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Mirage™ FX / Mirage™ FX for Her

NASAL MASK

Thank you for choosing the Mirage FX / Mirage FX for Her. Please read the
entire manual before use.

Intended use

The Mirage FX/ Mirage FX for Her channels airflow noninvasively to a patient

from a continuous positive airway pressure (CPAP) or bilevel device.

The Mirage FX / Mirage FX for Her is:

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

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

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).

/N\ WARNING

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

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

e The mask should not be used unless the device is turned on. Once the
mask is fitted, ensure the device is blowing air.
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Explanation: CPAP and bilevel devices are intended to be used

with special masks (or connectors) which have vent holes to allow
continuous flow of air out of the mask. When the device is turned on
and functioning properly, new air from the device flushes the exhaled
air out through the mask vent holes. However, when the device is not
operating, insufficient fresh air will be provided through the mask,
and the exhaled air may be rebreathed. Rebreathing of exhaled air
for longer than several minutes can, in some circumstances, lead to
suffocation. This applies to most models of CPAP or bilevel devices.

e Follow all precautions when using supplemental oxygen.

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

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

e Remove all packaging before using the mask.

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

Using your mask

When using your mask with ResMed CPAP or bilevel devices that have mask
setting options, refer to the Technical specifications section in this user guide
for mask setting options.

For a full list of compatible devices for this mask, see the Mask/Device
Compatibility List on www.resmed.com/downloads/masks. If you do not have
internet access, please contact your ResMed representative.

Note:

If you experience nasal dryness or irritation, using a humidifier is
recommended.



Fitting
The fitting illustrations section in this user guide show the sequence for
obtaining the best fit and comfort when using your mask.

Fitting steps

Prior to fitting your mask, remove the elbow from the mask by pressing the
side tabs. Connect the elbow to your device air tubing.

1.

With both lower headgear straps released, hold the mask against
your face and pull the headgear over your head.

Bringing the lower straps below your ears, loop the headgear into
the lower hooks on the mask frame.

Unfasten the Velcro®, pull the upper headgear straps evenly until
they are comfortable and reattach the Velcro. Do not overtighten.

Repeat step 3 with the lower headgear straps.

Attach the combined elbow assembly and air tubing to the mask by
pressing the side-tabs and pushing into mask frame.

Your mask and headgear should be positioned as shown. Ensure
the headgear label is facing outwards.

Removing the mask

Refer to the removal illustrations section in this user guide. To remove your
mask, disconnect one of the lower headgear hooks and pull the mask and
headgear up over your head.

Disassembly

Refer to the disassembly illustrations in this user guide.

Disassembly steps

1.

Unhook the upper headgear straps from the mask frame, there is
no need to undo the Velcro.

Remove the combined elbow assembly and air tubing from the
mask by pressing the side-tabs and pulling away from the mask
frame. Remove the elbow assembly from the air tubing.

Gently separate the cushion from the mask frame.
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Reassembly

Refer to the reassembly illustrations in this user guide.

Reassembly steps

1.

Ensure the cushion is oriented correctly by aligning the top cushion
tab with the recess in the top of the mask.

Gently pull the cushion through the front of the mask frame until
the cushion locks securely into the mask frame. The tabs on either
side of the cushion should be sitting against the mask frame.
Ensure the cushion is not twisted or distorted.

Attach the top headgear straps to the mask frame by looping onto
each of the upper headgear hooks.

Replace the elbow assembly into the air tubing and attach the
combined elbow assembly and air tubing to the mask by pressing
the side-tabs and pushing into the mask.

Cleaning your mask in the home

Your mask and headgear should only be gently handwashed.
Daily/After each use:

Disassemble the mask components according to the disassembly
instructions.

Thoroughly clean the separated mask components (excluding headgear),
by gently rubbing in warm (approximately 86°F/30°C) water using mild
soap.

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

Use a soft bristle brush to clean the vent.

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

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

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

Weekly:

Handwash the headgear.



/\ WARNING

Do not use aromatic-based solutions or scented oils (eg, eucalyptus or
essential oils), bleach, alcohol or products that smell strongly (eg, citrus)
to clean any of the mask components. Residual vapours from these
solutions can be inhaled if not rinsed thoroughly. They may also damage
the mask.

/\ cAUTION

If any visible deterioration of a system component is apparent (cracking,
crazing, tears etc), or, if after cleaning, any component remains unclean,
the component should be discarded and replaced.

Reprocessing the mask between patients

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

Troubleshooting

Problem/possible cause Solution
Mask is too noisy

Vent is blocked or partially  If the vent requires cleaning, use a soft
blocked. bristle brush.

Elbow incorrectly inserted. Remove the elbow from the mask
and then reassemble according to the
instructions.

Mask leaks around the face

Mask not positioned Gently pull the cushion away from the
correctly. face to reinflate. Reposition your mask
according to the instructions.

Air leaking around the bridge of the nose.

Mask is not tightened Tighten top headgear straps. Do not
correctly. overtighten.
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Air leaking around the sides of the nose

Mask is not tightened Tighten both upper and lower headgear
correctly. straps. Do not overtighten.

Turn off the CPAP or bilevel device and
remove mask. Refit the mask according to
the instructions.

Ensure you position the cushion correctly
on the face before pulling headgear over
the head.

Do not slide mask down the face during
fitting as this may lead to folding or curling
of the cushion.

The mask does not fit properly

Mask is incorrectly Disassemble the mask, then reassemble
assembled. according to the instructions.
Cushion may be dirty. Clean cushion according to the

instructions.

Mask may be the wrong Talk to your clinician to have your face size

size checked against the fitting template. Note
that sizing across different masks is not
always the same.

/\ WARNING

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

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

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

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

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



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 devices.

Technical specifications

Pressure—flow
curve

The mask contains passive venting to protect against
rebreathing. As a result of manufacturing variations, the
vent flow rate may vary.

Pressure  Flow

z (em H,0)  (L/min)
£ —— | 4 19
= —
R —
g T 8 28
2 12 34
2 16 40
20 45
Mask pressure (cm H,0)
Dead space Physical dead space is the empty volume of the mask to
information the end of the swivel.
Mirage FX: 93 mL (FX), 83mL (FX Wide)
Mirage FX for Her: 71 mL
Therapy 41020 cm H,0
pressure
Resistance Drop in pressure measured (nominal)

Environmental
conditions

Sound

at 50 L/min: 0.2 cm H,0
at 100 L/min: 1.0 cm H,0

Operating temperature: +5°C to +40°C

Operating humidity: 15% to 95% non-condensing.
Storage and transport: -20°C to +60°C

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

DECLARED DUAL-NUMBER NOISE EMISSION VALUES in
accordance with ISO 4871. The A-weighted sound power
level of the mask is 26 dBA, with uncertainty 3 dBA. The
A-weighted sound pressure level of the mask at a distance
of Tm is 18 dBA, with uncertainty 3 dBA.
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Gross Mask fully assembled with elbow assembly — no headgear.
dimensions Mirage FX: 138 mm (H) x 86 mm (W) x 88 mm (D)
Mirage FX for Her: 124 mm (H) x 82 mm (W) x 88 mm (D)

Mask setting For S9: Select 'NASAL
options For other devices: Select 'STANDARD', otherwise select
'VISTA as the mask option.

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
‘Caution’ in the ‘Cleaning your mask in the home' section
of this guide. Refer to the ‘Mask components’ section of
this guide for information of how to order replacement
parts.

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

Storage

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

Disposal

This mask and packaging does not contain any hazardous substances and may

be disposed of with your normal household refuse.

Symbols

The following symbols may appear on your product or packaging.

A Caution, consult accompanying documents; LATEX? Not made with natural
rubber latex; @ Importer; Medical device.

See symbols glossary at ResMed.com/symbols.

Consumer Warranty

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



Mirage™ FX/Mirage™ FX for Her

NASENMASKE

Vielen Dank, dass Sie sich flr die Mirage FX/Mirage FX for Her entschieden
haben. Lesen Sie bitte vor dem Gebrauch die gesamte Gebrauchsanweisung.

Verwendungszweck

Die Mirage FX/Mirage FX for Her flihrt dem Patienten Luft von einem CPAP-

oder Bilevel-Gerat auf nicht-invasive Weise zu.

Die Mirage FX/Mirage FX for Her ist:

e fir Patienten (>30 kg) vorgesehen, denen positiver Atemwegsdruck
verschrieben wurde.

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

Klinische Vorteile

Masken mit Luftauslassoffnungen ermaoglichen 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, neuromuskulére
Erkrankungen), Erkrankungen der zentralen Atemregulation, obstruktive
Schlafapnoe (OSA) und Adipositas-Hypoventilationssyndrom (OHS).

/\ WARNUNG

e Um eine normale Atmung und das Ausstof3en der ausgeatmeten
Luft durch die Ausatemo&ffnung zu gewahrleisten, weist die Maske
Sicherheitsmerkmale auf (Ausatem6ffnung und Ventil). Um die
Sicherheit und Qualitat der Therapie zu gewahrleisten, dirfen die
Ausatemoffnung und das Ventil nicht verdeckt oder verstopft sein.
Uberpriifen Sie regelmaRig die Ausateméffnung und das Ventil, um
sicherzustellen, dass sie sauber, frei von Verstopfungen und nicht
beschadigt sind.

e Diese Maske darf nur mit dem von lhrem Arzt oder Atemtherapeuten
empfohlenen CPAP- oder Bilevel-System verwendet werden.
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Die Maske darf nur bei eingeschaltetem Therapiegerat verwendet
werden. Stellen Sie nach dem Anlegen der Maske sicher, dass das
Gerat Luft bereitstellt.

Erlauterung: CPAP- und BilLevel-Gerate sind fiir die Verwendung mit
speziellen Masken (oder Verbindungsstiicken) vorgesehen, die mit
Ausatemoffnungen ausgestattet sind, um einen kontinuierlichen
Luftstrom aus der Maske heraus zu gewahrleisten. Wenn das

Gerat eingeschaltet ist und ordnungsgemalf funktioniert, wird

die ausgeatmete Luft durch frische Luft vom Gerat tber die
Luftauslass6ffnungen der Maske heraus transportiert. Ist das Gerat
jedoch nicht in Betrieb, wird nur unzureichend frische Luft durch
die Maske zugefiihrt, und es besteht das Risiko der Riickatmung
ausgeatmeter Luft. Die Riickatmung ausgeatmeter Luft Giber mehrere
Minuten kann unter bestimmten Umstéanden zum Ersticken flihren.
Dies gilt fur die meisten CPAP- oder BiLevel-Geratemodelle.

Bei zusatzlicher Sauerstoffgabe missen alle VorsichtsmalRnahmen
beachtet werden.

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

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

Entfernen Sie vor dem Gebrauch der Maske samtliches
Verpackungsmaterial.

Hinweis: Schwerwiegende Vorfélle im Zusammenhang mit diesem Gerét
missen ResMed und den zustdndigen Behdrden in lhrem Land gemeldet
werden.

Verwendung der Maske

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

Eine vollstandige Liste der mit dieser Maske kompatiblen Geréate finden Sie

in der Kompatibilitatsliste Maske/Gerét unter www.resmed.com/downloads/
masks. Wenn Sie keinen Internetanschluss haben, wenden Sie sich bitte an
Ihren zustandigen ResMed Ansprechpartner.
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Hinweis:

Sollte es zu Trockenheit der Nase oder Nasenreizungen kommen, empfiehlt
sich die Verwendung eines Atemluftbefeuchters.

Anlegen

Der Abschnitt mit den Darstellungen zum Anlegen in dieser
Gebrauchsanweisung zeigt die Reihenfolge, die flr besten Sitz und Komfort
bei der Verwendung der Maske sorgt.

Anlegen - Schritt fiir Schritt

Nehmen Sie vor dem Anlegen lhrer Maske das Kniestlck von der Maske ab,
indem Sie auf die seitlichen Knopfe drlicken. SchlieRen Sie das Kniesttlick an
den Atemschlauch des Geréates an.

1.

Halten Sie die Maske mit gedffneten unteren Kopfbandern an lhr
Gesicht und ziehen Sie das Kopfband Uber den Kopf.

Fihren Sie die unteren Bander unter Ihren Ohren entlang
und schlingen Sie die Bander um die unteren Haken auf dem
Maskenrahmen.

Offnen Sie die Velcro®-Verschlisse, ziehen Sie die oberen
Kopfbénder gleichmélig an, bis sie bequem sitzen, und schlie3en
Sie die Velcro-Verschlisse wieder. Ziehen Sie die Bander nicht zu
stramm an.

Wiederholen Sie Schritt 3 mit den unteren Kopfbéndern.

Bringen Sie Kniestlick und Atemschlauch an der Maske an, indem
Sie auf die seitlichen Laschen drlicken und das Kniesttick in den
Maskenrahmen driicken.

Maske und Kopfbander sollten wie auf der Abbildung sitzen. Stellen
Sie sicher, dass das Kopfbandetikett nach aufden weist.

Abnehmen der Maske

Schauen Sie sich die Abbildungen zum Abnehmen der Maske in dieser
Gebrauchsanweisung an. Nehmen Sie die Maske ab, indem Sie einen der
unteren Kopfbandhaken 6ffnen und die Maske zusammen mit dem Kopfband
Uber den Kopf ziehen.
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Auseinanderbau

Schauen Sie sich die Abbildungen zum Auseinanderbau der Maske in dieser
Gebrauchsanweisung an.

Auseinandernehmen - Schritt fiir Schritt

1.

Nehmen Sie die oberen Kopfbander vom Maskenrahmen ab. Der
Velcro-Verschluss muss dazu nicht gedffnet werden.

2. Nehmen Sie Kniestlick und Atemschlauch von der Maske ab,
indem Sie auf die seitlichen Knopfe drlicken und das Kniestlick
vom Maskenrahmen ziehen. Nehmen Sie das Kniestick vom
Atemschlauch ab.

3. Trennen Sie vorsichtig das Maskenkissen vom Maskenrahmen.

Zusammenbau

Weitere Informationen finden Sie in den Darstellungen zum
Wiederzusammenbau in dieser Gebrauchsanweisung.

Zusammenbau - Schritt flr Schritt

1.

Stellen Sie sicher, dass das Maskenkissen richtig ausgerichtet ist,
indem Sie die obere Maskenkissenlasche mit der Vertiefung oben in
der Maske ausrichten.

Ziehen Sie das Maskenkissen vorsichtig durch die Vorderseite
des Maskenrahmens, bis das Maskenkissen sicher in den
Maskenrahmen einrastet. Die Laschen auf beiden Seiten des
Maskenkissens sollten am Maskenrahmen anliegen. Stellen Sie
sicher, dass das Maskenkissen nicht verdreht oder verzogen ist.

Bringen Sie die oberen Kopfbéander am Maskenrahmen an, indem
Sie diese um die beiden oberen Kopfbandhaken schlingen.

Bringen Sie das Kniestlick am Atemschlauch an und beide
zusammen an der Maske, indem Sie die seitlichen Kndpfe drlicken
und das Kniestlck in den Maskenrahmen fihren.



Reinigen der Maske zu Hause

Waschen Sie die Maskenteile und das Kopfband vorsichtig und nur per Hand.

Taglich/nach jedem Gebrauch:

e Nehmen Sie die Maske entsprechend den Anweisungen auseinander.

e Waschen Sie die einzelnen Maskenteile (mit Ausnahme des Kopfbandes)
grundlich per Hand in einer warmen Seifenlauge (30 °C).

e Um eine optimale Maskendichtigkeit zu erreichen, missen Hautfette nach
der Verwendung vom Maskenkissen entfernt werden.

e Reinigen Sie die Ausatemo&ffnung mit einer weichen Blrste.

e Untersuchen Sie jedes Teil und reinigen Sie es wenn notig erneut, bis es
sichtbar sauber ist.

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

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

Wéchentlich:
e Waschen Sie das Kopfband per Hand.

/\ WARNUNG

Verwenden Sie zur Reinigung der Maskenteile keine aromatischen
Lésungen oder Duftéle (z. B. Eukalyptus- oder &therische Ole),
Bleichmittel, Alkohol oder stark riechende Produkte (z. B. Zitrus).
Restdampfe dieser Losungen konnen eingeatmet werden, wenn diese
nicht griindlich ausgesptult wurden. Sie konnen au3erdem die Maske
beschadigen.

/\ VORSICHT

Weist eine der Systemkomponenten sichtbare Verschlei3erscheinungen
auf (Risse, Briche usw.) oder ist selbst nach dem Reinigen noch nicht
sauber, muss sie ausgewechselt und entsorgt werden.

Aufbereitung der Maske fiir einen neuen
Patienten

Vor Verwendung durch einen neuen Patienten sollte die Maske aufbereitet
werden. Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsanleitungen stehen
auf der ResMed Website unter www.resmed.com/downloads/masks zur

Verfligung. Wenn Sie keinen Internetanschluss haben, wenden Sie sich bitte an

Ihren zustandigen ResMed Ansprechpartner.
13
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Fehlerbehebung

Problem/Maogliche
Ursache

Die Maske ist zu laut.

Die Ausatemoffnung ist
vollstandig oder teilweise
blockiert.

Kniestlck ist nicht richtig
eingesetzt.

Losung

Verwenden Sie zur Reinigung der
Ausatemd&ffnung ggf. eine weiche Blrste.

Nehmen Sie das Kniestlick von der
Maske ab und bauen Sie es gemaf den
Anweisungen wieder zusammen.

Es treten Maskenleckagen um das Gesicht herum auf.

Maske sitzt nicht richtig.

Ziehen Sie das Maskenkissen vorsichtig
vom Gesicht weg, damit es sich erneut
aufblasen kann. Legen Sie die Maske
entsprechend den Anweisungen erneut
an.

Es treten Maskenleckagen um die Nasenwurzel herum auf.

Die Maske ist nicht richtig
festgezogen.

Ziehen Sie die oberen Kopfbander an.
Ziehen Sie die Bander nicht zu stramm an.

Es treten Leckagen um die Nasen herum auf.

Die Maske ist nicht richtig
festgezogen.

Ziehen Sie die oberen und unteren
Kopfbéander an. Ziehen Sie die Béander nicht
zu stramm an.

Schalten Sie das CPAP- oder Bilevel-

Gerat aus und nehmen Sie die Maske ab.
Legen Sie die Maske entsprechend den
Anweisungen wieder an.

Stellen Sie sicher, dass das Maskenkissen
richtig auf dem Gesicht sitzt, bevor Sie das
Kopfband tber den Kopf ziehen.

Schieben Sie die Maske beim Anlegen
nicht auf dem Gesicht herunter, da dies ein
Falten oder Aufrollen des Maskenkissens
nach sich ziehen kénnte.



Die Maske sitzt nicht richtig.
Die Maske ist nicht richtig  Bauen Sie die Maske auseinander und

zusammengebaut. entsprechend den Anweisungen wieder
zusammen.

Das Maskenkissen ist evtl.  Reinigen Sie das Maskenkissen gemaf

verschmutzt. den Anweisungen.

Sie verwenden Wenden Sie sich an lhren Arzt oder an

moglicherweise die falsche den Lieferanten Ihrer Maske, damit Ihnen

Maskengrofle. geholfen werden kann. Bitte beachten

Sie, dass die Grofken der verschiedenen
Masken nicht immer Ubereinstimmen.

A WARNUNG

lhr Arzt kann anhand der technischen Daten der Maske deren
Kompatibilitat mit dem CPAP- bzw. BiLevel-Gerat liberprifen. Werden
die technischen Daten der Maske nicht beachtet bzw. wird die Maske
mit inkompatiblen Atemtherapiegeraten verwendet, konnen Sitz,
Komfort undTherapie beeintrachtigt werden. AuRerdem kénnen

sich Leckagen bzw. Variationen der Luftaustrittsrate negativ auf die
Funktion des CPAP- bzw. Bilevel-Gerates auswirken.

Beenden Sie die Verwendung dieser Maske, wenn Sie
IRGENDWELCHE unerwinschten Reaktionen auf die Verwendung der
Maske haben, und konsultieren Sie Ihren Arzt oder Schlaftherapeuten.
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.

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

Informationen zu Einstellungen und Betrieb finden Sie in der
Gebrauchsanweisung lhres CPAP- bzw. BiLevel-Gerates.

Wird eine konstante Menge an zusatzlichem Sauerstoff zugefihrt,
variiert die Konzentration des eingeatmeten Sauerstoffs je nach
Druckeinstellung, Atemmuster des Patienten, Maskentyp, Zufuhrstelle
und Leckagerate. Diese Warnung trifft auf die meisten Arten von CPAP-
Atemtherapiegeraten zu.
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Technische Daten

Druck-Fluss- Die Maske verfligt liber einen passiven Luftauslass zum

Kurve Schutz gegen Riickatmung. Aufgrund von Schwankungen
im Herstellungsprozess kann die Flussrate an der
Luftauslasséffnung variieren.

_ Druck Fluss
g (cm H,0)  (I/min)
8C — | 4 19
59 ]
o3 — 8 28
Oy
0
2 £ 12 34
ZE .
{g 16 40
20 45

Maskendruck (cm H,0)

Informationen Der Totraum ist das Leervolumen der Maske bis zum
zum Totraum Drehadapter.

Mirage FX: 93 ml (FX), 83 ml (FXWide)

Mirage FX for Her: 71 ml

Therapiedruck 4 bis 20 cm H,0

Widerstand Gemessener Druckabfall (Sollwert)
bei 50 I/min: 0,2 cm H,0
bei 100 I/min: 1,0 cm H,0

Umgebungs- Temperatur im Betrieb: +5 °C bis +40°C

bedingungen Luftfeuchtigkeit im Betrieb: 15 % bis 95 % (ohne
Kondensation).
Aufbewahrung und Transport: -20°C bis +60°C
Lagerungs- und Transportfeuchtigkeit: bis zu 95 % ohne
Kondensation.

Gerausche ANGEGEBENER ZWEIZAHL=
GERAUSCHEMISSIONSWERT gemalk 1SO 4871. Der
A-gewichtige Schalldruckpegel der Maske liegt bei
26 dBA (mit einem Unsicherheitsfaktor von 3 dBA).
Der A-gewichtete Schalldruckpegel der Maske
bei 1 m Entfernung liegt bei 18 dBA (mit einem
Unsicherheitsfaktor von 3 dBA).



Abmessungen  \oll zusammengebaute Maske mit Kniestick — kein
Kopfband
Mirage FX: 138 mm (H) x 86 mm (B) x 88 mm (T)
Mirage FX for Her: 124 mm (H) x 82 mm (B) x 88 mm (T)

Maskeneinstell- Fiir S9: Wahlen Sie , NASAL' aus.
optionen Far andere Gerate: \Wahlen Sie ,, STANDARD" oder
VISTA" als Maskenoption aus.

Lebensdauer Die Lebensdauer des Maskensystems héngt von
der Nutzungsintensitat, der Wartung und den
Umgebungsbedinguwngen ab, unter denen die
Maske verwendet und gelagert wird. Da dieses
Maskensystem und seine Komponenten modular sind,
wird empfohlen, sie regelmafiig zu warten und zu
inspizieren und gegebenenfalls bzw. entsprechend den
Vorsichtshinweisen im Abschnitt ,, Reinigung der Maske
zu Hause" dieser Gebrauchsanweisung auszuwechseln.
Anweisungen zum Auswechseln von Teilen finden
Sie im Abschnitt ,, Maskenkomponenten” dieser
Gebrauchsanweisung.

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

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 geschltzt auf.

Entsorgung

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

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

AVorsicht, beiliegende Unterlagen beachten; LATEX? Nicht aus
Naturkautschuklatex hergestellt; @ Importeur; Medizinprodukt.

Siehe Symbolglossar unter ResMed.com/symbols.

Gewabhrleistung

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



Mirage™ FX / Mirage™ FX for Her

MASQUE NASAL

Merci d'avoir choisi Mirage FX / Mirage FX for Her. Veuillez lire le manuel dans
son intégralité avant d'utiliser cet appareil.

Usage prévu

Le Mirage FX / Mirage FX for Her achemine au patient de facon non invasive le

débit d'air produit par un appareil a pression positive continue (PPC) ou d'aide

inspiratoire avec PEP.

Le Mirage FX/ Mirage FX for Her est destiné a :

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

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

Bénéfices cliniques

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

Populations de patients/pathologies prises
en charge

Bronchopneumopathies obstructives (p. ex. bronchopneumopathie

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

/\ AVERTISSEMENT

e Le masque est doté d’options de sécurité (orifices de ventilation
et valves anti-asphyxie) qui permettent une respiration normale et
I"évacuation de l'air expiré. Les orifices de ventilation et les valves ne
doivent pas étre obstrués pour éviter un effet défavorable en matiére
de sécurité et de qualité du traitement. Il est nécessaire d'inspecter
régulierement les orifices de ventilation et les valves afin de veiller a
ce qu'ils demeurent propres, en bon état et dégagés.

e Ce masque ne doit étre utilisé qu'avec des appareils de PPC et d'aide
inspiratoire avec PEP recommandés par un médecin ou un thérapeute
respiratoire.
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e Le masque ne doit étre porté que si I'appareil est allumé. Une fois le
masque en place, s'assurer que |'appareil produit un débit d'air.
Explication : les appareils de PPC et d’aide inspiratoire avec PEP sont
congus pour une utilisation avec des masques (ou raccords) spéciaux
possédant des orifices de ventilation qui permettent I'écoulement
continu de I'air hors du masque. Lorsque |'appareil est allumé et qu’il
fonctionne correctement, |'air propre provenant de I'appareil évacue
I"air expiré par les orifices de ventilation du masque. Cependant,
lorsque I'appareil n'est pas allumé, le débit d'air propre délivré au
masque est insuffisant et une réinhalation de I'air expiré peut se
produire. Si la réinhalation de I'air expiré dure plus de quelques
minutes, elle peut, dans certains cas, entrainer une suffocation. Cela
s'applique a la plupart des modeéles d’appareils de PPC ou d'aide
inspiratoire avec PEP.

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

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

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

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

Remarque : tous les incidents graves impliquant cet appareil doivent étre
signalés a ResMed et a I'organisme compétent dans votre pays.

Utilisation de votre masque

Si vous utilisez le masque avec un appareil de PPC ou une aide inspiratoire
avec PEP ResMed disposant d’une fonction de sélection du masque, veuillez
consulter la partie Caractéristiques de ce manuel utilisateur pour davantage
d'informations sur cette fonction.

Pour une liste complete des appareils compatibles avec ce masque,

veuillez consulter la liste de compatibilité appareil/masque sur le site
www.resmed.com/downloads/masks. Si vous n'avez pas d'accés Internet,
veulillez contacter votre revendeur ResMed.

Remarque : en cas de sécheresse ou d'irritation nasale, il est recommandé
d'utiliser un humidificateur.
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Mise en place

Les illustrations de ce manuel utilisateur indiquent comment mettre en place
le masque afin d’obtenir un ajustement et un confort optimaux lors de son

utilisation.

Procédure de mise en place

Avant de mettre votre masque, enlevez le coude du masque en appuyant sur
les pattes d'attache latérales. Raccordez le coude au circuit respiratoire de
votre appareil.

1.

Avec les deux sangles inférieures du harnais détachées, maintenez
le masque sur votre visage et passez le harnais pardessus votre
téte.

En faisant passer les sangles inférieures sous vos oreilles, attachez
le harnais en formant une boucle dans les crochets inférieurs de
I'entourage rigide du masque.

Défaites les bandes Velcro®, tirez sur les sangles supérieures du
harnais de facon égale jusqu'a ce qu'elles soient confortables
et rattachez les bandes Velcro®. Veillez a ne pas les serrer
excessivement.

Répétez I'étape 3 pour les sangles inférieures du harnais.

Raccordez I'ensemble coude et circuit respiratoire au masque
en appuyant sur les pattes d'attache latérales et en poussant sur
I'entourage du masque.

Le masque et le harnais doivent étre positionnés comme indiqué
sur l'illustration. Assurez-vous que |'étiquette du harnais est bien
dirigée vers I'extérieur.

Retrait du masque

Veuillez consulter les illustrations de retrait que vous trouverez dans ce manuel
utilisateur. Pour retirer votre masque, détachez I'un des crochets inférieurs du
harnais et faites passer le masque et le harnais pardessus votre téte.
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Démontage

Veuillez consulter les illustrations de démontage que vous trouverez dans ce
manuel utilisateur.

Procédure de démontage

1. Décrochez les sangles supérieures du harnais de I'entourage rigide
du masque (il n'est pas nécessaire de défaire les bandes Velcro®).

2. Retirez I'ensemble coude et circuit respiratoire du masque en
appuyant sur les pattes d'attache latérales et en tirant pour le
retirer de I'entourage rigide. Retirez I'ensemble coude du circuit
respiratoire.

3. Retirez la bulle de I'entourage avec précaution.

Remontage

Veuillez consulter les illustrations de remontage que vous trouverez dans ce
manuel utilisateur.

Procédure de remontage

1. Assurez-vous que la bulle est correctement orientée en alignant la
patte d'attache supérieure de la bulle avec la cavité située en haut
de I'entourage rigide.

2. Tirez la bulle avec précaution a I'intérieur de I'entourage rigide
jusqu'a ce que celle-ci soit bien verrouillée sur I'entourage. Les
pattes situées de chaque c6té de la bulle doivent étre appuyées
contre I'entourage rigide. Assurez-vous que la bulle n'est ni
entortillée ni tordue.

3. Attachez les sangles supérieures du harnais sur I'entourage
rigide du masque en formant une boucle sur chacun des crochets
supérieurs du harnais.

4. Replacez I'ensemble coude dans le circuit respiratoire et attachez
I'ensemble coude et circuit respiratoire au masque en appuyant sur
les pattes d'attache latérales et en poussant.

Nettoyer le masque a domicile

Nettoyez votre masque et votre harnais exclusivement a la main et avec

précaution.

Quotidien/Aprés chaque utilisation :

e Démontez les composants du masque en suivant les instructions de
démontage.
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e Nettoyez soigneusement chague composant séparément (a I'exclusion du
harnais) en le frottant Ilégérement dans de |'eau tiede (environ 30 °C) avec
un savon doux.

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

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

e Procéder a un contréle visuel de chaque composant du masque et,
si nécessaire, répéter |'opération de nettoyage jusqu'a ce que les
composants vous semblent propres.

e Rincez soigneusement tous les composants a |I'eau potable et laissez-les
sécher a I'abri de la lumiere directe du soleil.

e |orsque tous les composants sont secs, remontez le masque en suivant
les instructions de remontage.

Chaque semaine :
e Nettoyez le harnais a la main.

/\ AVERTISSEMENT

Ne pas utiliser de solutions ou d'huiles parfumées (par ex. de I'essence
d’eucalyptus ou des huiles essentielles), d’eau de Javel, d'alcool ou de
produits fortement parfumés (par ex. au citron) pour le nettoyage des
composants du masque. Les vapeurs résiduelles de ces produits peuvent
étre inhalées si les composants ne sont pas correctement rincés. Elles
peuvent également endommager le masque.

/\ ATTENTION

En cas de détérioration visible d'un des composants du systéme (par ex.
fissures, fendillements, déchirures, etc.), ou, si une fois nettoyé, I'un des
composants est toujours sale, celui-ci doit étre jeté et remplacé.

Retraitement du masque entre les patients

Ce masque doit étre retraité entre les patients. Les instructions de nettoyage,
de désinfection et de stérilisation sont disponible aupres du site Web de
ResMed a www.resmed.com/downloads/masks. Si vous n'avez pas d'accés
Internet, veuillez contacter votre revendeur ResMed.
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Dépannage

Probléme/Cause Solution
possible

Le masque fait trop de bruit.
Les orifices de ventilation Si les orifices de ventilation sont sales,

sont partiellement ou utilisez une brosse a poils doux pour les
totalement obstrués. nettoyer.
Le coude est mal inséré. Retirez le coude du masque et remontez-

le en suivant les instructions.
Le masque fuit au niveau du visage.

Le masque est mal Tirez légerement sur la bulle pour

positionné. I'éloigner du visage afin qu’elle se
regonfle. Remettez le masque en place en
suivant les instructions.

Il'y a une fuite d'air au niveau de I'arréte du nez.

Le masque n'est pas Serrez les sangles supérieures du harnais.
correctement serré. Veillez a ne pas les serrer excessivement.

Il y a une fuite d'air au niveau des ailes du nez.

Le masque n'est pas Serrez les sangles supérieures et
correctement serre. inférieures du harnais. Veillez a ne pas les
serrer excessivement.

Mettez I'appareil de PPC ou d'aide
inspiratoire avec PEP hors tension et
retirez le masque. Réajustez le masque en
suivant les instructions.

Veillez a bien mettre la bulle en place sur
le visage avant de faire passer le harnais
pardessus la téte.

Evitez de faire glisser le masque sur le
visage lors de la mise en place du harnais,
car cela risque d'entrainer le plissage ou
I'entortillement de la bulle.
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Le masque est mal ajusté.

Le masque n'est pas Démontez le masque et remontez-le en
correctement monté. suivant les instructions.

La bulle est peut-étre sale. Nettoyez la bulle en suivant les
instructions.

Le masque n'est peut-étre  Contactez votre clinicien pour qu'il vérifie

pas de la bonne taille. la taille de votre visage par rapport au
gabarit du masque. La taille adéquate n'est
pas toujours la méme en fonction des
masques.

& AVERTISSEMENT

Les caractéristiques techniques du masque sont fournies afin que
votre médecin puisse en vérifier la compatibilité avec I'appareil de
PPC ou a d'aide inspiratoire avec PEP. Lutilisation du masque en
dehors de ses caractéristiques ou avec des appareils incompatibles
peut compromettre son étanchéité et son confort ainsi que I'efficacité
du traitement, et les fuites ou la variation du niveau de fuites peuvent
affecter le fonctionnement de |I"appareil de PPC ou d'aide inspiratoire
avec PEP.

e En cas de réaction indésirable QUELCONQUE au masque, cesser
d'utiliser le masque et consulter votre médecin traitant ou un
spécialiste du sommeil.

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

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

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

e Lorsque I'adjonction d’oxygene est délivrée a un débit fixe, la
concentration de I'oxygéne inhalé varie en fonction des réglages de
pression, de la respiration du patient, du masque, du point d’arrivée
de I'oxygéne et du niveau de fuite. Cet avertissement vaut pour la
plupart des appareils de PPC.
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Caractéristiques techniques

Courbe Le masque posséde des orifices d'expiration passive en
pression/débit guise de protection contre la réinhalation. En raison des
différences de fabrication, le débit de I'orifice de ventilation

peut varier.
5 Pression  Débit
£ (cm H,0)  (/min)
=
: . — | 4 19
SE. T
S E — 8 28
5 12 34
5w
5 16 40
o
O
o 20 45

Pression au masque (cm H,0)

Informations L'espace mort physique correspond au volume vide entre
concernant le masque et I'extrémité de la piéce pivotante.
I'espace mort  Mirage FX : 93 ml (FX), 83 ml (FX Wide)

Mirage FX for Her : 71 ml

Pression de de4a20cmH,0

traitement
Résistance Chute de pression mesurée (nominale)
A 50 |/min: 0,2 cm H,0
A 100 I/min: 1,0cm H,0
Conditions Température de fonctionnement : de +5°C a +40°C
ambiantes Humidité de fonctionnement : de 15 a 95 % sans

condensation

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

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

Niveau sonore VALEURS D'EMISSION SONORE A DEUX CHIFFRES
DECLAREES conformément & la norme 1SO 4871 : Le
niveau de puissance acoustique pondéré A du masque
est 26 dBA, avec une incertitude de 3 dBA. Le niveau de
pression acoustique pondéré A du masque a une distance
d'1 m est 18 dBA, avec une incertitude de 3 dBA.
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Dimensions Masque entierement assemblé avec ensemble coude
brutes (sans harnais)
Mirage FX : 138 mm (H) x 86 mm (I) x 88 mm (P)
Mirage FX for Her : 124 mm (H) x 82 mm (I) x 88 mm (P)

Options de Pour S9 : Sélectionnez « NASAL ».
réglage du Pour les autres appareils : Sélectionnez « STANDARD »
masque ou « VISTA » comme option de masque.

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 au paragraphe « Attention » de la section
« Nettoyage de votre masque » de ce manuel. Veuillez
consulter la section « Composants du masque » de ce
manuel pour plus de renseignements sur les procédures
de commande des pieces de rechange.

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

Stockage

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

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

Les symboles suivants peuvent figurer sur votre produit ou sur son emballage :
A Attention veuillez consulter la documentation jointe ; LATEX? Ce produit
n'est pas fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel ; @ Importateur ;

Appareil médical.

Reportez-vous au 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.
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Mirage™ FX / Mirage™ FX for Her

MASCHERA NASALE

Grazie per avere scelto la Mirage FX / Mirage FX for Her. Leggere attentamente
la guida prima dell'uso.

Indicazioni per l'uso

La maschera Mirage FX / Mirage FX for Her eroga in modo non invasivo al

paziente il flusso d'aria proveniente da un dispositivo a pressione positiva

continua per le vie aeree (CPAP) o bilevel.

La Mirage FX / Mirage FX for Her &

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

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

Benefici clinici

Il principale vantaggio delle maschere di tipo vented dal punto di vista clinico &
|'efficacia nell'erogazione della terapia dal dispositivo al paziente.

Tipologie di pazienti e patologie

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

A AVVERTENZA

La maschera é dotata di elementi di sicurezza come i fori di esalazione
e la valvola che consentono la normale respirazione e lo smaltimento
dell'aria esalata. L'occlusione dei fori di esalazione o della valvola
deve essere evitata per non compromettere la sicurezza e la qualita
della terapia. Esaminare periodicamente i fori di esalazione e la
valvola per accertarsi che siano puliti, liberi da ostruzioni e integri.

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

e La maschera va utilizzata solo quando I"apparecchio & acceso. Una
volta applicata la maschera, assicurarsi che I'apparecchio eroghi aria.
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Spiegazione: i sistemi CPAP e bilevel sono concepiti per essere
utilizzati con speciali maschere, o connettori, che presentano fori per
I’esalazione tali da permettere la fuoriuscita continua di aria dalla
maschera. Quando |'apparecchio e acceso e funziona correttamente, il
flusso da esso generato permette di espellere I'aria espirata attraverso
tali fori. Tuttavia, quando |'apparecchio non ¢ in funzione, il flusso
d'aria attraverso la maschera diventa insufficiente e puo verificarsi la
reinalazione dell'aria precedentemente espirata. Linspirazione per piu
di qualche minuto dell’aria gia espirata puo, in alcuni casi, causare il
soffocamento. Questo vale per la gran parte degli apparecchi CPAP o
bilevel.

e Seguire ogni precauzione se si utilizza ossigeno supplementare.

e E necessario spegnere |'ossigeno quando |'apparecchio CPAP o bilevel
non ¢ in funzione. In caso contrario I'ossigeno non utilizzato potrebbe
accumularsi dentro I'involucro dell'apparecchio e comportare un
rischio di incendio.

e 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.

e Rimuovere tutti gli imballaggi prima di utilizzare la maschera.

Nota: Qualora si verificassero gravi incidenti in relazione a questo dispositivo,
informare ResMed e le autorita competenti nel proprio Paese.

Utilizzo della maschera

Se si utilizzano la maschera con apparecchi CPAP o bilevel ResMed dove &
possibile impostare il tipo di maschera, controllare nella sezione "Specifiche
tecniche" di questa guida, il parametro corretto da impostare.

Per I'elenco completo dei dispositivi compatibili con questa maschera, vedere
la tabella di compatibilita sul sito www.resmed.com/downloads/masks. Se non
si dispone di accesso a Internet, rivolgersi al proprio rappresentante ResMed.
Nota:

In caso di secchezza o irritazione nasale, si consiglia I'utilizzo di un
umidificatore.
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Applicazione

La sezione di questa guida con le illustrazioni su come indossare la maschera
mostra la procedura corretta da seguire per ottenere il massimo della tenuta e
del comfort.

Come indossare la maschera

Prima di indossare la maschera, rimuovere il gomito premendo sulle alette
laterali. Connettere il gomito al circuito respiratorio dell’apparecchio.

1. A cinghie inferiori del copricapo slacciate, tenere la maschera ferma
sul viso e infilarsi il copricapo.

2. Facendo passare le cinghie inferiori sotto le orecchie, fissare il
copricapo ai ganci inferiori del telaio della maschera.

3. Staccare il Velcro®, tirare le cinghie superiori del copricapo in
maniera eguale fino a che risultino confortevoli, e attaccare
nuovamente il Velcro. Non stringere eccessivamente le cinghie.

4. Ripetere il passaggio 3 con le cinghie inferiori del copricapo.

Fissare alla maschera il gruppo del gomito e il circuito respiratorio
connessi tra loro premendo le alette laterali e spingendoli nel telaio
della maschera.

6. Maschera e copricapo una volta assemblati dovrebbero essere
posizionati come in figura. Assicurarsi che |'etichetta del copricapo
sia rivolta verso |'esterno.

Rimozione della maschera

Vedere le illustrazioni per la rimozione in questa guida per I'utente. Per
rimuovere la maschera, staccare uno dei ganci inferiori del copricapo e sfilare
maschera e copricapo dalla testa.
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Smontaggio

Vedere le illustrazioni per lo smontaggio in questa guida per |'utente.

Procedura di smontaggio

1.

Sganciare le cinghie superiori del copricapo dal telaio della
maschera. Non occorre slacciare il Velcro.

2. Rimuovere dalla maschera il gruppo del gomito e il circuito
respiratorio connessi tra loro premendo le alette laterali e
estraendoli dal telaio della maschera. Disconnettere il gruppo del
gomito dal circuito respiratorio.

3. Separare delicatamente il cuscinetto dal telaio della maschera.

Riassemblaggio

Vedere le illustrazioni per il riassemblaggio in questa guida per I'utente.

Procedura di riassemblaggio

1.

Assicurarsi che il cuscinetto sia orientato correttamente allineando
la sua aletta superiore alla rientranza nella parte superiore della
maschera.

Tirare delicatamente il cuscinetto attraverso la parte anteriore del
telaio della maschera fino a che risulti ben posizionato e non piu

in grado di muoversi. Le alette ai lati del cuscinetto dovrebbero
poggiare contro il telaio della maschera. Assicurarsi che il cuscinetto
non risulti ripiegato o deformato.

Allacciare le cinghie superiori del copricapo al telaio della maschera
fissandole a ciascuno dei ganci superiori del copricapo.

Connettere di nuovo il gruppo del gomito al circuito respiratorio
e fissarli di nuovo alla maschera premendo le alette laterali e
inserendoli nel telaio.

Pulizia della maschera a domicilio

Maschera e copricapo vanno lavati delicatamente a mano.
Pulizia quotidiana/dopo ciascun uso:

Smontare i componenti della maschera attenendosi alle apposite istruzioni.
Lavare a fondo a mano i componenti della maschera separati in precedenza
(escluso il copricapo) strofinandoli delicatamente in acqua tiepida (circa
30°C) usando un sapone delicato.

Per ottimizzare la tenuta della maschera, rimuovere i residui di grasso del
viso dal cuscinetto dopo I'utilizzo.

Usare una spazzola a setole morbide per la pulizia dei fori per I'esalazione.
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e |spezionare ciascun componente e, se necessario, ripetere il lavaggio fino
a che esso risulti visivamente pulito.

e Sciacquare con cura tutti i componenti in acqua potabile e lasciarli
asciugare all'aria e al riparo dalla luce solare diretta.

e Una volta che tutti i componenti sono asciutti, riassemblare attenendosi
alle apposite istruzioni.

Pulizia settimanale:
e Lavare a mano il copricapo.

/\ AVVERTENZA

Per la pulizia di tutti i componenti della maschera & sconsigliato I'uso
di soluzioni a base di aromi (ad es. eucalipto oppure oli essenziali),
candeggina e alcool, o prodotti dall'aroma pungente (ad es. di agrumi).
In mancanza di un risciacquo estremamente accurato i vapori residui di
queste soluzioni rischierebbero di essere inalati. Le soluzioni possono
inoltre danneggiare la maschera.

/\ ATTENZIONE

Qualora un componente del sistema rechi segni di deterioramento (ad
esempio incrinatura, cavillatura, strappo, ecc.), o risulti ancora sporco
dopo la pulizia, esso andra gettato e sostituito.

Rigenerazione della maschera tra un paziente
e l'altro

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

Problema/Possibile Soluzione
causa

La maschera € troppo rumorosa

| fori per I'esalazione sono  Se i fori per I'esalazione necessitano di
ostruiti parzialmente o del  pulizia, usare uno spazzolino a setole
tutto. morbide.

[l gomito & stato inserito in  Rimuovere il gomito dalla maschera e
modo scorretto. riassemblare secondo le istruzioni.

Vi sono fuoriuscite d’aria dalla maschera intorno al viso

La maschera non & Allontanare via delicatamente il cuscinetto
posizionata correttamente.  dal viso per rigonfiarlo. Riposizionare la
maschera seguendo le apposite istruzioni.

Vi sono fuoriuscite d'aria intorno al ponte nasale

La maschera non & stata Stringere le cinghie superiori del
stretta correttamente. copricapo. Non stringere eccessivamente
le cinghie.

Vi sono fuoriuscite d'aria ai lati del naso

La maschera non & stata Stringere sia le cinghie superiori sia quelle
stretta correttamente. inferiori del copricapo. Non stringere
eccessivamente le cinghie.

Spegnere |'apparecchio CPAP o bilevel e
rimuovere la maschera. Riposizionare la
maschera secondo le istruzioni.

Aver cura di posizionare il cuscinetto in
modo corretto sul viso prima di infilarsi il
copricapo.

Non spostare la maschera verso il basso
a contatto del viso mentre la si indossa
in quanto potrebbe provocare pieghe o
arricciamenti del cuscinetto.
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La maschera ha una cattiva tenuta

La maschera ¢ stata Smontare la maschera e riassemblarla
assemblata in modo secondo le istruzioni.

scorretto.

[l cuscinetto potrebbe Pulire il cuscinetto secondo le istruzioni.
essere sporco.

La maschera potrebbe Rivolgersi al medico perché verifichi la
essere della misura misura del viso tramite |'apposita sagoma.
sbagliata. Si tenga presente che le misure possono

variare tra una maschera e l'altra.

A AVVERTENZA

Le specifiche tecniche della maschera sono fornite cosicché il medico
possa verificarne la compatibilita con I'apparecchio CPAP o bilevel.
Usare la maschera al di fuori delle sue specifiche tecniche o con
dispositivi non compatibili comporta il rischio che la sua tenuta e il
suo comfort risultino inefficaci, che non sia possibile conseguire un
livello ottimale di terapia, e che le perdite d'aria, o variazioni delle
stesse, possano incidere sul funzionamento dell’apparecchio CPAP o
bilevel.

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

e |Lutilizzo 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.

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

e Consultare il manuale dell’apparecchio CPAP o bilevel per
informazioni dettagliate sulle sue impostazioni e il suo uso.

e Aun 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 dall'entita delle perdite. Questa
avvertenza vale per la maggior parte degli apparecchi CPAP.
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Specifiche tecniche

Curva di La maschera e dotata di un dispositivo di esalazione
pressione- passivo al fine di scongiurare il rischio di respirazione
flusso dell'aria precedentemente esalata. Il flusso d'esalazione
potrebbe variare in seguito a variazioni di fabbricazione.
= Pressione  Flusso
£ (cmH,0)  (I/min)
o . — 1 4 19
k<] | —
B - — i 8 28
E b 12 34
S
E 16 40
‘ ‘ ' N * “ N * * 20 45
Pressione in corrispondenza della maschera (cm H,0)
Informazioni Lo spazio morto fisico ¢ il volume vuoto della maschera
sullo spazio fino alla fine del giunto rotante.
morto Mirage FX: 93 ml (FX), 83 ml (FX Wide)
Mirage FX for Her: 71 ml
Pressione Tra4 e 20 cm H,0.
terapeutica
Resistenza Caduta di pressione misurata (nominale)
a 50 I/min: 0,2 cm H,0.
a 100 I/min: 1,0 cm H,0.
Condizioni Temperatura di esercizio: tra +5°C e +40°C.
ambientali Umidita di esercizio: 15-95% non condensante.
Temperatura di stoccaggio e trasporto: tra -20°C e +60°C.
Umidita di stoccaggio e trasporto: fino al 95% non
condensante.
Emissioni VALORE DOPPIO DICHIARATO DELLE EMISSIONI
acustiche ACUSTICHE come da norma ISO 4871. La potenza

acustica della maschera secondo la ponderazione A

e di 26 dBA, con un margine d'incertezza di 3 dBA. lI
livello di pressione acustica della maschera secondo la
ponderazione A alla distanza di Tm & di 18 dBA, con un
margine d'incertezza di 3 dBA.
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Dimensioni
lorde

Opzioni di
impostazione
della
maschera

Vita di
servizio

Maschera completamente assemblata con gruppo del
gomito ma senza copricapo.

Mirage FX: 138 mm (H) x 86 mm (W) x 88 mm (D).
Mirage FX for Her: 124 mm (H) x 82 mm (W) x

88 mm (D).

Per S9: Selezionare 'NASAL (nasale)
Per altri apparecchi: Selezionare I'opzione di maschera
‘'STANDARD' o in alternativa "VISTA.

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 l'ispezione su base regolare, e di
sostituire la maschera o qualsiasi componente se viene
ritenuto necessario o in base alle precauzioni nella sezione
‘Pulizia della maschera a domicilio” di questa guida. Vedere
la sezione ‘Componenti della maschera’ di questa guida
per informazioni su come ordinare le parti di ricambio.

Nota: Il produttore si riserva il diritto di modificare queste specifiche senza

preavviso.

Stoccaggio

Assicurarsi che la maschera sia ben pulita e asciutta prima di metterla da parte
per periodi prolungati. Conservare la maschera in luogo asciutto, al riparo dalla

luce solare diretta.

Smaltimento

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

| seguenti simboli possono apparire sul prodotto o sulla confezione:

A Precauzione, consultare la documentazione allegata; LATEX? Non realizzato
con lattice di gomma naturale; @ Importatore; Dispositivo medico.
Vedere il glossario dei simboli presso 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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Mirage™ FX / Mirage™ FX for Her

MASCARILLA NASAL

Le agradecemos que haya elegido la Mirage FX / Mirage FX for Her. Lea por
completo el manual antes de usar el equipo.

Indicaciones de uso

La mascarilla Mirage FX / Mirage FX for Her dirige el flujo de aire de forma no

invasiva al paciente a partir de un dispositivo de presiéon positiva continua en

las vias respiratorias (CPAP) o de un dispositivo binivel.

La mascarilla Mirage FX / Mirage FX for Her:

e estd indicada para pacientes que pesen mas de 30 kg a los que se les haya
prescrito una presién positiva en las vias respiratorias

e estaindicada para el uso en repetidas ocasiones por un Unico paciente
en su domicilio o el uso en repetidas ocasiones por varios pacientes en
hospitales o instituciones.

Beneficios clinicos

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

Poblacion de pacientes/condiciones médicas
para los que esta indicada

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

/\ ADVERTENCIA

e La mascarilla esta dotada de caracteristicas de seguridad, como los
orificios de ventilacién y la valvula para la salida del aire, para que la
respiracion y la salida del aire exhalado sean normales. Se debe evitar
que se obstruyan tanto los orificios de ventilacion como la valvula
para la salida del aire, y asi impedir que ello afecte negativamente
a la seguridad y a la calidad del tratamiento. Revise habitualmente
los orificios de ventilacion y la valvula para asegurarse de que estan
limpios, sin obstrucciones y sin danos.
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Esta mascarilla solo se debe utilizar con los dispositivos CPAP o
binivel que recomiende un médico o terapeuta respiratorio.

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

Explicacion: los dispositivos CPAP y binivel estan indicados para

ser usados con mascarillas (o conectores) especiales cuyos orificios
de ventilacion permiten un flujo continuo de aire hacia fuera de la
mascarilla. Mientras el dispositivo esté encendido y funcionando
correctamente, el aire nuevo del dispositivo desplaza el aire espirado
hacia fuera a través de los orificios de ventilacion de la mascarilla.
No obstante, cuando el dispositivo no esta funcionando, no se
suministrara suficiente aire nuevo a través de la mascarilla 'y es
posible que se vuelva a respirar aire espirado. El volver a respirar

el aire espirado durante mas de unos minutos puede provocar en
algunas circunstancias la asfixia. Esto es valido para la mayoria de los
modelos de dispositivos CPAP o binivel.

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

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

El oxigeno favorece la combustion. Por lo tanto, no debe utilizarse
mientras se estd fumando o en presencia de una llama expuesta.
Utilice oxigeno Unicamente en salas bien ventiladas.

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

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

Uso de la mascarilla

Cuando use la mascarilla con dispositivos CPAP o binivel de ResMed que
tengan opciones de configuracién de la mascarilla, consulte la seccion de
especificaciones técnicas en este manual para opciones de configuracién de la
mascarilla.
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Para obtener una lista completa de los dispositivos compatibles con esta
mascarilla, consulte la lista de compatibilidad de mascarillas/dispositivos en
www.resmed.com/downloads/masks. Si no tiene acceso a internet, péongase
en contacto con su representante de ResMed.

Nota:

Se recomienda el uso de un humidificador si experimenta sequedad o irritacion
nasal.

Colocacion

Las ilustraciones para la colocacién en este manual del usuario muestran la
secuencia para obtener el mejor ajuste y la mayor comodidad cuando se use la
mascarilla.

Pasos para la colocacion

Antes de colocarse la mascarilla, despegue el codo de la mascarilla
presionando las lenglietas laterales. Conecte el codo al tubo de aire del
dispositivo.

1. Habiendo desabrochado las dos correas inferiores del arnés, sujete
la mascarilla sobre la cara y péngase el arnés por encima de la
cabeza.

2. Pase las correas inferiores por debajo de las orejas y enganche el

arnés en los ganchos inferiores del armazoén de la mascarilla.

3. Desabroche el Velcro®, tire de forma pareja de las correas
superiores del arnés hasta que le queden comodas y vuelva a cerrar
el velcro. No las apriete demasiado.

4. Repita el paso 3 con las correas inferiores del arnes.

Conecte el conjunto del codo unido al tubo de aire con la mascarilla,
presionando las lengletas laterales y empujandolos hacia dentro del
armazon de la mascarilla.

6. La mascarilla y el arnés deberan quedar colocados tal y como se
muestra. Asegurese de que la etiqueta del arnés quede hacia
afuera.

Para quitarse la mascarilla

Consulte en este manual la seccion de ilustraciones para quitarse la mascarilla.
Para quitarse la mascarilla desenganche una de las correas inferiores del arnés
del gancho correspondiente y tire de la mascarilla y del arnés para pasarlo por
encima de la cabeza.
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Desmontaje

Consulte en este manual las ilustraciones de desmontaje.

Pasos para el desmontaje

1. Desenganche las correas superiores del arnés del armazon de la
mascarilla. No es necesario desabrochar el velcro.

2. Desacople el conjunto del codo unido al tubo de aire de la mascarilla
presionando en las lengletas laterales y tirando del codo para
separarlo del armazén de la mascarilla. Separe el conjunto del codo
del tubo de aire.

3. Separe con cuidado la almohadilla del armazoén de la mascarilla.

Nuevo montaje

Consulte en este manual las ilustraciones de montaje.

Pasos para el montaje

1. Asegurese de que la almohadilla tenga la orientacion correcta
poniendo la lenglieta superior de la almohadilla a la altura del hueco
en la parte superior de la mascarilla.

2. Tire suavemente de la almohadilla a través de la parte delantera
del armazon de la mascarilla hasta que la almohadilla quede bien
acoplada al armazén. Las lengletas de la almohadilla, una en cada
lado, deben quedar pegadas al armazén de la mascarilla. Asegurese
de que la almohadilla no quede retorcida ni deformada.

3. Sujete las correas superiores del arnés al armazon de la mascarilla
enganchandolas en los ganchos superiores del arnés.

4. Vuelva a conectar el conjunto del codo con el tubo de aire y
acople el conjunto del codo unido al tubo de aire a la mascarilla
presionando las lengletas laterales y empujando hacia la mascarilla.

Limpieza de la mascarilla en el domicilio

Tanto la mascarilla como el arnés sélo deben lavarse a mano suavemente.

Diariamente/Después de cada uso:

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

e Limpie a fondo las piezas de la mascarilla separadas (excepto el arnés),
frotdndolas suavemente en agua templada (30 °C aproximadamente) con
un jabén suave.

e Para optimizar el sellado de la mascarilla, se debe quitar la grasa facial de la
almohadilla después del uso.
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e Use un cepillo de cerdas blandas para limpiar el orificio de ventilacién.

e Examine cada pieza y vuelva a lavar en caso de ser necesario hasta que
todas se vean limpias.

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

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

Semanalmente:
e [ave amano el arnés.

/\ ADVERTENCIA

No utilice soluciones aromaticas ni aceites perfumados (como eucalipto

o esencias), lejia, alcohol ni productos de olor fuerte (p. ej. citricos) para
limpiar las piezas de la mascarilla. De no aclararlos bien, se podrian
inhalar los vapores residuales de estas soluciones. También podrian danar
la mascarilla.

/\ PRECAUCION

Si se observa el deterioro de una pieza del sistema (grietas, microfisuras,
roturas, etc.), o si después de la limpieza una de las piezas sigue sucia,
dicha pieza deberia desecharse y cambiarse por otra nueva.

Reprocesamiento de la mascarilla entre un
paciente y otro

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

Problema/causa posible Solucion
La mascarilla es muy ruidosa.
Los orificios de ventilacion  Si es necesario limpiar los orificios de

estan obstruidos total o ventilacion, utilice un cepillo de cerdas
parcialmente. blandas.

El codo estéa insertado Separe el codo de la mascarilla y vuelva
incorrectamente. a montarlo siguiendo las instrucciones

correspondientes.
La mascarilla tiene fugas por la cara.

La mascarilla no esta Tire con suavidad de la almohadilla

colocada correctamente. separandola de la cara para que se
vuelva a inflar. Vuelva a colocarse la
mascarilla conforme a las instrucciones
correspondientes.

Hay fugas de aire por el puente de la nariz.

La mascarilla no esta Apriete las correas superiores del arnés.
ajustada correctamente. No las apriete demasiado.

Hay fugas de aire por los lados de la nariz.

La mascarilla no esta Apriete tanto las correas superiores del
ajustada correctamente. arnés como las inferiores. No las apriete
demasiado.

Apague el dispositivo CPAP o binivel y
quitese la mascarilla. Vuelva a ajustar la
mascarilla siguiendo las instrucciones.
Asegurese de colocar la almohadilla
correctamente antes de tirar del arnés por
encima de la cabeza.

No deslice la mascarilla sobre la cara
durante su colocacion, ya que podria hacer
que la almohadilla se doble o se enrosque.
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La mascarilla no puede colocarse bien.

La mascarilla no esta Desmonte la mascarilla y luego vuelva a
montada correctamente. montarla siguiendo las instrucciones.
Puede que la almohadilla Limpie la almohadilla conforme a las

esté sucia. instrucciones.

La talla de la mascarilla Hable con su médico para que compruebe
podria no ser la correcta. el tamano de su cara con la plantilla de

tallas. Debe recordar que el ajuste puede
variar de una mascarilla a otra.

/\ ADVERTENCIA

Se proporcionan las especificaciones técnicas de la mascarilla

para que su médico compruebe que son compatibles con las del
dispositivo CPAP o binivel. Si no se siguen las especificaciones, o

si la mascarilla se utiliza con dispositivos incompatibles: puede que
el sellado y la comodidad de la mascarilla no sean los deseados;
puede que el tratamiento no sea 6ptimo; y puede que haya fugas o
variaciones en el caudal de fuga que afecten al funcionamiento del
dispositivo CPAP o binivel.

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

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

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

Consulte el manual de su dispositivo CPAP o binivel para mas

informacion sobre sus parametros de configuracion y funcionamiento.

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

Curva de

presion / flujo

La mascarilla contiene orificios de ventilacion pasiva para
proteger de la reinspiracion. Debido a variaciones en la
fabricacion, el caudal del flujo de ventilacion puede variar.

Presion Flujo

Informacion
sobre el
espacio
muerto
Presion del
tratamiento

Resistencia

Condiciones
ambientales

Sonido

[=4

é (em H,0)  (/min)
g — | 4 19
3% — 8 28
$E —

i 12 34

S .

g 16 40

o 20 45

Presion en la mascarilla (cm H,0)

El espacio muerto fisico es el volumen vacio de la
mascarilla hasta el extremo de la pieza giratoria.
Mirage FX: 93 ml (FX), 83 ml (FX ancha)

Mirage FX for Her: 71 ml

de 4a20cmH,0

Caida de presién medida (nominal)
a 50 I/min: 0,2 cm H,0
a 100 I/min: 1,0 cm H,0

Temperatura de funcionamiento: de +5 °C a +40 °C
Humedad de funcionamiento: 15% a 95% sin
condensacion

Temperatura de almacenamiento y transporte: de -20 °C a
+60 °C

Humedad de almacenamiento y transporte: hasta un 95 %
sin condensacion.

VALORES DECLARADOS DISOCIADOS DE EMISION
DE RUIDO, conforme a ISO 4871. El nivel de potencia
acustica ponderada A de la mascarilla es de 26 dBA, con
una incertidumbre de 3 dBA. El nivel de presion acustica
ponderada A de la mascarilla a una distancia de Tm es de
18 dBA, con una incertidumbre de 3 dBA.
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Dimensiones Mascarilla completamente montada con el conjunto del
totales codo (sin arnés)
Mirage FX: 138 mm (alto) x 86 mm (ancho) x 88 mm
(profundo)
Mirage FX for Her: 124 mm (alto) x 82 mm (ancho) x
88 mm (profundo)

Opciones de Para el S9: Seleccione “"NASAL"
configuracion Para otros dispositivos: Seleccione “STANDARD" si

de la esta disponible, de lo contrario, seleccione “VISTA" como
mascarilla opcion de mascarilla.
Vida util La vida util del sistema de la mascarilla depende de

la intensidad del uso, del mantenimiento y de las
condiciones ambientales en las que se use o se almacene
la mascarilla. Como este sistema de la mascarilla y sus
piezas son modulares por naturaleza, se recomienda

que el usuario les dé mantenimiento y las inspeccione
habitualmente, y que reemplace el sistema de la mascarilla
o cualquier pieza si lo considera necesario o si asi se indica
en “Precaucién” en el apartado “Limpieza de la mascarilla
en el domicilio” de este manual. Consulte el apartado
“Piezas de la mascarilla” de este manual para obtener
informacion sobre como solicitar piezas de recambio.

Nota: El fabricante se reserva el derecho a cambiar estas especificaciones sin
previo aviso.

Almacenamiento

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

Gestion de residuos

Ni la mascarilla ni el envase contienen sustancias peligrosas, y pueden
desecharse junto con sus residuos domésticos normales.
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Simbolos

Podrian aparecer los siguientes simbolos en el producto o en el embalaje:

A Atencion, consulte los documentos adjuntos; LATEX? No contiene latex de
goma natural; @ Importador; Dispositivo médico.

Consulte el glosario de simbolos en ResMed.com/symbols.

Garantia del consumidor

ResMed reconoce todos los derechos del consumidor otorgados segun la
directiva de la UE 1999/44/CE y las leyes nacionales respectivas en la UE para
los productos vendidos dentro de la Unién Europea.
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Mirage™ FX/Mirage™ FX for Her

MASCARA NASAL

Obrigado por ter escolhido a Mirage FX/Mirage FX for Her. Leia este manual na
integra antes de usar a mascara.

Utilizacao pretendida

A Mirage FX/Mirage FX for Her canaliza o fluxo de ar para o paciente, de forma

nao invasiva, a partir de um dispositivo de pressao positiva continua nas vias

aéreas (CPAP) ou de dois niveis de pressao.

A Mirage FX/Mirage FX for Her destina-se a:

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

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

Beneficios clinicos

O beneficio clinico das méscaras ventiladas é o fornecimento de terapia eficaz
ao paciente a partir de um dispositivo de terapia.

Populacao de pacientes alvo/condicoes
médicas

Doencas pulmonares obstrutivas (ex.: Doenca Pulmonar Obstrutiva Croénica),
doengas pulmonares restritivas (ex.: doencas do parénquima pulmonar,
doencas da parede toracica, doencas neuromusculares), doencas de

regulacéo respiratéria central, apneia obstrutiva do sono (AOS) e sindrome de
hipoventilagcao na obesidade (SHO).

A AVISO

A mascara possui elementos de seguranga, como por exemplo o
respiradouro de ventilagao e a valvula, para permitir respiracao
normal e respiracao exalada. E necessario prevenir a obstrugao
do respiradouro de ventilagao ou da valvula para evitar efeitos
adversos ao nivel da seguranca e da qualidade da terapia. Inspecione
regularmente o respiradouro e a valvula para assegurar que estao
limpos, sem obstrugoes e sem danos.

e Esta mascara so deve ser usada com dispositivos CPAP ou de dois
niveis recomendados por um médico ou terapeuta de doencas
respiratorias.
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e A mascara s6 devera ser usada quando o dispositivo estiver ligado.
Apo6s a colocacao da mascara, verifique se o dispositivo fornece ar.
Explicacao: os dispositivos CPAP e os dispositivos de dois niveis
destinam-se a ser utilizados com mascaras (ou conectores) especiais
que contém respiradouros para permitir a saida de um fluxo continuo
de ar da méascara. Quando o dispositivo estiver ligado e a funcionar
corretamente, o ar fresco do dispositivo elimina o ar exalado através
dos respiradouros da mascara. Todavia, quando o dispositivo nao
esta a funcionar, nao é fornecido ar fresco suficiente através da
mascara e o ar exalado pode ser respirado de novo. A reinalagao de ar
exalado por um periodo superior a alguns minutos pode, em algumas
circunstancias, provocar asfixia. Isto aplica-se a maioria dos modelos
de dispositivos CPAP ou de dois niveis de pressao.

e Tome todas as precaugoes ao usar oxigénio suplementar.

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

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

e Remova a totalidade da embalagem antes de utilizar a mascara.

Nota: Em caso de incidentes graves que possam ocorrer relacionados com
este dispositivo, 0s mesmos devem ser reportados a ResMed e a entidade
competente no seu pais.

Utilizacao da mascara

Quando utilizar a méascara com dispositivos CPAP ou de dois niveis de pressao
da ResMed que possuam opcodes de configuracdo da méascara, consulte a
seccado de Especificagoes técnicas do presente manual do utilizador para
conhecer essas opgoes.

Para obter uma lista completa de dispositivos compativeis com esta mascara,
consulte a Lista de Compatibilidades entre Méascaras/Dispositivos em
www.resmed.com/downloads/masks. Se nao tiver acesso a Internet, contacte
0 seu representante da ResMed.

Nota:

Se sentir secura ou irritacdo nasal, é recomendavel usar um humidificador.
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Colocacao

A seccéo de ilustracdes de colocacao neste manual do utilizador apresenta a
sequéncia utilizada para obter o melhor ajuste e conforto ao usar a mascara.

Passos para a colocacao

Antes de colocar a mascara, retire o cotovelo da méscara pressionando as
patilhas laterais. Ligue o cotovelo a tubagem de ar do dispositivo.

1. Com as correias inferiores do arnés soltas, segure a mascara junto
ao rosto e passe o arnés sobre a cabeca.

2. Puxando as correias inferiores por baixo das orelhas, prenda o arnés
aos ganchos inferiores da armacao da méscara.

3. Desaperte o Velcro®, puxe as correias superiores do arnés
uniformemente até ficarem confortaveis e volte a prender o Velcro.
Né&o aperte demasiado.

4. Repita o passo 3 com as correias inferiores do arnés.

Prenda o conjunto do cotovelo com tubo de ar a mascara,
pressionando as abas laterais e empurrando-as para dentro da
armagcao da méscara.

6. A maéscara e o0 arnés deverao ficar posicionados da forma indicada.
Certifique-se de que a etiqueta do arnés fica virada para fora.

Remocao da mascara

Consulte a secgao das ilustragoes de remocao neste manual do utilizador. Para
retirar a mascara, solte um dos ganchos inferiores do arnés e puxe a méscara e
0 arnés para cima, sobre a cabeca.

Desmontagem

Consulte as ilustracoes de desmontagem neste manual do utilizador.

Passos para a desmontagem

1. Solte as correias superiores do arnés da armacao da mascara, nao
havendo necessidade de desapertar o Velcro.

2. Retire o conjunto do cotovelo e tubagem de ar combinados da
maéscara pressionando as patilhas laterais e afastando da armacéo
da méscara. Retire o conjunto do cotovelo da tubagem de ar.

3. Separe cuidadosamente a almofada da armacao da mascara.
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Nova montagem

Consulte as ilustracoes de nova montagem neste manual do utilizador.

Passos para a nova montagem

1. Certifique-se de que a almofada esté corretamente orientada
alinhando a patilha superior da almofada com o recesso existente
na parte superior da mascara.

2. Puxe cuidadosamente a almofada através da parte dianteira da
armacao da mascara até que fique bem presa. As patilhas de
ambos os lados da almofada devem ficar encostadas a armacéo
da méscara. Certifiqgue-se de que a almofada nao fica torcida nem
deformada.

3. Fixe as correias superiores do arnés a armacao da mascara
prendendo-as a cada um dos ganchos superiores do arnés.

4. Volte a colocar o conjunto do cotovelo na tubagem de ar e fixe
o conjunto do cotovelo e tubagem de ar combinados & mascara,
pressionando as patilhas laterais e empurrando contra a méscara.

Limpeza da mascara em casa

A mascara e 0 arnés sé devem ser lavados a mao, com muito cuidado.

Diariamente/apos cada utilizacao:

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

e Limpe bem os diferentes componentes da mascara (excluindo o arnés),
esfregando-os cuidadosamente em agua morna (aproximadamente 30 °C)
com detergente suave.

e Para otimizar a vedacdo da mascara, os 6leos faciais devem ser removidos
da almofada apos a utilizagao.

e Use uma escova de cerdas macias para limpar o respiradouro.

e Inspecione todos os componentes e, se for necessario, repita a lavagem
até que figuem visivelmente limpos.

e Enxague bem todos os componentes com agua potavel e deixe-os secar
afastados da luz solar direta.

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

Semanalmente:
e lave 0 arnés a mao.
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/\ Aviso

Nao recorra a solugdes com bases aromaticas ou 6leos perfumados
(ex.: 6leos essenciais ou de eucalipto), lixivia, alcool ou produtos com
odores fortes (ex.: limao) para limpar qualquer um dos componentes da
mascara. Pode ocorrer inalacao de vapores residuais destas solucoes se
nao houver um bom enxaguamento. Esses vapores podem igualmente
danificar a mascara.

/\ PRECAUCAO

Se for observada a deterioracao de qualquer um dos componentes da
mascara (fissuras, fendas, ruturas, etc.) ou se, apds a limpeza, qualquer
componente continuar sujo, esse componente deve ser descartado e
substituido.

Reprocessamento da mascara entre
pacientes

Esta méascara deve ser reprocessada quando utilizada entre pacientes. As
instrugdes de limpeza, desinfecéo e esterilizacdo estao disponiveis no website
da ResMed, www.resmed.com/downloads/masks. Se néo tiver acesso a
Internet, contacte o seu representante da ResMed.

Detecao e resolucao de problemas

Problema/causa Solugao
possivel

A mascara é demasiado ruidosa

O respiradouro esté Se o respiradouro necessitar de limpeza,
blogueado na totalidade ou use uma escova de cerdas macias.
parcialmente.

O cotovelo foi inserido Retire o cotovelo da mascara e, em
incorretamente. seguida, volte a montar de acordo com as
instrucoes.

A mascara apresenta fugas junto ao rosto

A méscara néo foi Afaste cuidadosamente a almofada do
posicionada corretamente.  rosto para voltar a encher. Reposicione a
mascara de acordo com as instrucoes.
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Fuga de ar junto a cana do nariz

A maéscara nao esta Aperte as correias superiores do arnés.
corretamente apertada. N&o aperte demasiado.

Fuga de ar junto as partes laterais do nariz

A maéscara nao esta Aperte as correias superiores e inferiores
corretamente apertada. do arnés. Nao aperte demasiado.

Desligue o dispositivo CPAP ou de dois
niveis de pressao e retire a mascara.
Reajuste a méscara de acordo com as
instrucoes.

Certifique-se de que posiciona
corretamente a almofada no rosto antes
de passar o arnés sobre a cabeca.

Né&o faca deslizar a mascara pelo rosto
abaixo ao ajustar pois podera dobrar ou
enrolar a almofada.

A mascara nao se ajusta devidamente

A mascara esta Desmonte a mascara e, em seguida, volte
incorretamente montada. a montar de acordo com as instrucoes.

A almofada pode estar Limpe a almofada de acordo com as

suja. instrucoes.

A méscara pode nao ser Fale com o seu médico para verificar

do tamanho certo. 0 tamanho do seu rosto com base no

modelo de ajuste. Fazemos notar que os
tamanhos podem variar de méascara para
mascara.

A AVISO

As especificagoes técnicas da mascara sao fornecidas para que o
médico possa verificar se sdo compativeis com o dispositivo CPAP
ou de dois niveis de pressao. Se nao for utilizada de acordo com as
especificacoes ou se for utilizada com dispositivos incompativeis, &
possivel que a vedacgao e conforto da mascara nao sejam eficazes, que
nao se obtenha uma terapia 6tima e que fugas ou variagdes na taxa
de fuga possam afetar o funcionamento do dispositivo CPAP ou de
dois niveis de pressao.

e Deixe de utilizar a méascara se sofrer QUALQUER reacgéao adversa a sua
utilizacao e consulte o seu médico ou terapeuta de sono.
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A utilizagdo de uma mascara pode causar sensibilidade ao nivel dos
dentes, das gengivas ou da maxila ou agravar um problema dentario
existente. Em caso de sintomas, deve consultar um médico ou
dentista.

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

Consulte o manual do dispositivo CPAP ou de dois niveis de

pressao para obter informacoes sobre os respetivos parametros e
funcionamento.

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

Especificacoes técnicas

Curva de A mdscara possui ventilacdo passiva para impedir a
Pressao/Fluxo reinalacdo. Em resultado de variacbes ocorridas no fabrico,
o caudal do respiradouro pode variar.

w0 Pressao Fluxo

=
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Pressao na méscara (cm H,0)

Informacao O espaco fisico morto é o volume vazio da méascara até a

acerca do extremidade da peca giratoria.
espaco morto  Mirage FX: 93 mL (FX), 83 mL (FX grande)
Mirage FX for Her: 71 mL

Pressao de 4a20cmH,0
terapia
Resisténcia Medicdo da queda de pressao (nominal)

a 50 I/min: 0,2 cm H,0
a 100 I/min: 1,0 cm H,0
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Condicoes
ambientais

Som

Dimensoes
gerais totais

Opcoes de
configuracao
da mascara

Vida util

Temperatura de funcionamento: +5 °C a +40 °C
Humidade de funcionamento: 15% a 95% sem
condensacao

Armazenamento e transporte: -20 °C a +60 °C

Humidade de armazenamento e transporte: até 95% sem
condensacao.

VALORES DECLARADOS DE EMISSAO SONORA
EXPRESSOS POR UM NUMERO DUPLO em
conformidade com a ISO 4871. O nivel de poténcia
acustica com ponderacao da escala A da mascara é de

26 dBA, com uma margem de erro de 3 dBA. O nivel de
pressao acustica com ponderacao da escala A da méascara
a uma distancia de Tm é de 18dBA, com uma margem de
erro de 3 dBA.

Mascara totalmente montada com conjunto do cotovelo -
sem arnés.

Mirage FX: 138 mm (A) x 86 mm (L) x 88 mm (P)
Mirage FX for Her: 124 mm (A) x 82 mm (L) x 88 mm (P)

Para a S9: Selecione “NASAL"
Para outros dispositivos: Selecione “STANDARD' caso
contrario selecione “VISTA" como opcédo de méascara.

A vida Util do sistema de mascara depende da intensidade
de uso, da manutencao e das condicdes ambientais

em gue a mascara € utilizada ou armazenada. Como
este sistema de méscara e os seus componentes tém
natureza modular, é recomendéavel que o utilizador os
conserve e examine regularmente e substitua o sistema
ou qualquer componente em caso de necessidade ou
de acordo com o indicado em “Precaucédo” da seccao
“Limpeza da méscara” deste manual. Consulte a
secgao “Componentes da mascara” deste manual para
obter informacdes sobre como encomendar pecas de
substituicao.

Nota: O fabricante reserva-se o direito de alterar estas especificacbes sem

aviso prévio.
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Armazenamento

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

Eliminacao

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

Simbolos

Os simbolos que se seguem poderao constar no produto ou na embalagem.
Precaucéo, consulte os documentos anexos; LATEX? N&o ¢ feito com latex

de borracha natural; @ Importador; Dispositivo médico.

Ver glossério de simbolos em ResMed.com/symbols.

Garantia do consumidor

A ResMed reconhece todos os direitos do consumidor consagrados na
Diretiva 1999/44/CE da UE e na respetiva legislacdo nacional dentro da UE para
produtos comercializados na Uniao Europeia.
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Mirage™ FX / Mirage™ FX for Her

NEUSMASKER

Dank u voor uw keuze voor de Mirage FX / Mirage FX for Her. Lees voor
gebruik de hele handleiding door.

Beoogd gebruik

De Mirage FX/ Mirage FX for Her leidt op niet-invasieve wijze de luchtstroom

naar een patiént vanuit een CPAP- (Continuous Positive Airway Pressure) of

bilevel-apparaat.

De Mirage FX/ Mirage FX for Her:

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

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

Klinische voordelen

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

Beoogde patiéntenpopulatie/medische
aandoeningen

Obstructieve longziekten (bijv. chronische obstructieve longziekte), restrictieve
longziekten (bijv. longparenchymziekten, aandoeningen van de borstkaswand,
neuromusculaire aandoeningen), centrale ademhalingsregulatie, obstructieve

slaapapneu (OSA) en obesitas-hypoventilatiesyndroom (OHS).

/\ WAARSCHUWING

e Het masker heeft veiligheidsvoorzieningen, bijvoorbeeld een
uitlaatventilatiegedeelte en -klep, om normaal ademen en afvoer
van uitgeademde lucht mogelijk te maken. Voorkom verstopping
van het uitlaatventilatiegedeelte of de ventilatieklep om nadelige
gevolgen voor de veiligheid en kwaliteit van de therapie te vermijden.
Controleer regelmatig of het ventilatiegedeelte en de klep schoon, niet
verstopt en niet beschadigd zijn.

e Dit masker mag alleen worden gebruikt met CPAP- of bilevel-
apparaten die worden aanbevolen door een arts of ademtherapeut.
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e Het masker mag alleen worden gebruikt als het apparaat is
ingeschakeld. Controleer of het apparaat lucht blaast zodra het masker
is opgezet.

Toelichting: CPAP- en bilevel-apparaten zijn bedoeld voor gebruik
met speciale maskers (of connectors) die ventilatieopeningen
hebben voor een continue luchtstroom uit het masker. Wanneer het
apparaat is ingeschakeld en juist werkt, zorgt de nieuwe lucht uit het
apparaat ervoor dat de uitgeademde lucht via de ventilatieopeningen
in het masker naar buiten stroomt. Wanneer het apparaat echter

niet in werking is, wordt er onvoldoende verse lucht geleverd via

het masker en kan het gebeuren dat uitgeademde lucht opnieuw
ingeademd wordt. Het langer dan enkele minuten opnieuw inademen
van uitgeademde lucht kan, onder bepaalde omstandigheden, tot
verstikking leiden. Dit geldt voor de meeste modellen van CPAP- en
bilevel-apparaten.

e Volg alle voorzorgsmaatregelen op bij toediening van extra zuurstof.
e De zuurstoftoevoer moet altijd worden uitgeschakeld als het CPAP- of
bilevel-apparaat niet aanstaat, zodat er geen brandgevaar ontstaat
doordat ongebruikte zuurstof zich in de behuizing van het apparaat

ophoopt.

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

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

NB: Ernstige incidenten met dit apparaat moeten aan ResMed en de bevoegde
autoriteit in uw land worden gemeld.

Gebruik van uw masker

Indien u uw masker met ResMed CPAP- of bilevel-apparaten gebruikt die over
maskerinstellingsopties beschikken, raadpleeg dan het hoofdstuk Technische
specificaties in deze gebruikershandleiding voor maskerinstellingsopties.
Raadpleeg voor een volledige lijst met apparaten die compatibel met dit
masker zijn, de Mask/Device Compatibility List (compatibiliteitslijst masker/
apparaat) op www.resmed.com/downloads/masks. Neem contact op met uw
ResMed-vertegenwoordiger als u geen internettoegang hebt.

NB:

Als u last van een droge of geirriteerde neus hebt, raden we het gebruik van
een bevochtiger aan.
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Het masker opzetten

In het onderdeel met illustraties voor het opzetten in deze
gebruikershandleiding staan de opeenvolgende handelingen voor het bereiken
van een optimale pasvorm en optimaal comfort tijdens het gebruik van uw
masker.

Stappen voor het opzetten

Verwijder voordat u uw masker opzet, de bocht van het masker door de
vergrendelknoppen in te drukken. Sluit de bocht op de luchtslang van uw
apparaat aan.

1. Zorg dat de onderste hoofdbanden los zijn, houd het masker tegen
uw gezicht en trek het hoofdstel over uw hoofd.

2. Trek de onderste banden onder uw oren door naar voren en haak de
uiteinden van de banden om de haken onderaan het maskerframe.

3. Maak het Velcro® klittenband los, trek de bovenste banden van het
hoofdstel gelijkmatig aan totdat ze comfortabel zitten en maak het
klittenband weer vast. Trek ze niet te strak aan.

4. Herhaal stap 3 met de onderste hoofdbanden.

Sluit de complete bocht met bevestigde luchtslang op het masker
aan door de vergrendelknoppen in te drukken en de bocht met
bevestigde slang in het maskerframe te drukken.

6. In de illustratie kunt u zien hoe uw masker en hoofdstel horen te
zitten. Let erop dat het etiket van het hoofdstel naar buiten gericht
is.

Het masker afzetten

Raadpleeg het onderdeel met de illustraties voor het afzetten in deze
gebruikershandleiding. U kunt uw masker afzetten door een van de onderste
haken van het hoofdstel los te maken en het masker en het hoofdstel over uw
hoofd te trekken.
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Demonteren

Raadpleeg de illustraties voor demontage in deze gebruikershandleiding.

Stappen voor het demonteren

1.

3.

Maak de bovenste banden van het hoofdstel van het maskerframe
los; het Velcro klittenband hoeft niet losgemaakt te worden.

Verwijder de complete bocht met bevestigde slang van het
masker door de vergrendelknoppen in te drukken en hem van
het maskerframe af te trekken. Koppel de complete bocht van de
luchtslang los.

Haal het kussentje voorzichtig van het maskerframe af.

Opnieuw monteren

Raadpleeg de illustraties voor het opnieuw monteren in deze
gebruikershandleiding.

Stappen voor het opnieuw monteren

1.

Let erop dat het kussentje juist gericht is. Het uitstekende viak aan
de bovenkant van het kussentje dient op één lijn te liggen met de
uitsparing aan de bovenkant van het masker.

Trek het kussentje voorzichtig door de voorkant van het
maskerframe totdat het kussentje stevig in het maskerframe
vastzit. De uitstekende vlakken aan weerszijden van het kussentje
dienen tegen het maskerframe te rusten. Zorg ervoor dat het
kussentje niet verdraaid of vervormd is.

Bevestig de bovenste hoofdbanden aan het maskerframe door de
uiteinden van de banden over de haken bovenaan het hoofdstel te
schuiven.

Koppel de complete bocht weer aan de luchtslang en bevestig
de complete bocht met bevestigde slang aan het masker door de
vergrendelknoppen van de bocht in te drukken en de bocht met
bevestigde slang in het maskerframe te drukken.

Uw masker thuis reinigen

Het masker en het hoofdstel mogen uitsluitend gereinigd worden door ze
voorzichtig met de hand te wassen.
Dagelijks/na ieder gebruik:

Demonteer de maskeronderdelen volgens de bijbehorende instructies.
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e Reinig de gedemonteerde maskeronderdelen (met uitzondering van het

hoofdstel) grondig door ze voorzichtig in warm water (ongeveer 30°C) met

een milde zeep schoon te wrijven.

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

e Gebruik een zachte borstel voor het reinigen van het ventilatiegedeelte.

e Controleer elk onderdeel en reinig ze indien nodig opnieuw totdat ze
zichtbaar schoon zijn.

e Spoel alle onderdelen goed met leidingwater af en laat ze uit direct zonlicht

aan de lucht drogen.
e Monteer alle maskeronderdelen zodra ze droog zijn opnieuw volgens de
bijpehorende instructies.

Wekelijks:
e \Was het hoofdstel met de hand.

/\ WAARSCHUWING

Gebruik geen oplossingen op aromatische basis of geurolién (zoals
eucalyptus of etherische olién), bleekmiddel, alcohol of sterk ruikende
producten (zoals citrus) voor het reinigen van de onderdelen van het
masker. Restdampen van deze oplossingen zouden kunnen worden
ingeademd als er niet grondig is gespoeld. Ze kunnen ook het masker
aantasten.

/\ VOORZICHTIG

Als er sprake is van zichtbare verslechtering van een onderdeel van het

systeem (scheuren, haarscheuren, barsten, enz.), of als een onderdeel niet

meer schoon wordt, moet dit worden weggegooid en vervangen.

Masker gereedmaken voor volgende patiént

Als dit masker voor meerdere patiénten wordt gebruikt, moet het voor

elke volgende patiént weer gereed worden gemaakt. Instructies voor
reiniging, desinfectie en sterilisatie zijn verkrijgbaar op de ResMed-website,
www.resmed.com/downloads/masks. Neem contact op met uw ResMed-
vertegenwoordiger als u geen internettoegang hebt.
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Probleemoplossing

Probleem/mogelijke Oplossing
oorzaak

Het masker maakt te veel lawaai

Het ventilatiegedeelte Als het ventilatiegedeelte moet worden

is geheel of gedeeltelijk schoongemaakt, gebruik hiervoor dan een
verstopt. zachte borstel.

De bocht is verkeerd Koppel de bocht van het masker los
geplaatst. en monteer de onderdelen vervolgens

opnieuw volgens de instructies.
Het masker lekt rondom het gezicht

Het masker is niet correct  Trek het kussentje zachtjes van het gezicht

geplaatst. af, zodat er weer lucht onder kan komen.
Plaats uw masker vervolgens opnieuw
volgens de bijbehorende instructies.

Er lekt lucht rondom de neusbrug

De banden van het Trek de bovenste hoofdbanden aan. Trek ze
masker zijn niet goed niet te strak aan.
aangetrokken.

Er lekt lucht langs weerszijden van de neus

De banden van het Trek zowel de bovenste als de onderste
masker zijn niet goed hoofdbanden aan. Trek ze niet te strak aan.
aangetrokken.

Schakel het CPAP- of bilevel-apparaat

uit en zet het masker af. Zet het masker
vervolgens opnieuw op volgens de
bijbehorende instructies.

Zorg ervoor dat u het kussentje correct op
het gezicht plaatst voordat u het hoofdstel
over het hoofd trekt.

Verschuif het masker niet langs het gezicht
naar beneden tijdens het opzetten, want
dit kan ervoor zorgen dat er vouwen in
het kussentje komen of dat het kussentje
omkrult.
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Het masker past niet goed

Het masker is verkeerd Demonteer het masker en monteer

gemonteerd. het opnieuw volgens de bijbehorende
instructies.

Het kussentje kan vuil zijn.  Reinig het kussentje volgens de
instructies.

Het masker kan de Vraag uw arts om de grootte van uw

verkeerde maat hebben. gezicht te meten met behulp van de

pasmal. Let wel dat de maataanduidingen
van de verschillende maskers niet altijd
hetzelfde zijn.

A WAARSCHUWING

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

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

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

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

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

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

Druk/flow- Het masker maakt gebruik van passieve ontluchting
curve als bescherming tegen het opnieuw inademen van
uitgeademde lucht. Door verschillen in fabricage kan de
ontluchtingsstroom variéren.
. Druk Flow
£ (cm H,0)  (I/min)
E — | 4 19
/
e T
g — 8 28
2 12 34
2 " 16 40
o
w . w 20 5
Maskerdruk (cm H,0)
Informatie Met fysieke ‘dode ruimte’ wordt het lege volume van het
over dode masker tot het uiteinde van de draaibare kop bedoeld.
ruimte Mirage FX: 93 ml (FX), 83 ml (FX Wide)

Therapiedruk

Weerstand

Omgevings-
voorwaarden

Geluid

Mirage FX for Her: 71 ml
4 tot 20 cm H,0

Drukval in gemeten druk (nominaal)
bij 50 I/min: 0,2 cm H,O
bij 100 I/min: 1,0 cm H,0

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

VERKLAARDE GELUIDSEMISSIEWAARDEN
UITGEDRUKT IN TWEE CIJFERS in overeenstemming
met ISO 4871. Het A-gewogen geluidsvermogensniveau
van het masker is 26 dBA, met een meetonzekerheid
van 3 dBA. Het A-gewogen geluidsdrukniveau van het
masker op een afstand van 1 m is 18 dBA, met een
meetonzekerheid van 3 dBA.
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Bruto-
afmetingen

Masker-
instellings-
opties

Levensduur

Compleet masker inclusief complete bocht — zonder
hoofdstel.

Mirage FX: 138 mm (H) x 86 mm (B) x 88 mm (D)
Mirage FX for Her: 124 mm (H) x 82 mm (B) x 88 mm (D)

Voor S9: Selecteer ‘'NASAL
Voor andere apparaten: Selecteer ‘'STANDARD', of
anders 'VISTA, als maskeroptie.

De levensduur van het maskersysteem hangt af

van de gebruiksintensiteit, het onderhoud en de
omgevingsomstandigheden waarbij het masker

wordt gebruikt of wordt opgeslagen. Aangezien dit
maskersysteem en zijn onderdelen een modulaire
opbouw hebben, wordt het aanbevolen dat de gebruiker
het op reguliere basis onderhoudt en inspecteert en
het maskersysteem of enige onderdelen vervangt
indien dit noodzakelijk geacht wordt of noodzakelijk is
volgens Voorzichtig in het gedeelte ‘Uw masker thuis
reinigen’ van deze handleiding. Raadpleeg het gedeelte
‘Maskeronderdelen’ in deze handleiding voor informatie
over het bestellen van vervangingsonderdelen.

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

Opbergen

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

zonlicht is.

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

67

Nederlands



Symbolen

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

AVoorzichtig, raadpleeg bijpehorende documenten; LATEX? Niet met latex
van natuurlijk rubber gemaakt; @ Importeur; Medisch apparaat.

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

Consumentengarantie

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

PINIKH MAZKA

3a¢ eUXOPLOTOVE TIOL £MAEEQTE TN pdoka Mirage FX / Mirage FX for Her. lNMapakaAeiote
va SlaBAcETE OAOKANPO TO EYXELPIOI0 TTPOGEKTIKA TTPLV Ao TN XPron.

Mpoopilopevn xpon

H Mirage FX / Mirage FX for Her kateuBUvel Tn por) Tou aépal He un emepBaTiko TpOTo

o€ évav aoBevr| amod Uia OUCKEUH CUVEXOUG BETIKAG TTieong agpaywywv (CPAP) i duo

EMMESWV.

H Mirage FX / Mirage FX for Her:

® mpoopiletal yia xprion amd acBeveig (>30 kg) yia Toug omoioug éxel oploTel
Bepareia BeTikA¢ ieong agpaywywv

e mpoopiletal yia emavarapBavopevn xprion anoé évav acOevr| 0To OTTiTt Kat yia
emavahapBavouevn xprion amd moAoUS aoBeveic oe epIBAMNOV voookopuegiou/
15puUaTOC,

KAwvika o@éAn
To KAWVIKO OQENOC TWV LAOKWV UE avoiypata e€AEPICUOL gival n Tapoxn
QMOTEAECUATIKNG Bepareiag amd pia cuokeur) Bepameiag oTov aoBevn.

Evdedetypévog mAnOuopog acOeviv/iatpikég
nmabnoeig

ATIOQPAKTIKEC TIVEUOVIKEC TTABAOELG (TT.X., XPOVIA ATTOPPAKTIKA TIVEUHOVIKA VOOTLATA),
TIEPIOPIOTIKES TIVEULIOVIKEC TTAONTELG (TT.X.VOOHUATA TOU TIVEUHOVIKOU TTAPEYXVLATOC,
VOO UATA TOU BwPAKIKOU TOIKWHATOC, VEUPOUUTKES TTABNTELS), TABNOEIG KEVTPIKAG
QVamMVeUoTIKAG PUBHIONG, amoPPAKTIKK drmvola Umvou (AAY) kat cUvOpopo
UTIOaEPIOPOU TTaxuoapkiag (XYTT).

& NMPOEIAOMOIHZH

® H pdoka mepIEKEL XAPOKTNPIOTIKA AOQAAEIAG, TT.X. AVOLyHd OEPIOUOU Kal
BaABida, wote va mapéxel Tn SuvatdTNTA yla KAvovikr avamvor Kat €060 Tng
ekmvone. H améepaén tou avoiypatog agpiopou 1 tng BaiBidag mpémel va
amotparnei yla va amo@euxOei n Sucpevig emidpaon otnv ac@dAEla Kat TV
moloTNTa TG Oepamneiag. ENéyxeTe TOKTIKA To Avotypa agplopol kat Tn BaiBida
yla va e€ao@alioete 0TI Slatnpouvtal Kabapd, Sgv UTTAPXOUV amoPPAEELS Kal
Sev €xouv umooTei {nuid.

® AUt n HAoKa TTPETTEL VA XPNOLUOTIOLEITAL HOVO Ue OUOKEVEG CPAP 1y SUo
EMMESWV TTOU CLVIOTWVTAL ATt LATPS ) BeparmmeuTry 0€ AvamveuoTiKa Bépata.
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e Hpdoka dev Ba mpémel va xpnotpomoleital mapd pdvov 6Tav n GUOKEUN gival
evepyomolnuévn. MoAig TomoBeTnBei n udoka, BePaiwbeite 6Tt n cuokeun
TTApPEXEL a€pal.

Enme€riynon: O1 cuokevég CPAP kat Vo emmédwv mpoopilovTal yia xprion He
e181KEC HAOKEC (] ouvdeTrpeC) mou Slabétouv avoiypata e€agPIoUOU WOTE va
€ivat Suvatr n ouvexng por Tou aépa £§w amod tn pdoka. Otav n CUCKEUN givalt
EVEPYOTIOINUEVN KAl AEITOUPYEL OWOTA, VEOG 0€PAC T TN CUOKEUN EKTOTTI(EL
TOV EKTIVEOHEVO A€PA Ao TA avoiypata e€0EPIOUOU TNG HAoKAG. Otav dpwg
n ouokeun Sev AelToupyei, Sev TTAPEXETAL EMAPKNG TTOCOTNTA VEOU a€pa OTN
pdoka, pe evEEXOUEVO KivOUVO EMTAVEICTIVONG TOU EKTIVEOHEVOU aépa. H
ETTAVELOTIVON| TOU EKTTVEOUEVOU Q€A YIA XPOVIKO SlAoTnHaA HeYOAUTEPO aTTd
UEPIKA AEMTA UITOPE(, OE OPIOUEVES TTEPIMTWOELS, VA 08Ny oelL o€ acpuéia. Auto
LOXVEL yla Ta TTEPIOCOTEPA HOVTENA cUOKEVWV CPAP 1} Suo emméSwv.

®  E@apuolete ONeC TIC TPOPUAAEELG OTAV XPNOILOTIOLEITE CUUTTANPWHATIKO
o&uydvo.

® H porj o§uydvou npémel va anevepyorolgital dtav n cuokeur) CPAP 1) Suo
emmédwv dev Aeltoupyei, WOTe To 0§uydvo ou Sev €xel xpnotpomotnBei va
N OUCOWPEVETAL PECA OTO TIEPIBANKA TNG CUOKEUNG KAl VO ATTOQEVYETAL O
Kivéuvoc upkayldg.

e To o&uyovo evioxUel TNV Kavon. To o§uyovo Sev MPETEL va XPNOLUOTTOLETAL KATA

To KAmviopa fy éTav uTApxeL YUV @AOya. Xpnotpomoleite o§uyovo Hovo o
KaAd agpl{opeveg aibouoeg.
®  AmopakpUveTE OAOKANPN TN CUCKELAGIA TIPLV XPNOIUOTTIOIOETE TN HAoKa.

Znueiwon: Oroladnmote 0oBapd mepIoTaTika mou oupBaivouv O axéon e auTr
ouokeur, Ba mpénet va avapépovtal otnv ResMed kai otnv apuddia apxri Te xweas oag.

Xpnon tng paokag

‘OTav XpNOIHOTIOLETE TN HACKA 0aG HE OLOKEVEC CPAP 1 Suo emmédwv tng ResMed
ol OTT0{eC HIABETOUV EMMAOYEC PUBUIONG LACKAE, AVOTPELTE OTNV EVOTNTA “TEXVIKEC
TIPOSIAYPAPES” TOL TTAPOVTOC 0ONYOU YIa TIG ETMAOYEC PUBUIONG TNG HATKAG,

la Tov MAEN KAtdhoyo TwV CUCKEVWV TIOU €ival CUPBATEG E AUTAY TN HACKA,
QVATPEETE OTOV KATANOYO oUPBATOTNTAC YIa HAOKEG/GUOKEVEG 0Tn SlebBuvon
www.resmed.com/downloads/masks. Edv Sev éxete mpdoBacn oto diadiktuo,
EMKOWVWVAOTE HE TOV avTIMPoowTo TG ResMed.

Xnueiwon:

AvvVIBeTE ENpdTNTA 1} £0€0I0UG OTN LUTN, CLVICTATAI VA XENOILOTIOINOETE LYPAVTAPA.
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TomoOétnon
H evdTnTa Pe TG ElKOVEC TOTTOBETNONG OE AUTEC TIG 0Onyieg Xpriong Seixvouv Ta Pripata
enteuéng NS PEATIOTNG EPAPHOYNAC KAl AVEONC KATA TN XPrion TNE HAOKAG,

Brjpata tomo0étnong

IMptv TOMOBETACETE TN PACKA 00, AQAIPECTE TO YWVIAKS 6APTNUA Ao TN LAoKa
mMECOVTAG TIG TTAEUPIKEG TIOOECOXEC. ZUVEEDTE TO YWVIOKO EEAPTNUA OTN CWARVWOoN
Qaépa TNG OUOKELNG 0AG,.

1.

Me Ta KATW AOVPAKIA TWV IHAVTWY KEPANAG ENEUBEPWEVQ, TOTTOBETAOTE TN
HAOoKA 0a¢ 0TO MTPOOWTO 0AE KAl TPARAETE TOUC IMAVTEG KEPAAAG TTAVW ATt
TO KEQPAN 00G.

2. DOépvovTtag Ta KATw AoUPAKIa KATW armod Ta aQTid 0ag, OTEPEWOTE TOUG
MAVTEC KEQPAANG OTA KATW AYKIOTPA TOU TIAQLCIOU TNG HACKAC,

3. =e00i€Te 10 Velcro®, toaBnéte Ta mavw AOUPAKIA TWV ILAVTWY KEQANNG
OHOIOUOPPA HEXPL VA Elval AveTa kal o@iETe AL To Velcro. Mn opi&ete
UTTEPBOAIKA.

4. EmavaldBete To Bripa 3 He Ta KATW AOUPAKIA TWV IUAVTWY KEQAAAC.

5. JUVOEOTE TO CUVOUAOUEVO OLYKPOTNHA YWVIOKOU £EQQTHUATOC KAl TN
OWARVWOoN aépa oTn paoka méCoVTag TIC MAEUPIKEG TIPOECOXEC Kal WBWVTAC
()OTE Va €10€NBeL 0TO TAAIOL0 TN pdokac.

6. H pdoka Kal ol IHAVTEG KEQAAAG TTPETTEL va TOTTOBETNBOLY OTTW¢
ameikoviCetal BeBalwbeite 0TI N €TIKETA TWV IMAVTWY KEPANAG lval
OTPAMMEVN TTPOG TA £6W.

A@aipgon TnG paockag

AVATPECTE OTNV EVOTNTA HE TIG EIKOVEC APAiPECNG O QUTEG TIG 08NY(eS xpriong. Na
VA AQAIPETETE TN HAOKA 0AC, ATOCUVOECTE éva amd Ta KATw AYKIOTOA TWV IHAVTWY
KEPAANC Kal TPARAETE TN HAOKA KAl TOUG IHAVTEG KEQAAAG TTAVW aTTd TO KEPAAL 0aC.
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AnmocuvappoAdéynon

AVATPECTE OTIC EIKOVEG ATTOCUVAPHOAOYNONG OE QUTEC TIG 08NYIES XProNG.

Brjpara amoouvappoAoynong

1.

ATAYKIOTPWOTE Ta TTAVW AOUPAKIA TWV IUAVTWY KEQAAAC amd To MAQICIO TNG
paokag, Oev xpelaletal va Eeopitete To Velcro.

2. AQaIPEOTE TO OUVOUACUEVO CLUYKPATN A YWVIOKOU E€QQTHAMATOC KAl TN
OWAVWON aépa amo T pAoka MECOVTAG TIG TTAEUPIKES TIDOEEOKES Kall
TPaRwvTag pakpld amd To maiolo TG pdokac. AQaIpECTE TO CUYKPOTN LA
TOU YWVIAKOU EEAPTAATOC aTTO T CWA-VWOoN aépa.

3. ATIOUAKPUVETE armard To Ha&hdpt amod To MAAICIO TNG ACKAG,

EmavacuvappoAoynon

AVATPECTE OTIC EIKOVEG EMTAVACUVAPLOAOYNONE OE QUTEC TIG 08Ny XprionG.

Brpara emavacuvappoAoynong

1.

BeBawwBeite &Tt 0 MPpooavatoNoUOS TOU HAgINaPIOU Eival CWOTOG
euBuypappiCovtag TNV emavw TPOEEOXT TOU HAEINAPIOU UE TNV EC0OXT OTO
EMAVW PEPOG TNG HAOKAG,.

TpaBn&te amahd 1o pagiapt amd tnv mpodobia MAEUPA TOL TAQLCIOL TNE
HAoKag péxpl va ao®alioel To pa&ihdpt péoa oto mhaioto Tng paokag. Ot
TIPOEEOXEC KAl OTIC SVO TIAEVPEC TOU pagINaplol TIpEmeL va otnpilovTal
OTO MAAiOI0 TNG pdokac, BeRaiwbeite &t To pa&iNapt Oev €xel CUOTPAYE! 1
TIAPAUOPPWOEL.

Y UVOEOTE Ta EMAVW AOUPAKIA TWV IHAVTWY KEPAARG OTO TAAICIO TNG ACKAG
QAYKIOTPWVOVTAC TA 0TA EMTAVW AYKIOTPA TWV IHAVTWY KEPAAAC.

EmavatomoBeTr|OTe TO OUYKPOTNA YWVIAKOU £6QPTAATOG OTN CWARVWOoN
a€pa KAl CUVOECTE TO CUVOUACUEVO CUYKPAOTNHA YWVIAKOU £6QPTHAUATOS
Kal TN CwARvVWOon aépa otn pdoka mECoVTAg TIG TAEUPIKES TIPOEEOXES Kall
WOWVTAC WOTE VA EICENDEL GTO TIAAICIO TNG HAOKAC.

KaB@apiopog tng packag oto omitt
H pdoka Kat ol IHAVTEC KEQANAC TIPETTEL VA TTAEVOVTAL ATTAAA OTO XEQL LOVO.
Ka®npepiva/Meta amo kabe xprion:

ATOCUVOPUONOYAOTE Ta £6QPTIAATA TNG HAOKAC CUMPWVA HE TIC 0ONY(EC
QmoCUVAPHOAGYNONG.

KaBapioTe emue g Ta XwploTtd e6apTrATA TNG HACKAG (EKTOS amd TOUG IMAVTEG
Ke@aArQ), ToiBovtag amaid og (eotd vepd (mepimou 30°C), xpNOIHOTIOIWVTAS ATTIO
OQmouVL.
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e [0 va RBertioTomoinBei n epapuoyr TNG ACKAC, Ol MTTAREC OUGIEC TOU TTPOCWTTOU
TIPEMEL VA A@AIPOLVTAL TTd TO HAgINAPL UETA TN XProN.

®  XPNOILOTOINOTE Ui BoVPTOa HE HAAAKES TRIXEG YIa VA KABaPIOETE TO Gvotypa
e€aegplopov.

®  EmBewprioTe onTikd KABe e6ApTNUA KA, av XPelaleTal, emavardBeTe TNy MAUON
uéxpl va kaBapioel.

®  Zem\UVTE KaAG OAa Ta EEQPTAKATA E TTOOIUO VEPD KAl AQHOTE TA VA OTEYVWOOUV
OTOV Q€PQ, HaKPIA amd TNV GUESN NAIOKK aKTIVOBOAIa.

®  AQOU OTEYVWOOUV O Ta EEAPTAUATA, EMTAVACUVAPHOAOYNOTE TN UAOKA CUPPWVA
e TIC 0dnyleg emavacuvapuoAdynong.

Y& eBSopadiaia Baon:
e [INOVTE OTO X€PI TOUG UAVTEG KEPAAAG.

A MPOEIAOMNOIHZH

Mn XpNOlHOTOLEITE APWUATIKA SIAADHATA 1) APWHATIKA EAaL (T1.X. EUKAAUTITO 1)
alBépla €Aaia), xYAwpivn, otvomveupa fi poidvTa pe évtovn oopn (M. eomepidoeidn)
yla va kaBapioete omolodrmote and ta §apTHHATA TG HAoKAG. Ot atuoi Tou
mapapévouyv amd autd ta SlaUpata evoExeTal va eloveucBouv av To e€aptnua dev
ekTAUOEL empeAWC. H pdoka emiong pmopei va unooTtei {nuid.

A NMPOZOXH

Av untdpyel epeavig {npid og kamolo e€APTNHA TOU CUCTANATOC (pWYUN, pAyloua,
OKIOIO KATT) 1}, av HETA TOV KABapIopo, kdmolo e€dptnua e§akolouBei va pnv givat
KaBapo, 1o e€dptnua Ba mpémel va amoppteBei Kat va avTikaTaoTadEi.

Enmaveneéepyaoia tTng paockag mpiv
XpnopomoinOsi anmé allov acOevn

H pdoka autr) mpémet va uroBAMeTal Al o ene€epyacia dTav mPOKETal va
xpnotporolnBet and dAhov acBevry. Ot 0dnyieg kKaBapiopoy, amoAUHAVONG Kal
anooteipwong ival Slabéoipeg otov SIKTUakd Témo NS ResMed, otn dievBuvon
www.resmed.com/downloads/masks. EGv Sev éxete mpooBaon oto dladiktuo,
EMKOWVWVAOTE HE ToV avTimpoowno TG ResMed.
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EmiAvon npofAnuatwv
Mp6RANpa/mBavn artia EmiAuon

H pdoka kdvel urrepBoAikd B6pufo

To avolypa e€agpiopol Av T0 dvolypa e6aepIopoL pelaleTal

eival PAYUEVO 1) LEPIKWG KaBaplopo, XpNOILOTTOINOTE pia BoupTod e

PPAYUEVO. LOAOKEC TOIXEC.

To ywviakd e€apTnUa eV €xel  AQPAIPEDTE TO YWVIAKO £€APTNHA ATTO TN HACKA

eloaxBel owotd. Kal KaToTIV EMAVACUVAPHOAOYHOTE CULPWVA LE
TIG odnylec.

H pdoka mapouoialel Siappor) OTIG EMPAVELEG EMAPNG LE TO TTPOCWTTO

H pdoka Sev éxel TomoBetnBel  AMOUOKPUVETE TPOOEKTIKA TO HA&INGPL amo

owoTdA. TO TIPOOWTTO YIA VA TO POUCKWOETE TTAAL
EmavatonoBeTroTe TN pdoka oUUPWVA E TIC
odnylec.

Aappon agpa yupw amo Tn YEQupa TG HUTNng

H paoka dev epapuodel Y i€Te Ta EMGVW AOUPAKIA TWV IHAVTWY KEPANAC.

owoTdA. Mn oopitete umepRoAikd.

Alappor aépa OTIC TTAEUPEC TNG MUTNG

H pdoka dev epapudel Y pi€te Ta eMdvw Kal KATW AOUPAKIA TWV UAVTWY
owoTdA. KEPANAG. Mn opitete umepBoAika.

Anevepyoroi\ote tn ouokeury CPAP ry Svo
EMMESWV KAl APAIPEDTE TN HAOKA. EpapuooTe
TIAAL TN pdoka ouPEWvA LE TIG odnyiec.
BeBawwbeite 611 TOmoBeTrioaTe TO HagNapL
OWOTA OTO MPOCWTTIO GAC TPV TPAPRAEETE TOUG
IHAVTEG KEPAANG TTAVW aTTd TO KEPAN 0ag.

Mn oUpeTe TN HAOKa OTO MPOOWNO 0aG KATA
TNV TomoBétnon yiati To HagNdpt prmopei va
SIM\wOEe 1§ va cuoTtpagel.
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H pdoka dev epapudlel owotd

H pdoka Sev éxel ATTOCUVAPUONOYNOTE TN ACKA KAl KATOTTV

ouvappohoynBel cwotd. EMOAVACUVAPHONOYHOTE TNV CUUPWVA LE TIG
odnyiec.

To pa&iNdpt pmopei va eivat KaBapioTe To pa&iapt oLpGWVA LE TIG 0SNYIEC.

akabapto.

To péyebog TG pdokag ZnTAoTe amod Tov 1aTpd 0ag va eAeyxOel To

UMopel va uny givat To owotd  péyebog TOU TTPOOWTTOL 0AG WG TTPOG TO
TIPOTUTIO EQAPHOYAG. ZNUEIWOTE OTI TA HEYEDN
o€ SIAPOPETIKEG UAOKEG Oev elval TAvToTE (Bla.

A NMPOEIAOMOIHZH

e O1TeXVIKEG TPOSIAYPAPEC TNG LACKAG TTapEXoVTal Yia va eEAeyxOouv amo Tov
1aTPo 00g Kal va emPBeBaiwdei n cupBatdtntd Toug pe ) cuokeur) CPAP 1
U0 emmédwv. Ze MePIMTWON XPoNG EKTOC TPOSIAYPAPWY 1) e AKATANNAES
OUOKEUVEG, N EQAPHOYH KAl N AVEDN TNG HACKAG EVOEXETAL VA UNV gival
IKAVOTIOINTIKEG, N BENTIOTN Bepameia umopei va pnv emteuxBei kal n Stappon 1

ol SIAKUHAVOELG TOU PUBROL SlapPONG UTTOPEL va EMTNPEACOUV TN AEITOUPYIA TNG

ouokeung CPAP 1y SUo emméSwv.

®  AlakOYTe TN XPrion aUTNG TNG paokag edv mpokuel OMNMOIAAHMOTE
avemOuuntn avtidpaon amd T xprion TNG HAOKAG Kal CUMPBOUAEVTEITE TOV
1aTp6 oag fy Tov BeparmeuTr UTTVOU.

e Hyxprion pdokag evééxetal va mpokahéoel mdvo ota §6vTIa, 0Ta OUAA 1) OTN
yvabo 1) umopei va emdevwoel £va odovTiatpikd mPoRANa mou dn UApXEL.

Edv ep@aviotolv cupnmtwpata, cUPBouAeuBeite Tov 1aTPd 0ag 1) Tov odovTiaTpd

oac.

®  'Onwg IoXVEL Y1 ONEG TIG MAOKEG, EVOEXETAL VA ONUEIWOEL LEPIKN EMAVEIOTIVON OF

XOUNAEg méoelg CPAP.

®  Avatpé€te oto gyxelpidio Tng ouokeung CPAP i SUo emméSwv yia AeMTOUEPELEG

OXETIKA HE TIC pUBHIOELG Kal TN A&lToupyia TG,

e Me otaBepd pubUS PONG CUMMANPWHATIKOU 0EUYOVOU, N CUYKEVTPWON TOU
ELOTIVEOEVOU 0EUYOVOU TTapouatalel SIakUPAVOELS, avaloya UE TIG pUBUIOELG
miieong, TNV avamnvor Tou acBevoug, Tn HAOKA, TO ONUE0 EQAPHOYNE Kal TO

puBUO Slapponc. Autr n TPoEISOTTOINCN IOXVEL YA TOUG TTEPICOOTEPOUG TUTTOUG

ovokevwv CPAP.
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Texvikég mpodiaypagpég

KapmoAn mieong-  H udoka diabétel mabntikd €agpioud yia mpoaotaoia évav
poNg enaveionvonc. O puBudG ekpong armé Ta avolyuata agpiouou
evOéxeTal va moIKIMEI AGyw KaTaOKEUAOTIKWY SIAPOPWV.

g “ Mieon Pon
S (emH,0)  (L/min)
o —
SE —1 4 19
e . |
538 — 8 28
= O
¢z 12 34
DT
=1 16 40
g
El . . 10 M 1 16 1 20

20 45

MAnpogopisg yia
TO VEKPO OYKO

MNieon Bgpansiag

Avtictaon

MepiBallovTikég
ouVOnKeg

'Hxog

MNigon paokac (cm H,0)

DuoikdG vekpOG OYKOG lval 0 KEVOG XWPOG TNG HAOKAG LEXPL TO
GKPO TOU OTPOYEQ.

Mirage FX: 93 mL (FX), 83 mL (FX Wide)

Mirage FX for Her: 71 mL

4£éwc20cmH,0

MetpnBeioa mtwon mieong (ovouaoTikr)
0ta 50 L/min: 0,2 cm H,0
ota 100 L/min: 1,0 cm H,0

Oeppokpaocia Aertoupyiag: +5°C éwg +40°C

Yypaoia Aertoupyiac: 15% €wg 95% xwpic cupumukvwon
UOPATHWV.

DuAaén kal petagopd: -20°C éwg +60°C

Yypaoia @UAAENG Kal LETAPOPAC: €wE 95% XwPIG OUMITUKVWON.
AHAQMENES TIMEX ME AYO APIOMOYZ T1A THN EKITOMIMH
OOPYBOY katd ISO 4871. H A-ctabuiopévn otdbun 1ox0og
BopuPou NG paokag eival 26 dBA, pe aBeBaiotnta 3 dBA.

H A-otaBuiopévn otdBun mieong Bopuou Tng Hdokag o
amootaon 1 m eivatl 18 dBA, ue afeBaiotnta 3 dBA.
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OAIKkéG Maoka AR PWE CUVAPHONOYNUEVN E CUYKPOTNHA YWVIOKOU
Sactaosig €EQPTAHATOG - XWPIG IMAVTEG KEPOAANG.

Mirage FX: 138 mm (Y) x 86 mm (1) x 88 mm (B)

Mirage FX for Her: 124 mm (Y) x 82 mm () x 88 mm (B)

Emoyég MNa v $9: EmAéCte ‘NASAL (Pvikr)
pUOMoNG paokag Na AGAAeg ouoKeVEG: EmAéETe 'STANDARD), adWC emMAEETE
VISTA w¢ emAoyr| pdokag,

Aapketa {wng H S1apkela (wn¢ Tou oUOTAUATOG PAcKag eGapTdTal amd
TNV évtaon Xpriong, tTn ouvtrEnon Kal TI§ CUVBRKEG Tou
TIEPIBEANOVTOC GTO OTTO(0 N HAOKA XPNOILOTIOLETAL
amoBnkevetal Emeldry autd To cUoTNHA PACKAG KAt Ta
€€APTAMATA TOU €XOLV aPBPWTO XAPAKTIPA, CUVICTATAL O
XPAOTNG va Ta CLVTNPE! Kal va Ta eMBewPEl 08 TAKTIKA BAon,
Kl Va QVTIKATAOTAOEL TO 6UOTNUA UACKAG 1) OToladroTe
eCaptruata edv KPIBel amapaitnTo 1| eival cCUMPWVO PE
TV emorpavon TIPOZOXH' otnv evotnta ‘Kabaplopog tng
HAOoKAC 0a¢ OTO OTI{T TOL TAPOVTOG 0ONyou. AvatpétTte
otnv evotnta E§apTripata TG Haokag Tou mapdvtog
08nyoU yla TANPOPOPIEG OXETIKA HE TOV TPOTIO TTapaAyYEAag
QVTAMNAKTIKWV.

Znueiwon: O kataokevaoti¢ Siatnpel 1o dikaiwua arayric autv Twv mpodiaypapwy
Xwpic mpoeibomoinon.

®uAaén

BeBalwBeite 011 N pdoka givat amoAuTwg kaBapr Kat oTteyvr etV armd TN GUAAEH TNS
yla OTTIOIOSNTTIOTE XPOVIKO didotnua. QUAGCOETE TN Udoka og Enpd XWPO, LaKPId amd To
AUECO NAIAKS WG,

Anéppupn
H pdoka autr| kat n cuokevacia TG Sev TEPIEXOLY EMIKIVOUVEC OUOIEC KAl UTTOPOUV va
anopplpBoly padi pe Ta ouvron OIKIaKA amoppi{UpaTa.
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ZOuBoAa

Ta mapakdtw cupPoAa prmopei va epgavidovtal 6To mPoidv 0ag fy 6T CUoKeuaoia.
Mpocoyr, CUUBOUNEUTE(TE Ta CUVOSEUTIKA £yypaga LATEX? Asv sival

KOTAOKEUAOUEVO UE PUOIKO EAAOTIKO AATEE, @ Eloaywyéac laTpoTEXVONOYIKO

TIPOIOV.

Agite 10 Y\woodpt cupBoAwv otn SlevBuvon ResMed.com/symbols.

Eyyunon katavaAwTti

H ResMed avayvwpilel dAa Ta SIKAIWUATA TwV KATAVOAWTWY Ta omoia mpoRAémovTal
amd v kateuBuvtripla odnyla 1999/44/EG tng Eupwmaikrig Evwong kat amd tnv
avtioTolyn €0vikr vouoBeoia evtdg Tne EE yia mpoidvTa ta omoia mwAouvtal evidg TG
Eupwnaikrig Evwong.
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Mirage™ FX / Mirage™ FX for Her

MASKA NOSOWA

Dziekujemy za wybdr maski Mirage FX / Mirage FX for Her. Przed rozpoczeciem
korzystania z produktu nalezy zapoznac sie z catym podrecznikiem.

Przeznaczenie

Maska Mirage FX / Mirage FX for Her podaje pacjentowi w sposob nieinwazyjny

strumien powietrza z systemu statego dodatniego cisnienia w drogach oddechowych

(CPAP) lub z urzadzenia do leczenia dwupoziomowego.

Maska Mirage FX / Mirage FX for Her:

® jest przeznaczona dla pacjentéw (masa ciata powyzej 30 kg), ktérym zalecono
stosowanie dodatniego cis$nienia w drogach oddechowych;

® jest przeznaczona do wielokrotnego uzytku przez jednego pacjenta w warunkach
domowych i do wielokrotnego uzytku przez wielu pacjentow w warunkach
szpitalnych i zaktadach opieki zdrowotnej.

Korzysci kliniczne

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

Docelowa populacja pacjentéw/stany
chorobowe

Obturacyjne choroby ptuc (np. przewlekta obturacyjna choroba ptuc), restrykcyjne
choroby ptuc (np. choroby miazszu ptuc, choroby scian klatki piersiowej, choroby
nerwowo-miesniowe), choroby wplywajace na osrodkowa regulacje oddychania,
obturacyjny bezdech senny (OSA — obstructive sleep apnoea) i zespdt hipowentylacji
otytych (OHS — obesity hypoventilation syndrome).

A OSTRZEZENIE

e Maska jest wyposazona w zabezpieczenia, na przyktad w otwor odprowadzajacy

powietrze i zawor, ktére umozliwiaja normalne oddychanie i odprowadzaja
wydychane powietrze. Nie nalezy dopuszcza¢ do zatkania otworu
odprowadzajgcego powietrze ani zaworu, poniewaz moze to mie¢ niekorzystny
wplyw na bezpieczenstwo i jakos¢ terapii. Otwoér odprowadzajacy powietrze

i zawor nalezy regularnie sprawdza¢, aby dbac o ich czystos¢ i droznosé, a takze
sprawdzac je pod katem uszkodzen.
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Ta maska powinna by¢ uzywana wytacznie z urzagdzeniami CPAP lub
urzadzeniami do leczenia dwupoziomowego zaleconymi przez lekarza lub
terapeute oddechowego.

Nie nalezy uzywac maski, jesli urzadzenie nie zostato wtaczone. Po dopasowaniu
maski upewnic sie, ze nadmuchuje ona powietrze.

Wyjasnienie: Urzadzenia CPAP i urzadzenia do leczenia dwupoziomowego

sg przeznaczone do uzytku razem ze specjalnymi maskami (lub ztaczkami),
ktére sg wyposazone w otwory odprowadzajace powietrze umozliwiajace
ciagty przeptyw powietrza przez maske. Kiedy urzadzenie jest wigczone

i dziata poprawnie, Swieza porcja powietrza z urzadzenia wypycha wydychane
powietrze przez otwory odprowadzajgce w masce. Jesli jednak urzadzenie

nie dziata, maska nie bedzie podawac dostatecznej ilosci $wiezego powietrza,
a wydychane powietrze moze by¢ ponownie wdychane. Ponowne oddychanie
wydychanym powietrzem przez dtuzej niz kilka minut moze w pewnych
okolicznosciach doprowadzi¢ do uduszenia. Dotyczy to wigkszosci modeli
urzadzen CPAP lub urzadzen do leczenia dwupoziomowego.

Jesli stosowana jest suplementacja tlenem, nalezy przestrzegac wszelkich
$rodkéw ostroznosci.

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

Tlen utatwia zapton i podtrzymuje spalanie. Nie wolno stosowac¢ tlenu podczas
palenia tytoniu lub w obecnosci otwartego ptomienia. Tlen moze by¢ stosowany
wytacznie w pomieszczeniach z odpowiednia wentylacja.

Przed uzyciem maski usuna¢ cate opakowanie.

Uwaga: \Wszelkie powazne incydenty wystepujqce w zwiqzku z tym wyrobem powinny by¢
zgtaszane firmie ResMed i wtasciwym organom w kraju uzytkownika.

Korzystanie z maski

Jesli maska jest uzywana z systemami CPAP lub urzgdzeniami do leczenia
dwupoziomowego ResMed, w ktérych dostepne sg opcje ustawien maski, nalezy
zapoznac sie z rozdziatem Specyfikacja techniczna niniejszego podrecznika, w ktérym

opisano opcje ustawien maski.

Petny wykaz urzadzen zgodnych z maska zawiera lista masek i urzadzer kompatybilnych
na stronie www.resmed.com/downloads/masks. W przypadku braku dostepu do
Internetu prosimy o skontaktowanie sie z przedstawicielem firmy ResMed.
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Uwaga:
Jesli podczas korzystania z maski pojawia sie wrazenie suchosci w nosie lub podraznienia,
zalecane jest stosowanie nawilzacza.

Zakladanie

llustracje przedstawiajace zaktadanie maski w niniejszym podreczniku okreslaja
taka kolejno$¢ postepowania, ktéra zapewnia uzyskanie najlepszego dopasowania
i komfortu podczas korzystania z maski.

Etapy zaktadania

Przed zatozeniem maski nalezy odfaczy¢ od niej kolanko, naciskajac zapadki boczne.
Podtaczy¢ kolanko do rury przewodzacej powietrze.

1. Po zwolnieniu obu dolnych paskéw czesci nagtownej przytozy¢ maske do
twarzy i naciggnac cze$¢ nagtowna na gtowe.

2. Przeprowadzajac dolne paski pod uszami, potaczy¢ czes¢ nagtownga
z dolnymi haczykami na ramce maski.

3. Odpiac rzepy Velcro’, rownomiernie naciggna¢ gorne paski czesci
nagtownej do wygodnej pozydji, a nastepnie ponownie zapiac rzepy. Nie
Sciskac zbyt mocno.

4. Czynnosci opisane w czynnosci 3 powtodrzy¢ dla dolnych paskow czesci
nagtownej.

5. Dofaczy¢ do maski potaczony zespot kolanka i rury przewodzacej powietrze

— w tym celu nacisna¢ zapadki boczne i wepchnac kolanko do ramki
maski.

6. Maska i cze$¢ nagtowna powinny by¢ ustawione w sposob przedstawiony
na rysunku. Upewnic sie, ze etykieta na czesci nagtownej jest skierowana na
zewnatrz.

Zdejmowanie maski

Zapoznac sie z ilustracjami w niniejszej instrukcji przedstawiajagcymi zdejmowanie maski.
W celu zdjecia maski nalezy odtaczy¢ jeden z dolnych haczykéw mocujgcych czes¢
nagtownag, a nastepnie zdjg¢ maske razem z czescig nagtowna, ciggnac je do gory.
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Demontaz

Zapoznac sie z ilustracjami w niniejszej instrukcji przedstawiajgcymi demontaz maski.

Etapy demontazu

1.

3.

Odfaczyc goérne paski czesci nagtownej od ramki maski (nie ma potrzeby
odpinania rzepow).

Odfaczy¢ od maski potaczony zespot kolanka i rury przewodzacej powietrze,
naciskajac zapadki boczne i odciagajac zespot od ramki maski. Odtaczy¢
zespot kolanka od rury przewodzacej powietrze.

Delikatnie oddzieli¢ uszczelke od ramki maski.

Ponowny montaz

Zapoznac sie z ilustracjami w niniejszej instrukgji przedstawiajacymi ponowny montaz

maski.

Etapy ponownego montazu

1.

Upewnic sie, ze uszczelka jest poprawnie ustawiona — w tym celu ustawic
zapadke na gornej czesci uszczelki w jednej linii z wgtebieniem na gorze
maski.

Ostroznie przeciaggna¢ uszczelke przez przednig czes¢ ramki maski,
bezpiecznie mocujac jg w ramce maski. Zapadki po bokach uszczelki
powinny przylegac¢ do ramki maski. Upewnic sie, ze uszczelka nie jest
skrecona ani znieksztatcona.

Dofaczy¢ gérne paski czesci nagtownej do ramki maski, zahaczajac je przez
kazdy z gérnych haczykéw ramki.
Pofaczy¢ zespot kolanka z rurg przewodzaca powietrze i dotgczy¢ potaczone

elementy do maski, naciskajac zapadki boczne i wpychajac kolanko do
maski.

Czyszczenie maski w domu

Maska i czes¢ nagtowna moga byc tylko delikatnie myte recznie.
Codziennie/po kazdym uzyciu:

Rozmontowac elementy maski zgodnie z instrukcja demontazu.

Doktadnie wyczyscic rozdzielone elementy maski (oprocz czesci nagtownej),
delikatnie szorujac je w cieptej wodzie (o temperaturze okoto 30°C) z uzyciem
tagodnego mydta.

Aby zapewnic optymalng szczelno$¢, nalezy po uzyciu maski usunac z powierzchni
uszczelki thuszcz z naskérka.

Otwor odprowadzajacy powietrze nalezy czysci¢ szczoteczkg o miekkim wiosiu.
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®  Sprawdzi¢ kazdy element i w razie potrzeby powtarza¢ mycie do czasu uzyskania
widocznej czystosci.

e Wszystkie elementy wyptukac starannie w wodzie o jakosci wody pitnej
i pozostawi¢ do wyschniecia w miejscu nienarazonym na bezposrednie dziatanie
promieni stonecznych.

®  Po wyschnieciu wszystkich elementéw ztozy¢ je ponownie zgodnie z instrukcjami
ponownego montazu.

Co tydzien:
e Umyc recznie cze$¢ nagtowna.

& OSTRZEZENIE

Do czyszczenia maski i jej elementdw nie wolno uzywac roztwordw substancji
aromatycznych ani olejkéw zapachowych (np. eukaliptusowy, olejki eteryczne),
wybielaczy, alkoholu ani produktéw o silnym zapachu (np. cytrusowym). Opary tych
substancji moga nie zosta¢ do korica wyptukane i przedostac sie do ptuc pacjenta.
Takie substancje moga réwniez spowodowac uszkodzenie maski.

A PRZESTROGA

Jesli widoczne sa jakiekolwiek objawy zuzycia elementu systemu (pekniecia, drobne
pekniecia uszczelki, naderwania itp.) lub jesli po czyszczeniu jakis element nadal jest
zanieczyszczony, taki element nalezy wyrzucic i wymienic.

Przygotowanie maski do uzycia przez kolejnego
pacjenta

Zanim zostanie uzyta przez nastepnego pacjenta, maske nalezy oczyscic. Instrukcje
czyszczenia, dezynfekji i sterylizacji s3 dostepne na stronie ResMed, www.resmed.com/
downloads/masks. W przypadku braku dostepu do Internetu prosimy o skontaktowanie
sie z przedstawicielem firmy ResMed.
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Rozwigzywanie problemoéw

Problem/mozliwa Rozwiazanie
przyczyna

Maska jest zbyt hatasliwa

Otwor odprowadzajacy Zabrudzony otwér odprowadzajacy powietrze
powietrze jest catkowicie lub ~ mozna czysci¢ szczoteczkg o miekkim wiosiu.
czesciowo niedrozny.

Kolanko jest wprowadzone Wyja¢ kolanko z maski, a nastepnie ponownie
niepoprawnie. zamontowad, stosujac sie do instrukdji.

Maska nie przylega szczelnie do twarzy

Maska jest niepoprawnie Ostroznie odciggna¢ uszczelke od twarzy, aby
ustawiona. ponownie napeic jg powietrzem. Zatozy¢
maske zgodnie z instrukcjami.

Nieszczelno$¢ w poblizu nasady nosa

Maska nie jest odpowiednio Docisna¢ maske, korzystajac z gérnych paskow
docisnieta. czesci nagtownej. Nie Sciskac zbyt mocno.

Nieszczelnos¢ po bokach nosa

Maska nie jest odpowiednio Docisna¢ maske, korzystajac z gérnych
docisnieta. i dolnych paskéw czesci nagtownej. Nie $ciskac
Zbyt mocno.

Wytaczy¢ system CPAP lub urzadzenie do
leczenia dwupoziomowego i zdjg¢ maske.
Zatozy¢ maske zgodnie z instrukcjami.

Przed natozeniem czesci nagtownej na gtowe
upewnic sie, ze uszczelka jest poprawnie
ustawiona na twarzy.

Podczas zakfadania nie nalezy przesuwac maski
w dot, poniewaz moze to spowodowac zagiecie
lub zawiniecie sie uszczelki.
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Maska nie pasuje

Maska zostata niepoprawnie
zmontowana.

Mozliwe, ze uszczelka jest
zanieczyszczona.

Mozliwe, Ze stosowana jest
maska w niewtasciwym
rozmiarze.

A OSTRZEZENIE

Zdemontowac maske, a nastepnie zmontowac
ja ponownie zgodnie z instrukcjami.

Wyczysci¢ uszczelke zgodnie z instrukcjami.

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem w celu
poréwnania ksztattu i rozmiardw twarzy

z szablonem stuzacym do doboru maski. Nalezy
zwroci¢ uwage, ze typoszeregi rozmiaréw
roznych typdw masek nie zawsze sq takie same.

e Specyfikacja techniczna maski przeznaczona jest przede wszystkim dla
lekarza, ktéry moze sprawdzi¢, czy maska jest zgodna z systemem CPAP lub

urzadzeniem do leczenia dwupoziomowego. W przypadku uzycia niezgodnego
ze specyfikacja lub w pofaczeniu z niekompatybilnymi urzadzeniami szczelnos¢
i wygoda noszenia maski moze ulec pogorszeniu, terapia moze nie by¢ w petni
efektywna, a nieszczelnos$¢ lub zmiany stopnia nieszczelnosci moga mie¢ wptyw
na funkcjonowanie systemu CPAP lub urzadzenia do terapii dwupoziomowej.

W przypadku wystgpienia JAKICHKOLWIEK niepozadanych reakcji na
korzystanie z maski nalezy zaprzestac jej uzywania i skontaktowac sie ze swym
lekarzem lub specjalista w zakresie terapii snu.

Stosowanie maski moze spowodowac bolesnos¢ zebow, dzigset lub zuchwy
badz pogorszy¢ istniejace schorzenia stomatologiczne. Jesli wystapig objawy,
nalezy zasiegna¢ porady lekarza lub dentysty.

Podobnie jak w przypadku wszystkich innych masek, przy niskich cisnieniach
CPAP moze dojs¢ do ponownego wdychania wydychanego powietrza.
Whasciwe ustawienia i zasady uzytkowania urzadzenia CPAP lub urzadzenia do
leczenia dwupoziomowego zostaty przedstawione w instrukgji dotaczonej do
urzadzenia.

W przypadku stosowania statego przeptywu wzbogacajacego powietrze tlenem,
stezenie wdychanego tlenu jest uzaleznione od ustawionego cis$nienia, rytmu

i gtebokosci oddechu pacjenta, samej maski, miejsca jej przytozenia i stopnia
nieszczelnosci. To ostrzezenie dotyczy wiekszosci modeli urzadzen CPAP.

85

Polski



Dane techniczne

Krzywa Maska jest wyposazona w uktad pasywnego odprowadzania
zaleznosci powietrza, co zapobiega ponownemu wdychaniu wydychanego
cisnienia powietrza. Z uwagi na réznice w produkdji wartosci przeptywu przez
i przeptywu otwor odprowadzajqcy powietrze mogq sie rézni¢ od podanych.

T e Cisnienie Przeptyw
= (mH,0)  (/min)
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52 — 8 28
é g “ 12 34
~3 16 40

g o

o 4 6 8 10 12 14 16 18 20

o 20 45

Informacje
dotyczace
objetosci
martwej
Cisnienie
terapeutyczne

Opor

Warunki
srodowiskowe

Poziom
glosnosci

Cisnienie wewnatrz maski (cm H,0)

Objetos¢ martwa to pusta objetos¢ maski do korica obrotowego
7tacza.

Mirage FX: 93 ml (FX), 83 ml (FX szeroka)

Mirage FX for Her: 71 ml

od4do20cm H,0

Zmierzony spadek cisnienia (znamionowy)
przy 501/min: 0,2 cm H,0
przy 100 I/min: 1,0 cm H,0

Temperatura robocza: od +5°C do +40°C

Wilgotnosc¢ robocza: od 15% do 95%, bez kondensacji.
Temperatura w trakcie przechowywania i transportu: od -20°C do
+60°C

Wilgotnos$¢ przechowywania i transportu: do 95%, bez
kondensacji.

DEKLAROWANE DWULICZBOWE WARTOSCI EMISJI HALASU
zgodne z norma ISO 4871. Poziom mocy akustycznej maski
(wazony wg krzywej A) wynosi 26 dBA, przy niepewnosci
wynoszacej 3 dBA. Poziom ci$nienia akustycznego maski (wazony
wg krzywej A) w odlegtosci 1 m wynosi 18 dBA, przy niepewnosci
wynoszacej 3 dBA.
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Wymiary Maska catkowicie ztozona wraz z kolankiem — bez czesci
brutto nagtownej.
Mirage FX: 138 mm (W) x 86 mm (S) x 88 mm (G)
Mirage FX for Her: 124 mm (W) x 82 mm (S) x 88 mm (G)

Opcje ustawien Dla S9: wybrac opcje,NASAL"

maski W przypadku innych urzadzen: wybra¢, STANDARD";
w przeciwnym razie wybrac,VISTA" jako opcje dla maski.

Okres Przewidywany okres eksploatacji systemu maski zalezy
eksploatacji od intensywnosci uzytkowania, konserwadji i warunkdw
srodowiskowych, w jakich maska jest uzywana lub
przechowywana. Poniewaz opisywany system maski i jego czesci
sktadowe maja charakter modularny, zaleca sie, aby uzytkownik
regularnie je konserwowat i kontrolowat, a takze wymieniat
system maski lub jego czesci sktadowe, jesli uzna to za konieczne
lub zgodnie z,Przestrogy”z sekcji, Czyszczenie maski w domu”
niniejszego podrecznika. Informacje o sposobie zamawiania
czesci zamiennych mozna znalez¢ w sekgji, Elementy maski”
niniejszego podrecznika.
Uwaga: Producent zastrzega sobie prawo zmiany tych danych technicznych bez
uprzedniego powiadomienia.

Przechowywanie

Jedli maska bedzie przechowywana przez pewien czas, nalezy upewnic sie, ze jest czysta
i sucha. Przechowywac maske w suchym miejscu, nienarazonym na bezposrednie
dziatanie promieni stonecznych.

Utylizacja

Ta maska i jej opakowanie nie zawieraja zadnych substancji niebezpiecznych i mozna je
wyrzuci¢ razem ze zwyktymi odpadami komunalnymi.
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Symbole
Na produkcie lub opakowaniu moga sie znajdowac nastepujace symbole.

Przestroga — patrz dofgczona dokumentacja; LATEX? Wyprodukowano bez uzycia
lateksu kauczuku naturalnego; @ Importer; Wyréb medyczny.

Patrz stownik symboli na stronie ResMed.com/symbols.

Gwarancja dla uzytkownika

Firma ResMed uznaje wszystkie prawa klientow okreslone przez dyrektywe Unii
Europejskiej 1999/44/WE oraz odpowiednie prawa krajow Unii Europejskiej dotyczace
produktéw sprzedawanych na obszarze Unii.
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Mirage™ FX / Mirage™ FX for Her

ORRMASZK

Koszonjik, hogy a Mirage FX / Mirage FX for Her terméket vélasztotta. Kérjik, hogy
hasznélat elétt olvassa végig a teljes kézikonyvet.

Alkalmazasi teriilet

A Mirage FX/ Mirage FX for Her nem invaziv Uton biztositja a légaramlast a beteg felé

egy folyamatos pozitiv [égnyomast biztositd (CPAP) vagy két nyomdasszint( készuilékbdl.

A Mirage FX / Mirage FX for Her:

e olyan, > 30 kg testtdmegU betegek szdméra ajanlott, akiknek pozitiv nyomasu
lélegeztetést irtak eld,

e otthoni kdrnyezetben egyetlen beteg dltali ismételt hasznalatra, korhazi/intézményi
kornyezetben pedig tobb beteg altali ismételt hasznalatra tervezték.

Klinikai elényok
A szelepes maszk klinikai elénye, hogy egy terdpids eszkdzbdl hatékony kezelést biztosit
a betegeknek.

Célzott betegpopulacio/betegségek

Obstruktiv tidébetegségek (pl. krénikus obstruktiv tidbbetegség), restriktiv
tldébetegségek (pl. a tiddparenchyma betegségei, a mellkasfal betegségei,
neuromuszkuldris betegségek), kdzponti légzésszabdlyozasi betegségek, obstruktiv
alvasi apnoe (OSA), illetve obesitas okozta hypoventilatiés syndroma (OHS).

A VIGYAZAT!

® A maszk biztonsagi funkciokkal rendelkezik (pl. kifavé nyilas vagy szelep),
amelyek lehetévé teszik a normal Iégzést, és kivezetik a kilélegzett leveg6t.
A kifuvo nyilas vagy szelep elzéarodasat meg kell akadalyozni, mert az negativan
befolyasolhatja a kezelés biztonsagat és mindségét. Rendszeresen ellendrizze
a nyilas és a szelep tisztasagat és sértetlenségét, valamint a levegd utjanak
akadalytalansagat.

® Ezt a maszkot kizardlag orvos vagy légzésterapeuta altal ajanlott CPAP vagy két
nyomadsszintU készulékekkel szabad hasznalni.

® A maszkot csak akkor szabad haszndlni, ha a késziilék be van kapcsolva. Miutan
felhelyezte a maszkot, gy6z6djon meg arrdl, hogy a készilék fujja a leveg6t.
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Magyarazat: A CPAP és két nyomasszintl készllékeket specialis maszkokkal
(vagy csatlakozokkal) torténé hasznalatra tervezték, amelyek szell6zényilasai
révén a leveg6 folyamatosan dramolhat ki a maszkbol. Amikor a késziilék be
van kapcsolva és megfeleléen mukodik, akkor a bel6le érkezé friss levegd
a maszk szell6zényilasain keresztll kiszoritja a maszkbdl a kilélegzett levegét.
Ha azonban a késziilék nem mUkodik, akkor nem keriil a maszkba megfelelé
mennyiségui friss levegd, és a kilélegzett levegét a beteg Ujra belélegezheti.
A kilélegzett leveg6 néhany percnél hosszabb ideig torténd visszalélegzése
bizonyos kérilmények kozott fulladashoz vezet. Ez a CPAP vagy két
nyomasszintU készilékek legtobb tipusara érvényes.

® Kiegészité oxigén hasznalata esetén minden 6vintézkedést tartson be.

® Ha a CPAP készllék vagy a kétszint(i eszkdz nem muikodik, az oxigénaramlast
ki kell kapcsolni, hogy a fel nem hasznélt oxigén ne halmozédjon fel a készulék
burkolatédban, mert ott tlizveszélyt okozhat.

e Az oxigén segiti az égést. Oxigén hasznélata esetén dohanyzas és nyilt lang
hasznadlata tilos. Oxigénadagolas kizardlag jol szell6zé helyiségekben végezhetd.

® A maszk hasznadlata el6tt teljesen tavolitsa el rola a csomagoldanyagot.

Megjegyzés: A készilék haszndlatdval kapcsolatban bekdvetkezett bdrmely silyosabb
balesetet jelenteni kell a ResMed vdllalatnak, valamint az adott orszagban illetékes hatésdgi
szervnek.

A maszk hasznalata

Ha a maszkot maszkbedllitasi lehetéségekkel elldtott ResMed CPAP vagy két
nyomasszintd eszkdzokkel egytt hasznalja, akkor a maszk bedllitasi lehetéségeinek
tekintetében olvassa el a jelen Utmutatd MUszaki jellemzék c. szakaszat.

A maszkkal kompatibilis késztlékek teljes listdjdnak megtekintéséhez tekintse &t

a www.resmed.com/downloads/masks oldalon a Mask/Device Compatibility List
hozzaféréssel, kérjuk, forduljon a ResMed képvisel6jéhez.

Megjegyzés:

Ha az orr kiszdraddsdt vagy irritdcidjdt észleli, akkor pdrdsité berendezés haszndlata ajdnlott.
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Felhelyezés

A jelen haszndlati Utmutatéban taldlhato, a maszk felhelyezését bemutatd dbrékon
|dthato a maszkfelhelyezés Iépéseinek sorrendje, amelyek segitségével a maszk legjobb
és legkényelmesebb illeszkedése érhetd el annak viselése soran.

A felhelyezés lépései

A maszk felhelyezése el6tt az oldalsé fiilek Gsszenyomaséval tavolitsa el rola
a konyokidomot. Csatlakoztassa a konyodkidomot a készilék légvezetékéhez.

1. Engedje ki mindkét alsé fejpantszijat, majd tartsa a maszkot az arca elé, és
huzza a fejére a fejpantot.

2. Az alsé szijakat vezesse el a file alatt, és flizze be a fejpantot a maszk
keretének alsé gydrtibe.

3. Nyissa ki a tépézarat (Velcro®), és egyenletesen hiizza meg a felsé
fejpantszijakat addig, amig azok kényelmesen tartanak, majd zérja vissza
a tépdzarat. Ne dllitsa tul szorosra.

4. Ismételje meg a 3. Iépést az alsé fejpantszijakkal.

5. Csatlakoztassa a maszkhoz az 6sszeszerelt kdnyokidom-szerelvényt és
légvezetéket az oldalso flleket 6sszenyomva és a szerelvényt belenyomva
a maszk keretébe.

6. A maszknak és a fejpantnak a bemutatott médon kell elhelyezkednie.
Gondoskodjon réla, hogy a fejpant cimkéje kifelé nézzen.

A maszk eltavolitasa

Lasd a jelen tmutatéban taldlhatd, a maszk eltdvolitdséra vonatkozd dbrakat. A maszk
eltdvolitdsdhoz csatlakoztassa le az alsé fejpantkapocs egyikét, és hiizza at a maszkot és
a fejpantot a feje felett.

Szétszerelés

Lasd a jelen Utmutatoban taldlhato, a maszk szétszerelésére vonatkozd dbrakat.

A szétszerelés lépései

1. Flizze ki a fels¢ fejpantszijakat a maszk keretébdl; a tépdzarat enhez nem
kell kinyitni.
2. Az oldalso fulek dsszenyomasaval és a konydkszerelvény maszkkeretbdl

torténd kihlzasaval tavolitsa el az dsszeszerelt konydkszerelvényt és
légvezetéket. Tavolitsa el a kdnyokszerelvényt a légvezetékrdl.

3. Ovatosan vélassza le a parnat a maszk keretérél.
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Ismételt 0sszeszerelés

L&sd a jelen Utmutatoban taldlhato, a maszk ismételt sszeszerelésére vonatkozd
dbrakat.

Az ismételt 6sszeszerelés lépései

1. Gy6z6djon meg réla, hogy a parna megfeleléen helyezkedik-e el, azaz
a péarna fels¢ fule egy vonalban van-e a maszk tetején 1évé bemélyedéssel.

2. Finoman huizza at a parnat a maszk keretének ellilsé részén annyira, hogy
a parna biztonsdgosan régziljon a maszk keretébe. A parna két oldalan
lévé flleknek a maszk keretére kell illeszkednitik. Gondoskodjon réla, hogy
a parna ne legyen megcsavarodva vagy deformalddva.

3. Csatlakoztassa a fels¢ fejpantszijakat a maszk keretéhez oly médon, hogy
atflizi azokat a felso fejpantkapcsokon.

4. Helyezze vissza a konydkszerelvényt a légvezetékbe, majd csatlakoztassa
az Osszeszerelt konyokszerelvényt és 1égvezetéket a maszkhoz ugy, hogy
belenyomja a maszkba, mikozben az oldalsé fileket Gsszenyomja.

A maszk tisztitasa otthoni koriilmények kozott

A maszkot és a fejpantot kizarélag finoman, kézzel szabad mosni.

Naponta / minden egyes hasznalat utan:

®  Szerelje szét alkotdrészeire a maszkot a szétszerelésre vonatkozo Utmutatds szerint.

e Ovatosan dorzsdlve alaposan tisztitsa meg a maszk szétszerelt alkotérészeit (a
fejpant kivételével) enyhe mosdszeres, meleg (kb. 30 °C) vizzel.

e Hasznélat utdn az arcbérbdl szarmazo zsirt el kell tavolitani a parnarol a maszk
szigetelésének optimalizaldsa érdekében.

e Aszelep tisztitdsdhoz haszndljon puha sortéjd kefét.

e Szemrevételezéssel vizsgdljon meg minden alkotorészt, hogy tiszta-e, és ha
szUkséges, ismételje meg a mosast.

®  Minden alkotorészt alaposan oblitsen &t ivoviz mindségu vizzel, és hagyja ¢ket
levegén megszaradni, kdzvetlen napfénytdl védett helyen.

e Ha minden alkatrész megszaradt, szerelje Ossze 6ket az 6sszeszerelési utasitdsoknak
megfeleléen.

Hetente:
e Tisztitsa meg a fejpantot kézi moséssal.
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A VIGYAZAT!

A maszk egyik alkotorészének tisztitasahoz se hasznaljon aromas olddszert vagy
illatositott olajokat (pl. eukaliptusz vagy esszencidlis olajok), fehéritét, alkoholt vagy
erés illatu anyagokat (pl. citrus). Az ilyen oldatok visszamaradt gézei belélegzésre
kertilhetnek, ha nem elég alapos az 6blités. Ezen tulmend&en karosithatjak is

a maszkot.

A FIGYELEM!

Ha a rendszer barmely alkotorészén lathato sérulés (pl. repedés, zuzoédas, szakadas
stb.) van, vagy ha tisztitas utdn barmely alkotérész szennyezett marad, azt az
alkotdrészt ki kell dobni és Gjra kell cserélni.

A maszk fertétlenitése két kiilonb6z6 paciens
altali hasznalat kozott

A maszkot két kilonbozé beteg kozétti hasznélat esetén fertétleniteni kell. A tisztitasra,
fertétlenitésre és sterilizéldsra vonatkozo utasitdsok megtaldlhatdk a ResMed
weboldaldn: www.resmed.com/downloads/masks. Ha nem rendelkezik internet-
hozzaféréssel, kérjuk, forduljon a ResMed képvisel6jéhez.

Hibaelharitas
Probléma / lehetséges ok Megoldas

A maszk tul zajos

A szelep részben vagy teljesen  Ha a szelep tisztitasa szlkségessé valik,
eltomédott. hasznéljon puha sortéjd kefét.

A kényokidom nem Tavolitsa el a kdnydkidomot a maszkbol, majd
megfelelen lett behelyezve.  az utasitésoknak megfeleléen ismételten
szerelje 6ssze a rendszert.

Szivargas észlelhet6é a maszk és az arc kdzott

A maszk nem illeszkedik Finoman huzza el a parnat az arctdl, hogy
megfelelen. ismét felfujodjon. Helyezze vissza a maszkot az
utasitadsoknak megfeleléen.

Légszivargas az orrnyereg korl

A maszk nincs megfeleléen Huzza meg a felsé fejpantszijakat. Ne éllitsa tul
megszoritva. szorosra.
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Légszivargas az orr két oldala mellett

A maszk nincs megfeleléen Huzza meg a felsé és also fejpantszijat is. Ne
megszoritva. allitsa tul szorosra.

Kapcsolja ki a CPAP vagy a két nyomésszint(
késziléket, és tavolitsa el a maszkot. lllessze
vissza a maszkot az utasitdsoknak megfeleléen.
Mielétt a fejpantot a fejre huizna, gyéz6djon
meg arrdl, hogy a parnazast megfeleléen
helyezte-e el a gyermek arcan.

A felhelyezéskor ne csusztassa le a maszkot az
arcan, mivel ez a parna meggyUrédéséhez vagy
megcsavarodasédhoz vezethet.

A maszk nem illeszkedik megfeleléen

A maszk 6sszeszerelése hibds.  Szerelje szét a maszkot, majd az utasitdsoknak
megfelelen szerelje dssze.

Lehetséges, hogy a parna Tisztitsa meg a parnat az utasitasoknak
szennyezett. megfeleléen.

Elsfordulhat, hogy a maszk Beszéljen az orvosaval, hogy ellendrizze az
nem megfeleld méretd. arcméretét az illesztési sablonhoz képest.

Vegye figyelembe, hogy a kilonbdzé maszkok
méretezése nem mindig azonos.

A VIGYAZAT!

A maszk muszaki jellemz6i kezel6orvosa rendelkezésére élinak, igy
ellenérizhetd, hogy kompatibilis-e a CPAP vagy a két nyomdsszint( késziilékkel.
Ha az eszkozt nem a mUszaki leirdsnak megfelel6 feltételek szerint, vagy
inkompatibilis késztilékekkel hasznaljak, a maszk szigetelésének hatékonysaga
és komfortérzete csokkenhet, esetleg nem érheté el optimalis terapia, szivargas
Iéphet fel, illetve a szivargas vagy a valtozd mértéki szivargds befolydsolhatja

a CPAP vagy a két nyomdsszintu készilék miikodését.

Ne hasznalja tovdbb a maszkot, ha annak hasznélataval kapcsolatban
BARMILYEN nemkivanatos reakciot észlel, és Iépjen kapcsolatba orvoséval vagy
alvasterapeutajaval.

A maszk hasznélata esetenként fog-, iny- vagy allkapocsfajdalmat okozhat, vagy
sulyosbithat egy fennallé fogproblémat. Ha tlineteket észlel, kérje kezel6orvosa
vagy fogorvosa tanacsat.

Mint minden maszknal, alacsony CPAP nyomas esetén bizonyos mérték(
visszalégzés torténhet.
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A CPAP és a két nyomasszintU készllék beallitdsanak és miikddésének részletes
leirdsa az adott készllék kézikdnyvében taldlhato.

Rogzitett aramlasi sebességli kiegészité oxigén esetén a belélegzett oxigén
koncentracidja a nyomasbeallitasoktol, a paciens 1égzési jellemzsitél,

a maszktdl, az alkalmazasi ponttdl és a leveg6szokés mértékétdl fliggben eltérd
lehet. Ez a figyelmeztetés a legtobb tipusi CPAP készilékre érvényes.

Miszaki jellemzok

Nyomas-

légaram gorbe

Avisszalégzés elleni védelem célidbdl a maszkot passziv szellézéssel
Idttdk el. A gydrtdsi eltérések miatt a tdvozd levegs dramldsi
sebessége eltérd lehet.

Nyomds  Aramlési
2 s (H,0cm)  sebesség
ET | (I/perc)
%% “ — | 8 28
S8
2% 12 34
<<
° . o . w . w o 16 40
Nyomas a maszkban (HEOcm) 20 45
Holttérre A fizikai holttér az Gres maszk térfogata a forgdcsatlakozd végéig
vonatkozo szamitva.
informacié Mirage FX: 93 ml (FX), 83 ml (FX Wide)
Mirage FX for Her: 71 ml
Terapias 4 €5 20 H,0cm kozott
nyomas
Ellenallas Mért nyoméscsokkenés (névleges)
50 I/perc értéknél: 0,2 H Ocm
100 I/perc értéknél: 1,0 H,Ocm
Kornyezeti Uzemi hémérséklet: +5 °C és + 40 °C kdzott
feltételek Uzemi pératartalom: 15% és 95% k&zott, nem lecsapddo.
Tarolasi és szallitasi hémérséklet: =20 °C és +60 °C kozott
Tarolasi és szallitasi paratartalom: legfeljebb 95%, nem lecsapddo.
Hang KOZZETETT KET SZAMJEGYU ZAJKIBOCSATASI ERTEKEK az

ISO 4871 szerint. A maszk,A”" stlyozasu hangteljesitmény-
szintje 26 dBA, bizonytalansag: 3 dBA. A maszk,A” stlyozasu
hangnyomésszintje 1 m-es tavolsdgban 18 dBA, bizonytalanséag:
3 dBA.
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Teljes maszk A teljesen Osszeszerelt maszk konydkidommal (fejpant nélkul).
mérete Mirage FX: 138 mm (Ma) x 86 mm (5z) x 88 mm (Mé)
Mirage FX for Her: 124 mm (Ma) x 82 mm (Sz) x 88 mm (Mé)

Maszkbeallitasi S9 esetében: Vilassza a,NASAL" opcidt.
lehetdségek Egyéb késziilékek esetében: Vilassza a,STANDARD" opciot,
egyéb esetben valassza a,VISTA" opcidt a maszkhoz.

Elettartam A maszkrendszer élettartama fligg a hasznalat intenzitasatdl,
a karbantartastél és a termék hasznélata, illetve taroldsa soran
fennallo kornyezeti kdrtlményektél. Mivel ez a maszkrendszer
és alkatrészei moduldris felépitéstiek, ajanlott rendszeresen
karbantartani és ellendrizni 6ket, és sziikség esetén, illetve
ajelen Utmutatd, A maszk otthoni tisztitdsa’ fejezetében szerepld
Figyelem!"lefrdsdnak megfelelen cserélni a maszkrendszert és
annak alkatrészeit. Az alkatrészek utdnrendelésével kapcsolatban
A maszk alkatrészei” cimd fejezetben taldl informdciot.

Megjegyzés: A gydrtc fenntartja a jogot az itt ismertetett miszaki jellemzék el6zetes értesités
nélkili modositdsdra.

Tarolas

Tarolas eldtt gondoskodjon a maszk alapos megtisztitasardl és teljes megszaritasarol. A
maszkot szaraz, kozvetlen napfénytél védett helyen kell tarolni.

Artalmatlanitas

A maszk és csomagoldsa nem tartalmaz semmilyen veszélyes anyagot, és a normal
héztartasi hulladékkal egyutt drtalmatlanithato.

Szimbodlumok

A terméken és a csomagoldson a kovetkezd szimbodlumok lehetnek feltintetve:

A Figyelem! Olvassa el a mellékelt dokumentumokat; LATEX? Nem tartalmaz
természetes gumi\atexet;@ Beszallito; Orvostechnikai eszkoz.

A szimbolumok jegyzékét lasd: ResMed.com/symbols.

Fogyasztoi jotallas

A ResMed elismer minden, az 1999/44/EK jell EU iranyelvben és az Eurdpai Union belil
értékesitett termékekre vonatkozd nemzeti torvények altal eléirt fogyasztoi jogot.
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Mirage™ FX / Mirage™ FX for Her

HOCOBAA MACKA

bnarogapum Bac 3a Beibop macku Mirage FX / Mirage FX for Her. lNepep npvimeHeHviem
NpoYnTanNTe PyKOBOACTBO MOHOCTHIO.

Ha3zHaueHue

Mirage FX / Mirage FX for Her HemHBa31BHO HanpaBnaeT BO3AyLUHbI/ MOTOK NaUNEHTY

OT annapata AN1A Co34aHNA NOCTOAHHOIO Nonoxm1TeNnsHOro fasnexna (CPAP) nam

[BYXYPOBHEBOW Tepanuu.

Macka Mirage FX / Mirage FX for Her npeaHasHaveHa:

® 1A NpUMeHeHVA naumeHTamy (Becom >30 Kr), KOTOPbIM NPEANUCaHo
NONOXWTENbHOE AaBNEHME B bIXaTefbHbIX MyTAX

® /1A MHOTOKPATHOrO MCMOSb30BaHMUA OAHUM MaLMeHTOM B JOMALLHWX YCIIOBUAX U
MHOFOKPATHOIO UCMOMNb30BaHMA HECKONbKAMY NaLineHTamy B 00MbHULAX 1 Py riX
neyedHbIX yUpeXaeHaX.

KnuHunyeckaa nonb3a

KnuHmnueckan nosb3a BEHTUNMPYEMOi MacKM - obecneyeHne SdGeKTUBHOM AOCTaBKY
Tepanuy OT annapata K naumneHTy.

LieneBasa nonynauva naymneHToB/3aboneBaHuns

O6CTPyKTVBHbIE HONE3HM Nerkmx (HanpumMep, XpoHuYeckas obCTpyKTMBHaA 6onesHb
Nerkux), PeCTPUKTUBHbIE 6ONe3HM Nerkinx (Hanpumep, 3abonesaHns neroyHom
napeHx1Mbl, 6ONe3HN FPYAHON CTEHKU, HEPBHO-MblLLIEUHbIE 3ab60NeBaHws), HapyLeHns
LEHTPaNbHONM perynaunm AbixaHns, CUHAPOM 06CTPYKTUBHOTO anHo3 Bo cHe (COAC) 1
CMHAPOM OXMpermna-riunoseHTunaumnm (CON).

A BHUMAHMUE!

® B Macke uMeloTcA cpeacTBa obecrneyeHnsi 6e30MacHOCTM, Takme Kak NnopT
cbpoca Bo3fyxa U KnanaH, obecneymsaiolie HOPManbHOE AbIXaHue U BbIMyCK
Bblblxaemoro Bo3gyxa. Heobxoarmo r3beratb 3akynopkum nopta copoca
BO3AyXa WK KnanaHa Bo n3bexaHne HebnaronpuATHOro BO3LeNCTBUA Ha
6e30MacHOCTb 1 KauecTBO Tepanuu. PerynapHo ocMaTpuBaiiTe MOpT 1 KnanaH,
UTO6bI Y6eUTHCS, UTO OHU YKCTbIE, HE 3a6/TOKMPOBaHbI U HE MOBPEXAEHDI.

e JlaHHasA Macka JoJIKHa NPUMEHATLCA ToNbKo ¢ annapatamu CPAP nnn
[IBYXYPOBHEBOW Tepanuu, pekoOMeHA0BaHHbIMM BPayoOM UK CreumanncTom no
pecnmpaTopHbIM 3a60neBaHNAM.
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®  Macky cnegyeT Ncrnonb3oBaTb TONbKO NPW BKIIIOYEHHOM annaparte. [ocne
HafileBaHWNA Mackn ybeanTech, YTO 13 annapata nocTynaeT BO3aAyX.
MNosacHeHune: annapatbl CPAP 1 1 oByxypoBHeBOI Tepanum NpefHasHayeHbl And
UCMOJIb30BaHMUA CO CreLmanbHbIMU Mackamut (U KOHHEKTOPaMW), B KOTOPbIX
MMeloTCA OTBEPCTUA NopTa, NO3BONAIOLME BO3AYXY MOCTOAHHO BbIXOAUTb
13 Macku. Ecnm annapat BkntoueH 1 GyHKLMOHNPYET HOPMasbHO, CBEXMIA
BO3/]yX M3 annaparta BbITECHAET BblfblIXxaeMblil BO3JyX Yepes OTBEpPCTYA NopTa
Macku. Ecnv ke annapart He paboTaeT, B MacKy He MocTynaeT [JOCTaTOYHO
CBEXEro BO3/yXa, 1 MOXeT NPONCXOANTb MOBTOPHOE BAblXaHWe BblAbIXxaeMoro
BO3/yxa. [lOBTOPHOE BAbIXaHMe BblbIXaeMOro BO3fyXa AOJblle YeM HECKOJIbKO
MVHYT MOXET B HEKOTOPbIX C/Ty4asX NMPUBECTU K yAYLLIbIO. DTO OTHOCUTCA K
60nbLWIMHCTBY Moferneit annapaTtoB CPAP nnv aByxypoBHeBol Tepanuu.

®  [lpy NCNoONb30BaHMM JOMONHUTENBHOIO KNCIOPOAa TLaTeNlbHO cobntopaiTe
BCe HeobxofMMble Mepbl NPeJOCTOPOXKHOCTY.

®  YTOo6bl M36€XaTb aKKyMyNIMPOBaHUA KNCIIOPOAA B KOpryce annaparta 1
OMacHOCTU BO3ropaHus, NoAaya KNCIopoaa A0SIKHa ObiTb OTKIOUEeHa, ecsin
annapat CPAP unu gByxypoBHeBO Tepanun He GyHKLUOHUPYET.

® Kucnopop noafepxmsaet ropeHune. Henb3a ncnonb3osaTb KUCIOPOA BO BpemA
KYPEHWA NN B MPUCYTCTBIM OTKPbITOro NinameHu. MNpumeHainTe Kncnopon,
TOJIbKO B XOPOLLO MPOBETPUBAaEMbIX MOMELLEeHUAX.

* [lepen NpyMeHeHVEM MaCKU yaanmTe BCIO YNaKoBKY.

TMpumeyarue: 060 8Cex CEPbLE3HbIX NPOUCWECMBUSIX, CBA3AHHBIX C OaHHbIM NPUGOPOM,
Heobx00UMO coobLame komnaruu ResMed u KomnemeHmMHeliM 0p2aHam 8 eaweti
cmpare.

NMpyumeHeHne mackun

Mpn nprMeHeHnn Macku ¢ annapatamn CPAP nav AByxypoBHEBOM Tepanuu Grupmbl
ResMed, vMetoLLmnx BapraHTbl HACTPOWKM MacKK, MHGOPMALIMIO O BapuaHTax HaCTPOMKM
Mackun cMoTpuTe B pasgene TexHnyeckme cneumdrkaumm JaHHOrO PyKOBOACTBA.
oNHbIN CNMCOK annapaTos, COBMECTUMBIX C JaHHOI MacKol, cMoTpuTe B Mask/Device
Compatibility List Ha caite www.resmed.com/downloads/masks. Ecnu Bbl He nmeeTe
[0CTyna K VIHTepHeTY, 0bpaTnTech K NpeacTaBuTenio dprvpmbl ResMed B Baluem pernoHe.
MpumeyaHue:

Ecnu y 8ac 803HUK/U CyXOCMb UU pa3opaxeHue 8 HOCY, pekoMeHOyemcsa NpUMeHAMb
YB8IIaKHUMESTb.
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HapeBaHune

Ha pucyHkax pasaena o HafeBaHUW Mackn AaHHOTrO PYKOBOACTBA NMoka3aHa
nocneaoBaTeNbHOCTb AEUCTBINIA ANA AOCTVIKEHWA HAaUyYLWero npuieraHna 1 komdopTa
NpY NCNOb30BaHWIN MACKK.

MocnepoBaTenbHOCTb HageBaHUA

MNepen HapeBaHVieM MacK1 OTCOEMHITE YII0BOW NaTPyOOK, Haxkas Ha OOKOBble
3ak1Mbl. [oAcoeAnHITe YrNoBO MaTpyOboK K AbixaTenbHO TPyOKe Ballero annaparta.

1. OcTaBKB 00a HUKHINX PEMELLIKA FONIOBHOMO GrKcaTopa CBOOOAHBIMY,
LePXKUTE MACKY Y NMLA W HATAHWTE rOfoBHOW GUKCATOP Ha rofoBy.

2. OnycTnB HUXKHNE PEMELLKN HIXKE YLLIEN, HaAeHbTe METN roNOBHOO
drKCcaTopa Ha HUKHIE KPIOUKI KOPrTyca MacKMU.

3. PaccterHute nunyukm Velcro®, notaHmTe paBHOMEPHO BEPXHIE PEMELLKM
rONIOBHOTO PMKCATOPa, MOKa He NouyBCTByeTe ceba KOMMOPTHO, M CHOBa
3acTerHuTe nunyykw Velcro. He 3atarviBaiite CMLWKOM Tyro.

4. [NosTOPUTE LWar NyHKTa 3 AnA HUXKHUX PEMELIKOB rofIOBHOTO GurKcaTopa.

5. MNoacoennHUTe K Macke COOPHBIY y3en 13 yrnoBoro natpybka B cbope un
IbIXaTeNbHOM TPYOKY, HaxkaB Ha GOKOBbIE 3aXKVMbl 1 BCTaBHB €r0 B KOPMYC.

6. Macka v ronosHom d)l/chaTop AOJIXHbI PacnonaratbCA Kak noka3aHo Ha
PVICYHKe. TUKeTKa roNoBHOIO $prKcatopa AOMKHA CMOTPETb HAPYKy.
CHATMe

CmoTpuTe pasfaen C pUCyHKamu Mo CHATUIO Macky JaHHOTO PyKOBOACTBa. [ina CHATUA
MacKV OTCOeAMHUTE OANH 13 HIXKHIX KPIOUKOB FOTIOBHOIO GUKCATOPa 1 CTAHWTE MacKy
11 TONIOBHOW GUKCATOP C rOJOBbI.

Pa36opka

CMoTpwTe pasaen ¢ pucyHKamm no pasbopke MacKm JaHHOTO PYKOBOACTBA.

MocnepoBaTenbHOCTL pa36opKu

1. OTCTerHnTe BEPXHUE peMeLLKM roNIoBHOTO $rKcaTopa OT Kopryca Macku,
paccTervnsatb Mnyykm Velcro He obsa3aTensbHo.

2. OTcoeamnHMTe OT Macku COOPHBIN y3en 13 yrnoBoro naTpyoka 8 coope
Vi AblXaTenbHOW TPYOKM, HaxaB Ha OOKOBbe 3aXMMbl V1 BbITALLMB €70 13
Kopnyca mMacku. OTcoefinHTe YyrnoBo NaTpyoboK B COOpe OT AblxaTelbHOM
TPYOKM.

3. OCTOpO}KHO oTaennTe ynnoTHUTEb OT KOpnyCa MacCKun.
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MoBTOpHan c6opkKa

CmoTpuTe pasfen C pycyHKamm No cbopke MacKuM JaHHOTO PyKOBOACTBA.

MocnepoBaTenbHOCTb c60pKM

1.

YoenuTech, YTo YNaOTHUTENb NPaBKAbHO OPUEHTVPOBAH, COBMECTUB
A3bIYOK BBEPXY YNAOTHUTENA C YrTybneHem BBepXy MacKu.

OCTOPOXHO BLITAHKTE YNNOTHUTENb Yepe3 NepeaHIolo YacTb Kopryca
MacKW, MOKa OH He 3ad1KCHpyeTCa B Kopryce. BbiCTymbl ¢ 06e1x CTOPOH
YNNOTHUTENA AOSMKHBI YIMPATbCA B KOPMYC MACKW. YMIOTHUTENb HE AOSKEH
6biITb NepeKkpyYeH 1 AepopMnpPOoBaH.

lNoacoeanHnte BEpPXHWE PeMeLLKK rofIoBHOIro (bl/IKCaTOpa K KOpnycy Macku,
HafeB X NeTIN Ha KPKUKK ANA BEPXHVX PEMELLKOB.

CoefviHWTe yrnoBoW NaTpyboK B cOope C AblxaTenbHOM TPYOKOM 1
NofCcoenuHUTE 3TOT COOPHBIN Y3en K MacKe, HaaB Ha 3aK1Mbl 1 BCTaBMB
€ro B MacKy.

Yncrka macku B AOMaLUHNX ycanoBuax

Macky v ronoBHOI GUKCATOP MOXHO OCTOPOXHO MbITb TOTBKO BRYUHYIO.
ExxepHeBHO/NoOCNE KaXK40ro NCNonb30BaHUA:

Paz6epuiTe KOMMOHEHTHI MAaCKM B COOTBETCTBIM C MHCTPYKUMAMM MO pa3bopke.
TwatenbHO NOYMCTUTE OTAENbHbBIE KOMIOHEHTBI MAacKK (KpOMe rofoBHOro
drKcaTopa), OCTOPOXHO NpoTepes 8 Tennoi (NprmepHo 30°C) Bofe C MArKMM
MOLLUMM CPEACTBOM.

[InA nOCTVXKeHNA HaWNYYLIEro NPUNEraHya MacKM YAAnNuUTe KOXKHbI XuUp C
YINOTHUTENS NOCE NCMOMb30BaHNS.

[Ins 4ncTkn nopTa cOpoca BO3ayxa UCMOMb3YITE WETKY C MATKIUM BOPCOM.
OcmoTprTe KaXKAbIA KOMMOHEHT 1, €CAN HEODXOAMMO, MOBTOPUTE MbITbE, MOKa He
OyaeT BbIMALETb YNCTHIM.

XOpOLLO NponosiounTe BCe KOMMOHEHTLI B MUTbEBOI BOAE U BbICYLLMTE Ha BO3ZYXe,
136eran NonafaHus NPAMBIX COMTHEUHBIX JTyYell.

Korzaa Bce KOMMOHEHTbI BbICOXHYT, COBEpUTE MACKy B COOTBETCTBUM C
MNHCTPYKUMAMK NO COOPKE.

ExxeHepenbHo:

BpyyHyio MoWiTe rofoBHOM duUKcaTop.
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& BHUMAHMUE!

[N YNCTKM MacKy UNn ee YacTeln He NCMOb3yNTe apOMaTU3NPOBaHHbIE PacTBOPbI
UM apomMaTyeckime macsna (Hanpumep 3BKannnToBoe UK MHble SGrpHble Macna),
oTbenmBatenb, ankorosib UAN Pe3Ko NaxHylume BelecTsa (Hanprmep JIMMOHHbIE).
Bo3MOXHO BfjbIXxaHVe OCTaTOUHbIX MapOB OT TaKNX PaCTBOPOB, €C/N TLaTebHO He
npononockaTb. OHM TaKKe MOTyT NOBPeAUTb MacKy.

A OCTOPOXHO!

Mpn 06Hapy>KeHVIVI BMANMOIO N3HOCa KOMMOHEHTa CUCTeMbl (paCTDECKVIBaHVle,
NOBEPXHOCTHbIE TPELWNHbI, pa3pbliBbl 1 T.N.) UK, €CIV NOCNE YNCTKM KaKon-nnbo
KOMMOHEHT OCTaeTCA rPA3HbIM, €ro cnegyer Bbl6pOCI/ITb N 3aMeHUTb.

O6paboTka macku nepea NCNoNb30BaHNEM ee
APYrum nayneHTom

[laHHas Macka fomKHa NpoiTy 06paboTKy Nepes UCMOb30BaHKEM ee APy rim
nayMeHToM. MIHCTPYKLMM MO 0UYUCTKE, Ae3NHbEKUMM 1 CTEPUAM3ALIMN HAXOAATCA Ha
cante komnaHum ResMed, www.resmed.com/downloads/masks. Ecnv Bbl He meeTe

[0CTyna K VIHTepHeTy, obpatuTech k NpeacTasuTenio Gprpmbl ResMed B Ballem pernoHe.

YcTpaHeHue HencnpaBHOCTEN

Mpobnema/Bo3mMoOXHanA PeweHne
npuumnHa

Macka nponssoaunT CJINLLKOM CUNbHbIN lym

MopT cbpoca Bo3ayxa ECnn HY>KHO OUNCTUTB NOPT, UCMONbB3YMTE ANA
NOMHOCTBIO WM YaCTUYHO 3TOrO WeETKY C MATKMM BOPCOM.
33a6710KMPOBaH.

Yrnosoii natTpy6ok BcTaBneH  CHUMMTE YrnoBoW NaTpyboK C Macku 1 CHOBa
HenpasubHO. BCTaBbTe B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLIMEN.

YTeuka BO3fyxa 13 MacKu B palioHe nuua

Macka pa3meLeHa OCTOPOXHO OTTAHMUTE YNAOTHUTEND OT 1L,
HenpasUIbHO. 4TOObI MOBTOPHO HafyTb. CHOBa pasmecTute
MacKy B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUMAMM.

YTeuka BO34yXa B pa|7|0He nepeHocuubl

Macka 3aTAHyTa [NoaTAHWTE BepXHVe peMeLlKI FoNOBHOrO
HenpaswbHO. dviKcaTopa. He 3atarviBaiite CAMWKOM TYro.
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YTeuka Bo3gyxa C6OKy Hoca

Macka 3aTAHyTa [oATAHWTE BEPXHWE U HIXKHINE DEMELLKNM
HenpaswbHO. ronoBHOro Gukcatopa. He 3atarmsarnTe
CIILLKOM TYTO.

Boikntounte annapat CPAP vnv aByxypoBHEBOM
Tepanuu U CHUMUTE Macky. BHOBb HaaeHbTe
MacCKy B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMAMM.

MNepen Tem Kak HafeTb ronoBHOM drKcaTop,
PACMONOXKNTE YINIOTHUTENb Ha NInLe
NpPaBUIbHO.

Bo BpemaA HafieBaHNA He CABUIaNTe MacKy BHI3
M0 NINLY, TaK KaK YMIOTHWUTEb MOXET 3arHyTbCA
WV 3aBEPHY TbCA.

Macka He npuneraet Tak, Kak cnegyet

Macka cobpaHa Pa3bepuTe Macky 1 CHoBa cobepuTe B
HEeMpaBUsIbHO. COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUMAMM.

YNAOTHUTENb MOXKET ObITb MouncTnTe yNNoTHUTENb B COOTBETCTBUN C
FPA3HBIM. VNHCTRYKUMAMM.

Macka moxeT 6bITb ObpatnTech K Ballemy Bpady ¢ Npocbboi
HenoaxoAALLero pamepa CBEPUTL Pa3mep BaLLEro MLa C MOATOHOYHbIM

wabnoHom. VimewiTe B BAY, UTO pasmepsl y
Pa3NINYHbIX MAaCOK He BCeraa OAMHAKOBbI.

A BHUMAHME!

TexHMYecKne XxapakTeprCTUKN MacKky NpefHa3HaueHbl 41 Bpaya, YTobbl
nNpoBepuUTb COBMECTUMOCTb € annapatom CPAP nnun aByxypoBHeBOW Tepanuu.
Mpwr ncnonb3oBaHWUKM B YCIIOBUAX, HE COOTBETCTBYIOLLMX XapaKTepUCTKam, Unu
C HECOBMECTUMbIMM NP16GOoPamMm MOTyT 6bITb HapyLUEeHbI MIOTHOCTb NPUeraHnA
1 KOMOPT, MOXKET He ObITb JOCTUFHYT ONTUMAbHbI Pe3yNbTaT eyeHus, a
yTeuKa unm KonebaHre CKopoCTH yTeUKN MOXKET OTpULIaTeNIbHO BAVATb Ha
dyHKUMOHMpoBaHve annapaTa CPAP nnn fByxypoBHeBO Tepanuu.

Mpw Bo3HUKHOBeHUM JIIOBOW HexenaTtenbHoOM peakumm npekpaTute
MCNONb30BaHVe MacKM Y MPOKOHCYNIbTUPYINTECH C NeyallyM BPpauom 1
BPa4YOM-COMHOJIOTOM.

Mpu NPUMEHEHNN MaCK/ MOTYT BO3HMKHYTb G0SIe3HEHHbIE OLUyLLieHUA B 3ybax,
[eCHaX WU YesloCTAX, WM 060CTPUTLCA MEetLMecs CTOMaToNIormyeckme
npo6nembl. [pu NOsABAEHUN TaKNX CUMMTOMOB 06PaTUTECD K fleyallemy Bpady
WU CTOMATONOTY.
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Kak 1y Bcex Macok npw H1u3kom aasneHunn CPAP MoxeT nponcxoamntb
NOBTOPHOE BAbIXaHNe.

MHpopmaumio o HacTpoiikax v sKcnnyaTaumm annapata CPAP unu
[BYXYPOBHEBOI Tepanu CMOTPUTE B COOTBETCTBYIOLLIX PYKOBOACTBAX.

Mpu duKcMpoBaHHOM pacxoae JOMOMHUTENBHOIO KNCNOPOAa KOHLeHTpaLma
B/IbIXaeMOro KNCNOPOAa MeHAETCA B 3aBMCUMOCTM OT YCTaHOBIEHHOTO
[aBneHunA, TUna AblXaHNA NaLneHTa, pasmepa MacKu, MecTa NofCcoeANHeHNA
1 VIHTEHCVIBHOCTY YTEUKU. DTO NPeaynpexaeHne OTHOCUTCA K 60MbLUNHCTBY
mogenei annapatos CPAP Tepanuu.

TexHnuyeckmne xa PaKTEPUCTUKN

3aBucMMocTb Macka umeem naccugHelti nopm 0/18 3aujumel OM NOBMOPHO20
AaBneHne- 80bIXAHUA. B pe3ynibmame omknoHeHUl npu u3eomosseHuu
pacxopn DpACxo0 Yepe3 nopm cOpoca 8o30yxa MoXem 8apbUpO8AMb.
0 [aenenve  Pacxop
g w (cm BOA. (n/MuH)
@ z. | __—— «c1)
oI
g2, | 4 19
p
o0 /
g5, 8 28
28
o
g% 12 34
5
g
B B . 1 2 M 1 N 0 16 40
[asneHue B Macke (Cm BOJ. CT) 20 45
Undopmaunsa Duznyeckoe MepPTBOE MPOCTPAHCTBO NPeACTaBAAeT cOboM
0 MepTBOM He3amnonHeHHbIM 06beM MacKM 10 KOHLIA WaPHUPHOTO
npocTpaHCcTBe coefjnHeHNs.
Mirage FX: 93 mn (FX), 83 mn (FX LUnpokasn)
Mirage FX for Her: 71 mn
Jleue6HOE oT 4 1o 20 cM BOf. CT.
AaBneHue
ConpotuBneHune CHKeHMe N3MePAEMOro AaBNeHNA (HOMUHANBHOTO)
npw 50 n/muH: 0,2 CM BOA. CT.
npwv 100 n/mmnH: 1,0 C™M BOA. CT.
YcnoBusa [nanasoH pabouwix Temnepatyp: ot +5°C go +40°C
OKpy»Kaiowei [nana3zoH paboyeit BnaxxHoCTI: oT 15% 0 95% 6e3
cpepbl KOH[eHcalmm

XpaHeHwue 1 TpaHcnopTuposKa: oT -20 ao +60 °C
BnaxHoCTb Npun XpaHeHWn 1 TpaHCNoOPTUPOBKe: 10 95% 6e3
KOHeHcaumn.
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Wym

Fa6apuTHbie
pasmepbl

BapuaHTbi
HaCTpoOMKMn
MacKu

CpoK cnyx6bl

3AABNEHHBIE ABYXYMCOBBIE 3HAYEHA LYMOBOW
XAPAKTEPVCTVIKIM B cooTBETCTBUM CO CTaHAapToMm ISO 4871.
KoppeKTrpoBaHHbIV Mo WwKane A ypoBeHb 38yKOBON MOLHOCTK
Macku paseH 26 AbA ¢ nokasatenem HeonpefeneHHocT 3 AbA.
KoppeKkTrpoBaHHble Mo LWkane A ypoBeHb 3BYKOBOIO AaBleHuA
MacKkM Ha paccTtoaHmmn 1 M paBeH 18 bA ¢ nokasatenem
HeonpeneneHHoctn 3 AbA.

IMonHOCTbIO CObPaHHas Macka C yrioBbiM NaTpybkom B cbope
6e3 ronoBHoro Grkcatopa.

Mirage FX: 138 mm (B) x 86 Mm (LLI) X 88 mm (I")

Mirage FX for Her: 124 mm (B) x 82 mm (L) x 88 mm ()

Lna S9: suibepute «NASAL» (HOCOBAA)

[nsa gpyrnx annaparoB: Bbibepute «STANDARD»
(CTAHOAPTHAR), B NpoT1BHOM Clyyae B KauecTse BapyviaHTa
mackw sbibepute «VISTA» (BUCTA).

CpoK Cny»0bl CUCTEMbI MACKM 3aBUCUT OT MHTEHCUBHOCTM

€€ VICNoMb30BaHWsA, 06CNYXMBAHWA 1 YCIIOBUI OKPY»KaloLLEN
cpefibl, B KOTOPbIX MacKa UCMOSb3yeTca Ui XpaHUTCA. Tak
KaK flaHHasa CMCTeMa MAcKM 1 ee KOMIMOHEeHTb! ABMA0TCA
MOy IbHbIMY, TIOMb30BATENIO PEKOMEHYETCA PETYNAPHO
NPOBOANTL €€ 0OCTYKMBAHNE Y OCMOTP U 3aMeHATb CUCTEMY
MaCKM 1 NtoOble KOMMOHEHTbI, €C/M 3TO NPeACTaBAAeTCA
HeoOXOAVMBIM WM B COOTBETCTBUM C Naparpadom
«OCTOPOXHO!» B pasnene «4ncTka Macku B JOMaLLHNX
YCNOBUAX» JAHHOTO PYKOBOACTBA. VIHGOPMALIMIO O TOM, KaK
3aKa3aTb 3anacHble YacTu, CMOTpUTE B pasaene «<KoMnoHeHTb!
MacKW» JaHHOrO PYKOBOACTBA.

TMpumeyaHue: npou3800UMeETb 0CMAssgem 3a cobol NPABO U3MEHIMb OAHHbIE
cneyuguKkayuu 6e3 y8e0omsieHuUs.

XpaHeHune

Hepen TEeM KaK MOMECTUTb MaCKy Ha XpaHeHWe Ha nobow CPOK, ee cnefyeTt TwaTtenbHO

OUYUCTUTL M NPOCYLLINTD. XpaHl/ITe Macky B CyXOM MecCTe, 3aliMLLEHHOM OT NMPAMbIX

CONHEYHbIX fTyYen.

YTunusauus

[laHHas MacKa 1 ynakoBKa He COAepaT KakuX-Mb0 OnacHbIX BELECTB, YX MOXHO
YTUIM3MPOBATb Kak OObIYHbBIN OBITOBOW MyCOP.
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CumsBonbl

Ha nspenue unm ero ynakosky MoryT ObiTb HaHECEHbI ClieaytoLLvie CUMBOSTbI:
OcTopoxHo! CMOTpUTE CONPOBOANTENbHbIE AOKYMEHTHI; LATEX? Mpu U3roToBneHMm

HaTypabHbIM KayuyKOBbI NaTeKC He VICI‘IOJ‘Ib3y€TCﬂ;@ Mmnoprep; MeauumHckoe
n3genve.

CmoTpuTe rnoccapuii cumBonos Ha ResMed.com/symbols.

MoTpebuTtenbckan rapaHTusA

ResMed npwu3HaeT Bce npasa NoTpebuTens, npeaoctasnaemsle Avpektnon EC 1999/44/
EG 1 COOTBETCTBYIOLLVIMM HALIMOHANbHBIMM 3aKOHOAATENbCTBaMM CTPaH EC ana nsaenwi,
NpOofaHHbIX Ha Tepputopun Esponerickoro Coto3a.
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Mirage™ FX/Mirage™ FX for Her

NOSOVA MASKA

Dakujeme, Ze ste si vybrali masku Mirage FX/Mirage FX for Her. Pred pouzitim si

precitajte celu prirucku.

Urcené pouzitie

Maska Mirage FX/Mirage FX for Her neinvazivne smeruje prid vzduchu smerom

k pacientovi z kontinudlneho pozitivheho vzduchového tlakového zariadenia (CPAP)

alebo dvojurovrového zariadenia.

Mirage FX/Mirage FX for Her je:

®  pre pacientov (nad 30 kg), ktorf maju predpisané pouzivanie dychacieho pristroja
s pozitivnym pretlakom v dychacich cestach

® naopakované pouzivanie pre jedného pacienta v domdacom prostredi a na
opakované pouzivanie pre viacerych pacientov v nemocni¢nom/institu¢nom
prostredi.

Klinické prinosy
Klinickym prinosom masiek s vetracimi otvormi je poskytnutie Ucinnej aplikacie liecby
z terapeutického zariadenia pacientovi.

Urcena populacia pacientov/zdravotné stavy

Obstrukené plucne ochorenia (napr. chronické obstrukénd choroba pluc), restriktivne
plicne ochorenia (napr. ochorenia plicneho parenchymu, ochorenia hrudnej steny,
neuromuskuldrne ochorenia), ochorenia centralnej regulacie dychania, obstrukéné
spankové apnoe (OSA) a syndrém hypoventilacie pri obezite (OHS).

A VYSTRAHA

®  Maska obsahuje bezpecnostné funkcie, napr. vyfukovy otvor a ventil, ktoré
umoznuju normalne dychanie a vypustaju vydychovany vzduch. Treba zabranit
upchatiu vyfukového otvoru alebo ventilu, aby nedoslo k nepriaznivému vplyvu
na bezpecnost a kvalitu lie¢by. Pravidelne kontrolujte otvor a ventil a uistite sa,
Ze sU Cisté a Ze nie sU upchaté a poskodené.

e Tato maska sa smie pouzivat iba so zariadenim CPAP alebo dvojuroviiovymi
systémami odporuc¢anymi lekarom alebo respira¢nym terapeutom.

® Masku nepouzivajte, pokial zariadenie nie je zapnuté. Po nasadeni masky sa
presvedcte, ze zariadenie fuka vzduch.
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Vysvetlenie: Zariadenie CPAP a dvojuroviiové zariadenia su uréené na pouzitie
so $pecidlnymi maskami (alebo konektormi), ktoré maju vetracie otvory
umoznujuce nepretrzity prietok vzduchu z masky. Ked'je zariadenie zapnuté

a spravne funguje, novy vzduch zo zariadenia vytlaca vydychnuty vzduch von
cez vetracie otvory v maske. Ked viak zariadenie nefunguje, cez masku sa bude
privadzat nedostatocny cerstvy vzduch a vydychnuty vzduch moéze byt znova
vdychnuty. Opakované vdychovanie vydychnutého vzduchu trvajuice dlhsie
ako niekolko minut méze za urcitych okolnosti viest k uduseniu. Toto plati pre
vacsinu modelov CPAP alebo dvojuroviovych zariadeni.

®  Pri pouzivani kyslika z ndhradného zdroja dodrzujte vietky bezpecnostné
opatrenia.

e Ak zariadenie pre kontinudlny pozitivny pretlak v dychacich cestach (CPAP)
alebo dvojurovriové zariadenie nepracuje, prietok kyslika musi byt vypnuty,
aby sa nepouzity kyslik neakumuloval v uzavere zariadenia a nevytvaral tak
nebezpecenstvo poziaru.

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

®  Pred pouzitim masky odstrante vietok obalovy material.

Pozndmbka: \/ pripade zdvaznych udalosti, ktoré sa vyskytnu v sivislosti s tymto zariadenim,
Jje potrebné danti udalost ozndmit spolocnosti ResMed a prislusnému orgdnu vo vasej krajine.

Pouzitie masky

Pokial pouzivate vasu masku so zariadenim ResMed CPAP alebo s dvojuroviovymi
zariadeniami s moznostami nastavenia masky, pozrite si informécie o moznostiach
nastavenia masky v ¢asti Technické parametre v tejto pouzivatelskej prirucke.
Kompletny zoznam kompatibilnych zariadeni pre tito masku najdete v zozname Mask/
Device Compatibility List na www.resmed.com/downloads/masks. Ak nemate pristup
k internetu, kontaktujte zastupcu spolo¢nosti ResMed.

Pozndmka:

Ak sa u vds vyskytne vysusenie alebo podrdzZdenie nosovej sliznice, odporucame pouZit
zvihéovac.
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Nasadzovanie

Cast so sprievodnymi ilustraciami k nasadzovaniu masky v tejto pouzivatelskej prirucke
ndzorne zobrazuje, ako masku ¢o najlepsie a najpohodinejsie nasadit.

Postup pri nasadzovani

Pred nasadenim masky odstrante z masky koleno zatlatenim bocnych kolikov.
Pripojte koleno k vzduchovej trubici pristroja.

1. Uvolnite oba spodné popruhy ndhlavnej stpravy, pritlacte masku na tvar
a pretiahnite ndhlavnu stpravu cez hlavu.

2. Stiahnite si spodné popruhy pod usi a zaveste ndhlavnu stpravu do
spodnych hakov na rdme masky.

3. Uvolnite suchy zips Velcro®, rovnomerne utahujte horné popruhy nahlavnej
sUpravy az do pohodInej polohy a znovu zapnite suchy zips. Neutahujte
prilis silno.

4, Opakujte krok 3 so spodnymi popruhmi ndhlavnej supravy.

5. Zatlacenim bocnych kolikov a vtlacenim do rdmu masky pripojte k maske

ststavu kolena spojenu so vzduchovou trubicou.

6. Vasa maska a ndhlavna sUprava musia byt v rovnakej polohe ako na
ilustracii. Uistite sa, Ze znacenie ndhlavnej stpravy je oto¢ené smerom von.

Snimanie masky

Pozrite si ¢ast so sprievodnymi ilustrdciami k snimaniu masky v tejto pouZivatelskej
prirucke. Aby ste si masku shali, odopnite jeden zo spodnych hakov nadhlavnej sipravy
a tahajte masku a nahlavnu stpravu vrichom cez hlavu.

Rozobratie

Pozrite si sprievodné ilustracie k rozobratiu masky v tejto pouzivatelskej prirucke.

Postup pri rozoberani

1. Uvolnite horné popruhy ndhlavnej sipravy z hakov ramu masky. Nie je pri
tom nutné rozopinat suchy zips.

2. Zatla¢enim bocnych kolikov a tahanim smerom od rdmu masky odpojte od
masky sustavu kolena spojenu so vzduchovou trubicou. Odpojte sustavu
kolena od vzduchovej trubice.

3. Jemne oddelte podusku od rdmu masky.
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Opatovné zostavenie

Pozrite si sprievodné ilustracie k opdtovnému zostaveniu masky v tejto pouzivatelskej
prirucke.

Postup pri opdatovnom zostavovani

1.

Zarovnajte horny kolik podusky s priehlbinou v hornej ¢asti masky, aby bola
poduska v spravnej polohe.

Podusku jemne pretiahnite prednou ¢astou rdmu masky, az kym sa
poduska bezpecne neuzamkne v rdme masky. Koliky na oboch stranach
podusky musia sediet v rdme masky. Uistite sa, ze poduska nie je skritend
ani zdeformovana.

Zavesenim hornych popruhov néhlavnej stipravy na kazdy horny hak
nahlavnej supravy ich pripnite k ramu masky.

Znovu zavedte sustavu kolena do vzduchovej trubice a takto spojenu
sistavu kolena so vzduchovou trubicou pripojte k maske zatlacenim
bocnych kolikov a vtlatenim do masky.

Cistenie masky v domacom prostredi

Vasu masku a ndhlavnu stpravu len jemne umyte v rukach.
Denne/Po kazdom pouziti:

Rozoberte komponenty masky podla ndvodu na rozoberanie.

Dékladne vycistite oddelené komponenty masky (okrem nahlavnej sipravy)
jemnym trenim v teplej vode (asi 30 °C) s pouzitim jemného mydla.

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

Na ¢istenie ventilu pouzite kefku s makkymi stetinami.

Skontrolujte kazdy komponent a ak je to potrebné, Cistenie opakujte, pokial
komponent nie je viditelne Cisty.

Vsetky komponenty dokladne oplachnite pitnou vodou a nechajte vyschnut na
vzduchu mimo priameho sinec¢ného svetla.

Ked su vietky komponenty suché, znovu ich zostavte podla ndvodu na opatovné
ZloZenie.

Tyzdenne:

Umyte ndhlavnu stpravu v rukéach.

110



A VYSTRAHA

NepouZzivajte roztoky na aromatickej baze ani vonné oleje (napr. eukalyptové
alebo esenciélne oleje), bieliace prostriedky, alkohol ani silne vonajuce vyrobky
(napr. citrusové) na Cistenie ktorejkolvek sucasti masky. Ak sa maska dokladne
nepreplachne, moéze dojst k inhalacii rezidualnych vyparov tychto roztokov. Tiez
moézu masku poskodit.

A UPOZORNENIE

Ak je viditelné akékolvek poskodenie nejakého komponentu masky (prasknutie,
trhliny, diery atd.) alebo ak po vycisteni ktorykolvek komponent zostava znecisteny,
dany komponent masky treba odstranit a nahradit novym.

Osetrovanie masky pri pouziti na viacerych
pacientoch

Pri pouzivani viacerymi pacientmi musf byt tdto maska osetrend. Navod na
Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu ndjdete na webovej strdnke spolocnosti ResMed,
www.resmed.com/downloads/masks. Ak nemate pristup k internetu, kontaktujte
zastupcu spolo¢nosti ResMed.

Odstranovanie problémov

Problém/mozn4 pricina RieSenie
Maska je prilis hlu¢na

Vetraci otvor je zablokovany Ak vetraci otvor vyzaduje cistenie, pouzite kefku
alebo ciastocne zablokovany. s makkymi Stetinami.

Koleno je nasadené Odpojte koleno od masky a potom ho
nespravne. opdtovne zostavte podla ndvodu.

Unikajuci vzduch medzi maskou a tvérou

Maska nie je v spravnej Jemne odtiahnite podusku od tvére, aby znovu
polohe. nabrala povodny tvar. Znovu si masku nasadte
podla ndvodu.

Unikajuci vzduch okolo nosového chrbta

Maska nie je spravne Utiahnite horné popruhy ndhlavnej stpravy.
utiahnuta. Neutahujte prilis silno.
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Unikajuci vzduch po stranach nosa

Maska nie je spravne
utiahnuta.

Maska spravne nesedi

Maska je nespravne
zostavena.

Poduska moze byt znecistena.

Maska mdze mat nespravnu
velkost

A VYSTRAHA

Utiahnite horné aj spodné popruhy nahlavnej
stpravy. Neutahujte prilis silno.

Viypnite CPAP alebo dvojuroviové zariadenie
a zlozte masku. Znovu masku nasadte podla
navodu.

Pred natiahnutim nadhlavnej stpravy cez hlavu
sa uistite, ze poduska je na tvéri v spravnej
polohe.

Pri nasadzovani masku netahajte dolu po tvari.
Mbze tak dojst k prehnutiu alebo zvinutiu
podusky.

Masku rozoberte. Potom opétovne zostavte
podla ndvodu.

Viycistite podusku podfa ndvodu.

Poziadajte vasho lekéra, aby vdm podlfa Sablony
pre nasadzovanie skontroloval velkost tvére.
Uvadzanie velkostf pri réznych maskéach nie je
vzdy rovnaké.

e Technické parametre masky su ur¢ené pre vasho lekara na kontrolu
kompatibility so zariadenim CPAP alebo dvojuroviiovym zariadenim. Ak
pouzijete masku mimo rozsahu parametrov alebo s nekompatibilnymi
zariadeniami, tesnenie a pohodlie m6zu byt nedostacujuce, nemusi byt
dosiahnuté optimalna terapia, a Unik alebo vykyvy miery uniku moézu ovplyvnit
funkciu zariadenia CPAP alebo dvojuroviiového zariadenia.

e Vpripade AKEJKOLVEK nepriaznivej reakcie na masku ju prestarte pouzivat
a obratte sa na svojho lekdra alebo spankového terapeuta.

® Pouzivanie masky moze sposobit bolesti zubov, dasien, alebo sanky, pripadne
zhorsit existujuce dentalne problémy. Ak sa objavia symptomy, obrétte sa na
svojho vseobecného alebo zubného lekara.

e Ako pri vsetkych maskach, pri nizkom tlaku zariadenia CPAP méze dojst
k ¢iastocnému opatovnému vdychovaniu.

e Podrobnosti o nastaveniach a informéacie o prevadzke CPAP (zariadenie
pre kontinudlny pozitivny tlak v dychacich cestach) alebo dvojuroviiového
zariadenia najdete v prislusnom navode.
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Pri stabilnom prietoku kyslika z ndhradného zdroja sa koncentracia
inhalovaného kyslika meni v zavislosti od nastavenia tlaku, dychacieho rytmu
pacienta, masky, miesta aplikacie a miery uniku. Toto sa tyka vacsiny typov
zariadeni CPAP a dvojuroviovych zariadeni.

Technické parametre

Krivka tlak- Maska obsahuje pasivne vetranie ako ochranu proti opdtovnému
prietok vdychnutiu. v désledku vyrobnych odchylok sa prietokovd rychlost
ventildcie moze Iisit.
“ Tlak Prietok
E . (cmH,0)  (/min)
? o — | 4 19
S ]
ge” — 8 28
g9 12 34
g 16 40
’ ’ ’ ° " " * " “ 20 45
Tlak masky (cm H,0)
Informacie Fyzicky nevyuzity priestor je prézdny objem masky ku koncu kibu.
0 nevyuzitom Mirage FX: 93 ml (FX), 83 ml (FX Sirokd)
priestore Mirage FX for Her: 71 ml
Terapeuticky 43z20cm H.0
tlak
Odpor Pokles meraného tlaku (nominalny)
pri 50 1/min.:0,2cm H,0
pri 100 I/min.: 1,0 cm H,O
Podmienky Prevadzkova teplota: +5 °C az +40 °C
okolitého Prevadzkova vihkost: 15 % az 95 % bez kondenzacie.
prostredia Teplota pri skladovani a preprave: -20 °C az +60 °C
VIhkost pri skladovani a preprave: az do 95 %, nekondenzujuica.
Hluk DEKLAROVANE DVOJCISELNE HODNOTY EMISITHLUKU v sulade

s normou ISO 4871. A-védzend hladina akustického vykonu masky
je 26 dBA, s neistotou 3 dBA. A-vazena hladina akustického tlaku
masky vo vzdialenosti 1 m je 18 dBA, s odchylkou 3 dBA.
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Hrubé rozmery  Plne zostavend maska so sustavou kolena — bez nhlavnej
sUpravy.
Mirage FX: 138 mm (V) x 86 mm (5) x 88 mm (H)
Mirage FX for Her: 124 mm (V) x 82 mm (S) x 88 mm (H)

Moznosti Pre S9: Zvolte, NASAL"

nastavenia Pre iné zariadenia Zvolte , STANDARD" inak zvolte ,VISTA" ako
masky moznost masky.

Zivotnost Zivotnost systému masky zavisi od intenzity pouzivania, Udrzby

a podmienok prostredia, v ktorom sa maska pouziva alebo
skladuje. KedZe tento systém masky a jeho komponenty su

vO svojej podstate moduldrne, odporuca sa, aby pouzivatel
pravidelne vykonaval ich udrzbu a kontrolu a vymenil systém
masky alebo ktorékolvek komponenty, ak to bude potrebné,
alebo podla upozornenia v ¢asti,Cistenie masky v domacom
prostredi” v tejto prirucke. Informécie o objedndvani ndhradnych
dielov ndjdete v ¢asti,Komponenty masky” v tejto prirucke.

Pozndmka: \/yrobca si vyhradzuje prdvo menit tieto specifikdcie bez ozndmenia.

Skladovanie
Pred skladovanim na dlhsiu dobu sa presvedcte, ¢i je maska Uplne cistd a suchd. Masku
skladujte na suchom mieste mimo priameho sline¢ného svetla.
Likvidacia
Tato maska a obal neobsahuju Ziadne nebezpecné latky a mézu sa likvidovat spolu
s beznym domacim odpadom.
Symboly
Na produkte alebo obale sa mézu objavovat nasledujice symboly.
Pozor, pozrite si sprievodnu dokumentéaciu; LATEX? Vyrobené bez pouzitia
prirodného kaucuku; @ Dovozca; Zdravotnicka pomocka.
Pozri slovnik symbolov na stranke ResMed.com/symbols.

Informacie o zaruke

Spolo¢nost ResMed uznava vietky prava spotrebitelov ustanovené smernicou EU
1999/44/ES a prislusnymi statnymi zakonmi v ramci EU, ktoré sa tykaju vyrobkov
predavanych v ramci Eurdpskej Unie.
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Mirage™ FX / Mirage™ FX for Her

BURUN MASKESI

Mirage FX / Mirage FX for Her 'i sectiginiz iin tesekkir ederiz. Lutfen kullanmadan dnce
tdm kilavuzu okuyun.

Kullanim amaci

Mirage FX / Mirage FX for Her, hava akisini hastaya rahatsizlik vermeyecek sekilde strekli

pozitif havayolu basinci (CPAP) veya cift asamali cihazdan hastaya yonlendirir.

Mirage FX / Mirage FX for Her

e pozitif hava basinci tedavisi ©ngorilen hastalarda (>30 kg) kullaniimalidir.

e evortaminda tek hasta tarafindan tekrar kullanima ve hastane/kurum ortaminda
cok sayida hasta tarafindan yeniden kullanima uygundur.

Klinik faydalar

Havalandirmali maskelerin klinik faydalari, tedavi cihazindan hastaya etkili bir sekilde
tedavi uygulanmasidir.

Hedeflenen hasta grubu/tibbi kosullar

Obstruktif akciger hastaliklar (6r. Kronik Obstriktif Akciger Hastalign), restriktif akciger
hastaliklar (6r. akciger parankimi hastaliklari, gogus duvarr hastaliklari, sinir-kas
hastaliklart), merkezi solunum dizenlemesi hastaliklari, obstriktif uyku apnesi (OSA) ve
obezite hipoventilasyon sendromu (OHS).

A UYARI

Maskede normal solunumu saglamak ve verilen nefesi bosaltmak icin bosaltma
cikisi ve valf gibi glivenlik 6zellikleri bulunmaktadir. Tedavinin glvenligi
ve kalitesine olumsuz bir etkisi olmamasi i¢in bosaltma cikisi veya valfin
tikanmasi 6nlenmelidir. Hava cikisi ve valfi diizenli olarak kontrol ederek temiz
olduklarindan ve herhangi bir tikanma veya hasar olmadigindan emin olun.

®  Bu maske yalnizca bir doktor veya solunum terapisti tarafindan tavsiye edilen
CPAP veya cift asamali cihazlarla kullaniimalidir.

®  Maske, cihaz calistinimadan kullanilmamalidir. Maske takildiginda cihazin hava
tflediginden emin olun.
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Aciklama: CPAP ve cift asamali cihazlar, maskeden surekli olarak hava akimina
izin verecek hava deliklerine sahip 6zel maskeler (veya konektorler) ile birlikte
kullanilmak tizere tasarlanmistir. Cihaz agik konumda ve diizgiin ¢alisiyorken
cihazdan gelen yeni hava disari solunan havayr maskenin aciklik deliklerinden
disari atmaktadir. Ancak, cihaz calismadiginda, maskeden yetersiz temiz hava
tedarik edilecektir ve disari solunan hava tekrar solunabilir. Disari solunan
havanin birkag¢ dakikadan fazla yeniden solunmasi, bazi durumlarda, bogulmaya
neden olabilir. Bu durum ¢ogu CPAP veya cift asamali cihaz modeli icin
gecerlidir.

e Oksijen destegini kullanirken tim uyarilara uyun.

e CPAPcihazi veya cift asamali cihaz calismadigi zaman oksijen akimi kesilmeli,
bdylece kullaniimayan oksijenin cihazin icinde birikerek yangin riski olusturmasi
engellenmelidir.

e Oksijen tutusmayi destekler. Sigara icerken veya acik bir alev varliginda oksijen
kullanilmamalidir. Oksijeni yalnizca iyi havalandirilan odalarda kullanin.

e Maskeyi kullanmadan 6nce ambalaji tamamen cikarin.

Not: Bu cihazla ilgili olarak ortaya ¢ikan tiim ciddi durumlar ResMede ve tilkenizdeki yetkili
kuruma rapor edilmelidir.

Maskenin kullanimi

Maskenizi ResMed CPAP veya maske ayar se¢enekleri bulunan ¢ift asamali cihazlarla
birlikte kullanirken, maske ayar secenekleri icin bu kilavuzun Teknik 6zellikler bélumune
bakin.

Bu maske ile uyumlu cihazlarin tam listesi icin, www.resmed.com/downloads/masks
adresindeki Maske/Cihaz Uyumluluk Listesine bakiniz. internet erisiminiz yoksa lttfen
ResMed temsilciniz ile irtibata geginiz.

Not:

Burnunuzda kuruma veya tahris varsa, nemlendirici kullanilmasi tavsiye edilir.
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Maskenin Takilmasi

Bu kullanim kilavuzunda bulunan maskenin takilmasi ile ilgili resimler, maskenizi
kullanirken en iyi sonucu almaniz icin takip etmeniz gereken siray| gostermektedir.

Takma adimlan

Maskenizi takmadan 6nce, yandaki cikintilara basarak dirsegi maskeden cikarin.
Dirsegi cihazinizin hava borusuna baglayin.

1.

Her iki alt baslik bantlari serbest haldeyken, maskeyi yiztintize dogru tutun
ve basligi basinizin Ustline dogru ¢ekin.

Alt bantlari kulaklarinizin altina getirerek, basligi maske cercevesi Gzerindeki
alt kancalara gegirin.

Velcro™yu ¢6zUn, Ust baslik bantlarini esit olarak diizgtince oturana kadar
cekin ve Velcro'yu tekrar baglayin. Asiri sikistirmayin.

3. adimi alt baslk bantlari ile tekrarlayin.

Yandaki ¢ikintilara basarak ve maske cercevesine dogru iterek birlesik dirsek
tertibati ve hava borusunu maskeye tutturun.

Maskeniz ve baslik resimde gosterildigi sekilde durmalidir. Baslik etiketi
mutlaka disarlya dogru bakmalidir.

Maskenin ¢ikarilmasi

Bu kullanim kilavuzundaki ¢ikarma resimlerine bakin. Maskenizi ¢cikartmak icin, alt baslik
kancalarindan birini ¢6zin ve maskeyi basinizin Gzerine kaldirin.

Sokme

Bu kullanim kilavuzundaki sokme resimlerine bakin.

Sokme adimlan

1.

Ust baslik bantlarini maske cercevesinden cikarin, Velcro'yu ¢cézmeye gerek
yoktur.

Yandaki ¢ikintilara basarak ve maske cercevesinden disarlya dogru cekerek
birlesik dirsek tertibati ve hava borusunu maskeden cikarin. Dirsek tertibatini
hava borusundan ¢ikarin.

Yastigl yavasca maske cercevesinden ayirin.
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Yeniden montaj

Bu kullanim kilavuzundaki yeniden montaj resimlerine bakin.

Yeniden montaj adimlar

1.

Yastigin Usttindeki cikintiyr maskenin tzerindeki girintiye hizalayarak yastigin
dogru yone bakmasini saglayin.

Yastik maske cercevesine saglam bir sekilde kenetlenene kadar yastig
maske cergevesinin Onlinden yavasca ¢ekin. Yastigin her iki tarafindaki
cikintilar maske gercevesine tam olarak oturmalidir. Yastigin bukilmemesi
veya bozulmamasina dikkat edin.

Ust baslik bantlanini Ust baslik kancalarina digimleyerek maske cercevesine
baglayin.

Dirsek tertibatini hava borusuna yerlestirin ve yandaki ¢ikintilara basarak ve
maske cergevesine dogru iterek birlesik dirsek tertibati ve hava borusunu
maskeye tutturun.

Maskenizin evde temizlenmesi

Maskeniz ve baslik sadece elde yikanmalidir.
Giinliik/Her kullanimdan sonra:

Maske bilesenlerini sokme talimatlarina gore sokan.

Ayrilan maske bilesenlerini (baslik hari¢) yumusak sabun kullanarak ilik suda
(yaklasik 86°F/30°C) hafifce ovalamak suretiyle iyice temizleyin.

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

Hava deligini temizlemek icin yumusak killi bir firga ile fircalayin.

Her bir bileseni gdzden gecirin ve gerekli olmasi halinde temiz hale geldigi
gorulene dek yikama islemini tekrarlayin.

Parcalari, icme suyu kalitesindeki suyla iyice durulayin ve dogrudan giines isigina
maruz kalmayacak bir yerde kendi kendine kurumaya birakin.

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

Haftalk:

Basligi elde yikayin.
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A UYARI

Maske parcalarini temizlemek icin aromatik-bazli soliisyonlar veya kokulu yaglar (6r.

okaliptus veya 6zlU yaglar), camasir suyu, alkol veya kuvvetli kokuya sahip (limon
kokusu gibi) triinler kullanmayin. yi durulanmaz ise bu soltisyonlarin kalintilari
solunabilir. Ayrica maskeye zarar verebilirler.

& TEDBIRLER

Herhangi bir sistem parcasinin gozle gorilir bicimde bozulmus (catlak, cizik, yirtik
vb.) olmasi veya temizlikten sonra herhangi bir parcanin temizlenmemis kalmasi
halinde, maske parcasi atilmali ve degistirilmelidir.

Hastalar arasinda maskenin yeniden islemden
gecirilmesi

Bu maske, farkli hastalar arasinda kullanildiginda yeniden isleme tabi tutulmalidir.
Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon talimati ResMed websitesi www.resmed.com/

downloads/masks adresinde mevcuttur. internet erisiminiz yoksa ltitfen ResMed
temsilciniz ile irtibata geginiz.

Sorun Giderme

Problem/olasi neden Cozim
Maske cok gurdltulu

Hava deligi tikali veya kismen  Hava deliginin temizlenmesi gerekiyorsa,
tikaldr, yumusak bir firca kullanin.

Dirsek yanlis takilmistir. Dirsedi maskeden ¢ikarin ve talimatlara uygun
olarak yeniden takin.

Maske yiiziin etrafinda sizinti yapiyor

Maske dogru Yeniden hava doldurmakicin yastigi hafifce
yerlestirilmemistir. ylUzden ayirin. Maskenizi talimatlara gore
yeniden yerlestirin.

Burun kemigi etrafindan hava sizintisi
Maske dogru sikilmamustir. Ust baslik bantlarini sikin. Asiri sikistirmayin.
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Burun kenarlar etrafindan hava sizintisi

Maske dogru sikilmamustir.

Maske tam oturmuyor

Maske yanlis monte edilmistir.

Yastik kirli olabilir.

Maskenin bedeni yanlis
olabilir.

A UYARI

Ust ve alt baslik bantlarini sikin. Asiri
sikistirmayin.

CPAP veya cift asamali cihazi kapatin ve
maskeyin ¢ikarin. Maskenizi talimatlara gore
yeniden takin.

Bashigi basin Usttine dogru cekmeden dnce,
yastigi ylize dogru bicimde yerlestirdiginizden
emin olun.

Yastigin katlanmasi veya kivriimasina neden
olabilecedi icin, takma islemi sirasinda maskeyi
ylUzden asadlya dogru kaydirmayin.

Maske parcalarini sokin ve talimatlara uygun
olarak tekrar monte edin.

Yastigi talimatlara gore temizleyin.

Maskenin takilmasina iliskin olarak ytz
bedeninizin giyme sablonuna karsi kontrol
edilmesi igin klinisyeninizle iletisime gegin. Farkli
maskelerin beden ol¢timindn her zaman ayni
sekilde yapilmadigini unutmayin.

Klinisyen tarafindan maskenin teknik 6zelliklerinin CPAP veya cift asamali cihaz
ile uyumlu olup olmadigi kontrol edilmelidir. Belirtilen degerler haricinde

veya uyumsuz cihazlar ile birlikte kullanildigi takdirde, maskenin sizdirmaziig
ve konforu etkili olmayabilir, optimum tedavi elde edilemeyebilir ve sizinti
veya sizinti akisindaki degiskenlik, CPAP veya cift asamali cihaz fonksiyonunu

etkileyebilir.

e Maskenin kullanimi ile ilgili HERHANGI BIR advers reaksiyon ortaya cikarsa,
maskeyi kullanmayi birakin ve doktorunuza veya uyku terapistinize danisin.

e Maske kullanimi, dis, dis eti veya cene agrisina neden olabilir veya agiz saghgi ile

ilgili var olan bir durumu kétulestirebilir. Belirtiler olusursa, doktorunuza veya dis
hekiminize danisin.

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

Ayarlar ve calisma bilgisi icin CPAP cihazi veya cift asamali cihazin el kitabina
basvurun.
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® Ek oksijen akisi sabit hiza sahipken, solunan oksijen konsantrasyonu; basing
ayarlari, hastanin solunum diizeni, maske, uygulama noktasi ve sizma oranina
gore degiskenlik gosterir. Bu uyari, cogu CPAP cihaz modeli icin gecerlidir.

Teknik ozellikler

Basing-akis

Maske, yeniden solumaya karsi koruma icin pasif havalandirmaya

egrisi sahiptir. Imalat degisikliklerinden &tirdi, havalandirma deligi akis hizi
degiskenlik gosterebilir.
© Basing Akis
=z . (cm H,0) (L/dak)
2
S —— 1 4 19
. — . 2
5 . — |
kT 12 34
g 10
z 16 40
. . w0 u . " B * 5 4
Maske basinci (cm H,0)
Olii alan bilgisi  Fiziksel 61t alan, maskede halka ucuna dogru bulunan bos

Tedavi basina

Rezistans

Ortam kosullar

Ses

hacimdir.
Mirage FX: 93 mL (FX), 83mL (FX Wide)
Mirage FX for Her 71 mL

4ila20cmH.,0

Olctlen basinctaki disis (nominal)
50 L/dk'da: 0,2 cm H.O
100 L/dk'da: 1,0 cm H,0

Galisma sicakh@r: +5°C ila +40°C

Galisma nemi: %15 ila %95 yogunlasmasiz

Saklama ve tasima sicakh@i -20°C ila +60°C

Saklama ve nakliye nemliligi: yogunlasmasiz %95'e kadar.

ISO 4871 uyarinca BEYAN EDILEN
CIFTRAKAMLI GURULTU EMISYON DEGERLERI: Maskenin A-agirlikli
ses gucl seviyesi 26 dBA, belirsizlik 3 dBA'dir. 1 metre mesafede

maskenin A-adirlikli ses basinci seviyesi 18dBA, belirsizlik 3 dBA'dir.
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Briit boyutlar Maske, dirsek takimiyla birlikte tam olarak monte edildiginde —
(basliksiz).
Mirage FX: 138 mm (Y) x 86 mm (G) x 88 mm (D)
Mirage FX for Her 124 mm (Y) x 82 mm (G) x 88 mm (D)
Maske ayar S9 icin: 'NASAL'I secin.
secenekleri Diger cihazlarda: Maske secenedi olarak 'STANDARD'I, aksi
takdirde 'VISTA'y1 secin.

Kullanim 6mrii ~ Maske sisteminin kullanim émr{; kullanim yogunlugu, bakim ve
maskenin kullanildigi veya depolandigi cevre kosullarina baghdir.
Bu maske sistemi ve bilesenleri moddler nitelige sahip oldugu
icin, kullanicinin dtizenli olarak bakim ve kontrolini yapmasi ve
gerekli gorilmesi halinde ya da bu kilavuzun '"Maskenizin evde
temizlenmesi' bolimiindeki ‘Tedbirler'e gore maske sistemi veya
bilesenlerini degistirmesi tavsiye edilir. Yedek parcalarin siparisi
hakkinda bilgi almak icin lutfen bu kilavuzun ‘Maske bilesenleri’
bolimune bakiniz.

Not: Uretici bu 6zellikleri 5nceden haber vermeksizin degistirme hakkini sakli tutar.

Saklama

Belirli bir stire saklamadan ¢nce maskenin tamamen temiz ve kuru oldugundan emin
olun. Maskeyi, dogrudan glines 1si§ina maruz birakmadan kuru bir yerde saklayin.

Bertaraf

Bu maske ve ambalaji hicbir tehlikeli madde icermemektedir ve normal ev atiklar ile
birlikte atilabilir.

Semboller

Asagidaki semboller Uriintintizde veya ambalajinda gorilebilir:

Dikkat, beraberinde gelen belgelere basvurun; LATEX? Dogal kaucuk latexten

yapllmam@tlr;@ ithalatgl; T\bbi cihaz.

Sembol s6zIUgu i¢in bkz. ResMed.com/symbols.

Tiiketici Garantisi

ResMed, Avrupa Birligi dahilinde satilan Grtinler icin 1999/44/EG sayili AB Direktifi ve AB
dahilindeki ilgili ulusal kanunlar kapsaminda saglanan tim tiketici haklarini kabul eder.
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NOSNI MASKA

Dékujeme vam, ze jste si vybrali masku Mirage FX / Mirage FX for Her. Pfed pouzitim se

prosim seznamte s celym navodem k pouziti.

Urcéené pouziti

Maska Mirage FX / Mirage FX For Her slouzi k neinvazivnimu pfivodu vzduchu

k pacientovi ze zafizeni vytvarejiciho kontinudIni pretlak v dychacich cestach (systém

CPAP) nebo dvojuroviiového (bilevel) systému.

Maska Mirage FX / Mirage FX for Her:

® jeurcena k pouzivani u pacientd (>30 kg), kterym byla predepsana Ié¢ba pomoci
pretlaku v dychacich cestach.

e jeurcenak vicendsobnému domacimu pouziti jednim pacientem i vicendsobnému
pouziti nékolika pacienty v nemocnici ¢i jiném zafizent.

Klinické pfinosy
Klinickym pffnosem ventilovanych masek je poskytnuti Ucinné lécby z lé¢ebného
zafizen{ pacientovi.

Populace pacientii / zdravotni stavy, k jejichz
lécbé je maska urcena

Obstrukeni plicni onemocnéni (napt. chronické obstrukeni plicni choroba), restriktivni
plicni onemocnéni (napt. onemocnéni plicniho parenchymu, onemocnéni hrudnf stény,
neuromuskuldrni onemocnéni), onemocnéni centralni regulace dychani, obstrukeni
spankova apnoe (OSA) a hypoventila¢ni syndrom pfi obezité (OHS).

A VAROVANI

®  Maska obsahuje bezpecénostni prvky, napt. vydechové otvory a ventily, které
umoziuji normalni dychani a odvod vydechovaného vzduchu. Je tfeba zabrénit
ucpani vydechovych otvorl nebo ventil(, aby nedoslo k nepfiznivému vlivu na
bezpecnost a kvalitu Iécby. Otvory a ventily pravidelné kontrolujte, aby zUstaly
Cisté a volné a aby se predeslo jejich poskozeni.

e Tuto masku je tfeba pouzivat pouze v kombinaci s pfistroji CPAP nebo
dvojuroviovymi pristroji doporu¢enymi lékafem ¢i respira¢nim specialistou.

® Masku pouzivejte pouze v pfipadé, Ze je pfistroj zapnuty. Po nasazeni masky se
ujistéte, ze z pfistroje proudi vzduch.
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Vysvétleni: Pfistroj CPAP je urcen k pouZziti v kombinaci se specidlnimi maskami
(nebo konektory), které maji ventilacni otvory, jez umoznuji nepretrzity odvod
vzduchu z masky. Kdyz je piistroj zapnuty a pracuje spravné, ¢erstvy vzduch

z pfistroje vytla¢i vydechovany vzduch ventila¢nimi otvory z masky ven. Pokud
vsak pfistroj neni v ¢innosti, maskou nebude prochazet dostatecné mnozstvi
Cerstvého vzduchu a mGze dochazet k vdechovani dfive vydechnutého
vzduchu. Opakované vdechovani vydychaného vzduchu po dobu del$i nez
nékolik minut maze za urcitych okolnosti vést k uduseni. Toto plati pro vétsinu
modelu pfistroja CPAP a pfistroju pro dvojuroviiovou terapii.

®  Pri obohacovani pfivadéného vzduchu kyslikem dodrzujte viechna
bezpecnostni opatieni.

®  Pokud neni pfistroj CPAP nebo dvojuroviiovy pfistroj zapnut, musi byt pfivod
kysliku uzavien, aby nedoslo k pozaru v disledku hromadéni nevyuzitého
kysliku uvnitt pfistroje.

e Kyslik podporuje horeni. Kyslik se nesmi pouzivat pfi koufeni nebo v pfitomnosti
otevieného plamene. Kyslik pouZivejte pouze v dobfe odvétravanych
mistnostech.

®  Pfed pouzitim masky odstrante viechny obalové materidly.

Pozn.: Zdvazné incidenty, které se vyskytnou v souvislosti s timto prostiedkem, je treba
nahldsit spolecnosti ResMed a prislusnému orgdnu ve vasi zemi.

Pouziti masky

PFi pouZiti masky se systémem ResMed CPAP nebo dvojuroviovymi pfistroji, které
umoznuji nastaveni masky, najdete informace o moznostech nastaveni masky v této
uzivatelské prirucce v oddile Technické specifikace.

Kompletni vycet zafizeni kompatibilnich s touto maskou je uveden na internetové
strance www.resmed.com/downloads/masks. Pokud neméte pfistup na internet,
obratte se prosim na mistniho zastupce spole¢nosti ResMed.

Pozn.:

Pokud budete mit pfi pouziti masky potiZe se suchym a podrdzdénym nosem, doporucujeme
pouzit zvihcovac.
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Nasazeni masky

Nékresy uvedené v této uzivatelské pfiru¢ce v oddile Nasazeni masky zobrazuji postup,
ktery vam zajisti nejlepsi nasazeni a pohodIné uZivani masky.

Postup pfi nasazovani masky

Pfed nasazenim masky odpojte stisknutim postrannich pfichytek rameno od masky.
Pripevnéte rameno masky ke vzduchové trubici vaseho pfistroje.

1.

Uvolnéte obé dolni pasky ndhlavni soupravy, pfidrzte si masku na obliceji
a pretdhnéte si ndhlavni soupravu pres hlavu.

2. Dolni pasky stéhnéte pod usi a ndhlavni soupravu pripevnéte do Uchytek na
spodni strané téla masky.

3. Uvolnéte suchy zip Velcro®, rovhomérné zatdhnéte za hornf pasky nahlavni
soupravy tak, aby byly pohodIné utazené, a suchy zip opét pfipevnéte.
Neutahujte pasky pfilis silné.

4, Krok 3 zopakujte s dolnimi paskami nahlavni soupravy.

5. Stisknutim postrannich pfichytek a zatlacenim ramene do téla masky
pfipevnéte k masce rameno masky se vzduchovou trubici.

6. Maska a nadhlavni souprava by mély byt pfipevnény tak jako na obrazku.
Ujistéte se, Ze stitek nahlavni soupravy sméfuje ven.

Sejmuti masky

Viz ndkresy sejmuti masky v této uzivatelské pfirucce. Masku sejmete tak, Ze odpojite
jednu ze spodnich Uchytek nahlavni soupravy a masku a nahlavnf soupravu stdhnete
smérem nahoru pres hlavu.

Rozebrani masky

Viz ndkresy demontéze masky v této uzivatelské prirucce.

Postup pii demontazi masky

1.

Odepnéte hornf pasky ndhlavni soupravy od téla masky. Suchy zip Velcro
nenf tfeba rozepinat.

Stisknutim postrannich pfichytek a vytazenim ramene z téla masky odpojte
rameno se vzduchovou trubici od masky. Odpojte mechanismus ramene
od vzduchové trubice.

Opatrné vyjméte z téla masky polstarek.
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Opétovné sestaveni masky

Viz ndkresy opétovného sestaveni masky v této uzivatelské pfirucce.

Postup pfi opétovném sestavovani masky

1.

Ujistéte se, Ze je polstafek umistén ve spravném smeéru - horni vystupek na
polstarku se musi nachdzet proti drézce v horni ¢asti masky.

Polstafek opatrné protdhnéte predni ¢asti téla masky, az bezpecné zapadne
na své misto. Prichytky po obou stranach polstarku by mély pfiléhat k télu
masky. Zkontrolujte, zda polstarek neni shrnuty nebo pomackany.

Pomoci hornich Uchytek na ndhlavni soupraveé pfipevnéte hornf pasky
nahlavni soupravy k télu masky.

Mechanismus ramena opét pfipojte ke vzduchové trubici a oboje pfipojte
k masce stisknutim postrannich prichytek a zatla¢enim ramene do masky.

Cisténi masky doma
Masku a nahlavni soupravu cistéte pouze jemnym rucnim omytim.
Denné / po kazdém pouziti:

Masku rozeberte dle pokynt v uzivatelské prirucce.

Jednotlivé dily masky peclivé omyjte (s vyjimkou ndhlavni soupravy) teplou vodou
(pfiblizné 30 °C) a jemnym mydlem.

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

Pomoci mékkého kartacku ventilacni otvor ocistéte.

Kazdou soucast zkontrolujte a v pfipadé potieby ji ocistéte znovu, dokud nebude
na pohled cista.

VSechny soucasti dikladné opladchnéte pitnou vodou a nechte je oschnout mimo
dosah pfimého slunec¢niho zéren.

Po Uplném oschnuti jednotlivé souc¢asti znovu sestavte dle pokynt k opétovnému
sestaveni masky.

Jednou tydné:

Ru¢né omyjte nadhlavni soupravu.
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/\ VAROVANI

K ¢isténi soucasti masky nepouzivejte aromatické roztoky ani vonné oleje (napf.
eukalyptovy olej nebo esenciélni oleje), bélici prostiedky, alkohol nebo silné
aromatické vyrobky (napf. s vlni citrusd). Pokud masku fadné neoplachnete, mlze
dojit k vdechnuti reziduélnich vypart cisticich prostiedkd. Tyto latky by mohly
masku poskodit.

/\ UPOZORNENI

Pokud u nékteré ze soucasti zjistite jakékoli viditeIné poskozeni (praskliny, trhliny
atd.), nebo pokud nékterou soucast nelze Uplné zbavit necistot, soucast vyfadte
a déle ji nepouzivejte.
Opétovné osetieni masky pred pouzitim
u dalsiho pacienta
Pred pouzitim u dalsiho pacienta je nutné masku znovu osetfit. Pokyny pro
cisténi, desinfekci a sterilizaci jsou uvedeny na internetovych strankach ResMed,
www.resmed.com/downloads/masks. Pokud nemate pfistup na internet, obratte se
prosim na mistniho zastupce spole¢nosti ResMed.

= v Ve re o
Reseni problému

Problém / mozn4 pfi¢ina Redeni

Maska je prilis hlu¢na.

Ventil je ¢astecné nebo zcela  Pokud je nutné ventil vycistit, pouzijte mekky

ucpan. kartacek.

Rameno masky je nespravné  Vyjméte rameno z masky a znovu jej pfipojte

zavedeno. k masce dle pokyn uvedenych v uzivatelské
prirucce.

Maska na tvari netésni.

Maska neni sprdvné nasazena. Zlehka odtdhnéte polstarek od tvare a nechte
ho znovu nafouknout. Dle pokynt uvedenych
v uzZivatelské prirucce opravte nasazeni masky.

Unikani vzduchu v mistech u kofene nosu.

Maska neni dostatecné Utdhnéte horni pasky nahlavni soupravy.
utazena. Neutahujte pasky prilis silné.
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Unikani vzduchu v mistech vedle nosu.

Maska neni dostatecné Utdhnéte horni i spodni pasky ndhlavni
utazena. soupravy. Neutahujte pasky pfilis silné.

Viypnéte pristroj CPAP nebo dvojuroviiovy
pristroj a masku sejméte. Masku znovu nasadte
dle pokynt v uzivatelské prirucce.

Pfedtim, nez ndhlavni soupravu pfetdhnete
pres hlavu, se presvédcte, zda je polstarek ve
spravné poloze.

Pfi nasazovani neposunujte masku po obliceji
smérem dold, protoZe by mohlo dojit k zahnuti
nebo svinuti polstarku

Maska spravné nesedi.

Maska je nespravné Masku rozeberte a znovu sestavte podle
sestavena. pokyn( v uzivatelské prirucce.

Polstaiek mUze byt znecistény. Polstarek dle pokynd vycistéte.

Nevhodnd velikost masky. Pozéddejte svého Iékare, aby vam pomoci

sablony zméfil velikost obliceje. Upozoriujeme,
7e velikosti u rliznych typd masek nejsou vzdy
stejné.

/\ VAROVANI

Informace o technickych specifikacich masky jsou urceny pro vaseho lékare, aby
podle nich mohl ovéfit, zda je maska kompatibilni s pfislusnym pfistrojem CPAP
nebo dvojuroviiovym pfistrojem. Pokud se maska uziva v rozporu s technickymi
specifikacemi nebo s nekompatibilnim zafizenim, nemusi byt tésnost

a pohodli masky dostacujici, terapie nemusi byt optimalni a netésnost masky ¢i
nerovnomérnost nechténého tniku vzduchu mudze mit vliv na funkci pfistroje
CPAP nebo dvojuroviiového pristroje.

Pokud se u vas vyskytne JAKAKOLI nepfiznivé reakce na pouzivani masky,
prestanite masku pouzivat a poradte se se svym lékafem nebo odbornikem na
problematiku spanku.

Pouzivani masky muze zpUsobit bolestivost zub(, dasni nebo celisti ¢i zhorsit
jiz existujici zubni potize. Pokud se takové priznaky objevi, poradte se se svym
|ékafem nebo stomatologem.

Jako u vsech masek muze pii nizkém tlaku CPAP dojit k ¢aste¢nému
opétovnému vdechnuti vydechovaného vzduchu.
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Prostuduijte si uzivatelskou pfirucku k pfistroji CPAP nebo dvojuroviiovému
pristroji, kde najdete informace o jeho nastaveni a obsluze.

Pfi stabilnim pratoku pridavaného kysliku se koncentrace vdechovaného kysliku
bude ménit v zavislosti na nastaveni tlaku, dechovém rytmu pacienta, masce,
mistu aplikace a mite tésnosti masky. Toto varovani se tykd vétsiny typ ptistroji

CPAP.

Technické parametry

Krivka Maska je vybavena systémem pasivniho odveétrdvdni, ktery brdni
zavislosti opétovnému vdechnuti vydechovaného vzduchu. V ddsledku
prutoku vyrobnich odchylek se mohou hodnoty prdtoku ventilem lisit.
vzduchu na
tlaku
= © Tlak Pritok
£ . (cm H,0) (I/min)
5§ w — | 4 19
% } L —
E — 8 28
g7 12 3
§ ’ 16 40
- ’ ’ ’ " " i b " “ 20 45
Tlak v masce (cm HZO)

Informace Fyzicky nevyuzity prostor je prazdny objem masky po konec
0 nevyuzitém oto¢ného kloubu.
prostoru Mirage FX: 93 ml (FX), 83 ml (FX Wide)

Mirage FX for Her: 71 ml
Terapeuticky 4-20cmH,0
tlak
Odpor Nameéreny pokles tlaku (jmenovity)

pfi 50 1/min: 0,2 cm H.O

pfi 100 I/min: 1,0 cm H,0
Pozadavky Provozni teplota: +5 °C az +40 °C
na okolni Provozni vihkost: 15 % az 95 % nekondenzujici
prostiedi Skladovani a preprava: -20 °C az +60 °C

VIhkost pfi skladovan( a pfepravé: az 95 % nekondenzujici.
Hluénost DEKLAROVANE DVOUCISELNE HODNOTY EMISE HLUKU v souladu

s normou 1SO 4871. Akusticky vykon masky vazeny filtrem A je
26 dBA s nejistotou 3 dBA. Akusticky vykon masky vazeny filtrem
A ve vzdélenosti 1 m je 18 dBA s nejistotou 3 dBA.
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Hrubé rozméry Piné zkompletovand maska s ramenem (bez néhlavni soupravy)
Mirage FX: 138 mm (v) x 86 mm (3) x 88 mm (h)
Mirage FX for Her: 124 mm (v) x 82 mm (8) x 88 mm (h)

Moznosti Pro S9: Zvolte ,NASAL" (nosni)

nastaveni Pro ostatni masky: Zvolte , STANDARD" (standardni), jinak zvolte
masky jako nastaveni masky ,VISTA".

Zivotnost Zivotnost masky zavisi na intenzité jejiho pouzivéani, tdrzbé

a prostredi, ve kterém se maska pouzivé nebo skladuje. Vzhledem
k tomu, Ze jsou maska i jeji sou¢asti modularni, doporucujeme,
aby uzivatel masku pravidelné kontroloval a v pfipadé nutnosti
nebo na zékladé informaci uvedenych v,Upozornéni” v ¢asti
,Cisténi masky doma" této pifrucky proved! vyménu masky

nebo jejich soucasti. Informace o objedndvani nahradnich dill
naleznete v této priru¢ce v oddilu,Soucasti masky”

Pozn.: \lyrobce si vyhrazuje prdvo zménit tyto technické parametry bez predchoziho
upozornéni.

Skladovani

Pred dlouhodobéjsim skladovanim zkontrolujte, zda byla maska dkladné ocisténa a zda
je suchd. Masku skladujte na suchém misté mimo dosah pfimého slune¢niho svétla.
Likvidace

Tato maska ani jeji obal neobsahuji zddné nebezpecné latky a muizete je zlikvidovat spolu
s béznym domdacim odpadem.

Symboly

Na vyrobku nebo na obalu se mohou nachdzet nasledujici symboly.
A Pozor, pre¢téte si privodni dokumentaci; LATEX? Vyrobeno bez pouziti piirodniho

Iatexu;@ Dovozce; Zdravotnicky prostfedek.
Viz seznam symbold na strance ResMed.com/symbols.

Spotiebitelska zaruka

ResMed uznava ve vztahu ke svym vyrobkdm proddvanym v Evropské unii veskerd prava
spotiebitele stanovena smérnici Evropského parlamentu a Rady 1999/44/ES a pfislusnymi
zékony jednotlivych clenskych zemi EU.
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Manufacturer:
ResMed Pty Ltd 1 Elizabeth Macarthur Drive Bella Vista NSW 2153 Australia

See ResMed.com for other ResMed locations worldwide.
For patent and other intellectual property information, see ResMed.com/ip.

Mirage is a trademark and/or registered trademark of the ResMed family of
companies. Velcro is a trademark of Velcro Industries B.V.

© 2019 ResMed Pty Ltd. c € 0123
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