masks.

Selezione della misura di cuscinetto piu adatta

Se disponibile, il medico o il terapista del sonno utilizzera il modello di
adattamento per aiutare a selezionare il cuscinetto della misura giusta in
base alla forma del naso. Si tenga presente che le misure possono variare
tra una maschera e l'altra.

AirTouch N30i AirFit N30i AirFit P30i

Nasi piu stretti M SoM Provare tutte le
taglie per trovare il

Nasi piti larghi ~ SW o L SWoW comfort e la tenuta
ottimali.
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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 é collegata all'apparecchio, scollegare il circuito
respiratorio dell'apparecchio dal gomito della maschera.

1. Staccare il cuscinetto dal telaio.
2. Staccare delicatamente il cuscinetto e far scivolare fuori il dispositivo
di esalazione.



3. Allentare le alette di fissaggio sulla cinghia del reggimaschera e
separare il reggimaschera dal telaio.
4. Premere i pulsanti laterali sul gomito e staccare il gomito dal telaio.

Nota:

o |l dispositivo di esalazione QuietAir o con forellini pud essere rimosso
per consentire |'ispezione dei fori di esalazione.

e Dopo aver staccato il reggimaschera, chiudere le alette di fissaggio per
evitare di danneggiare le guaine in tessuto durante la manipolazione.

Pulizia della maschera a domicilio

In caso di deterioramento visibile di un componente della maschera (ad
esempio incrinature, screpolature, strappi, ecc.), sso va gettato e
sostituito. E possibile che si verifichino fenomeni di pilling e
sfilacciamento dei componenti in tessuto, che non influiscono sulle
prestazioni della maschera.

Pulire accuratamente i componenti della maschera come segue:

Dopo ciascun uso: Cuscinetto, dispositivo di esalazione QuietAir,
dispositivo di esalazione con forellini

Operazioni settimanali: 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
['immersione.

2. Lavare i componenti a mano con una spazzola a setole morbide e non
metalliche (ad es., uno spazzolino da denti a setole morbide). Prestare
particolare attenzione ai fori di esalazione. Per il cuscinetto AirTouch
N30i, lavare solo a mano senza spazzola.

3. Sciacquare con cura i componenti sotto acqua corrente. Se la guaina
sul telaio si attorciglia, pud essere riposizionata quando & bagnata.

4. Strizzare i componenti in tessuto con un asciugamano pulito per
rimuovere l'acqua in eccesso. Agitare il dispositivo di esalazione
QuietAir per rimuovere I'eventuale acqua in eccesso.

5. Lasciar 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. Assicurarsi che i fori di esalazione siano
puliti e liberi.

Italiano 7



Riassemblaggio della maschera

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

2. Inserire ogni estremita della cinghia del reggimaschera nel telaio e
piegare all'indietro le alette di fissaggio. Assicurarsi che il logo
ResMed sia rivolto verso I'esterno e sia in posizione verticale.

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

4. 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.

Ricondizionamento della maschera tra un paziente
e l'altro
Nell'uso tra un paziente e I'altro, queste maschere vanno ricondizionate

attenendosi alle istruzioni disponibili sul sito
ResMed.com/downloads/masks.



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.

Curva di pressione-flusso
0 Pressione  Flusso

S (cmH0)  (i/min)
o
2N 4 20
3 ® 2 I 10 33
w w
@ 19 15 4
=}
° 20 49
4 6 2 10 12 14 16 18 20 22 24
Pressione alla maschera (cm H20) 25 55
AirTouch N30i  AirFit N30i AirFit P30i

Opzioni di impostazione
della maschera Cuscinetti Cuscinetti Cuscinetti
Per le serie AirSense™,
AirCurve™ g S9™
Pressione terapeutica Trade Trade Trade
25 cm Hz0 25 cm Hz0 25 cm Hz0
Resistenza: Calo di pressione misurato (nominale). La resistenza puo variare in funzione
del design flessibile del telaio della maschera

a 50 I/min 0,5cm H0 0,5cm H0 0,4 cm H0

a 100 I/min 1,7 cm Hz0 1,7 cm H.0 1,5 cm H.0
Suono: valori a doppia cifra di emissioni acustiche dichiarate secondo le norme
1S04871:1996 e 1S03744:2010. | 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 acustica

(con dispositivo di esalazione 20 dBA 21 dBA 21 dBA
QuietAir)

Livello di pressione acustica

(con dispositivo di esalazione 14 dBA 14 dBA 14 dBA
QuietAir)
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AirTouch N30i  AirFit N30i AirFit P30i
Livello di potenza acustica

(con dispositivo di esalazione 24 dBA 25 dBA 24 dBA
con forellini)

Livello di pressione acustica

(con dispositivo di esalazione 17 dBA 18 dBA 17 dBA
con forellini)

Dimensioni lorde - AxLx P

Maschera completamente assemblata, escluso il reggimaschera: 236 mm x 165 mm x 125
mm (+/- 10% su tutte le misure)

Condizioni ambientali:

Temperatura d'esercizio: da 5 °C a 40 °C

Umidita d'esercizio: dal 15% al 95% di umidita relativa, non condensante

Temperatura di conservazione e trasporto: Tra -20 e +60°C

Umidita di conservazione e trasporto: fino al 95% di umidita relativa non condensante
Durata di vita: 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 la maschera e i relativi componenti sono di natura modulare, &
consigliato all'utente di eseguire la manutenzione e I'ispezione su base regolare, e di
sostituire la maschera o qualsiasi componente se viene ritenuto necessario o in base alle
istruzioni nella sezione 'Pulizia della maschera' di questa guida.

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.

Simboli

| seguenti simboli possono apparire sul prodotto o sulla confezione:

@ Misura telaio - Standard @ Misura telaio- Small e Misura cuscinetto - Small
®@ Misura cuscinetto - Small Wide 00 Misura cuscinetto - Medium 0 Misura
cuscinetto - Wide o O Misura cuscinetto - Large C_;; Impostazioni dell'apparecchio -
Cuscinetti &) Cuscinetto concavo &) Maschera con cuscinetti nasali ©#» Dispositivo di
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LATEX?

WITH NATURAL

esalazione QuietAir wsseiarex NON realizzato con lattice di gomma naturale
Il componente & riciclabile. Si prega di riciclare.

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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NORSK

Maskens komponenter

1 Kneledd 7 Ventileringsapning med flere
hull
2 Kneleddring 8 QuietAir™-ventil
3 Hodestropper 9 Kneleddsventil
4 Ramme 10  Sideknapper
5 AirTouch™ / AirFit™ N30i 11 Hylse
nesepute
6 AirFit P30i-pute
Merknader:

e AirTouch N30i nesemaske bruker en stoffpute og en stoffhylse.

e AirFit N30i nese- og AirFit P30i putemasker bruker silikonputer og
korte stoffhylser.

e Putene til disse maskene kan skiftes ut. Hylsene er ikke avtakbare.
e |kke alle masker er tilgjengelige i alle regioner.

Tiltenkt bruk

AirTouch N30i, AirFit N30i og AirFit P30i er beregnet for pasienter som
veier over 30 kg, som har fatt foreskrevet ikke-invasiv CPAP eller bilevel
positiv luftveistrykk-behandling (PAP). De er beregnet for gjenbruk pa
samme pasient i hiemmemiljg og gjenbruk pa flere pasienter i sykehus-
/institusjonsmiljg.

Norsk
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/\ ADVARSEL

Masken inneholder en spesifikk sikkerhetsfunksjon, ventilene, for
a gjgre det mulig a puste normalt og blase ut ekspirerte &ndedrag.
Tilstopping av ventilen ma forhindres for a unnga a fa en negativ
innvirkning pa behandlingens sikkerhet og kvalitet. Inspiser
ventilene regelmessig for a forsikre deg om at de holdes rene, fri
for blokkering og ikke er skadet.

Masken er ikke egnet til bruk pa pasienter som krever
livsopprettholdende ventilasjon eller der redusert maskeytelse
eller behandlingskvalitet vil fgre til alvorlig forverring av
helsetilstanden eller dgd.

Masken ma 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.

Rengjgr masken jevnlig for & opprettholde maskens kvalitet og
unnga bakterievekst som kan skade helsen din.

Hvis en del av masken er synlig forringet (har sprekker,
krakelering, revner osv.), skal delen avhendes og skiftes ut.

Fglg alltid rengjgringsinstruksjonene, og bruk kun et mildt,
flytende vaskemiddel. Noen rengjgringsprodukter kan skade
masken, delene og funksjonen, eller avgi dunster som er
skadelige. Ikke bruk oppvaskmaskin eller vaskemaskin til
rengjgre masken. Ozon- eller UV-lysapparater er ikke godkjent for
bruk med masken og kan fgre til misfarging eller skade.

Bruk kun kompatible CPAP- eller bilevel-enheter. 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
bivirkning, og radfgr deg med lege eller sgvnterapeut.

Masken er ikke beregnet a bli brukt samtidig med
forstgvermedisin som er i luftbanen til masken/slangen.

Fglg alle forholdsregler ved bruk av tilleggsoksygen.
Oksygentilfgrselen ma slas av nar CPAP- eller bilevel-apparatet
ikke er i bruk, slik at ubrukt oksygen ikke akkumuleres i apparatet
og utgj@r en brannfare.

Oksygen stgtter forbrenning. Oksygen skal ikke brukes under
rgyking eller i neerheten av apen ild. Oksygentilfgrselen skal bare
brukes i godt ventilerte rom.



o Med en fast flowhastighet for tilfgrt oksygen vil den innandede
oksygenkonsentrasjonen variere, avhengig av trykkinnstillingene,
pasientens andedrettsmgnster, valg av maske, plassering og
lekkasjegrad. Dette gjelder for de fleste modeller av CPAP- eller
bilevel-apparater.

e Hvis det skulle oppsta alvorlige hendelser i forbindelse med
utstyret, skal disse rapporteres til ResMed og aktuell ansvarlig
myndighet i landet ditt.

/\ FORSIKTIG

e Bruk av masken kan fgre til sarhet i tenner, gommer eller kjeve,
eller kan forverre et eksisterende tannhelseproblem. Hvis det
oppstar symptomer, bgr du ta kontakt med lege eller tannlege.

e Nar masken tilpasses, ma du ikke stramme hodestroppene for
mye, da det kan fgre til rgd hud eller sar rundt maskeputen.

o Masken skal ikke brukes med mindre apparatet er slatt pa. Nar
masken er tilpasset, méa du sjekke at enheten blaser ut luft, for a
redusere risikoen for & puste inn igjen luft som er pustet ut.

e Som med alle masker kan det oppsta noe gjeninnanding av
utpustet luft ved lave trykk.

e Hodestroppene ma ikke strykes, da materialet er varmesensitivt
og vil bli skadet.

Kliniske fordeler

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

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).

Tilpasse masken

Fjern all emballasje for du begynner & bruke masken. Rynker pa
stoffkomponenter kan inntreffe og pavirker ikke ytelsen eller sikkerheten
til masken.
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. Trekk rammen og hodestroppene over hodet til kneleddet er plassert

overst og hodestroppene bak hodet.

Plasser puten under nesen.

Nar det gjelder AirFit P30i-masken, plasserer du putene inn i
neseborene dine.

. Stram eller lgsne pa hodestroppen til puten sitter behagelig under

nesten.
Klem pa sideknappene pa kneleddet, og lesne det fra rammen. Koble
luftslangen fra enheten til kneleddet, og fest det til rammen pé nytt.

Maskens innstillingsalternativer

Serg for at Puter er valgt i maskeinnstillingsalternativene for
din ResMed-enhet. Du finner en komplett liste over
kompatible enheter for denne masken under
Kompatibilitetsliste for maske/enhet pa
www.resmed.com/downloads/masks.

Justere masken

Nar du bruker masken, strammer luft ut av ventilasjonsépningene i
puten og kneleddet. Hvis det lekker luft fra siden eller toppen av
puten, justeres masken for & gjere forseglingen tettere.

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



__‘E .,E Skann denne QR-koden med mobilenheten din, eller besgk
ResMed.com/downloads/masks for nyttige dokumenter og
=2 stettevideoer for masken din.

Dimensjonere maskeputen

Hvis tilgjengelig vil legen eller sgvnterapeuten din bruke tilpasningsmalen
til & hjelpe med & velge pute av riktig starrelse basert pa neseform. Merk
at sterrelsene pa de ulike maskene ikke nadvendigvis er de samme.

AirTouch N30i AirFit N30i AirFit P30i

Smalere neser M SellerM Prov hver storrelse
for optimal komfort

Bredere neser SW eller L SW eller W og forsegling.

Tilpassing av stgrrelsen pa maskerammen

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

Demontere masken for rengjgring

Hvis masken er koblet til en enhet, kobler du apparatets luftslange fra
kneleddet.
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Trekk puten bort fra rammen.

Trekk puten forsiktig bort, og skyv ut ventilen.

Losne festeklaffene pa hodestroppen og trekk den fra rammen.
Klem pa sideknappene pa kneleddet, og lgsne det fra rammen.

Merk:

o QuietAir-ventilen eller ventilen med flere hull kan fjernes, slik at
ventilasjonshullene kan inspiseres.

e Etter & ha lesnet hodestroppene, lukk festeklaffene for & forhindre at
de skader stoffhylsene under handtering.

PON=

Rengjgring av masken hjemme

Hvis en del av masken er synlig forringet (har sprekker, krakelering,
revner osv.), skal delen avhendes og skiftes ut. Nupping og oppflising av
stoffkomponenter kan inntreffe og pavirker ikke ytelsen til masken.

Rengjer maskekomponentene grundig som felger:
Alltid etter bruk: Pute, QuietAir-ventil, ventil med flere hull
Ukentlig: Hodestropper, 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. Handvask komponentene med en myk, ikke-metallisk berste (f.eks.
tannbgrste med myk bust). Veer spesielt oppmerksom pa ventilene.
For AirTouch N30i-puten, handvask kun uten berste.

3. Skyll komponentene godt under rennende vann. Hvis hylsen pa
rammen blir vridd, kan den endre posisjon nar den blir vat.

4. Klem stoffkomponentene med en ren handduk for & fjerne overfladig
vann. Rist QuietAir-ventilen for a fierne overfledig vann.

5. La komponentene luftterke, men unnga direkte sollys.



Hvis maskekomponentene ikke er synlig rene, gjentas
rengjeringsprosedyren. Sarg for at ventilene er rene og klare.

Sette masken sammen igjen

—

. Koble kneleddet til gverst pa rammen til det klikker pa plass.

2. Sett hver ende av hodestroppen inn i rammen, og brett festeklaffene
bakover. Serg for at ResMed-logoen vender utover og er stadende.

3. Innrett tappen (a) pa puten med hakket (b) i ventilen og forsiktig dra
puten over ventilen.

4. 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 p& rammen.

Gjenbruk av masken til andre pasienter

Ved bruk mellom pasienter m& maskene behandles pa nytt i henhold til
anvisningene som er tilgjengelige pd ResMed.com/downloads/masks.

Tekniske spesifikasjoner

Kompatible enheter

Du finner en komplett liste over kompatible enheter for denne masken under

Kompatibilitetsliste for maske/enhet pa www.resmed.com/downloads/masks. SmartStop
Norsk
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fungerer kanskje ikke effektivt nar du bruker denne masken med bestemt CPAP- eller bi-

level-utstyr.

Trykk-flow-kurve
60

s w0 Lufttrykk  Flow
B E . (cmHz0) ~ (I/min)
< E
2= 4 20
g = 0 10 33
sew 15 #
= 0 20 49
4 6 B8 10 12 14 16 18 20 22 24
Masketrykk (cmH20) 25 55
AirTouch N30i  AirFit N30i AirFit P30i

Maskens
innstillingsalternativer Puter Puter Puter

For AirSense™, AirCurve™

eller S9™-serien

Behandlingstrykk 4 til 25 cmH20 4 1il 25 cmH,0 4 til 25 cmH,0
Motstand: trykkfall malt (nominell). Motstand kan variere avhengig av den fleksible
designen til maskerammen

ved 50 I/min 0,5 cmHz0 0,5 cmH20 0,4 cmH20

ved 100 I/min 1,7 cmH20 1,7 cmHz0 1,5 cmH20

Lyd: Erkleerte dobbeltsifrede stayutslippsverdier i henhold til 1ISO4871:1996 og
1S03744:2010. Maskens A-vektede lydeffektniva og A-vektede lydtrykknivé ved en avstand
pa 1 m, med en uvisshet pa 3 dBA, vises

Lydeffektniva

(med QuietAir-ventil) 20 dBA 21 dBA 21 dBA
Lydtrykkniva

(med QuietAir-ventil) 14 dBA 14 dBA 14 dBA
Lydeffektniva

(med ventil med flere hull) 24 dBA 25dBA 24 dBA
Lydtrykkniva

(med ventil med flere hull) 17 dBA 18 dBA 17 dBA

Bruttodimensjoner—Lx B x H

Maske helt montert, unntatt hodestropper: 236 mm x 165 mm x 125 mm (+/- 10 % pa alle
malinger)

Miljgbetingelser:

Driftstemperatur: 5 °C til 40 °C

Luftfuktighet under bruk: 15 % til 95 % relativ luftfuktighet, ikke-kondenserende
Temperatur under oppbevaring og transport: -20 °C til +60 °C
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Luftfuktighet under oppbevaring og transport: opp til 95 % relativ luftfuktighet, ikke-
kondenserende

Levetid: Levetiden til maskesystemet avhenger av hyppighet av bruk, vedlikehold og
miljgforholdene der masken brukes og oppbevares. Ettersom dette maskesystemet og dets
komponenter er moduleere, anbefales det at brukeren vedlikeholder og inspiserer det
jevnlig og at maskesystemet eller dets komponenter skiftes ndr det anses ngdvendig eller i
samsvar med instruksjonene i avsnittet «Rengjgring av masken hjemme» i denne
veiledningen.

Oppbevaring

Pase at masken er grundig rengjort og tarr fer du oppbevarer den i et lengre tidsrom.

Oppbevar masken pé et tert sted uten direkte sollys.

Avhending

Denne masken og emballasjen inneholder ingen farlige stoffer og kan kasseres sammen

med vanlig husholdningsavfall.

Symboler

Felgende symboler kan vises pé produktet eller emballasjen.

@ Rammestarrelse — standard @ Rammestarrelse — small 9 Putestarrelse — small
Putestgrrelse — small wide o O Putestarrelse - medlum @ Putestgrrelse — wide

o O Putestarrelse - IargeG 2/ Enhetsmnstllllnger — puter &) Nesestattemaske
LATEX?

= NOT

b Neseputemaske (, QuietAir-ventil asemuex [kke laget med naturlig gummilateks
Kompanenten kan resirkuleres. Vennligst resirkuler.

Se symboloversikt pd ResMed.com/symbols.

Forbrukergaranti

ResMed vedkjenner seg alle kunderettigheter som er gitt under EU-
direktiv 1999/44/EU og de respektive nasjonale lovene innenfor EU nar
det gjelder produkter som selges innenfor EU.
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POLSKI

Elementy maski

1 Kolanko 7 Odpowietrznik wielootworowy
2 Pierscien kolanka 8 Odpowietrznik QuietAir™

3 Czes$¢ nagtowna 9 Otwoér wentylacyjny kolanka

4 Ramka 10  Przyciski boczne

5 Uszczelka nosowa 11 Rekaw

AirTouch™ / AirFit™ N30i
6  AirFit P30i — uszczelka
nosowa z wkfadkami
Uwagi:
e Maska nosowa AirTouch N30i posiada uszczelke z tkaniny i rekaw w
catosci wykonany z tkaniny.
e Maska nosowa AirFit N30i i maska z wkfadkami AirFit P30i posiadaja
silikonowe uszczelki i krétkie rekawy z tkaniny.
e Uszczelki do tych masek sa wymienne. Rekawdw nie mozna
zdejmowac.
o Nie wszystkie rodzaje masek sa dostepne w kazdym regionie.

Przeznaczenie

Maski AirTouch N30i, AirFit N30i i AirFit P30i sa przeznaczone dla
pacjentéw wazacych ponad 30 kg, ktérym zalecono nieinwazyjna terapie

dodatnim ci$nieniem w drogach oddechowych, taka jak terapia statym
Polski
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cisnieniem dodatnim w drogach oddechowych (CPAP) lub terapia
dwupoziomowa. Sa przeznaczone do wielokrotnego stosowania u
jednego pacjenta w srodowisku domowym oraz do wielokrotnego
stosowania u wielu pacjentéw w szpitalu/zaktadzie opieki zdrowotnej.

/A\OSTRZEZENIE

e Maska jest wyposazona w specjalne zabezpieczenie, jakim sa
otwory wentylacyjne, ktére umozliwiaja normalne oddychanie i
odprowadzaja wydychane powietrze. Nie nalezy dopuszcza¢ do
zatkania otworéw wentylacyjnych, poniewaz moze to mie¢
niekorzystny wplyw na bezpieczenstwo i jakos¢ terapii. Otwory
wentylacyjne nalezy regularnie sprawdzac, aby dba¢ o ich
czystos$é i droznosé, a takze sprawdzac je pod katem uszkodzen.

e Maska nie jest przeznaczona dla pacjentow, ktérzy wymagaja
wentylacji w celu podtrzymywania funkcji zyciowych lub u ktérych
dosztoby do powaznego pogorszenia stanu zdrowia lub $mierci w
wyniku pogorszenia jakosci terapii lub jej przerwania.

e W przypadku pacjentéw, ktérzy nie sa w stanie samodzielnie zdja¢
maski, maska moze by¢ uzytkowana wytacznie pod nadzorem
odpowiednio wykwalifikowanej osoby. Maska moze nie by¢
odpowiednia dla pacjentéw majacych tendencje do
zachtystywania sie.

o Maske i jej elementy nalezy regularnie czysci¢, aby utrzymac jej
wysoka jakosé i zapobiec namnazaniu sie mikroorganizmow
szkodliwych dla zdrowia.

e W przypadku stwierdzenia widocznych objawoéw zuzycia (takich
jak pekniecia, rozdarcia itp.) uszkodzony element nalezy wyrzucic i
wymieni¢ na nowy.

o Nalezy zawsze przestrzegac instrukcji czyszczenia i uzywac
wytacznie tagodnego, ptynnego detergentu. Niektére srodki
czyszczace moga spowodowac uszkodzenie maski, jej czesci lub
przyczynié sie do pogorszenia ich dziatania albo moga
pozostawiaé szkodliwe opary. Nie czysci¢ maski w zmywarce ani
w pralce. Produkty zawierajace ozon lub emitujace swiatto UV nie



zostaty zatwierdzone do uzytku z maska i moga powodowac
odbarwienia lub uszkodzenia.

Uzywa¢ wytacznie zgodnych urzadzen CPAP lub leczenia
dwupoziomowego. Dane techniczne maski sa udostepniane
pracownikom stuzby zdrowia w celu okreslenia zgodnych
urzadzen. Uzycie maski w potaczeniu z niezgodnymi urzadzeniami
moze obnizy¢ wydajnos¢ lub bezpieczenstwo stosowania maski.
W przypadku wystapienia JAKICHKOLWIEK niepozadanych reakcji
nalezy zaprzesta¢ uzywania maski i skontaktowac sie ze swoim
lekarzem lub specjalista w zakresie terapii snu.

Maska nie jest przeznaczona do stosowania jednoczesnie z lekami
z nebulizatora, ktore znajduja sie w $ciezce powietrza maski/rurki.
Jesli uzywany jest tlen dodatkowy, nalezy stosowacé wszelkie
$rodki ostroznosci.

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

Tlen podtrzymuje palenie. 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
urzadzen do leczenia dwupoziomowego.

Wszelkie powazne incydenty wystepujace w zwiazku z tym
wyrobem powinny by¢ zgtaszane firmie ResMed i wtasciwym
organom w kraju uzytkownika.
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/A\PRZESTROGA

Stosowanie maski moze spowodowac bol zebdw, dzigset lub
zuchwy, badz pogorszy¢ istniejace schorzenia stomatologiczne.
Jesli wystagpia objawy, nalezy zasiegnaé porady lekarza lub
dentysty.

Podczas dopasowywania maski nie nalezy zbyt mocno zaciska¢
czesci nagtownej, gdyz moze to spowodowac zaczerwienienie lub
owrzodzenie skory dookota uszczelki maski.

Nie nalezy uzywaé maski, jesli urzadzenie nie zostato wtaczone. Po
dopasowaniu maski nalezy upewni¢ sie, ze urzadzenie podaje
powietrze, aby zminimalizowa¢ ryzyko ponownego wdychania
wydychanego powietrza.

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

Nie prasowacé czesci nagtownej — materiat, z ktérego jest
wykonana, nie jest odporny na wysokie temperatury i ulegnie
uszkodzeniu.

Korzysci kliniczne

Korzys$¢ kliniczna ze stosowania masek z wylotami wydychanego
powietrza polega na pos$redniczeniu miedzy urzadzeniem terapeutycznym
a pacjentem w skutecznej realizacji terapii.

Docelowa populacja pacjentéw/stany chorobowe

Obturacyjne choroby ptuc (np. przewlekta obturacyjna choroba ptuc),
restrykcyjne choroby ptuc (np. choroby miazszu ptuc, choroby $cian klatki
piersiowej, choroby nerwowo-mieéniowe), choroby wptywajace na
os$rodkowa regulacje oddychania, obturacyjny bezdech senny (OSA —
obstructive sleep apnoea) i zespdt hipowentylacji otytych (OHS — obesity
hypoventilation syndrome).



Zaktadanie maski

Przed uzyciem maski usuna¢ cate opakowanie. Elementy z tkaniny moga
sie pomarszczy¢, ale nie ma to wptywu na dziatanie ani bezpieczenstwo
maski.

1. Naciagna¢ ramke i cze$¢ nagtowna przez gtowe, tak aby kolanko
znajdowato sie na czubku gfowy, a cze$¢ nagtowna za gtowa.

2. Umieséci¢ uszczelke pod nosem.
W przypadku maski AirFit P30i wiozyé wktadki do nozdrzy.

3. Dociagna¢ lub poluzowaé czesé nagtowna, tak aby uszczelka byta
dobrze dopasowana pod nosem.

4. Scisnaé przyciski boczne na kolanku i odtaczyé je od ramki. Podtaczyé
rure przewodzaca powietrze z urzadzenia do kolanka, a nastepnie
ponownie przytaczy¢ je do ramki.

Opcje ustawien maski

Upewni¢ sig, ze w ustawieniach maski na urzadzeniu ResMed
wybrano opcje Wktadki. Petny wykaz urzadzen zgodnych z
maska znajduje sie na liscie zgodno$ci masek i urzadzen na
stronie ResMed.com/downloads/masks.
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Regulowanie maski

e Podczas uzywania maski powietrze bedzie przeptywac przez otwory
wentylacyjne w uszczelce i kolanku. Jesli powietrze wycieka z boku
lub od gory uszczelki, nalezy wyregulowa¢ dopasowanie maski, aby
poprawi¢ jej szczelnosé.

e Gorna czes$¢ ramki mozna przesuwac na przéd lub tyt glowy, az
noszenie maski bedzie wygodne.

,_EI = Prosze zeskanowac ten kod QR za pomoca urzadzenia

Ei mobilnego lub odwiedzi¢ strone

ResMed.com/downloads/masks, aby uzyska¢ przydatne
dokumenty i filmy wideo dotyczace maski.

Dobieranie rozmiaru uszczelki maski

Jesliistnieje taka mozliwos$¢, lekarz lub specjalista w dziedzinie terapii snu
uzyje szablonu stuzacego do doboru maski, aby poméc w wyborze
wiasdciwego rozmiaru uszczelki w zalezno$ci od ksztattu nosa. Nalezy
zwréci¢ uwage, ze typoszeregi rozmiaréw réznych typéw masek nie
zawsze sg takie same.

AirTouch N30i AirFit N30i AirFit P30i

Wezsze nosy M Slub M Wyprobuj kazdy
rozmiar, aby uzyskaé

Szersze nosy SW lub L SW lub W optymalny komfort i
szczelnose.

Dobieranie rozmiaru ramki maski

Jesli ramka maski przesuwa sig za gtowe lub znajduje sie zbyt blisko uszu,
nalezy wyprébowac ramke o matym rozmiarze. Jesli ramka maski
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przesuwa sie do przodu lub znajduje sie zbyt blisko oczu, nalezy
wyprébowaé ramke o standardowym rozmiarze.

Demontaz maski w celu czyszczenia

Jesli maska jest podtaczona do urzadzenia, odtaczy¢ rure przewodzaca
powietrze od kolanka maski.

1. Odpia¢ uszczelke od ramki.

2. Delikatnie odciagna¢ uszczelke i wysuna¢ odpowietrznik.

3. Odklei¢ skrzydetka mocujace od paska czesci nagtownej i odpia¢ go od
ramki.

4. Scisna¢ przyciski boczne na kolanku i odtaczy¢ je od ramki.

Uwaga:

e Odpowietrznik QuietAir lub odpowietrznik wielootworowy mozna
wyjaé w celu skontrolowania otworéw wentylacyjnych.

e Po zdjeciu czesci nagtownej nalezy zapia¢ skrzydetka mocujace, aby
zapobiec uszkodzeniu rekawow z tkaniny.
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Czyszczenie maski w domu

W przypadku stwierdzenia widocznych objawédw zuzycia (takich jak
pekniecia, rozdarcia itp.) uszkodzony element nalezy wyrzuci¢ i wymieni¢
na nowy. Moze wystapi¢ mechacenie i strzgpienie sie elementéw
tkaniny, ale nie ma to wptywu na dziatanie maski.

Doktadnie oczysci¢ elementy maski w nastepujacy sposoéb:

Po kazdym uzyciu: uszczelka, odpowietrznik QuietAir, odpowietrznik
wielootworowy

Co tydzien: cze$¢ nagtowna, ramka i kolanko

1. Namacza¢ elementy w cieptej wodzie z tagodnym, ptynnym
detergentem. Upewni¢ sie, ze w roztworze, w ktérym sa namaczane
elementy, nie ma pecherzykéw powietrza.

2. Umy¢ recznie elementy, uzywajac migkkiej szczoteczki z
niemetalowym witosiem (np. szczoteczki do zebdw z miekkim
wilosiem). Zwréci¢ szczegdling uwage na otwory wentylacyjne.
Uszczelke AirTouch N30i nalezy my¢ wytacznie recznie, bez uzycia
szczoteczki z wiosiem.

3. Dokfadnie optukaé elementy pod biezaca woda. Jezeli rekaw na ramce
ulegnie skreceniu, mozna go wyprostowac, gdy bedzie mokry.

4. Scisnaé elementy z tkaniny czystym recznikiem, aby usunaé nadmiar
wody. Wytrzasna¢ pozostato$ci wody z odpowietrznika QuietAir.

5. Pozostawi¢ elementy do wyschnigcia na powietrzu w migjscu
nienarazonym na bezpoérednie dziatanie promieni stonecznych.

Jesli na elementach maski widoczne sg zabrudzenia, powtérzy¢ kroki

czyszczenia. Upewnic sie, ze otwory wentylacyjne sa czyste i drozne.



Ponowny montaz maski

1. Podtaczyé kolanko do gérnej czesci ramki az do ustyszenia klikniecia.

2. Wsuna¢ koricéwki paska czesci nagtownej do ramki i ztozy¢ skrzydetka
mocujace w celu zapiecia. Upewni¢ sie, ze logo ResMed jest
skierowane na zewnatrz i ustawione pionowo.

3. Nalezy ustawic¢ wystep (a) uszczelki naprzeciwko wyciecia (b) w
odpowietrzniku, a nastepnie delikatnie naciagna¢ uszczelke na
odpowietrznik.

4. Wsuna¢ korice ramki do uszczelki, upewniajac sie, ze strzatki na
uszczelce i ramce sa skierowane w tym samym kierunku.

Uwaga: Jesli pierécien kolanka odtaczy sie, nalezy ponownie podtaczy¢
go do gornej czesci ramki.

Przygotowanie maski do uzycia przez kolejnego
pacjenta

Zanim nastepny pacjent uzyje maski, nalezy ja koniecznie poddaé
regeneracji zgodnie z instrukcjami dostepnymi na stronie
ResMed.com/downloads/masks.
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Dane techniczne

Urzadzenia kompatybilne

Petny wykaz urzadzer zgodnych z maska znajduje sig¢ na liscie zgodnosci masek i urzadzen
na stronie ResMed.com/downloads/masks. Funkcja SmartStop moze nie dziata¢
skutecznie, gdy ta maska uzywana bedzie z niekt6rymi urzadzeniami CPAP lub urzadzeniami
do leczenia dwupoziomowego.

Krzywa zaleznosci ci$nienia i przeptywu
* Cisnienie  Przeptyw
(cm Hz0)  (I/min)

g
g g 4 2
=2 » 10 33
8w 15 41
o
! 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 20 49
Cisnienie wewnatrz maski (cm H20) 25 55
AirTouch N30i  AirFit N30i AirFit P30i
Opcje ustawien maski
W przypadku modeli Whktadki Whktadki Whktadki
AirSense™, AirCurve™ lub
SgTM
Cisnienie terapeutyczne od 4 do od 4 do od 4 do
25 cm Hz0 25 cm Hz0 25 cm Hz0

Opor: Mierzony spadek ci$nienia (warto$¢ nominalna). Opér moze sig réznic ze wzgledu na
elastyczna konstrukcje ramki maski.

przy 50 |/min 0,5cm Hz0 0,5cm Hz0 0,4 cm Hz0
przy 100 I/min 1,7 cm H.0 1,7 cm H20 1,5 cm H20
Poziom gtosnosci: Deklarowane pary wartosci emisji hatasu sg zgodne z norma
1S04871:1996 i 1S03744:2010. Przedstawiono poziom mocy akustycznej (wazony wg
krzywej A) oraz poziom ci$nienia akustycznego (wazony wg krzywej A) w odlegtosci 1
metra przy niepewnosci wynoszacej 3 dBA

Poziom mocy akustycznej

(z odpowietrznikiem QuietAir) 20 dBA 21 dBA 21 dBA
Poziom ci$nienia akustycznego

(z odpowietrznikiem QuietAir) 14 dBA 14 dBA 14 dBA
Poziom mocy akustycznej

(z odpowietrznikiem 24 dBA 25 dBA 24 dBA

wielootworowym)
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AirTouch N30i  AirFit N30i AirFit P30i

Poziom ci$nienia akustycznego
(z odpowietrznikiem 17 dBA 18 dBA 17 dBA
wielootworowym)

Wymiary brutto — Wys. x Szer. x Gt.

Maska w petni zmontowana, bez czesci nagtownej: 236 mm x 165 mm x 125 mm (+/- 10%
dla wszystkich wymiaréw)

Warunki otoczenia:

Temperatura robocza: +5°C do +40°C

Wilgotno$¢ robocza: 15% do 95% wilgotnosci wzglednej, bez kondensacii

Temperatura przechowywania i transportu: —20°C do +60°C

Wilgotno$¢ podczas przechowywania i transportu: do 95% wilgotno$ci wzglednej, bez
kondensacji

Przewidywany okres eksploatacji: Przewidywany okres eksploatacji systemu maski
zalezy od intensywnosci uzytkowania, konserwacji i warunkéw otoczenia, w jakich maska
jest uzywana lub przechowywana. Poniewaz opisywany system maski i jego czg$ci
sktadowe maja charakter modulamy, zaleca sig, aby uzytkownik regularnie je konserwowat
i kontrolowat, a takze wymieniat system maski lub jego czesci sktadowe, jesli bedzie to za
konieczne lub zgodnie z instrukcjami z sekcji Czyszczenie maski niniejszego podrecznika.

Przechowywanie
Jesli maska bedzie przechowywana przez pewien czas, nalezy upewnic sig, ze jest czysta i
sucha. Przechowywa¢ maske w suchym miejscu, nienarazonym na bezposrednie dziatanie
promieni sfonecznych.
Utylizacja
Ta maska i jej opakowanie nie zawieraja zadnych substancji niebezpiecznych i mozna je
wyrzucié razem ze zwyktymi odpadami komunalnymi.
Symbole
Na produkcie lub opakowaniu moga sig znajdowac nastgpujace symbole.

Rozmiar maski — standardowa Rozmiar maski — mata Rozmiar uszczelki —
mata Rozmiar uszczelki — mata, szeroka o @ Rozmiar uszczelki — $rednia

(i

0 Rozmiar uszczelki — szeroka o © Rozmiar uszczelki — duza "= Ustawienia

urzadzenia — Whkfadki "=+ Maska podnosowa =+ Maska z wktadkami nosowymi
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LATEX?
NOT MADE

‘_- Odpowietrznik QuietAir Wesmume Wyprodukowano bez uzycia lateksu kauczuku
naturalnego Element nadaje sig do recyklingu. Prosimy poddaé recyklingowi.
Patrz stownik symboli na stronie ResMed.com/symbols.

Gwarancja dla uzytkownika

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






PORTUGUES

Componentes da mascara

1 Cotovelo 7 Respiradouro multifuros
2 Anel do cotovelo 8 Respiradouro QuietAir™
3 Arnés 9 Respiradouro do cotovelo
4 Armacéao 10 Botoes laterais
5 Almofada nasal AirTouch™ / 11 Manga

AirFit™ N30i
6 Almofada AirFit P30i
Notas:

e A madscara nasal AirTouch N30i usa uma almofada de tecido e uma
manga integral em tecido.

e A mascara nasal AirFit N30i e a méascara de almofadas AirFit P30i
usam almofadas de silicone e mangas de tecido curtas.

e As almofadas para estas mascaras sdo intermutaveis. As mangas nao
s&o amoviveis.

e Algumas méscaras ndo se encontram disponiveis em certas regioes.

Utilizacao Pretendida

As mascaras AirTouch N30i, AirFit N30i e AirFit P30i destinam-se a
pacientes com peso superior a 30 kg, aos quais tenha sido prescrita
terapia CPAP néo invasiva ou de pressdo positiva nas vias aéreas (PAP)
de dois niveis. Destinam-se a serem utilizadas repetidamente por um
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Unico paciente em casa ou repetidamente por vérios pacientes num
ambiente hospitalar/institucional.

A\ AVISO

A mascara contém um elemento de seguranga especifico, os
respiradouros, para permitir respiracado normal e respiragao
exalada. E necessario prevenir a obstrugao dos respiradouros
para evitar efeitos adversos ao nivel da seguranca e da qualidade
da terapia. Inspecione regularmente os respiradouros para se
assegurar de que estao limpos, sem obstru¢oes e sem danos.

A mascara nao é adequada para pacientes que necessitem de
ventilagcdo de suporte de vida ou que possam sofrer uma
deterioracao do estado de saude ou até morte com a perda ou
degradacao da terapia.

A mascara deve ser utilizada sob supervisdo qualificada em
pacientes que nao consigam remové-la sem ajuda. A méascara
poderd nao ser adequada para pacientes propensos a aspiragao.
Limpe regularmente a mascara para manter a qualidade da
mesma e prevenir a proliferacao de germes, que podem afetar
negativamente a sua saude.

Se for observada a deterioracdo de qualquer um dos
componentes da mascara (quebrado, rachado, roto, etc.), o
componente devera ser descartado e substituido.

Siga sempre as instrucoes de limpeza e utilize apenas um
detergente liquido suave. Alguns produtos de limpeza podem
danificar a mascara, as respetivas pecas e o seu funcionamento
ou deixar vapores residuais nocivos. Nao lave a mascara na
maquina de lavar louga ou maquina de lavar roupa. Os produtos
de ozono ou de luz UV nao foram validados para utilizagao com a
mascara e podem provocar descoloragdo ou danos.

Utilize apenas dispositivos de terapia CPAP ou de dois niveis de
pressao compativeis. As especificagoes técnicas da mascara sao
fornecidas para os profissionais de saude determinarem quais os
dispositivos compativeis. A utilizagdo com dispositivos
incompativeis pode afetar o desempenho ou seguranca da
mascara.

Interrompa a utilizagdo da mascara se sofrer QUALQUER reacéo
adversa e consulte o seu médico ou terapeuta do sono.



e A méscara nao se destina a ser usada em simultadneo com
medicamentos de nebulizacdo que se encontrem na trajetdria do
ar da mascara/tubo.

e Tome todas as precaugdes ao utilizar oxigénio suplementar.

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

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

¢ Aquando da existéncia de um caudal fixo do fluxo de oxigénio
suplementar, a concentracao de oxigénio inalado pode variar
consoante os parametros de pressao, o padrao respiratorio do
paciente, a mascara, o ponto de aplicacao e a taxa de fuga. Este
aviso aplica-se a maioria dos tipos de dispositivos de CPAP e de
dois niveis de pressao.

e Para quaisquer incidentes graves que ocorram em relacao a este
dispositivo, estes devem ser comunicados a ResMed e a
autoridade competente no seu pais.

/\ PRECAUCAO

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

e Quando colocar a mascara, nao aperte demasiado o arnés, pois
isso pode originar vermelhidao na pele ou feridas em torno da
almofada da mascara.

e A mascara s6 devera ser utilizada quando o dispositivo estiver
ligado. Apos a colocacao da maéscara, verifique se o dispositivo
fornece ar para reduzir o risco de reinalagao de ar exalado.

e Tal como com todas as mascaras, podera ocorrer uma certa
reinalacao de ar exalado a baixas pressoes.

e Nao passe o arnés a ferro, porque o material é sensivel ao calor e
ficara danificado.

Beneficios clinicos

O beneficio clinico das méscaras ventiladas é o fornecimento de terapia
eficaz ao paciente a partir de um dispositivo de terapia.
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Populacgao de pacientes alvo/condigoes médicas

Doencas pulmonares obstrutivas (ex.: Doenca Pulmonar Obstrutiva
Cronica), doengas pulmonares restritivas (ex.: doengas do parénguima
pulmonar, doencas da parede torécica, doencas neuromusculares),
doencas de regulacao respiratoria central, apneia obstrutiva do sono
(AOS) e sindrome de hipoventilacdo na obesidade (SHO).

Colocacao da mascara

Remova a totalidade da embalagem antes de utilizar a mascara. Podem
ocorrer pregas nos componentes de tecido que ndo afetam o
desempenho nem a seguranca da méscara.

1. Passe a armacao e o arnés sobre a cabeca até o cotovelo ficar
posicionado em cima e o arnés ficar atrds da sua cabeca.

2. Coloque a almofada por baixo do nariz.
Para a méscara AirFit P30i, alinhe as almofadas com as suas narinas.

3. Aperte ou desaperte o arnés até a almofada assentar
confortavelmente por baixo do nariz.

4. Aperte os botdes laterais no cotovelo e separe da armacéo. Ligue a
tubagem de ar do seu dispositivo ao cotovelo e, depois, volte a
prender & armacao.



Opcoes de configuracao da mascara

Certifique-se de que esté selecionada a opcao Almofadas nas
opcoes de configuracdo da méascara do seu dispositivo
ResMed. Para obter uma lista completa de dispositivos
compativeis com esta méascara, consulte a Lista de
Compatibilidades entre Méascaras/Dispositivos em
ResMed.com/downloads/masks.

Ajuste da mascara

e Ao usar a méscara, o ar iré fluir pelos respiradouros na almofada e no
cotovelo. Se ocorrer fuga de ar na parte lateral ou superior da
almofada, ajuste a médscara para melhorar a vedagao.

e Pode posicionar o topo da armacéao para a frente ou para trés sobre a
cabeca até a mascara ficar confortavel.
4[] Leia este codigo QR com o seu dispositivo mével ou visite

ResMed.com/downloads/masks para obter documentos Uteis e
videos de apoio para a sua mascara.

Dimensionamento da almofada da mascara

Se disponivel, o seu médico ou terapeuta do sono usaréd o modelo de

ajuste para ajudar na selegdo do tamanho de almofada adequado com
base no formato do nariz. Tenha em atencdo que os tamanhos podem
variar de méscara para mascara.

AirTouch N30i AirFit N30i AirFit P30i

Narizes mais M SouM Experimente cada
estreitos tamanho para obter
Narizes mais avedagédo e o
largos SWoul SWouWw conforto ideais.
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Dimensionamento da armacao da mascara

Se a armacéo da méscara ficar retrocedida sobre a cabeca ou se ficar
muito perto das orelhas, experimente um tamanho de armacgao mais
pequeno. Se a armacgdo da mascara ficar sobre a frente da cabeca ou se
ficar muito perto dos olhos, experimente um tamanho de armacéo
padrao.

Desmontagem da mascara para limpeza

Se a mascara estiver ligada a um dispositivo, desligue a tubagem de ar do
dispositivo do cotovelo da méscara.

1. Retire a almofada da armacao.
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2. Retire cuidadosamente a almofada e deslize o respiradouro para fora.

3. Desaperte as abas de fixacao da correia do arnés e puxe-a para fora da
armacao.

4. Aperte os botdes laterais no cotovelo e separe da armacéo.

Nota:

e Os respiradouros QuietAir ou multifuros podem ser removidos para
permitir a inspegéo dos orificios do respiradouro.

e Depois de desprender o arnés, feche as abas de fixagcdo para evitar
gue danifigue as mangas de tecido durante 0 manuseamento.

Limpeza da méscara em casa

Se for observada a deterioracdo de qualquer um dos componentes da
méscara (quebrado, rachado, roto, etc.), o componente deveréa ser
descartado e substituido. Pode verificar-se borboto e desgaste nos
componentes de tecido que ndo afetam o desempenho da méscara.

Limpe cuidadosamente os componentes da méscara conforme se segue:

Apos cada utilizagao: Almofada, respiradouro QuietAir, respiradouro
multifuros

Semanalmente: Arnés, armacéo e cotovelo

1. Mergulhe os componentes em dgua morna com um detergente
liguido suave. Verifique que nao existem bolhas de ar enquanto os
componentes estiverem imersos.

2. Lave os componentes a mdo com uma escova de cerdas macias ndo
metalica (por ex., escova de dentes de cerdas macias). Preste atencao
especial aos orificios do respiradouro. No caso da almofada AirTouch
N30i, lave apenas a méo sem usar a escova de cerdas.

3. Enxague bem os componentes em agua corrente. Se a manga da
armacéo ficar torcida, pode reposiciona-la enquanto estd molhada.

4. Esprema os componentes de tecido com uma toalha limpa para
remover o excesso de dgua. Agite o respiradouro QuietAir para
remover o eventual excesso de agua.

5. Deixe os componentes secar ao ar, afastados da luz solar direta.

Se 0s componentes da mascara nao ficarem visivelmente limpos, repita
0s passos de limpeza. Assegure-se de que os respiradouros estdo limpos
e desobstruidos.
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Voltar a montar a mascara

1. Prenda o cotovelo no topo da armacéo até ouvir um estalido.

2. Insira cada uma das pontas da correia do arnés na armacéo e dobre as
abas de fixacdo para tras. Certifiqgue-se de que o logétipo da ResMed
se encontra virado para fora e na vertical.

3. Alinhe a orelha (a) da almofada com a ranhura (b) do respiradouro, e
depois puxe suavemente a almofada por cima do respiradouro.

4. Insira as extremidades da armacgao na almofada, certificando-se de
que as setas da almofada e da armacéo ficam alinhadas.

Nota: Se o anel do cotovelo se soltar, volte a inseri-lo na parte superior da
armagcao.

Reprocessamento da mascara entre pacientes

Quando utilizar com vérios pacientes, estas méscaras devem ser
reprocessadas de acordo com as instrucdes disponiveis em
ResMed.com/downloads/masks.



Especificagoes técnicas
Dispositivos compativeis

Para obter uma lista completa de dispositivos compativeis com esta méscara, consulte a
Lista de Compatibilidades entre Mascaras/Dispositivos em
ResMed.com/downloads/masks. O SmartStop podera ndo funcionar eficientemente
quando esta mascara € utilizada com determinados dispositivos CPAP ou de dois niveis de
pressao.

Curva deﬁgresséo/ﬂuxo

Pressdo  Fluxo
50

8% 0 (cmHz0) ~ (I/min)
S8 w 4 20
] ‘5'_ 20 10 33
S 2 w 15 4
T 20 49

4 6 B8 10 12 14 16 18 20 22 24

Presséo da mascara (cmH20) 25 55
AirTouch N30i  AirFit N30i AirFit P30i

Opcdes de configuragao da

méscara Almofadas Almofadas Almofadas

Para as séries AirSense™,

AirCurve™ ou S9™

Pressdo da terapia 4325 cmH20 43 25cmH20 43 25cmH20
Resisténcia: medigdo da queda de pressao (nominal). A resisténcia pode variar devido ao
design flexivel da armag@o da mascara

a 50 I/min 0,5 cmH20 0,5 cmH20 0,4 cmH20

a 100 I/min 1,7 cmH20 1,7 cmH20 1,5 cmH20

Som: valores declarados de emissdo sonora expressos por dois nimeros em conformidade
com a IS04871:1996 e a IS03744:2010. S&o indicados o nivel de poténcia actstica com
ponderagdo da escala A e o nivel de pressdo acdstica com ponderagdo da escala A, a uma
distancia de 1 m, com incerteza de 3 dBA

Nivel de poténcia acustica

(com respiradouro QuietAir) 20 dBA 21 dBA 21 dBA
Nivel de pressdo acUstica
(com respiradouro QuietAir) 14 dBA 14 dBA 14 dBA
Nivel de poténcia acistica
(com respiradouro multifuros) 24 dBA 25 dBA 24 dBA
Nivel de pressdo acUstica
(com respiradouro multifuros) 17 dBA 18 dBA 17 dBA
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Dimensdes gerais- CxLx P

Mascara totalmente montada, excluindo o arnés: 236 mm x 165 mm x 125 mm (+/- 10%
em todas as medidas)

Condicdes ambientais:

Temperatura de funcionamento: 5 °C a 40 °C

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

Humidade de armazenamento e transporte: até 95% de humidade relativa, sem
condensagao

Vida (til: a vida atil do sistema de méscara depende da intensidade de uso, da
manutencdo e das condigdes ambientais em que a mascara é utilizada ou armazenada.
Como este sistema de mascara e 0s seus componentes tém natureza modular, é
recomendavel que o utilizador os conserve e examine regularmente e substitua o sistema
da méscara ou qualquer componente em caso de necessidade ou de acordo com as
instrugdes da seccdo "Limpeza da mascara em casa" deste manual.

Armazenamento

Assegure-se de que a mascara esta bem limpa e seca antes de a guardar por um longo
perfodo de tempo. Guarde a mascara num local seco, ao abrigo da luz solar direta.
Eliminacao

Esta mascara e a embalagem ndo contém qualquer substancia perigosa e podem ser
descartadas juntamente com o lixo doméstico.

Simbolos

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

Tamanho da armagéo - padréo Tamanho da armag&o- pequena 9 Tamanho da
almofada - pequena ®@ Tamanho da almofada - pequena larga 00 Tamanho da
almofada - média @ Tamanho da almofada - larga 00 Tamanho da almofada - grande
(l_“/ Parametros do dispositivo - Almofadas &) Méscara nasal ultracompacta
= Mascara de almofadas nasais (v Respiradouro QuietAir
LATEX?

NOT MADE
meesniarex N0 é fabricado com latex de borracha natural 0 componente & reciclavel.

Recicle por favor.
Consulte o glossério de simbolos em ResMed.com/symbols.



Garantia do consumidor

A ResMed reconhece todos os direitos do consumidor consagrados na
Diretiva 1999/44/CE da UE e na respetiva legislacdo nacional dentro da
UE para produtos comercializados na Unido Europeia.
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ESPANOL

Piezas de la mascarilla

1 Codo 7 Pieza de ventilacion de varios
orificios
2 Aro del codo 8 Orificio de ventilacion
QuietAir™
3 Arnés 9 Orificio de ventilacion del
codo
Armazén 10 Botones laterales
5 Almohadilla nasal AirTouch™/ 11  Funda
AirFit™ N30i
6 Almohadilla AirFit P30i
Notas:

e La mascarilla nasal AirTouch N30i incluye una almohadilla y una funda
totalmente de tela.

e La mascarilla nasal AirFit N30i y la mascarilla de almohadillas AirFit
P30i incluyen almohadillas de silicona y fundas cortas de tela.

e Las almohadillas de estas mascarillas son intercambiables. Las fundas
son fijas.

e No todas las mascarillas estan disponibles en todas las regiones.

Indicaciones de uso

Las mascarillas AirTouch N30i, AirFit N30i y AirFit P30i estan indicadas
para pacientes con un peso por encima de los 30 kg a los que se les haya
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prescrito CPAP no invasiva o tratamiento binivel de presion positiva en las
vias respiratorias (PAP). Las mascarillas estds indicadas para que un unico
paciente las reutilice en su domicilio, o bien para que diversos pacientes
las reutilicen en hospitales o instituciones.

/\ ADVERTENCIA

La mascarilla cuenta con una caracteristica de seguridad
especifica, los orificios de ventilacién, para que la respiraciony la
salida del aire exhalado sean normales. No deben obstruirse los
orificios de ventilacion, ya que afectaria negativamente a la
seguridad y calidad del tratamiento. Revise regularmente los
orificios de ventilacidon para asegurarse de que estan limpios y
que no tienen obstrucciones ni danos.

La mascarilla no es apta para aquellos pacientes que necesiten
ventilacion de soporte vital o que experimentarian un grave
deterioro de la salud o la muerte en caso de pérdida o
degradacién del tratamiento.

La mascarilla debe utilizarse bajo la supervision de personas
cualificadas, en el caso de los pacientes que no puedan quitarse la
mascarilla por si mismos. Es posible que la mascarilla no sea
apropiada para los usuarios que tengan tendencia a atragantarse.
Limpie con regularidad la mascarilla para que no pierda calidad y
para impedir el crecimiento de gérmenes que puedan perjudicar a
su salud.

Si hay deterioro visible (como grietas, rajaduras, roturas, etc.) en
algun componente de la mascarilla, este debe desecharse y
sustituirse por uno nuevo.

Siga en todo momento las instrucciones de limpieza y utilice un
detergente liquido suave. Algunos productos de limpieza pueden
danar la mascarilla y sus componentes, afectar a su
funcionamiento o dejar vapores residuales nocivos. No lave la
mascarilla en el lavavajillas ni en la lavadora. Los productos de
ozono o luz ultravioleta no se han validado para usarse con la
mascarilla y pueden provocar decoloracion o danos.

Use solo dispositivos compatibles de tratamiento CPAP o binivel.
Se indican las especificaciones técnicas de la mascarilla para que
los profesionales sanitarios puedan determinar cuéles son los
dispositivos compatibles. Si se utiliza con dispositivos
incompatibles, el funcionamiento y la seguridad de la mascarilla
pueden verse afectados.



Suspenda el uso de la mascarilla y consulte a su médico o
terapeuta del sueno si experimenta CUALQUIER reaccion adversa.
La mascarilla no ha sido concebida para usarse simultaneamente
con medicaciones para nebulizador que estén en el trayecto del
aire de la mascarilla o el tubo.

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 concentracion 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 dispositivos CPAP o binivel.

En caso de que se produzcan incidentes graves relacionados con
este dispositivo, debe comunicarselo a ResMed y a la autoridad
competente de su pais.

/\ PRECAUCION

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

Al ponerse la mascarilla, no apriete demasiado el arnés, pues
puede provocar rojeces y heridas alrededor de la almohadilla.

La mascarilla no debe usarse si el dispositivo no esta encendido.
Una vez puesta la mascarilla, asegurese de que el dispositivo esté
emitiendo aire para reducir el riesgo de inspirar el aire exhalado.
Como ocurre con todas las mascarillas, a bajas presiones, puede
darse cierto grado de reinspiracion.

No planche el arnés, ya que esta compuesto de un material
sensible al calor y puede daharse.
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Beneficios clinicos

El beneficio clinico de las mascarillas con ventilacién es que suministran
un tratamiento efectivo desde el dispositivo de tratamiento al paciente.

Poblacién de pacientes/condiciones médicas para
los que esta indicada

Enfermedades pulmonares obstructivas (p. ej. la enfermedad pulmonar
obstructiva crénica), enfermedades pulmonares restrictivas (p. €j. las
enfermedades de la parénguima pulmonar, enfermedades de la pared
toracica o enfermedades neuromusculares), trastornos del centro de
control de la respiracion, apnea obstructiva del suefio (AOS) y sindrome
de hipoventilacion por obesidad (SHO).

Ajustarse la mascarilla

Retire todos los materiales de embalaje antes de usar la mascarilla.
Pueden aparecer arrugas en los componentes de tela, aunque no afectan
al rendimiento ni a la seguridad de la mascarilla.

1. Tire del armazén y el arnés y paselos por encima de la cabeza hasta
que el codo quede arriba y el arnés quede detras de la cabeza.

2. Cologue la almohadilla debajo de la nariz.
En el caso de la mascarilla AirFit P30i, alinee las almohadillas con las
narinas.



3. Apriete o afloje el arnés hasta que la almohadilla se pose
coémodamente debajo de la nariz.

4. Apriete los botones laterales del codo y séquelo del armazén. Conecte
el tubo de aire del dispositivo al codo y vuelva a acoplarlo al armazén.

Opciones de configuracion de la mascarilla

Compruebe que la opcién «Almohadillas» estd marcada en las
opciones de los ajustes de la mascarilla de su dispositivo
ResMed. Para ver la lista completa de los dispositivos
compatibles con esta mascarilla, consulte la lista de
compatibilidad de mascarillas/dispositivos en
ResMed.com/downloads/masks.

Ajuste de la mascarilla

e Mientras se use la mascarilla, saldré aire por los orificios de ventilacion
de la almohadilla y del codo. Si sale aire por el lateral o por la parte
superior de la almohadilla, ajuste la colocacion de la mascarilla para
que su sellado sea mejor.

e Lleve la parte superior del armazén hacia delante o hacia atras sobre la
cabeza hasta que la mascarilla le resulte comoda.
4[] Escanee este codigo QR con su dispositivo mévil o visite

ResMed.com/downloads/masks para obtener documentos
Utiles y videos de asistencia para su mascarilla.

Calcular el tamano de la almohadilla de la mascarilla

Si estuviera disponible, su médico o especialista en medicina del suefio
utilizard la plantilla de ajuste para ayudarle a elegir una almohadilla del
tamano correcto, en funcién de la forma de su nariz. Tenga en cuenta que
el ajuste puede variar de una mascarilla a otra.

AirTouch N30i AirFit N30i AirFit P30i

Nariz mas M SoM Pruetze todos los

estrecha tamanos para
conseguir una

Nariz mas ancha SW o L SWoW comodidad y un

ajuste éptimos.
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Calcular el tamano del armazén de la mascarilla

Si el armazén de la mascarilla queda demasiado atrés sobre la cabeza o

demasiado cerca de las orejas, pruebe una talla de armazoén pequefa. Si
el armazon de la mascarilla queda demasiado adelante sobre la cabeza o
demasiado cerca de los ojos, pruebe una talla de armazén normal.

Desmontaje de la mascarilla para limpiarla

Si la mascarilla estad conectada al dispositivo, desconecte el tubo de aire
del codo de la mascarilla.

1. Saque la almohadilla del armazén.



2. Despegue cuidadosamente la almohadilla y saque el orificio de
ventilacion.

3. Desabroche la correa del arnés y sepérelo del armazoén.

4. Apriete los botones laterales del codo y sdquelo del armazén.

Nota:

o QuietAir o la ventilacion de varios orificios se pueden retirar para
inspeccionar los orificios de ventilacion.

e Tras desmontar el arnés, cierre las lenglietas de sujecion para evitar
dafar las fundas de tela durante su manipulacién.

Limpieza de la mascarilla en casa

Si hay deterioro visible (como grietas, rajaduras, roturas, etc.) en algun
componente de la mascarilla, este debe desecharse y sustituirse por uno
nuevo. Los componentes de tela pueden deshilacharse o generar bolitas,
aungue esto no afecta al rendimiento de la mascarilla.

Limpie a fondo los componentes de la mascarilla como se indica:

Después de cada uso: almohadilla, ventilacion QuietAir, varios orificios
de ventilacion

Semanalmente: arnés, armazoén y codo

1. Ponga los componentes en remojo en agua tibia con un detergente
liquido suave. Asegurese de que no hay ninguna burbuja de aire
mientras estan en remojo.

2. Lave a mano los componentes con un cepillo de cerdas blandas no
metalicas (p. ej., un cepillo de dientes de cerdas blandas). Preste
especial atencion a los orificios de ventilacion. En el caso de la
almohadilla de AirTouch N30i, lavela a mano Unicamente con un
cepillo de cerdas blandas.

3. Aclare bien los componentes bajo el grifo. Si la funda del armazén se
retuerce, se puede volver a recolocar cuando estad humeda.

4. Escurra los componentes de tela con una toalla limpia para eliminar el
exceso de agua. Agite el orificio de ventilacion QuietAir para eliminar
el exceso de agua.

5. Deje secar los componentes al aire y alejados de la luz directa del sol.

Si los componentes de la mascarilla no parecen limpios, repita estos
pasos para volver a limpiarlos. Compruebe que los orificios de ventilacion
estan limpios y despejados.
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Montaje de la mascarilla

1. Acople el codo a la parte superior del armazén hasta que encaje
haciendo clic.

2. Introduzca ambos extremos de la correa del arnés en el armazoén y
doble las lenglietas de sujecién hacia atrds. Compruebe que el
logotipo de ResMed estd mirando hacia fuera y en posicién vertical.

3. Alinee la lengleta (a) de la almohadilla a la altura de la muesca (b) del
orificio de ventilacion y después empuje con cuidado la almohadilla por
encima del orificio.

4. Introduzca los extremos del armazén en la almohadilla, asegurdndose
de que las flechas de la almohadilla y las del armazén quedan a la
misma altura.

Nota: si se desacopla el aro del codo, vuelva a acoplarlo en la parte
superior del armazon.

Reprocesamiento de la mascarilla entre un paciente
y otro

Si varios pacientes comparten las mascarillas, deben reprocesarse
conforme a las instrucciones disponibles en
ResMed.com/downloads/masks.
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Especificaciones técnicas

Dispositivos compatibles

Para ver la lista completa de los dispositivos compatibles con esta mascarilla, consulte la
lista de compatibilidad de mascarillas/dispositivos en ResMed.com/downloads/masks. Es
posible que SmartStop no funcione correctamente al usar esta mascarilla con ciertos
dispositivos CPAP o binivel.

Curva de flujo en funcién de la presion
@® 60

SE Presion  Flujo
% g w0 (cmHz0)  (I/min)
Z5 w 4 20
= g 20 | 10 33
-‘g“ =R 15 41
S g ’ 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 20 49
Presion de la mascarilla (cmH20) 25 55
AirTouch N30i  AirFit N30i AirFit P30i
Opciones de configuracion
de la mascarilla
Para las gamas AirSense™, Almohadillas Almohadillas Almohadillas
AirCurve™ g S9™
Presion del tratamiento deda25cmH,0 de4a25cmH0 de4a?25cmH0

Resistencia: caida en la presion medida (nominal). La resistencia puede variar en funcién
del disefio flexible del armazén de la mascarilla

a 50 I/min 0,5 cmH20 0,5 cmH20 0,4 cmH,0

a 100 I/min 1,7 cmH20 1,7 cmH20 1,5 cmH,0
Sonido: valores declarados de dos cifras sobre emisién de ruido, de conformidad con la
1S04871:1996 e 1S03744:2010. Se muestran el nivel de potencia actstica ponderada Ay el
nivel de presion acustica ponderada A, a una distancia de 1 m, con incertidumbre de 3
dBA.

Nivel de potencia acistica

(con ventilacion QuietAir) 20 dBA 21 dBA 21 dBA
Nivel de presién acustica

(con ventilacion QuietAir) 14 dBA 14 dBA 14 dBA
Nivel de potencia acustica

(con ventilacion de varios 24 dBA 25dBA 24 dBA
orificios)
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AirTouch N30i  AirFit N30i AirFit P30i

Nivel de presion ac(stica

(con ventilacion de varios 17 dBA 18 dBA 17 dBA
orificios)

Dimensiones totales (Al x An x Pr)

Mascarilla completamente montada, a excepcion del arnés: 236 mm x 165 mm x 125 mm
(+/- 10 % en todas las medidas)

Condiciones ambientales:

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

Humedad de funcionamiento: humedad relativa de entre el 15 % y 95 %, sin condensacion
Temperatura de almacenamiento y de transporte: de -20 °C a 60 °C

Humedad de almacenamiento y transporte: hasta un 95 % de humedad relativa sin
condensacién

Vida atil: la vida Gtil del sistema de la mascarilla depende de la intensidad del uso, del
mantenimiento y de las condiciones ambientales en las que se use o almacene la
mascarilla. Dado que este sistema de la mascarilla y sus componentes son modulares por
naturaleza, se recomienda que el usuario las limpie e inspeccione regularmente, y que
reemplace el sistema de la mascarilla o cualquier componente si lo considera necesario o
si lo indican las instrucciones del apartado «Limpieza de la mascarilla» de este manual.

Almacenamiento

Asegurese de que la mascarilla esta bien limpia y seca antes de guardarla durante un
largo periodo de tiempo. Guarde la mascarilla en un lugar seco y alejado de la luz directa
del sol.

Eliminacion
Ni la mascarilla ni el envase contienen sustancias peligrosas, y pueden desecharse junto
con sus residuos domésticos normales.

Simbolos

Podrian aparecer los siguientes simbolos en el producto o en el embalaje.

@ Tamafio del armazén: estandar @ Tamafio del armazén: pequefio 9 Tamafio de la
almohadilla: pequefio ®® Tamafio de la almohadilla: pequefio y ancho o @ Tamafio de
la almohadilla: mediano @Tamano de la almohadilla: ancho O\@ Tamafio de la

almohadilla: grar]de( > Ajustes del dispositivo: almohadillas = Mascarilla nasal

ultracompacta "=+ Mascarilla con almohadillas nasales “» Qrificio de ventilacién
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LATEX?
NOT MADE

QuietAir assmiaex No contiene l4tex de goma natural El componente es reciclable. Por
favor, reciclelo.
Consulte el glosario de simbolos en ResMed.com/symbols.

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.

Espafiol 11






SVENSKA

Maskkomponenter

1 Knéror 7 Flerhalsventil

2 Knarorsring 8 QuietAir™-ventil

3 Huvudband 9 Knérérsventil

4 Maskram 10 Sidoknappar

5  AirTouch™/AirFit™ N30i 11 Skydd
nasmjukdel

6 AirFit P30i mjukdel med
kuddar

Anmaérkningar:
e Nasmasken AirTouch N30i har en tygmjukdel och ett helskydd i tyg.

e Nasmasken AirFit N30i och kuddmasken AirFit P30i har en mjukdel i
silikon och ett kort tygskydd.

e Mjukdelarna for dessa masker gar att byta ut. Skydden &r inte
avtagbara.

e Vissa masker finns inte i alla delar av vérlden.

Avsedd anvandning

Maskerna AirTouch N30i, AirFit N30i och AirFit P30i ar avsedda for
patienter som vager mer @n 30 kg och som har ordinerats noninvasiv
behandling med positivt luftvagstryck (PAP), som CPAP eller
bilevelbehandling. De kan ateranvéandas av en och samma patient i
hemmet samt mellan olika patienter pa sjukhus eller i klinisk miljo.

Svenska



/A\ VARNING

Masken har en specifik sédkerhetsfunktion i form av ventiler som
maojliggér normal andning och sldpper ut utandad luft. Ventilerna
far inte blockeras eller téappas till eftersom det kan ha en negativ
effekt pa behandlingens sékerhet och kvalitet. Kontrollera
ventilerna regelbundet for att sékerstélla att de ar rena, oskadade
och att det inte forekommer nagra blockeringar.

Masken &r inte lamplig for patienter som kraver livsuppehallande
ventilation eller for patienter som skulle drabbas av kraftigt
forsamrad halsa eller dod om behandlingen avbrots eller
férsdmrades.

Utbildad vardpersonal maste 6vervaka anvandningen av masken
for patienter som inte sjélva kan ta bort masken. Masken ar
eventuellt inte lamplig om risk for aspiration foreligger.

Rengo6r masken regelbundet for att bibehalla dess hoga kvalitet
och motverka bakterietillvéaxt som kan ha menlig inverkan pa din
hélsa.

Om det forekommer nagon uppenbar forsamring (sprickbildning,
krackelering, revor osv.), ska du kassera maskkomponenten och
byta ut den.

Folj alltid rengdringsanvisningarna och anvand endast milt
flytande diskmedel . Vissa rengoringsmedel kan skada masken
och dess delar och deras funktion, eller kan efterlamna skadliga
restangor. Rengor inte masken i disk- eller tvattmaskin. Produkter
som anvander ozon- eller UV-ljus har inte validerats for
anvandning med masken och kan orsaka missfargning eller
skada.

Anvand endast kompatibla CPAP- eller bilevelbehandlings-
apparater. De tekniska specifikationer som medfoljer masken ska
anvandas av vardpersonal for att avgéra om en
behandlingsapparat ar kompatibel. Anvandning med
inkompatibla apparater kan paverka maskens prestanda och
sakerhet.

Sluta anvanda masken och kontakta din lakare eller
sémnspecialist om du far NAGON oénskad reaktion vid
anvandningen.

Masken ar inte avsedd for anvandning i kombination med
nebuliseringslakemedel som anvands i maskens/slangens
luftflode.



Folj alla forsiktighetsatgarder om du anvander extra syrgas.
Syrgasflodet maste stangas av nar CPAP- eller bilevelapparaten
inte anvands, sa att oanvand syrgas inte ansamlas inne i
apparaten vilket kan utgdra en brandrisk.

Syrgas framjar foérbréanning. Syrgas far inte anvandas vid rokning
eller i narheten av en 6ppen laga. Anvand syrgas endast i val
ventilerade rum.

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

Eventuella allvarliga incidenter som intréaffar i samband med
denna produkt ska rapporteras till ResMed och den behoriga
myndigheten i landet.

/\ SE UPP!

Anvandning av en mask kan orsaka 6mmande tander, tandkott
eller kakar eller forvarra redan befintliga tandproblem. Kontakta
lakare eller tandlakare om symptom uppstar.

Undvik att dra at huvudbandet for hart nar du tillpassar masken,
eftersom detta kan leda till rodnad eller sarbildning kring maskens
mjukdel.

Masken ska bara anvédndas nar apparaten ar paslagen. Nar
masken har tillpassats, se till att apparaten blaser ut luft for att
minska risken for aterinandning av utandad luft.

Precis som for alla masker kan en viss aterinandning ske vid laga
trycknivaer.

Materialet i huvudbandet ar varmekansligt och far inte strykas.

Kliniska fordelar

De kliniska fordelarna med ventilerade masker ar att patienten erhéaller
effektiv behandling fr&n en behandlingsapparat.

Avsedd patientpopulation/medicinska tillstand

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

Satta pa masken

Ta bort all férpackning innan du anvédnder masken. Det kan férekomma
rynkor pa tygkomponenter men det paverkar inte maskens prestanda eller
sakerhet.

1. Dra ramen och huvudbandet éver huvudet tills knéroret sitter pa
ovansidan och huvudbandet &r placerat bakom huvudet.

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

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

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



Instéllningsalternativ for mask

Se till att Kuddar har valts som maskinstaliningsalternativ pa
din ResMed-apparat. For en fullstdndig forteckning dver
apparater som ar kompatibla med denna mask hanvisas till
kompatibilitetslistan for mask/apparat pa
ResMed.com/downloads/masks.

Justera masken

e Né&r masken anvands kommer luft att bldsa ut ur ventilerna i mjukdelen
och knéaréret. Om det lacker luft fran sidorna eller ovandelen av
mjukdelen ska du justera maskens passform sa att férslutningen
forbattras.

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

‘_El 4E  Skanna den har QR-koden med din mobila enhet eller besok
ResMed.com/downloads/masks dér det finns anvéandbara
=2 dokument och supportvideor fér din mask.

Val av mjukdelsstorlek for masken

Om din l&kare eller smnterapeut har tillgéng till en storleksmall kommer
den att anvéndas for att valja rétt mjukdelsstorlek baserat pa nasans form.
Kom ihadg att storleken kan variera mellan olika masker.

AirTouch N30i AirFit N30i AirFit P30i

Smalare nasa M Seller M Prova alla storlekar
for att uppna

Bredare nasa SW eller L SW eller W maximal komfort och
férslutning.

Hitta ratt ramstorlek
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Prova en liten ram om masken faller bakat éver huvudet eller om den
sitter for néra 6ronen. Prova en standardram om masken faller framat
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.

-

4.

. Dra bort mjukdelen fran maskramen.
2.
3.

Dra forsiktigt bort mjukdelen och skjut ut ventilen.

L6sgor fastflikarna pad huvudbandsremmen och dra loss huvudbandet
fran ramen.

Tryck pé knarorets sidoknappar och lossa det fran ramen.

Obs!

QuietAir- eller flerhalsventilen kan avldgsnas sa att hélen i
ventildppningen kan inspekteras.

Nar du tagit bort huvudbandet faster du fastflikarna sa att det inte
skadar tygskydden vid hantering.



Rengora masken hemma

Om det férekommer ndgon uppenbar forsémring (sprickbildning,
krackelering, revor osv.), ska du kassera maskkomponenten och byta ut
den. Det kan uppsta noppor och nétning pa tygkomponenter, men det
paverkar inte maskens prestanda.

Rengdr maskkomponenterna noggrant enligt foljande::
Efter varje anvandningstillfalle: Mjukdel, QuietAir-ventil, flerhalsventil
Varje vecka: Huvudband, ram och knarér

1. Blotlagg komponenterna i varmt vatten med ett milt flytande
rengoringsmedel. Se till att det inte fdrekommer négra luftbubblor néar
komponenterna ligger i blot.

2. Rengodr komponenterna for hand med en mjuk icke-metallisk borste
(t.ex. en mjuk tandborste). Var séarskilt noga med ventilhalen.
Mijukdelen for AirTouch N30i far endast rengéras for hand, utan
borste.

3. Skolj maskkomponenterna noggrant under rinnande vatten. Om
skyddet pa ramen har vridit sig kan det rattas till nar det ar blott.

4. Krama ur tygkomponenterna med en ren handduk for att f& bort
overflodigt vatten. Skaka QuietAir-ventilen for att fa bort dverflodigt
vatten.

5. Lat maskkomponenterna lufttorka, skyddade fran direkt solljus.

Om maskdelarna inte ser rena ut upprepar du rengéringsstegen. Se till att
ventilerna ar rena och inte blockerade.

Montera ihop masken
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. Tryck in knardret pa ovandelen av ramen tills du hor ett klick.

2. Forin vardera ande av huvudbandsremmen i ramen och vik fastflikarna
bakat. Se till att ResMed-loggan &r vand utat och sitter uppratt.

3. Rikta in fliken (a) pd mjukdelen mot skaran (b) pé ventilen och dra
sedan forsiktigt mjukdelen dver ventilen.

4. Sattiramens andar i mjukdelen och se till att rikta in pilarna pa

mjukdelen och ramen mot varandra.

Obs! Om knérdérsringen lossnar méaste du satta fast den pé nytt ovanpa
ramen.

Rekonditionera masken mellan olika patienter

Vid anvandning pa olika patienter maste dessa masker rekonditioneras
enligt instruktionerna pa ResMed.com/downloads/masks.



Tekniska specifikationer

Kompatibla apparater

For en fullstéandig forteckning éver apparater som &r kompatibla med denna mask hénvisas
till kompatibilitetslistan for mask/apparat pa ResMed.com/downloads/masks. SmartStop
fungerar eventuellt inte effektivt nar du anvander denna mask med vissa CPAP- eller
bilevelapparater.

Tryck- och flodeskurva

2 zg Tryck Flode

E. / (e He0) (/min)

2 E w 4 20

BT | 10 33

£E . 15 a1

g ‘ 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 2[] 49
Maxtryck (cm H20 25 55

AirTouch N30i  AirFit N30i AirFit P30i

Instéllningsalternativ for
mask Kuddar Kuddar Kuddar

For AirSense™-, AirCurve™-

eller S9™-serien

Behandlingstryck 4till25ecmH0  4till25ecmH.0 4l 25 cm H0
Motstand: Uppmatt (nominellt) tryckfall. Motstandet kan variera pa grund av maskramens
flexibla design.

vid 50 I/min 0,5 cm Hz0 0,5cm H0 0,4 cm H0
vid 100 I/min 1,7 cm Hz0 1,7 cm Hz0 1,5 cm Hz0
Ljud: Deklarerade vardepar for ljudeffektnivaer i Gverensstammelse med 1S04871:1996
och 1S03744:2010. Maskens A-viktade ljudeffektniva respektive ljudtrycksniva vid ett
avstdnd pd 1 m med osdkerhet pa 3 dBA visas.

Ljudeffektniva

(med QuietAir-ventil) 20 dBA 21 dBA 21 dBA
Ljudtrycksniva

(med QuietAir-ventil) 14 dBA 14 dBA 14 dBA
Ljudeffektniva

(med flerhalsventil) 24 dBA 25 dBA 24 dBA
Ljudtrycksniva

(med flerhélsventil) 17 dBA 18 dBA 17 dBA
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Ytterdimensioner—Hx B x D

Komplett monterad mask, exklusive huvudband: 236 mm x 165 mm x 125 mm (+/- 10 % for
alla matt)

Miljoférhallanden:

Drifttemperatur: 5 °C till 40 °C

Driftfuktighet: 15 % till 95 % relativ luftfuktighet ej kondenserande

Forvarings- och transporttemperatur: -20 °C till +60 °C

Forvarings- och transportluftfuktighet: upp till 95 % relativ luftfuktighet, ej kondenserande
Livslangd: Livslangden for masksystemet beror pé hur ofta det anvéands, underhall och de
omgivningsforhallanden som masken anvands eller forvaras i. Eftersom masksystemet och
komponenterna &r ett moduldrt system rekommenderar vi att anvandaren underhaller och
inspekterar systemet regelbundet. Masksystemet eller komponenterna ska bytas ut om det
behdvs eller enligt de anvisningar som finns i avsnittet "Rengdra masken hemma" i denna
guide.

Foérvaring

Se till att masken dr ordentligt rengjord och torr innan den forvaras for en Iéngre period.

Forvara masken pa en torr plats skyddad mot direkt solljus.

Kassering

Masken och férpackningen innehaller inga farliga @mnen och kan slangas tillsammans

med vanligt hushallsavfall.

Symboler

Foljande symboler kan finnas pa produkten eller forpackningen.

@ Ramstorlek — standard @ Ramstorlek — small e Mijukdelsstorlek — small

®@ Mijukdelsstorlek — small wide %0 Mijukdelsstorlek — medium
I\/Ijukdelsstorlek wide o o Mjukdelsstorlek Iarge \C/ Apparatinstéllningar —

Kuddar =+ Nasmask med underliggande mjukdel * © Néaskuddemask ™ QuietAir-ventil
LATEX?

NOT MADE
WITH NATURAL

mesenuarex 1111verkas ej med naturligt gummilatex Komponenten ar dtervinningsbar.
Atervinn.
Se symbolforklaring pa ResMed.com/symbols.



Konsumentgaranti

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