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English

This document provides the user instructions for:
o AirFit F10 (blue headgear) and AirFit F10 for Her (pink
headgear) collectively referred to as AirFit F10.

Intended Use

The AirFit F10 is a noninvasive accessory used for channeling
airflow (with or without supplemental oxygen) to a patient
from a positive airway pressure (PAP) device such as a
continuous positive airway pressure (CPAP) or bilevel system.
The AirFit F10 is:

e to be used by patients (weighing >66 Ib (30 kg)) for whom
positive airway pressure therapy has been prescribed
intended for single-patient reuse in the home environment
and multipatient reuse in the hospital/institutional
environment.

Using the mask

Refer to the Technical specifications section in this user
guide for mask setting options.

Follow the instructions provided by your physician or sleep
therapist.

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

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.

The mask system does not contain natural rubber latex,

PVC, DEHP or phthalates materials.

Use a standard conical connector if pressure readings

and/or supplemental oxygen are required.

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:

Disassemble the mask components according to the
disassembly instructions.

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

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

Use a soft bristle brush to clean the vent.

Inspect each component and, if required, repeat washing
until visually clean.

Rinse all components well with drinking quality water and
allow to air dry out of direct sunlight.

When all components are dry, reassemble according to the
reassembly instructions.

Weekly:
Handwash the headgear and soft sleeves.



. . AirFit F10
Reprocessing the mask between patients e

Flow (L/min
This mask should be reprocessed when used between Zressure G S 190 {H/min)
patients. Cleaning, disinfection and sterilisation instructions 4 2
are available from the ResMed website, 8 32
www.resmed.com/masks/sterilization. If you do not have 10 37
internet access, please contact your ResMed representative. 12 a
Technical Specifications 16 48
Pressure-flow curve — The mask contains passive venting to 20 54
protect against rebreathing. As a result of manufacturing 24 60
variations, the vent flow rate may vary. 28 66
0 30 69
32 72
80 36 77
g | T 40 82
5 | .
%60 T Deadsy Empty volume of mask to swivel. The deadspace of
Em T the mask varies according to cushion size.
% P <222 mL (Large)
250 Therapy pressure (cm H20)
3-40
. 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32 34 36 38 40 Resi Drop in pressure measured (nominal) (cm H20)
Mask Pressure (cm H,0) at 50 L/mln 02
at 100 L/min 0.9
Inspiratory and Expiratory Resistance (cm H20)
Inspiration 0.6
Expiration 1.0



AirFit F10
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 1
m, with uncertainty of 3 dBA, are shown.
Power level 28 dBA
Pressure level at T m 20 dBA
Anti Asphixia Valve (AAV) open-to-atmosphere pressure

<1.6 cm H20
Anti Asphixia Valve (AAV) closed-to-atmosphere pressure

<1.8 cm H20
Gross Dimensions: Mask fully assembled — no headgear.Largest
variant only shown.

Height 140 mm
Width 146 mm
Depth 142 mm

Environmental conditions
Operating temperature:
Operating humidity:
Storage and transport
temperature:

Storage and transport
humidity:

+5°C to +40°C
15% to 95% non-condensing
-20°C to +60°C

up to 95% non-condensing

Storage

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

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

Symbols
Catalog number LoT Batch code
CATALOG BATCH
NUMBER CODE

95 60°C

. . e Temperature
n Humidity limitation :ﬁ%&ﬂl  omPe
HUMDITY TEMPERATURE limitation
LIMITATION LIMITATION
Fragile, handle L)(X Not made with

FRAGLE, with care NoTwaDE natural rubber latex

WITH NATURAL
RUBBER LATEX

Wi ChRe
European Authorized

Manufacturer .
Representative

MANUFACTURER

.

-‘& Keep away from

rain —
KEEP DRY THS WaY UP

=

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



A Caution, consult accompanying documents.

GENERAL WARNINGS

The vent holes must be kept clear.

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

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

Follow all precautions when using supplemental
oxygen.

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

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

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

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

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

Using a mask may cause tooth, gum or jaw soreness
or aggravate an existing dental condition. If
symptoms occur, consult your physician or dentist.
As with all masks, some rebreathing may occur at low
CPAP pressures.

Refer to your CPAP or bilevel device manual for
details on settings and operational information.
Remove all packaging before using the mask.

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

The elbow and valve assembly have specific safety
functions. They allow you to breathe fresh air if the
airflow from your CPAP or bilevel device to your mask
is impeded. The mask should not be worn if the valve
is damaged as it will not be able to perform its safety
function. The valve or elbow should be replaced if the
valve is damaged, distorted or torn.



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

e 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 F10 (blaues Kopfband) und AirFit F10 for Her (rosa
Kopfband), die gemeinsam als AirFit F10 bezeichnet
werden.

Verwendungszweck

Die AirFit F10 ist ein Zubehdrteil, das dem Patienten Luft mit
oder ohne zusétzlichem Sauerstoff auf nicht-invasive Weise
von einem PAP-Gerat (positiver Atemwegsdruck), wie z. B.
einem CPAP- oder Bilevel-Gerét, zuflihrt.

Die AirFit F10 ist:

o flr erwachsene Patienten (mit einem Gewicht von > 30 kg)
vorgesehen, denen positiver Atemwegsdruck verschrieben
wurde.

fur den wiederholten Gebrauch durch einen einzelnen
Patienten zu Hause sowie durch mehrere Patienten in der
Klinik oder Schlafklinik geeignet.

Verwendung der Maske

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

Um lhre 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
mussen Sie eventuell:

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

— sich an lhren Arzt oder Schlaftherapeuten wenden, um
die Maske neu anzupassen.



Eine vollstandige Liste der mit dieser Maske kompatiblen
Maskeneinstellungsoptionen und Geraten finden Sie in der
. Kompatibilitatsliste Maske/Gerat” unter
www.resmed.com auf der Seite Produkte unter Service
& Unterstiitzung.

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

Verwenden Sie einen konischen Standardkonnektor, wenn
Sie Druckmessungen bzw. zusatzliche Sauerstoffgabe
benotigen.

Reinigung der Maske zu Hause
Waschen Sie Maskenteile und Kopfbéander vorsichtig von
Hand in einer warmen (30 °C) Seifenlauge.

Taglich/Nach jedem Gebrauch:

Nehmen Sie die Maske entsprechend den Anweisungen
auseinander.

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

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

Reinigen Sie die Ausatemo6ffnung mit einer weichen Blrste.

Untersuchen Sie jedes Teil und reinigen Sie es ggf. erneut,
bis es sichtbar sauber ist.

Spulen Sie alle Teile grindlich mit Trinkwasser ab und
lassen Sie sie vor direktem Sonnenlicht geschitzt an der
Luft trocknen.

Wenn alle Teile trocken sind, bauen Sie die Maske
entsprechend den Anweisungen wieder zusammen.

Wochentlich:
Waschen Sie das Kopfband und die Komfortpolster von Hand.

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 (iber einen passiven
Luftauslass zum Schutz gegen Riickatmung. Aufgrund von
Schwankungen im Herstellungsprozess kann die Flussrate an
der Ausatemdffnung variieren.
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AirFit F10

3 19
4 22
8 32
10 37
12 41
16 48
20 54
24 60
28 66
30 69
32 72
36 77
40 82

<222 ml (Large)

3-40
bei 50 I/min 0,2
bei 100 I/min 0,9
Inspiration 0,6
Exspiration 1,0

AirFit F10

28 dBA
20 dBA

Leistungspegel
Druckpegel bei 1 m

<1,6 cm H20

<1,8 cm H20

Hohe 140 mm

Breite 146 mm

Tiefe 142 mm

Betriebstemperatur: +5 °C bis +40 °C

Betriebsluftfeuchtigkeit: 15% bis 95% (ohne
Kondensation)

Aufbewahrungs- und -20 °C bis +60 °C

Transporttemperaturen:

Aufbewahrungs- und bis 95% (ohne Kondensation)

Transportfeuchtigkeit:

12



Aufbewahrung

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

Entsorgung

Die Maske enthélt keine Gefahrstoffe und kann mit dem
normalen Haushaltsabfall entsorgt werden.

Symbole

Artikelnummer

CATALOG
NUMBER

5 Luftfeuchtigkeitsgrenz
e

Hompiry €N
LIMITATION

Zerbrechlich. Mit
Vorsicht handhaben.

FRAGILE,
HANDLE
WITH CARE

Hersteller

MANUFACTURER

‘
Iy

-

KEEP DRY

Vor Regen schitzen

LOT

BATCH
CODE

o

1

20c

-&F

TEMPERATURE
LIMTATION

Chargencode

Temperaturbegrenzu
ng

Enthalt kein Latex
aus Naturkautschuk

Autorisierter
Vertreter in Europa

In diese Richtung

A

Dieses Symbol deutet auf eine Warnung oder einen
Vorsichtshinweis hin und macht Sie auf mogliche
Verletzungsgefahren aufmerksam bzw. erklart
besondere MaRRnahmen fir 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 konnte.



Sauerstoff fordert die Verbrennung. Rauchen und .
offenes Feuer wahrend der Verwendung von
Sauerstoff miissen daher unbedingt vermieden

werden. Die Sauerstoffzufuhr darf nur in gut .
beliifteten Raumen erfolgen.
Wird eine konstante Menge an zuséatzlichem .

Sauerstoff zugefiihrt, 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. .
lhr Arzt kann anhand der technischen Daten der

Maske deren Kompatibilitat mit dem CPAP- bzw.
Bilevel-Gerat liberpriifen. Werden die technischen

Daten der Maske nicht beachtet bzw. wird die Maske

mit inkompatiblen Atemtherapiegeraten verwendet,
kénnen Sitz, Komfort und Therapie beeintrachtigt

werden. Au3erdem konnen sich Leckagen bzw.
Leckagevariationen negativ auf die Funktion des

CPAP- bzw. Bilevel-Gerates 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 kénnen 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-
Gerates.

Entfernen Sie vor dem Gebrauch der Maske alles
Verpackungsmaterial.

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

Kniestlick und Sicherheitsventil Giben bestimmte
Sicherheitsfunktionen aus. Sie ermdglichen lhnen das
Einatmen frischer Luft, wenn der Luftfluss von [hrem
CPAP- oder Bilevel-Gerat blockiert wird. Die Maske
darf nicht benutzt werden, wenn das Sicherheitsventil
beschadigt ist, da es ansonsten diese
Sicherheitsfunktion nicht ausiiben kann. Das
Sicherheitsventil bzw. Kniestliick missen
ausgewechselt werden, wenn das Sicherheitsventil
beschadigt, verdreht oder gerissen ist.

Diese Maske muss fur 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 fiir 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 :
o AirFit F10 (harnais bleu) et AirFit F10 for Her (harnais rose)
désignés par AirFit F10 dans le présent document.

Usage prévu

L'appareil AirFit F10 est un accessoire non invasif utilisé pour
acheminer au patient le débit d'air (avec ou sans adjonction
d'oxygene) produit par un appareil a pression positive tel qu'un
appareil de PPC ou d'aide inspiratoire avec PEP.

L'appareil AirFit F10 est prévu pour :

e une utilisation par des patients (poids > 30 kg) a qui un
traitement par pression positive a été prescrit ;

un usage multiple par un seul patient & domicile ou un
usage multiple par plusieurs patients en milieu médical.

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 premieres 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.

Pour une liste compléete 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 masque ne contient ni latex de caoutchouc naturel, ni
PVC, ni DEHP, ni phtalates.

Utilisez un raccord conique standard si des relevés de
pression et/ou un apport additionnel en oxygéene sont
nécessaires.



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 :

Démontez les composants du masqgue en suivant les
instructions de démontage.

Nettoyez séparément chaque composant du masque a la
main (a I'exception du harnais et des sangles souples).
Pour optimiser |'étanchéité du masque, retirez toute trace
de sébum de la bulle aprés utilisation.

Utilisez une brosse a poils doux pour nettoyer les orifices de
ventilation.

Procédez a un contréle visuel de chaque composant du
masque et, si nécessaire, répétez |I'opération de nettoyage
jusqu'a ce que les composants vous semblent propres.
Rincez soigneusement tous les composants a I'eau potable
et laissez-les sécher a I'abri de la lumiéere directe du soleil.
Lorsque tous les composants sont secs, remontez le
masque en suivant les instructions de remontage.
Hebdomadaire :

Nettoyez le harnais et les housses souples a la main.

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.
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8

10
12
16
20
24
28
30
32
36
40

< 222 ml (Large)

A 50 I/min :
A 100 I/min :

Inspiration
Expiration

AirFit F10

AirFit F10

19
22
32
i: Niveau de puissance 28 dBA
= Niveau de pression a 1 m 20 dBA
o < 1,6 cm H20
80 [ Pression avec valve anti-asphyxie (VAA) fermée |
66
<
69 1,8 cm H20
72 I
4y Hauteur 140 mm
82 Largeur 146 mm
Profondeur 142 mm

Température de

fonctionnement :
3440 Humidité de
fonctionnement :
0.2 Température de stockage et
0,9 de transport :
Humidité de stockage et de
0.6 transport :
1,0

17

De +5°C & +40 °C
15495 % sans condensation
De -20° C a +60° C

Jusqu'a 95 % sans condensation



Stockage

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

Elimination
Ce masque ne contient aucune substance dangereuse et peut
étre jeté avec les ordures ménageres.

Symboles
Numéro de

e Code du lot
CATALOG  référence
NUMBER
95 60°C ..
. , _— wr  Limites de
n Limites d'humidité :ﬁ%‘,ﬂl température
oo, R P
Fragile, manipuler X N'est pas fabriqué
ave?: p;écautiﬁ;n avec du latex de
FRAGILE, NOT MADE
Wit Ohee HEe  caoutchouc naturel
Représentant
Fabricant autorisé dans I'Union
MANUFACTURER européenne
Tenir a I'abri de la
. Haut
pILue —
KeE oRY THiS WaY UP

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

A Lire le mode d'emploi avant utilisation

Ai: AVERTISSEMENTS D'ORDRE
GENERAL

Les orifices de ventilation ne doivent jamais étre
obstrués.

Le masque doit étre utilisé uniquement avec les
appareils de PPC ou d'aide inspiratoire avec PEP
recommandés par un médecin ou un kinésithérapeute
respiratoire.

Le masque ne doit étre porté que si I'appareil est sous
tension. Une fois le masque en place, s'assurer que
I'appareil produit un débit d'air.

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

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

L'oxygene est inflammable. Veiller a ne pas fumer ni
approcher de flamme nue de I'appareil lors de



I'utilisation d'oxygéne. L'oxygene ne doit étre utilisé
que dans un endroit bien aéré.

Lorsque I'adjonction d'oxygéne est délivrée a un débit
fixe, la concentration de I'oxygéne inhalé varie en
fonction des réglages de pression, de la respiration du
patient, du masque, du point d'arrivée de I'oxygéne et
du niveau de fuite. Cet avertissement s'applique a la
plupart des 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.
Retirer I'intégralité de I'emballage avant d'utiliser le
masque.

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

L'ensemble coude et valve posséde des
caractéristiques de sécurité spécifiques. Ces deux
éléments vous permettent de respirer de |air frais si
le débit d'air de votre appareil de PPC ou de VNDP est
entravé. Le masque ne doit pas étre porté si la valve
est endommagée, auquel cas elle n'est pas en mesure
de remplir sa fonction de sécurité. La valve ou le
coude doit étre remplacé si la valve est endommagée,
déformée ou déchirée.

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

Ne pas utiliser les composants de différents masques
ensemble.

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 |'utente per i

seguenti prodotti:

o AirFit F10 (copricapo blu) e AirFit F10 for Her (copricapo
rosa), di seguito entrambi indicati con il nome AirFit F10.

Indicazioni per l'uso

La maschera AirFit F10 & un accessorio non invasivo studiato
per incanalare verso il paziente - con o senza ossigeno
supplementare - il flusso d'aria proveniente da dispositivi come
ad esempio gli apparecchi a pressione positiva per le vie aeree
(CPAP) o bilevel.

La AirFit F10 &:

indicata per I'uso da parte di pazienti di peso superiore a

30 kg cui sia stata prescritta la pressione positiva per le vie
aeree;

riutilizzabile da un singolo paziente a domicilio e da piu
pazienti in contesto ospedaliero.
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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.

e Perindossare, 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.

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

e Utilizzare un raccordo conico standard se si richiedono
I'ossigeno supplementare e/o le letture della pressione.



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:

Smontare i componenti della maschera attenendosi alle
apposite istruzioni.

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

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

Usare una spazzola a setole morbide per la pulizia del
dispositivo di esalazione.

Ispezionare ciascun componente e, se necessario, ripetere il
lavaggio fino a che esso visivamente risulta pulito.
Sciacquare con cura tutti i componenti in acqua potabile e
lasciarli asciugare all'aria e al riparo dalla luce solare diretta.
Una volta che tutti i componenti sono asciutti, riassemblare
attenendosi alle apposite istruzioni.

Operazioni settimanali:
Lavare a mano il copricapo e le guaine morbide.
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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.

g

8

8

]

esalazione (L/min)

2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 2 24 2% 28 30 32 34 36 38 40
Pressione in corrispondenza della maschera (cm H,0)



AirFit F10 AirFit F10

3 19
4 22
8 32
10 37

Potenza acustica 28 dBA
Livello di pressione a 1 m 20 dBA
<1,6 cm H20
<1,8 cm H20

Altezza 140 mm
Larghezza 146 mm
Profondita 142 mm
<222l (Large) Condizioni ambientali
Temperatura d'esercizio: Tra 5 e 40°C
Umidita d'esercizio: 15-95% non condensante
Temperatura di stoccaggioe  Tra-20 e +60°C
N trasporto:
as0 L/mln.: 0.2 Umidita di stoccaggio e Fino al 95% non condensante
_a 100 L/min: trasporto:
Inspirazione 0,6 Stoccaggio
Espirazione 1,0 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.



Smaltimento
La maschera non contiene sostanze pericolose e puo essere
smaltita insieme ai normali rifiuti domestici.

Simboli

CATALOG
NUMBER

5

HUMIDITY
LIMITATION

FRAGILE,

HANDLE
WITH CARE

MANUFACTURER

KEEP DRY

Codice prodotto

Limitazione
dell'umidita

Fragile,
maneggiare con
cura

Produttore

Tenere al riparo
dalla pioggia

BATCH
CODE

'NOT MADE
WITH NATURAL
RUBBER LATEX

Codice partita

Limitazione della
temperatura

Non contiene lattice
di gomma naturale

Rappresentante
autorizzato per
I'Europa

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

A Leggere le istruzioni prima dell'uso

-& AVVERTENZE GENERALI
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| 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
e 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.



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 I'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 non deve essere utilizzata senza la
supervisione di personale qualificato qualora il
paziente non sia in grado di togliersi la maschera da
solo. La maschera non & adatta ai pazienti soggetti ad
aspirazione.

Il gomito e il gruppo della valvola svolgono funzioni
di sicurezza specifiche. Essi consentono di respirare

aria qualora il flusso generato dall’apparecchio CPAP
o bilevel verso la maschera venga impedito. La
maschera non va indossata qualora la valvola sia
danneggiata e non piu in grado di svolgere tali
funzioni. Sostituire la valvola o il gomito se la
risultano danneggiati, deformati o lacerati.

e Lamaschera 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 |'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.

%



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

Este documento proporciona al usuario instrucciones sobre: — reajustar o volver a colocarse la mascarilla
o AirFit F10 (arnés azul) y AirFit F10 for Her (arnés rosa), a los

; ; g — ajustarse el arnés
que se hace referencia conjuntamente como AirFit F10.

— comprobar que la mascarilla esté montada correctamente

Uso indicado — ponerse en contacto con su médico o terapeuta del
La AirFit F10 es un accesorio no invasivo que sirve para dirigir suefo para que le reajuste la mascarilla.
el flujo de aire (con y sin oxigeno suplementario) al paciente  Sidesea ver una lista completa de los dispositivos
desde un dispositivo de presion positiva en las vias compatibles y las opciones de configuracion de la
respiratorias (PAP), como por ejemplo un sistema de presion mascarilla, consulte la lista de compatibilidad de
positiva continua en las vias respiratorias (CPAP) o un sistema mascarillas/dispositivos (Mask/Device Compatibility List) en
binivel. www.resmed.com, en la pagina de productos (Products)
La AirFit F10: bajo la seccion sobre servicio y soporte (Service &
o la deben utilizar los pacientes (que pesen més de 30 kg) a Support).
los que se les haya prescrito un tratamiento con presién o El sistema de la mascarilla no contiene latex de goma
positiva en las vias respiratorias natural, PVC, DEHP ni ftalatos.
e esta indicada para su uso en repetidas ocasiones por un o Utilice un conector cénico estandar si se precisa de lecturas

unico paciente en su domicilio y para su uso en repetidas de presion y/u oxigeno suplementario.
ocasiones por varios pacientes en hospitales o instituciones.

Uso de la mascarilla

o Consulte la seccion Especificaciones técnicas de este
manual del usuario para ver las opciones de configuracion
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.
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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 jabodn suave.
Diariamente/Después de cada uso:

Desmonte las piezas de la mascarilla conforme a las
instrucciones de desmontaje.

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

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

Use un cepillo de cerdas blandas para limpiar los orificios de
ventilacion.

Examine todas las piezas y vuelva a lavarlas en caso de ser
necesario hasta que todas parezcan limpias.

Aclare bien todas las piezas con agua potable y déjelas
secar al aire alejadas de la luz directa del sol.

Cuando todas las piezas estén secas, vuelva a montar la
mascarilla siguiendo las instrucciones de montaje.

Semanalmente:
Lave a mano el arnés y los manguitos blandos.

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,
desinfeccién y esterilizacion en la pagina web de ResMed,
www.resmed.com/masks/sterilization. Si no tiene acceso a
Internet, pdngase en contacto con su representante de
ResMed.
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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.

8

8

Caudal del flujo de ventilacién (min)

2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 2 24

Presion en la mascarilla (cm H,0)

26 28 30 32 4 36 38 40

AirFit F10
Presién (cm H20) Flujo (I/min)
3 19
4 22
8 32
10 37
12 41
16 48
20 54
24 60
28 66
30 69
32 72
36 77
40 82



A 50 I/min
A 100 I/min

Inspiracion
Espiracion

Nivel de potencia
Nivel de presiéna 1 m

AirFit F10

< 222 ml (Grande)

3-40

0,2
0,9

0,6
1,0

de +5°Ca +40°C

Temperatura de
funcionamiento:

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

Almacenamiento

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

hasta un 95% sin condensacion

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.

Altura
Anchura
Profundidad

Simbolos
28 dBA
Numero de o
20 dBA un LOT Codigo de lote
CATALOG  catédlogo BATCH
NUMBER CODE
<1,6 cm H20
Limitacion d “  Limitacion d
<1.8 cm H20 imitacion de ane L imitacion de
HOMDITY humedad e t€Mperatura
LINITATION LMITATION
140 mm Frail. manioular No esté hecho de
146 mm I gt . P l4tex de goma
142 mm s con cuidado T
Wit ChRe MEMRUY:  natural

N

7



MANUFACTURER

KEEP DRY

A

Representante

Fabricante -
autorizado en la UE

Este lado hacia
arriba

Mantener alejado
de la lluvia

3]
- | &

—
THIS WAY UP

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

Atencion, consulte los documentos adjuntos.

ADVERTENCIAS GENERALES

Los orificios de ventilacion deben mantenerse
despejados.

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

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

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

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

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

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

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

Deje de usar la mascarilla si presenta CUALQUIER
reaccion adversa que se derive del uso de la
mascarilla, y consulte a su 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
afeccidn dental ya existente. Si experimenta
sintomas, consulte al médico o al dentista.



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

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

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

La mascarilla debe utilizarse bajo supervision
cualificada en el caso de los usuarios que no puedan
quitarse la mascarilla por si mismos. Es posible que la
mascarilla no sea apropiada para los usuarios que
tengan una predisposicion a la aspiracion.

El codo y la valvula tienen funciones de seguridad
especificas. Le permiten respirar aire fresco si el flujo
de aire del dispositivo CPAP o binivel a la mascarilla
esté obstruido. No debera utilizarse la mascarilla si la
vélvula estd danada, ya que no podra cumplir con su
funcion de seguridad. Reemplace la valvula o el codo
si la valvula esta danada, deformada o agrietada.

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

No combine componentes de distintos sistemas de
mascarillas.

Siga en todo momento las instrucciones de limpieza 'y
utilice un jabon suave. Algunos productos de limpieza
pueden dafar la mascarilla, sus piezas y su
funcionamiento, o dejar vapores residuales nocivos
que podrian ser inhalados si no se aclaran bien.
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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.

Este documento fornece as instrugdes para o utilizador de:
e A AirFit F10 (arnés azul) e a AirFit F10 for Her (arnés cor-de-
rosa), referidas colectivamente como AirFit F10.



Fim a que se destina

A AirFit F10 é um acessorio nao invasivo utilizado para
canalizar o fluxo de ar (com ou sem oxigénio suplementar)
para um paciente a partir de um dispositivo de pressao
positiva nas vias aéreas (PAP), tal como um sistema de
pressao positiva continua nas vias aéreas (CPAP) ou um
sistema de dois niveis de pressao.

A AirFit F10 destina-se a:

ser utilizada por pacientes (peso >30 kg) a guem tenha sido
prescrita terapia por pressao positiva nas vias aéreas;
destina-se a ser utilizada repetidamente por um Unico
paciente em casa ou repetidamente por varios pacientes
num hospital/numa clinica.

Utilizacao da mascara

o Consulte as opc¢des de configuragcdo da mdscara na seccao
de especificagdes técnicas deste manual do utilizador.

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

Para ajustar, retirar, desmontar ou remontar a méascara, siga
as ilustracdes no inicio deste manual.

Né&o 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 méscara estd montada correctamente;

— contactar o seu médico ou o médico de doencas do sono
para reaplicar a mascara.
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Para obter uma lista completa de dispositivos compativeis e
das opgoes de configuragdo da maéscara, consulte a "Lista
de Compatibilidades entre Mascaras/Dispositivos" em
www.resmed.com, na pagina relativa aos Produtos
(Products) na érea de Servigo e assisténcia (Service &
Support).

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

Utilize um conector conico padrao se forem necessérias
leituras de presséo e/ou oxigénio suplementar.

Limpeza da mascara em casa

A mdscara e 0 arnés s6 podem ser lavados a méo, com muito

cuidado, em agua morna (30 °C) com detergente suave.

Diariamente/apos cada utilizacao:

e Desmonte os componentes da mascara de acordo com as
instrugcbes de desmontagem.

e Lave manualmente os componentes da mascara separados
(excepto o arnés e as mangas suaves).

e Para optimizar a vedacao da maéscara, os 6leos faciais
devem ser removidos da almofada apds a utilizagao.

e Use uma escova de cerdas macias para limpar o

respiradouro.

Inspeccione todos os componentes e, se for necessario,

repita a lavagem até que fiquem visivelmente limpos.

Enxagle bem todos os componentes com agua potavel e

deixe-os secar afastados da luz solar directa.

e Quando todos os componentes estiverem secos, volte a
montar de acordo com as instrugdes de nova montagem.



Semanalmente:
Lave manualmente o arnés e as mangas suaves.

Reprocessar a mascara entre pacientes

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

Especificacoes técnicas

Curva de pressao-fluxo — A méscara possui ventilacado
passiva para impedir a reinalacdo. Em resultado de variacoes
ocorridas no fabrico, o caudal do respiradouro pode variar.

AirFit F10

Pressao (cmH20) Fluxo (I/min)
3 19
4 22
8 32
10 37
12 41
16 48
20 54
24 60
28 66
30 69
32 72
36 77
40 82

Espaco morto: volume vazio da méscara a peca giratéria. O espaco
morto da méscara varia consoante o tamanho da almofada.
<222 ml (Grande)

Pressao de terapia (cm H20)

Taxa de fluxo de ventilagso (limin)

2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32 34 36 38 40
Presséo na mascara (cm H,0)

3-40
Resisténcia: medicdo da queda de pressédo (nominal) (cm H20)
a 50 I/min 0,2
a 100 I/min 0,9
Resisténcia inspiratoria e expiratéria (cm H20)
Inspiracédo 0,6

Expiracao 1,0



AirFit F10
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 28 dBA
Nivel de pressdoa 1 m 20 dBA
Pressao com a valvula anti-asfixia (VAA) aberta para a
atmosfera

<1,6 cm H20
Pressao com a valvula anti-asfixia (VAA) fechada para a
atmosfera

<1,8 cm H20

Dimensoes gerais: Mascara totalmente montada - sem arnés. S6 &
apresentada a variante de maiores dimensoes.

Altura 140 mm
Largura 146 mm
Profundidade 142 mm

Condicoes ambientais
Temperatura de
funcionamento:

Humidade de funcionamento:
Temperatura de
armazenamento e transporte:
Humidade de armazenamento
e transporte:

+5°Ca+40°C

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

até 95% sem condensacao

Armazenamento

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 méscara nao contém qualquer substancia perigosa e
pode ser descartada junto com o lixo doméstico.

Simbolos
Numero de o
. Codigo de lote
CATALOG  catalogo
NUMBER
95 .. c ..

Limite de wel[F  Limite de
smomy humidade o8 . temperatura
LIMITATION LIMITATION

o Nao é feito com
Fragil, manusear X

latex de borracha

com cuidado
natural

FRAGILE,
HANDLE
WITH CARE

Representante

Fabricante -
autorizado na Europa

MANUFACTURER

Manter abrigado

Este lado para cima
da chuva P

KEEP DRY



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

Precaucéao, consulte os documentos anexos.

A

AVISOS GERAIS

Os respiradouros devem ser mantidos desimpedidos.
A mascara so6 deve ser usada com dispositivos CPAP
ou de dois niveis de pressao recomendados por um
médico ou terapeuta de doencas respiratorias.

A maéscara s6 devera ser usada quando o dispositivo
estiver ligado. Apds a colocagao 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 pressdo nao
estiver a funcionar, para que ndo se acumule oxigénio
néo utilizado no dispositivo e ndo se crie risco de
incéndio.

O oxigénio favorece a combustao. 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 concentracao de oxigénio
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inalado pode variar consoante os parametros de
pressao, o padrao respiratorio do paciente, a
mascara, o ponto de aplicacao e a taxa de fuga. Este
aviso aplica-se a maioria dos tipos de dispositivos de
CPAP e de dois niveis de presséo.

As especificagoes técnicas da méascara sao fornecidas
para que o médico possa verificar se sao compativeis
com o dispositivo CPAP ou o de dois niveis de
pressao. Se nao for utilizada de acordo com as
especificagdes ou se for utilizada com dispositivos
incompativeis, é possivel que a vedacao e o conforto
da mascara nao sejam eficazes, que nao se obtenha
uma terapia 6ptima 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
reacgdo adversa a sua utilizagdo e consulte o seu
médico ou terapeuta de sono.

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

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

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

Remova a totalidade da embalagem antes de utilizar a
mascara.



A mascara deve ser usada sob supervisao qualificada
em pacientes que nao sejam capazes de remover a
mascara por si proprios. A mascara pode nao ser
adequada para pacientes com condigoes que
predispéem a aspiragao.

O conjunto de cotovelo e valvula dispde de fungoes
de seguranca especificas. Permitem-lhe respirar ar
puro se o fluxo de ar do dispositivo CPAP ou de dois
niveis de pressao para a sua mascara sofrer qualquer
impedimento. A mascara nao deve ser colocada se a
vélvula estiver danificada porque nao podera cumprir
a sua funcao de seguranca. A vélvula ou o cotovelo
devem ser substituidos se a valvula estiver
danificada, deformada ou rompida.

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

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.
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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 Uniao Europeia.

Nederlands

In dit document kan de gebruiker instructies vinden voor:
e De AirFit F10 (blauwe hoofdband) en de AirFit F10 for Her
(roze hoofdband), die beide AirFit F10 worden genoemd.

Beoogd gebruik

De AirFit F10 is een niet-invasief accessoire dat wordt gebruikt
om een luchtstroom (met of zonder extra zuurstof) naar een
patiént te leiden vanuit een apparaat voor positieve
drukbeademing (PAP) zoals een CPAP- (Continuous Positive
Airway Pressure) of bilevel-systeem.

De AirFit F10:

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

is bedoeld voor herhaald gebruik door één patiént in de
thuisomgeving en voor herhaald gebruik door meerdere
patiénten in een ziekenhuis of instelling.

Gebruik van het masker

« Raadpleeg het onderdeel Technische specificaties in deze
gebruikershandleiding voor maskerinstellingsopties.

e \olg 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.

Gebruik een standaard conische aansluiting als gemeten

drukwaarden en/of extra zuurstof zijn vereist.

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.
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Dagelijks/na ieder gebruik:

e Demonteer de maskeronderdelen volgens de bijbehorende
instructies.

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

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

e Gebruik een zachte borstel voor het reinigen van de

luchtopeningen.

Controleer elk onderdeel en reinig het indien nodig opnieuw

totdat het zichtbaar schoon is.

Spoel alle onderdelen goed met leidingwater af en laat ze

uit direct zonlicht aan de lucht drogen.

Monteer alle maskeronderdelen zodra ze droog zijn opnieuw

volgens de bijbehorende instructies.

Wekelijks:

Was de hoofdband en de zachte hoezen met de hand.

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 AirFit F10
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

<222 ml (large)

ventilatieflow variéren. I

" 3-40

Y —  Weerstand: Drukval in gemeten druk (nominaall (em Ho0)

Fo T bij 50 I/min 0.2

;:: L] Ibi' 100 I/min l

s 4

— _
§ - ol Inademing 0,6
S Uitademing 1,0
. - 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32 34 36 38 40
Maskerdruk (cm H,0)
AirFit F10

3 19 €
4 22 Vermogensniveau 28 dBa
) 32 Drukniveau op 1 m 20 dBa
10 37
12 41 <1,6 cm H20
16 48  Druk bij gesloten anti-verstikkingsklep (AAV)
20 54 <1,8 cm H20
24 60
28 66
30 69 Hoogte 140 mm
32 72 Breedte 146 mm
36 77 Diepte 142 mm
40 82
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0 : diahed

riffster Erkende
Bedrijfstemperatuur: +5°C tot +40°C X i
Bedriifsvochtigheid: 15% tot 95% niet- M Fabrikant vertegenwoordiger
condenserend VANUFACTURER voor Europa

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

Opslag- en transportvochtigheid: tot 95% niet-condenserend Uit de regen T 1 Deze kant boven
J houden —

Opslag - e
Zorg ervoor dat het masker helemaal schoon en droog is
voordat u het opslaat, ongeacht de duur van de opslag. Waarschuwingen die u wijzen op mogelijk gevaar
Bewaar het masker op een droge plek waar geen direct voor letsel of op speciale maatregelen voor het veilig
zonlicht is. en effectief gebruiken van het systeem.
Verwijdering
Dit masker bevat geen schadelijke stoffen en kan met het o .
normale huishoudafval worden verwijderd. Voorzichtig, raadpleeg bijpbehorende documenten.
Symbolen

ALGEMENE WAARSCHUWINGEN
Catalogusnummer Partijinummer e  De luchtopeningen moeten vrijgehouden worden.
Eraer e  Het masker mag alleen worden gebruikt met CPAP- of

bilevel-apparaten die worden aanbevolen door een

o e arts of ademtherapeut.
140°F H

n Vochtigheidsgrens £ Temperatuurgrenzen e Het maskgr_mag alleen worden gebruikt als het
HOMDITY TEMPERATURE apparaat is ingeschakeld. Controleer of het apparaat
LIMITATION LIMITATION .

lucht blaast zodra het masker is opgezet.

. e Volg alle voorzorgsmaatregelen bij toediening van
Voorzichtig, L)(X Niet m‘e; \atsg van extra zuurstof.

Gk breekbaar Horusos natuurlijk rubber e De zuurstoftoevoer moet altijd worden uitgeschakeld
Witk caRe RERCSE  gemaakt als het CPAP- of bilevel-apparaat niet aanstaat, zodat

er geen brandgevaar ontstaat doordat ongebruikte
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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.
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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.

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

De bocht en de klepconstructie hebben specifieke
veiligheidsfuncties. Ze stellen u in staat om frisse
lucht in te ademen als de luchtstroom van uw CPAP-
of bilevelapparaat naar uw masker wordt belemmerd.
Het masker mag niet worden gedragen als de klep is
beschadigd, aangezien deze dan zijn
veiligheidsfunctie niet kan uitvoeren. De klep of bocht
dient te worden vervangen indien de klep is
beschadigd, ontwricht of scheuren vertoont.

Bij overgang naar een andere gebruiker moet dit
masker worden gedesinfecteerd en/of gesteriliseerd.
Combineer de onderdelen van verschillende
maskersystemen niet met elkaar.

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.

EAANvIkG

To Tapov Eyypago TTapéxel TIG 0dnyieg Xprong yia Ta:

o AirFit F10 (uTrAe 1ndvTeg keaAig) kar AirFit F10 for Her (pog
IHAVTEG KEPAANG) T OTTOIa CUAAOYIKG ava@épovTal wg
AirFit F10.

Mpoopigépevn xprion

To AirFit F10 eival éva pn emrepBaTikd TTapeAKOPEVO TToU

XPNOIUOTIOIEITAI YIO VO KATEUBUVEI TN POr| TOU aépa (ME 1 XWpig

OUPTTANPWHATIKS 0§UYOVOo) o€ £vav aagBevr aTmd YId CUOKEUN

BeTIkAG TTieong agpaywywv (PAP) 6Trwg éva ouoTnua

ouvexoug BeTIKAG TTieang agpaywywv (CPAP) A éva auoTnua

00 eMITESWV.

To AirFit F10:

o TIpoOpifeTal yia Xprion atmd aobeveig (Ue Bapog >30 kg) yia
TOUG OTT0I0UG €XEl OPIOTEl BepaTTeia BETIKAG TTiENG
agpaywywv
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TrpoopideTal yia eTTavaiapBavopevn Xprion amo évav
aoBevr) 1O OTTITI KaI yIa eTTavaAapBavouevn xprion amo
TToAOUG aoBeveig o€ TTepIBAAoV voookopegiou/ISpUpaTog.

Xpiion g pdokag

o Avatpégre oTnv evoTnTa “TEXVIKEG TTPOSIAYPAPES” TOU
TTapdvTog 0dnyou yia Tig eMAOYEG pUBUIONG TNG HAOKAG.
AkoAoubroTe TIg 0dnyieg TToU 0ag £xel BWOEI 0 10TPAG aag Ny
0 BepaTTEUTAG UTTVOU.

lNa va TTpocapudoETE, APAIPECETE, ATTOTUVAPUOAOYAOETE A
€TTAVOOUVAPHUOAOYNOETE TN HAOKA 0AG, AKOAOUBNOTE TIg
odnyieg Twv eIKOVWY aTO TTPOCBIO TUAPA TOU TTAPOVTOG
odnyou.

Mn o@iyyete UTTEPBOAIKG TOUG INAVTEG KEPAANG. AV
aioBdaveoTe dlappor) aépa, UTTOPEi va XPEIaaTE va:

— €QAPPOOETE TIAAI I VO ETTAVOTOTTOBETACETE TN HAOKA 0ag
— TIPOCAPUAOCETE TOUG INAVTEG KEPAAAG

— BeBaiwBeite 6T N pdoka oag €xel cuvapuoAoynBei cwoTd

— ETMKOIVWVNAOETE PJE TOV 10TPO 0ag 1| To BepatreuTr) UTTVou
yla véa TTpooapHoyr Thg HAOKAG 0ag.

[a Tov AP KATAAOYyo TWV CUPBATWY CUGKEUWV Kal YId

TIG €TTMIAOYEG pUBUIONG TNG HAOKAG, avaTPESTE OTOV

"KardAoyo oupBatétnTag yia JAOKEG/OUOKEUEG" OTN

dieBuvon www.resmed.com, oTn oeAida Products

(Mpoidvra), evotnta Service & Support (Z£pPIg Kal

uTTOOTAPIEN).

To oloTna TNG HAOKOG DEV TTEPIEXEI PUTIKSO EAAOTIKO AATEE,

PVC, DEHP 1} ¢BaAika.



o XPNOIYOTTOINOTE £VaV TUTTIKO KWVIKO CUVOETAPA £GV
arrairoUvTal eVOEIEEIG TTiEGNG /KAl CUPTTANPWHATIKO
oguyodvo.

KaBapiopog TNG HAOKOG OTO OTTITI

Mrropeite va TTAEVETE TN AOKA KAl TOUG INGVTEG KEPAANG
atmaAd oTo XEPI HOVo, o€ (eaTO vepd (30°C), XPNOILOTTOIWVTOG
éva o oaTouv.

KaBnuepivd/Metda atméd kaBe xprion:

AmoouvappoloyoTe Ta £§apTApaATa TNG HAOKAG CUPOWVA
UE TIG 0dnyieg atroouvappoAdynong.

MAUVETE OTO XEPI TO XWPIOTA EEAPTANATA TNG HAOKAG (EKTOG
aTTé TOUG INAVTEG KEQAANG KOl TO HAACKE TTEQIBAAATA).

MNa va BeAtioTotronBei n epapuoyr TG Haokag, o AIrapég
0UCiEG TOU TTPOCWTTOU TTPETTEI Va apaipolvTal aTrd T
HagIAapI YETA TN Xprion.

XpnoiyoTroIoTe pia BoupToa pe HAAOKEG TPIXES Yia va
KaBapioeTe TO Avolypa e€aepiopou.

EmBewprioTe oTITIKA KGBE £€GpTNHA Kal, av XPEIAdeTal,
€TMavoAABETE TNV TTAUCN PEXPI va KaBapioel.

ZeTAUVTE KaAd OAa Ta e€apTApaTa Ye TTOCIUO VEPO Kal
AQAOCTE TA VO OTEYVWOOUV GTOV 0éPa, HaKpId aTrd TNV
Gueon nAiokn akTivoBoAia.

A@ou oTeyvwoouv 6Aa Ta e§apTrpaTa,
ETTAVOOUVOPHOAOYNOTE TN HAOKA CUP@WVA JE TIG 0dnyieg
£TTAVOOUVAPPOASYNONG.
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>¢e eBdopadiaia Baon:
MMAUVTE OTO XEPI TOUG INAVTEG KEQPAANG KAl TA HOAGKA
TTEPIBAAATO.

Emraveme§epyaoia Tng padokag mpiv

Xpnoipotroindei aré dAAov acBevi

H pdoka auth pétrel va uttoBaAAeTal TTAAI O€ eTTEGEPYaTia
otav poKeITal va XpnaolpoTroindei ammd dAAov acBevh. Ol
odnyieg Kabapiopou, atroAUPavoNG Kal ATTooTEIPWaONG €ival
SiaBéoiueg atov SikTUako TOTTO TNG ResMed, otn dietBuvon
www.resmed.com/masks/sterilization. Av dev éxeTe TTpdoBacn
oTo Internet, TTOPAKOAEIGTE VO ETTIKOIVWVIAOETE YE TOV
avTirpéowTro Tng ResMed.

Texvikég TTpodIaypaPég

Kap1roAn tieong-pong — H pdoka diabétel madntikd
€¢agpiopd yia TpooTacia £vavTi eTTaveloTvoRg. O pubuog
€KPONG ATTO T AVOiyHATA £EAEPITUOU EVOEXETAI VA TTOIKIAAEI
AOYW KATAOKEUAOTIKWY SIAQOPWIV.

8

PuBp6g EKpOric aTr6 Ta avoiypara
‘egaepiood (Limin)

2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 2 28 30 32 34 3% 38 40

Nicon pdoxag (cm H,0)



AirFit F10 AirFit F10
3 19
4 22
8 32
10 37
12 41 Z1G0pn 100G 28 dBA
16 48 Z1G6pn Tieong oto 1 m 20 dBA
: : e
24 60
28 66 <1,6 cm Hz0
30 69 I
32 72
36 77 <1,8 cm HO

40 82 I

_ s 46
MAdTog 146 mm

<222 mL iMeid)\ii Bdeoi 142 mm

3-40 Oeppokpaaia Aeitoupyiag: +5°C éwg +40°C
_ Yypaaia Aeiroupyiag: 15% €wg 95% Xwpig CUPTTUKVWGON
ata 50 L/min 0,2 UdPATHWV
oTa 100 L/min 0,9 O¢eppokpaaia eUAAENG Kal -20°C €wg +60°C
Eiomvon 0,6 Yypaaia @UAagng Kai £wg 95%, Xwpig CUPTIUKVWON
Ekmvon 1,0 HETAQOPAG: uSpaTHOV



®UuAagn

BeBaiwBeite 611 n pdoka gival atroAUTWG kKaBapn Kal aTeyvA
TIpIV 16 TN @UAASA TNG yia OTTOI08NTTOTE XPOVIKO SIACTNHA.
PuldooeTe TN HEOKA O€ ENPS XWPO, HaKPIG aTTd TNV GuETn
nAlakn akTivoBoAia.

Atréppiyn
H pdoka auTr| dev TTEPIEXEI ETTIKIVOUVEG OUTIEG KAl HTTOPET v
ammoppIPBei padi Je Ta KAVoVIKA OIKIOKA aTToppippaTa.

ZOuBoAa
ApiBLSg LOT Kwdikég Traptidag

CATALOG  KaTaAGyou BATCH
NUMBER CODE
95 L, 60°C L,
Mepiopiopog e Teplopiopdg
oy o
Smory  UYpOOiag e OEPHOKPACTOG
LIMITATION LIMITATION
EuBpaucTo, va 1o “ Aev éxel
XEIPICEOTE pE KOTOOKEUQOTEN PE
FRAGILE, , NOT MADE , Yy .
Wit Bk TPOCOXN WEMRUY:  QUOIKO eAQOTIKG AdTES
E¢ouciodotnuévog
KaTaoKeuaoTig QVTITTPOOWTTOE VI TV
MANUFACTURER EupwTraikr) ‘Evwon

i)

Na kpatnBei AuTi n TTAEUPA TTPOG
pakpia ané Bpoxn TQ TTAVW

Emonuaivel pia mpoeidormoinon A mpo@UAagn kai oag
EVNUEPWVEI YIa EVOEXOUEVO TPAULATIONO A
mieplypd@el €101KA PETPA YIA TNV ACQAAN Kal
QAMOTEAECHATIKI XPriON TNG OUCKEUNG

A Mpoooxr, cupBouAeuBeite Ta CUVOSEUTIKA £yypaga

FENIKEZ NMPOEIAOMNOIHZEIZ

Ta avoiypata e§agpiopol dev TIPETTEN va Eival ppaypéva.
H pdoka TTpETTel va XpNOIPOTIOIEITAl HOVO PE GUOKEUEG
CPAP 1| 800 €TTITTESWV TTOU CUVICTWVTAI ATT6 1ATPO 1)
BePaTTEUTH) O€ AVATIVEUCTIKG BépaTa.

H pdoka TpETTel va XpnoIPOTIOIEITAl HOVOV OV N OUGKEUN
£xel evepyoTroinBei. MOAIG epapuooTEi N paoka,
BeBaiwBeite 6TI N CUCKEUR TTAPEXEN AEPQ.

E@appodeTe OAEG TIG TIPOPUAAEEIG OTAV XPNOIUOTIOIEITE
OUUTTANPWHATIKG 0§uyodvo.

H porj ofuydévou TrpéTrel va atrevepyoTrolgital dTav n
ouokeuri CPAP 1} 800 emiTédwv dev AsIToupyei, WOTE TO
o&uydvo TTou dev £xEl XPNOIPOTTOINBEI va un
ouoowpEeUETAl JEOA OTO TTEPIBANUA TNG CUOKEUNG Kal Va
ATTOQPEVYETAI O KIVOUVOG TTUPKAYIAG.



To ofuyovo evioxuel TNV kauon. To o§uydvo Bev TTPETTEl
Va XPNOIYOTTIOIEITAI KAT TO KATTVIOHA 1) 6TV UTTAPXE!
YupvA @AOya. XpnolPoTrolgite o§uyovo pévo o€ KaAG
agpIfOPEVEG QiBOoUTEG.

Me oTaBepd pubud porg cupTTAnpwHaTIKOU oguydvou, n
OUYKEVTPWON TOU EI0TIVEOUEVOU OEUYOVOU TTOPOUCIALEl
dlakupdvaeig, avaAoya Pe TIG pubpioelg TTieong, TNV
avaTvor| Tou agBevouUg, Tn HAOKA, TO ONUEIO EQAPUOYNAG
Kal To puBPo Biappong. AuTr n TTPoeIdOTTOINON ICKUE! VIO
TOUG TTEPIOCOTEPOUG TUTTOUG cuokeuwv CPAP 1} 8Uo
ETTITTEDWV.

O1 TeXVIKEG TTPODIAYPAPEG TNG HAOKAG TTAPEXOVTAI VIO VA
eAeyxBouv atrd Tov 10TP6 0ag Kal va TTIRERaIWOE N
oupBaTéTNTA TOoug pe Tn cuckeur) CPAP 1) 800 eTTITTédwv.
Ze TTEPITTWAN XPAONG EKTOG TTPOdIAYPAPWV R HE
aKaTdAANAEG OUOKEUEG, N epappoyn Kal n dveon Tng
udaokag evOEXETAI va PNV gival IKAVOTTOINTIKEG, N BEATIOTN
Oepartreia pTTOPEi VO PNV €TMITEUXBET Kai n diappor A ol
Slokupdvoeig Tou pubuou SIapPong PTTOPE va
£TTNPEGOOUV TN AsiToupyia Tng ouokeurig CPAP 1 dUo
ETTITESWV.

AlakOWTE TN XPAON QUTAG TNG HACKAG av TTPOKUYEI
OlOIAAHMOTE avemBuuntn avtidpacn oTn Xprion Tng
UAoKag Kal CUPBOUAEUTEITE TOV 1I0TPO 0AG ) TO BEPATTEUTH
UTTvVou.

H xprion pdokag evdéxetal va TTpokaiéoel epeBIoud oTa
S6VTIa, aTa OUAA 1) GTO GAYOVI f} UTTOPE VA ETTIBEIVWOEI
£va odovTIaTpikd TTPORANUa Tou AdN UTTApXEL. Av
€U@aVIOTOUV CUPTITWHOTA, CUPBOUAEUBEITE TOV 1aTPO 0OG
1 Tov odovTiarpd oag.

Omwg 10XUE! yIa OAEG TIG HAOKEG, EVOEXKETAI VO ONUEIWOEI
HEPIKN eTTavVEIOTTVON O€ XaunAég iéoeig CPAP.
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AvatpégTe aTo eyxelpidio TNG ouakeurig CPAP 1 dUo
ETTITTESWV VIO AETITOUEPEIEG OXETIKA WE TIG PUBUICEIG Kal TN
AeiToupyia TnG.

AgaipéoTe 0AOKANPN TN oucKeuaadia TPV
XPNOIUOTIOIACETE TN pHAOKA.

H pdoka auth TPETTEl va XPNOIYOTIOIEITaI UTTO TNV
eTmiBAewn KATAAANAQ EKTTAIOEUPEVWVY ATOPWY OE XPAOTEG
ol oTToiol dev eival o€ Béon va BydAouv Tn pdoka pHovol
ToUuG. H pdoka ptropei va pnv gival KatdAAnAn yia dropa
pe Tpodiadeon yia avappo@naon.

H ywvia kai n BaABida éxouv €18IkéG AeIToupyieg
aoc@aAgiag. Zag eMTPETTOUV Va avaTTvéETE KaBapo aépa
étav eptrodideTal n pony aépa até Tn ouckeur) CPAP
SU0 emITEdWV TTPOG TN pdoka oag. H pdoka dev pétrel
va @opeBei av n BaABida éxel utTooTEl ¢nuId €TTEION eV Ba
eival og Béon va ekTeAei TN AeiToupyia aceaAgiog. H
BaABida n n ywvia TpETel va avTikataoTabei av n BaABida
uTrooTEl NMId, TTAPaAPOPPWOET 1) OKIOTEI.

H pdoka auth) Tpétrel va atroAupaiveTal f/kal va
QTTOOTEIPWVETAI OTAV TTPOKEITAI VO XPNOIYOTIOINBE atrd
dM\ov xprioTn.

Mn ouvdudleTe e€apTrpaTa aTrd SIAPOPETIKG CUCTANATA
udaokag.

MavTtote va epappdleTe TIg 0dnyieg kabBapiopou Kai va
XPnoipoTrolEiTe ATTIO GaTToUVI. OpIcuéva TTPoIdvVTa
KaBapIopoU evaEXETAI Va TIPOKAAECOUV {nuIG OTN HAOKA,
Ta €§APTAPATA TNG Kal TN AEITOUPYia TOUG I PTTOPET va
a@rioouV TTapapévovTeg eTTIBAABEIG aTPOUG TToU EVOEXETAI
va €10TTveUoBoUV av To £€ApTNUA eV EKTTAUBET ETTIHEAWG.



Produkt AirFit F10:

NMPOZOXH o jest przeznaczony dla pacjentéw (masa ciata powyzej
AV UTTAPXEI EPPAVAG {NMIG O€ KATTOI0 £EAPTNHA TNG HAOKAG 30 kg), ktérym zalecono stosowanie dodatniego ci$nienia w
(pwypn, okiolyo KATT), To e€apTNUA Ba TTPETTEI Va aTTOPPIPOEi drogach oddechowych;
KQI VO aVTIKATaOTOOE. o jest przeznaczony do wielokrotnego stosowania u jednego
. . pacjenta w srodowisku domowym oraz do wielokrotnego
EYYUI']O‘I] KGTGVG)\UJTI'] stosowania u wielu pacjentéw w szpitalu/zaktadzie opieki
H ResMed avayvwpilel 6Aa Ta SIKAIWHATA TWV KATAVAAWTWV zdrowotnej.

Ta oTToia TTPOBAETTOVTOI ATTO TV KATEUBUVTAPIa 0dnyia

1999/44/EC Tng Eupwaikig ‘Evwong Kai ammé Ty avtioToixn Uzytkowanie maski

€Bvikr) vopoBeaia eviog Tng EE yia poidvTa Ta otroia o Informacje na temat opcji ustawien maski zawiera sekcja
TwAolvTal evT6g NG Eupwraikrig Evwong. niniejszej instrukcji dotyczaca danych technicznych.
Nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub

Polski specjalisty w zakresie terapii snu.
| W celu zaktadania, regulacji, zdejmowania, demontazu i

Niniejszy dokument zawiera instrukcje dotyczace montazu maski nalezy postepowac zgodnie z ilustracjami,
nastgpujacych akcesoriow: ktore znajduja sie na poczatku niniejszej dokumentaciji.
o AirFit F10 (niebieska czg$¢ nagtowna) i AirFit F10 for Her * Nie zacigga¢ zbyt mocno paskéw czesci nagtownej. W
(ré6zowa czes¢ nagtowna), ktére zbiorczo sg okreslane przypadku nieszczelno$ci konieczne moze byc:
nazwa AirFit F10. — ponowne dopasowanie lub ustawienie maski
Przeznaczenie — wyregulowanie czesci nagtownej
AirFit F10 to nieinwazyjne akcesorium przeznaczone do — sprawdzenie, czy montaz maski zostat wykonany
kierowania powietrza (wzbogaconego tlenem lub nie) do drég prawidtowo

oddechowych pacjenta z urzadzenia wytwarzajgcego dodatnie
ci$nienie (PAP), np. z systemu wentylacji spontanicznej
ciagtym cisnieniem dodatnim (CPAP) lub systemu do terapii
dwupoziomowej.

— 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).
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System maski nie zawiera lateksu z kauczuku naturalnego,
PCW, DEHP ani ftalanéw.

Jesli wymagane sg odczyty wartosci cisnienia i/lub
wymagane jest podawanie dodatkowego tlenu, nalezy uzy¢
standardowego ztgcza stozkowego.

Czyszczenie maski w domu

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

Rozmontowa¢ elementy maski zgodnie z instrukcjg
demontazu.

Recznie umy¢ rozdzielone elementy maski (z wyjatkiem
czesci nagtownej i migkkich rekawdw).

Aby zapewni¢ optymalng szczelno$é, nalezy po uzyciu
maski usuna¢ z powierzchni uszczelki ttuszcz z naskorka.
o Wyczysci¢ odpowietrznik szczoteczkg o miekkim wiosiu.
Sprawdzi¢ kazdy element i w razie potrzeby powtarza¢
mycie do czasu uzyskania widocznej czystosci.
Wszystkie elementy wyptuka¢ starannie w wodzie o jakosci
wody pitnej i pozostawi¢ do wyschnigcia w miejscu
nienarazonym na bezposrednie dziatanie promieni
stonecznych.

Po wyschnigciu wszystkich elementéw, ztozy¢ je ponownie
zgodnie z instrukcjami ponownego montazu.

Co tydzien:

Czes$¢ nagtowng i miekkie rekawy nalezy wyczysci¢ recznie.
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Czyszczenie maski przed uzyciem przez
kolejnego pacjenta

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

Dane techniczne

Krzywa zaleznosci ci$nienia i przeptywu — Maska jest
wyposazona w uktad pasywnego odpowietrzania, co
zapobiega ponownemu wdychaniu wydychanego powietrza. Z
uwagi na réznice w produkcji, wartosci przeptywu przez
odpowietrzniki mogq sie rézni¢ od podanych.

8

8

Przeplyw przez otwory
odprowadzajace powletrze (L/min)

2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32 34 36 38 40
Ciénienie wewnatrz maski (cm H,0)



AirFit F10 AirFit F10

(Ciénienie cmHz0) ~ Przeplyw (imin)

3 19

4 22

8 32

10 37

12 41 Poziom mocy 28 dBA

16 48 Poziom ci$n. ak. w odl. 1 m 20 dBA

20 54

24 60

28 66 <1,6 cm H20

30 69 I

32 72

36 77 <1,8 cm HO

40 82 I

<222 ml (Duza Szeroko$é 146 mm
Gtebokos¢ 142 mm

3-40 [ |
Opor: Mierzony spadek cisnienia (wartosé nominalna) (cm Hz0)  Temperatura robocza: 0d +5°C do +40°C
przy 50 I/min 0,2 Wilgotno$¢ robocza: Od 15% do 95%, bez
rzy 100 I/min 0,9 kondensacji
Ot wlschoy WGBSR (6 Hz0) I Temperatura praschowpuaria i Od -20°C o +60°C
Wdech 0,6 transportu:
Wydech 1,0 Wilgotno$¢ w trakcie Do 95%, bez kondensacji

przechowywania i transportu:
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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.

Utylizacja

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

Symbole
Numer katalogowy LOT Kod partii
CATALOG BATCH
NUMBER CODE

95 . . s0c . )
Ograniczenia ol *  Ograniczenia zakresu
0. -&F:

zakresu wilgotnos$ci temperatur

HUMIDITY
LIMITATION
Wyprodukowano bez

Delikatne, % uzycia lateksu

rRAGLE. traktowac ostroznie NoT waoE

WiTH CARE RE  kauczuku naturalnego
Autoryzowany
Producent przedstawiciel w
VANUFACTURER Europie
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Chroni¢ przed

deszczem 1 Ta strong do gory

THIS WAY UP

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

A Przestroga — patrz dotaczona dokumentacja.

OSTRZEZENIA OGOLNE

Nie nalezy zastania¢ ani blokowa¢ otworow
odprowadzajgcych powietrze.

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

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

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



Tlen utatwia zapton i podtrzymuje spalanie. Tlenu nie
powinno sig stosowa¢ w obecnosci os6b 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 urzagdzeniem do
terapii dwupoziomowej. W przypadku uzycia niezgodnego
ze specyfikacjg lub w potaczeniu z niekompatybilnymi
urzgdzeniami szczelno$¢ i wygoda noszenia maski moze
ulec pogorszeniu, terapia moze nie by¢ w petni
efektywna, a nieszczelnos¢ lub zmiany stopnia
nieszczelnosci moga mie¢ wptyw na funkcjonowanie
systemu CPAP lub urzadzenia do terapii dwupoziomowe;.
W przypadku wystgpienia JAKICHKOLWIEK
niepozadanych reakcji na korzystanie z maski nalezy
zaprzestac jej uzywania i skontaktowac sig ze swym
lekarzem lub specjalistg w zakresie terapii snu.
Stosowanie maski moze spowodowac bdl zebdw, dzigset
lub zuchwy badz pogorszy¢ istniejace schorzenia
stomatologiczne. Jesli wystapig objawy, nalezy zasiegna¢
porady lekarza lub dentysty.
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Podobnie jak w przypadku wszystkich masek, przy
niskich cisnieniach CPAP moze doj$¢ do ponownego
wdychania wydychanego powietrza.

Wiasciwe ustawienia i zasady uzytkowania urzadzenia
CPAP lub urzadzenia do terapii dwupoziomowej zostaty
przedstawione w instrukcji dotgczonej do urzadzenia.
Przed uzyciem maski usuna¢ cate jej opakowanie.

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

Zespot kolanka i zaworu petni okreslone funkcje
zabezpieczajace. Funkcje te umozliwiajg pacjentowi
wdychanie $wiezego powietrza w sytuacji, gdy doptyw
powietrza z urzadzenia CPAP lub urzadzenia do terapii
dwupoziomowej bedzie utrudniony. Nie nalezy uzywac
maski z uszkodzonym zaworem, gdyz uszkodzenie
spowoduje, ze zawdr nie bedzie spetniat swoich funkciji
zabezpieczajacych. Jesli doszto do uszkodzenia,
zgniecenia lub rozerwania zaworu, nalezy wymieni¢
zawor lub kolanko.

Maske nalezy zdezynfekowaé i/lub wysterylizowa¢, zanim
zostanie uzyta przez nastgpnego pacjenta.

Nie nalezy przytacza¢ elementéw innych typéw masek.
Zawsze nalezy przestrzegac¢ instrukcji czyszczenia i do
czyszczenia maski stosowac tagodne mydto. Niektére
produkty przeznaczone do czyszczenia moga
spowodowac uszkodzenie maski, jej czesci lub przyczyni¢
sie do pogorszenia ich dziatania, albo moga pozostawia¢
szkodliwe opary, ktére bedg wdychane przez pacjenta,
jesli nie zostang doktadnie wyptukane.



PRZESTROGA A maszk hasznalata

* A maszkbeallitasokra vonatkozo lehet6ségek ennek a

W przypadku stwierdzenia widocznych objawow zuzycia, hasznalati Gtmutatonak a Miiszaki adatok cimii részében
takich jak peknigcia, rozdarcia itp., uszkodzong czesc¢ nalezy talalhatok.
wymienic.

o Kdvesse az orvosatol vagy alvasterapeutajatol kapott

Gwarancja dla uzytkownika utasitasokat. ) ) ) o
Firma ResMed uznaje wszystkie prawa klientow okreslone A maszk felhelyezése, levétels, szétszerelése vagy Ujbdli
przez dyrektywe UniJi Eurogejskie?1999/44/WE oraz Osszeszerelése soran kdvesse ezen Utmutatd elején levd
odpowiednie prawa krajéw Unii Europejskiej dotyczace abrakat.

produktow sprzedawanych na obszarze Unii. * Ne huzza meg tllsagosan a fejpantszijakat.
Levegdszivargas esetén sziikség lehet a kdvetkezbkre:

— a maszk ismételt felhelyezésére vagy megigazitasara
Magyar " e
— a fejpant beallitasara

Ez a kényv a kdvetkezdkre vonatkozé hasznalati utasitasokat

tartalmazza:

o AirFit F10 (kék fejpant) és AirFit F10 for Her (rézsaszin
fejpant), k6z6s néven AirFit F10.

— 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
Felhasznalasi teriilet és a maszkbeallitasi opciokat a www.resmed.com
Az AirFit F10 egy olyan nem invaziv tartozék, amelyet arra weboldal,c‘)n a ,,Products” (Termékek) oldalon a ,,Service &
hasznalnak, hogy egy pozitiv légnyomasu (PAP) késziilékbdl — Support ’(SZ"teVIZ es fog'y'a's’zt.oltanjyogatas) alati
mint pl. a folyamatos pozitiv léguti nyomasu (CPAP) vagy két .Maszk/késziilék kompatibilitasi lista” tartalmazza.

nyomasszintli rendszer — légaramlast biztositson a beteg felé * A maszkrendszer nem tartalmaz termeszetes gumi latexet,
(kiegészit oxigénnel vagy anélkiil). PVC-t, DEHP-t vagy ftalatokat.
Az AirFit F10: * Nyomasleolvasashoz és/vagy kiegészité oxigénhez

« olyan betegek szamara ajanlott, akiknek pozitiv nyomasu hasznaljon szabvanyos kipos csatlakozot.

lélegeztetést irtak eld (és testtdmeglik meghaladja a 30 kg-t)

¢ otthoni kérnyezetben egyetlen beteg altali ismételt
hasznaélatra, kérhazi/intézményi kdrnyezetben pedig tobb
beteg éltali ismételt hasznalatra szolgal.
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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:

Szerelje szét alkotorészeire a maszkot a szétszerelésre
vonatkoz6 utasitasok szerint.

Kézi mosassal tisztitsa meg a maszk szétszerelt
alkotorészeit (a fejpant és a puha szijak kivételével).
Hasznalat utan az arcb&rbél szarmazé zsirt el kell tavolitani
a parnarol a maszk szigetelésének optimalizalasa
érdekében.

A szelep tisztitasahoz hasznaljon puha sortéj kefét.
Szemrevételezéssel vizsgaljon meg minden alkotérészt,
hogy tiszta-e, és ha szlikséges, ismételje meg a mosast.
Minden alkotérészt alaposan 6blitsen at ivoviz minéség
vizzel, és hagyja 6ket levegén megszaradni, kdzvetlen
napfénytdl védett helyen.

Ha minden alkotérész megszaradt, szerelje 6ssze 6ket az
Osszeszerelési utasitasoknak megfeleléen.

Hetente:

Kézi mosassal tisztitsa meg a fejpantot és a puha szijakat.

A maszk fertétlenitése két kiilonb6z6 beteg

altali hasznalat kozott

A maszkot két kiilonb6zé beteg kdzotti hasznalat esetén
fert6tleniteni kell. A tisztitasra, fert6tlenitésre és sterilizélasra
vonatkozo utasitasok megtalalhatok a ResMed weboldalan:
www.resmed.com/masks/sterilization. Ha nem rendelkezik
internet-hozzaféréssel, kérjik, forduljon a ResMed
képvisel6jéhez.
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Miszaki adatok

Nyomas-aramlasi gorbe — A visszalégzés elleni védelem
céljabdl a maszkot passziv szell6zéssel lattak el. A gyartasi
eltérések miatt a tdvozo levegd dramlasi sebessége eltéré
lehet.

H
< 80 —
§ 60 T
"—E' 40 —
£ 1
‘g 2
3
I )
Maszk nyomas (cm H,0)
AirFit F10
Nyomas (H20cm) Aramlas (l/perc)
3 19
4 22
8 32
10 37
12 41
16 48
20 54
24 60
28 66
30 69
32 72
36 77
40 82



AirFit F10
Holttér: a maszknak a csukloig terjedé ures térfogata. A maszk
holttere fligg a parna méretétél.

< 222 ml (nagy)
Terapias nyomas (H2Ocm)

3-40

Ellenallas: Mért nyomascsokkenés (névleges) (HoOcm)

50 I/percnél 0,2
100 I/percnél 0,9
Belégzési és kilégzési ellenalls (H;Ocm)
Belégzési 0,6
Kilégzési 1,0

Hang: KOZZETETT KET SZAMJEGYU ZAJKIBOCSATASI
ERTEKEK az ISO 4871 szerint. A maszk ,A” sllyozasu
hangteljesitmény-szintje és ,A” sllyozasu hangnyomas-szintje 1 m
tavolsagban, 3 dBA lehetséges eltéréssel.
Hangteljesitmény-szint 28 dBA
Nyomasszint 1 m tavolsagban 20 dBA
Nyomas a légkor felé nyitott fulladasgatlé szeleppel (Anti
Asphyxia Valve, AAV)

<1,6 HoOcm
Nyomas a légkor felé zart fulladasgatlé szeleppel (Anti
Asphyxia Valve, AAV)

<1,8 HoOcm
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AirFit F10
Kiils6 méretek: Teljesen 6sszeszerelt maszk — fejpant nélkil. Az
abran a legnagyobb valtozat lathato.

Magassag 140 mm

Szélesség 146 mm

Mélység 142 mm

Kornyezeti feltételek

Uzemi hdmérséklet: +5 °C és +40 °C kozott

Uzemi paratartalom: 15% és 95% kozott, nem
lecsapodo

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

hémérséklet:

Tarolasi és szallitasi legfeljebb 95%-o0s, nem lecsapédo

paratartalom:

Tarolas

A maszk hosszabb idejli tarolasa el6tt gondoskodjon annak
alapos tisztitasarol és teljes megszaritasarol. A maszkot
szaraz, kdzvetlen napfénytdl védett helyen kell tarolni.

Hulladékkezelés
A maszk nem tartalmaz semmilyen veszélyes anyagot, és
kidobhat6 a normal haztartasi hulladékkal.



Szimboélumok

Katalégusszam

CATALOG
NUMBER

“- Paratartalomra
n vonatkoz6
ammon  korlatozasok

Ovatosan kezelni,
FRAGLE, torékeny!

WITH CARE

Gyarté

MANUFACTURER

Nedvességtol ovni!

KEEP DRY

Tételszam

Hémérsékletre
vonatkoz6
korlatozasok

Nem természetes
latexgumival készlilt

Hivatalos képvisel6
az Europai Unidban

Dénteni, forditani
tilos!

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

ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK

A szell6zényilasokat szabadon kell tartani!

Ezt a maszkot kizardlag orvos vagy légzésterapeuta altal
ajanlott CPAP vagy két nyomasszintii készllékekkel
szabad hasznalni.

A maszkot csak akkor szabad hasznalni, ha a készllék
be van kapcsolva. Amint a maszk felillesztésre kertilt,
gy6z6djon meg arrol, hogy a késziilék fljja a levegét.
Kiegészité oxigén hasznalatakor tartson be minden
dvintézkedést.

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

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

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

A maszk miszaki jellemz6i kezelorvosa rendelkezésére
allnak, igy ellenérizhetd, hogy kompatibilis-e a CPAP
vagy a két nyomasszintl késziilékkel. Ha az eszkdzt nem



a miszaki leirasnak megfelel6 feltételek szerint, vagy megrongalddott, mert ilyen esetben a szelep nem képes

inkompatibilis késziilékekkel hasznaljak, a maszk betodlteni biztonsagi funkcidjat. Ha a szelep
szigetelésének hatékonysaga és komfortérzete megrongalédott, deformalédott vagy elszakadt, akkor a
csOkkenhet, esetleg nem érhet6 el optimalis terapia, szelepet vagy konyokat ki kell cserélni.

szivargas léphet fel, illetve a szivargas vagy a valtozo e  Ezt a maszkot fert6tleniteni és/vagy sterilizalni kell, ha
meértéki szivargas befolyasolhatja a CPAP vagy a két tébben is hasznaljak.

nyomasszint(i készilék mikddését. e Ne kombinaljon eltéré maszkrendszerekbél szarmazé
Ne hasznalja tovabb a maszkot, ha annak hasznélataval alkotdrészeket.

kapcsolatban BARMILYEN nemkivanatos reakciot észlel, * Mindig kdvesse a tisztitasi utasitasokat és hasznaljon
és lépjen kapcsolatba orvosaval vagy enyhe, kimél6 szappant. Egyes tisztitoszerek a
alvasterapeutdjaval. maszkban, annak alkatrészeiben és az alkatrészek

A maszk hasznalata esetenként fog-, iny- vagy funkcidjaban kart okozhatnak, ill. alapos 6blités
allkapocsfajdalmat okozhat vagy sulyosbithat egy fennallé elmulasztasa esetén karos visszamaradd gézoket
fogproblémat. Ha tlineteket észlel, kérje kezel6orvosa hagyhatnak hatra, amelyeket a beteg belélegezhet.
vagy fogorvosa tanacsat.

Mint minden maszknal, alacsony CPAP nyomas esetén FIGYELEM!

bizonyos mértékil visszalégzés torténhet. ) ) o
A CPAP és a két nyomasszint(i késziilék beallitasanak és Ha a maszk valamilyen alkotérészén szemmel lathato sériilés
mikddésének részletes leirasa az adott késziilék van (térés, szakadas stb.), akkor az alkotérészt ki kell dobni és
kézikényvében talalhaté. Ujjal kell helyettesiteni.

A maszk hasznélata el6tt tavolitsa el az 6sszes Fogyasztéi jétélla’s

csomagolbanyagot. A ResMed elismer minden, az 1999/44/EK jelii EU iranyelvben

Olyan felhasznaloknal, akik nem ke’pesek_ opzflloan és az Eurdpai Union belll értékesitett termékekre vonatkozo
levenni a maszkot, a maszk hasznalata kizarélag AP . o
nemzeti torvények altal el6irt fogyasztoi jogot.

szakképzett személy felligyelete mellett megengedett.

Eléfordulhat, hogy a maszk nem alkalmas olyan személy Pycckui

kezelésére, akinél aspiracio veszélye all fenn.

A kényok- és szelepszerelvények specialis biztonsagi B aTOM AOKyMEHTE COAEPXaTCs MHCTPYKUUN ANs

funkciét latnak el. Ezek teszik lehetévé, hogy friss levegét nons3oBarenen:

lélegezzen be, ha a CPAP vagy két nyomasszinti o AirFit F10 (cuHuin ronoeHoi doukcaTop) n AirFit F10 for Her
készUllekbdl érkezé levegé aramlasa megszakadna. A (pO30BbI FONIOBHOW (HMKCATOP), BMECTE MMEHYEeMbIX
maszkot nem szabad hasznalni, ha a szelep AirFit F10.
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ﬂpenHasﬂaquMe

AirFit F10 npencTtaBnsieT coboi NnpuHaanexHocTb Ans
HENHBa3MBHOIO MPUMEHEHMS, UCNONb3yeMyto Ans
HanpaBsIieHUs NOTOKa Bo3ayxa (C AONONMHUTENbHBLIM
KMcnopoaom vunu 6e3 Hero) kK NaUMeHTy OT annapara Ans
CO3[aHNS NONOXUTENBHOTO AaBNEHNs B AblXaTeNbHbIX NYTAX
(PAP), Hanpumep, cucTembl Ans NoaaepaHna NOCTOAHHO
nonoxutenbHoro aaenexusi (CPAP) unu cuctemsl
[BYXYPOBHEBOW Tepanuu.

Wapenve AirFit F10 npeaHasHaveHo:

ANS CNoNb3oBaHWsA nauneHTamu (Becom >30 kr), KOTOPbIM

npeanucaHo nevYeHne MmeToaom co3aaHus NoroXUTENbHOro

[aBNeHus B AbIxaTemnbHbIX NyTsX

[Nl NOBTOPHOIO MCMOJb30BaHNS OAHUM NaLMEHTOM B
[IOMALLHWX YCMOBUSIX W ANt TOBTOPHOTO UCMOMNb30BaHUS
MHOTMMM NaumeHTaMu B 6oribHULAX U APYrvX NeveBHbIX
YUPEXOEHUSIX.

Kak nonb3oBaTbcs Mackomn

e BapuaHTbl komnnekTauum Macku cM. B pasgene
"TexHnyeckme xapakTepucTukn" JaHHOro pykoBoAcTea
none3osarens.

CnepyiTe yKasaHWUsAM nevallero Bpava unu spaya-
COMHorora.

Mpw noaroHke, pa3Gopke 1 NOBTOPHOI cOOpke Macku
criepynTe UNNOCTPaLMAM B Ha4ane AaHHOro PyKOBOACTBA.
He 3aTarvBaiiTe peMHV ronoBHbIX (PUKCATOPOB CRNLLKOM
Tyro. Ecnu Bbl YyBCTBYETE yTEYKY BO3AyXa, BaM HY>KHO:

— MOBTOPHO BbINOMHUTL MNOATOHKY UNU NEPEMECTUTb Macky,

— OTperynupoBaTh ronoBHoOM uKcaTop;

— MPOBEpPUTb NPaBUNbHOCTb CGOpKM MacKwu;

— 06paTuThCs K nevallemy Bpady Unu Bpayy-coMHosory
NS NOBTOPHOW NOATOHKN MacKu.

o [TonHbI CMIUCOK COBMECTUMbIX annapaToB 1 BapuaHToB
KOMNMeKTauum macku npuseaeH B cnvucke Mask/Device
Compatability List Ha cavite www.resmed.com Ha
ctpaHuue Products (MpoaykTbl) B pa3gene Service &
Support (O6cnyxmBaHve 1 noaaepxka).

e MaTepuarnsl, U3 KOTOPbIX U3rOTOBIIEHa Macka, He codepxaTt
HaTypanbHbIN Kay4yKoBeblii natekc, MNBX, nnactudgukatop
DEHP wnu cdptanartbl.

e Ecnu HeobGxogumbl nokasatenu gasBneHvs u/unm
[OMNONHUTENbLHLIA KNCNOPOA, UCMONb3YITe CTaHAAPTHbLIN
KOHUYECKWUI KOHHEKTOP.

OuncTKa Macku B AOMALLUHUX YCNOBUAX

Macky v ronoBHol domkcaTop crielyeT MbiTb OCTOPOXHO U

TOnbKO Bpy4Hyto B Tensoi (30°C) Boae ¢ ncnonb3oBaHnem

MSArKOro MOIOLLEro CPecTs.

ExepHeBHo/lMocne Kaxaoro cnonb3oBaHus:

o Pa3bepuTe Macky B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMUSIMU MO
pasbopke.

e OTAenbHble YacTy Macku (3a UCKMIOYEHNEM FONOBHOTO
duKkcaTopa 1 MSITKoro pykaBsa) MOMTe BPYYHYIO.

o [N JOCTUXEHWUS Hauny4Llero npuneraHns Macku nocne
MCNOSb30BaHUS yAanUTE KOXHbIN KUP C YNNOTHATENS.

o [INs YACTKM AbIXaTENbHOrO KnanaHa UCronb3ynTe LWeTKy ¢
MSIFKUM BOPCOM.



OcmoTpuTe Kax/abl KOMMOHEHT W, ecnn Heobxoaumo,
CHOBa NPOMOWATE A0 TEX NOP, NoKa OHW He ByayT BbIrMAAeTh
YUCTBIMM.

CnonocHWUTe BCce YacTu Mackvi MUTLEBON BOAOW W BbICyLLUTE
Ha BO3ayxe, He noaseprasi BO3AENCTBUI0 NPAMOro
COIHeYHoro ceeTa.

Korpa Bce KOMMOHEHTbI BLICOXHYT, cobepuTte mMacky B
COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIMSIMU MO cBopke.

ExxeHepenbHo:

MoiiTe ronoBHOW huKcaTop U MATKUIA pyKaB BPYYHYIO.

O6paboTka Macku nepeg UCNofib3oBaHUEM

ee Apyrmm naumeHTom

Macka [omkHa NporTh caHuTapHyto 06paboTky nepes
NpUMEHEHVEM ee ApYrMM nauneHTom. VIHCTpyKumm no
ounCTKe, Ae3NH(EKLMM 1 CTEPUNU3ALIMU HAXoaATCs Ha canTe
komnaHun ResMed, www.resmed.com/masks/sterilization.
Ecnu Bbl He UMeeTe pocTyna k MIHTepHeTy, o6paTutech k
npeactasuTento upmbl ResMed B Ballem permoHe.

TexHnYeckne xapakTepucTmKm

KpuBas paBneHue-pacxog — Macka umeet cuctemy
NaccUBHON BEHTUNSALMW AN NPEAOTBPALLEHUS NOBTOPHOTO
BAbIXaHUs. B peaynbTaTte OTKNOHEHWIA NPy N3roTOBINEHUN
pacxop B KnanaHe MOXeT Bapb1MpoBaTh.
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8

Pacxon Bo3ayxa wa knanawe (n/muk)

2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 2 28 30 32 34 3% 38 40

Raenenve & macke (cm H,0)

AirFit F10

Daenenue (cm H0) Pacxog (n/muH)

3 19
4 22
8 32
10 37
12 41
16 48
20 54
24 60
28 66
30 69
32 72
36 7
40 82

MepTBOE NpocTpaHCTBO: 0GLEM NYCTO Macky [0 NOBOPOTHOTO
coepuHuUTensi. MepTBoe NPOCTPaHCTBO MAck1 3aBUCUT OT pasmepa
YNnoTHUTENs.

<222 mn (BonbLuon)



AirFit F10
Jleye6Hoe paBneHue (cm Hy0)

3-40
ConpoTtusneHue: uamepeHHoe NafeHune aaBneHnst (HoMUHanLHoe)
(cm H0)
npu 50 n/muH 0,2
npu 100 n/mMuH 0,9

ConpoTuBneHve BAOXy M Bblaoxy (cm HoO)

Bpox 0,6

Bbigox 1,0

Lliym: 3AABINEHHBIE ABYXYNCINOBbLIE 3HAYEHUA
LIYMOWUBNYYEHWUA cooTBeTcTBYlOT CTaHdapTy ISO 4871.
MpuBeaeHbI KOPPEKTUPOBaHHbIE MO Lkane A ypoBeHb 3BYKOBOW
MOLLIHOCTU 1 YPOBEHb 3BYKOBOTO AABMEHNst Mackn Ha paccTosiHnm 1
M C rokasaTtenem HeonpegeneHHocTn 3 Ab(A).

YpoBeHb MOLLIHOCTN 28 ab(A)
YpoBeHb AaBneHus Ha 20 aoB(A)
paccTosiHun 1 m
Jit npu aHT ] 7 K coobLwaK c
aTmocdepon
<1,6 cm HO
it npu aHT _:. 7 K
Hecoc C aTl dep "
<1,8 cm HO

0O6wue pasmepbl: Macka B cbope - 6e3 ronoBHoro dukcatopa.
YkasaH TonbKO camblil 6ONbLUIOV BapUaHT.

BbicoTta 140 mm
LUnpunHa 146 mm
Fny6uHa 142 Mm
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YcnoBusa akcnnyaTtauum

[unana3oH paboumx o1 +5°C go +40°C

Temneparyp:
[wanasoH gonyctumoi ot 15% po 95% 6e3 koHaeHcauum
BMNaXHOCTU:

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

[lonycTumas BNaxHOCTb npu 0o 95% 6e3 koHfeHcauum

XpaHeHWM 1 TPaHCMoPTUPOBKE

XpaHeHue

Mepen Tem, kak MOMECTUTbL Macky Ha XpaHeHue, ee cnegyet
TWaTenbHO O4YUCTUTL U NMPOCYLWUTb. XpaHI/ITe MacKy B CyxomMm
MecTe, 3alMLEeHHOM OT NMPsAMbIX COJTHEYHbIX nyqeﬁl.

YTunusauus
[aHHaa Macka He CoaepXKUT Kaknx-NiMbo onacHbIX BELLECTB U
MoXeT BblTb YTUNU3MPOBaAHA kak 0ObIYHbIV GbITOBO Mycop.

CumBonbl
Howmep no katanor Kop napTtum
CATALOG P y A nap
NUMBER

95 60
[nanasoH wol “F  OnanasoH
Wy 2
Sowory  BMAXHOCTW - Temneparyp

LINITATION



FRAGILE,
HANDLE
WITH CARE

MANUFACTURER

KEEP DRY

A

Mpwu nsrotosneHnn

Nowwoe! X HaTypanbHbI
Obpauiarecs Kay4yKOBbI/ NaTekc
NOT MADE
OCTOPOXHO! ROBAER LATEX Y4y
He ncnonb3yeTcs
YNONMHOMOYEHHbIN
MpoussoauTens npeacTaBuTens B
EBpone
He ponyckaiite
nonagaHvsa nog 1 1 Bepx
—
[0Xab THiS War UP

OsHavaeTt BHumanue! unu OctopoxHo! u
npepynpexaaet Bac 06 ONacHOCTU NOMny4eHus
TpaBMbl UNK OGBACHSET cneyunarbHbIe Mepbl No
6e3onacHoMy ¥ acpheKkTUBHOMY UCMONb30BAHUIO
annapara.

OcTpoxHo! CMOTpUTE CONPoBOANTENbHbIE
[LOKYMEHTbI

OBLUME NPEAYNPEXOEHUA

BeHTUNALMOHHbIE OTBEPCTUSI AOIHKHbI ObiTh OTKPbITHIMU.

OTa Macka [omkHa NPUMEHSITLCS TOMbKO C annapatamu
CPAP unu aByxypoBHEBOI Tepanuu,
PEKOMEHOBAHHLIMU BPAYOM UMK CNELMANUCTOM MO
pecnupaTopHbIM 3a60oneBaHNsIM.

57

Macky cneayeT NpUMEHSATL TOMBKO C BKMHOYEHHBIM
annapaTom. [ocne noAroHkn mackn y6egmtech, YTo 13
annapaTa nocTynaet BO3ayX.

Mpun ncnonb3oBaHMM AONONHUTENBHOO KMcnopoaa
TwaTensHo cobniogante Bce HEOGXOANMbIE MEpbI
nNpeaoCTOPOXHOCTU.

YUTo6bl n3bexaTb akkyMynupoBaHusi kKucnopoga B
Kopnyce annapaTa 1 onacHOCTU BO3ropaHus, nogaya
Kucrnopoga fomkHa BbiTb OTKIIOYeHa, ecnu annapat
CPAP unu oByxypoBHEBOW Tepanuu He (PYHKLIMOHUPYeT.
Kucrnopop nopaepxusaeT ropeHue. 3anpeLyaeTtcs KypuTb
UM NONb30BaTLCSA OTKPbITLIM NlameHeM npu paboTe ¢
kucnopooM. MNpuMeHsiiTe KUCNIOPOZ TOMBKO B XOPOLLO
NpoBETPUBAEMbIX MOMELLEHNSAX.

Mpw dhukcMpoBaHHOM pacxoae AONONMHUTENBHOIO
Kucnopoga KoHUeHTpauus BOblxaemMoro kucrnopoaa
MEHSIeTCS B 3aBUCUMOCTU OT YCTAHOBNEHHOTO AaBMNeHNs,
TUNa AblXaHUs naumeHTa, paamepa Macky, nyHKTa
NoACOeAUHEHNSI U UHTEHCUBHOCTU yTeYkU. ITO
npeaynpexaeHne oTHOCUTCS K GONbLUMHCTBY Moaenei
annapaTtoB CPAP vnu aByXypoBHeBOW Tepanuu.
TexHn4eckne xapakTepucTUKN Mackn NpeaHasHadveHb!
Ans Bpaya, 4Tobbl NPOBEpUTL COBMECTUMOCTb C
annapatom CPAP unu asyxyposHeBon Tepanuu. Mpu
NpVYMEHEHWUN B YCMOBUSIX 3a Npefenamu pekoMeHayeMbIX
UMK C HECOBMECTUMbIMM annapaTtamm Macka MoXeT cTaTb
HerepmMeTU4HOM Unu HeyA06HON, MOXHO He JOCTUYb
ONTUManNbLHOrO pesynbTaTta NeyeHuns, a yTeyka u3 macku
UM U3MEHEHWE CKOPOCTU YTEUKN MOXET YXYALINUTb
dyHKUMoHMpoBaHue annapata CPAP unu
[BYXYPOBHEBOW Tepanuu.



Mpwu Bo3HMKHOBEHMM JTFOBbBIX No6o4HbIX ABNeHWn
crieflyeT npekpaTuUTb NCMONb3oBaHNE Macku 1
NPOKOHCYNbTUPOBATLCH C NeYaLMm BPa4oM Unn Bpavom-
COMHOJI0roM.

Mpun NpUMeHeHNN Mackn MOryT BO3HUKHYTb BoNne3HeHHbIe
oLlyLieHns B 3ybax, AecHax Unm YencTax, unu
060CTPUTLCS MEoLLMECs CToMaTonornyeckue
npo6nembl. MNpy NOSIBNEHUN TaKMX CUMNTOMOB
obpaTutech K Bpady unv ctomaTonory.

Kak v y Bcex macok, npu Huskom gaeneHun CPAP moxeT
HabntoaaTbCst HEKOTOPOE NOBTOPHOE BAbIXaHWeE.
MHdopmauua o HacTporikax 1 skcnnyatauum annapara
CPAP unu aByxypOBHEBOII Tepanuu npuseaeHa B
COOTBETCTBYIOLLMX PYKOBOACTBAX.

Mepen NpUMeHeHVeM Mackv yaanuTe Bce yNakoBOYHble
matepuansi.

Ecnu nauneHT He B COCTOSIHAM CaM CHsTb Macky, TO ee
cnepyeT UCNONb30BaTb TOMBKO NOA KOMMNETEHTHLIM
HabntoaeHnem. Macka He NpurogHa Ans NauneHTos,
npeapacnonoXeHHbIX K acnupauuu.

Yrnosoii natpy6ok v knanaH B c6ope nmetot
cneumarnbHble yHKUMM 6e3onacHocTh. OHM No3BONSAIT
AbllaTb aTMOChepHbLIM BO3AYXOM B Cryyae
BO3HUKHOBEHWS MPEnsTCTBUS Ha NyTV NOTOKa BO3gdyxa oT
annapata CPAP unu aByxypoBHEBOW Tepanuu B Macky.
Henb3s ucnonb3oBaTb MacKy Npu NoBpeEXaeHUN
KnanaHa, Tak kak OH He cnocobeH BbINOSHATL CBOKO
yHKuMIo 6e3onacHocTv. Ecnu knanaH noBpexaeH,
AehopMMpoBaH Unu NopsaH, He0bXoANMO 3aMEHNTL
yrnoBon NaTpy6oK unu Knanax.

Mpu cMeHe nauneHTa Macka JormkHa 6bITb
Ae3nHbULMpoBaHa U/unu cTepunmaoBaHa.

e He KOMOBWHMPYINTE KOMNOHEHTbLI PasnNUYHbIX Modenen
Macok.

e  Bcerga cnepyite NHCTPYKUUSIM MO OYUCTKE U
MCronb3yiTe MsArkoe motoLlee cpeacTso. HekoTopble
yuCTALME CpeaCcTBa MOryT NOBPeAUTb Macky 1 ee
KOMMOHEHTbI, HaPYLLUNTL OYHKLMOHUPOBaHWE MACKU UMu
OCTaBUTb BPEAHbIE OCTAaTOYHbIE Mapbl, KOTOPbLIE MOTYT
BAbIXaTbCsl, €CNIN MacKy TLiaTesbHO He NPononockaTh.

OCTOPOXHO!

Mpu HaNMYMK Ha KOMMOHEHTE Macku Kakux-nMbo BUAUMbIX
NoBpeXAeHWi (TPELLUHBI, pa3pbiBbl U T.N.) ero Heo6xoaumMo
BbIGPOCUTL U 3aMEHUTD.

MoTpebuTtenbckas rapaHTus

ResMed npuaHaeT Bce npaBa noTpebutens, kKoTopbie
npepocTasneHsbl JupekTuBoin EC 1999/44/EC n
COOTBETCTBYIOLLMM HaLMOHAaMbHbIM 3aKOHOAATENLCTBOM
ctpaH EC B OTHOLLEHWM U3aennin, NPoAaHHbIX Ha TeppUTOpUn
Eponeiickoro Coto3a.

Slovencina

Tento dokument obsahuje navod na pouzitie pre:

o AirFit F10 (modra nahlavna suprava) a AirFit F10 For Her
(ruzova nahlavna suprava) pod spolo¢nym nazvom
AirFit F10.



Urcené pouzitie

AirFit F10 je neinvazivny doplnok na smerovanie vzduchového
prudu (s kyslikom z nahradného zdroja alebo bez neho) k
pacientovi zo zariadenia na udrziavanie pozitivneho tlaku v
dychacich cestach (PAP), ako napr. systém na udrziavanie
kontinualneho pozitivneho tlaku (CPAP) alebo dvojuroviiovy
systém.

Vyrobok AirFit F10 je uréeny:

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

na opakované pouzitie pre jedného pacienta v domacom
prostredi alebo pouzitie viacerymi pacientmi v
nemocni¢nom/instituénom prostredi.

Pouzivanie masky

o Moznosti nastavenia masky najdete v Casti 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
Sasti tohto navodu.

Neutahujte nadmerne pasy nahlavnej supravy. Ak citite Unik
vzduchu, je potrebné:

— znovu nastavit masku alebo zmenit jej polohu,
— upravit nahlavnu supravu,
— skontrolovat spravnost zostavenia masky,
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— 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 Casti Service & Support.

Systém masky neobsahuje prirodny kau¢uk, PVC, DEHP

ani ftalaty.

Ak potrebujete ziskat’ hodnoty tlaku a/alebo kyslik z

nahradného zdroja, pouzite Standardny konicky konektor.

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

Denne/Po kazdom pouziti:

Rozoberte komponenty masky podia navodu na
rozoberanie.

V rukach umyte jednotlivé sucasti masky (s vynimkou
nahlavnej stpravy a mékkych popruhov).

Pre optimalizaciu tesnenia masky po pouziti odstrante z
podusky stopy tvarovej mastnoty.

Na ¢istenie ventilu pouzite kefku s makkymi Stetinami.
Skontrolujte kazdy komponent a ak je to potrebné, Cistenie
opakujte, pokial komponent nie je viditelne Cisty.

Vsetky komponenty dékladne oplachnite pitnou vodou a
nechaijte vyschnat na vzduchu mimo priameho sine¢ného
svetla.

Ked su vSetky komponenty suché, znovu ich zostavte podla
navodu na opatovné zlozenie.



Tyzdenne:
V rukach umyte nahlavnu sipravu a makké popruhy.

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.
Technické Specifikacie

Krivka tlaku a prietoku — Maska je proti opatovnému
vdychovaniu vybavena pasivnou ventilaciou. V désledku
vyrobnych odchylok sa prietokova rychlost ventilacie méze
lisit.

100

8

Prietokova rychlost ventilacie (Iimin)

2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 2 24 2% 28 30 32 34 36 3B 40
Pretiak masky (cm H,0)

AirFit F10

Tlak (cmH20) Prietok (I/min.)
3 19
4 22
8 32
10 37
12 41
16 48
20 54
24 60
28 66
30 69
32 72
36 77
40 82

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

< 222 ml (velka)
Terapeuticky tlak (cm H20)

3-40
Odpor: Pokles meraného tlaku (nominainy) (cm H20)
pri 50 I/min. 0,2
pri 100 I/min. 0,9
Nadychovy a vydychovy odpor (cm H20)
Nadych 0,6

Vydych 1,0



AirFit F10
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 28 dBA
Hladina tlaku zo vzdialenosti 1 m 20 dBA
Tlak pri otvoreni ventilu proti uduseniu (AAV)

<1,6 cm H0O
Tlak pri zatvoreni ventilu proti uduseniu (AAV)

<1,8 cm H2O
Hrubé rozmery: Plne zloZzena maska — bez nahlavnej stpravy.
Zobrazeny je len najvacsi variant.

Vyska 140 mm
Sirka 146 mm
Hibka 142 mm

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

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

Symboly
Katalégové Cislo LOT Kod Sarze
CATALOG BATCH
NUMBER CODE
95 60°C
140
n Rozsah vihkosti 7 “" Rozsah teploty
HUMIDITY TEMPERATURE
LIMITATION AITATIC
Pozor krehké, Vyrobené bez
zaobchadzajte X pouzitia prirodného
FrAGLE, ToTwane
wiiee  opatrne Hostanex  kauCuku
Autorizovany
Vy p
yrobca zastupca pre Eurépu
MANUFACTURER
ey Chréfite pred 1 Touto stranou hore

—
THIS WAY UP

dazdom
KeEP DRY

Znamena vystrahu alebo upozornenie a upozorfiuje

na moznost Urazu alebo vysvetluje Specidlne

opatrenia pre bezpe¢né a efektivne pouzivanie

pomocky



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.

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
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zariadeniami, tesnenie a pohodlie m6zu byt
nedostacujuce, nemusi byt dosiahnuté optimalna terapia
a unik alebo vykyvy miery aniku mézu ovplyvnit funkciu
zariadenia CPAP alebo dvojuroviiového zariadenia.

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

Pouzivanie masky moze sposobit bolesti zubov, dasien,
alebo sanky, alebo zhorsit existujuce dentalne problémy.
Ak sa objavia symptomy, obratte sa na svojho
vSeobecného alebo zubného lekara.

Ako pri vSetkych maskach, pri nizkom tlaku zariadenia
CPAP moze dojst k Ciastocnému opatovnému
vdychovaniu.

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

Pred pouzitim masky odstrarite vSetok obalovy material.
Pouzivatelia, ktori si nedokazu masku sami snat, musia
masku pouzivat pod kvalifikovanym dohladom. Maska
moze byt nevhodna pre osoby s predispoziciou k
aspiracii.

Zostavy kolena a ventilu maju $pecifické bezpe¢nostné
funkcie. Umoziuju dychat Cerstvy vzduch, ak je prietok
vzduchu z CPAP alebo dvojuroviiového systému do vasej
masky znizeny. Masku si nenasadzujte, ak je ventil
poskodeny, kedZe v takom pripade nebude méct plnit
svoju bezpecnostnu funkciu. Koleno alebo ventil treba
vymenit, ak je ventil po§kodeny, deformovany alebo
roztrhnuty.



e Ak tuto masku pouziva viacero pouzivatefov, musi sa
pred kazdou zmenou pouzivatela dezinfikovat, resp.
sterilizovat.

o  Nekombinujte sucasti z inych maskovych systémov.

e Vzdy postupujte podla navodu na gistenie a pouzivajte
jemné mydlo. Niektoré Cistiace prostriedky mézu pokodit
masku, jej Casti a ich funkciu, alebo zanechat Skodlivé
zvy$kové vypary, ktoré by mohli byt pri nedostato¢nom
oplachnuti vdychnuté.

UPOZORNENIE

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

Informacie o zaruke

ResMed uznava vsetky prava spotrebitelov ustanovené
smernicou EU 1999/44/ES a prislusnymi §tatnymi zakonmi v
ramci EU, ktoré sa tykaijl vyrobkov predavanych v ramci
Eurépskej unie.

Bu belgede su Uriinle ilgili kullanici talimatlari yer almaktadir:
o AirFit F10 (mavi baslik) ve AirFit F10 for Her (pembe baslik)
genel adiyla AirFit F10.

Kullanim Amaci

AirFit F10, hava akigini (oksijen destegi kullanarak veya

kullanmadan) stirekli pozitif solunum yolu basinci (CPAP) veya

¢ift asamali sistem gibi bir pozitif havayolu basinci (PAP)

cihazindan hastaya yénlendiren noninvazif bir aksesuardir.

AirFit F10:

* pozitif hava basinci tedavisi 6ngdriilen hastalarda (kilosu
>30 kg) kullaniimahdir

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

Maskenin kullanimi

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

Doktorunuzun ya da uyku terapistinizin verdigi talimatlari
uygulayin.

o Maskenizi takmak, ¢cikarmak, 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
— bashdinizi ayarlayin
— maskenizin dogru olarak monte edildigini kontrol edin

— maskenizin yeniden takilmasi igin doktorunuza ya da
uyku terapistinize danigin.

o Bu maske ile uyumlu cihazlarin tam listesi ve maske ayar
secenekleri igin, www.resmed.com adresinde Uriinler
sayfasinda Hizmet ve Destek bolimiindeki "Maske/Cihaz
Uyumluluk Listesi"ne bakin.



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

e Basing degerleri ve/veya oksijen destegi gerekiyorsa
standart konik konektor kullanin.

Maskenin evde temizlenmesi

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

Giinliik/Her kullanimdan sonra:

Maske bilesenlerini sokme talimatlarina gére sokin.
Ayrilmis maske bilesenlerini (baslk ve yumusak kollar harig)
elde yikayin.

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

Hava deligini temizlemek icin yumusak bir firga kullanin.
Her bir bileseni gézden gegirin ve gerekli olmasi halinde
temiz hale geldigi goriilene dek yikama iglemini tekrarlayin.
Pargalari, igme suyu kalitesindeki suyla iyice durulayin ve
dogrudan giines 1s1gina maruz kalmayacak bir yerde kendi
kendine kurumaya birakin.

Tum bilesenler kuruduktan sonra, yeniden montaj
talimatlarina gére yeniden monte edin.

Haftalk:

Basligi ve yumusak kollari elde yikayin.

Hastalar arasinda maskenin yeniden
islemden gegirilmesi

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 erisiminiz
yoksa, litfen ResMed temsilciniz ile irtibata geginiz.

Teknik Ozellikler

Basing akis egrisi- Maske, yeniden solumaya karsi koruma
igin pasif havalandirmaya sahiptir. Imalat degisikliklerinden
6tird, havalandirma deligi akis hizi degiskenlik gésterebilir.

Havalandirma Deligi Akig Hizt (Lidk)

2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32 34 36 38 40
Maske Basinci (cm H,0)



Basing (cmH20)
3
4
8
10
12
16
20
24
28
30
32
36
40

Olii alan: Maskenin halkaya kadar olan kismindaki bos hacim.
Maskenin 6lu alani, yastik ebadina gére degisiklik gosterir.
<222 mL (Biiyuk)

Tedavi basinci (cm H0)

Direng: Olgiilen basingtaki diislis (nominal) (cm Ho0)

50 L/dk'da
100 L/dk'da

AirFit F10
Akim (L/dk)
19

22

32

37

41

48

54

60

66

69

72

77

82

3-40

0,2
0,9

inspiratuar ve Ekspiratuar Direng (cm H0)

inspirasyon
Ekspirasyon

0,6
1,0

AirFit F10
Ses: ISO 4871 uyarinca BEYAN EDILEN GIFT RAKAMLI
GURULTU EMiISYON DEGERLERI: 1 metre mesafede, 3 dBA
belirsizlik ile maskenin A-agirlikli ses glicli seviyesi ve A-agirlikli ses
basing seviyesi gosterilmektedir.

Glg seviyesi 28 dBA

1 m'de basing seviyesi 20 dBA

Asfeksi Onleyici Valf (AAV) atmosfere agik basinci
<1,6 cm HO

Asfeksi Onleyici Valf (AAV) atmosfere kapali basinci
<1,8 cm H20O

Briit Boyutlar: Tamamen monte edilmis maske — basliksiz.Sadece
en blylk model gosterilmistir

Yikseklik 140 mm

Genislik 146 mm

Derinlik 142 mm

Ortam kosullan

Calisma sicakligi: +5°C ila +40°C

Calisma nemliligi: %15 ila %95 yogunlasmasiz
Saklama ve tagima sicakligi: -20°C ila +60°C

Saklama ve tagima nemliligi: %95'e kadar yogunlagsmasiz
Saklama

Belirli bir slire saklamadan énce maskenin tamamen temiz ve
kuru oldugundan emin olun. Maskeyi, dogrudan giines i1sigina
maruz birakmadan serin ve kuru bir yerde saklayin.

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



Semboller

CATALOG
NUMBER

&

HUMIDITY
LIMITATION

FRAGILE,
HANDLE
WITH CARE

MANUFACTURER

KEEP DRY

A

Katalog numarasi

Nem sinirlamasi

Kirilgandir, dikkatli
tasiyin

imalatg!

Yagmurdan uzak
tutun

Parti kodu

Sicaklik sinirlamasi

Dogal kauguk
lateksten
Uretilmemistir

Avrupa Yetkili
Temsilcisi

Bu taraf yukari
gelmelidir

Uyari veya Dikkat anlamina gelir ve olasi bir

yaralanmaya kars| sizi ikaz eder veya cihazin glivenli

ve etkili kullanimi igin 6zel dnlemleri agiklar.

Dikkat, ekinde verilen belgelere bakiniz.

GENEL UYARILAR

Havalandirma delikleri acik olmalidir.

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

Maske, cihaz galistirimadan kullaniimamalidir. Maske
takildiginda cihazin hava Uflediginden emin olun.
Oksijen destegini kullanirken tim uyarilara uyun.

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

Oksijen yanmayi destekler. Oksijenin sigara igerken veya
aclk alevin oldugu ortamlarda kullanilmamasi gerekir.
Oksijeni yalnizca iyi havalandirilan odalarda kullanin.

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

Klinisyen tarafindan maskenin teknik ézelliklerinin CPAP
veya ift agsamali cihaz ile uyumlu olup olmadigi kontrol
edilmelidir. Belirtilen degerler haricinde veya uyumsuz
cihazlar ile birlikte kullanildig takdirde, maskenin
sizdirmazlidi ve konforu etkili olmayabilir, optimum tedavi
elde edilemeyebilir ve sizinti veya sizinti akisindaki
degiskenlik, CPAP veya cift asamali cihaz fonksiyonunu
etkileyebilir.

Maskenin kullanimi ile ilgili HERHANGI BIR advers
reaksiyon ortaya gikarsa, maskeyi kullanmay:i birakin ve
doktorunuza veya uyku terapistinize danigin.



Maske kullanimi, dis, diseti veya ¢ene agrisina neden
olabilir veya agiz saghg ile ilgili var olan bir durumu
kotllestirebilir. Belirtiler olusursa, doktorunuza veya
discinize danigin.

Tum maskelerde olabildigi gibi, dusik

CPAP basinclarinda bir miktar geri soluma olabilir.
Ayarlar ve calisma bilgisi icin CPAP cihazi veya gift
asamali cihazin el kitabina bagvurun.

Maskeyi kullanmadan énce ambalaji tamamen ¢ikarin.
Maske, kendi bagina ¢ikarma imkani olmayan
kullanicilarda yetkili gbzetim altinda kullanilmahdir.
Maske, aspirasyona egilimli olan kisiler igin uygun
olmayabilir.

Dirsek ve valf tertibatinin 6zel gtivenlik fonksiyonlari
mevcuttur. Bunlar, CPAP veya ¢ift agsamali cihazinizdan
maskeye hava akisinda bir engel olustugu takdirde temiz
hava solumanizi saglar. Valf hasarl oldugunda guvenlik
fonksiyonunu yerine getiremeyecedi icin maske
takilmamalidir. Valf hasarli, bikilmus veya yirtilmis ise
valf veya dirsek degistiriimelidir.

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

Farkli maske sistemlerine ait bilesenleri birlestirmeyin.
Her zaman temizlik talimatlarina uyun ve hafif sabun
kullanin. Bazi temizlik Grlinleri maskeye, pargalarina ve
islevine zarar verebilir veya iyice durulanmadig: takdirde
solunabilecek zararli artik buharlar birakabilir.
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DIKKAT

Herhangi bir maske pargasinin gézle goérilur bigimde
bozulmus (gatlak, yirtik, vb.) olmasi halinde, maske pargasi
atilmali ve degistirilmelidir.

Tiiketici Garantisi

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

Tento dokument obsahuje pokyny pro uzivatele nasledujicich

vyrobku:

o AirFit F10 (modra nahlavni souprava) a AirFit F10 for Her
(rtZzovéa nahlavni souprava), dale spole¢né oznacované jako
AirFit F10.



Pouziti

Maska AirFit F10 je neinvazivni pfisluSenstvi uréené k pfivodu
vzduchu (obohaceného i neobohaceného kyslikem) 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 F10 je urena k:

pouZiti u pacientt (s hmotnosti vétsi nez 30 kg), kterym byla
predepsana lécba pomoci pretlaku v dychacich cestach
vicenasobnému domacimu pouziti jednim pacientem i
vicenasobnému pouziti nékolika pacienty v nemocnici ¢i
jiném zarizeni.

Pouziti masky

Informace o moznostech nastaveni masky najdete v této
uzivatelskeé prirucce v oddile Technické specifikace.
Dbejte pokynu svého Iékafe nebo odbornika na
problematiku spanku.

PFi nasazovani, snimani, rozebirani a sestavovani masky
postupujte dle nakrest uvedenych na zacatku této pfirucky.
Neutahujte pasky nahlavni soupravy prili§ tésné. Pokud
maska netésni, budete mozna muset:

— masku nasadit znovu nebo upravit jeji polohu

— upravit nastaveni nahlavni soupravy

— zkontrolovat spravné sestaveni masky

— kontaktovat svého lékafe nebo odbornika na problematiku
spanku a pozadat ho o Upravu nastaveni masky.

o 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 soucasti vyrobené z latexu, PVC, DEHP

ani materialt obsahujicich ftalaty.

e Pokud je nutné provadét méfeni tlaku, popf. pokud je
vyzadovano obohacovani kyslikem, pouzijte standardni
kuzelovou spojku.

Cisténi masky doma

Masku a nahlavni soupravu Cistéte pouze ru¢né ve vlazné

vodé (30 °C) s pouzitim jemného mydla.

Denné/po kazdém pouziti:

o Masku rozeberte dle pokynll v uZivatelské pfirucce.

Jednotlivé souéasti masky ruéné omyjte (kromé nahlavni

soupravy a mékkych manzet).

Pro zajisténi optimalni tésnosti masky je nutné z polstarku

po pouziti odstranit kozni maz.

* Pomoci mékkého kartacku ocistéte ventil.

* Kazdou soucast zkontrolujte a v pfipadé potfeby ji oCistéte
znovu, dokud nebude na pohled &ista.

e V8echny soucasti dikladné oplachnéte pitnou vodou a
nechte je oschnout mimo dosah pfimého slunec¢niho zareni.

e Po Uplném oschnuti jednotlivé souc¢asti znovu sestavte dle
pokynu k opé&tovnému sestaveni masky.

Jednou tydné:

Ruéné umyjte nahlavni soupravu a mékké manzety.
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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 spole¢nosti
ResMed.

Technické specifikace

KfFivka zavislosti pritoku 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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\

Pritok odvzdusiiovaciho otvoru (I/min)
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Mrtvy prostor: Prazdny objem masky az po kloubové upevnéni.
Objem mrtvého prostoru masky zavisi na velikosti pouzitych

polStaki.

Tlak pfi 16&b& (cm H20)

< 222 ml (velka)

3-40
Odpor: Naméreny pokles tlaku (jmenovity) (cm H20)
pfi 50 I/min 0,2
pii 100 I/min 0,9
Odpor pfi vdechu a vydechu (cm H20)
Vdech 0,6
Vydech 1,0
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AirFit F10
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 28 dBA
Tlak ve vzdalenosti 1 m 20 dBA
Tlak pfi otevieném ventilu proti asfyxii (AAV), kdy je privod
okolniho vzduchu otevien

<1,6 cm HO
Tlak pfi uzavieném ventilu proti asfyxii (AAV), kdy je privod
okolniho vzduchu uzavien

<1,8 cm HO
Priblizné rozméry: PIné zkompletovana maska — bez nahlavni
soupravy. Uvedena pouze nejvétsi varianta.

Vyska 140 mm
Sitka 146 mm
Hloubka 142 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.
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Likvidace

Maska neobsahuje zadné nebezpecné latky a muzete ji
zlikvidovat spolu s béZznym domacim odpadem.

Pouzité symboly

Katalogové &islo
CATALOG

NUMBER
5 Omezeni tykajici
oy
Sy se vihkosti
LIMITATION
Krehke,
zachazet
WSk opatrné
Vyrobce

MANUFACTURER

Chranit pfed
destém

KEEP DRY

LOT

BATCH
CODE

'NOT MADE
WITH NATURAL
RUBBER LATEX

%

=

THIS WAY UP

Kaéd Sarze

Omezeni tykajici se
teploty

Vyrobeno bez
pouziti pfirodniho
latexu.
Autorizovany

obchodni zastupce
pro Evropu

Timto smérem
nahoru

Oznaduje varovani, vyzvu k obezfetnosti a
upozorfiuje na mozna zranéni nebo zvlastni
opatfeni nutna pro bezpecné a efektivni pouziti

zafizeni.



A Pozor, prectéte si privodni dokumentaci.

VSEOBECNA UPOZORNENI

Dbejte na to, aby odvzdusiiovaci otvory zustavaly
nezakryté.

Tuto masku je tfeba pouzivat pouze v kombinaci s
pristroji CPAP nebo dvojuroviiovymi pfistroji
doporuc¢enymi |ékafem ¢i respiracnim specialistou.
Masku pouzivejte pouze v pfipadé, Ze je pfistroj zapnuty.
Po nasazeni masky se ujistéte, Ze z pfistroje proudi
vzduch.

vS§echna bezpecnostni opatfeni.

Pokud neni pristroj CPAP nebo dvojuroviiovy pfistroj
zapnut, musi byt pfivod kysliku uzavien, aby se
hromadéni nevyuzitého kysliku uvnitf plasté pfistroje
nestalo pfi¢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 pfidavaného kysliku se koncentrace
vdechovaného kysliku bude ménit v zavislosti na
nastaveni tlaku, dechovém rytmu pacienta, masce, mistu
aplikace a mife tésnosti masky. Toto upozornéni se tyka
vétsiny typu pfistroja CPAP nebo dvojuroviiovych
pfistroju.

n

Informace o technickych specifikacich masky jsou uréeny
pro vaseho lékare, aby podle nich mohl ovéfit, zda je
maska kompatibilni s prislusnym pfistrojem CPAP nebo
dvojuroviiovym pristrojem. Pokud se maska uziva v
rozporu s technickymi specifikacemi nebo s
nekompatibilnim zafizenim, nemusi byt tésnost a pohodli
masky dostacujici, terapie nemusi byt optimalni a
netésnost masky ¢i nerovhomérnost nechténého uniku
vzduchu mGze 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 miZze zpusobit bolestivost zub(, dasni
nebo Celisti ¢i zhorsit jiz existujici zubni potiZze. Pokud se
takové pfiznaky objevi, poradte se se svym Iékafem nebo
stomatologem.

Jako u vSech 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.

Uzivatelé, ktefi si nemohou masku sami sejmout, musi
masku uzivat pod odbornym dohledem. Maska nemusi
byt vhodna pro osoby s predispozici k aspiraci.



e  Mechanismus ramena a ventilu je vybaven specialnimi
bezpecnostnimi funkcemi. V pfipadé, Ze je pfivod
vzduchu do masky z pfistroje typu CPAP nebo
dvojaroviiového pfistroje omezen, vam tyto funkce
umozniuji dychat okolni vzduch. Maska by se neméla
pouzivat, pokud je ventil poSkozen, protoze v takovém
pfipadé nemuze plnit svoji bezpecnostni funkci. Je-li
ventil poskozen, zdeformovan nebo natrzen, je tfeba
ventil nebo rameno vymeénit.

e  Masku je nutno pred pouzitim nasledujicim pacientem
dezinfikovat nebo sterilizovat.

e Nekombinujte komponenty riznych masek.

e  Pi Cisténi vzdy dodrzujte pokyny a pouzivejte jemné
mydlo. Nékteré Cistici 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.

A5 VAROVANI

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

Spotiebitelska zaruka

ResMed uznava ve vztahu ke svym vyrobkim prodavanym

v Evropskeé unii veSkera prava spotfebitele stanovena smérnici
Evropského parlamentu a Rady 1999/44/ES a pfislu§nymi
zakony 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

AirFit F10 AirFit F10 for Her
1 Headgear / Kopfband / Harnais / Copricapo / Arnés / Arés / Hoofdband / Ipdvteg kepahng / 63165 (S) 63167 (S)
Czeé¢ nagtowna / Fejpant / TonosHol pukcatop / Nahlavna stiprava / Baglik / Nahlavni 63164 (Std)
souprava 63166 (L)
2 Upper headgear straps / Obere Kopfbander / Sangles supérieures du harnais / Cinghie = —
superiori del copricapo / Correas superiores del arnés / Correias superiores do arnés /
Bovenste hoofdbanden / Mévw Aovpdkia pdvtwy kepaArc / Gorne paski czesci nagtownej /
Felsé fejpantszijak / BepxHyie pemelukm ronosHoro prkcatopa / Horné nahlavné popruhy /
Ust baslik bantlar / Horni pasky nahlavni soupravy
3 Cushion / Maskenkissen / Bulle / Cuscinetto / Aimohadilla / Aimofada / Kussentje / 62737 (S) 62736 (XS)
Ma&hapt / Uszczelka / Parna / YnnotHutens / Poduska / Yastik / Polstarek 62738 (M) 62737 (S)
62739 (L) 62738 (M)

4 Upper frame hooks / Obere Kopfbandhaken / Crochets supérieurs de I'entourage rigide / = —
Ganci superiori del telaio / Ganchos superiores del armazdn / Ganchos superiores da

armacao / Bovenste framehaakjes / Aykiotpa mavw mhaioiou / Gérne haczyki ramki nosnej /

Felsé kereten lévé kampok / BepxHue kpiouku kapkaca / Horé haky rému / Ust erceve

kancalari / Horni hacky na téle masky

5 Frame / Maskenrahmen / Entourage rigide / Telaio / Armazén / Armacao / Frame / MAaioto / 63137 (XS/9) 63137 (XS/9)
Ramka no$na / Keret / Kapkac / Rdm / Cerceve / Télo masky 63138 (M/L) 63138 (M/L)
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AirFit F10

AirFit F10 for Her

Side buttons / Seitlich angebrachte Knopfe / Boutons latéraux / Pulsanti laterali / Botones
laterales / Botoes laterais / Zijknoppen / IMAeupika koupmid / Przyciski boczne / Oldalsé
gombok / bokosble kHonkw / Bocné gombiky / Yan dugmeler / Postranni tla¢itka

Valve / Ventil / Valve / Valvola / Vélvula / Valvula / Klep / BaABi&a / Zawor / Szelep / KnanaH /
Ventil / Valf / Ventil

Elbow / Kniestiick / Coude / Gomito / Codo / Cotovelo / Bocht / Twvia / Kolanko / Konyok /
Yrnosoit natpybok / Koleno / Dirsek / Rameno

Lower frame hooks / Untere Kopfbandhaken / Crochets inférieurs de I'entourage rigide /
Ganci inferiori del telaio / Ganchos inferiores del armazén / Ganchos inferiores da armagéo /
Onderste framehaakjes / Aykiotpa k&tw maiofou / Dolne haczyki ramki nosnej / Alsé
kereten lévé kampok / BepxHuie kptoukn Kapkaca / Dolné haky ramu / Alt cerceve kancalari /
Spodnfi hacky na téle masky

Vent / Ausatemoffnung / Orifice de ventilation / Dispositivo per I'esalazione / Orificio

de ventilacion / Respiradouro / Ventilatiegedeelte / Avotypa e€agpiopiot / Otwor
odprowadzajacy powietrze / Szell6zényilas / [lbixaTensHbii knanaH / Vetraci otvor / Hava
deligi / Odvzdusnovaci otvor

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

Lower headgear straps / Untere Kopfbadnder / Sangles inférieures du harnais / Cinghie
inferiori del copricapo / Correas inferiores del arnés / Correias inferiores do arnés / Onderste
hoofdbanden / K&tw houpdkia iuaviwy kepahiic / Dolne paski czesci nagtownej / Alsd

fejpantszijak / HuxHWe pemeluki ronosHoro drikcatopa / Dolné ndhlavné popruhy / Alt
baslik bantlari / Spodnf pasky nahlavni soupravy
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AirFit F10 AirFit F10 for Her

Complete system / Komplettes System / Masque complet / Maschera con tutti i 63113 (S) 63148 (XS)
componenti/ Sistema completo / Sistema completo / Volledig systeem / MAfipeg ovotnpa / 63114 (M) 63149 (S)
System kompletny / Teljes rendszer / MonHana crictema / Kompletny systém / 63115 (1) 63150 (M)
Komple Sistem / Kompletnf systém

Frame system / Maskenrahmensystem / Entourage complet / Telaio / Armazén / Sistema 63161 (S) 63160 (XS)
da armagéo / Framesysteem / Z0otnpa maioiou / Ramka z osprzetem / Keretrendszer / 63162 (M) 63161 (S)
Cuctema Kapkaca / Systém ramu / Cerceve sistemi / Télo masky 63163 (L) 63162 (M)

zwv

w
A

extra small / extra small / tres petit / extra small / extra pequena / extra pequena / extra small / mapa o0 pikpo / bardzo maty /

extra kicsi / oueHb ManeHbKIi / extra mald / ekstra kiigtk / extra mala
small / small / petit / small / pequefia / pequena / small / pikpd / maty / kicsi / maneHbkuii / mald / kiigUk / mald
medium / medium / médium / medium / mediana / média / medium / peoaio / sredni / kozepes / cpeaHuii / strednd / orta / stfedni

large / large / grand / large / grande / grande / large / pey&Ao / duzy / nagy / 6onbuoit / velka / blyuk / velka
standard / Standard / standard / standard / estandar / standard / standaard / kavoviké / standardowy / normal / ctaHpapTHbIf /

Standard / standart / standardnf
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