=)= MultiDoctorShop . -
Medical products at home F
We provide the official AI r I -t
document of the manufacturer
www.multidoctorshop.com Nasa| Mask
User Guide
English EMInvika
Deutsch Polski
Francais Magyar
[taliano Pyccknit
Espafol Slovencina
Portugués Tirkce

Nederlands Cesky



Airfit (no]




Airfit [no]

Fitting / Anlegen / Mise en place / Applicazione / Colocacién / Colocagao / Opzetten / TomoB¢tnon tng paokag / Zaktadanie maski /
A maszk felhelyezése / Yctanoska macku / Nastavenie masky / Maskenin Takilmasi / Nasazenf masky

W

@




Airfit [No]

Removal / Abnehmen / Retrait / Rimozione / Para quitarla / Remogdo / Afnemen / Apaipeon / Zdejmowanie / Levétel /
CHaTtne macku / Snimanie / Cikarma / Sejmuti masky

Disassembly / Auseinanderbau / Démontage / Smontaggio / Desmontaje / Desmontagem / Demontage / Amoouvappohdynon /
Demontaz / Szétszerelés / Pazbopka / Rozobratie / Sokme / Demontaz




Airfit [no]

Reassembly / Zusammenbau / Remontage / Riassemblaggio / Montaje / Montagem / Opnieuw monteren / Emavacuvappohdynon /
Sktadanie / Osszeszerelés / MosTopHas cbopka / Opétovné zlozenie / Yeniden Montaj / Opétovné sestaveni




English Contraindications

This document provides the user instructions for:
e AirFit N10 (blue headgear) and AirFit N10 for Her (pink
headgear) collectively referred to as AirFit N10.

Intended Use

The AirFit N10 channels airflow noninvasively to a patient from
a positive airway pressure (PAP) device such as a continuous
positive airway pressure (CPAP) or bilevel device.

The AirFit N10 is:

e to be used by patients (>30 kg) for whom positive airway
pressure has been prescribed

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

WARNING

Magnets used in this mask are within ICNIRP guidelines
for general public use. Some active medical
implants—such as a pacemaker or defibrillator—may be
affected by localised magnetic fields. The magnetic clips in
this mask should be kept at least 50 mm away from any
active medical implant.

Use of the AirFit N10 may be contraindicated in some patients

with the following pre-existing conditions:

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

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

Using the mask

o Refer to the Technical specifications section in this user

guide for mask setting options.

Follow the instructions provided by your physician or sleep

therapist.

e To fit, remove, disassemble or reassemble your mask,
follow the illustrations at the front of this guide.

e Do not overtighten the headgear straps. If you feel air-leaks
you may need to:

— refit or reposition your mask
— adjust your headgear
— check that your mask is assembled correctly

— contact your physician or sleep therapist to have your
mask refitted.

For a full list of compatible devices and mask setting

options, see the “Mask/Device Compatibility List” on

www.resmed.com on the Products page under Service &

Support.

e The mask system does not contain natural rubber latex,
PVC, DEHP or phthalates materials.



Cleaning the mask at home

The mask and headgear can only be gently handwashed in

warm (30°C) water using mild soap.

Daily/After each use:

e To optimise the mask seal, facial oils should be removed
from the cushion after use.

e Handwash the separated mask components (excluding
headgear and soft sleeves).

o If the vent or swivel requires cleaning, use a soft bristle
brush.

Weekly:

Handwash the headgear and soft sleeves. The headgear may
be washed without being disassembled.

Reprocessing the mask between patients
This mask should be reprocessed when used between
patients. Cleaning, disinfection and sterilisation instructions
are available from the ResMed website,
www.resmed.com/masks/sterilization. If you do not have
internet access, please contact your ResMed representative.

Technical Specifications

Pressure-flow curve — The mask contains passive venting to
protect against rebreathing. As a result of manufacturing
variations, the vent flow rate may vary.
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Mask Pressure (cm H,O)
AirFit N10
Pressure (cm H20) Flow (L/min)
4 20
11 35
17 44
24 54
30 61

Deadspace: Empty volume of mask to swivel. The deadspace of
the mask varies according to cushion size.

104 mL (Wide)
Therapy pressure (cm H20)

4-30
Resistance: Drop in pressure measured (nominal) (cm H20)
at 50 L/min 0.4

at 100 L/min 1.2



AirFit N10 SVmbols
Sound: DECLARED DUAL-NUMBER NOISE EMISSION VALUES in

accordance with ISO 4871. The A-weighted sound power level and
the A-weighted sound pressure level of the mask, at a distance of b Catalog number
NUMBER

1 m, with uncertainty of 3 dBA, are shown.

Power level 31
Pressure level at T m 23 g
Gross Dimensions: Mask fully assembled — no headgear. Largest Humidity limitation
variant only shown. oy
Height 483 mm
Width 155 mm
Depth 110 mm ! Fragile, handle with
Environmental conditions ha care
Operating temperature: +5°C to +40°C
Operating humidity: 15% to 95% non-condensing
Storage and transport -20°C to +60°C Manufacturer
temperature:
Storage and transport up to 95% non-condensing
humidity:
Keep away from
Storage ran

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

Disposal
This mask does not contain any hazardous substances and

may be disposed of with your normal household refuse. 2

LOT

BATCH
CODE

Batch code

Temperature
limitation

Not made with
natural rubber latex

European Authorised
Representative

This way up

Indicates a Warning or Caution and alerts you to a
possible injury or explains special measures for the
safe and effective use of the device

Caution, consult accompanying documents.



GENERAL WARNINGS

e  The vent holes must be kept clear.

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

e  The mask should not be used unless the device is
turned on. Once the mask is fitted, ensure the device
is blowing air.

e  Follow all precautions when using supplemental
oxygen.

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

. Discontinue using this mask if you have ANY adverse
reaction to the use of the mask, and consult your
physician or sleep therapist.

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

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

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

. Remove all packaging before using the mask.

e  This mask must be disinfected and/or sterilised when
used between users.

. Do not combine components from different mask
systems.

e  Always follow cleaning instructions and use mild
soap. Some cleaning products may damage the mask,
its parts and their function, or leave harmful residual
vapours that could be inhaled if not rinsed
thoroughly.

. CAUTION

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

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.



Diese Gebrauchsanweisung enthalt Anweisungen fir:

o AirFit N10 (blaues Kopfband) und AirFit N10 for Her (rosa
Kopfband), die gemeinsam als AirFit N10 bezeichnet
werden.

Verwendungszweck

Die AirFit N10 fihrt dem Patienten auf nicht-invasive Weise

einen Luftfluss von einem PAP-Gerét (positiver

Atemwegsdruck) wie z. B. einem CPAP- oder Bilevel-Gerat zu.

Die AirFit N10 for Her ist:

o flr Patienten (> 30 kg) vorgesehen, denen positiver
Atemwegsdruck verschrieben wurde.

e flr den wiederholten Gebrauch durch einen einzelnen
Patienten zu Hause sowie durch mehrere Patienten in der
Klinik oder im Schlaflabor geeignet.

A warnuNG

Die in dieser Maske verwendeten Magneten entsprechen
den ICNIRP-Richtlinien fur den allgemeinen 6ffentlichen
Gebrauch. Einige aktive medizinische Implantate (wie
Herzschrittmacher oder Defibrillatoren) kdnnen von
lokalisierten Magnetfeldern beeintrachtigt werden. Die
Magnetclips in dieser Maske sollten mindestens 50 mm
entfernt von aktiven medizinischen Implantaten gehalten
werden.

Kontraindikationen

Die Verwendung von AirFit N10 kann bei einigen Patienten mit

den folgenden Erkrankungen kontraindiziert sein:

e hamostatischer Clip aus Metall zur Behandlung eines
Gehirnaneurysmas

o Metallsplitter in einem oder beiden Augen aufgrund einer
penetrierenden Augenverletzung.

Verwendung der Maske

o Die Maskeneinstelloptionen finden Sie in dieser
Gebrauchsanweisung im Abschnitt , Technische Daten”.
Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes oder
Schlaftherapeuten.

e Um lIhre Maske anzulegen, abzunehmen, auseinander zu
bauen bzw. wieder zusammenzubauen, befolgen Sie die
Anweisungen in den Abbildungen vorne in dieser
Gebrauchsanweisung.

Ziehen Sie die Kopfbander nicht zu fest an. Bei Leckagen
missen Sie eventuell:

— die Maske neu anpassen oder ihren Sitz korrigieren.
— das Kopfband verstellen.
— Uberprifen, ob lhre Maske richtig zusammengebaut ist.

— sich an Ihren Arzt oder Schlaftherapeuten wenden, um
die Maske neu anzupassen.
o Eine vollstandige Liste der mit dieser Maske kompatiblen
Maskeneinstellungsoptionen und Geraten finden Sie in der
. Kompatibilitatsliste Maske/Gerét” unter
www.resmed.com auf der Seite Produkte unter Service
& Unterstitzung.



e Das Maskensystem enthélt kein Latex aus Naturkautschuk
und ist PVC-, DEHP- und Phthalat-frei.

Reinigung der Maske zu Hause

Waschen Sie Maskenteile und Kopfbéander vorsichtig von
Hand in einer warmen (30 °C) Seifenlauge.

Taglich/Nach jedem Gebrauch:

Um einen optimalen Sitz der Maske zu erreichen, missen
Fettrlickstdnde auf der Haut nach der Verwendung vom
Maskenkissen entfernt werden.

Waschen Sie die einzelnen Maskenkomponenten (auRer
Kopfband und Komfortpolster) von Hand.

Verwenden Sie zur Reinigung der Ausatemoffnungen oder
des Drehadapters ggf. eine weiche Blrste.

Wochentlich:

Waschen Sie das Kopfband und die Komfortpolster von Hand.
Das Kopfband kann gewaschen werden, ohne dass es vorher
auseinander gebaut werden muss.

Aufbereitung der Maske fiir einen neuen
Patienten

Vor Verwendung durch einen neuen Patienten sollte die
Maske aufbereitet werden. Anweisungen zur Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation finden Sie auf der

ResMed-Website unter www.resmed.com/masks/sterilization.

Wenn Sie keinen Internetanschluss haben, wenden Sie sich
bitte an Ihren ResMed-Vertreter.

Technische Daten

Druck-Fluss-Kurve - Die Maske verfligt (ber einen passiven
Luftauslass zum Schutz gegen Rlckatmung. Aufgrund von
Schwankungen im Herstellungsprozess kann die Flussrate an
der Ausatemoffnung variieren.
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Maskendruck {cm H,0)
AirFit N10

Druck (cm H20) Durchfluss (I/min)

4 20
1" 35
17 44
24 54
30 61

Totraum: Leervolumen der Maske bis zum Drehadapter. Der
Totraum der Maske ist je nach MaskenkissengroRe unterschiedlich.
104 mL (Wide)
Therapiedruck (cm H20)
4-30



AirFit N10 Entsorgung

Widerstand: Gemessener Druckabfall (Sollwert) (cm H20) Die Maske enthélt keine Gefahrstoffe und kann mit dem
bei 50 I/min 0,4 normalen Haushaltsabfall entsorgt werden.
bei 100 I/min 1,2
Gerauschpegel: ANGEGEBENER Symbole
ZWEIZAHL-GERAUSCHEMISSIONSWERT geméR ISO 4871. Der
é—gewmhtlge Schalllelstungspegel und der A—gewphtqe Artikelnummer LOT Chargencode

challdruckpegel der Maske bei 1 m Entfernung mit einem CATALOG BATCH
Unsicherheitsfaktor von 3 dBA sind aufgefihrt. NUMBER. CopE
Leistungspegel 31
ID\Luckpege\ bei 1Vm“ o 23 e Niaske o Luftfeuchtigkeits- mf:ﬁ Temperatur-

messungen: Vollstandig zusammengebaute Maske ohne : o
Kopfband. Nur gréRte Variante angezeigt lgeory  grenzen TR begrenzung
Hohe 483 mm
Breite U 0liL Zerbrechlich. Mit % Enthilt kein Latex aus
Tiefe 110 mm k Vorsicht Naturkautschuk
Umgebungsbedingungen o7 A handhaben. it Y aturkautsehu
Betriebstemperatur: +5 °C bis +40 °C
Betriebsluftfeuchtigkeit: 15% bis 95% (ohne Kondensation) Autorisierter Vertreter
Aufbewahrungs- und -20 °C bis +60 °C Hersteller @ .
Transporttemperaturen: Q in Europa
Aufbewahrungs- und bis 95% (ohne Kondensation)
Transportfeuchtigkeit: i
i Vor Regen schitzen T f In diese Richtung

Aufbewahrung J =

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 geschitzt auf.



A

Dieses Symbol deutet auf eine Warnung oder einen
Vorsichtshinweis hin und macht Sie auf mogliche
Verletzungsgefahren aufmerksam bzw. erklart
besondere MaRnahmen fiir den sicheren und
wirksamen Gebrauch der Maske.

Lesen Sie bitte vor der Inbetriebnahme die
Gebrauchsanweisung.

A ALLGEMEINE WARNUNGEN

Die Ausatemoffnungen durfen nicht blockiert sein.
Diese Maske darf nur mit dem von lhrem Arzt oder
Atemtherapeuten empfohlenen CPAP- oder
Bilevel-System verwendet werden.

Die Maske darf nur bei eingeschaltetem Gerat
verwendet werden. Stellen Sie nach dem Anlegen der
Maske sicher, dass das Atemtherapiegerat Luft
bereitstellt.

Bei zusatzlicher Sauerstoffgabe miissen alle
VorsichtsmalRnahmen beachtet werden.

Wenn das CPAP- bzw. Bilevel-Gerat nicht in Betrieb
ist, muss die Sauerstoffzufuhr abgeschaltet werden,
sodass sich nicht verwendeter Sauerstoff nicht im
Gehause des Gerates ansammelt, wo er eine
Feuergefahr darstellen kdnnte.

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

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

Ihr Arzt kann anhand der technischen Daten der
Maske deren Kompatibilitdt mit dem CPAP- bzw.
Bilevel-Gerat Uberpriifen. Werden die technischen
Daten der Maske nicht beachtet bzw. wird die Maske
mit inkompatiblen Atemtherapiegeraten verwendet,
koénnen Sitz, Komfort und Therapie beeintrachtigt
werden. AuBerdem kénnen sich Leckagen bzw.
Leckagevariationen negativ auf die Funktion des
CPAP- bzw. Bilevel-Gerétes auswirken.

Sollten IRGENDWELCHE Nebenwirkungen im
Zusammenhang mit dem Gebrauch der Maske
auftreten, stellen Sie den Gebrauch der Maske ein und
konsultieren Sie lhren Arzt oder Schlaftherapeuten.
Masken kdnnen Zahn-, Gaumen- oder
Kieferschmerzen verursachen bzw. ein bestehendes
Zahnleiden verschlimmern. Wenden Sie sich in einem
solchen Fall an Ihren Arzt oder Zahnarzt.

Wie bei allen Masken besteht bei niedrigen
CPAP-Druckwerten das Risiko der Riickatmung.



Informationen zu Einstellungen und Betrieb finden Sie
in der Gebrauchsanweisung lhres CPAP- bzw.
Bilevel-Gerétes.

Entfernen Sie vor dem Gebrauch der Maske alles
Verpackungsmaterial.

Diese Maske muss fiir jeden neuen Benutzer
desinfiziert bzw. sterilisiert werden.

Verwenden Sie die Maske nicht mit Komponenten
anderer Masken.

Befolgen Sie stets die Reinigungsanweisungen und
verwenden Sie eine milde Seife. Einige
Reinigungsprodukte kénnen die Maske oder ihre
Bestandteile beschadigen und die Funktion
beeintréchtigen oder schadliche Restdampfe
hinterlassen, die eingeatmet werden, wenn die Maske
nicht griindlich abgesplilt wurde.

A VORSICHT

Weist eines der Maskenteile sichtbare
VerschleiBerscheinungen auf (Bruchstellen, Risse usw.),
muss es entsorgt und ersetzt werden.

Gewabhrleistung

ResMed erkennt fir alle innerhalb der EU verkauften Produkte
alle Kundenrechte gemaR der EU-Richtlinie 1999/44/EG sowie
alle entsprechenden ldnderspezifischen Gesetze innerhalb der
EU an.

Ce mode d'emploi est destiné aux masques :
e AirFit N10 (harnais bleu) et AirFit N10 for Her (harnais rose)
désignés par AirFit N10 dans le présent document.

Usage prévu

Le masque AirFit N10 achemine au patient de fagcon non

invasive le débit d'air produit par un appareil a pression

positive tel qu'un appareil a pression positive continue (PPC)

ou d'aide inspiratoire avec PEP.

Le masque AirFit N10 est prévu pour :

e une utilisation par des patients (> 30 kg) a qui une pression
positive a été prescrite ;

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

ﬁ\ AVERTISSEMENT

Les éléments magnétiques de ce masque respectent les
directives de I'lCNIRP pour une utilisation grand public.
Certains implants médicaux actifs, tels que les pacemakers
ou les défibrillateurs, peuvent étre perturbés par les
champs magnétiques environnants. Pour cette raison, les
clips magnétiques de ce masque doivent étre tenus a une
distance d'au moins 50 mm de tout implant médical actif.



Contre-indications

L'utilisation du masque AirFit N10 peut étre contre-indiqué

chez certains patients présentant I'une des conditions

préexistantes suivantes :

o dispositif hémostatique métallique implanté dans le crane
suite a un anévrisme ;

e éclats métalliques dans un ceil ou dans les deux yeux suite a
un traumatisme oculaire pénétrant.

Utilisation du masque

o Veuillez consulter la rubrique Caractéristiques de ce manuel
utilisateur pour plus de détails sur les options de réglage du
masque.

Suivez les instructions que vous a données votre médecin
ou votre spécialiste du sommeil.

Pour mettre en place, ajuster, retirer, démonter ou remonter
votre masque, veuillez suivre les illustrations présentées
dans les premiéres pages de ce manuel.

Veillez & ne pas trop serrer les sangles du harnais. Si vous
sentez des fuites d'air, vous devrez peut-étre :

remettre votre masque en place ou le repositionner ;

ajuster votre harnais ;

vérifier que vous avez correctement monté votre
masque ;

contacter votre médecin ou votre spécialiste du sommeil
pour un réajustement de votre masque.

e Pour une liste compléte des appareils compatibles et des
options de réglage, veuillez consulter la liste de
compatibilité entre les masques et les appareils sur le site
www.resmed.com a la page Produits sous la rubrique
SAV et Assistance.

e Le masqgue ne contient ni latex de caoutchouc naturel, ni
PVC, ni DEHP, ni phtalates.

Nettoyage du masque a domicile

Nettoyez le masque et le harnais en douceur exclusivement a

la main dans de I'eau chaude (30 °C) en utilisant du savon

doux.

Quotidien/apres chaque utilisation :

e Pour optimiser I'étanchéité du masque, retirez toute trace
de sébum de la bulle aprés utilisation.

* Nettoyez séparément chaque composant du masque a la

main (a I'exception du harnais et des sangles souples).

Si les orifices de ventilation ou la piéce pivotante sont sales,

utilisez une brosse a poils doux pour les nettoyer.

Hebdomadaire :
Nettoyez le harnais et les sangles souples a la main. Le
harnais peut étre nettoyé sans étre démonté.

Retraitement du masque entre les patients
Ce masque doit étre retraité entre les patients. Les
instructions de nettoyage, de désinfection et de stérilisation
sont disponibles dans le Guide de désinfection et de
stérilisation que vous trouverez sur le site Web de ResMed
(www.resmed.com/masks/sterilization). Si vous n'avez pas
acces a Internet, veuillez contacter votre représentant
ResMed.



Caractéristiques

Courbe pression/débit : le masque posséde une ventilation
passive afin d'éviter toute réinhalation. En raison des
différences de fabrication, le débit aux orifices de ventilation
peut varier.

AirFit N10
Résistance : chute de pression mesurée (nominale) (cm H20)
A 50 l/min : 04
A 100 I/min : 1,2
Emission sonore : VALEURS D'EMISSION SONORE A DEUX
CHIFFRES DECLAREES conformément & la norme 1SO 4871. Les

A niveaux de puissance et de pression acoustiques pondérés A du
§ 70 masqgue, mesurés a une distance d'1 m, avec une incertitude de
T 60 3 dBA, sont indiqués.
z 50 T | Niveau de puissance 3i
‘3 349 =] Niveau de pression a 1 m 23
é E 30 | Dii i brutes : masque entierement assemblé, sans harnais.
5 "’m Seul le modeéle le plus grand est montré.
] 10 Hauteur 483 mm
_: o Largeur 155 mm
g 4 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 Profondeur 110 mm
Pression au masque (cm H,0) Conditions ambiantes
AirFit N10 Température de fonctionnement : De +5°Ca +40°C
Pression (cm H20) Débit (I/min) Humidité de fonctionnement : 15 a 95 % sans condensation
4 20 Température de stockage et de De -20° Ca +60° C
11 35 transport :
17 44 Humidité de stockage et de Jusqu'a 95 % sans
24 54 transport : condensation
3 o Stockage

Espace mort : volume vide du masque jusqu'a la piéce pivotante.
L'espace mort du masque varie en fonction de la taille de la bulle.
104 mL (Wide)
Pression de traitement (cm H20)
4-30

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



Elimination
Ce masque ne contient aucune substance dangereuse et peut Lire le mode d'emploi avant utilisation
étre jeté avec les ordures ménageres.

Symboles ﬂ
AVERTISSEMENTS D'ORDRE
Numéro de
" Code du lot GENERAL
cataLog  référence RATCH *  Les orifices de ventilation ne doivent jamais étre
obstrués.

. e e Le masque doit étre utilisé uniquement avec les
Limites d'humidits % L|m|t§s de appareils delPPC oud a@e inspiratoire avec P!EP
DTy température recommandés par un médecin ou un kinésithérapeute
amameN respiratoire.

\ - Le masque ne doit étre porté que si I'appareil est sous
! Fragile, manipuler %}( N estdpals fabr(quue tension. Une fois le masque en place, s'assurer que
wap  avec précaution o aveC Lr: atex de | I'appareil produit un débit d'air.
it =anims  caoutchouc nature e Prendre toutes les précautions applicables lors de
i . I'adjonction d'oxygéne.
] Represenvtant autorisé o | 'arrivée d'oxygene doit étre fermée lorsque I'appareil
Fabricant EHEP dans I'Union de PPC ou d'aide inspiratoire avec PEP n'est pas en
européenne marche afin d'empécher I'oxygéne inutilisé de
s'accumuler dans le boitier de I'appareil et de créer un
Tenir a |'abri de la 1 f rllsque d |ncem;l|e. X N X
uie Haut . L'oxygéne est inflammable. Veiller a ne pas fumer ni
weer o P ‘e s um approcher de flamme nue de I'appareil lors de

- - - I'utilisation d'oxygéne. L'oxygene ne doit étre utilisé
Indique un avertissement ou une précaution et vous que dans un endroit bien aéré.

met en garde contre le risque de blessure ou
explique des mesures particulieres permettant
d'assurer une utilisation efficace et stre de I'appareil




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 types d'appareils de PPC ou d'aide
inspiratoire avec PEP.

Les caractéristiques de votre masque sont fournies
afin que votre clinicien puisse vérifier que celui-ci est
compatible avec votre appareil de PPC ou d'aide
inspiratoire avec PEP. L'utilisation du masque en
dehors de ses caractéristiques ou avec des appareils
incompatibles peut compromettre son étanchéité et
son confort ainsi que I'efficacité du traitement, et les
fuites ou des variations du niveau de fuite peuvent
affecter le fonctionnement de I'appareil de PPC ou
d'aide inspiratoire avec PEP.

En cas de réaction indésirable QUELCONQUE au
masque, cesser de |'utiliser et consulter un médecin
ou un spécialiste du sommeil.

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

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

Consulter le manuel d'utilisation de I'appareil de PPC
ou d'aide inspiratoire avec PEP pour davantage
d'informations sur les réglages et le fonctionnement.

e  Retirer I'intégralité de I'emballage avant d'utiliser le

masque.

. Ce masque doit étre désinfecté et/ou stérilisé entre
patients.

. Ne pas utiliser les composants de différents masques
ensemble.

e  Veiller a toujours respecter les instructions de
nettoyage et a utiliser un savon doux. Certains
produits de nettoyage peuvent endommager le
masque, ses composants et leur fonctionnement, ou
laisser des vapeurs résiduelles nocives qui peuvent
étre inhalées si les composants ne sont pas
correctement rincés.

A ATTENTION

En cas de détérioration visible de I'un des composants du
masque (par ex. fissures, déchirures, etc.), le composant
en question doit étre jeté et remplacé.

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.

Italiano

Questo documento fornisce le istruzioni per I'utente per i

seguenti prodotti:

o AirFit N10 (copricapo blu) e AirFit N10 for Her (copricapo
rosa), di seguito entrambi indicati con il nome AirFit N10.



Indicazioni per l'uso

La maschera AirFit N10 eroga al paziente in modo non invasivo
il flusso d'aria proveniente da un dispositivo a pressione
positiva per le vie aeree (PAP), ad esempio un sistema CPAP
(a pressione positiva continua per le vie aeree) o bilevel.

La AirFit N10 é:

indicata per |'uso da parte di pazienti di peso superiore ai 30
kg cui sia stata prescritta la pressione positiva per le vie
aeree;

di tipo monopaziente nell'uso a domicilio e multipaziente in
contesto ospedaliero.

A AVVERTENZA

Gli elementi magnetici utilizzati in questa maschera
rientrano nei parametri ICNIRP per I'uso generico. Alcuni
impianti medici attivi - come pacemaker o defibrillatori —
possono essere disturbati da campi magnetici localizzati. |
fermagli magnetici in questa maschera vanno tenuti ad
almeno 5 cm da eventuali impianti medici attivi.

Controindicazioni

L'uso della maschera AirFit N10 puo essere controindicato nei

pazienti che presentano:

e impianto di clip emostatica metallica nel cranio in seguito ad
aneurisma;

e presenza di frammenti metallici negli occhi a seguito di una
lesione oculare di tipo penetrativo.

Uso della maschera

e Per dettagli sulle opzioni d'impostazione della maschera, si
rimanda alla sezione Specifiche tecniche di questa guida per
I'utente.

Seguire le istruzioni fornite dal medico o dal terapista del
sonno.

Per indossare, togliere, smontare o riassemblare la
maschera, vedere le illustrazioni all'inizio di questa guida.
Non stringere eccessivamente le cinghie del copricapo. Se
si percepiscono perdite d'aria, adottare le seguenti misure:

indossare nuovamente o riposizionare la maschera;

sistemare meglio il copricapo;

verificare che la maschera sia assemblata correttamente;

rivolgersi al medico o terapista del sonno e richiedere la
modifica della maschera.

Per I'elenco completo degli apparecchi compatibili con
questa maschera e le relative opzioni di impostazione,
vedere la tabella di compatibilita maschera/apparecchio sul
sito www.resmed.com, sotto Products alla voce Service
and Support.

La maschera non contiene lattice di gomma naturale, PVC,
DEHP o ftalati.

Pulizia della maschera a domicilio

Maschera e copricapo possono essere lavati esclusivamente a
mano strofinandoli delicatamente in acqua tiepida (circa 30°C)
usando un sapone neutro.



Operazioni quotidiane/dopo ciascun uso:

Per ottimizzare la tenuta della maschera, rimuovere i grassi
del viso dal cuscinetto dopo I'uso.

Lavare a mano i componenti della maschera separatamente
(esclusi il copricapo e le guaine morbide).

Se il dispositivo di esalazione o il giunto rotante necessitano
di pulizia, usare uno spazzolino a setole morbide.

Operazioni settimanali:
Lavare a mano il copricapo e le guaine morbide. Il copricapo
puo essere lavato senza essere smontato.

Rigenerazione della maschera tra un

paziente e l'altro

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

Specifiche tecniche

Curva di pressione-flusso - La maschera é dotata di un
dispositivo di esalazione passivo al fine di scongiurare il rischio
di respirazione dell'aria precedentemente esalata. Il flusso
d'esalazione potrebbe variare in seguito a variazioni di
fabbricazione.
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Pressione in corris 1za della hera (cm H,0)
AirFit N10
Pressione (cm H20) Flusso (L/min)
4 20
11 35
17 44
24 54
30 61

Spazio morto: Volume vuoto della maschera fino al giunto rotante.
Lo spazio morto della maschera varia secondo la misura del
cuscinetto.

104 mL (Wide)
Pressione terapeutica (cm H20)

4-30



AirFit N10
Resistenza: Caduta di pressione misurata (nominale) (cm H20)
a 50 L/min: 0,4
a 100 L/min: 1,2

Emissioni acustiche: VALORI NUMERO BINARIO EMISSIONI
ACUSTICHE DICHIARATE come da norma ISO 4871. Il livelli di
potenza acustica della maschera secondo la ponderazione A, e il
livello di pressione acustica della maschera secondo la
ponderazione A, alla distanza di T m, sono mostrati in tabella con un
margine d'incertezza di 3 dBA.

Potenza acustica 31

Livello di pressione a 1 m 23

Dimensioni lorde: Maschera completamente assemblata — senza
copricapo. Mostrata solo la variante maggiore.

Altezza 483 mm
Larghezza 155 mm
Profondita 110 mm
Condizioni ambientali

Temperatura d'esercizio: Tra 5 e 40°C

15-95% non condensante
Tra-20 e +60°C

Umidita d'esercizio:
Temperatura di stoccaggio e
trasporto:

Umidita di stoccaggio e
trasporto:

Fino al 95% non condensante

Stoccaggio

Assicurarsi che la maschera sia ben pulita e asciutta prima di
metterla da parte per periodi prolungati. Conservare la
maschera in luogo asciutto, al riparo dalla luce solare diretta.
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Smaltimento
La maschera non contiene sostanze pericolose e puo essere
smaltita insieme ai normali rifiuti domestici.

Simboli
Codice prodotto Codice partita
CATALOG
NUMBER
Limitazione el Limitazione della
S
; dell'umidita s temperatura
dmnity sy P
Fragile, maneggiare X Non contiene lattice
ma concura o, di gomma naturale
Rappresentante
Produttore EHEP autorizzato per
|'Europa
Tenere al riparo
P Alto

Indica un'avvertenza o precauzione e mette in guardia
dal pericolo di lesioni o illustra le misure da prendere
per garantire il buon funzionamento e la sicurezza
dell'apparecchio

dalla pioggia




A Leggere le istruzioni prima dell'uso.

& AVVERTENZE GENERALI

| fori di esalazione devono essere tenuti liberi da
ostruzioni.

La maschera va utilizzata solo con gli apparecchi
CPAP o bilevel consigliati da un medico o terapista
della respirazione.

La maschera va indossata solo quando I'apparecchio
€ acceso. Una volta applicata la maschera, assicurarsi
che I'apparecchio eroghi aria.

Seguire ogni precauzione nell'uso dell'ossigeno
supplementare.

E necessario chiudere I'ossigeno quando il ventilatore
non ¢ in funzione. In caso contrario I'ossigeno non
utilizzato potrebbe accumularsi all'interno
dell'apparecchio e comportare un rischio di incendio.
L'ossigeno favorisce la combustione. Non utilizzare
ossigeno mentre si fuma o in presenza di fiamme
libere. Utilizzare I'ossigeno solo in stanze ben
ventilate.

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 del coefficiente
di perdite. Questa avvertenza vale per la maggior
parte delle tipologie di apparecchi CPAP e bilevel.
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Le specifiche tecniche della maschera in questo
documento sono fornite per consentire al medico di
verificare la compatibilita della maschera con il
ventilatore. Usare la maschera al di fuori dei suoi
parametri di utilizzo o con dispositivi non compatibili
comporta il rischio che la sua tenuta e il suo comfort
risultino inefficaci, che non sia possibile conseguire
un livello ottimale di terapia, e che le perdite d'aria, o
variazioni delle stesse, possano incidere sul
funzionamento del ventilatore.

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

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

Consultare il manuale del ventilatore per informazioni
dettagliate sulle sue impostazioni e il suo utilizzo.
Rimuovere completamente la confezione prima di
usare la maschera.

La maschera deve essere disinfettata e/o sterilizzata
prima di utilizzarla su di un nuovo paziente.

Non combinare tra loro i componenti di maschere
diverse.



e  Attenersi sempre alle istruzioni per la pulizia e usare
un sapone neutro. Alcuni prodotti per la pulizia
possono danneggiare la maschera, i suoi componenti
e le loro funzioni, o lasciare vapori residui nocivi che
potrebbero finire con I'essere inalati se la maschera
non viene sciacquata abbastanza a fondo.

A PRECAUZIONE

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

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.

Este documento proporciona al usuario instrucciones sobre:
o AirFit N10 (arnés azul) y AirFit N10 for Her (arnés rosa), a los
que se hace referencia conjuntamente como AirFit N10.

Uso indicado

La AirFit N10 dirige el flujo de aire de forma no invasiva al
paciente a partir de un dispositivo de presién positiva en las
vias respiratorias (PAP), como por ejemplo un dispositivo de
presién positiva continua en las vias respiratorias (CPAP) o un
dispositivo binivel.

La AirFit N10:
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o la deben utilizar los pacientes (que pesen més de 30 kg) a
los que se les haya prescrito un tratamiento con presién
positiva en las vias respiratorias

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

ADVERTENCIA

Los imanes empleados en la mascarilla cumplen la
normativa de la ICNIRP (Comision Internacional para la
Proteccion contra la Radiacion no lonizante, por sus siglas
en inglés) para su uso publico general. Hay algunos
implantes médicos activos (como por ejemplo los
marcapasos o los desfibriladores) que pueden verse
afectados por los campos magnéticos locales. Las pinzas
magnéticas de esta mascarilla se deben mantener a al
menos 50 mm de todo implante médico activo.

Contraindicaciones

El uso de la AirFit N10 puede estar contraindicado para

algunos pacientes que tengan:

e un clip hemostéatico metélico implantado en la cabeza con el
fin de tratar un aneurisma

o fragmentos metélicos en un ojo 0 en ambos tras haber
sufrido una lesién por penetracién ocular.



Uso de la mascarilla

o Consulte la seccion Especificaciones técnicas de este
manual del usuario para ver las opciones de configuraciéon
de la mascarilla.

Siga las instrucciones que su médico o terapeuta del suefo
le haya proporcionado.

Para ponerse, quitarse, desmontar o volver a montar la
mascarilla, siga las ilustraciones que figuran al principio de
este manual.

No apriete demasiado las correas del arnés. Si observa
fugas de aire puede que tenga que:

— reajustar o volver a colocarse la mascarilla
— ajustarse el arnés
— comprobar que la mascarilla esté montada correctamente

— ponerse en contacto con su médico o terapeuta del
sueno para que le reajuste la mascarilla.
Si desea ver una lista completa de los dispositivos
compatibles y las opciones de configuracion de la
mascarilla, consulte la lista de compatibilidad de
mascarillas/dispositivos (Mask/Device Compatibility List) en
www.resmed.com, en la pagina de productos (Products)
bajo la seccién sobre servicio y soporte (Service &
Support).
El sistema de la mascarilla no contiene latex de goma
natural, PVC, DEHP ni ftalatos.

Limpieza de la mascarilla en el domicilio

La mascarilla y el arnés solo pueden lavarse cuidadosamente a

mano y en agua tibia (30 °C) utilizando un jabén suave.

Diariamente/Después de cada uso:

o Para optimizar el sellado de la mascarilla, debe eliminarse la
grasa facial de la almohadilla después del uso.

e Lave a mano los distintos componentes de la mascarilla
(menos el arnés y los manguitos blandos).

e Si es necesario limpiar los orificios de ventilacion o la pieza
giratoria, utilice un cepillo de cerdas blandas.

Semanalmente:

Lave a mano el arnés y los manguitos blandos. El arnés se
puede lavar sin necesidad de ser desmontado.

Reprocesado de la mascarilla entre un

paciente y otro

La mascarilla debe reprocesarse cuando se pasa de un
paciente a otro. Puede obtener instrucciones de limpieza,
desinfeccion y esterilizacion en la pagina web de ResMed,
www.resmed.com/masks/sterilization. Si no tiene acceso a
Internet, péngase en contacto con su representante de
ResMed.



Especificaciones técnicas

Curva de presion/flujo: La mascarilla contiene orificios de
ventilacion pasiva para proteger de la reinspiracion. Debido a
variaciones en la fabricacion, el caudal del flujo de ventilacion
puede variar.
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Caudal del flujo de ventilacion
(Wmin)

10121416132712214;62830
Presion en la mascarilla (cm H,0)

AirFit N10
Presién (cm H20) Flujo (I/min)
4 20
11 35
17 44
24 54
30 61

Espacio muerto: volumen vacio desde la mascarilla hasta la pieza
giratoria. El espacio muerto de la mascarilla varia segun el tamano
de la aimohadilla.

104 mL (Ancha)
Presion de tratamiento: (cm H20)

4-30

%

AirFit N10
Resistencia: caida en la presion medida (nominal) (cm H20)
A 50 I/min 0,4
A 100 I/min 1,2

Sonido: VALORES DECLARADOS DE EMISION DE RUIDO DE
DOS CIFRAS, conforme a ISO 4871. Se muestran el nivel de
potencia sonora ponderada Ay el nivel de presién acustica
ponderada A de la mascarilla, a una distancia de 1 m, con
incertidumbre de 3 dBA.

Nivel de potencia 31

Nivel de presiéna 1 m 23

Dimensiones totales: mascarilla completamente montada, sin
arnés. Solo se muestra la variante mas grande.

Altura 483 mm
Anchura 155 mm
Profundidad 110 mm

Condiciones ambientales
Temperatura de
funcionamiento:

Humedad de funcionamiento:
Temperatura de
almacenamiento y transporte:
Humedad de almacenamiento
y transporte:

de +5°Ca +40 °C

del 15% al 95% sin condensacion
-20°C a +60 °C

hasta un 95% sin condensacion

Almacenamiento

Asegurese de gque la mascarilla esté limpia y seca antes de
guardarla durante un tiempo prolongado. Guarde la mascarilla
en un lugar seco y alejado de la luz directa del sol.



Eliminacion de desechos
Esta mascarilla no contiene sustancias peligrosas y puede
desecharse junto con sus residuos domésticos normales.

Simbolos

Numero de catélogo Codigo de lote
CATALOG BATCH

NUMBER: CODE

Limitacion de el ™* Limitacion de
sory  NUMedad o8 . temperatura
LRaTaATON ey

Frégil, manipular |_>(x No esté hecho de

. con cuidado l4tex de goma natural
p 4 BRI ¢
) Representante
Fabricante REP .
E: autorizado en la UE

de la lluvia

Mantener alejado 1 t Este lado hacia arriba
E———

Indica advertencia o precaucion, y le avisa sobre una
posible lesién o describe medidas especiales que
deben adoptarse para utilizar el dispositivo de modo
seguro y eficaz.
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A Atencidn, consulte los documentos adjuntos.

ADVERTENCIAS GENERALES

e Los orificios de ventilacién deben mantenerse
despejados.

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

. La mascarilla no debe usarse si el dispositivo no esta
encendido. Una vez puesta la mascarilla, asegurese
de que el dispositivo esté emitiendo aire.

e  Sise utiliza oxigeno suplementario, tome todas las
precauciones necesarias.

e  Cuando el dispositivo CPAP o el 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.

e El oxigeno favorece la combustion. Por lo tanto no
debe utilizarse si se esta fumando o en presencia de
una llama expuesta. Utilice el oxigeno solo en
habitaciones bien ventiladas.

e Aun caudal fijo de oxigeno suplementario, la
concentracion de oxigeno inhalado variara segun la
presién que se haya configurado, el ritmo respiratorio
del paciente, la mascarilla, el punto de aplicacién vy el
caudal de fuga. Esta advertencia se aplica a la
mayoria de los tipos de equipo CPAP o binivel.



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

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

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

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

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

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

Esta mascarilla debera desinfectarse y/o esterilizarse
cuando sea usada por mas de un paciente.

No combine componentes de distintos sistemas de
mascarillas.
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e Siga en todo momento las instrucciones de limpieza y
utilice un jabon suave. Algunos productos de limpieza

pueden danar la mascarilla, sus piezas y su
funcionamiento, o dejar vapores residuales nocivos
que podrian ser inhalados si no se aclaran bien.

PRECAUCION

Si se advierte algun signo de deterioro visible (como
grietas, roturas, etc.) en uno de los componentes de la
mascarilla, dicho componente debe ser desechado y
sustituido por uno nuevo.

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 Union Europea.

Portugués

Este documento fornece as instrugdes para o utilizador de:
o A AirFit N10 (arnés azul) e a AirFit N10 for Her (arnés
cor-de-rosa), referidas colectivamente como AirFit N10.




Fim a que se destina

A AirFit N10 canaliza o fluxo de ar para o paciente, de forma

nao invasiva, a partir de um dispositivo de presséo positiva das

vias aéreas (PAP), tal como um sistema de pressédo positiva

continua nas vias aéreas (CPAP) ou um dispositivo de dois

niveis de pressao.

A AirFit N10 destina-se a:

e ser utilizada por pacientes (> 30 kg) a quem tenha sido
prescrita pressao positiva nas vias aéreas;

e repetidamente por um Unico paciente em casa ou
repetidamente por vérios pacientes num hospital/clinica.

A aviso

Os elementos magnéticos usados nesta mascara cumprem
as directrizes da ICNIRP relativas ao uso do publico em
geral. Alguns implantes médicos activos, tais como um
pacemaker ou um desfibrilador, podem ser afectados por
campos magnéticos localizados. Os clipes magnéticos
desta mascara devem ser mantidos a pelo menos 50 mm
de qualquer implante médico activo.

Contra-indicagoes

O uso da AirFit N10 pode ser contra-indicado em certos
pacientes que sofram das seguintes patologias:

e um clipe hemostatico metalico implantado na cabeca para
correccao de aneurisma;

estilhagos metélicos num ou nos dois olhos apés lesao
ocular penetrante.
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Utilizacao da mascara

o Consulte as opgoes de configuragao da mascara na seccao
de especificacdes técnicas deste manual do utilizador.

Siga as instrucdes fornecidas pelo seu médico ou pelo
médico de doencas do sono.

Para ajustar, retirar, desmontar ou remontar a mascara, siga
as ilustragdes no inicio deste manual.

Néo aperte as correias do arnés em demasia. Se sentir
fugas de ar, podera ter de:

recolocar ou reposicionar a mascara;

ajustar o arnés;

verificar se a mascara estd montada correctamente;

contactar o seu médico ou 0 médico de doencgas do sono
para reaplicar a méascara.

Para obter uma lista completa de dispositivos compativeis e
das opgoes de configuragdo da méscara, consulte a "Lista
de Compatibilidades entre Méascaras/Dispositivos" em
www.resmed.com, na pagina relativa aos Produtos
(Products) na drea de Servigo e assisténcia (Service &
Support).

O sistema de méascara ndo contém materiais de latex de
borracha natural, PVC, DEHP nem ftalatos.

Limpeza da mascara em casa
A mascara e o arnés sé podem ser lavados a mao, com muito
cuidado, em dgua morna (30 °C) com detergente suave.



Diariamente/apos cada utilizacao:

Para optimizar a vedacao da méscara, os 6leos faciais

devem ser removidos da almofada apds a utilizagao.

Lave manualmente os componentes da méscara separados

(excepto o arnés e as mangas suaves).

e Se o respiradouro ou a peca giratéria necessitarem de
limpeza, use uma escova de cerdas macias.

Semanalmente:

Lave manualmente o arnés e as mangas suaves. O arnés pode

ser lavado sem ser desmontado.

Reprocessar a mascara entre pacientes

Esta méscara deve ser reprocessada quando utilizada entre
pacientes. As instrucdes de limpeza, desinfeccao e
esterilizacdo estdo disponiveis no website da ResMed, em
www.resmed.com/masks/sterilization. Se nao tiver acesso a
Internet, contacte o representante da ResMed.
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Especificagoes técnicas

Curva de pressao-fluxo — A mdscara possui ventilagéo
passiva para impedir a reinalagdo. Em resultado de variacées
ocorridas no fabrico, o caudal do respiradouro pode variar.
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Pressio na mascara (cm H,0)
AirFit N10
Pressao (cmH20) Fluxo (//min)
4 20
11 3b)
17 44
24 54
30 61

Espaco morto: volume vazio da méscara a peca giratéria. O espaco
morto da méscara varia consoante o tamanho da almofada.

104 mL (Grande)
Pressao de terapia (cm H20)

4-30
Resisténcia: medicéo da queda de presséao (nominal) (cm H20)
a 50 I/min 04
a 100 I/min 1,2



AirFit N10

Som: VALORES DECLARADOS DE EMISSAO SONORA
EXPRESSOS POR UM NUMERO DUPLO em conformidade com a
ISO 4871. Sao indicados o nivel de poténcia actstica com
ponderagédo da escala A e o nivel de pressao acustica com
ponderagéo da escala A da méascara, a uma distancia de 1 m, com

incerteza de 3 dBA.
Nivel de poténcia
Nivel de pressdoa T m

Dimensoes gerais: Mascara totalmente montada - sem arnés. Sé é
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apresentada a variante de maiores dimensoes.

Altura
Largura
Profundidade

Condicoes ambientais

Temperatura de funcionamento:
Humidade de funcionamento:
Temperatura de armazenamento

e transporte:

Humidade de armazenamento e

transporte:

Armazenamento

483 mm
155 mm
110 mm

+5°Ca+40°C
15% a 95% sem condensacao
-20°Ca+60°C

até 95% sem condensacao

Assegure-se de que a mascara esta bem limpa e seca antes
de a guardar por qualquer periodo de tempo. Guarde a
méscara num local seco, ao abrigo da luz solar directa.

Eliminacao

Esta mascara nao contém qualquer substancia perigosa e
pode ser descartada junto com o lixo doméstico.
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Simbolos

Numero de catélogo
CATALOG

NUMBER
Limite de humidade
HUMDITY
Lnarmamon

Fragil, manusear
e com cuidado

Fabricante

Manter abrigado da
chuva

do dispositivo.

Codigo de lote

Limite de
temperatura

Nao é feito com latex
de borracha natural

Representante
autorizado na Europa

Este lado para cima

Representa um Aviso ou uma Precaugéo e alerta-o/a
para a possibilidade de ferimentos ou explica
cuidados especiais a ter para o0 uso seguro e eficaz

Precaucéo, consulte os documentos anexos.



AVISOS GERAIS

Os respiradouros devem ser mantidos desimpedidos.
A mascara s6 deve ser usada com dispositivos CPAP
ou de dois niveis de pressao recomendados por um
médico ou terapeuta de doencas respiratorias.

A mascara s6 devera ser usada quando o dispositivo
estiver ligado. Apds a colocagdo da mascara, verifique
se o dispositivo fornece ar.

Tome todas as precaugdes ao usar oxigénio
suplementar.

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

O oxigénio favorece a combustado. O oxigénio ndo
deve ser utilizado enquanto estiver a fumar ou na
presenca de uma chama. Utilize o oxigénio apenas
em locais bem ventilados.

Aquando da existéncia de um caudal fixo do fluxo de
oxigénio suplementar, a concentracdo de oxigénio
inalado pode variar consoante os parametros de
pressao, o padrao respiratdrio do paciente, a
maéscara, 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.
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As especificagcoes técnicas da mascara sao fornecidas
para que o médico possa verificar se sdo compativeis
com o dispositivo CPAP ou o de dois niveis de
pressao. Se nao for utilizada de acordo com as
especificagoes ou se for utilizada com dispositivos
incompativeis, é possivel que a vedagao e o conforto
da mascara nao sejam eficazes, que nao se obtenha
uma terapia Optima e que fugas ou variagdes na taxa
de fuga possam afectar o funcionamento do
dispositivo CPAP ou de dois niveis de pressao.

Deixe de utilizar a mascara se sofrer QUALQUER
reaccao adversa a sua utilizagao e consulte o seu
meédico ou terapeuta de sono.

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

Tal como com todas as mascaras, poder-se-a dar a
ocorréncia de uma certa respiragao de ar exalado a
baixas pressoes de CPAP.

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

Remova a totalidade da embalagem antes de utilizar a
mascara.

Esta méascara tem de ser desinfectada e/ou
esterilizada quando for utilizada por vérios pacientes.
Nao combine componentes de diferentes sistemas de
maéscaras.



e Siga sempre as instrucoes de limpeza e utilize
detergente suave. Alguns produtos de limpeza podem
danificar a mascara, as respectivas pegas e o seu
funcionamento ou deixar vapores residuais nocivos
que podem ser inalados se ndo houver um bom
enxaguamento.

PRECAUCAO

Se for observada a deterioragao de qualquer um dos
componentes da mascara (fissuras, rupturas, etc.), o
componente deve ser descartado e substituido.

Garantia do consumidor

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

Nederlands

In dit document kan de gebruiker instructies vinden voor:
e De AirFit N10 (blauwe hoofdband) en de AirFit N10 for Her
(roze hoofdband), die beide AirFit N10 worden genoemd.

31

Beoogd gebruik

De AirFit N10 leidt op niet-invasieve wijze de luchtstroom naar
een patiént vanuit een apparaat voor positieve
overdrukbeademing (PAP) zoals een CPAP- (Continuous
Positive Airway Pressure) of bilevel-apparaat.

De AirFit N10:

e is geschikt voor gebruik door patiénten (met gewicht >30
kg) aan wie positieve drukbeademing is voorgeschreven

is bedoeld voor herhaald thuisgebruik door één patiént en
voor hergebruik door meerdere patiénten in een ziekenhuis
of instelling.

WAARSCHUWING:

De magneten die in dit masker zijn gebruikt, vallen binnen
de ICNIRP-richtlijnen voor algemeen publiek gebruik.
Sommige ingeschakelde medische implantaten, zoals een
pacemaker of defibrillator, kunnen worden beinvioed door
plaatselijke magnetische velden. De magnetische klemmen
in dit masker moeten op minimaal 50 mm afstand van
ingeschakelde medische implantaten worden gehouden.

Contra-indicaties

Gebruik van de AirFit N10 kan een contra-indicatie vormen bij

sommige patiénten met de volgende reeds bestaande

aandoeningen:

e eris een metalen hemostatische clip in uw hoofd
geimplanteerd voor het herstellen van een aneurysma

e U hebt metalen splinters in één of beide ogen als gevolg van
perforerend oogletsel.



Gebruik van het masker

Raadpleeg het onderdeel Technische specificaties in deze
gebruikershandleiding voor maskerinstellingsopties.

Volg de aanwijzingen van uw arts of slaaptherapeut.

Volg voor het opzetten, afnemen, demonteren of opnieuw
monteren van het masker de illustraties aan het begin van
deze handleiding.

Trek de hoofdbanden niet te strak aan. Als u luchtlekkage
voelt, dan is het misschien nodig om:

uw masker opnieuw op te zetten of opnieuw af te stellen

uw hoofdband bij te stellen

te controleren of uw masker juist gemonteerd is

contact met uw arts of slaaptherapeut op te nemen om
uw masker opnieuw aan te laten meten.

Raadpleeg voor een volledige lijst met compatibele
apparaten en maskerinstellingsopties, de “Mask/Device
Compatibility List” (Compatibiliteitslijst masker/apparaat) op
www.resmed.com op de pagina Products onder Service
& Support.

Het maskersysteem bevat geen materialen van latex van
natuurlijk rubber, PVC, DEHP of ftalaten.
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Het reinigen van het masker in de
thuissituatie

Het masker en de hoofdband mogen uitsluitend voorzichtig
met de hand worden gewassen in warm water (30°C) met
milde zeep.

Dagelijks/na ieder gebruik:

e Om het masker optimaal te laten aansluiten, moet het
kussentje na gebruik worden gereinigd om vet van de
gezichtshuid te verwijderen.

Was de losgemaakte onderdelen van het masker met de
hand (met uitzondering van de hoofdband en de zachte
hoezen).

Als de luchtopeningen of de draaibare kop moeten worden
schoongemaakt, gebruik hiervoor dan een zachte borstel.
Wekelijks:

Was de hoofdband en de zachte hoezen met de hand. De
hoofdband kan worden gewassen zonder hem te demonteren.

Masker gereedmaken voor volgende patiént
Als dit masker voor meerdere patiénten wordt gebruikt, moet
het voor elke volgende patiént weer gereed worden gemaakt.
De instructies voor reiniging, desinfectie en sterilisatie zijn te
vinden op de website van ResMed:
www.resmed.com/masks/sterilization. Neem contact op met
uw ResMed-vertegenwoordiger als u geen internettoegang
hebt.



Technische specificaties

Druk/flow-curve - Het masker maakt gebruik van passieve
ontluchting als bescherming tegen het opnieuw inademen van
uitgeademde lucht. Door verschillen in fabricage kan de
ventilatieflow variéren.
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Maskerdruk (cm H,O)
AirFit N10
Druk (cm H20) Flow (I/min)
4 20
11 35
17 44
24 54
30 61

Dode ruimte: Het lege volume van het masker tot de draaibare kop.

De dode ruimte van het masker varieert afhankelijk van de
kussenmaat.

104 mL (Wide)
Therapiedruk (cm H20)

4-30
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AirFit N10
Weerstand: Drukval in gemeten druk (nominaal) (cm H20)
bij 50 I/min 0,4
bij 100 I/min 1,2
Geluid: VERKLAARDE GELUIDSEMISSIEWAARDEN VANAF TIEN
in overeenstemming met ISO 4871. Het A-gewogen
geluidsvermogensniveau en het A-gewogen geluidsdrukniveau van
het masker, op een afstand van 1 m, met een meetonzekerheid van
3 dBa, zijn hier weergegeven.
Vermogensniveau 31
Drukniveau op 1 m 23
Bruto-afmetingen: Masker volledig in elkaar gezet — zonder
hoofdband. Alleen de grootste variant is weergegeven.

Hoogte 483 mm
Breedte 155 mm
Diepte 110 mm
e dighed

+5°C tot +40°C
15% tot 95% niet-condenserend

Bedrijfstemperatuur:
Bedrijfsvochtigheid:

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

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

Zorg ervoor dat het masker helemaal schoon en droog is
voordat u het opslaat, ongeacht de duur van de opslag.
Bewaar het masker op een droge plek waar geen direct
zonlicht is.



Verwijdering
Dit masker bevat geen schadelijke stoffen en kan met het
normale huishoudafval worden verwijderd.

Symbolen

CATALOG

NUMBER:

Catalogusnummer

Vochtigheidsgrens

Voorzichtig,
breekbaar

Fabrikant

Uit de regen
houden

Partijnummer

Temperatuurgrenzen

Niet met latex van
natuurlijk rubber
gemaakt

Erkende
vertegenwoordiger
voor Europa

Deze kant boven

Waarschuwingen die u wijzen op mogelijk gevaar
voor letsel of op speciale maatregelen voor het veilig
en effectief gebruiken van het systeem.
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A Voorzichtig, raadpleeg bijbehorende documenten.

il

ALGEMENE WAARSCHUWINGEN

De luchtopeningen moeten vrijgehouden worden.
Het masker mag alleen worden gebruikt met CPAP- of
bilevel-apparaten die worden aanbevolen door een
arts of ademtherapeut.

Het masker mag alleen worden gebruikt als het
apparaat is ingeschakeld. Controleer of het apparaat
lucht blaast zodra het masker is opgezet.

Volg alle voorzorgsmaatregelen 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 onderhoudt de verbranding. Gebruik geen
extra zuurstof terwijl u rookt of in de nabijheid van
open vuur. Gebruik extra zuurstof alleen in goed
geventileerde ruimtes.



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.

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

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

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

Raadpleeg de handleiding van uw CPAP- of
bilevel-apparaat voor meer informatie over de
instellingen en de werking.

Verwijder al het verpakkingsmateriaal voordat u het
masker gaat gebruiken.

. Bij overgang naar een andere gebruiker moet dit
masker worden gedesinfecteerd en/of gesteriliseerd.

. Combineer de onderdelen van verschillende
maskersystemen niet met elkaar.

e Volg altijd de reinigingsinstructies en gebruik milde
zeep. Sommige reinigingsmiddelen kunnen schade
toebrengen aan het masker, onderdelen van het
masker en hun functie, of schadelijke restdampen
achterlaten die kunnen worden ingeademd als er niet
grondig is gespoeld.

VOORZICHTIG

Als er sprake is van zichtbare gebreken van een
maskeronderdeel (scheuren, barsten, etc.), dient het te
worden weggegooid en vervangen.

Consumentengarantie

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

EANnvika

To Tapov Eyypago TTapEXEl TIG 0dNYiEg Xprong yia Ta:

o AirFit N10 (uTTAE 1nGVTEG KEQAANG) Kat AirFit N10 for Her
(pog 1navTeg KEQAANG) Ta OTTOI CUAAOYIKG ava@épovTal wg
AirFit N10.
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Mpoopiouevn xpfon

To AirFit N10 kaTeuBUvel Tn por| Tou aépa Pe pn ETEURATIKO
TPOTIO O€ évav acBevr) aTrd Yo GUCKEUR BETIKAG TTieong
agpaywywv (PAP) 6TTwg Hia CUOKEUR) OUVEXOUG BETIKAG
Tieong agpaywywv (CPAP) i 800 emITTédwv.

To AirFit N10:

e TTpoopifeTal yia Xprion amod aodeveig (> 30 kg) yia Toug
0TT0IOUG £XEI OPIOTEI BEPaTTEi BETIKAG TTIEONG AEPAYWYWV
TIpoopileTal yia eTTavaAapBavopevn xprion amoé évav
acBevr) oTO OTIITI K yIa eTTavaAapBavouevn xprion amo
TToAAOUG aoBeveig o€ TTepIBAAAOV voookouEgiou/1IBpUNATOG.

A\NPOEIAONOIHEH

O1 payVvATEG TTOU XPNCIJOTIOIOUVTAI O€ QUTAV TN HAOKA
ouppop@wvovTal pe TIg odnyieg ICNIRP yia yevikr dSnuoaoia
xpAon. Opiopéva evepyd 1ATPIKA EPPUTEUPATO—OTTWG O
BNUaTOdATNG ) 0 aTMIVIBWTAG—EVOEXETAI Va eTTNPeGlovTal aTTo
TO TOTTIKG HayvnTIKG TTedia. Ta payvnTiK& KAITT 0€ auTrv Tn
péoka TpéTel va diatnpoUvTal o€ atréoTacn TOUAdXIoToV

50 mm a1Té OTTOIOBATIOTE EVEPYOS IOTPIKO EUPUTEUA.

AvTevdeigeig

H xprion Tou AirFit N10 ptropei va avtevdeikvutal o€

OpIoHEVOUG AOBEVEIG HE TIG AKOAOUBEG TTPOUTTAPXOUCES

TTadnoeIg:

o £va PUETAAAIKO QINOOTATIKG KAITT EJPUTEUPEVO OTO KEQAAI oOg
yla TNV aTTOKATACTAON EVOG AVEUPUOUATOG

o ueTaAAIkd BpalopaTta oTo éva ) Kal oTa dUo PdTia YETA atTd
SIQUTTEPT) TPAUHATIONO TWV HATIWV.

Xpncn NG paoKag

o Avatpé€re oTnv evoTnTa “TEXVIKEG TTPOSIAYPAPES” TOU

TTapdvTog 0dnyou yia Tig eMAOYEG pUBUIONG TNG HAOKAG.

AkoAoubroTe TIg 0dnyieg TTOU 0ag £€xel SWOEl 0 1aTPAG Tag 1y

0 BepaTTeUTAG UTTVOU.

o [a va TTPOCaPUOOETE, APAIPECETE, ATTOTUVAPUOAOYACETE A
ETTAVOOUVAPHUOAOYNOETE TN HAOKA 0AG, AKOAOUBNOTE TIg
odnyieg Twv eIKGVWY aTo TTPOCBIO TURAPA TOU TTAPOVTOG
odnyou.

* Mn o@iyyete uTTEPBOAIKA TOUG INAVTEG KEPAANG. AV
aioBdaveoTe dlappor) aépa, UTTOPEi VO XPEIaTEl va:

— £QAPUOOCETE TIAAI I} VO ETTAVOTOTTOBETACETE TN HAOKA 0OG
— TIPOCAPUAOCETE TOUG INAVTEG KEPAAAG
— BeBaiwBeite 6T N pdoka oag €xel cuvapuoAoynBei cwoTd

— ETMKOIVWVNAOETE JE TOV 10TPO 0ag 1| To BepatreuTr| UTTVou
yla véa TTpOCApHOYr TG HAOKAG 0aG.

MNa Tov TTARPN KATGAOYO TWV CUPBATWY CUCKEUWV Kal YIa

TIG €TMIAOYEG pUBUIONG TNG HAOKAG, avaTPELTE OTOV

"KardAoyo oupBatoTnTag yia JAOKEG/OUOKEUEG" OTN

SielBuvon www.resmed.com, o ogAida Products

(Mpoidvra), evotnTa Service & Support (ZEpPIg kai

uTrooTAPIEN).

To ouoTnua TNG HAOKAG JeV TTEPIEXEI PUOIKO EAAOTIKO AATEE,

PVC, DEHP 1} ¢BaAika.

KaBapiopog TG HAGKAG OTO OTTITI

M1TopEiTE Va TIAEVETE TN HEOKA KAl TOUG INGVTEG KEPAANG
atraAd oTo xépI HOvo, o€ {eaTod vepd (30°C), XPNOIHOTIOIVTAG
£va 1m0 oaTouvI.



KaBnuepivd/Metd atméd kaBe xprion:

MNa va BeATioToTroNBei n epapuoyr TG Haokag, o AITTapég
0UCiEg TOU TTPOCWTTOU TTPETTEI Va apaipouvTal aTré To
pagIAdp! PETA TN XproN.

MAUvVeTE OTO XEPI TO XWPIOTA £EAPTANATA TNG HAOKAG (EKTOG
aTTd TOUG INGVTEG KEQAANG Kal Ta HaAakd TTepIBAAuaTa).

Av 1O Gvolypa €aepITUOU R 0 OTPOYEAG XPEIGLETal

KaBapIoPS, XPNOIMOTTOINCTE Hia BOUPTOA HE HAAOKEG TPIXEG.

Z¢ eBdopadiaia Baon:

MMAUVTE OTO X€PI TOUG INAVTEG KEQAANG KAI Ta JAAGKA
TepIBARpaTa. O INavTEG KEQAARG PTTOpOoUV va TTAUBOUV Xwpig
va aTroouvappoAoynBouv.

Emavemegepyaoia Tng pdokag mwpiv
Xpnoipotroindei aré dAAov acBevn

H pdoka auth rpémrel va uTtoBaAAeTal TTAAI O€ €TTEEEpYaTia
6Tav TPOKEITal va Xpnoiyotroindei amré dAhov aoBevry. O1
odnyieg kabapiopou, amroAUpavong Kal atrooTeipwang eival
SiaBéoipeg oTov SiIKTUakS TOTTO TNG ResMed, otn SielBuvon
www.resmed.com/masks/sterilization. Av dev é€xete TpdoBaan
oTo Internet, TTAPOAKAAEIOTE va ETTIKOIVWVHOETE UE TOV
avTimpdéowTro TG ResMed.

Texvikég Trpodiaypa@ég

KaptrOAn trieong-pong — H udoka diabérel mabnriké
eéaepioud yia mpootacia évavr eraveiomvors. O pubuog
£KpONS amo 1a avoiyuara e€aepIoOU EVOEXETAI va TTOIKIAAEI
Abyw KataoKeUAOTIKWV SIaPOPWV.
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Mieon pdokag (cm H,0)

4 6 8

AirFit N10
Migon (cmH20) Pory  (L/min)
4 20
11 35
17 44
24 54
30 61

Nekpog 6ykog: Kevag Xwpog TNG HAoKAG £wg Tov aTpopéa. O
VEKPOG OYKOG TNG HAOKAG TTOIKIAAEI avaAoya pe To péyeBog Tou
HagiAapiou.

104 mL (TTAaT0)
Migon Beparreiag (cm H20)

4-30
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AirFit N10
AvrioTaon: Metpnbeica TTwaon mieong (ovopaaTikr) (cm Ho0)
ota 50 L/min 0,4
oaTa 100 L/min 1,2
"Hxog: AHAQMENEZ TIMEZ ME AYO APIOMOYZ A THN
EKMOMIMH ©OPYBOY katd ISO 4871. Amreikoviovtal n
A-oTaBuIopEVN OTABN AKOUGCTIKAG I0XU0G Kal N A-oTaBuIouévn
aTABUN aKOUCTIKAG TTiEONG TNG HAOKAG, O€ amdoTaon 1 m, pe
apeBaidtnTa 3 dBA.
Z1G6un 10xXU0g 31
2160un Tieong oto 1 m 23
OAIkég SlaoTdoelg: MAaoka TTApwG cuvappuoAoynuévn - Xwpig
1pGvTEG KEPAANG. ATTeikovieTal n peyaAlTepn TapaAAayr yévo.

“Yyog 483 mm
MAGTOg 155 mm
BaBog 110 mm
Zuvlnkeg mepiBaAAovrog

Ogppokpaaia AeIToupyiag:
Yypaaia Aeitoupyiag:

+5°C €éwg +40°C

15% €wg 95% Xwpig
QUMTTUKVWOT USPATHWY
Ogppokpacia pUAagNg Kai -20°C £wg +60°C
HETOPOPAG:

Yypacia @UAAENG Kal HETOPOPAG:  €wg 95%, XWPIg CUMTTUKVWAON
udpPaATHWV

®UOAagn

BeBaiwBeite 611 n pdoka gival aroAUTWG KaBapn Kal aTeyvA
TIPIV aTré TN QUAAEK TNG YIa OTTOIOBATTOTE XPOVIKO dIdoTNHA.
DuAdooeTe TN HAOKA O€ ENPO XWPO, HAKPIG aTTO TNV GUECN
nAlakn akTivoBoAia.
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ATroppiyn
H pdoka auth dev TrepIEXEl ETTIKIVOUVEG OUGIEG KAl UTTOPET val
aTmoppIPOEi padi ue Ta Kavovikd OIKIaKE aTToppipyara.

ZO0uBOAa
REF] : , LOT
% Ap1Budg kataAdyou ——

NUMBER:

Mepiopiopdg
uypaaciag

EUBpaucTo, va 1o
XEIPICEOTE pE
TTPOCOXN

KataokeuaoTtig

Na kpatnBei pakpia
amé Bpoxn

CODE

Kwdikég apTidag

Meplopiopodg
Beppokpaaiag

Aev éxel
KATAOKEUAOTEN HE
PUOIKO EADOTIKO AATEE

E&ouoiodotnuévog
QVTITTPOOWTTOG YIa
v EupwTraikni
‘Evwon

AuTA n TTAeUpa& TTPOG
T TTAVW

Emonpaivel pia mpogidotroinon fi TpogUAagn Kal oag
EVNUEPWVEI YIA EVOEXOUEVO TPAUUATIONO R
TIEPIYPAPEI €I0IKA PETPA VIO TNV ACQAAR Kal
QATTOTEAETUATIKA XPAON TNG CUCKEUNG



A Mpoooxr|, cupBouAeuBEeiTe Ta CUVOBEUTIKA £yypaga.

FENIKEZ NPOEIAOMNOIHZEIZ

e Ta avoiypata eEaepiopol dev TTPETTEN va Eival ppaypéva.

e H pdoka TPETTEN VO XPNOIUOTTOIEITAI HOVO JE OUOKEUEG
CPAP 1 300 €TTITTédWV TTOU CUVICTWVTAI ATro 1a1Pd 1
OePaTTEUT) O€ AVATTVEUCTIKG BEpaTa.

. H péoka mpéTTel va XpnoIJOTIOIEITaI HOVOV Qv N GUCGKEUN
£xel evepyoTtroinBei. MOAIG epapuooTei N pdoka,
BeBaiwBeiTe 6TI N CUCKEUN TTAPEXEI AEPQ.

. E@appodlete OAeG TIG TIPOPUAGEEIG OTAV XPNOIUOTTOIEITE
OUPTTANPWHATIKG 0§uyodvo.

e H por ofuyovou TTPETTEl va ATTEVEPYOTTOIEITAI OTAV N
ouokeuri CPAP 1} 0o emirédwv dev Asitoupyei, WOTE TO
o&uydvo TTou dev €xEl XPNOIPOTTOINBE Va un
OUOOWPEVETAI JECO OTO TIEPIBANPA TNG OUOKEUNG KAl VO
atro@eUyeTal O KivVOUVOG TTUPKAYIAG.

e  To ofuyodvo evioxuel Tnv kauaon. To o§uyovo Sev TTPETTEN
Va XPNOIMOTIOIEITAI KATA TO KATTVIOHA 1) OTAV UTTAPXEI
YUPVA @ASYa. XpnoIPOTIOIEiTE O§UYOVO HOVO O€ KOAG
agPIfOPEVEG iBOUDEG.

e Me oT0BepS pUBUS porG CUPTTANPWHATIKOU 0guydvou, n
OUYKEVTPWON TOU EIOTIVEOUEVOU OEUYOVOU TTOPOUCIALE!
Siakupdvoelg, avéloya Pe TIg pubpioeig TTieong, TNV
avaTvor| Tou agBevoulg, Tn HAOKA, TO CNUEIO EQAPUOYAG
Kal 1o pubuo diapporg. AuTr n TTposidoTToinan 10X Vel yia
TOUG TTEPIOCOTEPOUG TUTTOUG GUOKeUWwY CPAP 1} 8Uo
ETTITTESWV.
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O1 TEXVIKEG TTPOBIAYPAPEG TNG HACKAG TTAPEXOVTAI YIG VA
eAeyxBoUv a1rd ToV 10TPG 0ag Kal va eTTIRERaIWOE n
oupBardTNTa TOUg PE T ouokeur) CPAP 1y dUo eTTiTédwy.
Y€ TIEPITITWON XPAONG EKTOG TTPOBIAYPAPWY A HE
aKATAAANAEG OUOKEUEG, N EQAPUOYN Kal N Gvean TNG
HAoKag EVOEXETAI VO PNV €ival IKAVOTTOINTIKEG, N BEATIOTN
Bepartreia pTTOPE VO PNV £TMITEUXBEi Kal n diappon A ol
SIoKUPAvaoEIg Tou pubpou dlIappong PTTOPEI va
€TTNpPEGooUV TN Asitoupyia TG ouokeurg CPAP 1 duo
ETTITTEDWV.

AlakoéyTe TN XPACN QUTAG TNG HACKAG av TTPOKUYEI
OlNOIAAHMNOTE avemBuunTn avTtidpacn oTn Xprion Tng
HAoKag Kal GUPBOUAEUTEITE TOV 10TPS OAg I TO BEPATTEUTN
UTTvou.

H xprion paokag evoéxeTal va TTPoKaAéael EpeBIoUS oTa
O6VTIa, OTA OUAA 1] GTO 0AyOVI i UTTOPE Va ETTIBEIVWOEL
£va odovtiarpikd TPORANUa Tou AdN uTTdpXel. Av
EU@AVIOTOUV CUPTITWHOTA, CUPBOUAEUBEITE TOV 1aTPO COG
f) Tov odovTiaTpd 0ag.

OTtwg 1oXUEl yia OAEG TIG HAOKEG, EVOEXETAI VO ONUEIWOET
HEPIKN ETTAVEIOTTVON O€ XaunAég miéoeig CPAP.
Avatpé€te oo eyxelpidio Tng cuokeurig CPAP 1 duo
ETMITTESWV VIO AETITOPEPEIEG OXETIKA UE TIG pUBUICEIG Kal TN
AerToupyia Tng.

AopaipéoTe 0AGKANPN TN CUCKEUAadia TTPIV
XPNOIUOTIOINCETE TN PAOKA.

H pdoka auth) TpéTrel va atroAupaiveTal i/kail va
QATTOOTEIPWVETAI OTAV TIPOKEITAI VA XPNOIPoTIonBei amo
&Mov xprioTn.

Mn cuvduddeTe e€apTApaTa aTTd SIAPOPETIKE CUCTANATA
udaokag.



e [lavrote va epappodleTe TIG 0dNYieg KaBapiopou Kail va
XPNOIUOTTOIEITE ATTIO GaTTOUVI. OpIcpéva TTPoIGVTa
KaBapiopou evdéxeTal va TTPoKaAéoouv {nuId aTn HAoKa,
Ta €EAPTAPATA TNG Kai TN A&IToupyia Toug ) PTTopEi va
a@rioouV TTAPAPEVOVTEG ETTIBAABEIG ATHOUG TTOU EVOEXETAI
va 10TTVeuaBouv av To e§apTnua dev eKTTAUBET ETTINEAWG.

NMPOXOXH

Av UTTAPXEl EPPAVAG CNMIG O€ KATTOI0 £EGPTNHA TNG HATKAG
(pwypn, okiolgo KATT), To e§dpTnNUa Ba TTPETTEI VO aTTOPPIPOEI
KQl VO OVTIKOTAOTAOE].

Eyyunon karavaAwTth

H ResMed avayvwpidel 6Aa Ta SIKAIWHATA TWV KATAVAAWTWV
Ta oTroia TTpoBAETTOVTaI ATTO TNV KaTeEUBUVTAPIa odnyia
1999/44/EC tng EupwTraikig ‘Evwaong kai atrd Tnv avTioToixn
€BVIKr) vopobeoia eviog Tng EE yia mpoidvTta Ta otroia
TwAoUvTal £vTog TNG Eupwraikng ‘Evwong.

Niniejszy dokument zawiera instrukcje dotyczace

nastepujgcych akcesoriow:

o AirFit N10 (niebieska cze$¢ nagtowna) i AirFit N10 for Her
(rézowa cze$¢ nagtowna), ktére zbiorczo sg okreslane
nazwa AirFit N10.

Przeznaczenie

Produkt AirFit N10 nieinwazyjnie kieruje powietrze do drdg

oddechowych pacjenta z urzadzenia wytwarzajacego dodatnie

cisnienie (PAP), np. systemu wentylacji spontanicznej ciagtym
cisnieniem dodatnim (CPAP) lub urzadzenia do leczenia
dwupoziomowego.

Produkt AirFit N10:

e jest przeznaczony dla pacjentéw (o masie ciata >30 kg),
ktorym zalecono stosowanie dodatniego ci$nienia w
drogach oddechowych;

e jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku przez jednego
pacjenta w warunkach domowych i do wielokrotnego uzytku
przez wielu pacjentéw w warunkach szpitalnych i zaktadach
opieki zdrowotnej.

OSTRZEZENIE

Magnesy zastosowane w tej masce sg zgodne z wytycznymi
ICNIRP dotyczacymi ogélnych zastosowan publicznych.
Lokalne pola magnetyczne moga wptywaé na niektére aktywne
implanty medyczne, takie jak rozrusznik serca lub defibrylator.
Magnetyczne klipsy maski powinny znajdowac sie w odlegtosci
co najmniej 50 mm od jakichkolwiek aktywnych implantow
medycznych.



Przeciwwskazania

Stosowanie produktu AirFit N10 moze by¢ przeciwwskazane u

niektorych pacjentéw, u ktérych wystgpuja nastepujace,

wczes$niej stwierdzone stany:

* metalowe zaciski hemostatyczne wszczepione do gtowy w
celu leczenia tetniaka

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

Uzytkowanie maski

« Informacje na temat opcji ustawien maski zawiera sekcja
niniejszej instrukcji dotyczaca danych technicznych.
Nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub
specjalisty w zakresie terapii snu.

W celu zaktadania, regulacji, zdejmowania, demontazu i
montazu maski nalezy postepowac zgodnie z ilustracjami,
ktére znajdujq sie na poczatku niniejszej dokumentaciji.
Nie zaciggac¢ zbyt mocno paskéw cze$ci nagtownej. W
przypadku nieszczelnos$ci konieczne moze by¢:

— ponowne dopasowanie lub ustawienie maski
— wyregulowanie czesci nagtownej

— sprawdzenie, czy montaz maski zostat wykonany
prawidiowo

— skontaktowanie sie z lekarzem lub specjalistq w zakresie

terapii snu w celu ponownego dopasowania maski.
Peten wykaz kompatybilnych urzadzen i opcji ustawien
maski zawiera lista ,Mask/Device Compatibility List” (Lista
masek i urzadzen kompatybilnych) w witrynie
www.resmed.com, na stronie Products (Produkty), w
obszarze Service & Support (Obstuga i serwis).

* System maski nie zawiera lateksu z kauczuku naturalnego,
PCW, DEHP ani ftalanow.

Czyszczenie maski w domu

Maske i cze$¢ nagtowng mozna my¢ wytgcznie recznie w
cieptej (okoto 30°C) wodzie z dodatkiem tagodnego mydta.
Codziennie/po kazdym uzyciu:

Aby zapewni¢ optymalng szczelnos¢, nalezy po uzyciu
maski usuna¢ z powierzchni uszczelki tluszcz z naskoérka.
Recznie umy¢ rozdzielone elementy maski (z wyjatkiem
czesci nagtownej i migkkich rekawow).

Zabrudzony odpowietrznik lub obrotowg kornicéwke mozna
czysci¢ szczoteczkg o miekkim wiosiu.

Co tydzien:

Czes¢ nagtowna i miekkie rekawy nalezy wyczyscic¢ recznie.
Czesci nagtownej nie trzeba demontowa¢ do mycia.

Czyszczenie maski przed uzyciem przez
kolejnego pacjenta

Zanim zostanie uzyta przez nastepnego pacjenta, maske
nalezy oczyscic. Instrukcje na temat czyszczenia, dezynfekgji i
sterylizacji znalez¢ mozna na stronie internetowej firmy
ResMed pod adresem www.resmed.com/masks/sterilization.
W razie braku dostepu do Internetu, nalezy skontaktowac sie z
lokalnym przedstawicielem firmy ResMed.



Dane techniczne

Krzywa zaleznosci cisnienia i przeptywu — Maska jest
wyposazona w uktad pasywnego odpowietrzania, co
zapobiega ponownemu wdychaniu wydychanego powietrza. Z
uwagi na roznice w produkcji, warto$ci przeptywu przez
odpowietrzniki mogq sie rézni¢ od podanych.
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B Y5s 0 12 14 16 18 20 22 24 26 26 30
Cisnienie wewnatrz maski (cm H,O)
AirFit N10
Cisnienie (cm H20) Przeptyw (I/min)
4 20
11 35
17 44
24 54
30 61

Objetosé martwa: Pusta objetos¢ maski do obrotowej koncowki.
Objetos¢ martwa maski zalezy od rozmiaru uszczelki.

104 mL (Szeroki)
Cisnienie podczas terapii (cm H20)

4-30

AirFit N10
Opor: Mierzony spadek cisnienia (warto$¢ nominalna) (cm H0)
przy 50 I/min 0,4
przy 100 I/min 1,2
Dzwiek: DEKLAROWANE DWUCYFROWE WARTOSCI EMISJI
HAELASU zgodne z norma ISO 4871. Przedstawiono $redni wazony
poziom mocy akustycznej oraz sredni (wazony wg krzywej A)
poziom ci$nienia akustycznego maski w odlegtosci 1 metra przy
niepewnosci pomiarowej rzedu 3 dBA.
Poziom mocy 31
Poziom cisn. ak. w odl. 1 m 23
Wymiary brutto: Maska w petni zZtozona — bez czgsci nagtowne;j.
Pokazany zostat tylko najwiekszy model.

Wysokos$¢ 483 mm
Szerokos¢ 155 mm
Gtebokosé 110 mm

Warunki otoczenia
Temperatura robocza:
Wilgotno$¢ robocza:
Temperatura przechowywania
i transportu:

Wilgotno$¢ w trakcie
przechowywania i transportu:

Przechowywanie

Jesli maska bedzie przechowywana przez pewien czas, nalezy
upewni¢ sie, ze jest czysta i sucha. Przechowywa¢ maske w
suchym miejscu, nienarazonym na bezposrednie dziatanie
promieni stonecznych.

Od +5°C do +40°C
Od 15% do 95%, bez kondensacii
Od -20°C do +60°C

Do 95%, bez kondensacji



Utylizacja
Maska nie zawiera zadnych substancji niebezpiecznych i
mozna jg wyrzuci¢ razem ze zwyktymi odpadami

komunalnymi.
Symbole
Numer katalogowy LOT
CATALOG BATCH
NUMBER CODE
Ograniczenia et e
ooy zakresu wilgotnoséci .2 .
Lnartamon sty
! Delikatne, traktowac ¥4
;ﬁm ostroznie "n“ﬁ‘wn:“
Q Producent Enﬁp
."-'*' Chronié¢ przed ‘r ‘t
J deszczem

Kod partii

Ograniczenia zakresu
temperatur

Wyprodukowano bez
uzycia lateksu
kauczuku naturalnego

Autoryzowany

przedstawiciel w
Europie

Ta strong do gory
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Ten znak oznacza ostrzezenie lub przestroge i
zwraca uwage uzytkownika na grozbe odniesienia
obrazen lub opisuje specjalne srodki, ktérych
podjecie ma na celu bezpieczne i skuteczne
uzytkowanie urzadzenia

A Przestroga — patrz dotaczona dokumentacja.

Fy
F1 Y
At

OSTRZEZENIA OGOLNE

Nie nalezy zastania¢ ani blokowa¢ otworéw
odprowadzajacych powietrze.

Maska powinna by¢ uzywana wytacznie z urzadzeniami
CPAP lub urzadzeniami do leczenia dwupoziomowego
zaleconymi przez lekarza lub terapeute oddechowego.
Nie nalezy uzywa¢ maski, jesli urzadzenie nie zostato
wigczone. Po dopasowaniu maski upewni¢ sie, ze
nadmuchuje ona powietrze.

Jesli uzywany jest tlen dodatkowy, nalezy stosowac¢
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 obudowg urzadzenia.
Gromadzenie si¢ tlenu moze grozi¢ pozarem.

Tlen utatwia zapton i podtrzymuje spalanie. Tlenu nie
powinno sie stosowac w obecnosci oséb palacych
papierosy i w poblizu zrédta otwartego ognia. Tlen moze
by¢ stosowany wytacznie w pomieszczeniach z
odpowiednig wentylacja.



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

Specyfikacja techniczna maski przeznaczona jest przede
wszystkim dla lekarza, ktory moze sprawdzi¢, czy maska
jest zgodna z systemem CPAP lub urzadzeniem do
terapii dwupoziomowej. W przypadku uzycia niezgodnego
ze specyfikacjg lub w potaczeniu z niekompatybilnymi
urzgdzeniami szczelno$¢ i wygoda noszenia maski moze
ulec pogorszeniu, terapia moze nie by¢ w petni
efektywna, a nieszczelnos¢ lub zmiany stopnia
nieszczelnoéci mogg mie¢ wptyw na funkcjonowanie
systemu CPAP lub urzadzenia do terapii dwupoziomowe;.
W przypadku wystapienia JAKICHKOLWIEK
niepozadanych reakgcji na korzystanie z maski nalezy
zaprzestac jej uzywania i skontaktowac sig ze swym
lekarzem lub specjalistg w zakresie terapii snu.
Stosowanie maski moze spowodowac bdl zebdw, dzigset
lub zuchwy badz pogorszy¢ istniejace schorzenia
stomatologiczne. Jesli wystapig objawy, nalezy zasiegna¢
porady lekarza lub dentysty.

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

Wiasciwe ustawienia i zasady uzytkowania urzadzenia
CPAP lub urzadzenia do terapii dwupoziomowej zostaty
przedstawione w instrukcji dotaczonej do urzadzenia.
Przed uzyciem maski usuna¢ cate jej opakowanie.
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e  Maske nalezy zdezynfekowa¢ i/lub wysterylizowa¢, zanim
zostanie uzyta przez nastepnego pacjenta.

e Nie nalezy przytgcza¢ elementéw innych typéw masek.

e  Zawsze nalezy przestrzegac instrukcji czyszczenia i do
czyszczenia maski stosowac tagodne mydto. Niektore
produkty przeznaczone do czyszczenia mogg
spowodowac uszkodzenie maski, jej czesci lub przyczyni¢
sie do pogorszenia ich dziatania, albo moga pozostawia¢
szkodliwe opary, ktére beda wdychane przez pacjenta,
jesli nie zostang doktadnie wyptukane.

PRZESTROGA

W przypadku stwierdzenia widocznych objawéw zuzycia,
takich jak pekniecia, rozdarcia itp., uszkodzong czesc¢ nalezy
wymienic.

Gwarancja dla uzytkownika

Firma ResMed uznaje wszystkie prawa klientdw okre$lone
przez dyrektywe Unii Europejskiej 1999/44/WE oraz
odpowiednie prawa krajéw Unii Europejskiej dotyczace
produktow sprzedawanych na obszarze Unii.

Ez a konyv a kévetkezdkre vonatkoz6 hasznalati utasitasokat

tartalmazza:

o AirFit N10 (kék fejpant) és AirFit N10 for Her (rézsaszin
fejpant), kdzos néven AirFit N10.



Felhasznalasi terilet

A AirFit N10 nem invaziv moédon biztositja a légaramlast a
péciens felé a pozitiv 1éguti nyomasu (PAP) készuléktdl,
példaul folyamatos pozitiv [éguti nyomasu (CPAP) késziilékts|
vagy két nyomasszinti késziléktdl.

Az AirFit N10:

e olyan (> 30 kg) testtdémeg(i betegek szamara ajanlott,
akiknek pozitiv nyomasu lélegeztetést irtak el6,

otthoni kdrnyezetben egyetlen beteg altali ismételt
hasznaélatra, kérhazi/intézményi kdrnyezetben pedig tobb
beteg altali ismételt hasznalatra tervezték.

A\ VIGYAZAT

A maszkban hasznalt magnesek megfelelnek az altalanos
nyilvanos hasznalatra vonatkoz6 ICNIRP-iranyelveknek. A
helyi magneses tér kihathat egyes aktiv orvosi implantatumok
— mint a szivritmus-szabalyozo vagy a defibrillator —
mikddésére. A maszkban hasznalt magneses kapcsokat
legalabb 50 mm tavolsagban kell tartani az aktiv orvosi
implantatumoktol.

Ellenjavallatok

Az AirFit N10 hasznalata ellenjavallt lehet olyan betegek

esetében, akiknél a kezelés megkezdése elétt a kdvetkez6

allapotok allnak fenn:

e aneurizma kezelése céljabol a fejbe beliltetett
hemosztatikus csipesz,

e penetracié okozta szemsériilést kdvetéen az egyik vagy
mindkét szemben talalhaté fémforgacs.
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A maszk hasznalata

* A maszkbeallitasokra vonatkozo lehet6ségek ennek a
hasznalati utmutaténak a Miszaki adatok cimi részében
talalhatok.

o Kdvesse az orvosatol vagy alvasterapeutajatol kapott

utasitasokat.

A maszk felhelyezése, levétele, szétszerelése vagy Ujbdli

Osszeszerelése soran kdvesse ezen utmutato elején levd

abrakat.

¢ Ne hlzza meg tulsagosan a fejpantszijakat.
Levegdszivargas esetén sziikség lehet a kdvetkezbkre:

— a maszk ismételt felhelyezésére vagy megigazitasara
— a fejpant beallitasara
— a maszk helyes dsszeszerelésének ellenérzésére

— az orvosaval vagy alvasterapeutajaval valé kapcsolat
felvételére a maszk ismételt illesztése érdekében.

* Az ezzel a maszkkal kompatibilis késziilékek teljes listajat
és a maszkbeallitasi opciokat a www.resmed.com
weboldalon a ,,Products” (Termékek) oldalon a ,,Service &
Support”(Szerviz és fogyasztétamogatas) alatti
,Maszk/készilék kompatibilitasi lista” tartalmazza.

o A maszkrendszer nem tartalmaz természetes gumi latexet,
PVC-t, DEHP-t vagy ftalatokat.

A maszk otthoni tisztitasa
A maszkot és a fejpantot csak 6vatosan, kézzel szabad mosni,
langyos (kb. 30 °C-o0s), enyhén szappanos vizben.



Naponta/minden egyes hasznalat utan:

Hasznalat utan az arcb&rbél szarmazé zsirt el kell tavolitani
a parnarol a maszk szigetelésének optimalizalasa
érdekében.

Kézi mosassal tisztitsa meg a maszk szétszerelt
alkotorészeit (a fejpant és a puha szijak kivételével).

Ha szlikségessé valik a szelep vagy a csuklo tisztitasa,
hasznaljon puha sortéju kefét.

Hetente:

Kézi mosassal tisztitsa meg a fejpantot és a puha szijakat. A
fejpantot szétszerelés nélkil is lehet mosni.

A maszk fertétlenitése két kiilonb6z6 beteg

altali hasznalat k6z6tt

A maszkot két kiilonb6z6 beteg kdzétti hasznalat esetén
fert6tleniteni kell. A tisztitasra, fert6tlenitésre és sterilizalasra
vonatkoz6 utasitasok megtalalhatok a ResMed weboldalan:
www.resmed.com/masks/sterilization. Ha nem rendelkezik
internet-hozzaféréssel, kérjlk, forduljon a ResMed
képvisel6jéhez.

Miiszaki adatok

Nyomas-aramlasi gorbe — A visszalégzés elleni védelem
céljabdl a maszkot passziv szell6zéssel lattak el. A gyartasi
eltérések miatt a tavozo levegd aramlasi sebessége eltéré
lehet.
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Maszk nyomas (cm H,0)
AirFit N10

Nyomas (H2Ocm) Aramlas (l/perc)

4 20
1 35
17 44
24 54
30 61

Holttér: a maszknak a csukloig terjedé ures térfogata. A maszk
holttere fligg a parna méretétél.
104 mL (széles)
Terapias nyomas (H2Ocm)
4-30
Ellenallas: Mért nyomascsokkenés (névleges) (H2Ocm)
50 I/percnél 0,4



AirFit N10
100 l/percnél 1,2
Hang: KOZZETETT KET SZAMJEGYU ZAJKIBOCSATASI
ERTEKEK az ISO 4871 szerint. A maszk ,A” sllyozasU
hangteljesitmény-szintje és ,A” slyozasu hangnyomas-szintie 1 m
tavolsagban, 3 dBA lehetséges eltéréssel.
Hangteljesitmény-szint 31
Nyomasszint 1 m tavolsagban 23
Kiils6 méretek: Teljesen 0sszeszerelt maszk — fejpant nélkil. Az
abran a legnagyobb valtozat lathato.

Magassag 483 mm
Szélesség 155 mm
Mélység 110 mm

Kornyezeti feltételek
Uzemi hémérséklet:
Uzemi paratartalom:

+5 °C és +40 °C kozott
15% és 95% kozott, nem
lecsapodd

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

A maszk hosszabb ideji tarolasa el6tt gondoskodjon annak
alapos tisztitasardl és teljes megszaritasardl. A maszkot
szaraz, kdzvetlen napfénytdl védett helyen kell tarolni.

legfeljebb 95%-o0s, nem lecsapddé

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

Szimboélumok
Katalégusszam LOT Tételszam
CATALOG BATCH
NUMBER CODE
o Paratartalromra - Homerselfletre
o 5 vonatkoz6 - vonatkozé
lumimow  korlatozasok IR Korlatozasok

Ovatosan kezelni, % Nem természetes

torékeny! Jenmee  |atexgumival készilt

Wit
A Hivatalos képvisel6
Gyarto @ az Eurdpai Unidban

. Donteni, forditani

b s
.m
‘.-J& Nedvességtdl dvni! I_...,,T... tilos!

A ,vigyazat” vagy ,figyelem” jel6lési figyelmeztetés
helyett all, és lehetséges sériilésveszélyre
figyelmeztet vagy olyan kiilénleges intézkedéseket
ismertet, amelyek a késziilék hatékony és
biztonsagos hasznalatahoz sziikségesek.
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A Figyelem! Olvassa el a kiséré dokumentumokat.

ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK

e Aszell6zényilasokat szabadon kell tartani!

e  Ezta maszkot kizaroélag orvos vagy légzésterapeuta altal
ajanlott CPAP vagy két nyomasszintii készulékekkel
szabad hasznalni.

. A maszkot csak akkor szabad hasznalni, ha a készllék
be van kapcsolva. Amint a maszk felillesztésre kerdlt,
gy6z6djon meg arrol, hogy a késziilék fujja a levegét.

e Kiegészit6 oxigén hasznalatakor tartson be minden
évintézkedést.

. Ha a CPAP vagy a két nyomasszint(i készilék nem
mikadik, ki kell kapcsolni az oxigénaramlast, nehogy
felhalmozddjon a fel nem hasznalt oxigén a késziilék
burkolataban, mert ott tlizveszélyt okoz.

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

e  Rogzitett aramlasi sebességli kiegészité oxigén esetén a
belélegzett oxigén koncentracidja a nyomasbeallitasoktol,
a beteg légzési jellemzéitél, a maszktol, az alkalmazasi
ponttdl és a szivargas mértékétol fliggéen eltéro lehet. Ez
a figyelmeztetés a legtobb tipusi CPAP és két
nyomasszintl késziilékre érvényes.

e A maszk miszaki jellemzéi kezel6orvosa rendelkezésére
alinak, igy ellendrizhetd, hogy kompatibilis-e a CPAP
vagy a két nyomasszintl késziilékkel. Ha az eszkdzt nem
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a miszaki leirasnak megfelel6 feltételek szerint, vagy
inkompatibilis készulékekkel hasznaljak, a maszk
szigetelésének hatékonysaga és komfortérzete
csokkenhet, esetleg nem érhet6 el optimalis terapia,
szivargas |éphet fel, illetve a szivargas vagy a valtozo
mértékl szivargas befolyasolhatja a CPAP vagy a két
nyomasszint(i késziilék miikodését.

Ne hasznalja tovabb a maszkot, ha annak hasznalataval
kapcsolatban BARMILYEN nemkivanatos reakciot észlel,
és lépjen kapcsolatba orvosaval vagy
alvasterapeutdjaval.

A maszk hasznalata esetenként fog-, iny- vagy
allkapocsfajdalmat okozhat vagy sulyosbithat egy fennalld
fogproblémat. Ha tiineteket észlel, kérje kezel6orvosa
vagy fogorvosa tanacsat.

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

A CPAP és a két nyomasszintl készllék beallitasanak és
miikddésének részletes leirasa az adott késziilék
kézikonyvében talalhatd.

A maszk hasznélata el6tt tavolitsa el az 6sszes
csomagoldéanyagot.

Ezt a maszkot fert6tleniteni és/vagy sterilizalni kell, ha
tébben is hasznaljak.

Ne kombinaljon eltéré6 maszkrendszerekb6l szarmazé
alkotérészeket.

Mindig kdvesse a tisztitasi utasitasokat és hasznaljon
enyhe, kimél6 szappant. Egyes tisztitoszerek a
maszkban, annak alkatrészeiben és az alkatrészek
funkcidjaban kart okozhatnak, ill. alapos 6blités
elmulasztasa esetén karos visszamarado6 gézoket
hagyhatnak hatra, amelyeket a beteg belélegezhet.



FIGYELEM!
Ha a maszk valamilyen alkotérészén szemmel lathato sériilés
van (torés, szakadas stb.), akkor az alkotdrészt ki kell dobni és
vjjal kell helyettesiteni.
Fogyasztoi jotallas
A ResMed elismer minden, az 1999/44/EK jeli EU iranyelvben

és az Eurdpai Unidn belll értékesitett termékekre vonatkozo
nemzeti térvények altal el6irt fogyasztoi jogot.

B aTOM fOKyMeHTe copepxaTcst UHCTPYKLMM Anst
nonb3osaTtenen:
o AirFit N10 (cuHuin ronosHow dukcatop) u AirFit N10 for Her
(pO30BbIV FOMOBHOW hUKCaTOP), BMECTE UMEHYEMbIX
AirFit N10.

MpepHa3HayeHne

AirFit N10 HemHBa3MBHO HanpaBnsieT BO3AYLUHbIN NOTOK K
naulveHTy OT annapaTa, o6ecneynBaroLLero NonoXuTesibHoe
nasnenue (PAP), Hanpumep annapaTta ANns NoaaepxaHus
NOCTOSIHHO NonoxuTensHoro Aasnenus (CPAP) unu annapara
OBYXYPOBHEBOW Tepanuu.

M3penwue AirFit N10 npegHa3HayeHo:

AN NpUMeHeHust nauveHTamm (Becom >30 kr), KOTOPbIM
npeanucaHo NONoXUTENbHOE AABMNEHUE B AblXaTerNbHbIX
nyTax

NS MHOTOKPaTHOTrO MCMOMb30BaHWUSA OAHUM NaLMEHTOM B
[OMaLLHWX YCIOBUAX U MHOTOKPaTHOrO UCMOMbL30BaHNS
HeckonbK1MK nauueHTamu B 6onbHULAX 1 APYTnX
neyebHbIX 3aBefeHUnsAX.

BHUMAHME!

MarHuTbl, ©cnonbayemble B A@HHON Macke, COOTBETCTBYIOT
pekoMeHaauuamM MexayHapoaHoi KOMUCCHM MO 3aLmTe oT
HeunoHuampytowero nanyvenns (ICNIRP) anst Hacenenus. Ha
HEKOTOpble aKTUBHbIE MEAMLIMHCKME UMMNAHTaThl, HaNpuMep,
KapAUOCTUMYNATOP Unn AecMBPUNNATOP, MOTYT BNUSTL
1OKanu3oBaHHble MarHUTHbIE Nonsi. MarHUTHble 3aKUMbl 3TOM
Macku AOMKHbI HAXOAUTLCSA Ha PaCcCTOSIHUM Kak MUHUMYM 50
MM OT Mo60ro akTMBHOTO MEAULIMHCKOTO UMMNAHTaHTa.
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MpoTuBONnoOKasaHuA

MpumeHenne nagenus AirFit N10 moxeT 6bITb

NPOTMBONOKa3aHOo NauneHTam c:

® VMNIAaHTUPOBAHHbLIM MeTanmM4eCckum Knnuncom ans
ne4yeHnsa aHeBPU3Mbl TONTOBHOro Mo3sra

o MeTannuyeckmmmn cbparmeHTaMM B O4HOM uUnun o6Goux rnasax
BcneacTeue I'IpOHVIKalOLLleVI TpaBMbI Mas.

Kak nonb3oBaTbcs Mackomn

e BapuaHTbl komnnekTauum Macku cM. B pasgene
"TexHnyeckme xapakTepucTukn'" JaHHOro pyKoBoACcTBa
nonb3osarens.

CnepyWTe ykasaHWsM nevallero Bpaya unu
Bpay4a-coMHosora.

Mpw nofroHke, pa3bopke 1 NOBTOPHOI COOpKe Macku
criepyiTe UNNIOCTPaLMSM B Ha4ane AaHHOro PyKOBOACTBA.
He 3aTArvBaiiTe peMHu rofoBHbIX (PUKCATOPOB CRNLLKOM
Tyro. Ecnu Bbl 4yBCTBYETE yTEUKY BO3AYyXa, BaM HYXXHO:

— NOBTOPHO BbINOMHUTL MNOAFOHKY MU NEPEMECTUTL MACKYy;
— OTperynupoBaThb rofioBHoi duKcaTop;
— NPOBEPWTb NPaBUILHOCTL COOPKN Macku;

— 06paTUTLCS K Nnevallemy Bpady Uim Bpavy-CoMHomMory
[nsi NOBTOPHOW NOATOHKW Macku.

MonHbIN CNMCOK COBMECTUMbIX annapaToB U BapuaHToB

KOMMneKkTaumn mackv npveegeH B cnucke Mask/Device

Compatability List Ha caiiTe www.resmed.com Ha

ctpanuue Products (MpoaykTel) B pasaene

Service & Support (O6cnyxuvBaHue 1 nogaepxka).
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¢ Matepuansl, 3 KOTOPbIX M3rOTOBMNEHA Macka, He coaepxar
HaTypanbHbIN Kay4yKoBeblii natekc, MNBX, nnactudgukatop
DEHP wnu dptanarsl.

OuncTKa Macku B AOMALLUHUX YCNOBUAX

Macky v ronoBHou dukcaTop CreayeT MbiTb OCTOPOXHO U

Tonbko Bpy4Hyto B Tensnoin (30°C) Boae ¢ ncnonb3osaHnem

MSITKOrO MOIOLLLErO CPEACTB.

ExxenHeBHo/llocne KaXaoro UCMonb30BaHus:

o [Ins JOCTWKEHUS HannyyLIEero NpureraHns macku nocne
MCNOSb30BaHNA YAanuTe KOXHbIN KMP C YNNOTHATENS.

e OTaenbHble YacTy Macku (3a UCKMIOYEHNEM FONOBHOTO
dmkcaTopa 1 MArKOro pykasa) MOMTE BPYUHYHO.

e [N 4ACTKM AbIXaTesbHOro KnanaHa unu WapHUpHOro
COeAVHEHUS UCTIONb3YNTE LLETKY C MSTKUM BOPCOM.

ExxeHenenbHo:

MolviTe ronoBHou ukcaTop U MSArkWin pykaB Bpy4HyHO.
onoBHo chnkcaTop MOXHO MbITb 6e3 pa3topku.

O6paboTka Macku nepepn UCMnosib3oBaHUEM

ee Apyrum naugmeHTom

Macka gomkHa npoiTu caHnTapHyo obpaboTky nepea
NpUMEHeHNEM ee APYruM NaumueHToM. MIHCTpyKLmMK no
ounCTKe, Ae3NHMDEKLNN U CTEPUNN3aLIMM HAXOAATCSA Ha canTe
komnaHun ResMed, www.resmed.com/masks/sterilization.
Ecnu Bbl He umeeTe gocTyna k VIHTepHeTy, obpaTtutech K
npeactasutento dunpmel ResMed B Ballem pernoxe.



TexHuYecKkne xapakKTepucTmKu

KpuBas paBneHue-pacxopn — Macka umeem cucmemy
naccusHol eeHmunAyuu Ansi pedomepauieHuUst MNo8MmMopHoO20
80bIxaHusi. B peaynbmame omkrioHeHul rpu uzeomosneHuu
pacxod e KnanaHe Moxem eapbuposame.
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Paenetne 8 macke (cm H,0)
AirFit N10

MaeneHue (cm HyO) Pacxop (n/muH)

4 20
11 35
17 44
24 54
30 61

MepTBOE NPOCTPaHCTBO: 06LEM NYCTON Macku 40 MOBOPOTHOMO
coeauHuTens. MepTBoe NPOCTPaHCTBO Macku1 3aBUCUT OT pasmepa
YNOTHUTENS.

104 mL (wmpokuit)
Ieye6Hoe paBneHue (cm Ho0)

4-30
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AirFit N10
ConpoTuBneHune: usMepeHHoe najeHne JaBrenns (HoMHanbHoe)
(cm H20)
npu 50 n/MuH 0,4
npu 100 n/muH 1,2
Lym: BAABIEHHBIE 1IBYX4YMCNOBBLIE 3HAYEHUA
LIYMOU3NYYEHWA cooTBeTcTBYlOT CTanAapTy ISO 4871.
MpuBeaeHbl KOPPEKTUPOBaHHbIE MO Lukare A ypoBeHb 3BYKOBOW
MOLLIHOCTU 1 YPOBEHb 3BYKOBOTO AABMNEHNUSt Macku Ha pacCTosiHum 1
M C nokasaTenem HeonpeaeneHHocTn 3 AB(A).
YpoBeHb MOLLHOCTH 31
YpoBeHb faBneHns Ha 23
paccTosiHum 1 m
O6wwue pa3mepbl: Macka B c6ope - 6e3 ronoBHoro dukcatopa.
YkasaH TOJbKO CaMblii GOMbLLIOI BapuaHT.

BbicoTa 483 mm
LLvpuHa 155 mm
nybuHa 110 mm

YcnoBusa akcnnyaTtauum

[unana3oH paboumx oT +5°C po +40°C

Temneparyp:
[vana3oH gonyctumoi oT 15% no 95% 6Ge3 koHaeHcauuu
BMNaXHOCTU:

Temnepatypa XxpaHeHus u o1 -20°C po +60°C
TPaHCMOPTUPOBKM:

[onycTumas BNaxHOCTb Npu 0o 95% 6e3 koHaeHcauum

XpaHeHWM 1 TPaHCMoPTUPOBKE



XpaHeHue

Mepen TeMm, kak MOMeCTUTb Macky Ha XpaHeHue, ee cnegyeT

TWaTenbHO OYUCTUTL U NPOCYLUNTL. XpaHUTE Macky B CyXoM

MecTe, 3aLULLEHHOM OT MPSIMbIX COSTHEYHbIX NyYei.

YTunusaumsa

[laHHasi Macka He COAepPXUT Kakux-nubo onacHbIX BELLECTB 1

MOXeT ObiTb YTUIM3MPOBAHA Kak OBbIYHbIN GbITOBOI MycOp.

CumBonbli

Homep no katanory
CATALOG

NUMBER:

OnanasoH

Sowory | BIaXHocTu
LIMITATION

Jlomkoe!
k ! Ob6patyatbest
7

OCTOPOXHO!

MpoussoanTens

He ponyckarite
nonajaaxus nop
A0XAb

BATCH
CODE

Koa napTtum

[Ounana3soH
Temneparyp

Mpw narotoBneHun
HaTyparnbHbI
Kay4yKOBblii NaTekc
He ucnonb3yeTcs

YMNOMHOMOYEHHbIN
npeactasuTens B
EBpone

Bepx
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OsHavaeT Buumanve! nunm OcTtopoxHo! n
npegynpexpaet Bac 06 onacHOCTM NonyYeHns
TpaBMbl UNK 0GBSICHSIET cneyuarbHbIe Mepbl No
6e3onacHoMy ¥ achheKkTUBHOMY UCNONb30BAHUIO
annapara.

OcTpoxHo! CMOTpUTE CONPOBOAUTENbHbIE
[OKYMEHTbI.

OBLWME NPEAYNPEXAEHUA

BeHTUNALMOHHBIE OTBEPCTUS AOMKHbI BbITb OTKPLITLIMU.
OTa Macka JoMmKHa NPUMEHATLCSA TOMBLKO € annapatamu
CPAP unu aByxypoBHEBOW Tepanuu,
pPeKoMeHA0BaHHbIMW BPAYOM UMK CNeLManucTom no
pecnupaTopHbiM 3a6oneBaHnsaM.

Macky cnefyeT NnpUMeHSTb TONbKO C BKIMHOYEHHBIM
annapaToMm. [Nocne noaroHkM mMacku y6eautech, 4To us
annapata nocTynaeT BO3AyX.

Mpw ucnonb3oBaHMM AOMONHUTENBHOO KMCopoaa
TWwaTensHO cobnofanTe Bce HeobxoanmMble Mepbl
NPefoCTOPOXHOCTH.

YT06bl M3GexaTh akkyMynupoBaHus Kucrnopoaa B
KOpryce annapara v OnacHOCTU BO3ropaHusi, nogaya
kucnopoga AomkHa BbITb OTKNIOYeHa, ecnu annapat
CPAP unun ByxypoBHEBOW Tepanuu He (pyHKLIMOHUPYET.
Kvucnopop noaaepxusaeT ropeHune. 3anpeLlaeTtca KypuTb
UMK NONb30BaTLCS OTKPLITLIM NIamMeHeM nNpu paboTe ¢
kucnopoaoM. MpumeHsiiTe KUCIIOPoA TOMbKO B XOPOLLIO
NPOBETPUBAEMBIX MOMELLIEHUSX.



Mpu purkcmpoBaHHOM pacxoae AOMNONHUTENBHOTO
KMUCIOPOAA KOHLEHTPaLUA BABIXAEMOTO KUCIIOPoAa
MeHSIeTCS B 3aBUCUMOCTU OT YCTAHOBIIEHHOTO AABMEHus,
TUNa AblXaHWs naumeHTa, pasmMepa Macku, NyHkTa
NOACOEANHEHNS N MHTEHCUBHOCTU yTeYkn. 3T
npeaynpexaeHue OTHOCUTCS K GONbLUMHCTBY MOAENEN
annapaTtoB CPAP vnu aByXypoBHeBOW Tepanuu.
TexHu4eckne xapakTepucTUKN Macku nNpeaHa3HaveHb!
Ons Bpaya, 4Tobbl NPOBEPUTL COBMECTUMOCTb C
annapatom CPAP unu gsyxyposHeson Tepanuu. Mpu
NPYMEHEHWUN B YCNOBUSX 3@ NPpEAEnamun peKOMeHAYeMbIX
VN C HECOBMECTUMbIMU annapatamu Macka MoxeT cTaTb
HerepMeTUYHON UNN Hey[,O0GHOMN, MOXHO HE AOCTUYb
ONTUManbLHOro pesynbTaTta NeyYeHuns, a yTeyka u3 macku
WM U3MEHEHWE CKOPOCTU YTEUKU MOXET YXYALUUTH
yHKUMOHMpoBaHue annapaTta CPAP unu
[BYXYPOBHEBOW Tepanuu.

Mpwu Bo3HMKHOBEHMU JTKOBbIX No6oYHbIX ABNEHW
cnepyeT NpekpaTUTb UCMOSb30BaHWE Macku 1
NPOKOHCYNbTUPOBATLCS C NevalymM Bpayom unm
BPa4OM-COMHOIOTOM.

Mpn NpUMEHEHNN Mackn MOryT BO3HUKHYTL BONe3HeHHbIe
oLlyLLeHus B 3y6ax, AecHax Unn YencTax, unu
060ocTpUTLCA MMEtoLLMECH CTOMATONOrMYeckne
npo6nemsl. MNpu NOSIBNEHUN Takux CUMMNTOMOB
obpaTutecsk k Bpady unv ctomaTonory.

Kak 1 y Bcex macok, npu Hu3kom AasnexHun CPAP mMoxeT
HabntoaaTbCs HEKOTOPOE NMOBTOPHOE BAbIXaHUE.
WHdpopmaums o HacTpovikax 1 aKkcnnyaTauum annapara
CPAP unu nByxypOBHEBOW Tepanuu npuBeaeHa B
COOTBETCTBYIOLLUX PYKOBOACTBAX.

e [lepen npUMeHeHMEM Macku yaanuTe BCe ynakoBOYHble
maTepuarsl.

e  [lpy cMeHe nauueHTa Macka AOorKHa 6biTb
Ae3nHUUMpoBaHa U/unm cTepunusoBaHa.

e He KOMOWHMPYITE KOMNOHEHTbLI pasnuYHbIX Mogenen
Macok.

e  Bcerga cnepyite VHCTPYKUUSIM NO OYUCTKE U
MCronb3yinTe Msirkoe MotoLee cpeacTBo. HekoTopble
YUCTSLME CpeCTBa MOTYT NOBPeAUTb Macky 1 ee
KOMMOHEHTbI, HapPYLLINTL OYHKLMOHUPOBAHWE MACKU Uu
OCTaBUTb BPEAHbIE OCTATOYHbIE Mapbl, KOTOPbLIE MOTYT
BAbIXaTbCS, ECNIN MacKy TLaTeslbHO HE NPoNnonockaTh.

OCTOPOXHO!

Mpu HanNM4YMM Ha KOMMOHEHTE Macky Kakux-nMGo BUAUMbIX
NOBPEXAEHWNI (TPELLMHBI, pa3pbiBbl U T.N.) ero Heo6xoanMo
BbIGPOCUTb U 3aMEHUTb.

Motpebutenbckas rapaHTus

ResMed npu3HaeT Bce npaBa noTpebutens, kKoTopbie
npepoctasrneHbl Aupektuson EC 1999/44/EC n
COOTBETCTBYIOLMM HaLMOHaNbHbIM 3aKOHOAATENBCTBOM
cTpaH EC B OTHOLIEHWUW U3aenuin, NpoAaHHbIX Ha TEpPPUTOPUM
EBponeiickoro Cotosa.

Slovencina

Tento dokument obsahuje navod na pouzitie pre:

o AirFit N10 (modra nahlavna suprava) a AirFit N10 For Her
(ruzova nahlavna suprava) pod spolo¢nym nazvom
AirFit N10.



Urcené pouzitie

Suprava AirFit N10 neinvazivne smeruje prudenie vzduchu k
pacientovi zo zariadenia na udrZiavanie pozitivneho tlaku v
dychacich cestach (PAP), ako napr. systém na udrziavanie
kontinualneho pozitivneho tlaku (CPAP) alebo dvojurovriovy
systém.

Vyrobok AirFit N10 je uréeny:

pre pacientov (nad 30 kg), ktori maju predpisané pouzivanie
dychacieho pristroja na udrziavanie pozitivneho tlaku v
dychacich cestach,

na opakované pouzivanie pre jedného pacienta v domacom
prostredi a na opakované pouzivanie pre viacerych
pacientov v nemocni¢nom/intituénom prostredi.

VYSTRAHA

Magnety pouzité v tejto maske sa nachadzaju v smerniciach
ICNIRP pre v§eobecné verejné pouzitie. Lokalizované
magnetické polia moézu ovplyvnit €innost niektorych aktivnych
zdravotnickych implantatov — ako napr. stimulatorov alebo
defibrilatorov. Magnetické spony masky je potrebné udrziavat
minimalne 50 mm od akychkolvek aktivnych zdravotnickych
implantatov.

Kontraindikacie

Pouzitie AirFit N10 méZze byt kontraindikované u niektorych

pacientov s tymito existujacimi stavmi:

o kovova hemostaticka spona implantovana v hlave na opravu
aneuryzmy,

o kovové triesky v jednom alebo oboch o¢iach po
penetracnom zraneni oka.

54

Pouzivanie masky

* Moznosti nastavenia masky najdete v ¢asti Technické
parametre tohto navodu na pouzivanie.

Riadte sa pokynmi svojho lekara alebo spankového
terapeuta.

Pri nasadzovani, snimani, rozoberani alebo opatovnom
zostavovani masky postupujte podla ilustracii v prednej
Gasti tohto navodu.

Neutahujte nadmerne pasy nahlavnej stpravy. Ak citite tnik
vzduchu, je potrebné:

— znovu nastavit masku alebo zmenit jej polohu,
— upravit nahlavnu supravu,
— skontrolovat spravnost zostavenia masky,

— kontaktovat' lekara alebo spankového terapeuta pre
opéatovné nastavenie masky.

Uplny zoznam kompatibilnych zariadeni a moznosti

nastavenia masky najdete v zozname ,Mask/Device

Compeatibility List* na webovej lokalite www.resmed.com

na stranke Products v ¢asti Service & Support.

Systém masky neobsahuje prirodny kau¢uk, PVC, DEHP

ani ftalaty.

Domace cistenie masky
Masku a nahlavnu supravu umyvaijte len v rukach v teplej
(30 °C) vode pomocou jemného mydla.



Denne/Po kazdom pouziti:

o Pre optimalizaciu tesnenia masky po pouZiti odstrarite z
podusky stopy tvarovej mastnoty.

o V rukach umyte jednotlivé sucasti masky (s vynimkou
nahlavnej stipravy a makkych popruhov).

o Ak ventil alebo kib vyzaduju &istenie, pouzite kefku s
makkymi Stetinami.

Tyzdenne:

V rukach umyte nahlavnu supravu a makké popruhy. Nahlavnu

supravu je mozné umyt bez rozobratia.

Osetrovanie masky pri pouziti na viacerych

pacientoch

Pri pouzivani viacerymi pacientmi musi byt tato maska
oSetrena. Navod na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu najdete
na webovej stranke spolo¢nosti ResMed,
www.resmed.com/masks/sterilization. Ak nemate pristup k
internetu, kontaktujte zastupcu spolo¢nosti ResMed.

55

Technické Specifikacie

Krivka tlaku a prietoku — Maska je proti opdtovnému
vdychovaniu vybavena pasivnou ventilaciou. V désledku
vyrobnych odchylok sa prietokova rychlost ventilacie méze
lisit.
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Pretlak masky (cm H,0)
AirFit N10
Tlak (cmH20) Prietok (I/min.)
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17 44
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30 61

Mitvy priestor: Prazdny objem masky po kib. Mftvy priestor masky
sa meni v zavislosti od velkosti podusky.

104 mL (Siroka)
Terapeuticky tlak (cm H20)

4-30



AirFit N10
Odpor: Pokles meraného tlaku (nominalny) (cm H20)
pri 50 I/min. 0,4
pri 100 I/min. 1,2

Zvuk: DEKLAROVANE DVOJCISELNE HODNOTY EMISIi HLUKU
v stlade s normou ISO 4871. Zobrazena je A-vazena hladina
akustického vykonu a A-vaZena hladina akustického tlaku masky zo
vzdialenosti 1 m a s neistotou do 3 dBA.

Hladina vykonu 31

Hladina tlaku zo vzdialenosti 23

1m

Hrubé rozmery: Plne zloZena maska — bez nahlavnej supravy.
Zobrazeny je len najvacsi variant.

Vyska 483 mm
Sirka 155 mm
Hibka 110 mm

Podmienky prostredia
Prevadzkova teplota:
Prevadzkova vihkost:
Teplota pri skladovani a
preprave:

VlIhkost pri skladovani a
preprave:

+5°C az +40 °C
15 % az 95 % bez kondenzacie
-20 °C az +60 °C

az do 95 % bez kondenzacie

Skladovanie

Pred skladovanim na akukolvek dobu sa presvedcte, ¢i je
maska Uplne Cista a sucha. Masku skladujte na suchom mieste
mimo priameho slne¢ného svetla.

Likvidacia
Maska neobsahuje ziadne nebezpecné latky a moze sa
likvidovat spolu s beznym domacim odpadom.

Symboly
Katalégové Eislo LOT Kod sarze
CATALOG BATCH
NUMBER CODE
Rozsah vihkosti ff Rozsah teploty
LniTaTIon e

Pozor krehké, Vyrobené bez
‘! zaobchadzajte lﬁx pouzitia prirodného
L opatrne Rt kaucuku

. Autorizovany

Q Vyrobca @ zastupca pre Europu

-~ Chvraynte pred T 1 Touto stranou hore
J dazdom e

Znamena vystrahu alebo upozornenie a upozorfiuje
na moznost Urazu alebo vysvetluje Specidlne
opatrenia pre bezpec¢né a efektivne pouzivanie
pomocky
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A Pozor, pozrite si sprievodni dokumentaciu.

VSEOBECNE VAROVANIA

Vetracie otvory musia byt volné.

Tato maska sa smie pouzivat iba so zariadenim CPAP
alebo dvojurovriovymi systémami odporuc¢anymi lekarom
alebo respiraénym terapeutom.

Masku nepouzivajte, pokial zariadenie nie je zapnuté. Po
nasadeni masky sa presvedcte, Ze zariadenie fuka
vzduch.

Pri pouzivani kyslika z nahradného zdroja dodrzujte
vSetky bezpecnostné opatrenia.

Ak zariadenie CPAP alebo dvojuroviiové zariadenie
nepracuje, prietok kyslika musi byt vypnuty, aby sa
nepouzity kyslik neakumuloval v uzavere pristroja, a
nevytvaral tak nebezpecenstvo poziaru.

Kyslik podporuje horenie. Kyslik sa nesmie pouzivat pri
fajceni alebo pri otvorenom ohni. Pouzivajte kyslik iba v
dobre vetranych miestnostiach.

Pri stabilnom prietoku kyslika z nahradného zdroja sa
koncentracia inhalovaného kyslika meni v zavislosti od
nastavenia tlaku, dychacieho rytmu pacienta, masky,
miesta aplikacie a miery Uniku. Toto sa tyka vacsiny typov
zariadeni CPAP a dvojuroviiovych zariadeni.
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Technické parametre masky su uréené pre vasho lekara
na kontrolu kompatibility so zariadenim CPAP alebo
dvojuroviiovym zariadenim. Ak pouzijete masku mimo
rozsahu parametrov alebo s nekompatibilnymi
zariadeniami, tesnenie a pohodlie mézu byt
nedostacujuce, nemusi byt dosiahnuta optimalna terapia
a unik alebo vykyvy miery Gniku mézu ovplyvnit funkciu
zariadenia CPAP alebo dvojuroviiového zariadenia.

V pripade AKEJKOLVEK nepriaznivej reakcie na masku
ju prestanite pouzivat a obratte sa na svojho lekara alebo
spankového terapeuta.

Pouzivanie masky méze spdsobit bolesti zubov, dasien,
alebo sanky, alebo zhorsit' existujuce dentalne problémy.
Ak sa objavia symptémy, obratte sa na svojho
vSeobecného alebo zubného lekara.

Ako pri vSetkych maskach, pri nizkom tlaku zariadenia
CPAP mbéze dojst k ¢iastoénému opatovnému
vdychovaniu.

Podrobnosti o nastaveniach a informacie o prevadzke
CPAP (zariadenie pre kontinualny pozitivny tlak v
dychacich cestach) alebo dvojuroviiového zariadenia
najdete v prislushom navode.

Pred pouzitim masky odstrarite vSetok obalovy material.
Ak tato masku pouziva viacero pouzivatefov, musi sa
pred kazdou zmenou pouzivatela dezinfikovat, resp.
sterilizovat.

Nekombinujte stcasti z inych maskovych systémov.
Vzdy postupujte podla navodu na Cistenie a pouzivajte
jemné mydlo. Niektoré Cistiace prostriedky mézu poskodit
masku, jej ¢asti a ich funkciu, alebo zanechat Skodlivé
zvySkové vypary, ktoré by mohli byt pri nedostatocnom
oplachnuti vdychnuté.



UPOZORNENIE
Ak je viditelné akékolvek poskodenie nejakej sucasti masky
(prasknutie, trhliny atd'), danu stuc¢ast masky treba odstranit
a nahradit’ novou.

Informacie o zaruke

ResMed uznava vsSetky prava spotrebitelov ustanovené
smernicou EU 1999/44/ES a prislugnymi $tatnymi zakonmi v
ramci EU, ktoré sa tykaju vyrobkov predavanych v ramci
Eurépskej unie.

Bu belgede su Urinle ilgili kullanici talimatlari yer almaktadir:
o AirFit N10 (mavi baslik) ve AirFit N10 for Her (pembe baslik)
genel adiyla AirFit N10.

Kullanim Amaci
AirFit N10, hava akisini hastaya rahatsizlik vermeyecek
sekilde, sirekli pozitif solunum yolu basinci (CPAP) veya cift
asamali cihaz gibi bir pozitif havayolu basing (PAP) cihazindan
hastaya yonlendirir.
AirFit N10:
« pozitif havayolu basinci tedavisi 6ngoérilen hastalarda
(> 30 kg) kullaniimalidir.
e ev ortaminda tek hasta tarafindan tekrar kullanima ve
hastane/kurum ortaminda gok sayida hasta tarafindan
yeniden kullanima uygundur.

UYARI

Bu maskede kullanilan miknatislar genel amagl kullanima
yonelik ICNIRP yénergesine uygundur. Kalp pili veya
defibrilatér gibi bazi aktif tibbi implantlar lokal manyetik
implantlardan etkilenebilir. Bu maskedeki manyetik klipsler
varsa aktif tibbi implanttan en az 50 mm uzakta tutulmalidir.

Kontrendikasyonlar

AirFit N10 kullanimi, agagida siralanan mevcut rahatsizliklari

olan bazi hastalarda kontrendike olabilir:

e bir anevrizmay! tedavi etmek igin basinizin igine yerlestirilen
metalik hemostatik klips

e bir penetran g6z yaralanmasinin ardindan bir veya iki gézde
metalik kiymiklar.

Maskenin kullanimi

Maske ayar segenekleri igin bu kullanici kilavuzundaki
Teknik 6zellikler bolimiine bakin.

Doktorunuzun ya da uyku terapistinizin verdigi talimatlar
uygulayin.

Maskenizi takmak, ¢ikarmak, sokmek veya yeniden takmak
igin, bu kilavuzda verilen resimlere bakin.

Baslik kayislarini asiri sikistirmayin. Hava sizintisi
hissediyorsaniz sunlarin yapilmasi gerekebilir:

— maskenizi yeniden takin ya da yerlestirin
— basliginizi ayarlayin
— maskenizin dogru olarak monte edildigini kontrol edin

— maskenizin yeniden takilmasi igin doktorunuza ya da
uyku terapistinize danigin.
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Bu maske ile uyumlu cihazlarin tam listesi ve maske ayar
secgenekleri igin, www.resmed.com adresinde Uriinler
sayfasinda Hizmet ve Destek boélimindeki "Maske/Cihaz
Uyumluluk Listesi"ne bakin.

Maske sistemi dogal kauguk lateks, PVC, DEHP veya ftalat
gibi malzemeleri icermez.

Maskenin evde temizlenmesi

Maske ve basligi hafif sabun kullanarak ilik suda (30°C)
hafifce ovalayarak elde yikayin.

Giinliik/Her kullanimdan sonra:

Maske sizdirmazligini optimize etmek icin, kullanimdan
sonra yuz yaglari yastiktan temizlenmelidir.

Ayrilmig maske bilesenlerini (baglik ve yumusak kollar harig)
elde yikayin.

Hava deligi veya halkanin temizlenmesi gerekiyorsa,
yumusak bir firga kullanin.

Haftalik:

Basligi ve yumusak kollari elde yikayin. Baslik sékiilmeden de
yikanabilir.

Hastalar arasinda maskenin yeniden
iglemden gecirilmesi

Bu maske, farkli hastalar arasinda kullanildiginda yeniden
isleme tabi tutulmalidir. Temizlik, dezenfeksiyon ve
sterilizasyon talimatlari, ResMed web sitesinde mevcuttur,
www.resmed.com/masks/sterilization. internet erigiminiz
yoksa, lutfen ResMed temsilciniz ile irtibata geginiz.

Teknik Ozellikler

Basing akis egrisi- Maske, yeniden solumaya karsi koruma
igin pasif havalandirmaya sahiptir. Imalat degisikliklerinden
otiirti, havalandirma deligi akis hizi degiskenlik gdsterebilir.
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Olii alan: Maskenin halkaya kadar olan kismindaki bos hacim.

Maskenin 6l alani, yastik ebadina gore degisiklik gosterir.
104 mL (genis)

Tedavi basinci (cm H0)
4-30

Direng: Olgiilen basingtaki diisiis (nominal) (cm H20)

50 L/dk'da 0,4

100 L/dk'da 1,2
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AirFit N10 Semboller
Ses: ISO 4871 uyarinca BEYAN EDILEN CIFT RAKAMLI

GURULTU EMiISYON DEGERLERI: 1 metre mesafede, 3 dBA
belirsizlik ile maskenin A-agirlikh ses giicli seviyesi ve A-agirlikli ses ] Katalog numarasi
basing seviyesi gosterilmektedir. NUMBER

Glg seviyesi 31

1 m'de basing seviyesi 23 4
Briit Boyutlar: Tamamen monte edilmis maske — basliksiz.Sadece Nem sinirlamasi

en buyilik model gosterilmistir -]

Yukseklik 483 mm

Genislik 155 mm

Derinlik 110 mm ! Kirilgandir, dikkatli
Ortam kosullari sy tagtyin

Calisma sicakhg: +5°C ila +40°C

Calisma nemliligi: %15 ila %95 yogunlagmasiz

Saklama ve tagima sicakligi: -20°C ila +60°C Q imalatgr

Saklama ve tasima nemliligi: %15 ila %95 yogunlasmasiz

Saklama

Belirli bir stire saklamadan 6nce maskenin tamamen temiz ve "-ﬁ Yagmurdan uzak
kuru oldugundan emin olun. Maskeyi, dogrudan glines 1sigina J tutun

maruz birakmadan serin ve kuru bir yerde saklayin. wees ome

Bertaraf Etme

LOT

1t

Parti kodu

Sicaklik sinirlamasi

Dogal kauguk
lateksten
uretilmemistir

Avrupa Yetkili
Temsilcisi

Bu taraf yukari
gelmelidir

Uyari veya Dikkat anlamina gelir ve olasi bir

Bu maske higbir tehlikeli madde igermemektedir ve normal ev
atiklari ile birlikte bertaraf edilebilir.

yaralanmaya kars! sizi ikaz eder veya cihazin glvenli

ve etkili kullanimi igin ézel dnlemleri agiklar.

A Dikkat, ekinde verilen belgelere bakiniz.
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GENEL UYARILAR

e Havalandirma delikleri agik olmalidir.

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

. Maske, cihaz ¢alistinimadan kullaniimamalidir. Maske
takildiginda cihazin hava Uflediginden emin olun.

e  Oksijen destegini kullanirken tim uyarilara uyun.

e  CPAP cihazi veya cift asamali cihaz ¢calismadigi zaman
oksijen akimi kesilmeli, boylece kullaniimayan oksijenin
cihazin iginde birikerek yangin riski olugturmasi
engellenmelidir.

e  Oksijen yanmayi destekler. Oksijenin sigara icerken veya
acik alevin oldugu ortamlarda kullaniimamasi gerekir.
Oksijeni yalnizca iyi havalandirilan odalarda kullanin.

e  Ek oksijen akigi sabit hiza sahipken, solunan oksijen
konsantrasyonu; basing ayarlari, hastanin solunum
dizeni, maske, uygulama noktasi ve sizma oranina gore
degiskenlik gosterir. Bu uyari, gogu CPAP veya gift
asamali cihaz modeli igin gegerlidir.

e  Kiinisyen tarafindan maskenin teknik ézelliklerinin CPAP
veya cift agamali cihaz ile uyumlu olup olmadigi kontrol
edilmelidir. Belirtilen degerler haricinde veya uyumsuz
cihazlar ile birlikte kullanildig takdirde, maskenin
sizdirmazligi ve konforu etkili olmayabilir, optimum tedavi
elde edilemeyebilir ve sizinti veya sizinti akigindaki
degiskenlik, CPAP veya cift asamali cihaz fonksiyonunu
etkileyebilir.

e Maskenin kullanimi ile ilgili HERHANGI BIR advers
reaksiyon ortaya ¢ikarsa, maskeyi kullanmayi birakin ve
doktorunuza veya uyku terapistinize danigin.
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e  Maske kullanimi, dig, diseti veya ¢ene agdrisina neden
olabilir veya agiz saghg ile ilgili var olan bir durumu
kotilestirebilir. Belirtiler olugursa, doktorunuza veya
disginize danigin.

e  Tum maskelerde olabildigi gibi, diigtik
CPAP basinglarinda bir miktar geri soluma olabilir.

e Ayarlar ve galisma bilgisi icin CPAP cihazi veya gift
asamali cihazin el kitabina bagvurun.

e Maskeyi kullanmadan énce ambalaji tamamen gikarin.

. Bu maske farkli kullanicilar arasinda kullanilirsa
dezenfekte ve/veya sterilize edilmelidir.

e  Farkl maske sistemlerine ait bilesenleri birlestirmeyin.

e Her zaman temizlik talimatlarina uyun ve hafif sabun
kullanin. Bazi temizlik trlinleri maskeye, pargalarina ve
islevine zarar verebilir veya iyice durulanmadigi takdirde
solunabilecek zararli artik buharlar birakabilir.

DIKKAT

Herhangi bir maske pargasinin gozle gorilir bigimde
bozulmus (catlak, yirtik, vb.) olmasi halinde, maske pargasi
atilmali ve degistirilmelidir.

Tiketici Garantisi

ResMed, Avrupa Birligi dahilinde satilan trlnler igin
1999/44/EC sayili AB Direktifi ve AB dahilindeki ilgili ulusal
kanunlar kapsaminda saglanan tiim tlketici haklarini kabul
eder.



Tento dokument obsahuje pokyny pro uzivatele nasledujicich

vyrobku:

o AirFit N10 (modra nahlavni souprava) a AirFit N10 for Her
(rtzova nahlavni souprava), dale spole¢né oznacované jako
AirFit N10.

Pouziti

Maska AirFit N10 slouzi k neinvazivnimu pfivodu vzduchu k

pacientovi ze zafizeni vytvarejiciho pretlak v dychacich

cestach (PAP), napf. systému CPAP (systému vytvarejiciho
kontinualni pretlak v dychacich cestach) nebo dvojuroviiového
systému.

Maska AirFit N10 je uréena k:

e pouzivani u pacientt (s hmotnosti vétsi nez 30 kg), kterym
byla pfedepsana lé€ba pomoci pfetlaku v dychacich cestach

* k vicenasobnému domacimu pouziti jednim pacientem i
vicenasobnému pouziti nékolika pacienty v nemochnici ¢i
jiném zafizeni.

UPOZORNENI

Magnety pouZzité v této masce vyhovuji pozadavkim
stanovenym komisi ICNIRP pro v&eobecné pouZiti.
Lokalizovana magneticka pole mohou mit vliv na nékteré
lékarské implantaty, napf. na kardiostimulatory nebo
defibrilatory. Magnetické spojky v této masce by se mély
nachazet ve vzdalenosti alespori 50 mm od aktivnich
lékarskych implantatu.
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Kontraindikace

Pouziti AirFit N10 muze byt kontraindikovano u nékterych

pacientll s nasledujici diagnézou:

* implantovana kovova hemostaticka svorka v oblasti hlavy za
ucelem |écby aneurysmatu

o kovové tfisky v jednom oku nebo obou ocich po pronikavém
poranéni oka.

Pouziti masky

» Informace o moznostech nastaveni masky najdete v této

uzivatelské pfiru¢ce v oddile Technické specifikace.

Dbejte pokynu svého Iékare nebo odbornika na

problematiku spanku.

PFi nasazovani, snimani, rozebirani a sestavovani masky

postupujte dle nakrest uvedenych na zac¢atku této pfirucky.

o Neutahujte pasky nahlavni soupravy pfilis tésné. Pokud
maska netésni, budete mozna muset:

— masku nasadit znovu nebo upravit jeji polohu
— upravit nastaveni nahlavni soupravy
— zkontrolovat spravné sestaveni masky

— kontaktovat svého Iékare nebo odbornika na problematiku
spanku a pozadat ho o Upravu nastaveni masky.
Kompletni vycet zafizeni kompatibilnich s touto maskou a
moznosti nastaveni masky je uveden v Seznamu
kompatibilnich masek/zafizeni na internetové adrese
www.resmed.com na strance Products (vyrobky) pod
polozkou Service & Support (sluzby a podpora).
Maska neobsahuje souéasti vyrobené z latexu, PVC, DEHP
ani materialt obsahujicich ftalaty.



Cisténi masky doma

Masku a nahlavni soupravu Cistéte pouze ru¢né ve vlazné
vodé (30 °C) s pouzitim jemného mydla.

Denné/po kazdém pouziti:

Pro zajisténi optimalni tésnosti masky je nutné z polstarku
po pouziti odstranit kozni maz.

Jednotlivé soucasti masky ruéné omyjte (kromé nahlavni
soupravy a mékkych manzet).

Pokud je nutné vycistit odvzdusinovaci otvor nebo kloubové
upevnéni, pouzijte mékky kartacek.

Jednou tydné:

Ruéné umyjte nahlavni soupravu a mékké manzety. Nahlavni
soupravu je mozné omyt bez rozebrani.

Opétovné oSetieni masky pred pouzitim
u dalSiho pacienta

Pfed pouzitim u dalSiho pacienta je nutné masku znovu oSetfit.

Pokyny pro cisténi, dezinfekci a sterilizaci jsou uvedeny na
internetové strance ResMed, www.resmed.com/masks/sterilization.
Pokud nemate pfistup na internet, obratte se prosim na
zastupce spolecnosti ResMed.

Technické specifikace

Krivka zavislosti prutoku vzduchu na tlaku — Maska je
vybavena systémem pasivniho odvétravani, ktery brani
opétovnému vdechnuti vydechovaného vzduchu. V disledku
vyrobnich odchylek se mohou hodnoty pritoku ventilem lisit.
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Tlak (cm H0) Pratok (I/min)

4 20

11 35

17 44

24 54

30 61

Mrtvy prostor: Prazdny objem masky az po kloubové upevnéni.
Objem mrtvého prostoru masky zavisi na velikosti pouzitych
polstarka.

104 mL (&iroka)
Tlak pfi Ié¢bé (cm H20)

4-30
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AirFit N10
Odpor: Naméreny pokles tlaku (jmenovity) (cm H20)
pfi 50 I/min 0,4
pii 100 I/min 1,2

Hluénost: DEKLAROVANE DVOUCISELNE HODNOTY EMISE
HLUKU v souladu s normou ISO 4871. Nize je uveden akusticky
vykon a akusticky tlak masky vazeny filtrem A ve vzdalenosti 1 m s
nejistotou 3 dBA.

Vykon 31

Tlak ve vzdalenosti 1 m 23

PFiblizné rozméry: PIné zkompletovana maska — bez nahlavni
soupravy. Uvedena pouze nejvétsi varianta.

Vyska 483 mm
Sitka 155 mm
Hloubka 110 mm

Provozni podminky
Provozni teplota:
Provozni vihkost:
Skladovaci a prepravni
teplota:

Skladovaci a prepravni
vlhkost:

+5°C az +40 °C
15 % az 95 % nekondenzujici
-20 °C az +60 °C

az 95 % nekondenzuijici

Skladovani

Pred skladovanim na del$i dobu zkontrolujte, zda byla maska
dukladné ocisténa a zda je sucha. Masku skladujte na suchém
misté mimo dosah pfimého slune¢niho svétla.

Likvidace
Maska neobsahuje zadné nebezpecné latky a mizete ji
zlikvidovat spolu s béZnym domacim odpadem.
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Pouzité symboly

CATALOG
NUMBER

HUMDITY
LIAITATION

k.
ot a
pasl
*

.

Katalogové &islo

Omezeni tykajici se
vlhkosti

Krehké, zachazet
opatrné

Vyrobce

Chranit pred
destém

BATCH
CODE

1t

Kéd Sarze

Omezeni tykajici se
teploty

Vyrobeno bez pouziti
pfirodniho latexu.

Autorizovany
obchodni zastupce
pro Evropu

Timto smérem nahoru

Oznacuje varovani, vyzvu k obezfetnosti a
upozorfiuje na mozna zranéni nebo zvlastni opatreni
nutna pro bezpecné a efektivni pouziti zafizeni.

A Pozor, prectéte si privodni dokumentaci.



VSEOBECNA UPOZORNENI

e  Dbejte na to, aby odvzdusiiovaci otvory zlistavaly
nezakryté.

e  Tuto masku je tfeba pouzivat pouze v kombinaci s
pfistroji CPAP nebo dvojurovriovymi pfistroji
doporucenymi |ékafem €i respiracnim specialistou.

e Masku pouzivejte pouze v pfipadé, Ze je pfistroj zapnuty.

Po nasazeni masky se ujistéte, Ze z pfistroje proudi
vzduch.
vSechna bezpecnostni opatfeni.

e  Pokud neni pfistroj CPAP nebo dvojuroviiovy pfistroj
zapnut, musi byt pfivod kysliku uzavien, aby se
hromadéni nevyuzitého kysliku uvnitf plasté pfistroje .
nestalo pri¢inou pozaru.

. Kyslik podporuje hofeni. S kyslikem nepracujte, pokud
koufite nebo se nachazite v pfitomnosti otevieného
plamene. Kyslik pouzivejte pouze v dobfe odvétravanych .
mistnostech.

. Pfi stabilnim pratoku pridavaného 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 pfistroju CPAP nebo dvojuroviiovych .
pristroji.
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Informace o technickych specifikacich masky jsou uréeny
pro vaseho lékare, aby podle nich mohl ovéfit, zda je
maska kompatibilni s pfislu§nym pfistrojem CPAP nebo
dvojuroviiovym piistrojem. Pokud se maska uziva v
rozporu s technickymi specifikacemi nebo s
nekompatibilnim zafizenim, nemusi byt tésnost a pohodli
masky dostacujici, terapie nemusi byt optimaini a
netésnost masky ¢i nerovhomérnost nechténého uniku
vzduchu muze mit vliv na funkci pfistroje CPAP nebo
dvojuroviiového pfistroje.

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

Pouzivani masky mUze zpUsobit bolestivost zubd, dasni
nebo celisti ¢i zhorsit jiz existujici zubni potiZze. Pokud se
takové pfiznaky objevi, poradte se se svym Iékafem nebo
stomatologem.

Jako u v§ech masek muze pfi nizkém tlaku CPAP dojit

k ¢astecnému opétovnému vdechnuti vydechovaného
vzduchu.

Prostudujte si uzivatelskou pfirucku k pfistroji CPAP nebo
dvojuroviiovému pfistroji, kde najdete informace o jeho
nastaveni a obsluze.

PFed pouzitim masky odstrarite vSechny obalové
materidly.

Masku je nutno pfed pouzitim nasledujicim pacientem
dezinfikovat nebo sterilizovat.

Nekombinujte komponenty riznych masek.



e  Pri gisténi vzdy dodrzujte pokyny a pouzivejte jemné
mydlo. Né&které &istici prostfedky mohou poskodit masku,
jeji soucasti a funkénost nebo mohou zanechavat
Skodlivé zbytkové vypary, které by v pfipadé, Ze pfipravek
neni peclivé oplachnut, mohly byt pacientem vdechnuty.

VAROVANI

Pokud u nékteré ze soucasti zjistite jakékoli viditelné
poskozeni (praskliny, trhliny atd.), danou soucéast dale
nepouzivejte a nahradte ji sou€asti novou.

Spotiebitelska zaruka

ResMed uznava ve vztahu ke svym vyrobkdm prodavanym

v Evropské unii veskera prava spotfebitele stanovena smérnici
Evropského parlamentu a Rady 1999/44/ES a pfislu$nymi
zéakony jednotlivych €lenskych zemi EU.
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Ordering Information

Bestellinformationen / Informations de commande / Informazioni per le ordinazioni / Informacién para solicitudes
de envio / Informacdes para encomendas / Bestelinformatie / MAnpogopieg mapayyehiag / Informacje na temat
zamawiania / Megrendelési informaciok / Unpopmauua ana 3akasa / Informacie o objedndavani/ Siparis bilgisi /
Objednaci udaje

AirFitN10 AirFit N10 for Her

1 Headgear / Kopfband / Harnais / Copricapo / Arés / Arés / Hoofdband / Ipdvteg kepahng / 63260 (Std) 63261 (S)
Czeé¢ nagtowna / Fejpant / TonosHol pukcatop / Nahlavna stiprava / Baglik / Nahlavni
souprava

2 Upper headgear strap / Oberes Kopfband / Sangle supérieure du harnais / Cinghia superiore — —
del copricapo / Correa superior del arnés / Correia superior do arnés / Bovenste hoofdband /

IMavw houpdki IHavTwY Keparic / Gorny pasek czesci nagtownej / Felsé fejpantszij /

BepxHui pemellok rofnosHoro dukcatopa / Horny néhlavny popruh / Ust baslik bandi /

Horni paska néhlavni soupravy

3 Lower headgear strap / Unteres Kopfband / Sangle inférieure du harnais / Cinghia inferiore = —
del copricapo / Correa inferior del arnés / Correia inferior do arnés / Onderste hoofdband /

Ké&tw Aoupdkt ipaviwy kepahns / Dolny pasek czesci nagtownej / Alsé fejpantszij / HimkHnin

pemeLLoK ronosHoro dukcatopa / Dolny néhlavny popruh / Alt baslik bandi / Spodni paska

nahlavnf soupravy

4 Magnet clips / Magnetclips / Clips magnétiques / Fermagli magnetici / Pinzas magnéticas / = —
Clipes magnéticos / Magnetische klemmen / Mayvntiké khut / Klipsy magnetyczne /
Mégneses csatok / MarHuTHble 3axunmbl / Magnetické spony / Manyetik klipsler / Magnetické

Spojky
5 Cushion / Maskenkissen / Bulle / Cuscinetto / Aimohadilla / Almofada / Kussentje / 63240 (Std) 63241 (S)
Ma&napt / Uszczelka / Parna / YnnotHutens / Poduska / Yastik / Polstarek 63242 (W)

67



AirFitN10

AirFit N10 for Her

Frame / Maskenrahmen / Entourage rigide / Telaio / Armazon / Armagéo / Frame / Maicto /
Ramka nosna / Keret / Kapkac / Rdm / Cergeve / Télo masky

Vent / Luftauslassoffnung / Orifice de ventilation / Dispositivo per I'esalazione / Orificio de
ventilacion / Respiradouro / Luchtopeningen / Omr agpiopot / Otwér odprowadzajacy
powietrze / Szell6z&nyilds / BeHTUNALMOHHBIN KnanaH / Vetraci otvor / Hava deligi /
Vétracf otvor

Mask tubing / Maskenschlauch / Circuit du masque / Tubo della maschera / Tubos de la
mascarilla / Tubagem da mascara / Maskerslang /> whrivwon pdokag / Przewody maski /
Maszk csévezetéke / LLnanr macku / Trubica masky / Maske hortumu / Trubice masky

Swivel / Drehadapter / Piece pivotante / Giunto rotante / Pieza giratoria / Peca giratoria /
Draaibare kop / Xtpogéac / Obrotowa koricowka pofaczeniowa weza / Csuklé / LLlapHupHoe
coenurerive / Kb / Halka / Kloubové upevnéni

Soft sleeves / Komforthllen / Gaines souples / Guaine morbide / Manguitos blandos /
Mangas suaves / Zachte hoezen / Mahakd mepiBArjpata / Migkkie rekawy / Puha szfjak /
Markue pykasa / Makké popruhy / Yumusak kollar / Mékké manzety

Complete system / Komplettes System / Masque complet / Maschera con tutti i
componenti/ Sistema completo / Sistema completo / Volledig systeem / M\fjpec ovotnpa /
System kompletny / Teljes rendszer / MonHan cvictema / Kompletny systém /

Komple Sistem / Kompletni systém

63215 (Std)
63217 (W)

63216 (S)

Frame system / Maskenrahmensystem / Entourage complet / Telaio / Armazén / Sistema
da armagéo / Framesysteem / 0otnpa maioiou / Ramka z osprzetem / Keretrendszer /
CuncTema Kapkaca / Systém ramu / Cergeve sistemi / Télo masky

63230 (Std)
63232 (W)

63231 (S)
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S small / small / petit / small / pequefia / pequena / small / pikpd / maty / kicsi / maneHbkuii / mald / kiigik / mald

Std  standard / Standard / standard / standard / estdndar / standard / standaard / kavoviko / standardowy / normal / ctaHaapTHbI /
Standard / standart / standardnf

W wide / Wide / wide / wide / ancha / grande / wide / m\at( / szeroki / széles / wupokunia / Sirokd / genis / Siroka
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