RESMED

SWIftTM Fx Nano VENTED NASAL MASK )
NASEN MASKE MIT AUSATEMOFFNUNGEN

Swift™ FX Nano for Her MASQUE NASAL A FUITE INTENTIONNELLE
MASCHERA NASALE VENTED

H ™ .
erage FX MASCARILLA NASAL CON VENTILACION

- MASCARA NASAL VENTILADA

™

Mirage™ FX for Her GEVENTILEERD NEUSMASKER

. ™ PINIKH MAZKA ME ANOITMATA EZAEPIZMOY
Mirage™ SoftGel MASKA NOSOWA Z OTWORAMI WYLOTOWYMI POWIETRZA
Mirage Activa™ LT SZELL6ZG ORRMASZK

i i BEHTUIUPYEMAA HOCOBAA MACKA
Mirage Micro™ NOSOVA MASKA S VETRACIMI OTVORMI

. — VENTILLI BURUN MASKESI
Mirage Activa VENTILOVANA NOSNI MASKA

User Guide

English - Deutsch « Franais « Italiano « Espaiol « Portugués - Nederlands « EN\nviké « Polski « Magyar « Pycckuii « Slovencina « Tirkge « Cesky



Contents

Swift™ FX Nano /
Swift™ FX Nano for Her

Mirage™ FX/
Mirage™ FX for Her

Mirage™ SoftGel
Mirage Activa™ LT
Mirage Micro™

Mirage Activa™



Swift™ FX Nano for Her

Swift™ FX Nano /




Swift™ FX Nano / Swift™ FX Nano for Her

Fitting / Anlegen / Mise en place / Applicazione / Colocacion / Colocacéo / Opzetten / TomoBétnon tng paokac / Zaktadanie maski /
A maszk felhelyezése / YctaHoBka mackw / Nastavenie masky / Maskenin Takilmasi / Nasazeni masky




Swift™ FX Nano / Swift™ FX Nano for Her

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




Swift™ FX Nano / Swift™ FX Nano for Her

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

-,

S —— vad|
JJJJJJIJJJJJJJJJJ oy




Mirage™ FX /
Mirage™ FX for Her




Mirage™ FX / Mirage™ FX for Her

Fitting / Anlegen / Mise en place / Applicazione / Colocacion / Colocagdo / Opzetten / TomoBétnon tng paokag / Zaktadanie maski /
A maszk felhelyezése / Yctanoska mackw / Nastavenie masky / Maskenin Takilmasi / Nasazeni masky

g

2 NN

ITE=




Mirage™ FX / Mirage™ FX for Her

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




Mirage™ FX / Mirage™ FX for Her

Reassembly / Zusammenbau / Remontage / Riassemblaggio / Montaje / Montagem / Opnieuw monteren / Emavacuvappoiéynon /
Skiadanie / Osszeszerelés / MosTopHas cbopka / Opatovné zlozenie / Yeniden Montaj / Opétovné sestaveni




Mirage™ SoftGel




Mirage™ SoftGel

Fitting / Anlegen / Mise en place / Applicazione / Colocacion / Colocagdo / Opzetten / TomoBétnon tng paokag / Zaktadanie maski /
A maszk felhelyezése / Yctanoska mackw / Nastavenie masky / Maskenin Takilmasi / Nasazeni masky

START/ STOP
|
(),QO
(>




Mirage™ SoftGel

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




Mirage™ SoftGel

Reassembly / Zusammenbau / Remontage / Riassemblaggio / Montaje / Montagem / Opnieuw monteren / Emavacuvappoiéynon /
Skiadanie / Osszeszerelés / MosTopHan cbopka / Opatovné zlozenie / Yeniden Montaj / Opétovné sestaveni







Mirage Activa™ LT




Mirage Activa™ LT

Fitting / Anlegen / Mise en place / Applicazione / Colocacion / Colocagdo / Opzetten / TomoBétnon tng paokag / Zaktadanie maski /
A maszk felhelyezése / Yctanoska mackw / Nastavenie masky / Maskenin Takilmasi / Nasazeni masky




Mirage Activa™ LT

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




Mirage Activa™ LT

Reassembly / Zusammenbau / Remontage / Riassemblaggio / Montaje / Montagem / Opnieuw monteren / Emavacuvappoiéynon /
Skiadanie / Osszeszerelés / MosTopHas c6opka / Opatovné zlozenie / Yeniden Montaj / Opétovné sestaveni




gl

Ci—

20



21

Mirage Micro™



Mirage Micro™

Fitting / Anlegen / Mise en place / Applicazione / Colocacion / Colocagdo / Opzetten / TomoBétnon tng paokag / Zaktadanie maski /

A maszk felhelyezése / Yctanoska mackw / Nastavenie masky / Maskenin Takilmasi / Nasazeni masky

[@))\i?«’ ®

22




Mirage Micro™

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

795
®

23



24




Mirage Micro™

Reassembly / Zusammenbau / Remontage / Riassemblaggio / Montaje / Montagem / Opnieuw monteren / Emavacuvappoiéynon /
Skiadanie / Osszeszerelés / MosTopHas cbopka / Opatovné zlozenie / Yeniden Montaj / Opétovné sestaveni




Mirage Activa™

26



Mirage Activa™

Fitting / Anlegen / Mise en place / Applicazione / Colocacion / Colocagdo / Opzetten / TomoBétnon tng paokag / Zaktadanie maski /
A maszk felhelyezése / Yctanoska mackw / Nastavenie masky / Maskenin Takilmasi / Nasazeni masky




Mirage Activa™

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




Mirage Activa™

Reassembly / Zusammenbau / Remontage / Riassemblaggio / Montaje / Montagem / Opnieuw monteren / Emavacuvappoidéynon /
Skiadanie / Osszeszerelés / MosTopHas c6opka / Opatovné zlozenie / Yeniden Montaj / Opétovné sestaveni

29



D w (o (1)

30




Intended Use (Mirage FX/ Mirage FX for Her/ Swift FX Nano/

Swift FX Nano for Her)

The mask channels airflow noninvasively to a patient from a continuous positive

airway pressure (CPAP) or bilevel device.

The mask is:

® 1o be used by patients >30 kg for whom positive airway pressure has been
prescribed

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

Intended Use (Mirage SoftGel/ Mirage Activa LT/ Mirage Micro/

Mirage Activa)

The mask directs airflow noninvasively to a user from a positive airway pressure

device such as a continuous positive airway (CPAP) or bilevel system.

The mask is intended for:

o adult users (>30 kg) for whom positive airway pressure has been prescribed

® single user re-use in the home environment and multipatient re-use in the
hospital/institutional environment.

Using the Mask

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

Follow the instructions provided by your physician or sleep therapist.

To fit your mask, follow the instructions in the Fitting section.

Do not overtighten the headgear straps. If you feel air-leaks you may need to:
— refit or reposition your mask

— adjust your headgear

— check that your mask is assembled correctly

— contact your physician or sleep therapist to have your mask refitted.
Mask-specific user guides are available on www.resmed.com on the Products
page under Service & Support. They are also available from ResMed upon
request.

The mask system does not contain latex, PVC or DEHP materials.

Interchangeable Frame
ResMed’s interchangeable frame accommodates both Mirage SoftGel and Mirage
Activa LT cushions.

Device Settings
The mask setting options for ResMed devices are listed in the “Mask Compatability
Table"on www.resmed.com on the Products page under Service & Support.

Disassembly
To disassemble your mask, follow the instructions in the Disassembly section.

Reassembly
To assemble your mask, follow the instructions in the Reassembly section.

Cleaning the Mask at Home

® The mask and headgear can only be handwashed. The headgear may be washed
without removing the headgear clips.

® Take care when cleaning to avoid damage or loss of components.

Daily/After Each Use

® To optimise mask seal, remove facial oils from the cushion before use.

® Do not soak the mask.

Handwash the mask by rubbing gently in warm (30°C) water using mild soap
or diluted dishwashing detergent.

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

If the vent or rotating parts like the swivels, ball joint or ring require cleaning,
use a soft bristle brush.

Weekly

Handwash the headgear in warm (30°C) water using mild soap or diluted
dishwashing detergent. Rinse well and allow it to air dry out of direct sunlight.



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

Pressure-flow curve — Swift FX Nano/ Swift FX Nano for Her

Vent flow rate (L/min)

Mask pressure (cm HA,O)

Pressure-flow curve — Mirage FX/ Mirage FX for Her/ SoftGel/ Activa LT/ Micro/ Activa

Vent flow rate (L/min)

4 6 5 10 12 14 16 18 0

Mask pressure (cm H,0)
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Swift FX Mirage FX/ SoftGel ActivalT Micro Activa®

Nano/ Mirage FX

Swift FX for Her

Nano

for Her
Pressure Flow (L/Min)
4cmHZO 20 19 19 19 19 19
8cmH,0 29 28 28 28 28 28
12cmH0 37 34 34 34 34 34
16cmHO 43 40 40 40 40 40
20cmH,0 49 45 45 45 45 45
225ecmH,0 52 - = -
30cmH,0 61 - = - = -

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

125 mL 83 mL 145mL  205mL 128mL  311mL
(Wide) (Wide) (Large) (Large (Extra (Shallow)
Wide) large)

Therapy pressure (cm H,0)
4-30 4-20 4-20 4-20 4-20 4-20
Resistance: Drop in pressure measured (nominal) (cm H,0)
at50L/min 05 0.2 03 0.1 0.1 0.1
at 100 L/min 2.0 1.0 0.9 0.7 0.7 0.5

Sound - DECLARED DUAL-NUMBER NOISE EMISSION VALUES in accordance with ISO
4871.The A-weighted sound power level and the A-weighted sound pressure level of
the mask, at a distance of 1M, with uncertainty of 3 dBA, are shown.

Power Level 25 dBA 26 dBA 29dBA  30dBA 30dBA  32dBA

Pressure 17 dBA 18 dBA 22 dBA 22 dBA 22 dBA 24 dBA
level at Tm



Swift FX Mirage FX/ SoftGel ActivalT Micro Activa®
Nano/ Mirage FX

Swift FX for Her

Nano

for Her

Gross Dimensions - Mask fully assembled - no headgear. Largest variant only shown.

Height 430 mm 138 mm 155mm 154 mm 155mm 425 mm
Width 114 mm 86 mm 91 mm 95 mm 91 mm 110 mm
Depth 75 mm 88 mm 118mm 117mm 98 mm 135 mm
* Includes inlet tube and swivel assembly
Mask setting options: Select A if available, otherwise select B.
A Pillows/ Standard Activa Activa Standard  Activa
Swift
B Mirage Vista Standard Standard  Vista Standard

Environmental conditions — all masks:

Operating temperature: +5 °C to +40 °C

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

Storage and transport humidity: up to 95 % noncondensing
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
The mask does not contain any hazardous substances and may be disposed of
with your normal household refuse.
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Symbols

The following symbols may appear on the mask or packaging.

A Caution, consult accompanying documents; [59T] Batch Code; [REF] Catalogue
Number; [ECIREP] European Authorised Representative; = A Temperature
limitation; Q Humidity limitation; '2{ Not made with natural rubber latex;
M Manufacturer.

Warnings

® The vent holes must be kept clear.

® Aswith all masks, some rebreathing may occur at low CPAP pressures.

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

Follow all precautions when using supplemental oxygen.

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

At a fixed flow rate of supplemental oxygen flow, the inhaled oxygen
concentration varies depending on the pressure settings, user breathing
pattern, mask, point of application and leak rate.

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

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
and may also damage the mask, causing cracks.

Your physician or sleep therapist is responsible for ensuring that the mask

is compatible with the device. If used outside specification or if used with
incompatible devices, the seal and comfort of the mask may not be effective
and optimum therapy may not be achieved.

Do not combine components from different mask systems.

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

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



® This mask should be disinfected and/or sterilised when used between users.

e Remove all packaging before using the mask.

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

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.

Clinical Information

The mask contains passive venting to protect against rebreathing.

Technical specifications, cleaning, disinfection and sterilisation instructions are
available in the mask specific user guide on www.resmed.com on the Products
page under Service & Support.

Verwendungszweck (nur Mirage FX/ Mirage FX for Her/ Swift FX Nano/

Swift FX Nano for Her)

Die Maske fuhrt dem Patienten Luft von einem CPAP- oder Bilevel-Gerat auf nicht-

invasive Weise zu.

Die Maske ist:

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

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

34

Verwendungszweck (Mirage SoftGel/ Mirage Activa LT/ Mirage Micro/

Mirage Activa)

Die Maske fihrt dem Benutzer Luft von einem PAP-Gerdt wie z. B. einem CPAP-

oder Bilevel-Gerat auf nicht-invasive Weise zu.

Die Maske ist fuir:

® Erwachsene (> 30 kg), denen positiver Atemwegsdruck verschrieben wurde,
vorgesehen.

o flr den wiederholten Gebrauch durch einen einzelnen Patienten zu Hause
sowie durch mehrere Patienten im Krankenhaus oder in der Schlafklinik
vorgesehen.

Verwendung der Maske

® Die Maskeneinstelloptionen finden Sie in dieser Gebrauchsanweisung im
Abschnitt,Technische Daten”.

Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes oder Schlaftherapeuten.
Befolgen Sie zum Anlegen Ihrer Maske die Anweisungen im Abschnitt
LAnpassung”.

Ziehen Sie die Kopfbander nicht zu fest an. Bei Leckagen mussen Sie eventuell:
die Maske neu anpassen oder ihren Sitz korrigieren.

das Kopfband verstellen.

Uberprifen, ob Ihre Maske richtig zusammengebaut ist.

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

Die entsprechenden Gebrauchsanweisungen flir Ihre Masken finden Sie auf der
Produktseite unter Service & Unterstiitzung unter www.resmed.com. Sie
sind auerdem auf Anfrage bei ResMed erhaltlich.

Die Maske ist latex-, PVC- und DEHP-frei.

Austauschbarer Rahmen
Der austauschbare Rahmen von ResMed ist mit den Maskenkissen der Mirage
SoftGel und der Mirage Activa LT kompatibel.



Geréteeinstellungen

Die Maskeneinstellungen flr ResMed-Geréte finden Sie in der,Kompatibilitétsliste
Maske / Gerat” unter www.resmed.com auf der Produktseite unter Service &
Unterstiitzung.

Auseinanderbau
Befolgen Sie zum Auseinanderbau lhrer Maske die Anweisungen im Abschnitt
JAuseinanderbau’.

Zusammenbau
Befolgen Sie zum Zusammenbau |hrer Maske die Anweisungen im Abschnitt
,Zusammenbau’.

Reinigung der Maske zu Hause

® Die Maske und das Kopfband mussen von Hand gewaschen werden. Zum Waschen
des Kopfbands miissen die Kopfband-Clips nicht entfernt werden.

® Gehen Sie bei der Reinigung vorsichtig vor, um Beschddigungen und Verlust von
Komponenten zu verhindern.

Taglich/Nach jedem Gebrauch

® Um einen optimalen Sitz der Maske zu erreichen, mussen vor der Verwendung
Hautfette vom Maskenkissen entfernt werden.

Weichen Sie die Maske nicht ein.

Reiben Sie die Maske vorsichtig mit der Hand in einer warmen Seifenlauge
(30 °C) ab. Verwenden Sie dazu eine milde Seife oder ein verdinntes
Geschirrsptlmittel.

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

Wenn die Ausatemoffnung oder sich drehende Teile wie die Drehadapter, der
Drehadapterring oder das Kugelgelenk gereinigt werden mussen, verwenden
Sie dazu eine weiche Birste.

Wochentlich

Waschen Sie das Kopfband mit der Hand in einer warmen Seifenlauge (30 °C).
Verwenden Sie dazu eine milde Seife oder ein verdiinntes Geschirrspulmittel.
Spulen Sie das Kopfband gut ab und lassen Sie es vor direktem Sonnenlicht
geschutzt an der Luft trocknen.

Technische Daten

Die Maske verfuigt tiber einen passiven Luftauslass zum Schutz gegen
Ruckatmung. Aufgrund von Schwankungen im Herstellungsprozess kann die
Flussrate an den Ausatemdffnungen variieren.

Druck-Fluss-Kurve — Swift FX Nano/ Swift FX Nano for Her
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Swift FX Mirage FX/ SoftGel ActivalT Micro Activa*

Nano/ Mirage FX

Swift FX for Her

Nano

for Her
Druck Fluss (I/min)
4cmHZO 20 19 19 19 19 19
8cmH,0 29 28 28 28 28 28
12ecmH0O 37 34 34 34 34 34
16cmH0 43 40 40 40 40 40
20cm HZO 49 45 45 45 45 45
225ecmH,0 52 - = - = -
30cmHO 61 - - - - -

Informationen zum Totraum: Leervolumen der Maske bis zum Drehadapter. Der
Totraum der Maske ist je nach MaskenkissengroRRe unterschiedlich.

125 ml 83ml 145 ml 205 mL 128 ml 311 ml
(Breit) (Breit) (Large)  (Large (Extra (Shallow)
Wide) large)
Therapiedruck (cm H,0)
4-30 4-20 4-20 4-20 4-20 4-20
Widerstand: Gemessene Drucksenkung (Sollwert) (cm H,0)
bei 50 I/min 0,5 02 03 0,1 0,1 0,1
bei 100 I/ 20 1,0 09 0,7 07 05
min
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Swift FX Mirage FX/ SoftGel ActivalT Micro Activa*
Nano/ Mirage FX

Swift FX for Her

Nano

for Her

Gerauschpegel - ANGEGEBENER ZWEIZAHL-GERAUSCHEMISSIONSWERT

gemaB 1SO 4871. Der A-gewichtige Schallleistungspegel und der A-gewichtete
Schalldruckpegel der Maske bei 1 m Entfernung mit einem Unsicherheitsfaktor von 3
dBA sind aufgefiihrt.

Leistungs- 25 dBA 26 dBA 29dBA  30dBA 30dBA 32dBA
pegel

Druckpegel 17 dBA 18 dBA 22dBA  22dBA 22 dBA 24 dBA
bei1m

Abmessungen - \Vollstandig zusammengebaute Maske ohne Kopfband. Nur grofite
Variante angezeigt.

Hoéhe 430 mm 138 mm 155mm  154mm  155mm 425 mm
Breite 114 mm 86 mm 91mm  95mm 91 mm 110 mm
Tiefe 75 mm 88 mm 118 mm 117mm 98 mm 135mm
* Einlassschlauch und Drehadapter inklusive
Maskeneinstelloptionen: Wahlen Sie falls verfligbar A aus, andernfalls B.
A Nasen- Standard Activa Activa Standard ~ Activa
polster/
Swift
B Mirage Vista Standard Standard  Vista Standard



Umgebungsbedingungen - Alle Masken:
Betriebstemperatur: +5 °C bis +40 °C
Betriebsluftfeuchtigkeit: 15 % bis 95 % ohne
Kondensation
Lagerungs- und Transporttemperaturen: -20 °C bis +60 °C

Lagerungs- und Transportfeuchtigkeit: bis zu 95 % ohne Kondensation

Lagerung

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

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

Symbole

Die folgenden Symbole erscheinen eventuell auf der Maske oder der Verpackung.

A Achtung: Begleitunterlagen beachten!; Chargecode; Artikelnummer;
Autorisierte Vertretung in der EU; rrTemperaturbeschrénkung;
@ Luftfeuchtigkeitsgrenzen; P

M Hersteller.
Warnungen
® Die Ausatemoffnungen dirfen nicht blockiert werden.

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

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

Bei zusatzlicher Sauerstoffgabe mussen alle SicherheitsmaBnahmen
eingehalten werden.

X Enthalt kein Latex aus Naturkautschuk;

Wenn das CPAP- bzw. Bilevel-Gerét nicht in Betrieb ist, muss die
Sauerstoffzufuhr abgeschaltet werden, so dass sich nicht verwendeter
Sauerstoff nicht im Gehduse des Geréts ansammelt, wo er eine Feuergefahr
darstellen konnte.

Bei zusatzlicher konstanter Sauerstoffgabe variiert die Konzentration des
inhalierten Sauerstoffs je nach Druckeinstellungen, Patientenatemmuster,
Maske, Zufuhrstelle und Leckagerate.

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

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). Restdédmpfe dieser Losungen konnen
anderenfalls eingeatmet werden oder die Maske beschadigen und Risse
verursachen.

Ihr Arzt bzw. Schlaftherapeut muss sicherstellen, dass die Maske mit dem Geréat
kompatibel ist. Werden die technischen Daten der Maske nicht beachtet oder
wird die Maske mit inkompatiblen Geraten verwendet, kdnnen Sitz, Komfort
und Therapie beeintrachtigt werden.

e Verwenden Sie die Maske nicht mit Komponenten anderer Masken.

Wenn IRGENDWELCHE Nebenwirkungen auftreten, verwenden Sie die Maske
nicht weiter und konsultieren Sie Ihren Arzt oder Schlaftherapeuten.
Informationen zu Einstellungen und Betrieb finden Sie in der
Gebrauchsanweisung lhres CPAP- bzw. Bilevel-Gerétes.

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

Entfernen Sie vor dem Gebrauch der Maske alles Verpackungsmaterial.

Masken kénnen Zahn-, Gaumen- oder Kieferschmerzen verursachen bzw. ein
bestehendes Zahnleiden verschlimmern. Wenden Sie sich in einem solchen Fall
an lhren Arzt oder Zahnarzt.

Gewahrleistung

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



Klinische Informationen

Die Maske verfuigt Uber einen passiven Luftauslass zum Schutz vor Riickatmung.
Technische Daten sowie Anweisungen zur Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation finden Sie in den jeweiligen Gebrauchsanweisungen auf der
Produktseite unter Service & Unterstiitzung unter www.resmed.com.

Usage prévu (Mirage FX/ Mirage FX for Her/ Swift FX Nano/

Swift FX Nano for Her)

Le masque achemine au patient de fagon non invasive le débit d'air produit par

un appareil a pression positive continue (PPC) ou d'aide inspiratoire avec PEP.

Le masque est prévu pour :

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

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

Usage prévu (Mirage SoftGel/ Mirage Activa LT/ Mirage Micro/

Mirage Activa)

Le masque achemine au patient de facon non-invasive le débit d'air produit par

un appareil a pression positive tel qu'un appareil de PPC ou d'aide inspiratoire

avec PEP.

Le masque est prévu pour :

® lesadultes (> 30 kg) a qui une pression positive a été prescrite

® une utilisation par un seul patient a domicile ou par plusieurs patients en
milieu médical.

Utilisation du masque

® \Veuillez consulter la rubrique Caractéristiques techniques de ce manuel
utilisateur pour plus de détails sur la fonction de sélection du masque.

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

Mettez le masque en suivant les consignes indiquées dans la rubrique Mise
en place.
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Ne serrez pas trop les sangles du harnais | Si vous sentez des fuites d'air, vous
devrez peut-étre :

remettre votre masque en place ou le repositionner

ajuster votre harnais

vérifier que vous avez correctement monté votre masque

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

Les manuels utilisateur des masques sont disponibles en ligne sur
www.resmed.com, a la page Produits de |a rubrique SAV et assistance. Vous
pouvez également vous les procurer aupres de ResMed.

Le masque ne contient pas de latex, de PYC ni de DEHP.

Entourage rigide interchangeable
L'entourage rigide interchangeable de ResMed est prévu pour étre utilisé avec les
bulles Mirage SoftGel et Mirage Activa LT.

Réglages de lI'appareil

Les options de réglage de masque des appareils ResMed sont indiquées dans le
tableau de compatibilité « Liste de compatibilité entre les masques et les
appareils » que vous trouverez sur www.resmed.com, a la page Produits de la
rubrique SAV et assistance.

Démontage
Démontez le masque en suivant les consignes indiquées dans la rubrique
Démontage.

Remontage
Montez le masque en suivant les consignes indiquées dans la rubrique
Remontage.

Nettoyage du masque a domicile

® e masque et le harnais ne peuvent étre nettoyés qu'a la main. Il est possible de
nettoyer le harnais sans avoir a détacher ses clips.

® e nettoyage doit étre effectué avec précaution afin d'éviter lendommagement ou
la perte de composants.



Quotidien/Apres chaque utilisation

® Pour optimiser |'étanchéité du masque, retirez toute trace de sébum de la bulle
avant utilisation.

* Ne laissez pas le masque tremper.

Nettoyez le masque a la main en le frottant Iégérement dans de I'eau tiéde

(30°C) a l'aide d'un savon doux ou de liquide vaisselle dilué.

Rincez tous les composants soigneusement a I'eau potable et laissez-les sécher

a l'abri de la lumiére directe du soleil.

Si les orifices de ventilation ou les éléments rotatifs tels que les piéces

pivotantes, I'anneau pivotant ou le joint a rotule doivent étre nettoyés, utilisez

une brosse a poils doux.

Nettoyez le harnais a la main en le frottant Iégérement dans de I'eau tiede (30°C)

a l'aide d'un savon doux ou de liquide vaisselle dilué. Rincez soigneusement le

harnais et laissez-le sécher a I'abri de la lumiére directe du soleil.

Caractéristiques

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

Courbe pression/débit -Swift FX Nano/ Swift FX Nano for Her

Débit aux orifices de ventilation

Pression au masque (cm H,0)
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Courbe pression/débit — Mirage FX/ Mirage FX for Her/ SoftGel/ Activa LT/ Micro/
Activa
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o Pression au masque (cm H,0)
Swift FX Mirage FX/ SoftGel ActivalT Micro Activa*
Nano/ Mirage FX
Swift FX for Her
Nano
for Her
Pression Débit (I/min)
4cmH,0 20 19 19 19 19 19
8cm HZO 29 28 28 28 28 28
12cmH0O 37 34 34 34 34 34
16cmHO 43 40 40 40 40 40
20cmH,0 49 45 45 45 45 45
225ecmH,0 52 - = - = -
30cmH,0 61 - = - = -

Informations concernant I'espace mort : Volume vide du masque jusqu'au coude.
L'espace mort du masque varie en fonction de Ia taille de la bulle.

125 ml 83 ml 145 ml 205 mL 128 ml 311 ml
(Wide) (Wide) (Large) (Large (Extra (Shallow)
Wide) large)



Swift FX Mirage FX/ SoftGel ActivalT Micro Activa*

Nano/ Mirage FX

Swift FX for Her

Nano

for Her
Pression de traitement (cm H,0)

4-30 4-20 4-20 4-20 4-20 4-20
Résistance : Chute de pression mesurée (nominale) (cm H,0)
a501/min 0,5 0.2 03 0,1 0,1 0,1
a100l/min 20 10 09 0,7 0,7 05

Niveau acoustique -VALEURS D'EMISSION SONORE A DEUX CHIFFRES DECLAREES
conformément a la norme 1SO 4871. Les niveaux de puissance et de pression
acoustiques pondérés A du masque, mesurés a une distance d'1 m, avec une
incertitude de 3 dBA, sont indiqués.

Niveaude  25dBA 26 dBA 29 dBA 30dBA 30dBA 32dBA
puissance

Niveau de 17 dBA 18 dBA 22 dBA 22 dBA 22 dBA 24 dBA
pression a

m

Dimensions brutes - Masque entierement assemblé — sans harnais. Seul le modéle le
plus grand est montré.

hauteur 430 mm 138 mm 155mm  154mm  155mm 425 mm
largeur 114 mm 86 mm 91 mm 95 mm 91 mm 110 mm
profondeur 75 mm 88 mm 118 mm  117mm 98 mm 135 mm
* Comprend un tuyau a air avec une piéce pivotante
Fonction de sélection du masque : sélectionnez A si disponible. Sinon,
sélectionnez B.
A Coussins/  Standard Activa Activa Standard ~ Activa
Swift
B Mirage Vista Standard  Standard  Vista Standard
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Conditions ambiantes — Tous les masques:
Température de fonctionnement: +5°C a +40°C
15 a 95 % sans condensation

—-20°C a4 +60°C

Humidité de fonctionnement :
Température de stockage et de transport :

95 % au maximum sans
condensation

Humidité de stockage et de transport :

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

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

Symboles

Les symboles suivants peuvent figurer sur le masque ou son emballage.

Attention, veuillez consulter la documentation jointe ; Code de lot;

éférence; [ECIREP] Représentant autorisé dans 'Union européenne;
Ji’ Limites de température ; @ Limites d'humidité ;
latex de caoutchouc naturel ;d Fabricant.

Avertissements

® |es orifices de ventilation ne doivent jamais étre obstrués.

® Comme clest le cas avec tous les masques, une réinhalation peut se produire a
une pression PPC basse.

® | e masque ne peut étre porté que si I'appareil est sous tension. Une fois le

masque en place, assurez-vous que l'appareil produit un débit d‘air.

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

L'arrivée d'oxygéne doit étre fermée lorsque I'appareil de pression positive ou d'aide

inspiratoire avec PEP n'est pas en marche afin d'empécher 'oxygene inutilisé de

s'accumuler dans le boitier de I'appareil et de créer un risque d'incendie.

Lors de I'adjonction d'oxygene a un débit fixe, la concentration de l'oxygene

inhalé varie en fonction des réglages de pression, de la respiration du patient,

du masque, du point d'arrivée de I'oxygene ainsi que du niveau de fuites.

En cas de détérioration visible d'un des composants du masque (par ex.

fissures, déchirures, etc.), le composant en question doit étre jeté et remplacé.

X Ne contient pas de




Ne pas utiliser de solutions ou huiles parfumées (par ex. de l'essence
d'eucalyptus ou des huiles essentielles), deau 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 et
peuvent également endommager le masque en provoquant des fissures.
Votre médecin ou votre spécialiste du sommeil doit s'assurer que votre masque
et votre appareil sont compatibles. L'utilisation du masque en dehors de ses
caractéristiques ou avec des appareils incompatibles peut compromettre son
étanchéité et son confort ainsi que I'efficacité du traitement, qui peut ne pas
étre optimal.

Ne pas utiliser les composants de différents masques ensemble.

Cesser d'utiliser le masque et consulter votre médecin ou votre spécialiste du
sommeil en cas d'une QUELCONQUE réaction indésirable.

Veuillez consulter le manuel utilisateur de votre appareil de PPC ou d'aide
inspiratoire avec PEP pour davantage d'informations sur les réglages et le
fonctionnement.

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

Retirez tout I'emballage avant utilisation du masque.

Lutilisation d'un masque peut provoquer des douleurs dans les dents, les
gencives ou la machoire ou aggraver un probleme dentaire existant. Si ces
symptomes apparaissent, veuillez consulter un médecin ou un dentiste.

Garantie consommateur

ResMed reconnatt tous les droits de consommateur octroyés en vertu de la
Directive européenne 1999/44/CE et les différentes législations nationales de I'UE
sur la vente des biens de consommation au sein de I'UE.

Informations cliniques

Le masque posséde des orifices d'expiration passive en guise de protection contre
la réinhalation.

Vous trouverez les caractéristiques techniques ainsi que les instructions de
nettoyage, de désinfection et de stérilisation dans le manuel utilisateur spécifique
a votre masque sur le site www.resmed.com, a la page Produits de la rubrique
SAV et assistance.

Indicazioni per I'uso (mirage FX/ Mirage FX for Her/ Swift FX Nano/

Swift FX Nano for Her)

La maschera é un’interfaccia non invasiva da utilizzarsi con apparecchi a pressione

positiva continua per le vie aeree (CPAP) o a due livelli di pressione (bilevel).

La maschera:

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

* ¢ ditipo monopaziente nell'uso a domicilio e multipaziente in contesto
ospedaliero.

Indicazioni per I'uso (Mirage SoftGel/ Mirage Activa LT/ Mirage Micro/

Mirage Activa)

La maschera eroga in modo non invasivo all'utente il flusso d‘aria proveniente

da un dispositivo a pressione positiva alle vie respiratorie, ad esempio un sistema

CPAP (a pressione positiva continua alle vie respiratorie) o bilevel.

La maschera

e ¢indicata per l'uso da parte di utenti adulti (>30 kg) cui sia stata prescritta una
terapia a base di pressione positiva alle vie respiratorie

e ¢ ditipo monopaziente nell'uso a domicilio e multipaziente in contesto
ospedaliero/istituzionale.

Uso della maschera
® Per dettagli sulle opzioni d'impostazione della maschera, si rimanda alla sezione
Specifiche tecniche di questa guida per I'utente.
Seguire le istruzioni fornite dal medico o terapista del sonno.
Per indossare la maschera, vedere le istruzioni nella sezione sull'applicazione.
* Non stringere eccessivamente le cinghie del copricapo. Se si percepiscono
perdite d'aria si possono adottare le seguenti contromisure:
— indossare nuovamente o riposizionare la maschera;
— sistemare meglio il copricapo;
— verificare che la maschera sia assemblata correttamente;
— rivolgersi al medico o terapista del sonno e richiedere la riapplicazione della
maschera.



Le guide per 'utente di ciascuna maschera sono disponibili sul sito
www.resmed.com sotto Products (prodotti) e di |i alla voce Service &
Support (assistenza e supporto). In alternativa & possibile farne richiesta a
ResMed.

La maschera non contiene lattice, PVC o DEHP.

Telaio intercambiabile
Il telaio intercambiabile ResMed é compatibile con i cuscinetti Mirage SoftGel e
Mirage Activa LT.

Impostazioni dell’apparecchio

Le opzioni d'impostazione di maschera per gli apparecchi ResMed sono elencate
sul sito www.resmed.com nella tabella “Tabella compatibilita maschera/
apparecchio”sotto Products (prodotti) alla voce Service & Support (assistenza
e supporto).

Smontaggio
Per lo smontaggio della maschera, vedere le istruzioni nella sezione Smontaggio.

Riassemblaggio
Per I'assemblaggio della maschera, vedere le istruzioni nella sezione
Riassemblaggio.

Pulizia della maschera a domicilio

® Maschera e copricapo possono essere puliti solo tramite lavaggio a mano. Per lavare
il copricapo non é necessario rimuovere i suoi fermagli.

® Prestare attenzione durante la pulizia a non smarrire o danneggiare i componenti.

Operazioni quotidiane/dopo ciascun uso

® Per ottimizzare la tenuta della maschera, rimuovere i grassi del viso dal
cuscinetto prima dell'uso.

Non mettere a bagno la maschera.

Lavare a mano la maschera strofinandola delicatamente in acqua calda (circa
30°C) usando un sapone delicato o un detergente per i piatti diluito.
Sciacquare con cura tutti i componenti in acqua potabile e lasciarli asciugare
all'aria e al riparo dalla luce solare diretta.
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o Utilizzare uno spazzolino a setole morbide se i fori per I'esalazione o i
componenti che svolgono un movimento rotatorio, come lo snodo a sfera,
I'anello o i giunti rotanti, necessitano di pulizia.

Operazioni settimanali

Lavare a mano il copricapo in acqua calda (circa 30°C) usando un sapone delicato

o un detergente per i piatti diluito. Sciacquare bene e lasciare asciugare all'aria e al

riparo dalla luce solare diretta.

Specifiche tecniche

La maschera é dotata di un sistema di esalazione passivo al fine di scongiurare

il rischio di respirazione dell'aria precedentemente esalata. Il flusso d'esalazione

potrebbe variare in seguito a variazioni di fabbricazione.

Curva di pressione-flusso — Swift FX Nano/ Swift FX Nano for Her

Flusso d'esalazione (L/min)

Pressione alla maschera (cm HZO)

Druck-Fluss-Kurve — Mirage FX/ Mirage FX for Her/ SoftGel/ Activa LT/ Micro/ Activa

&0

(I/min))

4 6 s 10 2 % 16 18

Maskendruck (cm H,0)

Flussrate an den Ausatemdoffnungen



Swift FX Mirage FX/ SoftGel ActivalT Micro Activa*

Nano/ Mirage FX

Swift FX for Her

Nano

for Her
Pressione  Flusso (L/Min)
4cmHZO 20 19 19 19 19 19
8cmH,0 29 28 28 28 28 28
12ecmH0O 37 34 34 34 34 34
16cmH0 43 40 40 40 40 40
20cmH,0 49 45 45 45 45 45
225ecmH,0 52 - = - = -
30cmH,0 61 - = - = -

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

125 mL 83mL 145mL  205mL 128 mL 311 mL
(Wide) (Wide) (Large) (Large (Extra (Shallow)
Wide) large)
Pressione terapeutica (cm H,0)
trade 30 trade 20 tra4e20 tra4e20 tra4e20 trade20
Resistenza: Caduta di pressione misurata (nominale) (cm H,0)
a50L/min 05 02 03 0,1 0,1 0,1
a100L/min 2,0 10 09 0,7 07 05
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Swift FX Mirage FX/ SoftGel ActivalT Micro Activa*
Nano/ Mirage FX

Swift FX for Her

Nano

for Her

Emissioni acustiche - NUMERO BINARIO EMISSIONI ACUSTICHE DICHIARATE secondo
la norma ISO 4871. 1 livelli di potenza e pressione acustica della maschera secondo

la ponderazione A alla distanza di 1 m e con un margine d‘incertezza di 3 dBA sono
mostrati in tabella.

Livello di 25 dBA 26 dBA 29 dBA 30 dBA 30dBA 32dBA
potenza

Livello di 17 dBA 18 dBA 22dBA  22dBA 22 dBA 24 dBA
pressione

alm

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

Altezza 430 mm 138 mm 155mm  154mm  155mm  425mm
Larghezza 114 mm 86 mm 91 mm 95 mm 91 mm 110 mm
Profondita 75 mm 88 mm 118mm  117mm 98 mm 135 mm

* Comprende l'insieme dei componenti di giunto rotante e tubo d'ingresso

Opzioni d'impostazione della maschera: Selezionare A se disponibile, altrimenti B.

A Cuscinetti/ Standard Activa Activa Standard  Activa
Swift
B Mirage Vista Standard Standard  Vista Standard

Condizioni ambientali — Tutte le maschere:
Temperatura d'esercizio: tra5e40C
tra 15 e 95% non condensante

tra-20 e +60°C

Umidita d'esercizio:
Temperatura di conservazione e trasporto:

Umidita di conservazione e trasporto: fino al 95% non condensante



Conservazione

Assicurarsi che la maschera sia ben pulita e asciutta prima di metterla da parte per

periodi prolungati. Conservare la maschera in luogo asciutto, al riparo dalla luce
solare diretta.

Smaltimento
| cuscinetti nasali non contengono sostanze pericolose e possono essere smaltiti
insieme ai normali rifiuti domestici.

Simboli
Su maschera o confezione possono comparire i seguenti simboli.

A Attenzione, consultare la documentazione allegata; Codice partita;
Numero catalogo; Rappresentante autorizzato per I'UE;

A Limitazione della temperatura; 5 Limitazione dell'umidita;

X Non contiene lattice di gomma naturale; M Produttore;

Avvertenze

o | fori per l'esalazione devono essere tenuti liberi da ostruzioni.

® Come per tutte le maschere, a basse pressioni espiratorie puo verificarsi la
respirazione dell'aria gia espirata.

e | a maschera va indossata solo quando I'apparecchio é acceso. Una volta
applicata la maschera, assicurarsi che I'apparecchio eroghi aria.

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

£ necessario spegnere l'ossigeno quando il ventilatore non & in funzione. In

caso contrario l'ossigeno non utilizzato potrebbe accumularsi dentro l'involucro

dell'apparecchio e comportare un rischio d'incendio.
* Aun flusso fisso di ossigeno supplementare, la concentrazione dellossigeno
inspirato varia secondo le impostazioni di pressione, dell'andamento della
respirazione del paziente, della maschera, del punto di applicazione e del
coefficiente di perdite.
In caso di deterioramento visibile (ad esempio incrinature, strappi, ecc.) di un
componente della maschera, esso va gettato e sostituito con uno nuovo.

Per la pulizia di tutti i componenti della maschera é 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). | vapori residui

di queste soluzioni rischierebbero di essere inalati e possono danneggiare la
maschera, causando incrinature.

Spetta al medico o terapista del sonno assicurarsi che la maschera sia
compatibile con I'apparecchio. Usare la maschera al di fuori dei suoi parametri
di utilizzo o con dispositivi non compatibili comporta il rischio che la sua tenuta
e il suo comfort risultino inefficaci e che non sia possibile conseguire un livello
ottimale di terapia.

Non combinare tra loro i componenti di maschere diverse.

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

Consultare il manuale del ventilatore per informazioni dettagliate sulle sue
impostazioni e il suo uso.

® La maschera va disinfettata e/o sterilizzata prima di utilizzarla su di un nuovo
paziente.

Rimuovere completamente la confezione prima di usare la maschera.

L'uso di una maschera pu causare dolore a denti, gengive o mascella, o
aggravare problemi odontoiatrici preesistenti. Se si riscontrano sintomi,
rivolgersi al proprio medico o dentista.

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.

Informazioni cliniche

La maschera é dotata di un sistema di aerazione passivo al fine di scongiurare il
rischio di respirazione dell'aria precedentemente esalata.

Specifiche tecniche e istruzioni su pulizia, disinfezione e sterilizzazione sono
disponibili nella guida di ciascuna maschera sul sito www.resmed.com sotto
Products (prodotti) e di i alla voce Service & Support (assistenza e supporto).
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Uso indicado (Mirage FX/ Mirage FX for Her/ Swift FX Nano/

Swift FX Nano for Her)

La mascarilla dirige el flujo de aire de forma no invasiva al paciente a partir de un
dispositivo de presion positiva continua en las vias respiratorias (CPAP) o de un
dispositivo binivel.

La mascarilla:

® estd indicada para pacientes que pesen més de 30 kg a los que se les ha
prescrito presion positiva en las vias respiratorias;

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

Uso indicado (Mirage SoftGel/ Mirage Activa LT/ Mirage Micro/

Mirage Activa)

La mascarilla dirige el flujo de aire de forma no invasiva al usuario a partir de

un dispositivo de presion positiva en las vias respiratorias, como un sistema de

presion positiva continua en las vias respiratorias (CPAP) o un sistema binivel.

La mascarilla estd indicada para:

e usuarios adultos (> 30 kg) a quienes se les ha recetado presion positiva en las
vias respiratorias

® el uso por parte de un sélo usuario en repetidas ocasiones en su domicilio o
para ser reutilizada por varios pacientes en hospitales o instituciones.

Uso de la mascarilla

o Consulte la seccion Especificaciones técnicas de esta gufa del usuario para ver
las opciones de configuracion de la mascarilla.

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

e Para colocarse la mascarilla, siga las instrucciones en la seccién Colocacion.
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* No apriete demasiado las correas del arnés. Si observa fugas de aire puede que
tenga que:

reajustar o volver a colocarse la mascarilla

ajustarse el arnés

comprobar que la mascarilla esté montada correctamente

ponerse en contacto con su médico o terapeuta del suefio para que le

reajuste la mascarilla.

® Hay guias de usuario especificas para cada mascarilla en www.resmed.com,
en la pagina Products (productos) bajo la seccién sobre Service & Support
(servicio y soporte). También puede solicitarlas a ResMed.

El sistema de la mascarilla no contiene materiales de ldtex, PVC o DEHP

Armazon intercambiable
El armazén intercambiable de ResMed se adapta tanto a la almohadilla Mirage
SoftGel como a la Mirage Activa LT.

Parametros del dispositivo

Las opciones de los pardmetros de las mascarillas figuran en la“TLista de
compatibilidad de mascarillas/dispositivos” en www.resmed.com, en la pagina
Products (productos) bajo la seccion sobre Service & Support (servicio y
soporte).

Desmontaje
Para desmontar la mascarilla, siga las instrucciones en la seccién Desmontaje.

Montaje
Para montar la mascarilla, siga las instrucciones en la seccién Montaje.

Limpieza de la mascarilla en el domicilio

® Lamascarillay el arnés sélo pueden lavarse a mano. El arnés puede limpiarse sin
necesidad de retirar los broches.

e Tenga cuidado al limpiarlo y evite que los componentes sufran darios o se pierdan.

Diariamente o después de cada uso

e Para optimizar el sellado de la mascarilla, retire la grasa facial de la almohadilla
antes de usar.
* No deje la mascarilla en remojo.



® Lave a mano la mascarilla frotdndola suavemente en agua caliente (30 °C) y Curva de presion / flujo — Mirage FX/ Mirage FX for Her/ SoftGel/ Activa LT/ Micro/ Activa
utilizando un jabén suave o lavavajillas diluido. “

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

® Sies necesario limpiar los orificios de ventilacidn o las piezas rotativas, tales
como las piezas giratorias, la junta esférica o el aro, utilice un cepillo de cerdas
blandas.

(I/min)
8

Semanalmente
Lave a mano el arnés en agua caliente (30° C) con un jabodn suave o lavavajillas

diluido. Enjudguelo bien y déjelo secar al aire alejado de la luz directa del sol. B s s o 2 m © ® »
Presién en la mascarilla (cm H,0)

Caudal del flujo de ventilacion

Especificaciones técnicas

La mascarilla contiene orificios de ventilacion pasiva para proteger de la Swift FX Mirage FX/ SoftGel ActivalT Micro Activa*
reinspiracion. Debido a variaciones en la fabricacion, el caudal del flujo de Nano/ Mirage FX
ventilacion puede variar. Swift FX for Her
L. . - . Nano
Curva de presion / flujo — Swift FX Nano/ Swift FX Nano for Her for Her
0

S o Presion Flujo (/min)

5]

g ; | — 4cmHO 20 19 19 19 19 19
) — | 8ecmH,0 29 28 28 28 28 28
S E, —

2 & . 12cmH0 37 34 34 34 34 34
==

I o 16cmH0 43 40 40 40 40 40
S T e s w w . w w w2 = » = w»  20mHO 49 45 45 45 45 45
el

~ Presion en la mascarilla (cm H,0) 225cmH,0 52 - = - - -

30cmH,0 61 - = - = -

Informacion sobre el espacio muerto: Volumen vacio desde la mascarilla hasta
la pieza giratoria. El espacio muerto de la mascarilla varia segun el tamarno de la
almohadilla.

125 ml 83 ml 145 ml 205ml 128 ml 311 ml
(Ancha) (Ancha) (Grande)  (Grandey (Extra (Plana)
Ancha) Grande)
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Swift FX Mirage FX/ SoftGel ActivalT Micro Activa*
Nano/ Mirage FX
Swift FX for Her
Nano
for Her
Presi6n de tratamiento (cm H,0)
4-30 4-20 4-20 4-20 4-20 4-20
Resistencia: Caida en la presion medida (nominal) (cm H,0)
asol/min: 05 0.2 03 0,1 0,1 0,1
a 100 I/min: 2,0 10 09 0,7 0,7 05

Sonido - VALORES DE EMISION DE RUIDO DE NUMERO DOBLE DECLARADOS,
conforme a ISO 4871. Se muestran el nivel de potencia sonora ponderada Ay el
nivel de presion acUstica ponderada A de la mascarilla, a una distancia de 1 m, con
incertidumbre de 3 dBA.

Nivel de 25 dBA 26 dBA 29dBA  30dBA 30dBA  32dBA
potencia

Nivel de 17 dBA 18 dBA 22dBA  22dBA 22dBA 24 dBA
presion a

m

Dimensiones totales - Mascarilla completamente montada - sin arnés. Sélo se
muestra la variante mas grande.

Alto 430 mm 138 mm 155mm  154mm  155mm 425 mm
Ancho 114 mm 86 mm 91 mm 95 mm 91 mm 110 mm
Profundo 75 mm 88 mm 118mm  1177mm 98 mm 135 mm

* Incluye el tubo de entrada y la pieza giratoria

Opciones de configuracion de la mascarilla: seleccione A si esta disponible; de lo
contrario, seleccione B.

A Almohadi- Standard Activa Activa Standard  Activa
llas/ Swift
B Mirage Vista Standard  Standard  Vista Standard
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Swift FX Mirage FX/ SoftGel ActivalT Micro Activa*
Nano/ Mirage FX

Swift FX for Her

Nano

for Her

Condiciones ambientales - Todas las mascarillas:

Temperatura de funcionamiento: +5 Ca40C

Humedad de funcionamiento: 15% a 95% sin condensacion

Temperatura de almacenamientoyde -20°C a +60°C

transporte:

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

Almacenamiento
Asegurese de que la mascarilla esté limpia y seca antes de guardarla durante cualquier
periodo de tiempo. Guarde la mascarilla en un lugar seco, fuera de la luz directa del sol.

Eliminacion

L

a mascarilla no contiene sustancias peligrosas y puede eliminarse junto con sus

residuos domésticos normales.

Simbolos

L

Numero de catélogo; Representante autorizado e&!{a UE;

0s siguientes simbolos puede que aparezcan en la mascarilla o en su embalaje.

Atencién, consulte los documentos adjuntos; Codigo de lote;

" Limitacion de temperatura; g Limitacion de humedad; No contiene

latex de goma natural; M Fabricante.
Advertencias

Los orificios de ventilacién deben mantenerse despejados.

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

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

Si se utiliza oxigeno suplementario, tome todas las precauciones.



Cuando el dispositivo CPAP o el binivel no estén funcionando, el flujo de

oxigeno debe desconectarse para que el oxigeno no utilizado no se acumule

dentro del dispositivo, lo que constituirfa un riesgo de incendio.

A un caudal fijo de oxigeno suplementario, la concentracién de oxigeno

inhalado variara seguin la presion que se haya configurado, el ritmo respiratorio

del usuario, la mascarilla, el punto de aplicacién y el caudal de fuga.

® Sise advierte algun signo de deterioro visible (como grietas, roturas, etc.) en

uno de los componentes de la mascarilla, dicho componente deberia ser

desechado y cambiado por uno nuevo.

No utilice soluciones aromaticas o aceites perfumados (como eucalipto o

aceites esenciales), lejia, alcohol o productos de fuerte olor (p. ej.: citricos) para

limpiar las piezas de la mascarilla. Los vapores residuales de estas soluciones

pueden ser inhalados y ademds pueden danar la mascarilla causando grietas.

® Sumédico o terapeuta del suefio es responsable de asegurar que la mascarilla
sea compatible con el dispositivo. Si no se siguen las especificaciones o si se
utiliza la mascarilla con dispositivos incompatibles, puede que el sellado y la
comodidad de la mascarilla no sean eficaces y no se obtenga un tratamiento
optimo.

® No combine componentes de distintos sistemas de mascarillas.

Suspenda el uso de la mascarilla y consulte a su médico o terapeuta del suefio

si presenta CUALQUIER reaccién adversa.

Consulte el manual de su dispositivo CPAP o binivel para més informacién

sobre sus pardmetros y funcionamiento.

Esta mascarilla debera desinfectarse y/o esterilizarse cuando sea usada por mas

de un paciente.

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

El uso de una mascarilla puede causar dolores en los dientes, las encias o

la mandibula, o agravar una afeccion dental ya existente. Si experimenta

sintomas, consulte al médico o al dentista.

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 Union Europea.

Informacion clinica

La mascarilla contiene ventilacién pasiva para proteger contra la reinspiracion.
Las especificaciones técnicas y las instrucciones de limpieza, desinfeccion y
esterilizacién pueden obtenerse en la guia del usuario de la mascarilla especifica
en www.resmed.com, en la pagina Products (productos) bajo la seccién sobre
Service & Support (servicio y soporte).

Fim a que se destina (Mirage FX/ Mirage FX for Her/ Swift FX Nano/

Swift FX Nano for Her)

A mascara 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 méscara destina-se a:

o ser utilizada por pacientes com peso > 30 kg a quem tenha sido prescrita
pressao positiva nas vias aéreas;

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

Fim a que se destina (Mirage SoftGel/ Mirage Activa LT/ Mirage Micro/

Mirage Activa)

A mascara direcciona, de forma ndo invasiva, o fluxo de ar para o paciente a

partir de um dispositivo de pressao positiva das vias aéreas como um sistema de

pressdo positiva continua nas vias aéreas (CPAP) ou um sistema de dois niveis.

A méscara destina-se a:

® pacientes adultos (> 30 kg) a quem tenha sido prescrita pressao positiva das
vias aéreas;

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

Utilizacao da mascara

e Consulte as opgoes de configuragao da mascara na seccao de especificagdes
técnicas deste manual do utilizador.

® Siga as instrugoes fornecidas pelo seu médico ou pelo médico de doengas do
sono.



Para colocar a mascara, siga as instru¢oes da secgao de colocagéo. Diariamente/Ap6s cada utilizagdo

® Nao aperte as correias do arnés em demasia. Se sentir fugas de ar, podera ter e Para optimizar a vedacao da mascara, remova os 6leos faciais da almofada
de: antes da utilizacao.
— recolocar ou reposicionar a mascara; ® Ndo embeba a méscara.
— ajustar o arnés; e Lave a mascara a mao esfregando-a suavemente em dgua quente (30°C) e
— verificar se a mascara estd montada correctamente; usando sabdo suave ou detergente lava-louga diluido.
— contactar o seu médico ou 0 médico de doencgas do sono para reaplicar a ® Enxagle bem todos os componentes com dgua potdvel e deixe-os secar
madscara. afastados da luz solar directa.
® Os manuais do utilizador especificos para cada méscara estao disponiveis em ® Se o respiradouro ou pegas rotativas como as pegas giratorias, a rétula ou o
www.resmed.com, na pagina relativa aos Products (Produtos) na érea de anel necessitarem de limpeza, utilize uma escova de cerdas macias.
Service & Support (Servico e Assisténcia). Também podem ser solicitados a Semanalmente
ResMed. Lave o arnés a méo em dgua quente (30°C) e usando sabdo suave ou detergente
Osistema de mdscara ndo contém materiais em Idtex, PVC ou DEHP. lava-louga diluido. Enxague bem e deixe-o secar afastado da luz solar directa.
Armacao Intermutavel Especificagoes técnicas
A armagdo intermutavel da ResMed aceita almofadas Mirage SoftGel e Mirage A méscara possui ventilagao passiva para impedir a reinalagdo. Em resultado de
Activa LT. variagdes ocorridas no fabrico, o caudal do respiradouro pode variar.
Parametros do diSPOSitiVO Curva de Pressdo/Fluxo — Swift FX Nano/ Swift FX Nano for Her
As op¢oes de configuracao da mascara para os dispositivos ResMed s&o indicadas = ®
na‘Lista de Compatibilidades entre Mascaras/Dispositivis”em www.resmed.com, E ™
na pagina relativa aos Products (Produtos) na érea de Service & Support (Servico 5 ® ——
e Assisténcia). G o ——— e
= w0
Desmontagem g » —
Para desmontar a mascara, siga as instrugoes da seccao de desmontagem. ti).) 2
g
Nova montagem ) T e T v v o v v vz e w m w
Para montar a méscara, siga as instrucoes da sec¢do de nova montagem. °
i) Pressdo na méscara (cm H,0)

Limpeza da mascara em casa

® Amdscara e o arnés sé podem ser lavados a mdo. O arnés pode ser lavado sem que
os clipes do arnés tenham de ser removidos.

® Alimpeza deve ser efectuada com cuidado para evitar danificar ou perder
componentes.
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Curva de Pressao/Fluxo — Mirage FX, Mirage FX for Her/ SoftGel/ Activa LT/
Micro/ Activa

=
£ w
= —|
8«
o ®
©
o
g w
=
L o
S o s o iz 14 6 s »
=
- Pressao na mascara (cm H,0)
Swift FX Mirage FX/ SoftGel ActivalT Micro Activa*®
Nano/ Mirage FX
Swift FX for Her
Nano
for Her
Pressao Fluxo (I/min)
4cmH,0 20 19 19 19 19 19
8cmH,0 29 28 28 28 28 28
12cmH,0 37 34 34 34 34 34
16cmH,0 43 40 40 40 40 40
20cm H,0 49 45 45 45 45 45
225ecmH0 52 - = - = -
30ecmH,0 61 - = - = -

Informagao acerca do espago morto: \olume vazio da mascara a peca giratéria. O
espaco morto da mascara varia consoante o tamanho da almofada.

125 ml 83ml 145 ml 205 mL 128 ml 311 ml
(Larga) (Larga) (Grande) (Grande  (Extra (Fina)
Larga) Grande)
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Swift FX Mirage FX/ SoftGel ActivalT Micro Activa*
Nano/ Mirage FX
Swift FX for Her
Nano
for Her
Presséo de terapia (cm H,0)
4-30 4-20 4-20 4-20 4-20 4-20
Resisténcia: Medicdo da queda de pressao (nominal) (cm H,0)
a 50 1/min 0,5 02 03 0,1 0,1 0,1
a 100 I/min 20 10 09 0,7 0,7 05

Som - VALORES DECLARADOS DE EMISSAO SONORA EXPRESSOS POR UM NUMERO
DUPLO em conformidade com a I1SO 4871. Sdo indicados o nivel de poténcia acustica
com ponderagao da escala A e o nivel de presséo acstica com ponderagéo da escala
A da mascara, a uma distancia de 1 m, com incerteza de 3 dBA.

Nivel de 25 dBA 26 dBA 29dBA  30dBA  30dBA  32dBA
poténcia

Nivel de 17 dBA 18 dBA 22dBA  22dBA  22dBA 24 dBA
pressao a

m

Dimensoes gerais totais - Mdscara totalmente montada — sem arnés. S6 é indicada a
variante de maiores dimensées.

Altura 430 mm 138 mm 155mm  154mm  155mm 425 mm
Largura 114 mm 86 mm 91 mm  95mm 91 mm 110 mm
Profundidade 75 mm 88 mm 118mm  1177mm  98mm  135mm

* Inclui o conjunto de tubo de entrada e pega giratdria

Opgoes de configuragao da mascara: seleccione A se estiver disponivel ou entéo
seleccione B.

A Almofadas/ Standard Activa Activa Standard  Activa
Swift
B Mirage Vista Standard Standard Vista Standard



Swift FX Mirage FX/ SoftGel ActivalT Micro Activa*
Nano/ Mirage FX

Swift FX for Her

Nano

for Her

Condigoes ambientais — Todas as mascaras:

Temperatura de funcionamento: +5 Ca+40 C

Humidade de funcionamento: 15% a 95% sem condensacao

Temperatura de armazenamento e transporte: -20 °C a +60 °C

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

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

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

Simbolos
Os simbolos que se seguem poderao constar na mascara ou na embalagem.

A Atencéo, consulte os documentos anexos;

Numero de catélogo; L

JT Limite de temperatura; g Limite de humidade,

borracha natural; M Fabricante.

Avisos

e Os respiradouros devem ser mantidos desimpedidos.

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

® A mascara so deverd ser usada quando o dispositivo estiver ligado. Apos a
colocagdo da mascara, verifique se o dispositivo fornece ar.

Codigo de lote;

Representante autorizado na Unido Europeia;
%X

N&o contém latex de

Tome todas as precaugdes ao usar oxigénio suplementar.

O fluxo de oxigénio tem de ser desligado quando o dispositivo CPAP ou o

de dois niveis ndo estiver a funcionar, para que nao se acumule oxigénio ndo
utilizado no dispositivo e ndo se crie risco de incéndio.

Aquando da existéncia de um caudal fixo do fluxo suplementar de oxigénio, a
concentragdo de oxigénio inalado varia consoante os parametros de pressao,
o padrdo de respiragdo do utilizador, a méscara, o ponto de aplicacdo e a taxa
de fuga.

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

Nao recorra a solugdes com bases arométicas ou dleos perfumados (p. ex,,
6leos essenciais ou de eucalipto), lixivia, dlcool ou produtos com odores

fortes (p. ex, limdo) para limpar qualquer um dos componentes da méscara.
Os vapores residuais destas solu¢des podem ser inalados, além de poderem
danificar a mascara, causando fissuras.

A compatibilidade da méscara com o dispositivo é da responsabilidade do seu
médico ou médico de doengas do sono. Se nao for utilizada em conformidade
com as especificagdes ou se for utilizada com dispositivos incompativeis, a
vedacao e o conforto da mascara podem nao ser eficazes e pode ndo se obter
uma terapia perfeita.

N&o combine componentes de diferentes sistemas de mascaras.

Deixe de usar a mascara e consulte o seu médico ou médico de doencas do
sono se tiver QUALQUER reacgao adversa.

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

Esta mascara deve ser desinfectada e/ou esterilizada quando for utilizada por
varios pacientes.

Remova a totalidade da embalagem antes de utilizar a mascara.

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



Garantia do consumidor

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

Informacdes clinicas

A méscara possui ventilagdo passiva para impedir a reinalagao.

Tem a sua disposicdo especificagdes técnicas e instrugdes de limpeza,
desinfeccdo e esterilizagdo no manual do utilizador especifico para a mascara
em www.resmed.com, na pagina relativa aos Products (Produtos) na drea de
Service & Support (Servico e Assisténcia).

Nederlands

Beoogd gebruik (Mirage FX/ Mirage FX for Her/ Swift FX Nano/

Swift FX Nano for Her)

Het masker leidt op niet-invasieve wijze de luchtstroom naar een patiént vanuit

een CPAP- (Continuous Positive Airway Pressure) of bilevel-apparaat.

Het masker:

e s geschikt voor gebruik door patiénten van > 30 kg aan wie positieve
drukbeademing is voorgeschreven

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

Beoogd gebruik (Mirage SoftGel/ Mirage Activa LT/ Mirage Micro/

Mirage Activa)

Het masker leidt op niet-invasieve wijze de luchtstroom naar een gebruiker vanuit

een apparaat voor positieve overdrukbeademing zoals een CPAP- (Continuous

Positive Airway Pressure) of bilevel-systeem.

Het masker is bedoeld voor:

® volwassen gebruikers (>30 kg) aan wie positieve overdrukbeademing is
voorgeschreven

® in de thuissituatie voor gebruik door één patiént en in de ziekenhuis-/
instellingsomgeving voor gebruik door meerdere patiénten.
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Gebruik van het masker

Raadpleeg het onderdeel Technische specificaties in deze
gebruikershandleiding voor maskerinstellingsopties.

Volg de aanwijzingen van uw arts of slaaptherapeut.

Voor het opzetten van uw masker volgt u de instructies in het onderdeel
Opzetten.

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

uw masker opnieuw in te stellen of het opnieuw op te zetten

uw hoofdband bij te stellen

te controleren of uw masker juist in elkaar gezet is

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

Gebruikershandleidingen voor de maskers staan op www.resmed.com
op de pagina Products (Producten) onder Service & Support (Service en
ondersteuning). U kunt deze handleidingen ook bij ResMed aanvragen.
Het maskersysteem bevat geen materialen met latex, PVC of DEHP.

Verwisselbaar frame
In ResMeds verwisselbare frame kunnen zowel Mirage SoftGel- als Mirage Activa
LT-kussentjes geplaatst worden.

Apparaatinstellingen

De maskerinstellingsopties voor ResMed-apparaten staan in de
“Compatibiliteitslijst masker/apparaat” op www.resmed.com op de pagina
Products (Producten) onder Service & Support (Service en ondersteuning).

Uit elkaar halen
Voor het uit elkaar halen van uw masker volgt u de instructies in het onderdeel
Demontage.

Opnieuw in elkaar zetten
Voor het in elkaar zetten van uw masker volgt u de instructies in het onderdeel
Opnieuw monteren.



Het reinigen van het masker in de thuissituatie

Het masker en de hoofdband mogen uitsluitend gereinigd worden door ze
met de hand te wassen. De hoofdband kan worden gewassen zonder de
hoofdbandklemmen eraf te halen.

Reinig het masker voorzichting om te voorkomen dat onderdelen beschadigd
worden of kwijtraken.

Dagelijks/Na ieder gebruik

® Om het masker optimaal te laten aansluiten, moet het kussen voor het gebruik
worden gereinigd om eventuele gezichtsolie of -creme te verwijderen.

Het masker niet laten weken.

Was het masker met de hand door het voorzichtig in warm water (30°C)
schoon te wrijven met een milde zeep of verdund afwasmiddel.

Alle onderdelen goed spoelen met leidingwater en laten drogen, maar niet in
direct zonlicht.

Gebruik een zachte borstel indien de ventilatieopening of draaiende
onderdelen zoals de draaibare koppen, kogelscharnier of ring moeten worden
gereinigd.

Wekelijks

Was de hoofdbanden met de hand in warm water (30°C) met een milde zeep

of verdund afwasmiddel. Goed uitspoelen en laten drogen, maar niet in direct
zonlicht.

Technische specificaties
Het masker maakt gebruik van passieve ontluchting als bescherming tegen het
opnieuw inademen van uitgeademde lucht.
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Druk/flow-curve — Swift FX Nano/ Swift FX Nano for Her

Uitlaat-ventilatiestroom (I/min)

Maskerdruk (cm H,0)

Druk/flow-curve - Mirage FX/ Mirage FX for Her/ SoftGel/ Activa LT/ Micro/ Activa

Uitlaat-ventilatiestroom (I/min)

4 6 8 0 2 1 1 18 2

Maskerdruk (cm HAO)



Druk
4cmH,0
8cmH,0
12ecmH,0
16cmH,0
20cm H,0
225cmH,0
30cmH,0

Informatie over dode ruimte: Het lege volume van het masker tot de draaibare kop.

Swift FX
Nano/
Swift FX
Nano for
Her

Flow (I/min)
20
29
37
43
49
52
61

Mirage FX/ SoftGel

Mirage FX
for Her

19
28
34
40
45

19
28
34
40
45

ActivaLT Micro

19
28
34
40
45

19
28
34
40
45

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

125 ml
(Wide)

Therapiedruk (cm H,0)

4 tot 30

83 ml
(Wide)

4 tot 20

145 ml
(Large)

4 tot 20

205 mL
(Large
Wide)

4 tot 20

Weerstand: Gemeten drukverval (nominaal) (cm H,0)

bij 50 I/min

05

bij 100 I/min 2,0

0,2
1,0

03
09

01

0,7

128 ml
(Extra
large)

41tot 20

0,1
0,7

Activa*

19
28
34
40
45

311 ml
(Vlak)

4 tot 20

0,1
0,5
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Swift FX
Nano/
Swift FX
Nano for
Her

Mirage FX/ SoftGel ActivalT Micro

Mirage FX
for Her

Activa*

Geluid - VERKLAARDE GELUIDSEMISSIEWAARDEN VANAF TIEN in overeenstemming

met ISO 4871.Het A-gewogen geluidsvermogensniveau en het A-gewogen

geluidsdrukniveau van het masker, op een afstand van 1 m, met een meetonzekerheid
van 3 dBa, zijn hier weergegeven.

Vermogen- 25 dBA
sniveau

Drukniveau 17 dBA
oplm

26 dBA

18 dBA

29dBA  30dBA 30dBA

22dBA  22dBA 22 dBA

32dBA

24 dBA

Bruto-afmetingen - Masker volledig in elkaar gezet — geen hoofdband. Alleen de
grootste variant is weergegeven.

hoogte 430 mm
breedte 114 mm

diepte 75 mm

*Inclusief inlaatslang met draaibare kop

138 mm
86 mm

88 mm

155mm 154 mm 155 mm
91 mm 95 mm 91 mm

118mm 117mm 98 mm

Maskerinstellingsopties: selecteer indien mogelijk A, selecteer anders B.

A Kussen-
tjes/ Swift

B Mirage

Standard

Vista

Activa Activa Standard

Standard  Standard Vista

425 mm
110 mm

135mm

Activa

Standard



Omgevingsvoorwaarden - Alle maskers

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

Opslag

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

Weggooien
Het masker bevat geen schadelijke stoffen en kan met het normale huishoudafval
worden verwijderd.

Symbolen

De volgende symbolen kunnen op het masker of de verpakking staan.
Voorzichtig, raadpleeg bijbehorende documenten; Partijnummer;

Catalogusnummer; Geautoriseerd vertegenwoordiger voor de EU;

A emperatuurbeperking; . ochtigheidsbeperkin:

KT beperking; & Vochtigheidsbeperking

natuurlijk rubbergemaakt;d Fabrikant.

Niet met latex van

Waarschuwingen

® De ventilatieopeningen moeten vrijgehouden worden.

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

® Het masker mag alleen worden gebruikt als het apparaat ingeschakeld is.

Controleer zodra het masker opgezet is of het apparaat lucht blaast.

Volg alle voorzorgsmaatregelen bij toediening van extra zuurstof.

De zuurstoftoevoer moet altijd uitgeschakeld worden als het PAP-apparaat

niet aanstaat, zodat er geen brandgevaar ontstaat doordat er zich ongebruikte

zuurstof in de behuizing van het apparaat ophoopt.
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Bij een vaste mate van zuurstofvoorziening varieert de ingeademde
zuurstofconcentratie, afhankelijk van: de ingestelde druk, het
ademhalingspatroon van de gebruiker, het masker, het toedieningspunt en de
mate van lekkage.

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

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 kunnen worden ingeademd en kunnen bovendien schade
aan het masker veroorzaken, zoals haarscheuren.

® Hetis de verantwoordelijkheid van uw arts of slaaptherapeut dat het masker
compatibel is met het 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 en dat de optimale therapie niet wordt
verkregen.

Combineer de onderdelen van verschillende maskersystemen niet met elkaar.
Stop met het gebruik van het masker bij ELKE negatieve reactie op het gebruik
van het masker en raadpleeg uw arts of de slaaptherapeut.

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

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

Verwijder al het verpakkingsmateriaal voordat u het masker gaat gebruiken.
Bruk av masken kan fere til sarhet i tenner, gomme eller kjeve eller forverre

et eksisterende tannhelseproblem. Hvis det oppstar symptomer, skal du ta
kontakt med lege eller tannlege.

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 verkocht worden.

Klinische informatie
Het masker maakt gebruik van passieve ontluchting om u te beschermen tegen
het opnieuw inademen van uitgeademde lucht.



Technische specificaties en instructies voor reiniging, desinfectie en sterilisatie
kunt u vinden in de gebruikershandleiding van het betreffende masker op
www.resmed.com op de pagina Products (Producten) onder Service &
Support (Service en ondersteuning).

MNMpoopt{OpevN XPON (Mirage FX/ Mirage FX for Her/ Swift FX Nano/

Swift FX Nano for Her)

H pdoka kateuBuvel Tn por) Tou aépa pe pn emepBatikd TPOMo ot évav acBevr|

amo pIa CUOKEUT) CLVEXOUG OETIKNG TTieong agpaywywv (CPAP) 1y SUo emmédwv.

H paoka:

® mpoopiletal yia xprion anod aoBeveic >30 kg yia Toug omoioug €Xel OPLOTE
Oepaneia OeTikig Teonc agpaywywv

® mpoopiletal yia emavaiapavopevn xprion amd évav acbevr| GTo OTITL KAl yia
enavaapBavopevn xprion ano moMoug aoBeve(g oe mepIBAMOV voookopeiou/
15pVpaToG.

Mpoopt{OMEeVN XPION (Mirage SoftGel/ Mirage Activa LT/ Mirage Micro/

Mirage Activa)

H pdoka kateuBbovel Tn por) Tou aépa He Un emepBaTikd TPOTO OE €va XProTtn

and pIa CUOKELN BETIKAG TTiEONC agpaywyoU OTWGE €va CUGTNIA OUVEXOUG BETIKNG

miieong agpaywyou (CPAP) 1y éva cUoTtnpa 6vo emmeédwv.

H paoka mpoopiletal yia:

® svAAIKeC XproTeq (>30 kg) yia Toug omoioug éxel oploTel Bepareia BeTikng
Ti{EONG agpaywywv

® enavalapBavopevn xprion ano évav acBevry 0To OTIiTL Kal yla
emavalapBavépevn xprion ano moAoUg aoBevelg o voookopeio/iSpupia.

Xpnon ™G paokag

® Avatpé€te otny evotnTa "TeXVIKEG TPoSIaypagpég’ Tou apdvTog 0dnyou yia TiG
ETMAOYEG OXETIKA HIE TN PACKA.

AKONOUBINOTE TIG 00NYiES TTOL 0ag €l SWOEL O 1AaTPOG 0aG 1Y 0 BEPATEUTIC
Umvou.

Ma va epappdoETE TN HAoKa 6aG, akoAOUBNOTE TIG 0dnyieg Tou TepiéxovTal
otnv evotnta "Epappoyn’.
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® Mn oiyyete umePBoAKd TOUG IMAVTEG KepaNiG. Av ailoBdveote Siappor| aépa,

umopel va xpelaoTel va:

— EQPAPUOOETE TTAN 1| VA ETTAVATOTIODETHOETE TN HACKA 0AG

— TIPOCOPHOCETE TOUG IAVTEG KEPANNG

— BeBawbeite &ti n paoka oag éxel cuvappohloynBei cwotd

— ETIKOWVWVACETE HE TOV 1ATPO 0AG 1y TO BpameuTr) UTIVOL YIa VEQ
TIPOOAPHOYN TNG HACKAG 0AG.

Odnyieg xpriong e10IKES yia KaBe paoka eivat Siabéotpeg otn SlevBuvon

www.resmed.com otn cehida Products ([1poidvta) otnv evdtnta Service &

Support (2£pBi¢ & Yoot pi€n). AlatiBevrat emiong anod tn ResMed epdoov

{ntBouv.

To ovotnua ™G pdokag Sev mepiéxel uAikd Adte€, PVC rj DEHP.

AvtaAla&ipo mAaicto
To avtalagipo maiolo tng ResMed eival katdMnho 1éoo yia 1o pa&idapt Mirage
SoftGel 600 kat yia 1o paghdpt Mirage Activa LT.

PuBpioeig ouokeurg

O1 emM\oyeg pUBUIONG HACKAC YIa TIG CUOKELEC ResMed avagépovTat

otov "Katahoyog oupBatotnTag yia HAoKES/OUOKEVES” oTn SlelBuvon
www.resmed.com ot cehida Products (Mpoidvta) otnv evotnta Service &
Support (2£pBi¢ & Yrootrpi&n).

Amocuvappoloynon
[a va armoouvapHONOYHOETE TN HAOKA 0ag, aKoNoUBrOTE TIG 08nyieg mou
TIEPIEXOVTAL OTNV evOTNTA "ATTocuvappoAdynon”.

Enavucuvappokéynon
la va ouVaPHONOYAOETE TN HAOKA 0aE, AKOAOUBAOTE TIG 08NYIES TTOL TIEPIEKOVTAL
otV evotnTa “Emavacuvappoldynon”

KaB®apiopog tng paokag oTo omitt

® H udoka kai ol uAVTEG KEPaAG TTPETEL va TIAEvoVTal OTO XEpi Avo. Ol IUAVTEG
KEPaANG pmopolv va muBolv xwpic va apaipeboly ta KA.

® Na iote mpooekTIKOl KaTd TN SIGPKEIQ TOU KAaBapIouoU yia va amo@UyeTe
evexouevn (nuid 1 amAeia eEaPTNUATWV.



Ka@nuepiva/Meta and kabs xprion KapmoAn migong-pong — Mirage FX/ Mirage FX for Her/ SoftGel/ Activa LT/ Micro/

® [la va Bertiotomoindei N epappoyr TG LAOKAS, Ol ATTAPES OUTIES TOU Activa
TIPOCWTTOU TIPETTEL VAl agalpovvTal amd To HaAapt mpwv amd T xerion. 5 6
® Mn pouNadeTe T pdoka oTo Vepo. cg o
o [\éveTe 0TO ¥épL TN pAoka TpiBovtag amala oe (eotd vepd (30°C), e 1o £z _ |
0amouVL I APAIWHEVO ATOPPUTAVTIKO THATWV. E é ° | _—
® =em\UVTE KaAA Oha Ta eEAPTARATA piE TTOOIHO VEPS KAl APr|OTE Ta VAl o Q » —]
OTEYVWOOULV OTOV AEPQ, HAKPLA amod TV Apeon n\iakr} akTivoBohia. E’ 81 " — |
® AV TO AvolyHa e€0EPIOUOU 1| TIEPIOTPEPOHEVA EEAPTAATA OTIWE Ot OTPOPEIG, O § %
OQAIPIKOG CUVOEDHOG Y 0 SAKTUNIOG XpelalovTal kaBapIopo, XPNOIHOTOIOTE é g "
Hia BoupTtoa e HOAAKES TPIXEC. g o
3 p s s o 2 4 s s 20
Y& eBSopadiaia Baon - Nigon pdokag (cm H,0)
MAEVETE OTO XEPL TOV KEQANOSETN O€ (€0TO vepd (30°C), pe Mo oamouvt
APAIWHEVO ATTOPEUTTIAVTIKO TIATWV. ZEMUVTE KAAA KAl APriOTE TOV VA OTEYVWOEL Swift FX Mirage FX/ SoftGel ActivaLT Micro Activa*
OTOV 0P, HaKPIG amd TNV AUeon NAaKr aktivoBohia. Nano/ Mirage FX
, . Swift FX for Her
Texvikéc mpodiaypa@ég Nano
H pdoka S100€tel maBnTIkG e£aePIoHS Yia TPOOTAC(A €VaVTL ETTAVEICTIVONC. for Her
O puBPOE EKPONC amd Ta avolyHaTa EEAEPIOUOU EVEEXETAL VA TIOIKIANEL AOYW . 5 5
KOATAOKEVAOTIKWV Sl0QOPWV. GG (i) ()
4cmH,0 20 19 19 19 19 19
KapmoAn migong-porg — Swift FX Nano/ Swift FX Nano for Her
5w 8cmH,0 29 28 28 28 28 28
g o 12ecmH,0 37 34 34 34 34 34
EE ] 16emHO 43 40 40 40 40 40
é % o — — 0emHO 49 45 45 45 45 45
28w 225cmH,0 52 - - - -
zg 30cmHO0 61 - - - - -
4
é % s 8 10 12 1 1 1 el 2 % % e » MAnpo@opieg yia To vekpd OyKo: Kevog xwpog Tng Haokag éwg Tov atpogéa. O
E Migon paokag (cm H,0) VEKPOG OYKOG TNG HAOKAG TTOIKIAEL avahoya L To péyeBog Tou Hagihapiov.
125 mL 83mL 145mL  205mL 128 mL 311 mL
(Matv) (Matv) (Meyého) (Meyaho  (Mohv (xwpic

TIAQTO) HeyaAn)  Baboq)
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Swift FX Mirage FX/ SoftGel ActivalT Micro Activa*
Nano/ Mirage FX
Swift FX for Her
Nano
for Her
Migon Bepaneiag (cm H,0)
4 £wg 30 4 ¢wq 20 4¢6wc20 4£wc20 4&wg20  4€wc20

AvtioTaon: MetpnBeioa mtwon mieong (ovopaotikr) (cm H,0)

ota 50 L/min 0,5 02 03 0,1 0,1 0,1
ota 100 L/ 20 10 09 0,7 0,7 05
min

©6puPoc - AHAQMENES TIMES ME AYO APIOMOYZ A THN EKMOMIMH ©0PYBOY
katd 1SO 4871. AmeikoviCovtal n A-oTaBpIGHEVN OTABUN AKOUOTIKIG IOXUOG Kal

n A-otaBuiopévn oTaBun aKOUOTIKAG TTiEoNG TNG HACKAG, O amdotacn 1 M, e
aBeBaiotnta 3 dBA.

Stabun 25 dBA 26 dBA 29dBA  30dBA 30dBA  32dBA
loXU0G

>tébun 17 dBA 18 dBA 22dBA  22dBA 22dBA 24 dBA
mifeong oto

m

OAkéG S1a0TACENG - MAOKA T PWE OLVAPHOAOYNHEVN — XWPIG IMAVTEG KEPANAC.
Aneikovi(eTal n peyahuTtepn mapaiiayr Hovo.

Mrkog 430 mm 138 mm 155mm 154 mm  155mm 425 mm
Matog 114 mm 86 mm 91 mm 95 mm 91 mm 110 mm
B&Bog 75 mm 883 mm 118 mm  117mm 98 mm 135mm

*MNephapRavel cwhrva e1l0650U Kal CUYKPATNHA GTPOPEA

Emoyég puBpiong packag: EmAeETe A av elval Stabéoipn, ahwe emAEETe B.

A Ma&hapla/  Standard Activa Activa Standard  Activa
Swift
B Mirage Vista Standard  Standard Vista Standard
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TuvOrkeg mep1BaAAovTog — OAeg Ol HAOKES

Oeppokpaocia Aertoupyiag: +5 C éwg +40 C

Yypaaia Asttoupyiag:  15% £wg 95% xwplg

CUUMUKVWON
Oeppokpacia UAAENE Kat petapopdg: —20°C £wg +60°C

Yypaoia UAagNG Kat HETAPOPAC:  £wG 95% XwPIC CUPTTUKVWON

®UAagn

BePaiwBeite 6T n pdoka eival amoAUTwe kaBapr| Kal OTeyvR TPV amoé T UAAEA
NG yla omolodHMOTE XPovIkO SidoTnpa. DUNICGETE TN HAoKa O Enpd XWPEo,
LOKPIG amo TNV AUESn NALOKT) akTivoBoAia.

Andppiyn

H pdoka dev mepiéxel emkivéuveg ouaieg kat urmopei va amoppieBei padi pe ta
KQVOVIKA OIKIaKA anoppippata.

Toppola

Ta akdhouBa oupBoha prmopei va epgavifovtal otn HAoka fi 0Tn OUoKEUAaoia.

E&gwnmm ‘Evwon, = ﬂ' Meploplopde Beppokpacia, -

Mpoooxr), SUHBOUAELDEITE Ta GUVOSEUTIKA Eyypaga, [LOT] Kwdikoe maptidac,

Fl ApiBuog kataloyou, [EC]REP] E€ouol060TNHEVOC QVTIMPOOWTIOE VIO TNV

Meplopiopog vypasiag,
Agv €XEl KATAOKEUAOTEL HE QUOIKO ENAOTIKO AATES, M Kataokeuaotic.

Mposidomomoeig

Ta avoiyuata e€agpiopol Sev MPETEL va gival PAaypéva.

OMW¢ 1OXVEL YIa ONEC TIC LAOKEG, EVOEXETAL VA ONUEIWOEL LEPIKT) EMTAVEIOTIVOT| OE
XapnAég méoeig CPAP.

H pédoka mpémel va xpnolHOTOLE(Tal HOVOV Qv N CUCKEUN €XEL EvePYOTTOINOEL.
MO epapuOOTE( N pdoka, BeBaiwbeiTe OTI N CUOKEUT TTAPEXEL AEPAL.
E@apuolete ONeG TIG TIPOPUAAEEIS OTAV XPNOILOTIOLETE OUTTANPWHATIKO OEUYOVO.
H porj ofuydvou mpémel va amevepyomoleital dtav n ouokeur) CPAP ry duo
emméSwy Sev NEITOUPYei, WOTE To 0EUYOVO TIoL Sev €xel xpnotpomonBei va

N OUOCWPEVETAL PECA OTO TIEPIBANIA TNG CUCKEUNG KAl Va AMTOPEVYETAl O
Kiv&UvOG TTUPKAYIAG.



Me 61aBep06 pUBUO TAPOXHG CUMIMANPWHATIKOU 0EUYOVOU, N CUYKEVTPWON TOU
€10TVEOEVOU 0EUYOVOL TIAPOUGIALEL SIaKLHAVOEIS, AvANOya UE TIG PUBIOELG
Tiieong, TV avarmvor Tou XprioTn, Tn HAoKa, To ONHEo EQAPHOYNAG Kal TO pUBUO
Slapponc.

Av UTIGPXEL EPPavC (NG OE KATTOL0 £6APTNHA TNG HACKAS (pwyr, OKIOIUO
KATT), TO €GpTNHa Ba mpénel va amoppleBei Kal va avTikatacTadel.

Mn xpnotpomoleite apwpaTiké SIGAUHATA H APWHATIKA EAala (Y. EVKGAUTTTO

n alBépla €Aala), Y\wpivn, ovomveupa 1 mpoidvTa Ue éviovn oopr (Tmx.
eonepldoeldn) yia va kabapioete omolodrmoTe anod Ta e6apTrHATA TNG HACKAC.
Ol atpoi ToU TIaPAPEVOULV Ao aUTA Ta SIOAUHATA EVOEXETAL VA EIOTIVEUOBOUV
Kat emiong va mpokaAéoouy (npid oTn HAoKa, SNIOUPYWVTAG PWYHEG.

O 10TpO¢ 0ag 1) 0 BepameuTr|g UMvou eivat UELBUVOC va EEQ0PANTEL

OTL N HACKA €ival ouPBATA HE TN OUOKEUN. 2€ TIEPITTTWON XProNG KTOG
TPOdIAYPAPWY ) HE 1N CUUBATEC GUOKEVEC, N EQAPUOYT Kal N Aveon TG
HAOKAG eVOEXETAL VA PNV €ival IKAVOTIOINTIKEG Kalt N BEATIOTN Bepareia pmopet
va pnv emrteuyOel.

Mn ouvdualete e€aptrpata amd SIAPOPETIKA CUCTAATA UACKAC,

AlakOYTE TN Xprion TNS HAoKag Kat CUMBOUAELBEITE Tov 1aTPd 0a¢ ) TO
Bepareutr| Unvou av mpokLel OMOIAAHMOTE avermBuuntn avtidpaon.
Avatpé€te oo eyxelpidlo Tng ouokeur|c CPAP 1y U0 emméSwv yia AeTTTOPEPEIES
OXETIKA HE TIG PUBUIOELG Kal TN A&ltoupyia TnG.

H pédoka autr) mpénel va amoAupaiveTal ri/Kat va anmooTelpwveTal OTav
TIPOKELTAL VA XpNoluomonBei armo GAov xprotn.

® AQaipéoTe OAOKANPN T OUCKEUAGIA TPV XPNOIOTTIOOETE T HAOKA.

H xprion pdokag evoéxetal va mPoKaAéoel epeBIoNo 0Ta SOvVTIa, 0Ta OUAA 1} OTO
oayovi | propei va emdevioel éva oSovTiatpikd meoBAnua mou fdn undpexeL.
AV EUEAVIOTOUV CUUMTTWHATA, CUHBOUAEVDEITE TOV 1aTPO 0ag ) Tov 080ovVTIaTPO
oag.

Eyyunon KatavaAwTti

H ResMed avayvwpilet OAa Ta SIKapata Twv KATavaAwTwy Ta omoia
nipoBAénovtal and Ty kateuBuvtrpla odnyia 1999/44/EG tng Eupwmnaikng
‘Evwong kat armd v avtiotoiyn eOvikn vopobeaia evidg tne EE yia mpoidvta ta
orofa wAouvvTal evide e Eupwnaikic Evwong.

KMvikég mAnpo@opieg

H pdoka S100€tel maBNnTIkG £€aePIONS Yia TPOOTAG(A €VAVTL ETTAVEIGTIVONG.
Texvikéc mpodiaypa®éq kat 0dnyieg kaBapIopoy, amoAUHAVONG KAl amoCTEIPWONG
umopeite va Bpeite oTic 0dnyieg xpriong kabe pdokag otn dlevbuvon
www.resmed.com o1 cehida Products (Mpoidvta) otnv evotnta Service &
Support (2£pBI¢ & Yrootpi&n).

Przeznaczenie (Mirage FX/ Mirage FX for Her/ Swift FX Nano/

Swift FX Nano for Her)

Maska podaje pacjentowi w sposéb nieinwazyjny strumien powietrza z

urzadzenia do utrzymywania statego dodatniego cisnienia w drogach

oddechowych (CPAP) lub z urzagdzenia do leczenia dwupoziomowego

Maska:

® jest przeznaczona dla pacjentdw o masie ciafa >30 kg, ktérym zalecono
stosowanie dodatniego cisnienia w drogach oddechowych;

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

Przeznaczenie (Mirage SoftGel/ Mirage Activa LT/ Mirage Micro/

Mirage Activa)

Maska umozliwia d ostarczenie strumienia powietrza uzytkownikowi w sposob

nieinwazyjny z uzyciem systemu statego dodatniego ci$nienia w drogach

oddechowych (urzadzenie CPAP) lub systemu o dwéch poziomach.

Maska jest przeznaczona:

e dla oséb dorostych (masa ciata powyzej 30 kg), ktérym zalecono stosowanie
dodatniego ci$nienia w drogach oddechowych

* do wielokrotnego uzytku przez jednego uzytkownika w warunkach domowych
i do wielokrotnego uzytku przez wielu pacjentéw w warunkach szpitalnych i
zaktadach opieki zdrowotnej.

Uzytkowanie maski
® W celu ustawienia opcji maski nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami w
czesci dotyczacej parametrow technicznych.
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Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub specjalisty w zakresie

terapii snu.

W celu dopasowania maski nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami w czesci

dotyczacej dopasowania.

Nie zacigga¢ zbyt mocno paskow czesci nagtownej. W przypadku

nieszczelnosci konieczne moze by¢:

— ponowne dopasowanie lub ustawienie maski

— wyregulowanie czesci nagtownej

— sprawdzenie, czy montaz maski zostat wykonany prawidtowo

— skontaktowanie sie z lekarzem lub specjalista w zakresie terapii snu w celu
ponownego dopasowania maski.

Instrukcje uzytkowania masek dostepne sg stronie internetowej

www.resmed.com na karcie Products (Produkty) w czesci Service & Support

(Obstuga i serwis). Informacje mozna takze uzyskac od firmy ResMed na

zyczenie klienta.

Maska nie zawiera lateksu, PCV ani DEHP.

Wymienna ramka
Wymienna ramka ResMed pasuje zaréwno do poduszki Mirage SoftGel, jak i
Mirage Activa LT.

Ustawienia urzadzenia

Opcje ustawiert maski dla urzadzen firmy ResMed zostaty przedstawione w
dokumencie, Lista masek kompatybilnych z urzagdzeniami” na stronie internetowej
www.resmed.com na karcie Products (Produkty) w czesci Service & Support
(Obstuga i serwis).

Demontaz
W celu demontazu maski nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami w czesci
dotyczacej demontazu.

Ponowny montaz
W celu montazu maski nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami w czesci
dotyczacej montazu.

Czyszczenie maski w domu

® Maska i czes¢ nagtowna mogq byc¢ czyszczone wylqcznie recznie. Czes¢ nagtowna
moze byc czyszczona bez odiqczania zatrzaskow.

® Podczas czyszczenia zachowac ostroznos¢, aby nie uszkodzi¢ maski i nie zgubic
elementow.

Codziennie/po kazdym uzyciu

® Aby zapewni¢ optymalng szczelno$¢, przed uzyciem maski z powierzchni

uszczelki nalezy usunac zanieczyszczenia (pochodzace z twarzy pacjenta).

Nie moczy¢ maski.

® Maske czyscic recznie poprzez delikatne pocieranie w cieptej wodzie (30°C) z

uzyciem tagodnego mydta lub rozcieficzonego ptynu do zmywania naczyn.

Wyptukac starannie wszystkie elementy w wodzie pitnej i pozostawi¢ do

wyschnigcia w miejscu nienarazonym na bezposrednie dziatanie promieni

stonecznych.

Jesli konieczne jest czyszczenie otwordw odprowadzajacych powietrze lub

elementow obrotowych, takich jak kré¢ce, przegub kulowy lub pierscien, to do

czyszczenia nalezy uzy¢ szczotki o miekkim wiosiu.

Co tydzien

Czed¢ nagtowna umy¢ recznie w cieptej wodzie (30°C) z uzyciem fagodnego
mydta lub rozciericzonego ptynu do zmywania naczyn. Wyptukac starannie i
pozostawi¢ do wyschniecia w miejscu nienarazonym na bezposrednie dziatanie
promieni stonecznych.



Specyfikacja techniczna

Maska jest wyposazona w uktad pasywnego odpowietrzania, co zapobiega
ponownemu wdychaniu wydychanego powietrza. Z uwagi na réznice w

produkgcji wartoéci przeptywu przez odpowietrzniki moga sie rézni¢ od podanych.

Krzywa zaleznosci cisnienia i przeptywu — Swift FX Nano/ Swift FX Nano for Her

=

Przeplyw przez otwory
odprowadzajace powietrze (L/m|

Cisnienie wewnatrz maski (cm HEO)

Krzywa zaleznosci cisnienia i przeptywu — Mirage FX/ Mirage FX for Her/ SoftGel/

Activa LT/ Micro/ Activa

4 6 s 10 2 1

Przeptyw przez otwory
odprowadzajace powietrze (L/min)

Cisnienie wewnatrz maski (cm H,0)

Swift FX Mirage FX/ SoftGel ActivalT Micro

Nano/ Mirage FX

Swift FX for Her

Nano

for Her
Cisnienie Przeptyw (L/Min)
4cm HzO 20 19 19 19 19
8cmH,0 29 28 28 28 28
12emH,0 37 34 34 34 34
16cm H,0 43 40 40 40 40
20cmH,0 49 45 45 45 45

225ecmH,0 52 - - - -
30cmH,0 61 - = - =

Activa*

19
28
34
40
45

Informacje dotyczace objetosci martwej: Pusta objetos¢ maski do obrotowej

koricowki. Martwa objetos¢ maski zalezy od rozmiaru uszczelk.

125 mL 83mlL 145mL 205 mL 128 mL
(Szeroka) (Szeroka) (Duzy) (Duza (Bardzo
szeroka)  duza)
Cisnienie terapeutyczne (cm H,0)
4-30 4-20 4-20 4-20 4-20
Opér: Mierzony spadek ci$nienia (wartos¢ nominalna) (cm H,0)
przy 50 L/ 0,5 0.2 03 0,1 0,1
min
przy 100 L/ 20 10 09 0,7 0,7
min

311 mlL
(Plytka)

05



Swift FX Mirage FX/ SoftGel ActivalT Micro Activa*
Nano/ Mirage FX

Swift FX for Her

Nano

for Her

Poziom gtosnosci - DEKLAROWANE DWUCYFROWE WARTOSCI EMISJI HALASU sg
zgodne z normga ISO 4871. Oto $redni wazony poziom mocy akustycznej oraz sredni
wazony poziom ci$nienia akustycznego maski w odlegtosci 1 metra przy niepewnosci
pomiarowej rzedu 3 dBA.

Poziom 25 dBA 26 dBA 29dBA  30dBA 30dBA 32dBA
mocy

Poziom cién. 17 dBA 18 dBA 22dBA  22dBA 22 dBA 24 dBA
ak.wodl. Tm

Wymiary brutto - Maska w petni ztozona — bez cze$ci nagtownej. Pokazany zostat tylko
najwiekszy model.

Wysokos¢ 430 mm 138 mm 155mm  154mm 155 mm 425 mm
Szerokos¢ 114 mm 86 mm 91mm  95mm 91lmm  110mm
Gtebokos¢ 75 mm 88 mm 118mm  117mm  98mm  135mm

* Zawiera rure doprowadzajaca i krociec obrotowy

Opcje ustawiers maski: wybierz ustawienie A, o ile jest dostepne; w przeciwnym
wypadku wybierz ustawienie B.

A Poduszki/  Standard Activa Activa Standard  Activa
Swift
B Mirage Vista Standard Standard  Vista Standard

Warunki otoczenia - Wszystkie maski:
Temperatura robocza: +5°C do +40°C
Wilgotnosé robocza: 15% do 95% bez kondensacji
Temperatura przechowywania i transportu: -20°C do +60°C

Wilgotnos¢ przechowywania i transportu:  do 95% bez kondensacji

62

Przechowywanie

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

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

Symbole

Maska lub opakowanie moga by¢ oznaczone nastepujgcymi symbolami.

A Przestroga — patrz dofaczona dokumentacja; Kod partii;
Numer katalogowy; Autoryzowany przedstawiciel na terytorium UE;

A Ograniczenia zakresu temperatur; .
%X

Ograniczenia zakresu wilgotnosci;
Wyprodukowano bez uzycia lateksu kauczuku naturalnego; d Producent.

Ostrzezenia

* Nie nalezy zastaniac ani blokowa¢ otworéw odprowadzajacych powietrze.

® Podobnie, jak w przypadku wszystkich innych masek, przy niskich cisnieniach
CPAP moze dojs¢ do ponownego wdychania wydychanego powietrza.

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

Jesli uzywany jest tlen, nalezy stosowac¢ odpowiednie srodki ostroznosci.

W czasie, gdy urzadzenie CPAP lub system o dwu poziomach jest wytaczony,
nalezy wytaczy¢ doptyw tlenu, aby nie dopusci¢ do gromadzenia sie
niezuzytego tlenu pod obudowa urzadzenia. Gromadzenie sie tlenu moze
grozi¢ pozarem.

W przypadku stosowania statego przeptywu tlenu wzbogacajacego powietrze,
stezenie wdychanego tlenu jest uzaleznione od ustawionego cisnienia, rytmu
i gtebokosci oddechu pacjenta, samej maski, miejsca jej stosowania i stopnia
nieszczelnosci.

W przypadku stwierdzenia widocznych objawoéw zuzycia, takich jak pekniecia,
rozdarcia itp., uszkodzong cze$¢ nalezy zastapic.



Do czyszczenia maski i jej elementéw nie wolno uzywaé roztwordw substancji
aromatycznych ani olejkow zapachowych (np. eukaliptusowy, olejki eteryczne),
wybielaczy, alkoholu ani produktéw o silnym zapachu (np. cytrusowym). Opary
tych substancji moga dostac sie do ptuc pacjenta, a takze uszkodzi¢ maske,
powodujac pekniecia.

Za zgodnos¢ parametrow maski i urzadzenia odpowiada lekarz lub specjalista
w zakresie terapii snu. W przypadku uzycia w sytuacjach nieprzewidzianych w
niniejszej instrukcji lub w potaczeniu z urzadzeniami, ktérych parametry nie sg
zgodne z wymaganiami przedstawionymi w tej instrukcji, szczelno$¢ i wygoda
noszenia maski moze ulec wyraznemu pogorszeniu, a terapia moze nie by¢ w
petni efektywna.

Nie nalezy przyfaczac elementéw innych typdw masek.

W momencie wystapienia JAKICHKOLWIEK negatywnych reakgji nalezy
bezzwitocznie zaprzesta¢ uzywania maski, po czym zasiegna¢ porady
medycznej lub specjalisty w zakresie terapii snu.

Wiasciwe ustawienia i zasady uzytkowania urzadzenia CPAP lub systemu o dwu
poziomach zostaty przedstawione w instrukcji dotgczonej do urzadzenia.
Maske nalezy zdezynfekowac lub wysterylizowac, zanim zostanie uzyta przez
nastepnego pacjenta.

Przed uzyciem maski usunac cate jej opakowanie.

Stosowanie maski moze spowodowac boél zebdw, dzigset lub szczek, lub
pogorszy¢ istniejace schorzenia stomatologiczne. Jesli wystapia objawy, nalezy
zasiegnac porady lekarza lub dentysty.

Gwarancja dla uzytkownika

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

Informacje kliniczne

Maska jest wyposazona w uktad pasywnego odpowietrzania, co zapobiega
ponownemu wdychaniu wydychanego powietrza.

Dane techniczne, instrukcje dotyczace czyszczenia, dezynfekdji i sterylizacji

sq dostepne w instrukcjach uzytkowania masek na stronie internetowej
www.resmed.com na karcie Products (Produkty) w czesci Service & Support
(Obstuga i serwis).
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Alkalmazasi teriilet (Mirage FX/ Mirage FX for Her/ Swift FX Nano/
Swift FX Nano for Her)

A maszk nem invaziv Uton biztositja a légaramlast a beteg felé egy folyamatos
pozitiv [éguti nyomast biztositd (CPAP) készulékbdl vagy egy két nyomdsszintl
készUlékbél.

A maszkot:

30 kg-t meghaladd testtomeg betegek hasznalhatjak, akiknek pozitiv
nyomasu lélegeztetést irtak eld

otthoni kérnyezetben egyetlen beteg altali ismételt hasznélatra, kérhézi/
intézményi kornyezetben pedig tobb beteg éltali ismételt hasznalatra tervezték.

Felhasznalasi teriilet (Mirage SoftGel/ Mirage Activa LT/ Mirage Micro/
Mirage Activa)

A maszk nem- invaziv moédon biztositja a [égaramlést a pozitiv léguti nyomasu
készléktdl — példaul folyamatos pozitiv [éguti nyomasos (CPAP) készuléktd| vagy
kétszint(i rendszertdl - a felhasznalohoz.

A maszk felhasznélasi terlete:

olyan felnétt, 30 kg-nal nagyobb testsulyu felhasznalok, akiknek pozitiv 1éguti
nyomést irtak elé

egy felhaszndld altali Gjrafelhasznalasra otthoni kérdlmények kozott, és tobb
betegen torténd Ujrafelhasznalasra korhazi/intézményi korilmények kozott.

A maszk hasznalata

A maszkbeallitdsokra vonatkozd részletes leirds a hasznalati Utmutatd Mdszaki
jellemzok cimU részében talalhato.

Kovesse azokat az utasitasokat, amelyeket orvosatdl vagy alvésterapeutdjatél
kapott.

A maszk illesztéséhez kdvesse a az lllesztés cimd részben megadott
utasftdsokat.



Ne huizza meg tulsdgosan a fejpant kapcsait. Ha levegészivargast érez, Naponta/minden egyes hasznélat utan

szukséges lehet: o Amaszk szigetelésének optimalizaldsa érdekében haszndlat elétt tavolitsa el a
— Ujraillesztenie vagy megigazitania a maszkot parnarél az arcbérrél rékerdlt zsirt.
— megigazitania a fejpantot ® A maszkot ne hagyja vizben azni.
— ellendriznie, hogy a maszk helyesen van 6sszeszerelve ® A maszkot langyos (30 °C), enyhe szappanos vagy mosogatdszeres vizben,
— felvennie a kapcsolatot orvoséval vagy alvésterapeutajéval a maszk kézzel finoman dorzsélve tisztitsa meg.
Ujraillesztéséhez. ® Minden alkatrészt alaposan 6blitsen &t ivéviz minéség vizzel, és hagyja ket
o Maszk-specifikus hasznalati itmutatok a www.resmed.com weboldalon megszaradni olyan helyen, ahol nincsenek kitéve kozvetlen napfény hatdsanak.
a ,Products” (Termékek) oldalon ,Service & Support” (Szerviz és ® Haa szelep vagy a forgorészek, mint pl. a forgocsuklo, a gombcesukld vagy a
fogyasztotémogatas) alatt taldlhatok. Igény szerint a ResMednél is gyrd tisztitasra szorul, akkor hasznaljon puha sortéjd kefét.
hozzaférhetdk. Hetente
Amaszkrendszer nem tartalmaz letex, PYC vagy DEHP anyagokat. A fejpantot langyos (30 °C), enyhe szappanos vagy mosogatdszeres vizben, kézzel

tisztitsa meg. Alaposan oblitse 4t vizzel, és hagyja megszaradni olyan helyen, ahol

Cserélhetd keret nincs kitéve kozvetlen napfény hatésanak.

A ResMed cserélheté kerete mind a Mirage SoftGel, mind a Mirage Activa LT
parnéaval valo hasznélatra alkalmas. Mdszaki jellemz(’jk
A visszalégzés elleni védelem céljabol a maszkot passziv szellézéssel lattak el. A

Késziilék beallitasok gyartasi eltérések miatt a tdvozo levegd aramldsi sebessége eltérd lehet.

A ResMed késziilékekre vonatkozd maszkbedllitési opciok a www.resmed.com
weboldalon a ,Products” (Termékek) oldalon a ,Service & Support” (Szerviz Nyomés-légaram gérbe — Swift FX Nano/ Swift FX Nano for Her
és fogyasztotamogatas) alatt taldlhato,Maszk/készulék kompatibilitési lista™-ban
vannak felsorolva.

Szétszerelés
A maszk szétszereléséhez kdvesse a Szétszerelés cimi részben megadott
utasitasokat.

Osszeszerelés
A maszk 6sszeszereléséhez kdvesse az Ismételt dsszeszerelés cimU részben
megadott utasftasokat.

Levegd dramlasi sebesség (I/perc)

Maszk nyomés (cm H,0)

A maszk otthoni tisztitasa

o Amaszkot és a fejpdntot csak kézzel szabad mosni. A fejpdnt a csatok eltdvolitdsa
nélkiil is moshatd.

o Atisztitds sordn tgyeljen rd, hogy semmilyen alkatrész ne sériiljén meg illetve
vesszen el.
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Nyomaés-légaram gorbe — Mirage FX/ Mirage FX for Her/ SoftGel/ Activa LT/ Micro/
Activa
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- Maszk nyomas (cm H,0)
Swift FX  Mirage SoftGel  ActivalT Micro Activa®
Nano/ FX/
Swift FX  Mirage FX
Nanofor  for Her
Her
Nyomas Légéaram (L/Min)
4cmH,0 20 19 19 19 19 19
8cmH,0 29 28 28 28 28 28
12ecmH0 37 34 34 34 34 34
16cmH,0 43 40 40 40 40 40
20cmH,0 49 45 45 45 45 45
225cmH,0 52 - = - = -
30cmH,0 61 - = - = -

Holttér informaciok: A maszk tres térfogata a forgdcsukloig. A maszk holttere a parna
méretétd| fuiggden viéltozik.

125 ml 83ml 145 ml

(Széles) (Széles) (Nagy) (Nagy, (Extra

széles) nagy)

205 mL 128 ml 311 ml
(Lapos)

Swift FX Mirage SoftGel  ActivalT Micro Activa*

Nano/ FX/

Swift FX Mirage FX

Nano for  for Her

Her
Terdpids nyomas (cm H,0)

4-30 4-20 4-20 4-20 4-20 4-20
Ellendllas: Mért nyomdsesés (névleges) (cm H,0)
50 I/perc-nél 0,5 02 03 0,1 0,1 0,1
100 I/perc- 20 10 09 0,7 0,7 05
nél

Hang - KOZZETETT KETTOS ZAJKIBOCSATASI ERTEKEK az ISO 487 1szerint. A maszk
A" stllyozasi hangteljesitmény-szintje és,A" stilyozasu hangnyomas-szintje 1 m
tavolsagban, bizonytalansag: 3 dBA.

Hangteljesit- 25 dBA 26 dBA 29 dBA 30dBA 30dBA 32dBA
ményszint

Hangnyo- 17 dBA 18 dBA 22 dBA 22dBA  22dBA 24 dBA
masszint 1 m

tavolsagban

Brutté méretek - Teljesen Gsszeszerelt maszk — fejpant nélkil. Csak a legnagyobb
valtozat van feltiintetve.

Magassédg 430 mm 138 mm 155mm  154mm  155mm 425 mm
Szélesség 114 mm 86 mm 91 mm 95 mm 91 mm 110 mm
Mélység 75 mm 88 mm 118mm  117mm 98 mm 135mm

* Bemeneti csévet és forgdcsukld szerelvényt tartalmaz

Maszkbeallitasi lehetéségek: ha elérhetd, vélassza az,A” lehetéséget, ha nem, akkor
a,B’lehetdséget.
A Parnak/
Swift
B Mirage Vista

Standard Activa Activa Standard ~ Activa

Standard = Standard  Vista Standard



Kornyezeti feltételek — Minden maszk eseteben:
Uzemi hémérséklet: +5 C es +40 C kozott
Uzemi paratartalom: 15% es 95% kozott
nemlecsapodo
Tarolasi és szallitasi hdmérséklet: —20°C es +60°C kozott
Tarolasi és szallitasi paratartalom: legfeljebb 95% nem-lecsapodo
Tarolas
A maszk barmely idétartamu térolasa elétt gy6z6djon meg arrél, hogy alaposan

meg van tisztitva és teljesen szaraz. A maszkot a kdzvetlen napfénytdl védett,
szaraz helyen kell tarolni.

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

Jelzések

A maszkon vagy a csomagolason a kovetkezd jelzések fordulhatnak el6:
Vigyézat, olvassa el a kiséré dokumentéciot; Téte\szém;

Katalogusszam; Cikkszam; Hivatalos képvisel6 az Europai

Unidban; 4 Homérsékletre vonatkozo korlatozasok; .52 Pératartalomra

vonatkozo korlatozasol P Nem tartalmaz természetes gumi\atexet;d Gyarto.

Flgyelmeztetesek
A szell6zényildsokat tisztan kell tartani!
® Mint minden maszknal, alacsony CPAP nyomds esetén bizonyos mértéki
visszalégzés torténhet.
A maszkot csak akkor szabad hasznélni, ha a késztilék be van kapcsolva. Amint a
maszk felillesztésre kerilt, gy6z6djon meg arrol, hogy a készilék fujja a levegot.
A kiegészit6 oxigén hasznalatakor tartson be minden dvintézkedést.
® Haa CPAP készulék vagy a kétszintl eszkdz nem mukaodik, az oxigénaramlast
ki kell kapcsolni, hogy a fel nem hasznalt oxigén ne halmozédjon fel a késziilék
burkolatdban, mert ott tlizveszélyt okozhat.

Rogzitett dramldsi sebesség kiegészité oxigén esetén a belélegzett oxigén
koncentracidja a nyomasbedllitasoktol, a felhasznald légzési mintdjatol, a
maszktdl, az alkalmazasi ponttdl és a szivargas mértékétdl fuggden valtozik.

® Haa maszk alkatrészein barmilyen lathatd sértlés észlelhetd (torés, szakadas
stb.), akkor az alkatrészt le kell selejtezni és ki kell cserélni.

A maszk egyik alkatrészének tisztitdasdhoz se hasznaljon aromas alapu olddszert
vagy illatositott olajokat (pl. eukaliptusz vagy esszenciés olajok), fehéritét,
alkoholt vagy erés illatd anyagokat (pl. citrus). Az ezekbdl az oldatokbol
szarmazd gézok belélegezhetdk, és a maszkot is karosithatjak, repedéseket
okozva rajta.

e Az On orvosa vagy alvésterapeutdja a felelés azért, hogy a maszk kompatibilis
legyen a késztilékkel. Ha a berendezést nem a mUszaki leirdsnak megfeleléen,
vagy inkompatibilis berendezésekkel hasznéljak, akkor a maszk szigetelésének
hatékonysaga és a komfortérzet csokkenhet, és esetleg optimalis terapia nem
érhetd el.

Ne kombinaljon eltéré maszkrendszerekbd| szarmazo alkatrészeket.

Ha BARMILYEN nemkivanatos reakciot észlel, ne hasznélja tovabb a maszkot, és
konzultaljon orvosaval vagy alvéasterapeutajaval.

® A CPAP készlék és a kétszint(i eszkoz bedllitdsanak és miikodésének részletes
lefrdsa az adott készllék vagy eszkoz kézikdnyvében taldlhato.

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

® Amaszk hasznalata el6tt tévolitsa el az Gsszes csomagoldanyagot.

A maszk hasznélata esetenként fog-, iny- vagy éllkapocsféjdalmat okozhat, vagy
sulyosbithat egy fennéllé fogproblémat. Ha tiineteket észlel, kérje kezel6orvosa
vagy fogorvosa tanacsat.

Fogyasztoi jotallas

A ResMed elismer minden, az 1999/44/EK EU irdnyelvben és az Eurépa Unién beldl
értékesitett termékekre vonatkozd nemzeti torvények ltal eldirt fogyasztoi jogot.
Klinikai informéacio

A maszk passziv szell6zéssel van elldtva a visszalélegzés elleni védelem céljabol.

A mszaki jellemzok, tisztitdsi, fertStlenitési és sterilizalasi utasitasok a
www.resmed.com weboldalon a ,Products” (Termékek) oldalon a ,Service

& Support” (Szerviz és fogyasztotamogatas) alatt taldlhatd maszkspecifikus

s hasznélati Utmutatoban hozzaférhetdk.



I1pep,Ha3Ha~|eHv|e (Mirage FX/ Mirage FX for Her/ Swift FX Nano/

Swift FX Nano for Her)

Macka HerHBa3MBHO HaNpPaBAET BO3AYLUHbIA MOTOK MaLMeHTy OT anmnaparta
[INA CO3[aHNA NOCTOAHHOIO NonoxuTensHoro Aasnexns (CPAP) nnu nprbopa
[1ByXYPOBHEBOVI Tepanuu.

Macka npefHasHaveHa:

® 1A NpUMeHeHVA naLyeHTamy Becom >30 Kr, KOTOPbIM NpeanvcaHo
NONOXUTENbHOE AaBNeHNe B AbIXaTENbHbIX MyTAX

QN7 MHOMOKPaTHOrO MCNOMb30BaHUA OfHUM MALMEHTOM B JOMALLUHUX YCIOBUAX
1 MHOFOKPATHOrO MCMOMb30BaHUA HECKOMbKMM NMaLlneHTammn B 60bHULEX 1
Apyrux neyebHbix 3aBefeHnaAx.

npeguazuaqeume (Mirage SoftGel/ Mirage Activa LT/ Mirage Micro/

Mirage Activa)

Yepes mMacky BO3yx MOCTyNaeT K NaLMeHTY B HEVHBA3MBHOM pexyive OT

nprbopa, 0becneyneaoLiero NOCToAHHOE NnonoxmtensHoe aaenenHvie (CPAP) vnm

[1BYXyPOBHEBOW CUCTEMbI.

STa Macka npefHasHayeHa:

® 1A B3POC/bIX NaLmeHToB (Macca Tena > 30 Kr), KOTOpbIM NpeanucaHa
BEHTUIALMA C NONOXKUTENbHBIM [JaBEHVIEM B AbIXaTeNbHbIX MyTAX;

® 1719 MHOrOPa3oBOro MCMOSb30BaHMA OfHVM NaLVIEHTOM B AOMALLHVIX
YCNOBUAX, @ TakKe ANA UCMONb30BaHKA PasHbIMA NaLveHTaMy B neyedbHo-
NPOUNAKTUHECKIX YUPEXAEHNAX.

Kak nonb3oBaTbcs Mackoli

® [pv BbibOpe Macok cMoTpuTe passen TexHuueckune cneyudrkaumm s
PyKOBOﬂCTBe ANA NoONb30BaTenA.

CneuyMTe YKa3aHnAm nedallero spava Unn Bpadvya-ComHosora.

[Npw yCTaHOBKE MaCKM COBMIOAANTE MHCTPYKUMM pa3aena YCTaHOBKa MacKM.
He 3aTArvBanTe pemMHu1 ronoBHbIX G1KCaTOPOB CAMWKOM Tyro. Eciv 8bl
YyBCTBYETE YTEUKY BO3AyXa, BaM HYXHO:
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nepeyCcTaHOBUTL UMM NEPEMECTUTL MacKy Ha uue
OTperynmpoBaTh rofloBHON drikcatop

NPOBEPUTL NPABUNBHOCTL COOPKM MACcKK

006PaTUTLCA K BpaUy MM COMHOMONY ANA NePeOCHaLLeHNA MacKM.

VIHAviBMAYanbHble PYKOBOACTBA f1A NOMb30BaTeN OnpeseneHHbIMI Mackamn
MOXKHO HalT Ha cante www.resmed.com Ha cTpaHuue Products B cexuun
Service & Support. /Ix Takxe MOXHO 3aka3aTb 8 dprpme ResMed.
Mamepuaribl, U3 KOMOPbIX U320MOB/IEHA MACKA, He codepxam namexca, [BX unu
nnacmugukamopa DEHP.

B3anmo3sameHsAeMbIl KapKac
C B3aMMO3amMeHsAEMbIM Kapkacom ResMed MoryT NpUMeHATLCA YMOTHEHNA
Mirage SoftGel n Mirage Activa LT.

YcTaHOBKM npmﬁopa

HacTpoiikn macku ana npubopos ResMed nepeuncnersl 8 Cnvcok
COBMECTVMOCTM MacKI/Nprbopa Ha carte www.resmed.com Ha CTpaHuLe
Products 8 cexuy Service & Support.

Pas6opka
Mpw pasbopke Macku cobniofanTe MHCTPYKLMK pasgena Pasbopka Macku.

MoBTOopHas c6opka
[Mpw cbopKe Mackm cobnioaaiTe MHCTPYKLMK pasgena COopKa MacKu.

OyuncrTKka Macku B AOMAaLUHNX YyCNOBUAX

® BHUMAHUE: MACKY U 20/108HOU (PUKCAMOP MOXHO MbImb MOJIbKO 8DYHHYO.
[0/108HOU HUKCAMOP MOXHO MbIMb HE OMCOEAUHAS 3AWENOK.

® bydbme 0CmMopoXHbI NPU 04UCMKE, YMOBb! He AONYCMUMb NOBPEXAEHUS U
nomepu KOMNOHEHMO8.

ExxeaHeBHO/lMocne KaX/oro Ncnonb3oBaHua

o [InA ynyyweHna NpuneraHua Mackn Cnedyet yYAanuTb C yNaOTHUTENS XUPOBOW
Haner.

® He 3amaunBanTe Macky.



MpowmbiBariTe Macky BpyuHyio B Tennoi (30 °C) Boge C NpriMeHeHviem Kpusas pasnenue-notok — Mirage FX/ Mirage FX for Her/ SoftGel/ Activa LT/ Micro/

HearpeccMBHOro Motulero cpencTsa Uan paB6aBJ‘IeHHOFO CpeAcTBa And MbiTbA Activa

nocyAbl. .
® CnonocHWTe BCe YacCT MacKM YCTOM BOLlOI?I 1 BbICylINTE €€, He noAsepraa (E 50

BO3/ECTBMIO NPAMOTO COSIHEUHOTO CBETA. = | —
® ECnv HeO6XOAMMO OUNCTUTD BEHTUMALUMOHHOE OTBEPCTYIE NN BPALLAIOLMeCcs § = ° //

4actu, HanpymMep WapHUpHble CoeanHEeHNA, LapoBOe COeNHEeHNe Ui g E 30 /

KONbLO, CNONb3YNTE MATKYIO LLETUHHYIO KACTb. g =,
ExxeHepenbHbIN yxop, % "
MpombigaiiTe ronoBHOM dpuKkcatop BpyuHyto 8 Tensoi (30 °C) Boae ¢ ;ﬁ
NPUMEHeHNeM HearpeccrBHOrO MOKOLLEro CPeCTBa UK Pa3baBneHHOro o o N o 2 «4 6 s 0
CPeAcTBa ANA MbITbA NOCY/bl. XOPOLIO CMOMAOCHUTE W BbICYLLMTE, HE NofBepras [lasnenne 8 macke (cm H,0)

BOBQGMCTBVHO NPAMOro COTHEYHOro CeeTa.

Swift FX  Mirage FX SoftGel  ActivalT Micro Activa*

TexHunuyeckne cneuudwu(au,mm Nen / Mirage

Macka nmeet crcteMy NaccMBHOW BEHTUNALMM ANA NPeAOTBPALLEHNA NOBTOPHOMO Swift FX  FX for
BAbIXaHWA. B pesy/bTate OTKNOHEHWIA NPU U3rOTOBNEHWM PACXOf B KNanaHe MoXeT Nano Her
BapbMpoOBaTh. for Her

KpuBas paBneHune-notok — Swift FX Nano/ Swift FX Nano for Her
bl

Nasnenve  TMoToOK (1/MVH)

g s 4cmHO 20 19 19 19 19 19
:
)

5 —— 8cmHO 29 28 28 28 28 28
E — 12emHO 37 34 34 34 34 34

=
g2 ] 16cmHO 43 40 40 40 40 40
FE .
g™ 20cmHO 49 45 45 45 45 45
s , 225cmH,0 52
S e s s 0 12 1 s 18 2 2 2 2 2 0 2
& 30cmH,0 61

[Nasnenue & Macke (cm H,0)
WHdopmauua o MepTBOM npocTpaHcTBe: Obbem MycToil MacKy 0 WapHUPHOTO
coefiviHeHA. MepTBoe NPOCTPaHCTBO MackM 3aBUCKT OT pasmepa YnaoTHUTENA.

125 mL 83mL 145 mL 205 mL 128 mL 311 mL
(WWnpokas) (LWnpokas) (bonbwoir) (bonbwas  (OueHb (Mnockas)
Wwypokas)  60nbLIoi)
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Swift FX  Mirage FX SoftGel ActivaLT Micro Activa*
Nano/ / Mirage

Swift FX  FXfor

Nano Her

for Her

Jleue6Hoe paenetue (cm H,0)
0140030 ot4p020 ot4p020 o1470020 o14p020 ot4p020

ConpotmsneHue: CHKeHe AaBNeHNA 13MEPEHHOTO (HOMWUHANbHOE) (Cm HZO)

npu 50 n/ 05 0.2 03 0,1 0,1 0,1
MUH
npn 1000/ 2,0 1,0 09 0,7 0,7 05
MUH

YpoBeHb WyMa - 3aABeHHbIe NOKa3aTenu ABOVHOrO AEMCTBYIA LWYMOBOM SMUCCIM
COOTBETCTBYIOT CTaHAapTy I1SO 4871. [okasaHbl ypOBeHb 3BYKOBOW MOLHOCTY B
felybenax A 1 ypoBeHb 3ByKOBOIO [JaBneHuA B AeLnbenax A B Macke Ha paccTosHum 1
M V1 MOKa3aTenem HeomnpeaeneHHocTH 3 4bA.

YpoeeHb 25 dBA 26 nbA 29 obA

MOLLHOCTU

30 nbA 30 abA 32 ibA

YposeHb 17 dBA
[AaBreHnA Ha
paccTonHUN

™

180BA  2245A  228BA 224BA 24 BA

06wue rabapuTbl - Macka B NonHol cbopke — 6e3 rofoBHOro dpukcatopa. YkasaH
TONBKO CaMblii BONbLLIOY BAPHAHT.

Bbicota 430 mm 138 mm 155 mm 154 mm 155 mm 425 mm
WupuHa 114 mm 86 mm 91 mm 95 mm 91 mm 110 mm
fny6uHa 75 mm 88 mm 118 mm 1M7mm 98 mm 135 mm

* BKMt0YaeT ByCKHYIO TPYOKY 1 LWAPHUPHOE COeANHEHNE
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Swift FX  Mirage FX SoftGel ActivaLT Micro Activa*
Nano/ / Mirage

Swift FX  FXfor

Nano Her

for Her

BapuaHTbl ycTaHOBKM Macku: BeibpaTb A eCiivi NpUMeHAETCA, Wi BbibpaTb B.

A KaHionn/  Standard  Activa Activa Standard ~ Activa
Swift
B Mirage Vista Standard ~ Standard  Vista Standard
Ycnosua akcnnyatauum - Bee macku:
[lonyctuman Temnepatypa: ot +5°C go +40°C
Jonyctumas BnaxHocTb: ot 15% [0 95%
HEKOHAEHCHPYIoLLaAcA
Te paTypa npu xp n or-20°C po +60°C
TPaHCMOPTMPOBKe:

BnaxHOCTb Npu XpaHeHn u
TPaHCMNOPTMPOBKe:

10 95% HeKoHAeHCMPYOLWAnACA

XpaHeHune
I'Iepepl NOMELLEHNEM MaCKM Ha XpaHeHue ee Cneflyet TwaTteibHO OYUCTUTL N
NPOCyWNTb. XpaHm‘re Macky B CyxOM MecCTe, 3alLiMLLEHHOM OT MPAMbIX CONHEYHbIX nyqe&l‘

YTunusauymsa
[laHHas Macka He COAEPXMT KaKMX-MBO ONaCHbIX BELLECTB U MOXET ObiTb
YTUNM3MPOBaHa Kak OOblUHbIN GbITOBOV MyCOp.

CumBoOnbl
Cﬂeﬂ.y»ou_we CUMBOSBI MOTYT 6b\Tb HaHeCeHbl Ha Macke nnu yrnakoBske.

OCTOPOMHO, CMOTPY COMPOBOANTENbHbIE JOKYMEHTI; Kop naptuv;
Homep no Katanory, E YNONHOMOYEHHBbI ﬂpe,D,C"TaBV\Teﬂb B
Esponeiickom Cotoze; A OrpaHwyeHvie TemnepaTypbl; «

OrpaHuvueHne



BNaxHOCTW

He COLAEPXKUT HaTypanbHOIo Kay4yKOBOrO flateKkca;

M MpowizsoaunTens.

BHuMaHue

BeHTUNALMOHHbIE OTBEPCTUA AOMKHbI ObITh OTKPBITHIMU.

AHaNorMyHoO NPUMEHEHWI0 APYrX MacoK, Npu H3Kom AasnerHnn CPAP moxet
NPOVCXOANTb BO3BPATHOE AibIXaHue.

Macky cnefyeT npuMeHATb TOMbKO TOrAa, KOrAa Nprbop BKoveH. Mocne
NOArOHKM MacKM ybeanTech, YTo 13 Nprbopa NoCTynaeT BO3ayX.

MpU MCMONB30BaHW AOMONHUTENBHOIO KUCI0POAA TaTeNbHO cobnioaaiite
BCe HeOOXOAVIMbE MepPbl MPEfOCTOPOKHOCTY.

[lns Toro, YTo6bI 130eXKaTb aKKyMYIMPOBaHWA KACIOPOAa B Kopryce nprbopa
11 ONACHOCTY BO3ropaHus, nofiaya KCoposa AomnKHa ObiTb OTKNKOUEHa, ecu
npu6op CPAP unu iByxypoBHeBO Tepanui He paboTaeT.

[pr NOCTOAHHOW CKOPOCTK MOTOKA KMCOPOAA KOHLEHTPaLMA KCIOPOAa Ha
BIOXe 3aBVCUT OT HaCTPOEK AaBNEHWA, XapaKTepa AblXxaHUA NauveHTa, Buaa
MaCKW, Cocoba ee HanoXeHNa 1 BENNUMHD YTeUKM.

ECnm BbIABNAIOTCA Kakne-nnbo NoBpexAeHNA YacTel Macku (TpelmHbl,
pa3spbiBbl ¥ T..), 3TV YaCTU AOKHBI ObITb 3aMeHeHbI Ha UCMPaBHbIE.

He ncnonb3yiite ANA OUMCTKM MacKu UM ee YacTell apoMaTU3MPOBaHHbIe
PaCcTBOPbI UK apoMaTUYECKIME Macna (HanpymMep 3BKaNUMNTOBOE U UHble
3dVpHbIe Macna), oTbenmBaTenb, ankorosb UK Pe3Ko MaxHyllve BelecTsa
(Hanpumep NMOH). OCTaTOuHbIE Napbl 3TUX BELLECTB MOrYT NOMacTb 8
AblxaTesnbHble MyTU UV MOBPEAUTb MACKY, Bbi3biBas 06pa3oBaHyie TPeLMH.
Moabop Mackm, COBMECTUMON C NPUBOPOM, AOMKEH OCYLLECTBATL fevalLmi
BpaY VA1 BPay-COMHONOT. [1py 3KCNyaTaLmm, He COOTBETCTBYIOLL el
cneundrKaumAm AV NPy SKCrNyaTaumnmn ¢ HECOBMECTUMBIMA YCTPOCTBAMK,
NNOTHOCTb NPVNEraHnA 1 KOMPOPTHOCT MOTYT ObITb HAapPYyLLEHDI, 1 3TO MOXeT
YMEHbLWNTL 3GGEKTUBHOCTb Tepanin.

He ncnonb3yiiTte KOMNOHEHTbI PYrnX MacoK.

Mpw Hannyum JIOBbIX NobouYHbIX ABNEHWIT ClefyeT NpekpaTUTL
CMONb30BaHVe MacKM 1 MPOKOHCYNBTMPOBATLCA C S1eyallym BPauoMm v
BPa4OM-COMHONIOTOM.

VIHpopmaLIMa 0 HacTpoliKax v 3Kcntyataumm cuctemsl CPAP vnm
QIBYXypPOBHEBOW Tepanuu NpuBefeHa B COOTBETCTBYIOLVX PyKOBOACTBAX.
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Ipu CMeHe nauyeHTa Macka AoKHa ObITb NPOAE3NHOULIMPOBaHA /WK
npoCTepUNM30BaHa.

MNepes NprMeHEHeM MacKK yaanuTe BCe yNakoBOUHbIE MaTepyansl.
MpUMEHeHME MaCcKM MOXET Bbi3BaTb 60K 3yOOB, AECEH UK YemioCTeln U
yCyry6uThb cyuiectaytolme 3y6Hsle 6onesHi. Mpr BO3HUKHOBEHNN TaKUX
CYIMMTOMOB, OOPATUTECH K BPaYy W CTOMATONOTY.

I101'pe6vrrenbcxa;| rapaHTuna

ResMed npusHaeT Bce npasa noTpebutens, KOTopble NPefoCcTaBeHb! B
cootsetcTBUK € [npekTneoit EC 1999/44/EG 1 COOTBETCTBYIOLUMM HaLIMOHabHbBIM
3aKoHofaTenbcTBoM cTpaH EC ana nspenwuit, Kotopsle 6binv NpoaaHs! B
Esponeiickom Cotoze.

MepunuymnHcKkasa IIIHd)OpmaLWIﬂ

Macka nveet cicTemy MacCcyBHOWM BEHTUNALNMW ANA HEAONYLEHVA BO3BPAaTHOrO
NbIXaHWA.

TexHnueckne CﬂeLW\d)MKaL\I/M, MHCTPYKUWNM MO OYNCTKE, LlESMH(DeKLlMI/I n
CTepVnM3auny onpeaeneHHbIX MaCoK MOXHO HalTW Ha caliTe www.resmed.com
Ha cTpaHuue Products B paszene Service & Support.

Uréené pouzitie (Mirage FX/ Mirage FX for Her/ Swift FX Nano/

Swift FX Nano for Her)

Maska neinvazivne smeruje prid vzduchu smerom k pacientovi z kontinudlneho
pozitivneho vzduchového tlakového zariadenia (CPAP) alebo dvojuroviiového
zariadenia.

Maska je urcené:

pre pacientov nad 30 kg, ktorf maju predpisané pouzivanie dychacieho pristroja
s pozitivnym pretlakom v dychacich cestach

na opakované pouzivanie pre jedného pacienta v domacom prostredi

a na opakované pouzivanie pre viacerych pacientov v nemocni¢nom/
zdravotnickom prostredi.



Urcené pouiitie (Mirage SoftGel/ Mirage Activa LT/ Mirage Micro/
Mirage Activa)
Maska neinvazivne smeruje prud vzduchu smerom k pouzivatelovi pomocou
pozitivneho tlakového vzduchového zariadenia, ako napriklad vzduchovéa pumpa
s kontinudlnym pozitivnym tlakom alebo dvojuroviovy systém.
Maska je urcend:
® pre dospelych pouzivatelov (nad 30 kg), ktori maju predpisané pouzivanie
dychacieho pristroja s pozitivnym pretlakom v dychacich cestach,
® na opakované pourzitie pre jedného pouzivatela v domécom prostredi
a na opakované pouzivanie pre viacerych pacientov v nemocni¢nom/
zdravotnickom prostredi.

Pouzivanie masky

® Moznosti nastavenia masky néjdete v casti Technické Specifikacie tejto
pouzivatelskej prirucky.

Riadte sa pokynmi svojho lekéra alebo spankového terapeuta.

Ak chcete spravne nasadit masku, sledujte pokyny v ¢asti Nasadenie.
Neutahujte prili$ pasy néhlavnej stipravy. Ak citite Unik vzduchu, treba:

— znovu nastavit masku alebo zmenit jej polohu

— upravit ndhlavnu stpravu

— skontrolovat spravnost zostavenia masky

— kontaktovat lekara alebo spankového terapeuta pre opatovné nastavenie masky.

Navody na pouzivanie $pecifické pre masku st dostupné na lokalite
www.resmed.com, na stranke Products pod Service & Support. Spolo¢nost
ResMed ich tiez zasle na poziadanie.

Systém masky neobsahuje latex, PVC ani DEHP materidly.

Vymenitelny ram

Vymenitelny ram ResMed je prispdsobeny obom poduskdm Mirage SoftGel a
Mirage Activa LT.

Nastavenia pristroja

Moznosti nastavenia masky pre pristroje ResMed st uvedené v,Zoznam
kompatibilnych mésk a pristrojov” na lokalite www.resmed.com, na strénke
Products pod Service & Support.

Rozobratie

Ak chcete rozobrat masku, sledujte pokyny v ¢asti Rozobratie.

Opaétovné zloZenie

Ak chcete zostavit masku, sledujte pokyny v ¢asti Zostavenie.

Domadce cistenie masky

® Masku a ndhlavnd sipravu umyvaijte len v rukdch. Ndhlavna sdpravu je mozné
umyt bez odstrdnenia spén.

® Pricisteni ddvajte pozor, aby nedoslo k poskodeniu ani strate stciastok.

Denne/Po kazdom pouziti

® Pre optimalizaciu tesnenia masky odstrarite pred pouzitim z podusky mastnotu
z tvarovej pokozky.

® Masku nenamacajte.

® Masku umyte v rukdch miernym trenim v teplej vode (30 °C) jemnym mydlom

alebo rozriedenym prostriedkom na riad.

Vsetky stcasti dobre oplachnite pitnou vodou a nechajte ich volne vyschnut

mimo priameho sinec¢ného svetla.

Ak vetracf otvor alebo rotujlice ¢asti ako oto¢né ramena, klbové spojenie alebo

prstenec vyzaduju cistenie, pouzite kefku s jemnymi Stetinami.

Raz za tyzden

Néhlavnu sipravu umyte v rukach v teplej vode (30 °C) jemnym mydlom alebo
rozriedenym prostriedkom na riad. Dobre ju oplachnite a nechajte volne vyschnut
mimo priameho sine¢ného svetla.

Technické specifikacie
Maska je vybavend pasivnou ventilaciou na ochranu proti opatovnému vdychnutiu.
V désledku vyrobnych odchylok sa prietokové rychlost ventilacie méze lisit.

Krivka pretlak-prietok — Swift FX Nano/ Swift FX Nano for Her
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Krivka pretlak-prietok — Mirage FX/ Mirage FX for Her/ SoftGel/ Activa LT/ Micro/
Activa
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& Pretlak masky (cm HEO)
Swift FX Mirage FX/ SoftGel ActivalT Micro Activa*
Nano/ Mirage FX
Swift FX for Her
Nano
for Her
Pretlak Prietok (I/min)
4cmH,0 20 19 19 19 19 19
8cmH,0 29 28 28 28 28 28
12cmH,0 37 34 34 34 34 34
16cmH0 43 40 40 40 40 40
20cmH,0 49 45 45 45 45 45
225cmH,0 52 - - - - -
30cmH,0 61 - - - - -

Informécie o nevyuzitom priestore: Prazdny objem masky po klb. Nevyuzity priestor

masky sa menf v zavislosti od velkosti podusky.

125 mL 83 mL 145 mL 205 mL 128 mL 31T mL
(Siroka) (Siroka) (Velkd) (Velka, (Extra (Plytkd)
Sirokd ) velkd)
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Swift FX Mirage FX/ SoftGel ActivalT Micro Activa*
Nano/ Mirage FX
Swift FX for Her
Nano
for Her
Terapeuticky pretlak (cm H,0)
4az30 4az20 4az20 4az20 4az20 4az20
Odpor: Pokles meraného pretlaku (nominalny) (cm H,0)
pri 50 I/min 0,5 02 03 0,1 0,1 0,1
pri 1001/ 20 10 09 0,7 07 05

min
Zvuk - DEKLAROVANE DVOJCISELNE HODNOTY EMISIf HLUKU v sdlade s normou

ISO 4871. Zobrazena je Uroven intenzity zvuku A-typu a Uroven tlaku zvuku A-typu
masky zo vzdialenosti 1 metra a s odchylkou do 3 dBA.

Uroven 25 dBA 26 dBA 29 dBA 30dBA 30dBA 32dBA

intenzity

Uroven\ 17 dBA 18 dBA 22 dBA 22 dBA 22 dBA 24 dBA

tlaku zo
vzdialenosti
1 metra

Hrubé rozmery - PIne zostavena maska — bez nahlavnej stipravy. Uvedeny len
najvacsi variant.

Vyska 430 mm 138 mm 155mm  154mm  155mm 425 mm
Sirka 114 mm 86 mm 91 mm 95 mm 91 mm 110 mm
Hibka 75 mm 88 mm 118mm  117mm 98 mm 135 mm

* Zahtna privodnu hadicku a sklopnt stpravu



Swift FX Mirage FX/ SoftGel ActivalT Micro Activa*
Nano/ Mirage FX

Swift FX for Her

Nano

for Her

Moznosti nastavenia masky: Ak je to mozné, zvolte A, v ostatnych pripadoch
zvolte B.

A Vankusiky/  Standard Activa Activa Standard  Activa
Swift
B Mirage Vista Standard  Standard  Vista Standard

Podmienky prostredia - Vetky masky
Prevadzkova teplota: +5 °C az +40 °C

Prevadzkova vihkost: 15 % az 95 %, nekondenzujiica

Teplota pri skladovani a preprave: -20 °C az +60 °C

Vihkost pri skladovani a preprave: az do 95 %, nekondenzujuca

Skladovanie
Pred skladovanim na akukolvek dobu sa presvedcte, ¢i je maska Uplne Cistd a
suchd. Masku skladujte na suchom mieste mimo priameho sine¢ného svetla.

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

Symboly

Na maske alebo jej obale sa m6zu vyskytovat nasledujice symboly:

A Pozor, precitajte si sprievodni dokumentaciu, Kod davky, Katalogové

¢islo, Autorizovany zastupca pre Eurépsku dniu, =7 Hranicne hodnoty

teploty, .** Hrani¢né hodnoty vlihkosti, g’{x Viyrobené bez pouZitia prirodného
kaucukového latexu; M Vyrobca.

Vystrahy

Vetracie otvory musia byt volné.

Ako pri vsetkych maskéch, pri nizkom tlaku zariadenia CPAP méze dojst

k ¢iastocnému opatovnému vdychovaniu.

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

Pri pouzivani kyslika z nahradného zdroja dodrzujte vietky bezpe¢nostné
opatrenia.

Ak vzduchovéd pumpa s kontinuélnym pozitivnym tlakom alebo dvojiroviovy
systém nepracuje, prietok kyslika musi byt vypnuty, aby sa nepouzity kyslik
neakumuloval v uzévere pristroja a nevytvdral tak nebezpecenstvo poziaru.

Pri stabilnom prietoku kyslika z ndhradného zdroja sa koncentracia
inhalovaného kyslika meni v zavislosti od nastavenia tlaku, dychacieho rytmu
pouzivatela, masky, miesta aplikacie a intenzity Uniku.

Ak je viditelné akékolvek poskodenie nejakej sticasti masky (prasknutie, trhliny
atd)), danu sucast masky treba odstranit a nahradit novou.

Nepouzivajte roztoky na aromatickej baze ani vonné oleje (napr. eukalyptus
alebo esencidlne oleje), bieliace prostriedky, alkohol ani silne vonajtce vyrobky
(napr. citrusové) na cistenie ktorejkolvek stucasti masky. Méze dojst k vdychnutiu
rezidudlnych vyparov tychto roztokov, ktoré tiez mézu sposobit praskliny,

a poskodit tak masku.

Za kompatibilitu masky s pristrojom je zodpovedny vas lekér alebo spankovy
terapeut. Pouzivanie masky mimo rozsahu uvedeného v specifikacii alebo v
spojen s nekompatibilnymi pristrojmi méze spdsobit netcinnost tesnenia a
pohodlia masky a nemusi dojst k dosiahnutiu optimalnej terapie.
Nekombinuijte stcasti z inych maskovych systémov.

V pripade AKEJKOLVEK nepriaznivej reakcie prestarte masku pouzivat a obrétte
sa na svojho lekara alebo spankového terapeuta.

Podrobnosti o nastaveniach a informacie o prevadzke vzduchovej pumpy s
kontinudlnym pozitivnym tlakom alebo dvojuroviového systému néjdete v
prislusnom navode.

Ak tito masku pouziva viacero pouzivatelov, mala by sa pred kazdou zmenou
pouzivatela dezinfikovat, resp. sterilizovat.

Pred pouzitim masky odstrante vietok obalovy material.



® Pouzivanie masky moéze sposobit bolesti zubov, dasien, alebo sanky, pripadne
zhorsit existujuce dentdlne problémy. Ak sa objavia symptémy, obrétte sa na
svojho vseobecného alebo zubného lekéra.

Informaécie o zaruke

ResMed uzndva vietky prava spotrebitelov ustanovené smernicou Eurdpskej Unie
1999/44/ES a prislusné statne zékony v rémci Eurdpskej Unie tykajlce sa vyrobkov
predavanych v rdmci Eurdpskej Unie.

Klinické informacie

Maska obsahuje pasivne vetranie ako ochranu proti opatovnému vdychnutiu.
Technické Udaje a pokyny pre Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu si dostupné v
Navode na pouzivanie Specifickom pre masku na lokalite www.resmed.com, na
stranke Products pod Service & Support.

Kullanim Amaci (mirage FX/ Mirage FX for Her/ Swift FX Nano/

Swift FX Nano for Her)

Maske, hava akisini strekli pozitif havayolu basinci (CPAP) veya cift asamali

cihazdan hastaya noninvazif bir sekilde yonlendirir.

Maske:

o pozitif havayolu basinci tedavisi 6ngorilen hastalarda (>30 kg) kullaniimalidir.

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

Kullanim Amaci (mirage SoftGel/ Mirage Activa LT/ Mirage Micro/

Mirage Activa)

Maske, hava akisini hastaya rahatsizlik vermeyecek sekilde, stirekli pozitif solunum

yolu (CPAP) veya cift asamali sistem gibi bir pozitif havayolu basing cihazindan

hastaya yonlendirir.

Maske asagidaki kisilerin kullanimina yoneliktir:

® pozitif hava yolu basinci tedavisi ongériilen yetiskin hastalar (>30 kg)

® evortaminda tek hasta tarafindan tekrar kullanim ve hastane/kurum ortaminda
¢ok sayida hasta tarafindan yeniden kullanim.
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Maskenin Kullanimi

® Maske secim secenekleri icin bu kullanicr kilavuzundaki Teknik ozellikler
boltimune bakin.

Doktorunuzun ya da uyku terapistinizin verdigi talimatlar uygulayin.

® Maskenizi takmak icin, Maske Takma boltimundeki talimatlari uygulayin.
Baslik kayislarini asirt sikistirmayin. Hava sizintisi hissediyorsaniz sunlarin
yaplimasi gerekebilir:

maskenizi yeniden takin ya da yerlestirin

basliginizi ayarlayin

maskenizin dogru olarak monte edildigini kontrol edin

maskenizin yeniden oturtulmasi icin doktorunuza ya da uyku terapistinize
danisin.

Maskeye ozel kullanim kilavuzlar www.resmed.com adresinde Products
(Urlnler) sayfasinda Service & Support (Uriin Servis ve Destek) bolimunin
altinda bulunabilir. Ayrica istek Gzerine ResMed tarafindan da tedarik edilebilir.
Maske sistemi lateks, PVC veya DEHP malzemeleri icermemektedir.

Birbiriyle Degistirilebilir Cerceve
ResMed'in birbiriyle degistirilebilir cercevesi hem Mirage SoftGel hem de Mirage
Activa LT yastiklarina uyum saglar.

Cihaz Ayarlan

ResMed cihazlari i¢in maske ayar secenekleri www.resmed.com adresinde
Products (Uriinler) sayfasinda Service & Support (Uriin Servis ve Destek)
boéluminin altinda “Maske/Cihaz Uyumluluk Listesi” nda listelenmistir.

Sokme
Maskenizi sokmek icin, Maske Sokme bolimuindeki talimatlar uygulayin.

Yeniden Montaj
Maskenizin montaji icin, Yeniden Montaj béltimUndeki talimatlari uygulayin.



Maskenin Evde Temizlenmesi

® Maske ve baslik yalnizca elde yikanabilir. Baslik, baslik klipsleri ¢ikanlmadan da

yikanabilir.

® Bilesenlerin kaybolmasini ve hasar gérmesini 6nlemek icin temizlik sirasinda dikkatli

olun.

Giinliik/Her Kullanimdan Sonra

® Maske sizdirmazligini optimize etmek icin kullanmadan dnce y(z yaglarini
banttan temizleyin.

Maskeyi suya batirmayin.

hafifce ovalayarak elde yikayin.
Parcalari, icme suyu ile iyice durulayin ve dogrudan glines 1sigina maruz
kalmayacak bir yerde kendi kendine kurumaya birakin.

temizlenmesi gerekiyorsa, yumusak killi bir firca kullanin.
Haftalik

Bashig, hafif sabun veya seyreltilmis bulasik deterjani kullanarak ilik suda (30°C)

Maskeyi, hafif sabun veya seyreltiimis bulasik deterjani kullanarak ilik suda (30°C)

Hava deliginin veya firdondd, bilyeli mafsal ya da halka gibi doner pargalarin

Basing-akis egrisi — Mirage FX/ Mirage FX for Her/ SoftGel/ Activa LT/ Micro/ Activa

Havalandirma Deligi Akis Hizi (L/dk)

yikayin. lyice durulayin ve dogrudan giines 1sidi ile temas etmeyecek sekilde, kendi Basing

kendine kurumaya birakin.

Teknik ozellikler

Maske, geri solumaya karsi koruma icin pasif havalandirmaya sahiptir. imalat
degisikliklerinden 6turd, havalandirma deligi akis hizi degiskenlik gosterebilir.

Basing-akis egrisi — Swift FX Nano/ Swift FX Nano for Her
0

4cmH,0
8cmH,0
12ecmH,0
16cmH,0
20cm H,0

225¢cmH,0

30cmH,0

Havalandirma Deligi Akis Hizi
(L/dk)

Maske Basinci (cm HZO)
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6 s 10 2 14 16 1 2

Maske Basinci (cm HAO)

Swift FX Mirage SoftGel ActivalT Micro Activa®
Nano/ FX/
Swift FX Mirage FX

Nano for Her

for Her

Akis (L/Min)

20 19 19 19 19 19
29 28 28 28 28 28
37 34 34 34 34 34
43 40 40 40 40 40
49 45 45 45 45 45
52 - - - -
61 - - - -

Ol alan bilgisi: Maskenin halkaya kadar olan kismindaki bos hacim. Maskenin 6lii
alani, bant ebadina gore degisiklik gosterir.

125 mL 83 mL 145 mL 205 mL 128 mL 311 mL
(Genis) (Genis) (Buyuk)  (Buyuk (Ekstra (S19)
Genis) Blytk)



Swift FX Mirage SoftGel  ActivalT Micro Activa®
Nano/ FX/
Swift FX Mirage FX
Nano for Her
for Her
Tedavi basinci (cm H,0)
4ila30 4ila 20 4ila 20 4ila20 4ila 20 4ila 20
Rezistans: Oltilen basingtaki distis (nominal) (cm H,0)
50 L/dk'da 05 02 03 0,1 0,1 01
100 L/dkda 2,0 10 09 0,7 0,7 05

Ses - 150 4871 uyarinca BEYAN EDILEN CIFT RAKAMLI GURULTU EMISYON DEGERLERI. 1
metre mesafede, 3dBA belirsizlik ile maskenin A-agirlikli ses gtict seviyesi ve A-agirlikli
ses basing seviyesi gosterilmektedir.

GUg seviyesi 25 dBA 26 dBA 29 dBA 30dBA 30dBA 32dBA
Tmde 17 dBA 18 dBA 22 dBA 22 dBA 22 dBA 24 dBA
basing
seviyesi

Briit boyutlar - Tamamen monte edilmis maske - basliksiz. Yalniz en blytk degisken
gosterilmistir.

Yikseklik 430 mm 138 mm 155mm  154mm  155mm 425 mm
Genislik 114 mm 86 mm 91 mm 95 mm 91 mm 110 mm
Derinlik 75 mm 88 mm 118mm  1177mm 98 mm 135 mm

* Giris tpd ve firdéndu tertibatini igerir
Maske ayar secenekleri: Varsa A'yi, aksi halde B'yi secin.
A Yastiklar/ Standard Activa Activa Standard  Activa
Swift
B Mirage Vista Standard  Standard  Vista Standard
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Ortam kosullari - Tum maskeler

Calisma sicakhigi: +5°Cila +40°C arasl

Calisma nemliligi: %15 ila %95 yogunlasmasiz

Saklama ve nakliye sicakhgi: -20°Cila +60°C arasl

Saklama ve nakliye nemliligi: az 95 % nekondenzujici

Saklama

Belirli bir sure saklamadan &nce maskenin tamamen temiz ve kuru oldugundan
emin olun. Maskeyi, dogrudan guines isigina maruz birakmadan serin ve kuru bir
yerde saklayin.

Bertaraf Etme
Maske hicbir tehlikeli madde icermemektedir ve normal ev atiklari ile birlikte
bertaraf edilebilir.

Semboller

Asagidaki semboller maskenin tizerinde ya da pakette gortinebilir.

A Dikkat, ekinde verilen belgelere bakiniz; Parti kodu;

Katalog ngmarasw;Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi; A sicakik
sinirflamasi; . Nem sinirlamasy; . Dogal kauguktan lateks ile imal
edilmemistir; d Uretici.

Uyarilar

e Havalandirma delikleri agik olmalidir.

® TUm maskelerde olabildigi gibi, diisik CPAP basinglarinda bir miktar geri soluma
olabilir.

Maske, cihaz calistinimadan kullanilmamalidir. Maske takildiginda cihazin hava
Gflediginden emin olun.

® Oksijen destegini kullanirken tim uyarilara uyunuz.

CPAP cihazi veya cift asamali cihaz ¢alismadigi zaman oksijen akimi kesilmeli,
béylece kullaniimayan oksijenin cihazin iginde birikerek yangin riski olusturmasi
engellenmelidir.



Ek oksijen akimi sabit akim hizina sahipken, solunan oksijen konsantrasyonu;
basing ayarlari, hastanin solunum duzeni, maske, uygulama noktasi ve sizma
oranina gore degiskenlik gosterir.

Herhangi bir maske parcasinin gézle gérilir bicimde bozulmus (¢atlak, yirtik,
vb.) olmasi halinde, maske parc¢asi atilmali ve degistirilmelidir.

Maske parcalarini temizlemek icin aromatik-bazli soltsyonlar veya kokulu yaglar
(6r. okaliptUs veya 6zlu yaglar), camasir suyu, alkol veya kuvvetli kokuya sahip
(6rnegin, turung) drunler kullanmayin. Bu solGsyonlarin kalintilari solunabilir ve
catlaklara neden olarak maskeye zarar verebilir.

Maskenin cihaz ile uyumlu olmasini saglamak doktorunuzun ya da uyku
terapistinizin sorumlulugundadir. Sartnamenin haricinde veya uyumsuz cihazlar
ile birlikte kullanildigi takdirde maskenin kapamasi ve konforu etkili olmayabilir
ve optimum tedavi elde edilemeyebilir.

Farkli maske sistemlerine ait bilesenleri birlestirmeyin.

HERHANGI bir olumsuz reaksiyon gelisirse maskeyi kullanmay birakin ve
doktorunuza ya da uyku terapistinize danisin.

Ayarlar ve calisma bilgisi icin CPAP cihazi veya ¢ift asamali cihazin el kitabina
basvurun.

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

Maskeyi kullanmadan énce ambalaji tamamen ¢ikarin.

Maske kullanimi, dis, diseti veya ¢ene agrisina neden olabilir veya agiz saghgi
ile ilgili var olan bir durumu kotulestirebilir. Belirtiler olusursa, doktorunuza veya
disginize danisin.

Tiiketici Garantisi

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

Klinik Bilgi
Maske, yeniden solumaya karsi koruma icin pasif havalandirmaya sahiptir.
Teknik ozellikler, temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon talimatlari

www.resmed.com adresinde Products (Uriinler) sayfasindaki Service & Support
(Uriin Servis ve Destek) boliminiin altinda bulunabilir.
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Pouziti (masky Mirage FX/ Mirage FX for Her/ Swift FX Nano/

Swift FX Nano for Her)

Maska slouzf k neinvazivnimu pfivodu vzduchu k pacientovi ze zafizeni

vytvarejiciho kontinudini pretlak v dychacich cestach (systém CPAP) nebo

dvojuroviiového (bilevel) systému.

Maska je urcena k:

® pouzivaniu pacientl s hmotnosti vétsi nad 30 kg, kterym byla predepséana
|é¢ba pomoci pretlaku v dychacich cestach.

® kvicendsobnému domacimu pouziti jednim pacientem i vicenasobnému
pouziti nékolika pacienty v nemocnici ¢i jiném zafizeni.

Pouziti (Mirage SoftGel/ Mirage Activa LT/ Mirage Micro/Mirage Activa)

Maska slouzf k neinvazivnimu pfivodu vzduchu k pacientovi ze zafizeni

vytvétejiciho pretlak v dychacich cestach, napf. systému CPAP nebo

dvojuroviiového systému.

Maska je urcena:

® dospélym uzivatelim (>30 kg), kterym byl pfedepsan pretlak v dychacich
cestéch,

® kvicendsobnému domacimu uzivani jednim uzivatelem i vicenasobnému
uzivani nékolika pacienty v nemocnici ¢i jiném zafizeni.

Pouziti masky

® Informace o moznostech nastaveni masky najdete v této uzivatelské priru¢ce v
oddile Technické specifikace.

® Dbejte pokyn( svého Iékafe nebo odbornika na problematiku spanku.

® Masku si nasadte podle pokynt v oddile Nasazeni masky.

® Neutahujte pasky nahlavni soupravy pfilis tésné. Pokud maska netésni, budete
mozna muset:
— masku nasadit znovu nebo upravit jeji polohu
— upravit nastaveni ndhlavni soupravy

zkontrolovat spravné sestaveni masky

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



Uzivatelské pifrucky pro konkrétni typy pfistrojl jsou k dispozici na adrese
www.resmed.com na strance Products (vyrobky) pod polozkou Service &
Support (sluzby a podpora). Na pozddani vam je téz poskytne spolecnost
ResMed.

Maska neobsahuje soucdsti vyrobené z latexu, PVC ani DEHP.

Univerzalni télo masky
Univerzalni télo masky ResMed umoziuje zasazeni polstarkd Mirage SoftGel i
Mirage Activa LT.

Nastaveni pristroje

Moznosti nastaveni masek ResMed jsou uvedeny v ¢asti,Seznam kompatibilnich
masek/zafizeni" na adrese www.resmed.com na strance Products (vyrobky) pod
polozkou Service & Support (sluzby a podpora).

Demontaz masky
Masku demontujte podle pokynti v oddile Demontaz masky.

Opétovné sestaveni masky

Masku sestavte podle pokyn( v oddile Opétovné sestaveni masky.

Cisténi masky doma

® Masku a ndhlavni soupravu Cistéte pouze ru¢né. Ndhlavni soupravu mizZete istit,
aniz byste sejmuli spojky ndhlavni soupravy.

® Dbejte na to, abyste pri ¢isténi masky neposkodili nebo neztratili jednotlivé
komponenty.

Denné/po kazdém pouziti

® Pro zajisténi optimalniho tésnéni masky odstrarite z polstarku pred pouzitim

oblicejovy olej.

Zamezte ponofeni masky do vody.

® Masku ru¢né omyjte vlaznou vodou (30 °C) s pouzitim jemného mydla nebo

rozfedeného prostiedku na myti nadobi.

Vsechny soucasti dukladné oplachnéte pitnou vodou a nechte oschnout mimo

dosah pfimého slune¢niho svétla.

® Pokud je nutné ventil nebo otocné ¢asti jako kloubové upevnénti, kloubovy spoj
nebo krouzek vycistit, pouzijte mékky kartacek.

Jednou za tyden

Nahlavni soupravu ru¢né omyjte ve vlazné vodé (30 °C) s pouzitim mydla nebo
rozfedéného prostredku na myti naddobi. Dikladné oplachnéte a nechte oschnout
mimo dosah pfimého slune¢niho svétla.

Technické specifikace

Maska je vybavena systémem pasivniho odvétravani, ktery brani opétovnému
vdechnutf vydechovaného vzduchu. V dasledku vyrobnich odchylek se mohou
hodnoty prdtoku ventilem lisit.

Kiivka zavislosti pritoku vzduchu na tlaku - Swift FX Nano/ Swift FX Nano for Her
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Tlak v masce (cm H,0)

K¥ivka zavislosti pratoku vzduchu na tlaku — Mirage FX/ Mirage FX for Her/ SoftGel/
Activa LT/ Micro/ Activa

4 6 8 10 12 14 16 18 20

Pritok odvzdusnovaciho otvoru (I/min)

Tlak v masce (cm HZO)



Swift FX Mirage FX/ SoftGel ActivalT Micro Activa*

Nano/ Mirage FX

Swift FX for Her

Nano

for Her
Tlak Pratok (I/min)
4cmH,0 20 19 19 19 19 19
8cmH,0 29 28 28 28 28 28
12cm H;O 37 34 34 34 34 34
16cmH0 43 40 40 40 40 40
20cm HZO 49 45 45 45 45 45
225cmH,0 52 - = - = -
30cmH,0 61 - = - = -

Informace o mrtvém prostoru: Prazdny objem masky az po kloubové upevnéni.
Objem mrtvého prostoru masky zavisi na velikosti pouzitych polstarkd.

125 mL 83 mL 145 mL 205 mL 128 mL 311 mL
(Siroka) (Siroka) (Velkd)  (Velka-  (Extra (Melka)
Siroka) velkd)
Tlak pfi lécbé (cm H,0)
4-30 4-20 4-20 4-20 4-20 4-20
Odpor: Naméfeny pokles tlaku (jmenovity) (cm H,0)
pfipratoku 0,5 0.2 03 0,1 0,1 0,1
50 |/min
pfi pritoku 2,0 10 09 0,7 0,7 05
100 I/min
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Swift FX Mirage FX/ SoftGel ActivalT Micro Activa*
Nano/ Mirage FX

Swift FX for Her

Nano

for Her

Hluénost - DEKLAROVANE DVOUCISELNE HODNOTY EMISE HLUKU v souladu s
normou ISO 4871. NiZe je uveden akusticky vykon a akusticky tlak masky vézeny filtrem
A ve vzdélenosti 1Tm s nejistotou 3 dBA.

Vykon 25 dBA 26 dBA 29 dBA 30dBA 30dBA 32dBA
Tlak ve 17 dBA 18 dBA 22 dBA 22 dBA 22 dBA 24 dBA
vzdélenosti

m

Priblizné rozméry - PIné zkompletovana maska — bez nahlavni soupravy. Uvedena
pouze nejvétsf varianta.

Vyska 430 mm 138 mm 155mm  154mm 155mm 425 mm
Sitka 114 mm 86 mm 91 mm 95 mm 91 mm 110 mm
Hloubka 75 mm 88 mm 118mm  117mm 98 mm 135mm

*Vstupni trubice a oto¢ny kloub

Moznosti nastaveni masky: pokud je to mozné, zvolte A, v opacném piipadé
zvolte B.

A Polstarky/  Standard Activa Activa Standard  Activa
Swift
B Mirage Vista Standard  Standard  Vista Standard



Provozni podminky - Vsechny masky
Provozni teplota: +5 °Caz +40 °C
Provozni vlhkost: 15 % — 95 % nekondenzujici
Skladovaci a pfepravni teplota: -20 °C a7 +60 °C

Vlhkost pfi skladovéni a prepravé: yogunlasmasiz %95 kadar

Skladovani
Pred skladovanim na jakoukoli dobu zkontroluijte, zda byla maska dikladné ocisténa a
zda je suchd. Masku skladujte na suchém misté mimo dosah pfimého slune¢niho svétla.

Likvidace
Maska neobsahuje zadné nebezpecné latky a muzete ji likvidovat spolu s béznym
domacim odpadem.

Pouzité symboly
Na masce nebo jejim obalu se mohou vyskytovat nasledujici symboly.

A Pozor, prectéte si privodni dokumentacdi, Kod davky, Katalogové
&islo, Autorizovany zastupce pro EU, -A° Omezeni tykajici se teploty,
@ Omezeni tykajici se vihkost Neobsahuje pfirodni latex;

d Viyrobce.

Upozornéni

® Dbejte na to, aby odvzdusiovaci otvory zlistavaly nezakryté.

Jako u vech masek muze pfi nizkém tlaku CPAP dojit k ¢aste¢nému
opétovnému vdechnuti vydechovaného vzduchu.

Masku pouzivejte pouze v pfipadé, Ze je pristroj zapnuty. Po nasazenf masky se
ujistéte, Ze z pfistroje proudi vzduch.

PFi obohacovani privadéného vzduchu kyslikem dodrzujte véechna
bezpecnostni opatreni.

Pokud nenf pfistroj CPAP nebo dvojurovnovy pfistroj zapnut, musf byt privod
kysliku uzavien, aby hromadéni nevyuzitého kysliku uvnitf plasté pristroje
nevedlo ke vzniku nebezpeci pozéru.

Pfi stabilnim pratoku pridavaného kysliku se koncentrace vdechovaného
kysliku bude ménit v zavislosti na nastavenf tlaku, dechovém rytmu uzivatele,
okamZiku aplikace a mife tésnosti masky.

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

K ¢isténi soucasti masky nepouzivejte aromatické roztoky ani vonné oleje (napf.
eukalyptovy olej nebo esenciélni oleje), bélici prostiedky, alkohol nebo silné
aromatické vyrobky (napf. citrus). Mze dojit ke vdechnuti rezidualnich vypard
Cisticich roztokd, které mohou také masku poskodit tim, ze v ni zptsobi trhliny.
Za zajisténi kompatibility mezi maskou a pfistrojem zodpovida vas lékar

nebo odbornik na problematiku spanku. Pokud se maska uziva v rozporu s
technickymi specifikacemi nebo s nekompatibilnim zafizenim, nemusi byt
tésnost a pohodli masky dostacujici a terapie nemusi byt optimalni.
Nekombinujte komponenty rliznych masek.

Pokud se u vas vyskytne JAKAKOLI nepFiznivé reakce, prestarite masku pouzivat
a poradte se se svym lékafem nebo odbornikem na problematiku spanku.
Prostudujte si uzivatelskou pfirucku k pfistroji CPAP nebo dvojdroviiovému
pfistroji, kde najdete informace o jeho nastaveni a obsluze.

Masku je nutno pred pouzitim nésledujicim pacientem dezinfikovat nebo sterilizovat.
Pred pouzitim masky odstrarite viechny obalové materidly.

Pouzivani masky mtize zplsobit bolestivost zubd, ddsnf nebo celisti ¢i zhorsit
jiz existujici zubni potize. Pokud se takové priznaky objevi, poradte se se svym
|ékafem nebo stomatologem.

Spotiebitelska zaruka

ResMed uznéva ve vztahu ke svym vyrobkim prodavanym v Evropské unii veskerd
préva spotfebitele stanovena smérnici Evropského parlamentu a Rady 1999/44/ES
a déle prislusné zakony jednotlivych ¢lenskych zemi EU.

Klinické informace
Maska obsahuje pasivni odvétravani, které brani opétovnému vdechnuti
vydechovaného vzduchu.
Technické specifikace, pokyny k ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci naleznete
v uZivatelskych pfiruckach pro konkrétni typy pfistrojl na adrese
www.resmed.com na strdnce Products (vyrobky) pod polozkou Service &
Support (sluzby a podpora).
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Ordering Information

Bestellinformationen / Informations de commande / Informazioni per le ordinazioni / Informacion para solicitudes de envio /
Informacgdes para encomendas / Bestelinformatie / MAnpogopieg mapayyeAiag / Informacje na temat zamawiania / Megrendelési

informacidk / ndopmauuma ans 3akasa / Informacie o objednavani / Siparis Bilgisi / Objednaci idaje

Swift FX Nano/ Mirage Mirage Mirage
Swift FX Nano FX FX for SoftGel
for Her Her

Mirage
Activa LT

Mirage Mirage
Micro Activa

1 | Mask frame / Maskenrahmen / Entourage rigide / 62113 62143 60180 (St)
Telaio della maschera / Armazon de la mascarilla / 60193 (S)
Armacao da mdscara / Maskerframe / Mhaioto

paokac / Ramka maski / Maszk vaz / Kopnyc macku /

Ram masky / Maske cercevesi/ Télo masky

60180 (St)
60193 (5)

16394 (St) 60121
16395 (9)

2 | Dial / Drehregler / Molette de réglage / Selettore di 61289
regolazione / Escala / Botdo / Draaiknop / Emhoyéag /

Pokretto / Tarcsa / YNNOTHUTENBHBINA KOHYC /

Nastavovaci kotuc / Kadran / Nastavovaci kotouc

61289

61289

3 | Forehead support / Stirnstiitze / Support frontal / 16393
Supporto frontale / Apoyo para la frente / Suporte

da testa / Voorhoofdsteun / Ztrptypa petwmnou /

Wspornik czotowy / Homloktdmasz / Juueson

ynnotHuTens / Celné podpora / Alin destegi / Celni

prichytka

16393

16393 60122

4 | Forehead support pad / Stirnpolster / Tampon 60123 (1)
frontal / Imbottitura del supporto frontale / 60124 (10)
Almohadilla para la frente / Aimofada do suporte da

testa / Kussentje van voorhoofdsteun / Ma&hapdkt

otnplyuatog petwmou / Poduszeczka wspornika

czotowego / Homloktdmasz parna / Mpoknaaka

nuesoro ynnotHutena / Vankusik celnej podpory /

Alin destegi pedi / Viycpavka celni prichytky

60123 (1)
60124 (10)

60123 (1) 60123 (1)
60124 (10) 60124 (10)




Swift FX Nano/ Mirage Mirage Mirage Mirage Mirage Mirage

Swift FX Nano  FX FX for SoftGel  ActivalT Micro Activa

for Her Her
Cushion & clip / Maskenkissen und Clip / Bulle et 62230 (Std) 61631(S) 60198 (S) 60117 (St)
clip / Cuscinetto e fermaglio / Traba y almohadilla / 62281 (W) / 61632 (M) 60177 (M) 60118 (L)
Almofada e clipe / Kussentje en klem / Ma&indpt + 62231 (S) 61633 (L) 60178 (L) 60119 (Sh)
ouvdetpac / Uszczelka + zatrzask / Parna + csat / 61634 60179
3axwmm + ynnoHerue / Poduska + spona / Bant + (LW) (LW)
klips / Polstarek + spojka
Cushion / Maskenkissen / Bulle / Cuscinetto / 62111 62136 16388 (S) 62111
Almohadilla / Almofada / Kussentje / Ma&apt / 16389 (M)
Uszczelki / Parna / YnnotHutens / Poduska / Yastik / 16390 (L)
Polstar 16391

(Lw)
16392 (XL)

Cushion clip / Maskenkissen-Clip / Clip de la bulle / 60176 (St) 60176 (St) 60120
Fermaglio del cuscinetto / Traba de almohadilla / 60197 (S) 60197 (S)
Clipe de almofada / Klem voor kussentje /
>UvOeTPAC HagMaptol / Zatrzask mocujacy
uszczelki twarzowej / Parnacsat / 3aim ynnoHeHua /
Spona podusky / Bant klipsi / Spojka polstarkd
Headgear clip / Kopfband-Clip / Clip d'attache du 16569 (2) 16569 (2) 16569 (2) 60115 (2)
harnais / Fermaglio del copricapo / Broche del arnés / 16734 (10) 16734 (10) 16734 (10) 60116 (10)
Clipe do arnés / Hoofdbandklem / Xuvdetrpag
KePaNOOETN / Zatrzask czesci nagtownej / Fejrész
csat / 3allenka HaronosHyika / Spona néhlavnej
supravy / Spojka néhlavni soupravy
Headgear / Kopfband / Harnais / Copricapo / 62238/ 62248 62110 62129 16118(S)  16118(S)  16118(S)  16118(S)
Amnés / Arés / Hoofdband / Kepahodétng / Czesé 62138 (S) 16117 (M) 16117 (M) 16733 (St) 16733 (M)
nagtowna / Fejrész / HaronosHuk / Nahlavna 16119 (L) 16119 (L) 16119 (L) 16119 (L)

stprava / Baslik / Nahlavni souprava
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Swift FX Nano/ Mirage
Swift FX Nano  FX
for Her

Mirage
FX for

Her

Mirage
SoftGel

Mirage
Activa LT

Mirage
Micro

Mirage
Activa

Ports cap / Anschlusskappe / Bouchon d'entrées /
Coperchio delle prese / Tapon de los puertos / Tampa
das portas / Poortkap / Mwpa Bupwv / Pokrywka
portdw / Nyilészard sapka / Konnauok ana rHesp /
Uzaver portu / Port kapadi / Krytka koncovky

16570 (2)
16571 (10)

16570 (2)
16571 (10)

16570 (2)
16571(10)

16570 (2)
16571 (10)

Swivel / Drehadapter / Piece pivotante / Giunto —
rotante / Pieza giratoria / Pega giratoria / Draaibare

kop / Ztpogtac / Krociec obrotowy do podiaczenia

weza / Forgd csukld / MoBopoTHbI coeuHmTeNs /

Otocny kb / Halka / Kloubové upevnéni

16565

16565

16565

60014 (10)

Elbow / Kniestlck / Coude / Gomito / Codo / —
Cotovelo / Bocht/ Fwvia / Kolanko / Kényok /
Yrnosoit natpy6ok / Koleno / Dirsek / Rameno masky

16387

16387

16387

Vent / Luftauslassoffnung / Orifice de ventilation / —
Foro per l'esalazione / Ventilacién / Respiradouro /

Ventilatieopening / Omm agpiopol / Otwor

umozliwiajacy doptyw powietrza z otoczenia /

Szell6z6nyflas / BentunAumoHHoe oTsepcTue / Vetrach

otvor / Hava deligi / Odvzdudnovaci otvor

Inlet tube / Einlassschlauch / Tuyau a air /

Tubo dingresso / Tubo de entrada / Tubo de

entrada / Inlaatslang / Zwhrvag eloddou / Rura
doprowadzajaca / Bemeneti csé / BnyckHan Tpy6Ka /
Privodna hadicka / Giris tpu / Vstupnf trubice
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Swift FX Nano/ Mirage Mirage Mirage Mirage Mirage Mirage
Swift FX Nano  FX FX for SoftGel  ActivalT Micro Activa
for Her Her
14 | Top buckle / Oberer Clip / Boucle superieure /
Fibbia superiore / Hebilla / superior / Fivela superior
/ Bovenste hoofdbandgesp / NMéavw aykpagpa /
Sprzaczka gorna / Felsé csat / BepxHaa npaxka /
Horna spona / Ust toka / Horni prezka
15 | Soft wraps / Weiche Hullen / Housses souples / 61530 (2xG) /
Involucri imbottiti / Forros blandos / Envoltorios 61544 (2xP)
macios / Zachte beschermers / Mahaka
mepttuliypata / Opakowanie migkkie / Lagy
boritasok / Markue obeptku / Makke obaly / Yumusak
sargilar / Mékke obalyw
16 | Short tube assembly / Verbindungsschlauch / 62236 (1xG)
Ensemble tuyau court / Gruppo tubo corto / 62237 (10xG)
Conjunto del tubo corto / Conjunto de tubo curto 62244 (1xP)
/ Assemblage korte slang / Aldta€n owhrva pikpou 62245 (10xP)
urikoug / Zespot krotkiej rurki / Rovid csé szerelveny
/ KopoTkwit Bosgyxosog B cbope / Jednotka kratkej
trubice / Kisa tup tertibati / Soustava kratke trubice
17 | Swivel ring / Drehadapterring / Anneau pivotant

/ Anello rotante / Anillo de la pieza giratoria /

Anel giratorio / Ring draaibare kop / AaktuAog
TEPIOTPOPNG / Pierscien kolanka obrotowego /
ForgogyUir(i / LlapHupHoe konbLo / Otocny prstenec
/ Firdondu halkasi / Krouzek klouboveho upevnéni
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Swift FX Nano/ Mirage Mirage Mirage Mirage Mirage Mirage

Swift FX Nano  FX FX for SoftGel  ActivalT Micro Activa
for Her Her

Complete system / Komplettes System / Masque 62206 (Std) 62102 62139 61610(S) 60186(S)  16348(S) 60103 (St)

complet / Maschera con tutti i componenti / Sistema 62257 (W) / 61611 M) 60151 (M) 16349 M) 60104 (L)

completo / Sistema completo / Volledig systeem / 62207 (S) 61613 (L)  60152(L)  16350(L) 60105 (Sh)

MAnpeg ouotnua / System kompletny / Teljes 61614 60153 16351

rendszer / MonHas cvctema / Kompletny systém / (LW) (LW) (Lw)

Komple Sistem / Kompletnf systém 16352 (XL)

Elbow assembly / Kniestlick mit Drehadapter / 62114 62114 16399 16399 16399 60125

Coude / Complesso del gomito / Unidad del

codo / Conjunto do cotovelo / Complete bocht /

SUYKEOTNHA YwVIaKoU e6apTApaTOS / Zespot

kolanka / Konyokszerelvény / Yrnosol natpy6ok 8

coope / Kolennéd jednotka / Dirsek takimi / Rameno

sada

Activa LT Cushion & clip / Maskenkissen und Clip / 60198 (S)

Bulle et clip / Cuscinetto e fermaglio / Traba y 60177 M)

almohadilla / Aimofada e clipe / Kussentje en klem / 60178 (L)

Ma&napt + ouvdetiipag / Uszczelka + zatrzask / Parna 60179

+ csat / 3axmm + ynnonerue / Poduska + spona / (Lw)

Bant + klips / PolStarek + spojka

SoftGel Cushion & clip / Maskenkissen und Clip / 61631 (S)

Bulle et clip / Cuscinetto e fermaglio / Traba y 61632 (M)

almohadilla / Aimofada e clipe / Kussentje en klem / 61633 (L)

Ma&ipt + ouvdetripac / Uszczelka + zatrzask / Parna 61634

+ csat / 3axmm + ynnonerue / Poduska + spona / (LW)

Bant + klips / Polstarek + spojka
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Swift FX Nano/ Mirage Mirage Mirage Mirage Mirage Mirage
Swift FX Nano  FX FX for SoftGel  ActivalT Micro Activa
for Her Her
D | Inlet tube and swivel assembly / Einlassschlauch 60926 (1)
und Drehadapter / Tuyau a air court avec piece 60927 (10)
pivotante / Insieme dei componenti di giunto
rotante e tubo d'ingresso / Tubo de entrada con
pieza giratoria / Conjunto de tubo de entrada e
pega giratéria / Inlaatslang met draaibare kop /
S WARVAG EI0650U Kal CUYKPOTNHA OTPo®Ea / Rura
doprowadzajaca i krociec obrotowy / Bemeneti
cs6 és forgdcsukld szerelvény / BriyckHas TpyOka
1 WapHUpHoe coeanHeHue / Privodnd hadicka a
sklopné suprava / Girig tipU ve firdond tertibati /
Vstupnf trubice a oto¢ny kloub
S— small / small / petit / small / pequena / pequena / small / pikpd / maty / kicsi / maneHbkwin / majhna / kiictk / mala
M— medium / medium / médium / medium / mediana / média / medium / pecaio / $redni / kézepes / cpennnit / srednja / orta / stfednf
L— large / large / grand / large / grande / grande / large / pey&Ao / duzy / nagy / 6onbuont / velika / buyuk / velka
large wide / large wide / large wide / large wide / grande y ancha / grande larga / large wide / peyého miatt / duza szeroka / nagy, széles / 6onbLuas
LW — wupokan / velka, sirokd / blyutk genis / velka-siroka
wW— wide / breit / wide / wide /ancha/ larga / wide/ m\atu/ szeroka / széles/ wupokas / Siroka / genis / Sirokd
extra large / extra large / extra large / extra large / extra grande / extra grande / extra large / moAU peydhn / bardzo duza / extra nagy / oueHb
XL— 6onbLuoit / extra velkd / ekstra buytk / extra velka
standard / standard / standard / standard / standard / standard / standaard / kavovikog / standardowy / standard / ctaHgapTHbIi / standardni /
St— standart / standardni
Sh— shallow / shallow / shallow / shallow / plana / fina / viak / xwpic f&6oc / ptytka / lapos / nnockas / plytkd / mélka
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M Manufacturer:

ResMed Ltd 1 Elizabeth Macarthur Drive Bella Vista NSW 2153 Australia.
Distributed by:
ResMed Corp 9001 Spectrum Center Boulevard San Diego CA 92123 USA.
ResMed (UK Ltd 96 Milton Park Abingdon Oxfordshire 0X14 4RY UK.
See www.resmed.com for other ResMed locations worldwide. For patent information, see www.resmed.com/ip.
Swift, Mirage, Mirage Micro and Activa are trademarks of ResMed Ltd and Swift, Mirage and Activa are registered in U.S. Patent and
Trademark Office.

© 2013 ResMed Ltd.
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