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ENGLISH

Not all products are available in all regions

A  Elbow and short tube 5 QuietAir™ vent ring

B Frame 6 Multi-hole vent ring

C  Cushion 7 Cushion stud

D  Headgear 8 Magnetic clip

1 Anti-asphyxia valve (AAV) 9 Lower headgear strap
2 Side button 10 Upper headgear strap
3 Frame stud hole 11 Top headgear strap

4

Frame magnet

Intended use

The AirFit F40 is intended for patients weighing more than 30 kg, who
have been prescribed non-invasive CPAP or bi-level positive airway
pressure (PAP) therapy. It is intended for single-patient reuse in the home
environment and multi-patient reuse in the hospital/institutional
environment.
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Contraindications

Masks with magnetic components are contraindicated for use by patients
where they, or anyone in close physical contact while using the mask,
have the following:

e Active medical implants that interact with magnets (ie, pacemakers,
implantable cardioverter defibrillators (ICD), neurostimulators,
cerebrospinal fluid (CSF) shunts, insulin/infusion pumps)

e Metallic implants/objects containing ferromagnetic material (ie,
aneurysm clips/flow disruption devices, embolic coils, stents, valves,
electrodes, implants to restore hearing or balance with implanted
magnets, ocular implants, metallic splinters in the eye).

A\ WARNING

Keep the mask magnets at a safe distance of at least 6" (150 mm)
away from implants or medical devices that may be adversely
affected by magnetic interference. This warning applies to you or
anyone in close physical contact with your mask. The magnets are in
the frame and lower headgear clips, with a magnetic field strength of
up to 400 mT. When worn, they connect to secure the mask but may
inadvertently detach while asleep.

Implants/medical devices, including those listed within
contraindications, may be adversely affected if they change function
under external magnetic fields or contain ferromagnetic materials
that attract/repel to magnetic fields (some metallic implants, eg,
contact lenses with metal, dental implants, metallic cranial plates,
screws, burr hole covers, and bone substitute devices). Consult your
physician and manufacturer of your implant/other medical device for
information on the potential adverse effects of magnetic fields.

Clinical benefits

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

Intended patient population/medical conditions

Obstructive pulmonary diseases (eg, Chronic Obstructive Pulmonary
Disease), restrictive pulmonary diseases (eg, diseases of the lung
parenchyma, diseases of the chest wall, neuromuscular diseases), central



respiratory regulation diseases, obstructive sleep apnoea (OSA) and
obesity hypoventilation syndrome (OHS).

A\ WARNING

The mask contains safety features, the exhaust vent holes and
anti-asphyxia valve, to enable normal breathing and exhaust
exhaled breath. Occlusion of the exhaust vent holes or
anti-asphyxia valve needs to be prevented to avoid having an
adverse effect on the safety and quality of the therapy. Regularly
inspect the vent holes and anti-asphyxia valve to ensure they are
kept clean, clear of blockages and are not damaged.

Only use compatible CPAP or bi-level therapy devices or
accessories. The technical specifications of the mask are provided
for healthcare professionals to identify compatible devices. Use in
combination with incompatible medical devices can decrease the
safety or alter the performance of the mask.

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

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

Discontinue using or replace this mask if the patient has ANY
adverse reaction to the use of the mask. Consult your physician or
sleep therapist.

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.
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A\ WARNING

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

The mask is Magnetic Resonance (MR) unsafe and must be kept
outside of MRI scanner rooms.

Always follow cleaning instructions and only use a mild liquid
detergent. Some cleaning products may damage the mask, its
parts and their function, or leave harmful residual vapours. Do not
use a dishwasher or washing machine to clean the mask. Ozone
or UV light products have not been validated for use with the
mask and may lead to discoloration or damage.

The mask is not intended to be used simultaneously with
nebulizer medications that are in the air path of the mask/tube.
For any serious incidents that occur in relation to this device,

these should be reported to ResMed and the competent authority
in your country.

A cAuTION

When fitting the mask, do not overtighten the headgear as this
may lead to skin redness or sores around the mask cushion.
Using a mask may cause tooth, gum or jaw soreness or aggravate
an existing dental condition. If symptoms occur, consult your
physician or dentist.

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

As with all masks, some rebreathing may occur at low pressures.
Do not iron the headgear as the material is heat sensitive and will
be damaged.



Fitting your mask

-

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

2. Place the cushion under your nose and ensure it sits comfortably
against your face. With the ResMed logo on the headgear facing out,
pull the headgear over your head. The top headgear strap should sit on
top of your head and not too far forward or back.

3. Bring the lower headgear straps under your ears and attach the
magnetic clips to the frame.

4. If the mask needs adjusting, undo the fastening tabs on the upper

headgear straps and pull evenly. Repeat with the lower headgear

straps.

Mask setting options

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

wakzaiee  RESMed.com/downloads/masks.
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Adjusting your mask

e With the device turned on and blowing air, adjust the position of the
cushion for the most comfortable fit under your nose. Ensure that the
cushion is not creased and the headgear is not twisted.

e The top headgear strap should sit on top of your head and not too far
forward or back. Reposition the strap if needed to ensure the cushion
has a good seal under the nose.

e To fix any leaks around the nose, pull the cushion slightly away from
the face and reposition the cushion so that it sits comfortably under
the nose. Adjust the upper headgear straps, if required.

e To fix any leaks around the mouth, adjust lower headgear straps.
Adjust only enough for a comfortable seal and do not overtighten.

e If you continue to have leaks around the face, you may have the
wrong mask size. Talk to your clinician to have your mask size
checked. Note that sizing across different masks is not always the
same.

ResMed.com/downloads/masks for helpful documents and
support videos for your mask.

[El#A[E]  Scan this QR code with your mobile device or visit
B

Removing your mask

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



Disassembling your mask for cleaning

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

1. Undo the fastening tabs on the upper headgear straps and pull from
the frame.
Tip: Keep the magnetic clips attached to the lower headgear straps to
easily distinguish the upper and lower straps when reassembling.

N

Squeeze the side buttons on the elbow and detach from the vent ring.

3. Pull the cushion stud out of the frame stud hole, repeat on the other
side.

4. Pull the vent ring from the cushion.
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Cleaning your mask

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

Daily/After each use: Cushion, elbow and short tube, vent ring
Weekly: Headgear, frame

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

2. Shake the components vigorously in the water and hand wash with a
soft bristle brush. Pay particular attention to the vent holes in the
QuietAir/Multi-hole vent ring.

3. Thoroughly rinse the components under running water.

4. Squeeze the fabric components to remove excess water.

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

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

Make sure that the vents and anti-asphyxia valves are clean and clear.

Reassembling your mask




1. Insert the cushion stud into the frame stud hole. Repeat on the other
side.
2. Align the vent ring groove against the cushion opening. Press firmly to
secure in place and ensure that the cushion opening sits into the vent
ring groove.

3. Co

nnect the elbow to the vent ring.

4. With dark grey fabric side facing inwards, insert both upper headgear
straps into the frame from the inside and fold the fastening tabs over
to secure.

Reprocessing the mask between patients

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

Technical specifications

Mask setting options: For AirSense™ AirCurve™, and S9™ devices, select 'Pillows'.
Compatible devices: For a full list of compatible devices for this mask, see the

Mask/Device Compatibility List at ResMed.com/downloads/masks.
SmartStart may not operate effectively when using this mask with some CPAP or bi-level

devices
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Therapy pressure: 4 to 30 cmHz0

Resistance with Anti-Asphyxia Valve closed to atmosphere

Drop in pressure measured (nominal)

at 50 L/min: 0.4 cmH:0

at 100 L/min: 1.7 cmH.0

Resistance with Anti-Asphyxia Valve open to atmosphere

Inspiration at 50 L/min: 1.1 cmH.0

Expiration at 50 L/min: 1.1 cmH.0

Anti-Asphyxia Valve pressure

open-to-atmosphere (activation): <4 cmH;0

closed-to-atmosphere (deactivation): <4 cmH.0

Sound: Declared dual-number noise emission values in accordance with IS04871:1996
and 1S03744:2010. A-weighted sound power level with uncertainty of 3dBA and
A-weighted pressure level at a distance of 1 m with uncertainty of 3 dBA are shown:
Sound power level (with QuietAir vent ring): 20 dBA

Pressure level (with QuietAir vent ring): 13 dBA

Sound power level (with Multi-hole vent ring): 34 dBA

Pressure level (with Multi-hole vent ring): 26 dBA

Environmental conditions

Operating temperature: 5°C to 40°C

Operating humidity: 15% to 95% RH non-condensing

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

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

International Commission on Non-lonizing Radiation Protection (ICNIRP)
Magnets used in this mask are within ICNIRP guidelines for general public use. The static
magnetic field strength is less than 400 mT at component surface and less than 0.5 mT at
50 mm distance.

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

Storage

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



Disposal

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

Symbols

The following symbols may appear on your product or packaging:

Mask setting - Pillows

we

Full face mask

Full Face Mask piheenng

@
@ @ Small wide cushion @ @ Medium cushion

R=1)
o o Large cushion @ Small headgear
@ Standard headgear @ Large headgear

ﬁ\; QuietAir vent @ MR unsafe

Cutmsir

{‘ The component is recyclable. Please recycle.
LATEX? )

NoT MaDE Not made with natural rubber latex

'WITH NATURAL

See symbols glossary at ResMed.com/symbols.

Consumer Warranty

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

Einige Produkte sind nicht in allen Landern erhaltlich

A Kniestlck und 5 QuietAir™-Ausatemoffnungen
Verbindungsschlauch

B Maskenrahmen 6 Standard-Ausatemoffnungen
C Maskenkissen 7 Kissenarretierung

D  Kopfband 8 Magnetclip

1 Anti-Asphyxie-Ventil (AAV) 9 Unteres Kopfband

2 Seitliche Entriegelungsknopfe 10  Oberes Kopfband

3 Kissenarretierungsoffnung 11 Oberstes Kopfband

4 Rahmenmagnet

Verwendungszweck

Die AirFit F40 ist fir Patienten mit einem Gewicht von mehr als 30 kg
vorgesehen, denen eine nicht-invasive CPAP- oder zweistufige positive
Atemwegstherapie (PAP) verschrieben wurde. Die Maske ist fir den
wiederholten Gebrauch durch einen einzelnen Patienten zu Hause sowie
durch mehrere Patienten in der Klinik oder Schlafklinik

geeignet
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Kontraindikationen

Masken mit magnetischen Komponenten sind fir die Verwendung durch
Patienten kontraindiziert, wenn diese oder Personen, die wahrend der
Verwendung der Maske in engem koérperlichen Kontakt stehen, an den
folgenden Symptomen leiden:

e Aktive medizinische Implantate, die mit Magneten interagieren (z. B.
Herzschrittmacher, implantierbare Kardioverter-Defibrillatoren (ICD),
Neurostimulatoren, Shunts fir Liquorausfluss (Cerebrospinalflissigkeit
CSF), Insulin/Infusionspumpen)

o Metallische Implantate/Gegensténde, die ferromagnetisches Material
enthalten (z. B. Clips zur Behandlung von Aneurysmen oder zur
Unterbrechung des Blutflusses, Spiralen zur Behandlung von
Embolien, Stents, Ventile/Klappen, Elektroden, Implantate zur
Wiederherstellung des Hérvermogens oder des Gleichgewichts mit
implantierten Magneten, Augenimplantate, Metallsplitter im Auge).

/\ WARNUNG

Halten Sie die Magnete der Maske in einem Sicherheitsabstand von
mindestens 15 cm zu Implantaten oder medizinischen Geraten, die
durch magnetische Interferenzen negativ beeinflusst werden kénnten.
Diese Warnung gilt fiir Sie und alle Personen, die in engem
physischen Kontakt mit Ihrer Maske stehen. Die Magnete befinden
sich im Rahmen und in den unteren Kopfbandclips und haben eine
Magnetfeldstarke von bis zu 400 mT. Wenn die Maske getragen wird,
verbinden sie sich und sichern die Maske, konnen sich aber im Schlaf
versehentlich 16sen.

Implantate/Medizinprodukte, einschlieRlich der unter
Kontraindikationen aufgefiihrten, kdnnen nachteilig beeinflusst
werden, wenn sie ihre Funktion unter externen Magnetfeldern
verandern oder ferromagnetische Materialien enthalten, die
Magnetfelder anziehen/absto3en (einige metallische Implantate, z. B.
Kontaktlinsen mit Metall, Zahnimplantate, metallische Schadelplatten,
Schrauben, Bohrlochabdeckungen und Knochenersatzvorrichtungen).
Wenden Sie sich an lhren Arzt und den Hersteller lhres
Implantats/anderen medizinischen Geréats, um Informationen tber

die moglichen schadlichen Auswirkungen von Magnetfeldern zu
erhalten.



Hinweis flir blinde oder sehbehinderte Benutzer

Eine elektronische Version dieser Gebrauchsanweisung ist online auf den
Produktinformationsseiten von ResMed.com verflgbar.

Klinische Vorteile

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

Zielpatientenpopulation/Erkrankungen

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

Verwendung der Maske

Die Maske kann mit allen Geraten mit positivem Atemwegsdruck (zum
Beispiel mit CPAP- und BiLevel-Geréten) und einem Schlauchanschluss
gemalR ISO 5356-1 (22 mm) verwendet werden.

/\ WARNUNG

o Um eine normale Atmung und das AusstoRBen der ausgeatmeten
Luft durch die Ausatemoffnungen zu gewahrleisten, weist die
Maske Sicherheitsmerkmale auf (Ausatemoffnungen und
Anti-Asphyxie-Ventil). Um die Sicherheit und Qualitat der
Therapie zu gewahrleisten, dirfen die Ausatemo6ffnungen und das
Anti-Asphyxie-Ventil nicht verdeckt oder verstopft sein.
Uberpriifen Sie regelmaRig die Ausateméffnungen und das
Anti-Asphyxie-Ventil, um sicherzustellen, dass sie sauber, frei von
Verstopfungen und nicht beschadigt sind.

o Es diirfen nur kompatible CPAP- oder BiLevel-Atemtherapiegerate
und Zubehorteile verwendet werden. Die technischen Daten der
Maske werden flir medizinisches Fachpersonal bereitgestellt,
damit sie kompatible Gerate ermitteln kénnen. Die Verwendung
zusammen mit inkompatiblen Medizinprodukten kann die
Sicherheit oder die Leistung der Maske beeintrachtigen.
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/\ WARNUNG

Die Maske und ihre Komponenten miissen regelméaRig gereinigt
werden, um ihre Qualitat zu erhalten und das Wachstum von
Krankheitserregern zu verhindern.

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

Verwenden Sie die Maske nicht mehr, falls durch die Verwendung
dieser Maske auch nur IRGENDEINE Nebenwirkung auftritt.
Wenden Sie sich in diesem Fall an lhren Arzt oder
Schlaftherapeuten.

Bei zusatzlicher Sauerstoffgabe miissen alle
VorsichtsmaRnahmen beachtet werden.

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

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

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

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

Die Maske eignet sich nicht fiir die Magnetresonanz und muss
auBerhalb von MRT-Scannerrdaumen aufbewahrt werden.
Befolgen Sie stets die Reinigungsanweisungen und verwenden
Sie ein mildes flissiges Reinigungsmittel. Einige
Reinigungsprodukte kdnnen die Maske oder ihre Bestandteile



/\ WARNUNG

beschadigen und die Funktion beeintrachtigen oder schadliche
Restdampfe hinterlassen. Die Maske darf nicht im Geschirrspiiler
oder der Waschmaschine gereinigt werden. Ozon- oder
UV-Licht-Produkte wurden nicht fiir die Verwendung mit der
Maske validiert und kénnen zu Verfarbungen oder Schaden
flhren.

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

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

/\ VORSICHT

Ziehen Sie die Kopfbander nicht zu fest an, da dies R6tungen der
Haut und Druckstellen um das Maskenkissen zur Folge haben
kann.

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

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

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

Das Kopfband darf nicht gebiigelt werden. Das
warmeempfindliche Material konnte dadurch beschadigt werden.
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Maske anlegen
Entfernen Sie vor dem Gebrauch der Maske samtliches

Verpackungsmaterial.

-

Drehen und ziehen Sie die Magnetclips von den Rahmenmagneten.
Positionieren Sie das Maskenkissen unter Ihrer Nase und stellen Sie
sicher, dass es bequem auf lhrem Gesicht sitzt. Ziehen Sie das
Kopfband Uber Ihren Kopf. Das ResMed Logo auf dem Kopfband
muss dabei nach auBen weisen. Das oberste Kopfband sollte mittig
auf dem Kopf sitzen und nicht zu weit vorne oder hinten.

Fuhren Sie die unteren Bénder unter lhren Ohren entlang und
befestigen Sie die Magnetclips am Maskenrahmen.

Um die Maske neu zu justieren, 6ffnen Sie die Verschllsse an den
oberen Kopfbdndern und ziehen Sie diese gleichmaRig an.
Wiederholen Sie den Vorgang mit den unteren Kopfbandern.



Maskeneinstelloptionen

( ™, Vergewissern Sie sich, dass in den Maskeneinstelloptionen

N

S]]

= Ihres ResMed-Gerats Nasenpolster ausgewahlt ist. Eine
— vollstdndige Liste der mit dieser Maske kompatiblen Gerate

Pillows  finden Sie in der Kompatibilitatsliste Maske/Gerat unter

Mask

ResMed.com/downloads/masks.

Maske anpassen

Wenn das Gerét eingeschaltet ist und Luft bereitstellt, passen Sie die
Position des Maskenkissens so an, dass es bequem unter lhrer Nase
sitzt. Stellen Sie sicher, dass das Maskenkissen nicht zerknittert und
das Kopfband nicht verdreht ist.

Das oberste Kopfband sollte mittig auf dem Kopf sitzen und nicht zu
weit vorne oder hinten. Justieren Sie das Band bei Bedarf neu, um
sicherzustellen, dass das Kissen gut unter der Nase abschlief3t.

Um Undichtigkeiten im Nasenbereich zu beheben, ziehen Sie das
Kissen etwas vom Gesicht weg und positionieren Sie es so, dass es
bequem unter der Nase sitzt. Stellen Sie bei Bedarf die oberen
Kopfbander ein.

Passen Sie die unteren Bénder an, um eventuelle Undichtigkeiten im
Mundbereich zu beheben. Verstellen Sie sie nur so weit, bis ein
bequemer Sitz erreicht ist. Ziehen Sie sie nicht zu stramm an.

Wenn Sie weiterhin Undichtigkeiten im Gesichtsbereich feststellen,
haben Sie mdglicherweise die falsche Maskengrofie gewahlt.
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, um Ihre MaskengroRe Uberprifen zu
lassen. Bitte beachten Sie, dass die GréRen der verschiedenen
Masken nicht immer Ubereinstimmen.

[El#4E]  Scannen Sie diesen QR-Code mit Ihrem mobilen Gerat oder
besuchen Sie ResMed.com/downloads/masks, um hilfreiche
[=

Dokumente und Support-Videos fur Ihre Maske zu abzurufen.
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Abnehmen der Maske

1. Drehen und ziehen Sie die Magnetclips von den Rahmenmagneten.
2. Ziehen Sie die Maske vom Gesicht und Uber lhren Kopf.

Auseinanderbau der Maske vor der Reinigung

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




1.

Offnen Sie die Verschliisse an den oberen Kopfbindern und ziehen
Sie diese vom Maskenrahmen ab.

Tipp: Befestigen Sie die Magnetclips an den unteren Kopfbéandern,
um die unteren und oberen Bander beim erneuten Zusammenbau
besser unterscheiden zu kénnen.

Driicken Sie auf die Entriegelungskndpfe am Kniestlick und I6sen Sie
es von den Ausatemoffnungen ab.

Ziehen Sie die Kissenarretierung aus der Kissenarretierungséffnung
am Maskenrahmen und wiederholen Sie den Vorgang auf der anderen
Seite.

4. Ziehen Sie die Ausatemoffnungen aus dem Maskenkissen.

Reinigung der Maske

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

Téglich/nach jedem Gebrauch: Kissen, Kniestiick und
Verbindungsschlauch, Ausatemd&ffnungen

Woéchentlich: Kopfband und Maskenrahmen

1

. Weichen Sie das Kopfband in warmem Wasser mit einem milden

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

Bewegen Sie die Maskenteile kraftig im Wasser und reinigen Sie
diese mit einer weichen Blrste. Achten Sie dabei besonders auf die
Locher in den Ausatemoffnungen.

Spllen Sie die Komponenten grindlich unter flieRendem Wasser ab.
Driicken Sie das Uberschissige Wasser aus den Stoffteilen der
Maske.
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5. Lassen Sie die Komponenten vor direktem Sonnenlicht geschitzt an
der Luft trocknen.

Sollten die Komponenten nicht sichtbar sauber sein, wiederholen Sie die

Reinigungsschritte. Stellen Sie sicher, dass die Ausatemdffnungen und

die Anti-Asphyxie-Ventile sauber und frei von Verunreinigungen sind

Eine Desinfektion ist bei der Verwendung durch einen einzigen Patienten

in der hauslichen Umgebung in der Regel nicht erforderlich.

Zusammenbau der Maske

1. Stecken Sie die Kissenarretierung in die Kissenarretierungséffnung am
Maskenrahmen. Wiederholen Sie diesen Schritt auf der anderen Seite.



2. Richten Sie die Nut an den Ausateméffnungen an der Offnung am
Maskenki_ssen aus. Drlicken Sie fest darauf und stellen Sie sicher,
dass die Offnung des Maskenkissens in der Nut der
Ausatemoffnungen sitzt.

3. Verbinden Sie das Kniestlick mit den Ausatemoffnungen.

4. Flhren Sie die beiden oberen Kopfbénder mit der dunkelgrauen
Stoffseite nach innen in den Maskenrahmen ein und klappen Sie die
VerschlUsse zur Sicherung um.

Aufbereitung der Maske fiir einen neuen Patienten

Bei Verwendung zwischen Patienten missen diese Masken gemaf den
auf ResMed.com/downloads/masks verfligbaren Anweisungen erneut
aufbereitet werden.

Technische Daten

Maskeneinstelloptionen: Fiir AirSense™ AirCurve™- und S9™-Geréate wahlen Sie
"Nasenpolster".

Kompatible Gerate: Eine vollsténdige Liste der mit dieser Maske kompatiblen Geréte
finden Sie in der Kompatibilitétsliste Maske/Gerat unter ResMed.com/downloads/masks.
Die SmartStart-Funktion wird evtl. beeintrachtigt, wenn diese Maske mit bestimmten
CPAP- oder Bilevel-Geraten verwendet wird.

Druck-Flow-Kurve

= Druck Flow

E 70 (cm H20) (I/min)
s=
g% 60 e 4 20
s& 50 — " 35
22 40 | 17 14
25 1 ] 24 54
4 E
=8 30 61
T 20

Z 10

4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Maskendruck (cm H20)
Therapiedruck: 4 bis 30 cmH,0
Widerstand bei gegeniiber der Umgebung geschlossenem Anti-Asphyxie-Ventil
Gemessener Druckabfall (Sollwert)
bei 50 I/min: 0,4 cm H20
bei 100 I/min: 1,7 cm H20
Widerstand bei gegeniiber der Umgebung gedffnetem Anti-Asphyxie-Ventil
Inspiration bei 50 I/min: 1,1 cm H20
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Exspiration bei 50 I/min: 1,1 cm H20
Anti-Asphyxie-Ventil Druck
Gedffnet zu Atmosphére (Aktivierung): <4 cm H,0
Geschlossen zu Atmosphére (Deaktivierung): <4 cm H20
Gerdusche: Angegebener Zweizahl-Gerduschemissionswert gemal 1IS04871:1996 und
1S03744:2010. Der A-gewichtige Schallleistungspegel mit einer Abweichung von 3 db(A)
und der A-gewichtete Schalldruckpegel der Maske bei 1 m Entfernung mit einer
Abweichung von 3 dB(A) sind aufgefiihrt.
Schallleistungspegel (mit QuietAir-Ausateméffnungen): 20 dB(A)
Druckpegel (mit QuietAir-Ausatemdffnungen): 13 dB(A)
Schallleistungspegel (mit Standard-Ausatemdffnungen): 34 dB(A)
Druckpegel (Standard-Ausatemdffnungen): 26 dB(A)
QuietAir-Ausatemdffnungen Standard-Ausatemdffnungen

Totraum

Maskenkissen 153 ml 157 ml
Small-Wide

Maskenkissen Medium 163 ml 167 ml
Maskenkissen Large 163 ml 166 ml
Bruttoabmessungen (HxBx T)

Maskenkissen 345 mmx 173 mmx 100 mm 346 mm x 173 mm x 103 mm
Small-Wide, Medium,

Large

Bruttogewicht: mit Standard-Kopfband

Maskenkissen 95g 944¢
Small-Wide

Maskenkissen Medium 96 g 95¢
Maskenkissen Large 97¢ 9%g
Bruttogewicht: mit Kopfband Small

Maskenkissen Medium 959 95¢

Umgebungsbedingungen

Betriebstemperatur: 5°C bis 40°C

Betriebsluftfeuchtigkeit: 15 % bis 95 % relative Luftfeuchtigkeit (ohne Kondensation)
Aufbewahrungs- und Transporttemperatur: -20 °C bis 60 °C

Luftfeuchtigkeit bei Lagerung und Transport: bis zu 95 % relative Luftfeuchtigkeit (ohne
Kondensation)

Internationale Kommission fiir den Schutz vor nichtionisierender Strahlung
(International Commission on Non-lonizing Radiation Protection — ICNIRP)

Die in dieser Maske verwendeten Magneten entsprechen den ICNIRP-Richtlinien fur den
allgemeinen 6ffentlichen Gebrauch. Die statische Magnetfeldstarke betragt weniger als

12



400 mT an der Bauteiloberfldche und weniger als 0,5 mT in 50 mm Entfernung.

Lebensdauer: Bei bestimmungsg

emaBem Gebrauch und taglicher Reinigung und Pflege

betragt die Mindestgebrauchsdauer 90 Tage. Die weitere Nutzung hangt von einer Reihe
von Faktoren ab: Wartung, Intensitét der Nutzung und Umweltbedingungen. Der Benutzer

kann die Komponenten bei Bedarf

entsprechend den Kriterien fiir die Sichtpriifung im

Kapitel "Reinigung der Maske" dieser Gebrauchsanweisung austauschen.

Maskenkomponente/Material

Komponente Material
Maskenkissen Silikonelastomer
Maskenrahmen Rahmengestell: Silikonelastomer

Kniestiick und
Verbindungsschlauch

QuietAir-Ausatemdffnungen

Standard-Ausatemdffnungen
Kopfband

Magnettréager: Polyesterelastomer

Magnet: Neodym-Eisen-Bor

Komfortpolster: Nylon und Elasthan

Kniestiick: Polypropylen

AAV: Silikon

Verbindungsschlauch: Polypropylen mit Talkum-Fiillung
ISO-Drehadapter: Polycarbonat
Ausatem@ffnungsring: Polycarbonat
Diffuser-Abdeckung: Polycarbonat

Diffuser: Polyesterfilz

Polycarbonat

Material des Kopfbandes: Nylon/Elastan
Schaumstoff am Kopfband: Polyurethan
Warmeaustauschetikett des Kopfbandes: Polyurethan
Klettverschliisse: Polyamid/Nylon

Bestellinformatione

n fiir Maskenkomponenten

A+5 Kniestiick und

64638

Verbindungsschlauch (mit
QuietAir-Ausatemdffnungen)

A+6 Kniestiick und

64637

Verbindungsschlauch (mit
Standard-Ausatemdffnungen)

B Maskenrahmen
C Maskenkissen

64641
64630 (Small-Wide),
64631 (Medium), 64632 (Large)
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D Kopfband 64633 (Small), 63634 (Standard),

64635 (Large)

5 QuietAir-Ausatemoffnungen 64639

A+B+C+D+5* Komplettsystem 64614 (Small-Wide),
(QuietAir-Ausatemdffnungen, 64615 (Medium), 64616 (Large)
Kopfband Standard)
Komplettsystem 64617 (Medium)
(QuietAir-Ausatemdffnungen,
Kopfband Small)

A+B+C+D+6* Komplettsystem 64620 (Small-Wide),
(Standard-Ausatemdffnungen, 64621 (Medium), 64622 (Large)
Kopfband Standard)
Komplettsystem 64623 (Medium)

(Standard-Ausatemdffnungen,
Kopfband Small)

A+B+C+D+6  Starterpaket 64624 (Klein breit, medium und groR)
(Mehrloch-Entliiftungsring,
Standard-Kopfband)

Aufbewahrung

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

Entsorgung

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

Symbole

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

Full Face Maske Maskeneinstellung —
o0 Pilows Nasenpolster

@ ) @
@ @ gﬁ:m&iﬁzen m @ Maskenkissen Medium

14



e o Maskenkissen Large @ Kopfband Small

Kopfband Standard @ Kopfband Large

ﬁ; QuietAir-Ausateméffnu ® MR-unsicher
- ngen
ﬁ Das Bauteil ist recycelbar. Bitte recyceln.

NoT MaDE Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt
Siehe Symbolglossar unter ResMed.com/symbols.

Gewadhrleistung

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

Deutsch
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FRANCAIS

Certains de ces produits ne sont pas disponibles dans tous les pays

A Coude et tuyau court 5 Anneau de fuite QuietAir™
B Entourage rigide 6 Anneau de fuite Multi-hole

C Bulle 7 Attache de la bulle

D  Harnais 8 Clip magnétique

1 Valve anti-asphyxie (VAA) 9 Sangle inférieure du harnais
2 Bouton latéral 10  Sangle supérieure du harnais
3 Orifice de I'entourage 11 Sangle du haut du harnais

4 Aimant de I'entourage

Usage prévu

Le AirFit F40 est destiné aux patients de plus de 30 kg, a qui un
traitement par pression positive non invasif, comme un traitement par
PPC ou a deux niveaux de pression, a été prescrit. |l est destiné a un
usage multiple par un seul patient a domicile, ou a un usage multiple par
plusieurs patients en milieu médical.
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Contre-indications

Les masques comportant des composants magnétiques sont
contre-indiqués si les patients, ou quicongue en contact physique étroit
avec eux lorsqu'ils utilisent le masque, possedent un des éléments
suivants :

e Implants médicaux actifs qui interagissent avec les aimants (par
exemple, stimulateurs cardiaques, défibrillateurs automatiques
implantables (DAI), neurostimulateurs, dérivations du liquide
céphalorachidien (LCR), pompes a insuline ou a perfusion).

o Implants/objets métalliques contenant un matériau ferromagnétique
(par exemple, clips pour anévrisme ou dispositifs d'interruption de
débit, spirales d’embolisation, stents, valves, électrodes, implants
destinés a restaurer |'audition ou I'équilibre avec des aimants
implantés, implants oculaires, éclats métalliques dans I'ceil).

/\ AVERTISSEMENT

Maintenez les aimants du masque a une distance de sécurité d'au
moins 150 mm des implants ou dispositifs médicaux susceptibles
d'étre perturbés par une interférence magnétique. Cet avertissement
s'applique a vous ou a toute personne en contact physique étroit
avec votre masque. Les aimants sont situés dans I'entourage rigide
et dans les clips des sangles inférieures du harnais, avec un champ
magnétique d'une valeur pouvant atteindre 400 mT. lIs s'associent
pour fixer le masque lorsque celui-ci est porté, mais peuvent se
détacher par inadvertance pendant le sommeil.

Les implants et dispositifs médicaux, y compris ceux énumérés dans
les contre-indications, peuvent étre affectés de maniere négative s'ils
changent de fonction sous I'effet de champs magnétiques externes
ou s'ils contiennent des matériaux ferromagnétiques qui attirent ou
repoussent les champs magnétiques (comme certains implants
métalliques, par exemple les lentilles de contact contenant du métal,
les implants dentaires, les plaques craniennes métalliques, les vis,
les panneaux de protection des trous de trépan et les substituts
osseux). Adressez-vous a votre médecin et au fabricant de votre
implant ou dispositif médical pour plus d'informations sur les effets
négatifs potentiels des champs magnétiques.



Bénéfices cliniques
Les masques a fuite intentionnelle fournissent une interface efficace
entre I'appareil de traitement et le patient.

Populations de patients/pathologies prises en
charge

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

/\ AVERTISSEMENT

e Le masque est doté d'options de sécurité (orifices de fuite et valve
anti-asphyxie) qui permettent une respiration normale et
I’évacuation de I'air expiré. Veiller a ce que les orifices de fuite et
la valve anti-asphyxie ne soient pas obstrués pour éviter un effet
contraire en matiére de sécurité et de qualité du traitement. Il est
nécessaire d'inspecter régulierement les orifices de fuite et la
valve anti-asphyxie afin de veiller a ce qu’ils demeurent propres,
en bon état et dégagés.

o N'utiliser que des accessoires ou des appareils de traitement par
PPC ou a deux niveaux de pression compatibles. Le masque est
accompagné de ses caractéristiques techniques pour permettre
aux professionnels de santé d’identifier les appareils compatibles.
Utiliser le masque avec des appareils médicaux non compatibles
peut amoindrir la sécurité ou altérer les performances du masque.

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

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

Francais 3



/\ AVERTISSEMENT

En cas de réaction indésirable QUELLE QU’ELLE SOIT du patient
au masque, cesser d'utiliser ce masque ou le remplacer. Consulter
votre médecin traitant ou un spécialiste du sommeil.

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

L'arrivée d'oxygéne doit étre fermée lorsque I'appareil de PPC ou
a deux niveaux de pression n’est pas en marche afin d’empécher
I’'oxygene inutilisé de s’accumuler dans le boitier de I'appareil et
de créer un risque d’incendie.

L’oxygene est combustible. Veiller a ne pas fumer ni approcher de
flamme nue du dispositif lors de I'utilisation d’oxygeéne.
L’oxygene doit étre utilisé uniquement dans des piéces bien
aérées.

Lorsque I'adjonction d’oxygene est délivrée a un débit fixe, la
concentration de I'oxygeéne 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 fuites. Cet avertissement
s'applique a la plupart des appareils de PPC ou a deux niveaux de
pression.

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

Le masque ne peut pas étre utilisé en toute sécurité dans un
environnement d'imagerie par résonance magnétique (IRM) et
doit rester a I'extérieur des salles d'IRM.

Veiller a toujours respecter les instructions de nettoyage et a
n’utiliser qu’un détergent liquide doux. Certains produits de
nettoyage risquent d’'endommager le masque, ses piéces et leur
fonctionnement ou laisser des vapeurs résiduelles nocives. Ne
pas nettoyer le masque au lave-linge ou au lave-vaisselle. Les
produits a base d’ozone ou de lumiére UV n’ont pas été validés
pour une utilisation avec le masque et peuvent entrainer une
décoloration du masque ou I'endommager.

Ce masque n’est pas destiné a étre utilisé simultanément avec des
médicaments administrés par nébuliseur qui se trouvent dans le



/\ AVERTISSEMENT

passage de I'air du masque ou du tuyau.

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

/\ ATTENTION

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

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

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 afin de réduire le risque de réinhalation d'air expiré.
Comme c’est le cas avec tous les masques, une réinhalation peut
se produire a une pression basse.

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

Ajustement de votre masque
Retirer I'intégralité de I’ emballage avant d'utiliser le masque.
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Tournez les clips magnétiques et écartez-les des aimants de
|"'entourage.

Placez la bulle sous votre nez et assurez-vous qu'elle repose
confortablement sur votre visage. Avec le logo ResMed du harnais
dirigé vers le haut, faites passer le harnais par-dessus votre téte. La
sangle supérieure du harnais doit étre placée sur le dessus de la téte,
ni trop en avant, ni trop en arriere.

Ramenez les sangles inférieures du harnais sous vos oreilles, puis
fixez les clips magnétiques a I'entourage rigide.

S'il est nécessaire d'ajuster le masque, détachez les languettes de
fixation des sangles supérieures du harnais et tirez dessus
uniformément. Répétez I'opération avec les sangles inférieures du
harnais.

Options de réglage du masque
'_\ Assurez-vous que I'option Pillows (coussins narinaires) est
‘H

sélectionnée dans les options de réglage du masque de votre
appareil ResMed. Pour obtenir la liste complete des appareils

Pillows  compatibles avec ce masque, veuillez consulter la liste de

Mask Settiag

compatibilité appareil/masque sur le site
ResMed.com/downloads/masks.

Ajustement de votre masque

Avec |'appareil sous tension et produisant un débit d'air, ajustez la
bulle pour qu'elle repose aussi confortablement que possible sous
votre nez. Vérifiez que la bulle ne présente aucun pli et que le harnais
n'est pas entortillé.

La sangle du haut du harnais doit étre placée sur le dessus de la téte,
ni trop en avant, ni trop en arriere. Repositionnez la sangle si
nécessaire pour assurer une bonne étanchéité de la bulle sous le nez.



e Pour remédier aux fuites autour du nez, éloignez légerement la bulle
du visage et repositionnez-la de maniére a ce qu’elle repose
confortablement sous le nez. Ajustez les sangles supérieures du
harnais, si nécessaire.

e Pour remédier aux fuites autour de la bouche, ajustez les sangles
inférieures du harnais. Ne le serrez pas trop : ajustez-le juste assez
pour obtenir une étanchéité confortable.

e Sivous continuez a avoir des fuites au niveau du visage, il se peut que

votre masque ne soit pas de la bonne taille. Demandez a votre
médecin ou prestataire de vérifier la taille de votre masque. La taille
requise peut varier d'un modéle de masque a un autre.

ResMed.com/downloads/masks pour obtenir des documents
utiles et des vidéos d'aide pour votre masque.

3 Scannez ce QR code avec votre appareil mobile ou consultez
et

Retrait de votre masque

1. Tournez les clips magnétiques et écartez-les des aimants de
I"'entourage.

2. Retirez le masque de votre visage et passez-le par-dessus votre téte.

Francais
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Démontage de votre masque avant le nettoyage

Si votre masque est relié a un appareil, débranchez le circuit respiratoire
du tuyau court.

1. Détachez les languettes de fixation des sangles supérieures du
harnais et retirez-les de I'entourage rigide.
Conseil : Gardez les aimants attachés aux sangles inférieures du
harnais pour facilement distinguer les sangles inférieures des sangles
supérieures lors du remontage.

2. Appuyez sur les boutons latéraux du coude afin de le détacher de
I'anneau de fuite.



3. Retirez I'attache de la bulle hors de I'orifice de I'entourage et répétez
|"'opération de l'autre coté.
4. Tirez sur I'anneau de fuite pour I'extraire de la bulle.

Nettoyage de votre masque

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

Quotidien/Apres chaque utilisation : Bulle, coude et tuyau court, anneau
de fuite

Chaque semaine : Harnais, entourage rigide

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

2. Agitez les composants vigoureusement dans |'eau et lavez-les a la
main a I'aide d'une brosse a poils doux. Veillez en particulier a bien
nettoyer les orifices de fuite de I'anneau de fuite QuietAir/Multi-hole.

3. Rincez soigneusement les composants sous |I'eau courante.

4. Essorez les composants en tissu pour éliminer I'exces d'eau.

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

Si les composants du masque ne vous semblent pas propres, répétez les
étapes de nettoyage. Assurez-vous que les fuites et les valves
anti-asphyxie sont propres et non obstrués.

Remontage de votre masque
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1. Insérez I'attache de la bulle dans I'orifice de I'entourage. Répétez
|"opération de I'autre coté.

2. Alignez la rainure de I'anneau de fuite contre I'ouverture de la bulle.
Appuyez fermement pour I'enclencher et assurez-vous que |'ouverture
de la bulle repose dans la rainure de I'anneau de fuite.

3. Raccordez le coude a I'anneau de fuite.

4. Avec le coté tissu gris foncé dirigé vers I'intérieur, insérez les deux
sangles supérieures du harnais dans |'entourage, de I'intérieur vers
I'extérieur, puis repliez les languettes de fixation pour les fermer.

Retraitement du masque entre les patients

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

Caractéristiques techniques
Options de réglage du masque : Pour les appareils AirSense™ AirCurve™ et S9",
sélectionnez « Pillows » (coussins narinaires).

Appareils compatibles : Pour obtenir la liste complete des appareils compatibles avec ce
masque, veuillez consulter la liste de compatibilité appareil/masque sur le site
ResMed.com/downloads/masks.
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La fonction SmartStart peut ne pas fonctionner correctement lorsque ce masque est utilisé

avec certains appareils de PPC ou d'aide inspiratoire avec PEP.
Courbe pression/débit

70 Pression Débit
B= o {cm H20) (L/min)
8 E T 4 20
= = 1" 3
S5 ] 17 44
s= 0 2 54
S8 2 30 61
o 10

4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Pression au masque (cm H20)

Pression de traitement : 4 & 30 cmH20
Résistance avec la valve anti-asphyxie fermée
Chute de pression mesurée (nominale)

A50 I/min : 0,4 cmH,0

A 100 I/min: 1,7 cmH0

Résistance avec la valve anti-asphyxie ouverte
Inspiration a 50 I/min : 1,1 cmH20

Expiration a 50 I/min : 1,1 cmH-0

Pression de la valve anti-asphyxie

ouverte (activation) : < 4 cmH,0

fermée (désactivation) : <4 cmH,0

Niveau sonore : Valeurs d'émission sonore a deux chiffres déclarées conformément aux

normes 1S04871:1996 et 1IS03744:2010. Des niveaux de puissance et de pression
acoustiques pondérés A, avec une incertitude de 3 dBA, mesurés a une distance de 1 m,
sont indiqués :

Niveau de puissance acoustique (avec I'anneau de fuite QuietAir) : 20 dBA
Niveau de pression (avec I'anneau de fuite QuietAir) : 13 dBA

Niveau de puissance acoustique (avec I'anneau de fuite Multi-hole) : 34 dBA
Niveau de pression (avec |'anneau de fuite Multi-hole) : 26 dBA

Conditions ambiantes

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

Humidité de fonctionnement : de 15 & 95 % HR sans condensation

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

Humidité de stockage et de transport : 95 % HR maximum sans condensation
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Commission internationale de protection contre les rayonnements non ionisants
(CIPRNI)

Les éléments magnétiques de ce masque respectent les directives de la CIPRNI pour une
utilisation grand public. L'intensité du champ magnétique statique est inférieure a 400 mT
a la surface du composant et inférieure a 0,5 mT a une distance de 50 mm.

Durée de vie : La durée de vie du masque dépend de son utilisation, de I'entretien et des
conditions ambiantes dans lesquelles le masque est utilisé et rangé. Compte tenu de la
nature modulaire du masque et de ses composants, il est recommandé a I'utilisateur
d'entretenir et d'inspecter régulierement le masque et de le remplacer ou de remplacer
tout composant le cas échéant ou conformément aux indications de la section « Nettoyage
de votre masque » de ce manuel.

Stockage

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

Elimination

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

Symboles

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

Réglages du masque -

Masque facial Pillows (narinaire)

Full Face Mask

@ @ Bulle Small wide m @ Bulle Medium
G o Bulle Large @ Harnais (taille Small)

Harnais (taille o
@ standard) @ Harnais (taille Large)

6; Fuite QuietAir ® Risque IRM

‘ Le composant est recyclable. Veuillez le recycler.



LATEX? )
NoT MaDE N'est pas fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel

WIITH MATURAL
BUBEER LATEX

Consultez le glossaire des symboles sur ResMed.com/symbols.

Garantie consommateur

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

Francais
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ITALIANO

Non tutti i prodotti sono disponibili in tutti i Paesi.

A Gomito e tubo corto 5
B Telaio 6
C  Cuscinetto 7
D  Copricapo 8
1 Valvola anti-asfissia (AAV) 9
2 Pulsante laterale 10
3 Foro per perno del telaio 11

4 Magnete del telaio

Uso previsto

Anello di esalazione
QuietAir™

Anello di esalazione con
forellini

Perno del cuscinetto
Fermaglio magnetico

Cinghia inferiore del copricapo
Cinghia superiore del
copricapo

Cinghia sulla sommita del
copricapo

AirFit F40 & indicato per I'uso da parte di pazienti di peso superiore a
30 kg a cui sia stata prescritta una terapia CPAP non invasiva o a
pressione positiva delle vie respiratorie (PAP) bi-level. E di tipo
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monopaziente nell'uso a domicilio e multipaziente in contesto
ospedalierofistituzionale.

Controindicazioni

Le maschere con componenti magnetici sono controindicate per I'uso da
parte di pazienti laddove essi o le persone a stretto contatto fisico con
loro, durante I'uso della maschera, presentino:

e Impianti medici attivi che interagiscono con i magneti (ad es.
pacemaker, defibrillatori-cardioversori impiantabili, neurostimolatori,
shunt del liquido cerebrospinale, pompe per insulina/infusione)

e Impianti/oggetti metallici contenenti materiale ferromagnetico (ad es.
clip per aneurismi/apparecchi di interruzione del flusso, bobine
emboliche, stent, valvole, elettrodi, impianti per ripristinare I'udito o
I"'equilibrio con I'impianto di magneti, impianti oculari, schegge
metalliche nell'occhio)

/\ AVVERTENZA

Tenere i magneti della maschera a una distanza di sicurezza di
almeno 150 mm da impianti o dispositivi medici che potrebbero
essere disturbati da interferenze magnetiche. Questa avvertenza vale
per I'utente o per chiunque si trovi a stretto contatto fisico con la
maschera. | magneti si trovano nel telaio e nelle clip inferiori del
reggimaschera, con un'intensita di campo magnetico fino a 400 mT.
Quando si indossa la maschera, essi si attaccano in modo da tenere
la maschera in posizione, ma potrebbero staccarsi inavvertitamente
durante il sonno.

Gli impianti/dispositivi medici, compresi quelli elencati tra le
controindicazioni, possono essere influenzati negativamente se
cambiano funzione in presenza di campi magnetici esterni o se
contengono materiali ferromagnetici che attraggono o respingono i
campi magnetici (alcuni impianti metallici, ad es. lenti a contatto con
metallo, impianti dentali, placche craniche metalliche, viti, coprifori, e
apparecchi sostitutivi dell'osso). Per informazioni sui potenziali effetti
negativi dei campi magnetici, consultare il proprio medico e il
produttore dell'impianto/altro dispositivo medico.

Benefici clinici
Il principale vantaggio delle maschere di tipo vented dal punto di vista

clinico ¢ I'efficacia nell'erogazione della terapia dal dispositivo al paziente.
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Tipologie di pazienti e patologie

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

/\ AVVERTENZA

La maschera & dotata di dispositivi di sicurezza, fori di esalazione
e valvole anti-asfissia, che consentono la normale respirazione e
lo smaltimento dell'aria esalata. L'occlusione dei fori di esalazione
o delle valvole anti-asfissia deve essere evitata per non avere
effetti avversi sulla sicurezza e sulla qualita della terapia.
Esaminare regolarmente i fori di esalazione e la valvola
anti-asfissia in modo da verificare che siano puliti, integri e privi
di ostruzioni.

Utilizzare esclusivamente accessori e dispositivi terapeutici CPAP
o bi-level compatibili. Le specifiche tecniche della maschera sono
fornite agli operatori sanitari per individuare i dispositivi
compatibili. L'uso con dispositivi medici non compatibili puo
ridurre la sicurezza o alterare le prestazioni della maschera.
Pulire regolarmente la maschera e i relativi componenti per
mantenerne la qualita e impedire il proliferare di germi che
possono influire negativamente sulla salute.

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

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

Seguire ogni precauzione nell’'uso dell’ossigeno supplementare.

E necessario chiudere I'ossigeno quando il dispositivo CPAP o
bi-level non ¢ in funzione. In caso contrario I'ossigeno non
utilizzato potrebbe accumularsi all’'interno del dispositivo e
comportare un rischio d’'incendio.
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/\ AVVERTENZA

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

A un flusso fisso di ossigeno supplementare, la concentrazione
dell'ossigeno inspirato varia a seconda delle impostazioni di
pressione, dell'andamento della respirazione del paziente, della
maschera, del punto di applicazione e dell'entita delle perdite.
Questa avvertenza vale per la maggior parte delle tipologie di
dispositivi CPAP o bi-level.

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

La maschera non é sicura per la risonanza magnetica (RM) e deve
essere tenuta fuori dalle sale scanner per RMI.

Attenersi sempre alle istruzioni per la pulizia e utilizzare
esclusivamente un sapone liquido neutro. Alcuni prodotti per la
pulizia possono danneggiare la maschera, i suoi componenti e le
loro funzioni, o lasciare vapori residui nocivi. Non pulire la
maschera in lavastoviglie o in lavatrice. | prodotti a base di ozono
o luce UV non sono stati approvati per I'uso con la maschera e
potrebbero causare scolorimento o danni.

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

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

/\ ATTENZIONE

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

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.



La maschera va utilizzata solo quando il dispositivo & acceso. Una
volta indossata la maschera, assicurarsi che il dispositivo eroghi
aria per ridurre il rischio di inalazione dell'aria esalata.

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

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

Applicazione della maschera
Rimuovere tutti gli imballaggi prlma di utilizzare la maschera.

-

Ruotare e tirare entrambi i fermagli magnetici dai magneti del telaio.
Posizionare il cuscinetto sotto il naso e sistemarlo in modo che poggi
comodamente sul viso. Tenendo il logo ResMed sul copricapo rivolto
verso |'esterno, infilare il copricapo. La cinghia sulla sommita del
copricapo deve essere posizionata sopra la testa e non troppo in avanti
o indietro.

Far passare le cinghie inferiori del copricapo sotto le orecchie e fissare
i fermagli magnetici al telaio.

Se & necessario regolare la maschera, slacciare le alette di chiusura
delle cinghie superiori del copricapo e tirarle in modo uniforme.
Ripetere con le cinghie inferiori del copricapo.
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Opzioni di impostazione della maschera

\. Assicurarsi che I'opzione Pillows (Cuscinetti) sia selezionata

= nelle opzioni di impostazione della maschera del dispositivo
e

Fill
sk

- ResMed. Per I'elenco completo degli dispositivi compatibili con
OWS  guesta maschera, vedere la tabella di compatibilita sul sito

ResMed.com/downloads/masks.

Regolazione della maschera

A dispositivo acceso ed erogazione dell'aria in corso, regolare la
posizione del cuscinetto in modo che poggi il pit comodamente
possibile sotto il naso. Assicurarsi che il cuscinetto non presenti grinze
e che il copricapo non sia attorcigliato.

La cinghia sulla sommita del copricapo deve essere posizionata sopra
la testa e non troppo in avanti o indietro. Se necessario, riposizionare
la cinghia per garantire che il cuscinetto abbia una buona tenuta sotto
il naso.

Per risolvere eventuali perdite attorno al naso, allontanare
leggermente il cuscinetto dal viso e riposizionarlo in modo che sia
comodamente posizionato sotto il naso. Se necessario, regolare le
cinghie superiori del copricapo.

Per risolvere eventuali perdite intorno alla bocca, regolare le cinghie
inferiori del copricapo. Regolare solo quanto basta per ottenere una
tenuta confortevole, senza stringere in modo eccessivo.

Se si continua ad avere perdite intorno al viso, la maschera potrebbe
essere della dimensione sbagliata. Rivolgersi al medico perché
verifichi la misura della maschera. Ricordare che le misure possono
variare tra una maschera e I'altra.

32 Per documenti utili e video di supporto per la maschera

=

scansionare questo codice QR con il dispositivo mobile o
visitare il sito ResMed.com/downloads/masks.



Rimozione della maschera

1. Ruotare e tirare entrambi i fermagli magnetici dai magneti del telaio.
2. Allontanare la maschera dal viso e sfilarla dalla testa.

Smontaggio della maschera per la pulizia

Se la maschera & collegata a un dispositivo, scollegare il circuito
respiratorio del dispositivo dal tubo corto.
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1. Allentare le linguette di fissaggio sulle cinghie superiori del copricapo e
separare dal telaio.
Suggerimento: mantenere i fermagli magnetici collegati alle cinghie
inferiori del copricapo per distinguere facilmente le cinghie superiori e
inferiori durante il riassemblaggio.

2. Premere i pulsanti laterali sul gomito e staccare il gomito dall’anello di
esalazione.

3. Estrarre il perno del cuscinetto dal foro del telaio, quindi ripetere
sull'altro lato.

4. Estrarre I'anello di esalazione dal cuscinetto.

Pulizia della maschera

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

Operazioni quotidiane/dopo ciascun uso: cuscinetto, gomito e tubo corto,
anello di esalazione

Operazioni settimanali: copricapo, telaio

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

2. Agitare vigorosamente i componenti in acqua e lavare a mano con una

spazzola a setole morbide. Prestare particolare attenzione ai fori di

esalazione dell'anello di esalazione QuietAir/con forellini.

Sciacquare con cura i componenti sotto acqua corrente.

Strizzare i componenti di tessuto per rimuovere I'acqua in eccesso.

Lasciare asciugare i componenti all'aria e al riparo dalla luce solare

diretta.

orw



Se i componenti della maschera continuano a presentare segni di sporco,
ripetere la procedura di pulizia. Assicurarsi che i fori di esalazione e le
valvole anti-asfissia siano puliti e liberi da ostruzioni.

Riassemblaggio della maschera

1. Inserire il perno del cuscinetto nel relativo foro del telaio. Ripetere
|'operazione sull'altro lato.

2. Allineare la scanalatura dell'anello di esalazione con I'apertura del
cuscinetto. Premere con decisione per fissarlo in posizione e
assicurarsi che I'apertura del cuscinetto si inserisca nella scanalatura
dell'anello di esalazione.

3. Collegare il gomito all'anello di esalazione.

Italiano
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4. Con il lato di tessuto grigio scuro rivolto verso |'interno, inserire
entrambe le cinghie superiori del copricapo nel telaio dall'interno e
piegare le linguette di fissaggio per bloccarle.

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

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

Specifiche tecniche

Opzioni di impostazione della maschera: per i dispositivi AirSense™ AirCurve™ e S9",
selezionare “Pillows” (Cuscinetti).

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

Curva flusso-pressione

E 70 Pressione Flusso
= 60 (cm H20) (L/min)
2 o T 4 20
5 . T 1 35
e L~ 17 44
g % 2 54
2 20 30 61
u_:_ 104 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

Pressione nella maschera (cm H20)

Pressione terapeutica: da 4 a 30 cmH.0

Resistenza con valvola anti-asfissia chiusa all" atmosfera
Caduta di pressione misurata (nominale)

a 50 I/min: 0,4 cmH20

a 100 I/min: 1,7 cmH20

Resistenza con valvola anti-asfissia aperta all’ atmosfera
Inspirazione a 50 L/min: 1,1 cmH.0

Espirazione a 50 L/min: 1,1 cmH20

Pressione della valvola anti-asfissia

aperta all’ atmosfera (attivazione): <4 cmH,0

chiusa all" atmosfera (disattivazione): <4 cmH20
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Emissioni acustiche: valori a doppia cifra di emissioni acustiche dichiarate secondo le
norme 1S04871:1996 e 1S03744:2010. Sono mostrati i livelli di potenza acustica e
pressione, secondo la ponderazione A, alla distanza di 1 m e con un margine d'incertezza
di 3 dBA:

Livello di potenza acustica (con anello di esalazione QuietAir): 20 dBA

Livello di pressione (con anello di esalazione QuietAir): 13 dBA

Livello di potenza acustica (con anello di esalazione con forellini): 34 dBA

Livello di pressione (con anello di esalazione con forellini): 26 dBA

Condizioni ambientali

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

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

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

Umidita di conservazione e trasporto: fino al 95% di umidita relativa non condensante
Commissione Internazionale per la Protezione dalle Radiazioni Non lonizzanti
(ICNIRP)

Gli elementi magnetici utilizzati in questa maschera rientrano nei parametri ICNIRP per
I'uso generico. La forza del campo magnetico statico & inferiore a 400 mT sulla superficie
del componente e inferiore a 0,5 mT a una distanza di 50 mm.

Vita di servizio: la vita di servizio della maschera dipende dall’intensita di utilizzo, dalla
manutenzione e dalle condizioni ambientali in cui la maschera viene utilizzata o conservata.
Poiché questa maschera e i relativi componenti sono di natura modulare, & consigliato
all’'utente di eseguire la manutenzione e I'ispezione su base regolare, e di sostituire la
maschera o qualsiasi componente se viene ritenuto necessario o in base alle istruzioni
nella sezione “Pulizia della maschera” di questa guida.

Conservazione

Assicurarsi che 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

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

Simboli
Sul prodotto e sulla confezione possono comparire i seguenti simboli:
' Impostazioni della maschera
Maschera oro-nasale ~ - S
? - Pillows (Cuscinetti)
FulFac sk Pillows

Mak Suting
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Cuscinetto Medium

.
Cuscinetto Small G

DD we Q0

o o Cuscinetto Large @ Copricapo Small

@ Copricapo Standard

ﬁ; Esalazione QuietAir
ﬁ Il componente & riciclabile. Riciclare.

LATEX? ) o
o Mane Non realizzato con lattice di gomma naturale

WITH MATURAL
EUBEER LATEX

Copricapo Large

Non sicuro per la RM

Vedere il glossario dei simboli sul sito ResMed.com/symbols.

Garanzia per il consumatore

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

تم تصميم جهاز AirFit F40 للمرضى الذين يزيد وزنهم على 30 كجم، والذين وُصف لهم علاج ضغط مجرى الهواء الإيجابي المستمر (CPAP) غير الجراحي أو علاج ضغط مجرى الهواء الإيجابي (PAP) ثنائي المستوى. وهو مخصص لإعادة الاستخدام بواسطة مريض واحد في بيئة المنزل وإعادة الاستخدام بواسطة مرضى متعددين في بيئة المستشفى/المؤسسة.

موانع الاستخدام

يُمنع استخدام الأقنعة ذات المكونات المغناطيسية من قبل المرضى الذين يستخدمون هم، أو أي شخص على اتصال جسدي وثيق بهم خلال استخدام القناع، ما يأتي:

· غرسات طبية نشطة تتفاعل مع المغناطيسات (على سبيل المثال، أجهزة تنظيم ضربات القلب، وأجهزة إزالة الرجفان ومقوم نظم القلب القابلة للزرع (ICD)، والمحفزات العصبية، وتحويلات السائل النخاعي (CSF)، ومضخات الأنسولين/الحقن)

· الغرسات المعدنية/الأشياء التي تحتوي على مواد مغناطيسية حديدية (على سبيل المثال، مشابك تمدد الأوعية الدموية/أجهزة اضطراب التدفق، والملفات الصمية، والدعامات، والصمامات، والأقطاب الكهربائية، والغرسات لاستعادة السمع أو التوازن من خلال المغناطيسات المزروعة، والغرسات العينية، والشظايا المعدنية في العين).
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 تحذير

احتفظ بمغناطيس القناع على مسافة آمنة لا تقل عن 6 بوصات (150 مم) بعيدًا عن الغرسات أو الأجهزة الطبية التي قد تتأثر سلبًا بالتداخل المغناطيسي. ينطبق هذا التحذير عليك أو على أي شخص على اتصال جسدي وثيق بقناعك. توجد المغناطيسات في الإطار ومشابك غطاء الرأس السفلية، مع شدة مجال مغناطيسي تصل إلى 400 مللي تسلا. عند ارتدائها، فإنها تتصل لتأمين القناع ولكن قد تنفصل عن غير قصد خلال النوم. 

قد تتأثر الغرسات/الأجهزة الطبية، بما في ذلك تلك المدرجة ضمن موانع الاستخدام، سلبًا إذا غيرت وظيفتها بموجب مجالات مغناطيسية خارجية أو إذا كانت تحتوي على مواد مغناطيسية حديدية تجذب/تتنافر مع المجالات المغناطيسية (بعض الغرسات المعدنية، على سبيل المثال، العدسات اللاصقة التي تتضمن مكونات معدنية، وغرسات الأسنان، وصفائح الجمجمة المعدنية والبراغي، وأغطية ثقب الجمجمة والأجهزة البديلة للعظام). استشر طبيبك والشركة المصنعة لجهازك المزروع/الجهاز الطبي الآخر للحصول على معلومات حول الآثار الضارة المحتملة للمجالات المغناطيسية.

الفوائد السريرية

تتمثل الفائدة السريرية للأقنعة المزودة بفتحات في توفير العلاج بشكل فعال من جهاز العلاج إلى المريض.

مجموعة المرضى/الحالات الطبية المستهدفة

أمراض الانسداد الرئوي (مثل مرض الانسداد الرئوي المزمن) وأمراض الرئة المقيدة (مثل أمراض متن الرئة وأمراض جدار الصدر والأمراض العصبية العضلية) وأمراض تنظيم التنفس المركزي وانقطاع النفس الانسدادي النومي (OSA) ومتلازمة نقص التهوية المصاحبة للسمنة (OHS).
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 تحذير



		· يتضمن القناع ميزات للسلامة، وثقوب تهوية الزفير والصمام المضاد للاختناق، لتمكين التنفس الطبيعي ونفس يخرج هواء الزفير. ويجب منع انسداد ثقوب تهوية الزفير والصمام المضاد للاختناق لتجنب التعرض لتأثير عكسي في السلامة وجودة العلاج. افحص ثقوب التهوية والصمام المضاد للاختناق بانتظام لضمان نظافتهما والتأكد من عدم حدوث انسدادات وتلف.

· استخدم فقط أجهزة علاج ضغط مجرى الهواء الإيجابي المستمر (CPAP) أو أجهزة العلاج ثنائية المستوى المتوافقة أو الملحقات. وتتوفر المواصفات التقنية للقناع للعاملين في مجال الرعاية الصحية لتحديد الأجهزة المتوافقة. واستخدامها مع أجهزة طبية غير متوافقة يمكن أن ينقص السلامة أو يغير أداء القناع.

· نظف بانتظام قناعك ومكوناته للحفاظ على جودة قناعك ومنع نمو الجراثيم التي يمكن أن تؤثر سلبًا في صحتك.

· يجب استخدام القناع تحت إشراف شخص مؤهل للمرضى الذين لا يستطيعون نزع القناع بأنفسهم. فقد يكون القناع غير مناسب للمرضى المعرضين للرشف.

· توقف عن الاستخدام أو استبدل هذا القناع إذا كان المريض لديه أي رد فعل عكسي لاستخدام القناع. استشر طبيبك المعالج أو اختصاصي علاج اضطرابات النوم.

· اتبع جميع الاحتياطات عند استخدام الأكسجين التكميلي.

· يجب غلق تدفق الأكسجين عند عدم تشغيل CPAP أو الجهاز ثنائي المستوى، بحيث لا يتجمع الأكسجين غير المستخدم داخل غلاف الجهاز ويتسبب في خطر نشوب حريق.

· يساعد الأكسجين على الاشتعال. يجب عدم استخدام الأكسجين خلال التدخين أو في وجود لهب مكشوف. استخدم الأكسجين فقط في غرف جيدة التهوية.

· عند معدل ثابت لتدفق الأكسجين التكميلي، يختلف تركيز الأكسجين المستنشق، اعتمادًا على إعدادات الضغط، وأسلوب تنفس المريض، والقناع، وموضع الاستخدام ومعدل التسرب. ينطبق هذا التحذير على معظم أنواع CPAP أو الأجهزة ثنائية المستوى.

· إذا كان هناك أي تلف ظاهر بأحد مكونات القناع (تشقق، تصدع، تمزقات، إلخ.)، فيجب التخلص من المكون واستبداله.

· القناع غير آمن في بيئة الرنين المغناطيسي (MR) ويجب الاحتفاظ به خارج غرف ماسح التصوير بالرنين المغناطيسي (MRI).

· اتبع تعليمات التنظيف دائمًا واستخدم فقط منظفًا سائلاً لطيفًا. فبعض منتجات التنظيف ربما تضر بالقناع وأجزائه ووظائفهما، أو تترك أبخرة متبقية ضارة. لا تستخدم غسالة أطباق أو غسالة ملابس لتنظيف القناع. لم يتم التحقق من صحة استخدام منتجات الأوزون أو ضوء الأشعة فوق 

البنفسجية مع القناع وقد يؤدي استخدامها إلى تغير اللون أو التلف.

· القناع غير مخصص للاستخدام في الوقت نفسه مع أدوية الرذاذة التي تكون في ممر هواء القناع/الأنبوب.

· في حال وقوع أي حوادث خطيرة تتعلق بهذا الجهاز، يجب إبلاغ شركة ResMed والسلطات المختصة في بلدك بها.
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 تنبيه

· عند ارتداء القناع، لا تفرط في تضييق غطاء الرأس حيث قد يؤدي ذلك إلى احمرار الجلد أو ظهور قرح جلدية حول وسادة القناع.

· قد يتسبب استخدام القناع في ألم الأسنان أو اللثة أو الفك أو يفاقم حالة موجودة بالأسنان. في حال ظهور هذه الأعراض، استشر طبيبك أو طبيب أسنان.

· يجب عدم استخدام القناع إلا بعد تشغيل الجهاز. بمجرد ارتداء القناع، تأكد من أن الجهاز ينفخ هواءً لتقليل خطر إعادة تنفس هواء الزفير.

· كما هو الحال مع جميع الأقنعة، قد يحدث بعض إعادة تنفس الهواء عند الضغوط المنخفضة.

· لا تستخدم المكواة لكي غطاء الرأس حيث إن المادة حساسة للحرارة وستتعرض للتلف.

ارتداء القناع
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أزل جميع مواد التغليف قبل استخدام القناع.
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1. لف كلاً من المشبكين المغناطيسيين واسحبهما بعيدًا عن مغناطيسات الإطار.

2. ضع الوسادة أسفل أنفك وتأكد من ثباتها بشكل مريح مقابل وجهك. بينما يكون شعار ResMed الموجود على غطاء الرأس متجهًا إلى الخارج، اسحب غطاء الرأس فوق رأسك. يجب أن يكون شريط غطاء الرأس الأعلى ثابتًا أعلى رأسك وليس بعيدًا جدًا للأمام أو للخلف.

3. حرك أشرطة غطاء الرأس السفلية إلى أسفل أذنيك، وقم بتوصيل المشابك المغناطيسية بالإطار.

4. إذا كان القناع بحاجة إلى التعديل، فيمكنك فك ألسنة التثبيت الموجودة على أشرطة غطاء الرأس العلوية وسحبها بشكل متساوٍ. كرر الأمر مع أشرطة غطاء الرأس السفلية.

خيارات إعداد القناع
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		تأكد من تحديد Pillows (الوسائد) ضمن خيارات إعداد القناع لجهاز ResMed الخاص بك. للاطلاع على قائمة كاملة بالأجهزة المتوافقة لهذا القناع، انظر قائمة توافق القناع/الأجهزة على ResMed.com/downloads/masks.





ضبط القناع

· بينما يعمل الجهاز وينفخ الهواء، يمكنك تعديل وضع الوسادة لتوفير الارتداء الأكثر راحة أسفل أنفك. تأكد من أن الوسادة غير متجعدة وغطاء الرأس غير ملتوٍ.

· يجب أن يكون شريط غطاء الرأس الأعلى ثابتًا أعلى رأسك وليس بعيدًا جدًا للأمام أو للخلف. يمكنك تغيير موضع الشريط إذا لزم الأمر للتأكد من أن الوسادة محكمة بشكل جيد أسفل الأنف.

· لإصلاح أي تسربات حول الأنف، اسحب الوسادة بعيدًا قليلاً عن الوجه وأعد وضع الوسادة بحيث تثبت بشكل مريح أسفل الأنف. يمكنك تعديل أشرطة غطاء الرأس العلوية، إذا لزم الأمر.

· لإصلاح أي تسربات حول الفم، يمكنك تعديل أشرطة غطاء الرأس السفلية. واضبطه فقط بما يكفي لمنع التسرب بشكل مريح ولا تفرط في تضييقه.

· إذا استمرت التسريبات حول الوجه، فقد يكون مقاس قناعك غير صحيح. تحدث إلى طبيبك المعالج ليفحص مقاس قناعك. ولاحظ أن المقاس في الأقنعة المختلفة لا يكون واحدًا دائمًا.
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		امسح رمز الاستجابة السريعة هذا ضوئيًا باستخدام جهازك المحمول أو قم بزيارة ResMed.com/downloads/masks للحصول على مستندات مفيدة ومقاطع فيديو داعمة بشأن قناعك.
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نزع القناع
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5. لف كلاً من المشبكين المغناطيسيين واسحبهما بعيدًا عن مغناطيسات الإطار.

6. اسحب القناع بعيدًا عن وجهك وأرجعه إلى الوراء على رأسك.

تفكيك القناع للتنظيف
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إذا كان قناعك متصلاً بجهاز ما، فافصل أنبوب هواء الجهاز عن الأنبوب القصير.



7. فك ألسنة التثبيت الموجودة على أشرطة غطاء الرأس العلوية واسحبها من الإطار.

نصيحة: احتفظ بالمشابك المغناطيسية متصلة بأشرطة غطاء الرأس السفلية لتميز بسهولة الأشرطة العلوية عن الأشرطة السفلية عند إعادة التجميع.

8. اضغط على الأزرار الجانبية الموجودة على المرفق وافصله عن حلقة التهوية.

9. اسحب مسمار الوسادة من ثقب مسمار الإطار، وكرر ذلك في الناحية الأخرى.

10. اسحب حلقة التهوية من الوسادة.

تنظيف القناع

إذا كان هناك أي تلف ظاهر بأحد مكونات القناع (تشقق، تصدع، تمزقات، إلخ.)، فيجب التخلص من المكون واستبداله.

يوميًا/ بعد كل استخدام: الوسادة والمرفق والأنبوب القصير وحلقة التهوية

أسبوعيًا: غطاء الرأس والإطار

11. انقع المكونات في ماء دافئ مع منظف سائل لطيف. تأكد من عدم وجود أي فقاقيع هواء خلال النقع.

12. حرك المكونات بقوة في الماء واغسلها يدويًا باستخدام فرشاة ذات شعيرات ناعمة. انتبه جيدًا عند تنظيف ثقوب التهوية في حلقة التهوية QuietAir/متعددة الثقوب.

13. اشطف المكونات جيدًا تحت ماء جارٍ.

14. اعصر المكونات النسيجية للتخلص من الماء الزائد.

15. اترك المكونات لتجف في الهواء بعيدًا عن ضوء الشمس المباشر.

إذا لم تكن مكونات القناع نظيفة بشكل واضح، فكرّر خطوات التنظيف. تأكد من نظافة ثقوب التهوية والصمامات المضادة للاختناق وعدم انسدادهم.

إعادة تجميع القناع
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16. أدخل مسمار الوسادة في ثقب مسمار الإطار. كرر ذلك في الناحية الأخرى.

17. قم بمحاذاة مجرى حلقة التهوية مع فتحة الوسادة. اضغط بقوة لتثبيتها في مكانها وتأكد من ثبات فتحة الوسادة في مجرى حلقة التهوية.

18. قم بتوصيل المرفق بحلقة التهوية.

19. مع توجيه الجانب النسيجي باللون الرمادي الداكن إلى الداخل، أدخل شريطي غطاء الرأس العلويين في الإطار من الداخل ثم قم بطي ألسنة التثبيت في الأعلى لإحكام التثبيت.

إعادة تجهيز القناع بين المرضى

عند استخدام الأقنعة بين المرضى، يجب إعادة تجهيزها وفقًا للتعليمات المتاحة على ResMed.com/downloads/masks.

المواصفات الفنية

خيارات إعداد القناع: لأجهزة AirSense™، وAirCurve™، وS9™، حدد "Pillows" (الوسائد).

الأجهزة المتوافقة: للاطلاع على قائمة كاملة بالأجهزة المتوافقة لهذا القناع، انظر قائمة توافق القناع/الأجهزة على ResMed.com/downloads/masks.

قد لا تعمل SmartStop بكفاءة عند استخدام هذا القناع مع بعض أجهزة علاج ضغط مجرى الهواء الإيجابي المستمر (CPAP) أو أجهزة العلاج ثنائية المستوى.

منحنى الضغط - التدفق

		معدل تدفق ثقوب التهوية (لتر/دقيقة)
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الضغط العلاجي: من 4 إلى 30 سم من الماء

المقاومة بصمام مضاد للاختناق مغلق في الغلاف الجوي

الهبوط في الضغط المقيس (اسمي) 

بسعة 50 لترًا/دقيقة: 0.4 سم من الماء

بسعة 100 لتر/دقيقة: 1.7 سم من الماء

المقاومة بصمام مضاد للاختناق مفتوح في الغلاف الجوي

الشهيق عند 50 لترًا/دقيقة: 1.1 سم من الماء 

الزفير عند 50 لترًا/دقيقة: 1.1 سم من الماء

ضغط الصمام المضاد للاختناق

مفتوح في الغلاف الجوي (التنشيط): <4 سم من الماء 

مغلق في الغلاف الجوي (إلغاء التنشيط): <4 سم من الماء

الصوت: قِيَم انبعاثات الضوضاء مزدوجة الرقم المعلنة وفقًا للمعيارين ISO4871:1996 وISO3744:2010. يتم عرض مستوى قوة الصوت المرجح (أ) مع عدم تيقن يبلغ 3 ديسيبل (أ)، ومستوى الضغط المرجح (أ) عند مسافة 1 متر، مع عدم تيقن يبلغ 3 ديسيبل (أ): 

مستوى قوة الصوت (مع حلقة التهوية QuietAir): 20 ديسيبل (أ)  
مستوى الضغط (مع حلقة التهوية QuietAir): 13 ديسيبل (أ)

مستوى قوة الصوت (مع حلقة تهوية متعددة الثقوب): 34 ديسيبل (أ)
مستوى الضغط (مع حلقة تهوية متعددة الثقوب): 26 ديسيبل (أ)

الظروف البيئية

درجة حرارة التشغيل: 5 إلى 40 درجة مئوية 

رطوبة التشغيل: 15% إلى 95% رطوبة نسبية غير مكثفة

درجة حرارة التخزين والنقل: -20 درجة مئوية إلى 60 درجة مئوية 

رطوبة التخزين والنقل: حتى 95% رطوبة نسبية غير مكثفة

اللجنة الدولية للحماية من الإشعاع غير المؤين (ICNIRP)

تخضع المغناطيسات المستخدمة في هذا القناع لإطار توجيهات اللجنة الدولية للحماية من الإشعاع غير المؤين (ICNIRP) للاستخدام العام. تكون شدة المجال المغناطيسي الثابت أقل من 400 مللي تسلا عند سطح المكون وأقل من 0.5 مللي تسلا على مسافة 50 مم.

عمر الخدمة: يعتمد عمر خدمة نظام القناع على كثافة الاستخدام والصيانة والأحوال البيئية لاستخدام القناع أو تخزينه. وحيث إن نظام هذا القناع ومكوناته تكون ذات طبيعة تركيبية، فإنه يوصى بأن يصونها المستخدم ويفحصها بصفة منتظمة ويستبدل نظام القناع أو أي مكونات إذا كان ذلك ضروريًا أو وفق التعليمات في قسم "تنظيف قناعك" بهذا الدليل.

التخزين

تأكد من أن القناع بالكامل نظيف وجاف قبل تخزينه لأي فترة من الوقت. وخزّن القناع في مكان جاف بعيدًا عن ضوء الشمس المباشر.

التخلص من المنتج

لا يحتوي هذا القناع وعبوته على أي مواد خطرة ويمكن التخلص منه مع نفاياتك المنزلية العادية.

الرموز

قد تظهر الرموز الآتية على منتجك أو العبوة:
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		قناع الوجه الكامل
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		إعداد القناع - Pillows (الوسائد)
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		وسادة صغيرة عريضة
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		وسادة متوسطة
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		وسادة كبيرة
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		غطاء رأس صغير
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		غطاء رأس قياسي
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		غطاء رأس كبير



		[image: image28.png]QuietAir






		ثقوب التهوية QuietAir
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		غير آمن في بيئة الرنين المغناطيسي
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		المكون قابل لإعادة التدوير. يرجى إعادة التدوير.
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		هذا المنتج غير مصنوع من لاتكس مطاطي طبيعي





راجع مسرد الرموز على ResMed.com/symbols.

ضمان المستهلك

تقر شركة ResMed بجميع حقوق المستهلك الممنوحة بموجب توجيهات الاتحاد الأوروبي رقم 1999/44/EC والقوانين الوطنية ذات الصلة السارية في الاتحاد الأوروبي للمنتجات المبيعة داخل الاتحاد الأوروبي.
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همه محصولات در همه مناطق در دسترس نیستند.

		A

		زانویی و لوله کوتاه

		5

		حلقه هواکش QuietAir™



		B

		قاب

		6

		حلقه هواکش چند سوراخه



		C

		بالشتک

		7

		گل میخ بالشتک



		D

		سربند

		8

		گیره مغناطیسی



		1

		دریچه ضد خفگی (AAV)

		9

		بند پایین سر



		2

		دکمه کناری

		10

		بند پایین سر



		3

		سوراخ گل میخ قاب

		11

		بند بالای سر



		4

		آهنربای قاب

		

		 





موارد استفاده

AirFit F40 برای بیمارانی با وزن بیش از 30 کیلوگرم که درمان غیرتهاجمی CPAP یا فشار مثبت راه هوایی دوسطحی (PAP) برای آنها تجویز شده است، در نظر گرفته شده است. این ماسک، برای استفاده متعدد در یک بیمار در محیط خانه و استفاده متعدد در چند بیمار در محیط بیمارستان/مرکز مراقبت در نظر گرفته شده است.

موارد منع استفاده

استفاده از ماسک​های دارای اجزای مغناطیسی توسط بیمارانی که در هنگام استفاده از ماسک، خودشان یا هرکسی که در تماس فیزیکی نزدیک با آنها است، دارای موارد زیر هستند، ممنوع است:

· ایمپلنت​های پزشکی فعال که با آهن​رباها تعامل دارند (یعنی ضربان​سازها، دفیبریلاتورهای قلبی قابل کاشت (ICD)، محرک​های عصبی، شنت​های مایع مغزی نخاعی (CSF)، پمپ​های انسولین/انفوزیون)

· ایمپلنت​ها/اشیاء فلزی حاوی مواد فرومغناطیسی (مانند گیره​های آنوریسم/دستگاه​های مختل جریان، کویل​​های آمبولی، استنت​ها، دریچه​ها، الکترودها، ایمپلنت​هایی برای بازگرداندن شنوایی یا تعادل با آهن​رباهای کاشته​شده، ایمپلنت​های چشمی، شکاف​های فلزی در چشم).
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 هشدار

آهنرباهای ماسک را در فاصله ایمن حداقل 6 اینچ (150 میلی متر) از ایمپلنت ها یا دستگاه​های پزشکی که ممکن است تحت تأثیر تداخل مغناطیسی قرار گیرند، نگه دارید. این هشدار برای شما یا هرکسی که با ماسک شما در تماس فیزیکی نزدیک است معتبر است. آهنرباها در قاب و گیره های سربند پایینی قرار دارند و قدرت میدان مغناطیسی آنها تا mT 400 است. هنگام پوشیدن ماسک، آنها برای محکم کردن ماسک وصل می شوند، اما ممکن است به طور ناخواسته در هنگام خواب 
جدا شوند. 

ایمپلنت​ها/دستگاه​های پزشکی، از جمله آن​هایی که در موارد منع مصرف فهرست شده​اند، در صورتی که عملکردشان تحت میدان​های مغناطیسی خارجی تغییر کند یا حاوی مواد فرومغناطیسی باشند که میدان​های مغناطیسی را جذب یا دفع می​کنند (برخی از ایمپلنت​های فلزی، به عنوان مثال، لنزهای تماسی با فلز، ایمپلنت​های دندانی، صفحات فلزی جمجمه، پیچ ها، پوشش های سوراخ​دارِ سوراخ، و دستگاه های جایگزین استخوان)، ممکن است تحت تاثیر قرار گیرند. برای اطلاعات در مورد اثرات نامطلوب احتمالی میدان های مغناطیسی با پزشک و سازنده ایمپلنت/سایر وسایل پزشکی خود مشورت کنید.

مزایای بالینی

مزیت بالینی ماسک​های تهویه​دار، تامین درمان مؤثر از یک دستگاه درمانی به بیمار است.

جمعیت بیماران هدف/شرایط پزشکی

بیماری​های انسدادی ریوی (مانند بیماری تنفسی مزمن انسداد ریه)، بیماری تنفسی تحدید ریوی 
(مانند پارانشیم ریه، بیماری​های دیوارۀ قفسۀ سینه، بیماری​های عصبی-ماهیچه​ای)، بیماری​های تنظیم تنفس مرکزی، آپنه انسدادی خواب (OSA) و سندروم هیپوونتیلاسیون ناشی از چاقی (OHS).
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 هشدار



		· این ماسک دارای ویژگی​های ایمنی مانند مجرای تهویه و دریچه خروج هوا است تا امکان تنفس عادی و تنفس با خروج هوای بازدم را فراهم کند. برای جلوگیری از اثر نامطلوب بر ایمنی و کیفیت درمان، باید از بسته شدن مجرا یا دریچه خروجی هوا جلوگیری شود. سوراخ​های تهویه و دریچه ضد خفگی را به​طور مرتب بررسی کنید تا مطمئن شوید که تمیز، عاری از انسداد هستند و آسیبی ندیده​اند.

· فقط از CPAP یا دستگاه​های سازگار برای درمان دو سطحی استفاده کنید. برای تعیین دستگاه​های سازگار، مشخصات فنی ماسک به متخصصان مراقبت سلامت ارائه می​شوند. استفاده از این ابزار در کنار دستگاه​های پزشکی ناسازگار می​تواند ایمنی را کاهش دهد یا عملکرد ماسک را تغییر دهد.

· ماسک و اجزای آن را به طور منظم تمیز کنید تا کیفیت ماسک شما حفظ شود و جلوی رشد جرم​هایی که ممکن است بر سلامت شما تأثیر منفی بگذارند گرفته شود.

· در مورد بیمارانی که خودشان نمی​توانند ماسک را بردارند، باید تحت نظارت افراد ذیصلاح استفاده شود. این ماسک برای افرادی کە مستعد آسپیره شدن هستند مناسب نیست.

· اگر بیمار هر نوع واکنش نامطلوبی به استفاده از ماسک نشان دهد، استفاده از ماسک را متوقف کنید یا آن را تعویض کنید. با پزشک​تان یا درمانگر خواب مشورت کنید.

· در هنگام استفاده از اکسیژن مکمل، همه اقدامات پیشگیرانە را رعایت کنید.

· هنگامی که دستگاه CPAP یا دستگاه دو سطحی کار نمی​کند، جریان اکسیژن باید قطع شود، تا اکسیژن استفاده نشده در محفظه دستگاه انباشته نشود و خطر آتش​سوزی ایجاد نشود.

· اکسیژن عامل اشتعال است. نباید در زمان مصرف دخانیات یا در حضور یک شعلهٔ باز از اکسیژن استفاده شود. از اکسیژن فقط در فضاهایی که تهویه مناسب دارند استفاده کنید.

· در یک سطح ثابت جریان اکسیژن کمکی، بسته به تنظیمات فشار، الگوی تنفس بیمار، ماسک، محل استفاده و مقدار نشتی، تراکم اکسیژن استنشاق شده متفاوت است. این هشدار در مورد انواع CPAP یا دستگاه​های دوسطحی معتبر است.

· اگر هرگونه خرابی مشهودی در قطعات ماسک (ترک، شکاف، پارگی، و ...) وجود داشتە باشد، قطعه مزبور باید جدا و تعویض شود.

· ماسک رزونانس مغناطیسی (MR) ناایمن است و باید در خارج از اتاق​های اسکنر MRI نگهداری شود.

· همیشه از دستورالعمل​ها پیروی کنید و از یک شوینده مایع ملایم استفاده کنید. برخی محصولات تمیزکاری ممکن است به ماسک، قطعات آن و عملکرد آن​ها آسیب برسانند، یا بخارهای مضر از خود باقی بگذارند. برای تمیز کردن ماسک از ماشین ظرفشویی یا لباسشویی استفاده نکنید. محصولات ازن یا اشعه ماوراء بنفش برای استفاده با ماسک تایید نشده اند و ممکن است منجر به تغییر رنگ یا ایجاد آسیب شوند.

· این ماسک برای استفاده همزمان با داروهای استنشاقی که در مسیر هوایی ماسک/لوله هستند در نظر گرفته نشده است.

· هرگونه حادثه جدی که در ارتباط با این دستگاه رخ دهد باید به ResMed و مرجع ذی​صلاح در کشورتان اطلاع داده شود.
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 احتیاط

· هنگام تنظیم ماسک، سربند را بیش از حد سفت نکنید زیرا ممکن است منجر به قرمز شدن پوست یا درد در اطراف ناحیه بالشتک ماسک شود.

· استفاده از ماسک ممکن است باعث درد دندان، لثه یا فک شود، یا درد موجود دندان را تشدید کند. اگر این علائم رخ داد، با پزشک یا دندانپزشک خود مشورت کنید.

· این ماسک نباید در زمان خاموش بودن دستگاه مورد استفاده قرار گیرد. زمانی که ماسک تنظیم شد، اطمینان حاصل کنید که دستگاه هوا را می​دمد تا خطر استنشاق هوای بازدم شده کاهش یابد.

· همانند همۀ ماسک​ها، ممکن است تنفس بازدم در فشارهای پایین اتفاق بیفتد.

· سربند را اتو نکنید زیرا ماده آن به گرما حساس است و آسیب خواهد دید.

نصب ماسک
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همه قطعات بسته​بندی شده را قبل از استفاده از ماسک از جعبه خارج کنید.
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1. هر دو گیره مغناطیسی را بچرخانید و از آهنرباهای قاب دور کنید.

2. بالشتک را زیر بینی خود قرار دهید و مطمئن شوید که به راحتی روی صورت شما قرار می گیرد. در حالی که نشان ResMed روی سربند رو به بیرون است، سربند را روی سر خود بکشید. بند بالایی سربند باید بالای سر شما قرار گیرد و خیلی جلو یا عقب نباشد.

3. تسمه های پایینی سربند را زیر گوش خود بیاورید و گیره های مغناطیسی را به قاب وصل کنید.

4. اگر ماسک نیاز به تنظیم دارد، زبانه های محکم​کننده روی بندهای بالایی سربند را باز کرده و به طور یکنواخت بکشید. این کار را در بندهای پایینی سربند تکرار کنید.

گزینه​های تنظیم ماسک
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		اطمینان حاصل کنید که بالش​ها در گزینه های تنظیم ماسک دستگاه ResMed شما انتخاب شده است. برای مشاهده فهرست کامل دستگاه​های سازگار با این ماسک، فهرست سازگاری ماسک/دستگاه را در ResMed.com/downloads/mask ببینید.





تنظیم ماسک

· با روشن شدن دستگاه و دمیدن هوا، موقعیت بالشتک را تنظیم کنید تا به راحت​ترین شکل ممکن زیر بینی​تان قرار گیرد. اطمینان حاصل کنید که بالشتک چین نخورده و سربند پیچ نخورده باشد.

· بند بالایی سربند باید بالای سر شما قرار گیرد و خیلی جلو یا عقب نباشد. در صورت نیاز، بند را تغییر دهید تا مطمئن شوید که بالشتک در زیر بینی آب​بندی خوبی دارد.

· برای رفع هرگونه نشتی در اطراف بینی، بالشتک را کمی از صورت دور کرده و بالشتک را به گونه ای تغییر دهید که به راحتی زیر بینی قرار گیرد. در صورت لزوم، بندهای 
سربند بالایی را تنظیم کنید.

· برای رفع هرگونه نشتی در اطراف دهان، بندهای پایینی سربند را تنظیم کنید. برای رفع نشتی سعی کنید فقط تا جایی که کافی است تنظیم کنید و بیش از حد محکم نکنید.

· اگر همچنان نشتی در اطراف صورت دارید، ممکن است اندازه ماسک اشتباه باشد. با پزشک خود صحبت کنید تا اندازه ماسک شما بررسی شود. توجه داشته باشید که سایزبندی ماسک​های مختلف همیشه یکی نیست.
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		این کد QR را با دستگاه تلفن همراه خود اسکن کنید یا برای دسترسی به اسناد مفید و ویدیوهای پشتیبانی ماسک، به ResMed.com/downloads/masks 
مراجعه کنید.





برداشتن ماسک
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5. هر دو گیره مغناطیسی را بچرخانید و از آهنرباهای قاب دور کنید.

6. ماسک را از صورت خود دور کرده و پشت سر خود قرار دهید.

جدا کردن اجزای ماسک برای تمیز کردن آن
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اگر ماسک شما به دستگاهی متصل است، لوله هوای دستگاه را از لوله کوتاه جدا کنید.
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7. زبانه​های محکم​کننده روی بندهای بالایی سربند را باز کرده و از قاب بیرون بکشید.

نکته: گیره های مغناطیسی را به بندهای پایینی سربند متصل نگه دارید تا هنگام مونتاژ مجدد، بندهای بالایی و پایینی را به راحتی تشخیص دهید.

8. دکمه های کناری روی زانویی را فشار داده و از حلقه تهویه جدا کنید.

9. گل میخ بالشتک را از سوراخ گل میخ قاب بیرون بکشید، و در طرف دیگر این کار را تکرار کنید.

10. حلقه تهویه را از بالشتک بیرون بکشید.

تمیز کردن ماسک

اگر هرگونه خرابی مشهودی در قطعات ماسک (ترک، شکاف، پارگی، و ...) وجود داشتە باشد، قطعه مزبور باید جدا و تعویض شوند.

روزانه/پس از هر بار استفاده: بالشتک، زانویی و لوله کوتاه، حلقه تهویه

هفتگی: سربند، قاب

11. اجزا را در آب گرم با یک شوینده مایع ملایم خیس کنید. در حین خیساندن از عدم وجود حباب هوا اطمینان حاصل کنید.

12. اجزا را به شدت در آب تکان دهید و با یک برس نرم با دست بشویید. به سوراخ های دریچه در حلقه دریچه QuietAir/Multi-hole توجه ویژه​​ای داشته باشید.

13. اجزا را زیر آب روان با دقت آب بکشید.

14. اجزای پارچه​ای را فشار دهید تا آب اضافی گرفته شود.

15. اجزا را در هوای خشک و دور از تابش مستقیم آفتاب قرار دهید.

اگر اجزای ماسک به خوبی تمیز نشده باشند، مراحل شستشو را تکرار کنید. از تمیز و شفاف بودن دریچه ها و دریچه های ضد خفگی اطمینان حاصل کنید.

سرهم​بندی دوباره ماسک
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16. گل میخ بالشتک را در سوراخ گل میخ قاب قرار دهید. این مرحله را در طرف دیگر تکرار کنید.

17. شیار حلقه تهویه را با دهانه بالشتک تراز کنید. محکم فشار دهید تا در جای خود محکم شود و مطمئن شوید که دهانه بالشتک در شیار حلقه تهویه قرار دارد.

18. زانویی را به حلقه تهویه وصل کنید.

19. در حالی که سمت پارچه خاکستری تیره به طرف داخل است، بندهای بالایی سربند را از داخل در داخل قاب قرار دهید و زبانه های محکم​کننده را تا کنید تا محکم شوند.

پردازش مجدد ماسک بین بیماران

هنگام استفاده بین بیماران، این ماسک ها باید طبق دستورالعمل های موجود در ResMed.com/downloads/masks دوباره پردازش شوند.

مشخصات فنی

گزینه​های تنظیم ماسک: برای دستگاه​های AirSense™،AirCurve™ و S9™، 
"بالش​ها" را انتخاب کنید.

دستگاه​های سازگار: برای مشاهده فهرست کامل دستگاه​های سازگار با این ماسک، فهرست سازگاری ماسک/دستگاه را در ResMed.com/downloads/mask ببینید.

هنگام استفاده از این ماسک با دستگاه​های دوسطحی یا CPAP که این ویژگی را دارند، ممکن است SmartStop عملکرد مؤثری نداشته باشد.

منحنی فشار-جریان

		نرخ جریان مجرای تهویه (لیتر در دقیقه)
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فشار درمانی: 4 تا 30 سانتیمتر آب

مقاومت با دریچه ضد آسفیکسی بسته به اتمسفر

افت فشار اندازه​گیری شده (اسمی) 

در 50 لیتر در دقیقه: 0.4 سانتیمتر آب

در 100 لیتر در دقیقه: 1.7 سانتیمتر آب

مقاومت با دریچه ضد آسفیکسی باز به اتمسفر

استنشاق در 50 لیتر در دقیقه: 1.1 سانتیمتر آب 

انقضا در 50 لیتر در دقیقه: 1.1 سانتیمتر آب

فشار دریچه ضد آسفیکسی

باز به اتمسفر (فعال سازی): <4 سانتیمتر آب 

بسته به اتمسفر (غیرفعال): <4 سانتیمتر آب

صدا: مقادیر انتشار صدای دوگانه مطابق با ISO4871:1996 و ISO3744:2010 اعلام شده است. 
سطح خالص صدای A با عدم قطعیت 3 دسی\zwbo بل و سطح فشار خالص A در مسافت 
1 متر، با عدم قطعیت 3 دسی\zwbo بل نشان داده شده است. 

سطح توان صدا (با حلقه تهویه QuietAir): 20 دسی​بل  
سطح فشار (با حلقه تهویه QuietAir): 13 دسی​بل

سطح توان صدا (با حلقه تهویه چندسوراخه): 34 دسی​بل
سطح فشار (با حلقه تهویه چندسوراخه): 26 دسی​بل

شرایط محیطی

دمای کارکرد: 5 تا 40 درجه سانتی​گراد 

رطوبت کارکرد: %15 تا %95 رطوبت نسبی بدون میعان

دمای نگهداری و حمل​و​نقل: 20- درجه سانتی​گراد تا 60+ درجه سانتی​گراد 

رطوبت محل نگهداری و حمل و نقل: تا %95 رطوبت نسبی بدون میعان

کمیسیون بین المللی حفاظت در برابر تشعشعات غیر یون ساز (ICNIRP)

آهنرباهای استفاده شده در این ماسک در محدوده دستورالعمل های ICNIRP برای استفاده عمومی هستند. توان میدان مغناطیسی ساکن کمتر از 400 mT در سطح اجزا و کمتر از 0.5 mT در فاصله 50 میلیمتر است.

عمر کارکرد ابزار: طول عمر سیستم ماسک، به دفعات استفاده، نگهداری و شرایط محیطی بستگی دارد که در آن از ماسک استفاده شده یا نگهداری می​شود. از آنجا که این سیستم ماسک و اجزای آن از نظر ماهیت چندبخشی هستند، توصیه می​شود کاربر به​طور مرتب آن را مراقبت و بازرسی کند و در صورتی که ضروری تشخیص می​دهد یا طبق بخش "تمیز کردن ماسک" این راهنما، سیستم ماسک یا هر یک از اجزای آن را تعویض کند.

نگهداری

قبل از آنکه برای مدت زمان طولانی ماسک را نگهداری کنید، اطمینان حاصل کنید که کاملاً 
تمیز و خشک است. ماسک را در جای خشک و دور از نور مستقیم خورشید نگهداری کنید.

دفع

این ماسک و بسته​بندی حاوی مواد خطرناک نیست و می​توانید در کنار زباله​های خانگی آن را دور بیندازید.

نمادها

نمادهای زیر ممکن است در محصول یا بسته​بندی شما ظاهر شود:
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		ماسک تمام صورت

		[image: image25.jpg]Pillows






		تنظیمات دستگاه - بالش​ها
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		بالشتک پهن کوچک
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		بالشتک متوسط
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		بالشتک بزرگ
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		سربند کوچک
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		سربند استاندارد
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		سربند بزرگ
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		مجرای تهویه QuietAir
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		 MR ناامن
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		قطعه، قابل بازیافت است. لطفا بازیافت کنید.
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		با لاتکس طبیعی ساخته نشده است





به فهرست نمادها در ResMed.com/symbols مراجعه کنید.

ضمانت​نامۀ مصرف​کننده

ResMed تمام حقوق مصرف​کننده را که تحت بخشنامه اتحادیه اروپا به شماره 1999/44/EC 
و قوانین ملی مربوطه در اتحادیه اروپا برای محصولات فروخته شده در اتحادیه اروپا اعطا شده​اند، تصدیق می​نماید.
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לא כל המוצרים זמינים בכל האזורים

		A

		מרפק וצינורית קצרה

		5

		טבעת אוורור QuietAir™



		B

		מסגרת

		6

		טבעת אוורור מחוררת



		C

		כרית

		7

		סיכת כרית



		D

		יחידת הראש

		8

		תפס מגנטי



		1

		שסתום נגד חנק (AAV)

		9

		רצועה תחתונה של יחידת הראש



		2

		לחצן צד

		10

		רצועה עליונה של יחידת הראש



		3

		חור מסגרת הסיכה

		11

		רצועה עליונה של יחידת הראש



		4

		מגנט מסגרת

		

		 





שימוש מיועד

ה-AirFit F40 מיועד לחולים במשקל של יותר מ-30 ק"ג, שקיבלו מרשם לטיפול CPAP לא פולשני או טיפול bi-level בלחץ אוויר חיובי (PAP). הוא מיועד לשימוש חוזר במטופל יחיד בסביבה הביתית ולשימוש חוזר במטופלים רבים בסביבת בית החולים/בסביבה המוסדית.

התוויות נגד

למסכות עם רכיבים מגנטיים יש התווית נגד לשימוש על ידי חולים כאשר להם, או לכל אדם אחר הקרוב אליהם פיזית בעת השימוש במסכה, יש את הדברים הבאים:

· שתלים רפואיים פעילים הפועלים באינטראקציה עם מגנטים (כלומר, קוצבי לב, דפיברילטור קרדיווברטר מושתלים (ICD), נוירו-סטימולטורים, נקזי נוזל חוט השדרה והמוח (CSF), משאבות אינסולין/אינפוזיה)

· שתלים/עצמים מתכתיים המכילים חומר פרומגנטי (כלומר, מהדקי מפרצת/התקנים להפרעת זרימה, סלילים אמבוליים, סטנטים, שסתומים, אלקטרודות, שתלים להחזרת שמיעה או איזון עם מגנטים מושתלים, שתלי עיניים, שבבים מתכתיים בעין).
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 אזהרה

יש להרחיק את מגנטי המסכה למרחק בטוח של לפחות 150 מ"מ מהשתלים או מהמכשירים הרפואיים, שעלולים להיות מושפעים לרעה מהפרעות מגנטיות. אזהרה זו חלה עליך או על כל מי שנמצא במגע פיזי קרוב עם המסכה שלך. המגנטים נמצאים במסגרת ובתופסנים של יחידת הראש התחתונה, עם חוזק שדה מגנטי של עד 400 mT. כאשר עוטים את המסכה, הם מתחברים כדי לאבטח אותה אך עלולים להתנתק בטעות בזמן השינה. 

שתלים/מכשירים רפואיים, כולל אלה המפורטים בהתוויות נגד, עלולים להיות מושפעים לרעה אם הם משנים את הפונקציה תחת שדות מגנטיים חיצוניים או מכילים חומרים פרומגנטיים המושכים לשדות מגנטיים או דוחים אותם (כמה שתלים מתכתיים, למשל, עדשות מגע עם מתכת, שתלים דנטליים, לוחות גולגולתיים מתכתיים, ברגים, כיסויי חורים תוך-גולגולתיים והתקנים כתחליפי עצם). יש להתייעץ עם הרופא והיצרן של השתל/מכשיר רפואי אחר לקבלת מידע על ההשפעות השליליות הפוטנציאליות של שדות מגנטיים.

יתרונות קליניים

התועלת הרפואית של מסכות לסיוע נשימתי הוא מתן טיפול יעיל ממכשיר טיפולי למטופל.

אוכלוסיית מטופלים ייעודית/מצבים רפואיים ייעודיים

מחלות ריאה חסימתיות (למשל, מחלת ריאות חסימתית כרונית), מחלות ריאה מגבילות (למשל, מחלות של פרנכימה בריאות, מחלות של דופן החזה, מחלות נוירומוסקולריות), מחלות ויסות נשימתי מרכזי, דום נשימה חסימתי בשינה (OSA), ותסמונת היפוונטילציה של השמנת יתר (OHS).
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 אזהרה



		· למסכה תכונות בטיחות, למשל, פתח נשיפה ושסתום נגד חנק, המאפשרים נשימה ונשיפה תקינות. יש להימנע מחסימת פתח הנשיפה או השסתום נגד חנק כדי למנוע השפעה שלילית על הבטיחות ועל האיכות של הטיפול. יש לבדוק באופן קבוע את פתחי האוורור ואת השסתום נגד חנק כדי לוודא שהם נקיים, ללא חסימות ואינם פגומים.

· יש להשתמש רק במכשירים או באביזרים תואמי  CPAPאו תואמי טיפול bi-level. המפרט הטכני של המסכה מסופק לאנשי מקצוע בתחום הבריאות כדי לזהות מכשירים תואמים. שימוש בשילוב התקנים שאינם תואמים עלול להפחית את הבטיחות של המסכה או את הביצועים שלה.

· יש לנקות את המסכה ואת מרכיביה באופן קבוע כדי לשמור על איכות המסכה ולמנוע צמיחה של חיידקים, העלולים להשפיע לרעה על בריאותך.

· יש להשתמש במסכה בהשגחה מוסמכת עבור מטופלים שאינם מסוגלים להסיר את המסכה בעצמם. ייתכן שהמסכה לא מתאימה למי שנוטה לשאיפה.

· יש להפסיק את השימוש או להחליף מסכה זו אם למטופל יש תגובה שלילית כלשהי לשימוש במסכה. יש להתייעץ עם הרופא או מטפל 
השינה שלך.

· יש לפעול על פי כל אמצעי הזהירות בעת שימוש בחמצן משלים. 


· יש להפסיק את זרימת החמצן כאשר מכשיר ה- CPAPאו ה-bi-level אינם פועלים, כך שלא יצטבר חמצן שאינו בשימוש בתוך המכשיר וייווצר סיכון לשריפה.

· חמצן תומך בבעירה. אין להשתמש בחמצן בעת עישון או בנוכחות להבה גלויה. יש להשתמש בחמצן רק בחדרים מאווררים היטב.

· בקצב קבוע של זרימת חמצן משלים, ריכוז החמצן הנשאף משתנה בהתאם להגדרות הלחץ, דפוס הנשימה של המטופל, המסכה, נקודת היישום וקצב הדליפה. אזהרה זו חלה על רוב סוגי מכשירי ה-CPAP או ה-bilevel.

· אם קיים כל נזק נראה לעין באחד מרכיבי המסכה (סדקים, קרעים, 
פגמים וכו'), יש להשליך ולהחליף את הרכיב המסכה.

· המסכה היא תהודה מגנטית (MR) לא בטוחה ויש לשמור אותה מחוץ לחדרי סריקת MRI.

· יש להקפיד תמיד על הוראות הניקוי ולהשתמש רק בחומר ניקוי נוזלי עדין. מוצרי ניקוי מסוימים עשויים להזיק למסכה, לרכיביה ולתפקודם, או להותיר שאריות אדים מזיקים. אין להשתמש במדיח כלים או במכונת כביסה כדי לנקות את המסכה. מוצרי אוזון או אור UV לא אומתו לשימוש עם המסכה ועלולים לגרום לשינויי צבע או נזק.

· המסכה אינה מיועדת לשימוש עם תרופות נבולייזר בנתיב האוויר של המסכה/צינורית.

· יש לדווח ל-ResMed ולרשות המוסמכת בארצך על כל תקרית חמורה, הקשורה למכשיר זה.
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 זהירות

· בעת התקנת המסכה, אין להדק את יחידת הראש יתר על המידה מכיוון שהדבר עלול לגרום לאדמומיות בעור או לפצעים סביב כרית המסכה.

· שימוש במסכה עלול לגרום לכאב בשיניים, בחניכיים או בלסת או להחמיר בעיית שיניים קיימת. אם מופיעים תסמינים, יש להתייעץ עם הרופא או רופא השיניים שלך.

· אין להשתמש במסכה אלא אם כן המכשיר מופעל. ברגע שהמסכה מותאמת, יש לוודא שהמכשיר מוציא אוויר כדי להפחית את הסיכון לנשימה חוזרת של אוויר נשוף.

· כמו עם כל המסכות, נשימה חוזרת עלולה להתרחש בלחץ נמוך.

· אין לגהץ את יחידת הראש מכיוון שהחומר רגיש לחום וייפגע.

הרכבת המסכה שלך
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יש להסיר את כל האריזה לפני השימוש במסכה.
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1. יש לסובב ולמשוך את שני התופסנים המגנטיים הרחק ממגנטי המסגרת.

2. יש להניח את הכרית מתחת לאף ולוודא שהיא יושבת בנוחות על הפנים שלך.
 עם הלוגו של ResMed על יחידת הראש הפונה כלפי חוץ, יש למשוך את יחידת הראש מעל הראש. רצועת יחידת הראש העליונה צריכה לשבת על הראש ולא יותר מדי קדימה או אחורה.

3. יש להניח את רצועות יחידת הראש התחתונה מתחת לאוזניים ולחבר את התפס המגנטי למסגרת.

4. אם המסכה זקוקה לכוונון, יש לשחרר את לשוניות ההידוק ברצועות יחידת הראש העליונה ולמשוך באופן שווה. יש לחזור על הפעולה עם רצועות יחידת הראש התחתונה.

אפשרויות הגדרת המסכה
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		יש לוודא שהכריות נבחרו באפשרויות הגדרת המסכה של מכשיר ה-ResMed שלך. לקבלת רשימה מלאה של מכשירים תואמים למסכה הזאת, יש לעיין ברשימת תאימות המסכה/המכשיר באתר ResMed.com/downloads/masks.





כוונון המסכה שלך

· כשהמכשיר מופעל ונושף אוויר, יש לכוונן את מיקום הכרית להתאמה הנוחה ביותר מתחת לאף שלף. יש לוודא כי הכרית אינה מקומטת ושכיסוי הראש אינו מעוות.

· רצועת יחידת הראש העליונה צריכה לשבת על הראש ולא יותר מדי קדימה או אחורה. יש למקם מחדש את הרצועה במידת הצורך כדי לוודא שלכרית יש איטום טוב מתחת לאף.

· כדי לתקן נזילות סביב האף, יש למשוך את הכרית מעט הרחק מהפנים ולמקם מחדש את הכרית כך שהיא תשב בנוחות מתחת לאף. יש לכוונן את רצועות יחידת הראש העליונות, במידת הצורך.

· כדי לתקן נזילות סביב הפה, יש לכוונן את רצועות יחידת הראש התחתונות. 
יש לכוונן מספיק לאיטום נוח, אך לא להדק יתר על המידה.

· אם עדיין יש דליפות סביב הפנים, ייתכן שגודל המסכה שגוי. במקרה כזה, מומלץ לשוחח עם הרופא שלך כדי לבדוק את מידת המסכה שלך. חשוב לשים לב שהגודל הנקוב אינו תמיד זהה במסכות של יצרנים שונים.
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		לקבלת מסמכים וסרטוני תמיכה מועילים עבור המסכה שלך יש לסרוק את קוד ה-QR הזה עם המכשיר הנייד שלך או לבקר ב-ResMed.com/downloads/masks





הסרת המסכה
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5. יש לסובב ולמשוך את שני התופסנים המגנטיים הרחק ממגנטי המסגרת.

6. יש למשוך את המסכה הרחק מהפנים ומעל הראש.

פירוק המסכה לצורך ניקוי

אם המסכה מחוברת למכשיר, יש לנתק את צינוריות האוויר של המכשיר 
מהצינורית הקצר.
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7. יש לשחרר את לשוניות ההידוק ברצועות יחידת הראש העליונה ולמשוך מהמסגרת.

טיפ: יש להחזיק את התפס המגנטי מחובר לרצועות יחידת הראש התחתונות כדי להבחין בקלות בין הרצועות העליונות והתחתונות בעת ההרכבה מחדש.

8. יש ללחוץ על לחצני הצד במרפק ולנתק את טבעת האוורור.

9. יש למשוך את סיכת הכרית מתוך חור מסגרת הסיכה, ואז לחזור על כך בצד השני.

10. יש למשוך את טבעת האוורור מהכרית.

ניקוי המסכה

אם קיים כל נזק נראה לעין באחד מרכיבי המסכה (סדקים, קרעים, פגמים וכו'), 
יש להשליך ולהחליף את רכיב המסכה.

ניקוי יומי/לאחר כל שימוש: כרית, מרפק וצינורית קצרה, טבעת אוורור

מדי שבוע: יחידת ראש, מסגרת

11. יש להשרות את הרכיבים במים חמים עם חומר ניקוי נוזלי עדין. יש לוודא שאין בועות אוויר בזמן השרייה.

12. יש לנער את הרכיבים בחוזקה במים ולשטוף ביד עם מברשת זיפים רכה. חשוב לשים לב במיוחד לחורי האוורור בטבעת האוורור המחוררת או ב-QuietAir.

13. יש לשטוף ביסודיות את הרכיבים תחת מים זורמים.

14. יש לסחוט את רכיבי הבד כדי להסיר עודפי מים.

15. יש להניח לרכיבים להתייבש הרחק מאור שמש ישיר.

אם רכיבי המסכה אינם נקיים באופן נראה לעין, יש לחזור על שלבי הניקוי. יש לוודא כי פתחי האוורור והשסתומים נגד חנק נקיים וללא חסימות.

הרכבה מחדש של המסכה
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16. יש להכניס את סיכת הכרית לתוך חור מסגרת הסיכה. יש לחזור על הפעולה בצד השני.

17. יש ליישר את חריץ טבעת האוורור כנגד פתח הכרית. יש ללחוץ בחוזקה כדי לאבטח את המקום ולוודא שפתח הכרית יושב בתוך חריץ טבעת האוורור.

18. יש לחבר את המרפק לטבעת האוורור.

19. עם צד בד אפור כהה הפונה פנימה, יש להכניס את שתי רצועות יחידת הראש העליונות לתוך המסגרת מבפנים ולקפל את לשוניות ההידוק מעל כדי לאבטח אותן.

עיקור המסכה בין מטופלים

בעת שימוש בין מטופלים, יש לעקר מסכות אלה בהתאם להוראות הזמינות ב-ResMed.com/downloads/masks.

מפרט טכני

אפשרויות הגדרת המסכה: עבור מכשירי AirSense™, AirCurve™, and S9™יש לבחור באפשרות 'Pillows' (כריות).

מכשירים תואמים: לקבלת רשימה מלאה של מכשירים תואמים למסכה הזאת, 
יש לעיין ברשימת תאימות המסכה/המכשיר באתר ResMed.com/downloads/masks.

ייתכן שה- SmartStartלא יפעל ביעילות בעת שימוש במסכה זו עם התקני CPAP 
או bilevel מסוימים

עקומת זרימת לחץ

		קצב זרימת אוורור 
(ליטר לדקה)
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לחץ טיפולי: 4 עד  cmH2O 30

התנגדות עם שסתום נגד חנק סגור לאטמוספירה

ירידה בלחץ הנמדד (נומינלי) 

ב- 50ליטר לדקה: 0.4 cmH2O

ב-100 ליטר לדקה: 1.7 cmH2O

עמידות עם שסתום נגד חנק פתוח לאטמוספירה

שאיפה ב-50 ליטר/דקה: 1.1 cmH2O 

נשיפה ב-50 ליטר/דקה: 1.1 cmH2O

לחץ שסתום נגד חנק

פתוח לאטמוספירה (הפעלה): <4 cmH2O 

סגור לאטמוספירה (השבתה): <4 cmH2O

קול: הערכים המוצהרים במספרים דואליים לפליטת רעשים לפי תקן ISO4871:1996 ו-ISO3744:2010. מוצגת רמת עוצמת קול משוקללת A עם חוסר ודאות של 3dBA ורמת לחץ משוקללת A במרחק של 1 מ' עם חוסר ודאות של 3 dBA: 

רמת עוצמת קול (עם טבעת אוורור QuietAir): 20 dBA  
רמת לחץ (עם טבעת אוורור QuietAir): 13 dBA

רמת עוצמת קול (עם טבעת אוורור מחוררת): 34 dBA
רמת לחץ (עם טבעת אוורור מחוררת): 26 dBA

תנאים סביבתיים

טמפרטורת הפעלה: 5°C עד 40°C 

לחות הפעלה: %15 עד %95 לחות יחסית ללא-עיבוי.

טמפרטורת אחסון והובלה: -20°C עד 60°C 

לחות אחסון והובלה: עד %95 לחות יחסית ללא-עיבוי

הוועדה הבינלאומית להגנה מפני קרינה בלתי מייננת (ICNIRP)

המגנטים המשמשים במסכה זו נכללים בהנחיות ICNIRP לשימוש ציבורי כללי. עוצמת השדה המגנטי הסטטי היא פחות מ-400 mT במשטח הרכיב ופחות
 מ-0.5 mT במרחק של 50 מ"מ.

חיי שירות: אורך חיי השירות של מערכת המסכה תלוי באינטנסיביות השימוש, בתחזוקה ובתנאים הסביבתיים שבהם המסכה משמשת או מאוחסנת. מכיוון שמערכת מסכה זו ורכיביה הם מודולריים באופיים, מומלץ לתַחזק ולבדוק אותה באופן קבוע, ולהחליף את מערכת המסכה או כל רכיב שהוא לפי הצורך, או בהתאם להנחיות בסעיף 'ניקוי המסכה' במדריך זה.

אחסון

יש לוודא שהמסכה נקייה ויבשה היטב לפני האחסנה למשך זמן כלשהו. יש לאחסן 
את המסכה במקום יבש מחוץ לאור שמש ישיר.

סילוק

המסכה והאריזה אינן מכילות חומרים מסוכנים וניתן להשליך עם האשפה הביתית הרגילה.

סמלים

סמלים אלה עשויים להופיע על המוצר או על האריזה שלו:
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		מסכת פנים מלאה
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		הגדרת המסכה - כריות
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		כרית רחבה קטנה
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		כרית בינונית
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		כרית גדולה
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		יחידת ראש קטנה
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		יחידת ראש סטנדרטית
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		יחידת ראש גדולה
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		אוורור QuietAir
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		לא בטוח בסביבת MR
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		הרכיב ניתן למיחזור. נא למחזר.
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		לא עשוי מגומי לטקס טבעי





מקרא הסמלים מופיע באתר ResMed.com/symbols.

אחריות הצרכן

ResMed מכירה בכל זכויות הצרכן המוענקות על פי הוראת האיחוד האירופי 1999/44/EC ובחוקים הלאומיים המתאימים בתוך האיחוד האירופי למוצרים הנמכרים בתוך האיחוד האירופי.
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تمام پروڈکٹس تمام خطوں میں دستیاب نہیں۔

		A

		ایلبو اور چھوٹی ٹیوب

		5

		QuietAir™ وینٹ رنگ



		B

		فریم

		6

		ملٹی ہول وینٹ رنگ



		C

		کُشن

		7

		کُشن اسٹڈ



		D

		 ہیڈ گیئر

		8

		میگنیٹک کلپ



		1

		اینٹی ایسفیکسیا والو (AAV)

		9

		 ہیڈ گیئر کی نچلی پٹی



		2

		سائیڈ بٹن

		10

		 ہیڈ گیئر کی بالائی پٹی



		3

		فریم سٹڈ ہول

		11

		 ہیڈ گیئر کی اوپری پٹی



		4

		فریم میگنیٹ

		

		 





مطلوبہ استعمال

AirFit F40 ان مریضوں کے لیے ہے جن کا وزن 30 کلو سے زیادہ ہے، جنہیں غیر جراحی 
CPAP یا بائی لیول مثبت ایئر وے پریشر (PAP) تھراپی تجویز کی گئی ہے۔ اسے گھریلو ماحول میں ایک واحد مریض کے دوبارہ استعمال کے لیے اور ہسپتال/ادارہ جاتی ماحول میں متعدد مریضوں میں دوبارہ استعمال کے لیے بنایا گیا ہے۔

معکوس علامات

مقناطیسی پُرزے والے ماسکس کا استعمال اس وقت عدم موافق ہے جب ماسک کے استعمال کے دوران مریضوں یا ان کے ہمراہ جسمانی رابطے میں موجود افراد میں مندرجہ ذیل موجود ہوں:

· فعال طبی امپلانٹس جو مقناطیس کے ساتھ تعامل کرتے ہوں (یعنی پیس میکرز، امپلانٹیبل کارڈیوورٹر ڈیفبریلیٹرز (ICD)، نیوروسٹیمولیٹرز، سیریبرو سپائنل سیال (CSF) شنٹس، انسولین/انفیوژن پمپس)

· ایسے دھاتی امپلانٹس/اشیاء جن میں فیرو میگنیٹک مواد ہوتا ہے (یعنی اینوریزم کلپس/بہاؤ میں خلل ڈالنے والے آلات، ایمبولک کوائلز، اسٹنٹس، والوز، الیکٹروڈز، سماعت کو بحال کرنے والے امپلانٹس یا امپلانٹ شدہ میگنٹس کے ذریعے توازن کی بحالی، آکولر امپلانٹس، آنکھ میں دھاتی سپلنٹرز)۔
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 انتباہ

امپلانٹس یا ایسے طبی آلات جو مقناطیسی مداخلت سے بری طرح متاثر ہو سکتے ہوں، انہیں ماسک کے مقناطیس سے کم از کم 150 ملی میٹر کے محفوظ فاصلے پر رکھیں۔ یہ انتباہ آپ پر یا آپ کے ماسک کے ساتھ قریبی جسمانی رابطے میں آنے والے ہر فرد پر لاگو ہوتا ہے۔ فریم اور نچلے  ہیڈ گیئر کلپس میں مقناطیس موجود ہیں، جن کی میگنیٹک فیلڈ کی طاقت  400 mTتک ہے۔ پہننے پر، وہ ماسک کو محفوظ کرنے کے لیے جڑ جاتے ہیں لیکن دورانِ نیند وہ نادانستہ طور پر الگ ہو سکتے ہیں۔ 

امپلانٹس/طبی آلات، بشمول ان کے جن کا تذکرہ معکوس علامات میں کیا گیا، اس وقت منفی طور پر متاثر ہو سکتے ہیں جب وہ بیرونی میگنیٹک فیلڈز کے تحت اپنے فعل کو تبدیل کر لیں یا ان میں ایسے فیرو میگنیٹک مواد ہوں جو میگنیٹک فیلڈز کو اپنی جانب کھینچتے/پیچھے دھکیلتے ہوں (کچھ دھاتی امپلانٹس، مثال کے طور پر، دھات کے حامل کانٹیکٹ لینزز، ڈینٹل امپلانٹس، دھاتی کرینیل پلیٹس، پیچ، بر ہول کورز، اور ہڈیوں کے متبادل آلات)۔ میگنیٹک فیلڈز کے ممکنہ منفی اثرات کے بارے میں معلومات کے لیے اپنے معالج اور اپنے امپلانٹ/دیگر طبی آلات کے مینوفیکچرر سے مشورہ کریں۔

طبی فوائد

وینٹ شدہ ماسکس کا طبی فائدہ ایک تھراپی ڈیوائس سے مریض کو مؤثر تھراپی مہیا کرنا ہے۔

مریض جن کے لیے درکار ہے/طبی کیفیات

پھیپھڑوں میں رکاوٹ کا مرض [آبسٹرکٹو پلمونری ڈیزیز] (جیسے کہ، پھیپھڑوں میں رکاوٹ 
کا دیرینہ مرض)، امتناعی پھیپھڑوں کا مرض (جیسے، پھیپھڑے کے اسفنجیہ کی بیماریاں، چھاتی 
کی دیوار کی بیماریاں، نیورومسکیولر بیماریاں)، سینٹرل ریسپائریٹری ریگولیشن بیماریاں، آبسٹرکٹو 
سلیپ اپنیا (نیند میں حبس دم) اور موٹاپے کی وجہ سے سانس میں کمی سے متعلق سنڈروم (OHS)۔
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 انتباہ



		· ماسک میں حفاظتی خصوصیات، اگزاسٹ وینٹ ہولز اور اینٹی ایسفیکسیا والو موجود ہیں، تاکہ معمول کا تنفس فعال رہے اور خارج شدہ سانس کا اخراج ہو سکے۔ اگزاسٹ وینٹ ہولز یا اینٹی ایسفیکسیا والو کو رکاوٹ پیدا ہونے سے محفوظ رکھنے کی ضرورت ہوتی ہے تاکہ تھراپی کے تحفظ اور معیار پر پڑنے والے منفی اثر سے گریز کیا جا سکے۔ وینٹ ہولز اور اینٹی ایسفیکسیا والو کا باقاعدگی سے معائنہ کریں تاکہ یہ یقینی بنایا جا سکے کہ وہ صاف ہیں، رکاوٹوں سے پاک ہیں اور انہیں نقصان نہیں پہنچا ہے۔

· صرف ہم آہنگ CPAP یا بائی لیول تھراپی ڈیوائسز یا لوازمات استعمال کریں۔ ماسک کی تکنیکی خصوصیات، نگہداشتِ صحت کے پیشہ ور افراد کو مطابقت پذیر آلات کی شناخت کے لیے فراہم کی گئی ہیں۔ غیر مطابقت پذیر طبی آلات کے ہمراہ استعمال ان کے محفوظ ہونے کی صلاحیت میں کمی لا سکتا یا ماسک کی کارکردگی تبدیل کر سکتا ہے۔

· اپنے ماسک اور اس کے پُرزوں کو باقاعدگی سے صاف کریں تاکہ ماسک کے معیار کو برقرار رکھا جا سکے اور جراثیم کی افزائش کو روکا جا سکے جو کہ آپ کی صحت کو بری طرح متاثر کر سکتے ہیں۔

· ایسے مریضوں کے لیے ماسک کا استعمال مستند نگرانی میں کیا جانا چاہیے، جو خود سے ماسک کو ہٹانے سے قاصر ہوں۔ ماسک ان افراد کے لیے موزوں قرار نہیں دیا جا سکتا جن میں کھانے پینے کے ذرات با آسانی سانس کی نالی میں چلے جاتے ہوں۔

· اگر مریض میں ماسک کے استعمال سے کوئی منفی ردعمل ظاہر ہو تو ماسک کا استعمال بند کر دیں یا اسے تبدیل کریں۔ اپنے معالج یا نیند کے ماہرِ معالجیات سے مشورہ کریں۔

· اضافی آکسیجن کے استعمال میں تمام احتیاطی تدابیر اختیار کریں۔

· جب CPAP یا بائی لیول ڈیوائس نہیں چل رہی ہو تو آکسیجن کی فراہمی کو بند کر دینا چاہیے، تاکہ غیراستعمال شدہ آکسیجن ڈیوائس کے اندر جمع نہ ہو اور آگ لگنے کا خطرہ پیدا نہ کرے۔

· آکسیجن جلنے کے عمل میں معاونت کرتی ہے۔ سگریٹ نوشی کے دوران یا کھلے شعلے کی موجودگی میں آکسیجن کا استعمال نہیں کیا جانا چاہیے۔ آکسیجن کو صرف اچھے ہوا دار کمروں میں ہی استعمال کریں۔

· اضافی آکسیجن کے بہاؤ کی کسی ایک مقررہ شرح پر، سانس کے ساتھ اندر جانے والی آکسیجن کے ارتکاز میں تنوع آتا ہے جو کہ دباؤ کی ترتیبات، مریض کے سانس لینے کے طریقہ، ماسک، لگانے کی جگہ اور رساؤ کی شرح کے لحاظ سے ہوتا ہے۔ اس انتباہ کا اطلاق CPAP یا بائی لیول ڈیوائسز کی زیادہ تر اقسام پر ہوتا ہے۔

· اگر ماسک کے کسی پُرزے میں کوئی واضح ٹوٹ پھوٹ نظر آتی ہے (دراڑ، باریک درز، پھٹنا وغیرہ)، تو اس پُرزے کو ضائع کر دینا چاہیے اور اس کی جگہ نیا استعمال کیا جانا چاہیے۔

· ماسک میگنیٹک ریزونینس (Magnetic Resonance، MR) سے غیر محفوظ ہوتا ہے لہٰذا اسے MRI اسکینر رومز سے باہر رکھا جائے۔

· ہمیشہ صفائی کی ہدایات پر عمل کریں اور صرف ہلکے مائع ڈٹرجنٹ کا استعمال کریں۔ صفائی کی کچھ مصنوعات ماسک، اس کے حصوں اور ان کے کام کرنے کو نقصان پہنچا سکتی ہیں، یا نقصان دہ بخارات بقایا چھوڑ سکتی ہیں۔ ماسک کو صاف کرنے کے لیے ڈش واشر یا واشنگ مشین کا استعمال نہ کریں۔ اوزون یا UV لائٹ پروڈکٹس کو ماسک کے ساتھ استعمال کرنے کی توثیق نہیں کی گئی ہے اور یہ بے رنگت یا نقصان کا باعث بن سکتے ہیں۔

· ماسک کو، نیبولائزر ادویات کے ساتھ بیک وقت استعمال کے لیے تیار نہیں کیا گیا جو ماسک/ٹیوب کے ہوا کے راستے میں ہوں۔

· اس ڈیوائس کی وجہ سے ہونے والے کسی بھی سنگین واقعات کی صورت میں، اس کی اطلاع ResMed اور اپنے ملک کے متعلقہ حکام کو دی جانی چاہیے۔
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 احتیاط

· ماسک لگاتے وقت،  ہیڈ گیئر کو زیادہ سختی سے نہ باندھیں کیونکہ اس سے ماسک کُشن کے اردگرد کی جلد سرخ پڑ سکتی ہے یا اس پر زخم ہو سکتے ہیں۔

· ماسک کا استعمال دانت، مسوڑھے یا جبڑے میں سوجن کا باعث بن سکتا ہے یا پہلے سے موجود دانتوں کی کیفیت میں اضافہ ہو سکتا ہے۔ اگر علامات ظاہر ہوتی ہیں، تو اپنے معالج یا دانتوں کے معالج سے رابطہ کریں۔

· ڈیوائس آن نہ ہونے کی صورت میں ماسک استعمال نہ کیا جائے۔ ماسک کے فٹ ہو جانے کے بعد یقینی بنائیں کہ ڈیوائس ہوا خارج کر رہی ہے تاکہ خارج شدہ سانس کو دوبارہ اندر کھینچنے کے خطرے کو کم کیا جا سکے۔

· تاہم تمام ماسکس کے ساتھ، کم دباؤ پر تھوڑی بہت سانس واپس اندر جا سکتی ہے۔

·  ہیڈ گیئر کو استری نہ کریں کیونکہ مواد گرمی سے حساس ہے اور اسے نقصان پہنچے گا۔

اپنے ماسک کو فٹ کرنا
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ماسک استعمال کرنے سے قبل تمام پیکیجنگ کو ہٹا دیں۔
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1. دونوں میگنیٹک کلپس کو موڑیں اور فریم میگنیٹس سے باہر کی جانب کھینچیں۔

2. کُشن کو اپنی ناک کے نیچے رکھیں اور یقینی بنائیں کہ یہ آپ کے چہرے پر بناء تکلیف پہنچائے فٹ بیٹھتا ہے۔  ہیڈ گیئر پر ResMed کے لوگو کو باہر کی جانب رکھتے ہوئے،  ہیڈ گیئر کو اپنے سر پر کھینچیں۔  ہیڈ گیئر کی اوپری پٹی آپ کے سر کے اوپر فٹ بیٹھنی چاہیے اور زیادہ آگے یا پیچھے نہیں ہونی چاہیے۔

3. ہیڈ گیئر کی نچلی پٹی کو اپنے کانوں کے نیچے لائیں اور میگنیٹک کلپس کو فریم سے جوڑ دیں۔

4. اگر ماسک کو ایڈجسٹ کرنے کی ضرورت ہے، تو  ہیڈ گیئر کی بالائی پٹی پر باندھنے والے ٹیبز کو واپس کھولیں اور یکساں طور پر کھینچیں۔  ہیڈ گیئر کی نچلی پٹی کے ساتھ اس عمل کو دہرائیں۔

ماسک کی ترتیب کے اختیارات
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		اس بات کو یقینی بنائیں کہ آپ کی ResMed ڈیوائس میں ماسک کی ترتیب کے اختیارات میں پلوز  کو منتخب کیا گیا ہے۔ اس ماسک کے لیے ہم آہنگ ڈیوائسز کی مکمل فہرست کے لیے، ResMed.com/downloads/masks پر موجود ماسک/ڈیوائس سے ہم آہنگی کی فہرست ملاحظہ کریں۔





اپنے ماسک کو موافق بنانا

· ڈیوائس کے آن ہونے اور ہوا خارج کرنے پر، کُشن کو اپنی ناک کے نیچے کسی ایسی پوزیشن پر رکھیں جو آپ کے لیے سب سے زیادہ آرام دہ ہو۔ اس بات کو یقینی بنائیں کہ کُشن شکن آلود نہ ہو اور  ہیڈ گیئر مڑا ہوا نہ ہو۔

·  ہیڈ گیئر کی اوپری پٹی آپ کے سر کے اوپر فٹ بیٹھنی چاہیے اور زیادہ آگے یا پیچھے نہیں ہونی چاہیے۔ ناک کے نیچے کُشن کے اچھی طرح سیل بند ہونے کو یقینی بنانے کے لیے، اگر ضرورت ہو تو پٹے کی پوزیشن دوبارہ تبدیل کریں۔

· ناک کے ارد گرد کسی بھی رساؤ کو ختم کرنے کے لیے، کُشن کو چہرے سے تھوڑا سا دور کھینچیں اور کُشن کو واپس اس طرح رکھیں کہ یہ ناک کے نیچے آرام سے بیٹھ جائے۔ اگر ضرورت ہو، تو  ہیڈ گیئر کی بالائی پٹی کو ایڈجسٹ کریں۔

· منہ کے ارد گرد کسی بھی رساؤ کو ختم کرنے کے لیے،  ہیڈ گیئر کی بالائی پٹی کو ایڈجسٹ کریں۔ صرف ایک آرام دہ حد تک سیل کرنے کے لئے ایڈجسٹ کریں اور اسے زیادہ سخت نہ کریں۔

· اگر آپ کے چہرے کے ارد گرد رساؤ کا سلسلہ جاری رہتا ہے، تو ممکن ہے کہ آپ کے ماسک کا سائز غلط ہو۔ اپنے ماسک کے سائز کی جانچ کروانے کے لیے اپنے معالج سے بات کریں۔ خیال رہے کہ مختلف ماسکس میں سائز ہمیشہ یکساں نہیں ہوتے۔
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		اپنے ماسک کے لیے مددگار دستاویزات اور معاونتی ویڈیوز کے لیے اس QR کوڈ کو اپنی موبائل ڈیوائس سے اسکین کریں یا ResMed.com/downloads/masks ملاحظہ کریں۔
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اپنے ماسک کو ہٹانا
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5. دونوں میگنیٹک کلپس کو موڑیں اور فریم میگنیٹس سے باہر کی جانب کھینچیں۔

6. ماسک کو اپنے چہرے سے دور کریں اور واپس سر پر لے جا کر پیچھے کھینچ لیں۔

صفائی کے لیے اپنے ماسک کو علیحدہ کرنا
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اگر آپ کا ماسک کسی ڈیوائس سے منسلک ہے، تو ڈیوائس ایئر ٹیوبنگ کو مختصر ٹیوب سے منقطع کریں۔

7. ہیڈ گیئر کی بالائی پٹی پر باندھنے والے ٹیبز کھولیں اور فریم سے دور کھینچ لیں۔

تجویز: مقناطیسی کلپس کو  ہیڈ گیئر کی نچلی پٹی کے ساتھ منسلک رکھیں تاکہ دوبارہ جوڑتے ہوئے بالائی اور نچلی پٹی میں آسانی سے فرق ہو سکے۔

8. ایلبو پر موجود سائیڈ بٹنز کو سختی کے ساتھ دبائیں اور وینٹ رنگ سے علیحدہ کریں۔

9. کُشن اسٹڈ کو فریم اسٹڈ ہول سے باہر نکالیں، دوسری جانب بھی یہی عمل دہرائیں۔

10. کُشن سے وینٹ رنگ کو باہر کھینچ لیں۔

اپنے ماسک کو صاف کرنا

اگر ماسک کے کسی پُرزے میں کوئی واضح ٹوٹ پھوٹ نظر آتی ہے (دراڑ، باریک درز، پھٹنا وغیرہ)، تو اس پُرزے کو ضائع کر دینا چاہیے اور اس کی جگہ نیا استعمال کیا جانا چاہیے۔

روزانہ/ہر استعمال کے بعد: کُشن، ایلبو اور چھوٹی ٹیوب، وینٹ رنگ

ہفتہ وار:  ہیڈ گیئر، فریم

11. پُرزوں کو ہلکے مائع ڈٹرجنٹ کے ساتھ گرم پانی میں بھگو دیں۔ اس بات کو یقینی بنائیں کہ بھگوتے ہوئے ہوا کے بلبلے نہ ہوں۔

12. پُرزوں کو پانی میں اچھی طرح ہلائیں اور نرم ریشے والے برش کے ساتھ ہاتھ سے دھوئیں۔ QuietAir/ملٹی ہول وینٹ رنگ میں موجود وینٹ ہولز پر خاص توجہ دیں۔

13. بہتے ہوئے پانی کے نیچے پُرزوں کو اچھی طرح سے کھنگالیں۔

14. کپڑے والے پُرزوں کو نچوڑیں تاکہ اضافی پانی نکل جائے۔

15. پُرزوں کو براہ راست دھوپ سے بچائیں اور ہوا میں خشک ہونے دیں۔

اگر ماسک کے پُرزے واضح طور پر صاف نہیں، تو صفائی کے مراحل کو دہرائیں۔ یقینی بنائیں کہ وینٹ اور اینٹی ایسفیکسیا والوز صاف اور شفاف ہیں۔

[image: image40.png]



اپنے ماسک کو دوبارہ جوڑنا
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16. کُشن اسٹڈ کو فریم اسٹڈ ہول میں داخل کریں۔ دوسری طرف بھی اس عمل کو دہرائیں۔

17. کُشن کے کھلے حصے کے مطابق وینٹ رنگ کی نالی کو سیدھ میں رکھیں۔ کُشن کے کھلے حصے کو دبائیں تاکہ وہ وینٹ رنگ کی نالی میں اچھی طرح اپنی جگہ پر بیٹھ جائے۔

18. ایلبو کو وینٹ رنگ سے منسلک کریں۔

19.  ہیڈ گیئر کی دونوں بالائی پٹیوں کو اندر کی جانب سے فریم میں اس طرح داخل کریں کہ گہرے سرمئی رنگ کے کپڑے والی جانب اندر کی طرف ہو اور محفوظ کرنے کے لیے باندھنے والے ٹیبز کو موڑ دیں۔

مریضوں کے درمیان ماسک کا دوبارہ استعمال

مختلف مریضوں کے لیے استعمال میں، ان ماسکس کو ResMed.com/downloads/masks پر دستیاب ہدایات کے مطابق دوبارہ پروسیس کیا جانا چاہیے۔

تکنیکی تخصیصات

ماسک کی ترتیب کے اختیارات:  AirSense™،AirCurve™ ، اور S9™ ڈیوائسز کے لیے، 'پلوز' کو منتخب کریں۔

ہم آہنگ آلات: اس ماسک کے لیے ہم آہنگ ڈیوائسز کی مکمل فہرست کے لیے، ResMed.com/downloads/masks پر موجود ماسک/ڈیوائس سے ہم آہنگی کی فہرست ملاحظہ کریں۔

اس ماسک کو بعض CPAP یا بائی لیول ڈیوائسز کے ساتھ استعمال کرنے پر SmartStart مؤثر طور کام نہیں کر سکتا۔

دباؤ–بہاؤ کا خم

		وینٹ کے بہاؤ کی شرح (لیٹر/منٹ)
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تھراپی کا دباؤ: 4 تا 30 سینٹی میٹر H2O


بند جگہ پر اینٹی ایسفیکسیا والو کے ساتھ مزاحمت

ڈراپ ان دباؤ کی پیمائش (برائے نام) 

50 لیٹر/منٹ پر: 0.4 سینٹی میٹر H2O


100 لیٹر/منٹ پر: 1.7 سینٹی میٹر H2O


کھلی جگہ پر اینٹی ایسفیکسیا والو کے ساتھ مزاحمت

50 لیٹر/منٹ پر اندر کھینچی گئی سانس: 1.1 سینٹی میٹر H2O 

50 لیٹر/منٹ پر خارج شدہ سانس: 1.1 سینٹی میٹر H2O


اینٹی ایسفیکسیا والو پریشر

کھلی جگہ پر (فعالیت):<4سینٹی میٹر H2O 

بند جگہ پر (غیر فعالیت):<4 سینٹی میٹر H2O


آواز: ISO4871:1996 اور ISO3744:2010 کے مطابق دوہرے نمبر کے شور کے اخراج سے متعلق اقدار کی وضاحت کی گئی۔ اے ویٹڈ ساؤنڈ پاور لیول جس میں غیر یقینی صورتحال 3 dBA ہے اور 1 میٹر کے فاصلے پر A-ویٹڈ پریشر لیول 3 dBA کی غیر یقینی صورتحال کے ساتھ دکھایا گیا ہے: 

ساؤنڈ پاور لیول (QuietAir وینٹ رنگ کے ساتھ): 20 dBA  
پریشر لیول (QuietAir وینٹ رنگ کے ساتھ): 13 dBA


ساؤنڈ پاور لیول (ملٹی ہول وینٹ رنگ کے ساتھ): 34 dBA
پریشر لیول (ملٹی ہول وینٹ رنگ کے ساتھ): 26 dBA


ماحولیاتی صورتحال

استعمال کے دوران درجہ حرارت: 5°C تا 40°C 

استعمال کے دوران نمی: 15% تا 95% RH غیر کثیف

اسٹوریج اور نقل و حمل کے دوران درجہ حرارت: -20 ڈگری سینٹی گریڈ تا 60 ڈگری سینٹی گریڈ 

اسٹوریج اور نقل و حمل کے دوران نمی: 95% تک غیر کثیف RH


بین الاقوامی کمیشن برائے نان آئنائزنگ ریڈی ایشن پروٹیکشن 
(International Commission on Non-Ionizing Radiation Protection ، ICNIRP)

اس ماسک میں استعمال ہونے والے مقناطیس عام عوام کے استعمال کے لیے ICNIRP کے رہنما اصولوں کے مطابق ہیں۔ جامد مقناطیسی فیلڈ کی طاقت پُرزوں کی سطح پر mT 400 سے کم اور 
mm 50 کے فاصلے پر mT 0.5 سے کم ہے۔

کارکردگی کی مدت: ماسک کے نظام کی کارکردگی کی مدت استعمال کی شدت، دیکھ بھال، اور ان ماحولیاتی کیفیات پر منحصر ہے کہ جن میں ماسک کو استعمال کیا یا رکھا جاتا ہے۔ چونکہ ماسک کا یہ نظام اور اس کے حصے دیگر کئی پُرزوں سے مل کر بنے ہیں، لہٰذا یہ تجویز کیا جاتا ہے کہ صارف باقاعدگی کے ساتھ اس کی دیکھ بھال اور جانچ کرے، اور ضرورت پڑنے پر یا پھر اس رہنما کتابچے میں 'اپنے ماسک کی صفائی کرنا' کے حصے میں موجود ہدایات کے لحاظ سے ماسک کے نظام یا کسی بھی حصے کو تبدیل کرے۔

محفوظ کرنا

وقت کے کسی بھی دورانیہ کے لیے رکھنے سے قبل یہ یقینی بنائيں کہ ماسک اچھی طرح صاف اور خشک ہو۔ ماسک کو براہ راست دھوپ سے دور خشک جگہ پر محفوظ کریں۔

ضائع کرنا

اس ماسک اور پیکیجنگ میں کوئی مضر مادے شامل نہیں اور اسے آپ کے معمول کے گھریلو کچرے کے ساتھ ضائع کیا جا سکتا ہے۔

علامات

درج ذیل علامتیں آپ کی پروڈکٹ یا پیکیجنگ پر ظاہر ہو سکتی ہیں۔
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		پورے چہرے کا ماسک

		[image: image17.jpg]Pillows






		ماسک کی ترتیب - پلوز
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		چھوٹا چوڑا کشن
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		درمیانہ کُشن
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		بڑا کُشن
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		چھوٹا  ہیڈ گیئر
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		معیاری  ہیڈ گیئر
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		بڑا  ہیڈ گیئر
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		QuietAir وینٹ
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		 MR غیرمحفوظ۔ ہے
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		پُرزا ری سائیکل کیے جانے کے قابل ہے۔ براہ کرم ری سائیکل کریں۔
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		قدرتی ربڑ لیٹیکس کے ساتھ نہیں بنایا گیا





ResMed.com/symbols پر علامات کی فرہنگ دیکھیں۔

گاہکوں کی وارنٹی

ResMed یورپی یونین کے اندر فروخت کیے جانے والی پروڈکٹس کے لیے EU کے رہنما اصول 1999/44/EC اور EU کے اندر موجود متعلقہ قومی قوانین کے تحت گاہک کے تمام حقوق 
کو تسلیم کرتا ہے۔
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