AirFit [n2o]
ResMed AirTouch'[n2o]

Nasal mask

W®

Device Setting

Pillows

User guide
English | {3 |
gaschy | oh20f |

Bahasa Melayu | Indonesia



ENGLISH

Elbow and short tube
Frame

Cushion

Headgear

Elbow

Side buttons 8

N -0 W >
N o o~ w

' AirFit
; AirTouch vz 6 8

Vent

Short tube

Swivel

Magnetic clip

Lower headgear straps
Upper headgear straps

Thank you for choosing the AirFit™ N20/AirTouch™ N20. These masks
are identical - except for the interchangeable AirFit N20 silicone cushion
and AirTouch N20 foam cushion. This offers two choices for your mask,
depending on your preferred comfort, stability and seal. These masks

may not be available in all countries.

Intended use

The AirFit N20 and AirTouch N20 nasal masks channel airflow non-
invasively to a patient from a positive airway pressure (PAP) device such
as a continuous positive airway pressure (CPAP) or bilevel device.
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The N20 is:
e to be used by patients weighing more than 30 kg for whom positive
airway pressure has been prescribed

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

AirTouch N20 cushion

The AirTouch N20 cushion is intended for single patient re-use in both the
home and hospital/institutional environment and recommended to be
replaced monthly.

/A WARNING

Magnets are used in the lower headgear straps and the frame of the
AirFit N20. Ensure the headgear and frame is kept at least 2" (50 mm)
away from any active medical implant (eg, Pacemaker or
defibrillator) to avoid possible effects from localized magnetic fields.
The magnetic field strength is less than 400 mT.

Clinical benefits

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

Intended patient population/medical conditions

Obstructive pulmonary diseases (eg, Chronic Obstructive Pulmonary
Disease), restrictive pulmonary diseases (eg, diseases of the lung
parenchyma, diseases of the chest wall, neuromuscular diseases), central
respiratory regulation diseases, obstructive sleep apnoea (OSA) and
obesity hypoventilation syndrome (OHS).

Contraindications

Use of masks with magnetic components is contraindicated in patients
with the following pre-existing conditions:

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

e metallic splinters in one or both eyes.



Fitting your mask

-

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

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

Headgear check:

Ensure that the ResMed logo on the headgear is facing outwards and
is upright when the headgear is put on.

Bring the lower straps below your ears, and attach the magnetic clip
to the frame.

Undo the fastening tabs on the upper headgear straps. Adjust the
straps evenly until the mask sits comfortably just over the nose.
Reattach the fastening tabs.

Undo the fastening tabs on the lower headgear straps. Adjust the
straps evenly until the mask is stable. Reattach the fastening tabs.
Connect the device air tubing to the short tube. Attach the elbow to
the mask by pressing the side buttons and pushing the elbow into the
mask, ensuring it clicks in on both sides.

Your mask and headgear should be positioned as shown in the
illustration.
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Adjusting your mask

|

If necessary, slightly adjust the position of the mask for the most
comfortable fit. Ensure that the headgear is not twisted and for the AirFit
N20 the cushion is not creased.

1. Turn on your device so that it is blowing air.

Adjustment tips:

v To resolve any leaks at the upper part of the mask, adjust the
upper headgear straps. For the lower part, adjust the lower
headgear straps. Adjust only enough for a comfortable seal.

v" The upper strap adjustment is the key to seal and comfort.

v" Do not overtighten the lower straps because they mainly serve to
keep the cushion in position.

Removing your mask

9’_

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




Disassembling your mask for cleaning

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

<@
"

. Undo the fastening tabs on the upper headgear straps and pull them

from the frame. Keep the magnetic clips attached to the lower
headgear straps.

Remove the elbow from the mask by pressing the side button and
pulling the elbow away.

Hold the frame by placing your thumb over the side slot. Pull the
cushion away from the frame.

Reassembling your mask

1.

2.

Push the cushion into the frame. The frame has a shape that allows
you to insert the cushion only one way.

With the ResMed logo on the headgear facing outside and upright,
thread the upper headgear straps into the frame slots from the inside.
Fold them over to secure.

Cleaning your mask at home

It is important to follow the steps below to get the best performance out
of your mask.

/A WARNING

As part of good hygiene, always follow cleaning instructions and
use a mild liquid detergent. Some cleaning products may damage
the mask, its parts and their function, or leave harmful residual
vapors that could be inhaled if not rinsed thoroughly.
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/A WARNING

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

/\ CAUTION

Visible criteria for product inspection: If any visible deterioration of a
system component is apparent (cracking, crazing, tears etc), the
component should be discarded and replaced.

Once you have disassembled the mask, clean the components as
follows.

AirFit N20 cushion, elbow and short tube (Daily/After each use)

1. Soak and agitate the AirFit N20 cushion, elbow and short tube in
warm water (approximately 30°C) using a mild liquid detergent for up
to 10 minutes.

2. Clean the components with a soft bristle brush, paying particular
attention to the small vent holes on the elbow.

3. Thoroughly rinse the components under warm flowing drinking quality
water.

4. Inspect each component to ensure that they are visually clean and
free of detergent residue. If required, repeat washing.

5. Allow the components to dry out of direct sunlight before assembling.

Headgear, frame (Weekly)
The magnetic clips on the frame can be left on for washing.

1. Soak and agitate the separated headgear and frame in warm water
(approximately 30°C) using a mild liquid detergent for up to 10
minutes.

2. Torinse the components, repeatedly squeeze them under warm
flowing drinking quality water until it is free of detergent residue.

3. Squeeze the components to remove excess water.

4. Allow the components to dry out of direct sunlight before assembling.



AirTouch N20 cushion (as required)

/\ CAUTION

e The cushion must not be submerged in liquid as this may damage
the cushion and affect mask performance.

o Discard the cushion if it is submerged in liquid or heavily soiled.

e Do not expose the cushion to domestic cleaning products or

cleaning devices.

You do not need to clean the AirTouch N20 cushion every day. It is
recommended to replace your cushion every month. If any visible
deterioration of the cushion is apparent, the cushion should be discarded
and replaced. If required, wipe the outside of the foam cushion with
CPAP wipes or similar alcohol-free wipes and allow to dry. Do not store or
place the cushion in direct sunlight.

Troubleshooting

Problem/possible cause

Solution

Mask is too noisy.
Vent is dirty.
Mask is incorrectly assembled.

Elbow and short tube incorrectly
installed

Mask is leaking.

Mask leaks around face.

Mask is not positioned correctly.

Mask may have been fitted
incorrectly.

Cushion may be dirty.

Clean the vent according to the instructions.

Disassemble the mask, then reassemble according
to the instructions.

Remove the elbow and short tube from your mask
frame, then reassemble according to the
instructions.

Refit or reposition your mask.

Readjust the headgear straps to bring the mask
closer to the face and improve your seal.

Check that your mask is assembled correctly.

Check that the mask size indicator is facing
downward on the bottom of the cushion along the
bottom of your nose.

Pull the mask away from your face and reposition,
ensuring that the lower corners of the mask fully
enclose your nose. If necessary, readjust the
headgear straps to keep the mask in the right place.

Clean the cushion according to the instructions.
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Problem/possible cause

Solution

(For AirFit N20 only) Cushion
membrane is creased or
folded.

Cushion is not positioned
correctly.

(For AirTouch N20 only)
Cushion is nearing the end of
its life

Mask is not tightened
correctly.

Mask may be the wrong size.

Mask does not fit properly.

Mask is incorrectly
assembled.

Mask may be the wrong size.

Remove and refit your mask according to the fitting
instructions. Ensure that you position the cushion
correctly over your nose before pulling the headgear over
your head. Do not slide the mask down your face during
fitting as this may lead to folding or curling of the
cushion.

Reposition the mask on your face. If leak continues, turn
off device, resettle your cushion and then turn device
back on.

Cushion performance may deteriorate as the foam nears
the end of its lifespan. Adjust your headgear and if the
problem persists, replace the cushion.

Ensure that the headgear straps are not overtightened or
too loose. You may find that this mask does not need to
be tightened as much as other nasal masks.

Check that the headgear is not twisted.
Talk to your clinician to have your face size checked

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

Disassemble the mask, then reassemble according to the
instructions.

Talk to your clinician to have your face size checked
against the fitting template, Note that sizing across
different masks is not always the same..

/N\ GENERAL WARNINGS

e The vent holes must be kept clear.

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

o The mask should not be used unless the device is turned on. Once the mask is fitted,
ensure the device is blowing air. Explanation: CPAP and bilevel devices are intended to
be used with special masks (or connectors) which have vent holes to allow continuous
flow of air out of the mask. When the device is turned on and functioning properly,
new air from the device flushes the exhaled air out through the mask vent holes.
However, when the device is not operating, insufficient fresh air will be provided
through the mask, and the exhaled air may be rebreathed. Rebreathing of exhaled air
for longer than several minutes can, in some circumstances, lead to suffocation. This



/\ GENERAL WARNINGS

applies to most models of CPAP or bilevel devices.

o Follow all precautions when using supplemental oxygen.

o 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.

o Oxygen supports combustion. Oxygen must not be used while smoking or in the
presence of an open flame. Only use oxygen in well ventilated rooms. At a fixed rate
of supplemental oxygen flow, the inhaled oxygen concentration varies, depending on
the pressure settings, patient breathing pattern, mask, point of application and leak
rate. This warning applies to most types of CPAP or bilevel devices.

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

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

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

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

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

o Remove all packaging before using the mask.

e The mask must be used under qualified supervision for users who are unable to
remove the mask by themselves.

e This mask is not for use on patients with impaired laryngeal reflexes or other
conditions predisposing to aspiration in the event of regurgitation or vomiting.

e Avoid connecting flexible PVC products (eg, PVC tubing) directly to any part of the
mask. Flexible PVC contains elements that can be damaging to the materials of the
mask, and may cause the components to crack or break.

o The N20 line of nasal CPAP masks are not intended to be used simultaneously with
nebulizer medications that are in the air path of the mask/tube.

e The mask contains an exhaust port safety feature to enable normal breathing. The
mask should not be worn if this safety feature is damaged or missing.

Note: For any serious incidents that occur in relation to this device, these should be

reported to ResMed and the competent authority in your country.
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Technical specifications

Pressure-flow The mask contains passive venting to protect against rebreathing.
curve As a result of manufacturing variations, the vent flow rate may
vary.
8 Pressure Flow
=0 (cmH0)  (L/min)
=) gg- 4 20
g W 7 27
B 40/
T g 1" 35
g 2 14 40
‘; 10 17 44
80 20 49
4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Mask Pressure (emH_0O) 24 54
: 21 58
30 61
AirFit N20 AirTouch N20
Therapy pressure 410 30 cm H20 40 30 cm H,0

Dead space: Physical dead space is the empty volume of the mask to the end of the
swivel. Using the large cushion it is

103 mL (Large) 103 mL (Large)
Resistance: Drop in pressure measured (nominal)
at 50 L/min 0.3 cm Hz0 0.4 cm H,0
at 100 L/min 1.3 cm H0 1.4 cm H,0

Sound: DECLARED DUAL-NUMBER NOISE EMISSION VALUES in accordance with
ISO 4871. The A-weighted sound power level and the A-weighted sound pressure level of
the mask at a distance of 1 m, with uncertainty of 3 dBA, are shown
Power level 24 dBA 24 dBA
Pressure level 16 dBA 16 dBA
Gross dimensions: Mask fully assembled with the short tube assembly and swivel,
excluding the headgear (H x W x D)
339mmx 29T mmx 339 mm x 291 mm x
162 mm 170 mm
Environmental Conditions
Operating temperature: 5°C to 40°C
Operating humidity: 15% to 95% RH non-condensing
Storage and transport temperature: -20°C to +60°C
Storage and transport humidity: up to 95% RH non-condensing
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International Commission on Non-lonizing Radiation Protection (ICNIRP)
Magnets used in this mask are within ICNIRP guidelines for general public use.

Service Life

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

Mask Setting options

For AirSense, AirCurve or S9: Select "Pillows'.

For other devices: Select 'SWIFT' (if available), otherwise select 'MIRAGE' as

the mask option. Device Seliing
Pillows

Compatible devices: For a full list of compatible devices for this mask, see the

Mask/Device Compatibility List at ResMed.com/downloads/masks. If you do not have

internet access, please contact your ResMed representative.

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

Reprocessing the mask between patients

Reprocess this mask when using between patients. Reprocessing instructions are
available on ResMed.com/downloads/masks.

Storage

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

Disposal

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

The following symbols may appear on your product or packaging:

Importer Medical device

LOT
Catalog number Batch code
NUMBER

&)

BATCH
CODE
o
Humidity limitation fl( Temperature limitation
T
) . Not made with natural rubber
Fragile, handle with care LATEX?
s latex
European Authorized
Manufacturer Representative
ate
i . 1t .
o Keep away from rain — This way up
oy ()
g/ Nasal mask ~ Device setting - Pillows
Do not use if package ‘/0 Discard once signs of
Fam damaged ki deterioration forms

Clean with alcohol-free wipes
only

a R
e Size - small @ Size - medium
L A

Do not submerge in liquids

Caution, consult accompanying

Size - large
g documents

Consumer warranty

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

AirFitno
AirTouch[no 6 8

A Siku dan tiub pendek 3 Bolong

B Bingkai 4 Tiub pendek

C  Kusyen 5 Pemutar ayun

D  Alatdikepala 6 Klip magnet

1 Siku 7 Tali alat di kepala bahagian
bawah

2 Butang sisi 8 Tali alat di kepala bahagian
atas

Terima kasih kerana memilih AirFit™ N20/AirTouch™ N20. Topeng ini
adalah serupa - kecuali kusyen silikon AirFit N20 dan kusyen busa
AirTouch N20 yang boleh ditukar. Ini menawarkan dua pilihan untuk
topeng anda, bergantung kepada keselesaan, kestabilan dan kedap pilihan
anda. Topeng ini mungkin tidak terdapat di semua negara.

Tujuan penggunaan

Topeng hidung AirFit N20 dan AirTouch N20 menyalurkan aliran udara
secara tidak invasif kepada pesakit dari peranti tekanan saluran udara
positif (PAP) seperti peranti tekanan saluran udara positif secara
berterusan (CPAP) atau peranti dua tahap.

Bahasa Melayu 1



N20 adalah:

e untuk digunakan oleh pesakit yang mempunyai berat badan lebih
daripada 30 kg yang mana tekanan saluran udara positif telah
dipreskripsikan

e bertujuan untuk penggunaan semula bagi seorang pesakit dalam
persekitaran rumah dan penggunaan semula pelbagai pesakit dalam
persekitaran hospital/institusi.

Kusyen AirTouch N20

Kusyen AirTouch N20 bertujuan untuk penggunaan semula bagi seorang
pesakit dalam kedua-dua persekitaran rumah dan hospital/institusi dan
disarankan supaya digantikan setiap bulan.

/A AMARAN

Magnet digunakan dalam tali alat di kepala bahagian bawah dan
bingkai AirFit N20. Pastikan alat di kepala dan bingkai disimpan
sekurang-kurangnya 50 mm dari mana-mana implan perubatan aktif
(contohnya, Perentak jantung atau defibrilator) untuk mengelakkan
kesan yang mungkin dari medan magnet setempat. Kekuatan medan
magnet adalah kurang daripada 400 mT.

Manfaat klinikal

Manfaat klinikal topeng bolong adalah penyediaan penghantaran terapi
yang berkesan daripada peranti terapi kepada pesakit.

Populasi pesakit’/keadaan perubatan yang ditujukan

Penyakit pulmonari obstruktif (contohnya, Penyakit Pulmonari Obstruktif
Kronik), penyakit pulmonari tersekat (contohnya penyakit parenkima paru-
paru, penyakit dinding dada, penyakit neuromuskular), penyakit
pengaturan pernafasan pusat, apnea tidur obstruktif (OSA) dan sindrom
hipoventilasi obesiti (OHS).

Kontrapenunjukan

Penggunaan topeng dengan komponen magnet adalah kontrapenunjukan
pada pesakit dengan keadaan yang sedia ada berikut:

e klip hemostatik logam yang diimplan dalam kepala anda untuk
memperbaiki aneurisme

e serpihan logam dalam satu atau kedua-dua mata.
2



Pemasangan topeng anda

iy

-

. Pulas dan tarik kedua-dua klip magnet jauh dari bingkai.

Dengan kedua-dua tali alat di kepala bahagian bawah dilepaskan,
pegang topeng pada muka anda dan tarik alat di kepala melepasi
kepala anda.

Pemeriksaan alat di kepala:

Pastikan logo ResMed pada alat di kepala menghadap ke luar dan
tegak apabila alat di kepala dipasang.

Bawa tali bahagian bawah ke bawah telinga anda, dan lekatkan klip
magnet pada bingkai.

Buka tab pengancing di tali alat di kepala bahagian atas. Sesuaikan tali
sama rata sehingga topeng berada dengan selesa betul-betul di atas
hidung. Pasangkan semula tab pengancing.

Buka tab pengancing di tali alat di kepala bahagian bawah. Sesuaikan
tali sama rata sehingga topeng stabil. Pasangkan semula tab
pengancing.

Sambungkan tiub peranti udara kepada tiub pendek. Pasang siku
kepada topeng dengan tekan butang sisi dan menolak siku ke dalam
topeng, memastikan ia klik pada kedua-dua sisi.

Bahasa Melayu 3



7. Topeng dan alat di kepala anda harus diletakkan seperti yang
ditunjukkan dalam ilustrasi.

Menyesuaikan topeng anda

Jika perlu, sesuaikan sedikit kedudukan topeng bagi pemasangan yang
paling selesa. Pastikan alat di kepala tidak berpintal dan untuk AirFit N20
kusyen tidak renyuk.

1. Hidupkan peranti anda supaya ia mengalirkan udara.

Petua penyesuaian:

v’ Bagi mengatasi sebarang kebocoran di bahagian atas topeng,
sesuaikan tali alat di kepala bahagian atas. Bagi bahagian bawah,
sesuaikan tali alat di kepala bahagian bawah. Sesuaikan hanya
secukupnya untuk kedap yang selesa.

v’ Penyesuaian tali bahagian atas adalah kunci untuk kedap dan
keselesaan.

v’ Jangan terlalu mengetatkan tali bahagian bawah kerana ia adalah
untuk mengekalkan kusyen dalam kedudukan.

Menanggalkan topeng anda

1. Pulas dan tarik kedua-dua klip magnet jauh dari bingkai.
2. Tarik topeng dari muka dan belakang kepala anda.

4




Menyahpasang topeng anda untuk pembersihan

Jika topeng disambungkan ke peranti anda, cabut tiub udara peranti dari
tiub pendek.

<@
"

. Buka tab kancing pada tali alat di kepala bahagian atas dan tariknya dari

bingkai. Pastikan klip magnetik dilekatkan pada tali alat di kepala
bahagian bawah.

Keluarkan siku dari topeng dengan menekan butang sisi dan menarik
siku keluar.

Pegang bingkai dengan meletakkan ibu jari anda di atas slot sisi. Tarik
kusyen keluar dari bingkai.

Pemasangan semula topeng anda

1.

Tolak kusyen ke dalam bingkai. Bingkai mempunyai bentuk yang
membolehkan anda untuk memasukkan kusyen melalui satu cara
sahaja.

Dengan logo ResMed pada alat di kepala menghadap ke luar dan
tegak, sisipkan tali alat di kepala bahagian atas ke dalam slot bingkai
dari dalam. Lipatkannya supaya ketat.

Membersihkan topeng anda di rumah

Adalah penting untuk mengikuti langkah-langkah di bawah bagi
mendapatkan prestasi yang terbaik daripada topeng anda.

/A AMARAN

Sebagai sebahagian daripada penjagaan kebersihan yang baik,
sentiasa ikuti arahan pembersihan dan gunakan cecair pencuci
yang lembut. Sesetengah produk pembersihan boleh merosakkan
topeng, sesetengah bahagian dan fungsinya, atau meninggalkan
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wap sisa berbahaya yang boleh dihidu jika tidak dibilas dengan
betul.

Bersihkan topeng anda dan komponennya selalu untuk
mengekalkan kualiti topeng anda dan bagi menghalang
pertumbuhan kuman yang boleh menjejaskan kesihatan anda.

/\ AWAS

Kriteria visual untuk pemeriksaan produk: Jika sebarang kemerosotan
komponen sistem kelihatan (kerekahan, retak seribu, koyak dan
sebagainya), komponen tersebut perlu dibuang dan diganti.

Apabila anda telah menyahpasang topeng, bersihkan komponen seperti
berikut.

Kusyen, siku dan tiub pendek AirFit N20 (Setiap hari/Selepas
setiap penggunaan)

1.

Rendam dan kocak kusyen, siku dan tiub pendek AirFit N20 dalam air
suam (kira-kira 30°C) menggunakan sabun yang lembut sehingga 10
minit.

Bersihkan komponen dengan berus berbulu lembut, beri perhatian
pada lubang bolong kecil pada siku.

Bilas komponen dengan baik menggunakan air minum suam yang
mengalir.

Periksa setiap komponen untuk memastikan ia kelihatan bersih dan
tiada sisa sabun. Jika perlu, cuci lagi.

Biarkan komponen kering jauh dari cahaya matahari sebelum
pemasangan.

Alat di kepala, bingkai (Setiap minggu)
Klip magnet pada bingkai boleh dibiarkan semasa mencucinya.

1.

Rendam dan kocak alat di kepada dan bingkai yang diasingkan dalam
air suam (kira-kira 30°C) menggunakan sabun yang lembut sehingga
10 minit.

Bagi membilas komponen, perahnya berkali-kali menggunakan air
minum suam yang mengalir sehingga tiada sisa sabun.

Perah komponen untuk membuang air yang berlebihan.

Biarkan komponen kering jauh dari cahaya matahari sebelum
pemasangan.



Kusyen AirTouch N20 (seperti yang diperlukan)

/A AWAS

e Kusyen tidak boleh ditenggelamkan dalam cecair kerana ini boleh
merosakkan kusyen dan menjejaskan prestasi topeng.
e Buang kusyen jika ia ditenggelamkan dalam cecair atau sangat

kotor.

e Jangan dedahkan kusyen kepada produk pembersih domestik

atau peranti pembersih.

Anda tidak perlu membersihkan kusyen AirTouch N20 setiap hari. Adalah
disarankan supaya menggantikan kusyen anda setiap bulan. Jika sebarang
kemerosotan kusyen kelihatan, kusyen tersebut perlu dibuang dan
diganti. Jika perlu, lap bahagian luar kusyen busa dengan kain lap CPAP
atau kain lap bebas alkohol dan biarkan kering. Jangan simpan atau
letakkan kusyen di bawah cahaya matahari.

Penyelesaian masalah
Masalah/punca penyebab

Penyelesaian

Topeng terlalu bising.
Bolong kotor.
Topeng dipasang secara salah.

Siku dan tiub pendek dipasang dengan
betul

Topeng bocor.

Kebocoran topeng di sekeliling muka.
Topeng tidak diletak dengan betul.

Bersihkan bolong mengikut arahan.

Menyahpasang topeng, kemudian pasang
semula mengikut arahan.

Keluarkan siku dan tiub pendek dari bingkai
topeng anda, kemudian pasang semula
mengikut arahan.

Pasang semula atau letak semula topeng
anda.

Sesuaikan tali alat di kepala untuk membawa
topeng lebih dekat dengan muka dan
memperbaiki kedap anda.

Pastikan bahawa topeng anda dipasang
dengan betul.

Pastikan bahawa penunjuk saiz topeng
menghadap ke bawah di bahagian bawah
kusyen di sepanjang bahagian bawah hidung
anda.
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Masalah/punca penyebab

Penyelesaian

Topeng mungkin telah dipasang secara
tidak betul.

Kusyen mungkin kotor.

(Bagi AirFit N20 sahaja) Membran
kusyen renyuk atau terlipat.

Kusyen tidak diletak dengan betul.

(Bagi AirTouch N20 sahaja) Kusyen
hampir mencecah akhir hayatnya.

Topeng tidak diketatkan dengan betul.

Topeng mungkin mempunyai saiz yang
salah.

Topeng tidak dipasang dengan betul.

Topeng dipasang secara salah.

Tarik topeng dari muka anda dan letakkan
semula, pastikan bahawa bucu bawah topeng
menutup hidung anda sepenuhnya. Jika perlu,
sesuaikan tali alat di kepala untuk
memastikan topeng berada di tempat yang
betul.

Bersihkan kusyen mengikut arahan.

Keluarkan dan pasang semula topeng anda
mengikut arahan pemasangan. Pastikan anda
meletakkan kusyen dengan betul pada hidung
sebelum menarik alat di kepala melepasi
kepala anda. Jangan gelongsorkan topeng ke
muka anda semasa pemasangan kerana ini
boleh menyebabkan kusyen terlipat atau
bergulung.

Letakkan semula topeng pada muka anda.
Jika kebocoran berterusan, matikan peranti,
letakkan semula kusyen anda dan kemudian
hidupkan peranti kembali.

Prestasi kusyen mungkin merosot kerana busa
hampir mencecah akhir hayatnya. Sesuaikan
alat di kepala anda dan jika masalah
berterusan, gantikan kusyen.

Pastikan tali alat di kepala tidak terlalu ketat
atau terlalu longgar. Anda mungkin
mendapati bahawa topeng ini tidak perlu
diketatkan sangat seperti topeng hidung yang
lain.

Pastikan bahawa alat di kepala tidak
berpintal.

Berbincang dengan pakar klinikal anda bagi
membolehkan saiz muka anda dibandingkan
dengan templat pemasangan. Sila ambil
perhatian bahawa pensaizan merentasi
topeng yang berbeza tidak semestinya sama.

Menyahpasang topeng, kemudian pasang
semula mengikut arahan.



Masalah/punca penyebab Penyelesaian

Topeng mungkin mempunyai saiz yang Berbincang dengan pakar klinikal anda bagi

salah. membolehkan saiz muka anda dibandingkan
dengan templat pemasangan. Sila ambil
perhatian bahawa pensaizan merentasi
topeng yang berbeza tidak semestinya sama.

/A AMARAN AM

o Lubang bolong mesti dipastikan tidak tersumbat.

o Topeng hanya boleh digunakan dengan peranti CPAP atau dua tahap yang disarankan
oleh doktor atau ahli terapi pernafasan.

o Topeng tidak boleh digunakan melainkan jika peranti dihidupkan. Setelah topeng
dipasang, pastikan peranti mengalirkan udara. Penerangan: CPAP dan peranti dua
tahap bertujuan untuk digunakan dengan topeng khas (atau penyambung) yang
mempunyai lubang bolong untuk membolehkan aliran udara berterusan daripada
topeng. Apabila peranti dihidupkan dan berfungsi dengan baik, udara baharu dari
peranti menyingkirkan udara hembusan melalui lubang bolong topeng. Walau
bagaimanapun, apabila peranti tidak beroperasi, udara segar yang tidak mencukupi
akan disediakan melalui topeng, dan udara hembusan mungkin disedut semula.
Penyedutan semula udara hembusan lebih lama daripada beberapa minit boleh, dalam
keadaan tertentu, menyebabkan lemas. Ini terpakai bagi kebanyakan model CPAP atau
peranti dua tahap.

e |kut semua langkah berjaga-jaga apabila menggunakan oksigen tambahan.

o Aliran oksigen mesti dimatikan apabila CPAP atau peranti dua tahap tidak beroperasi,
supaya oksigen yang tidak digunakan tidak berkumpul dalam ruang peranti dan
mewujudkan risiko kebakaran.

o Oksigen menyokong pembakaran. Oksigen tidak boleh digunakan semasa merokok
atau dengan kehadiran api terbuka. Gunakan oksigen hanya dalam bilik yang
mempunyai pengudaraan yang baik.

o Pada kadar tetap aliran oksigen tambahan, kepekatan oksigen yang disedut berbeza-
beza, bergantung kepada tetapan tekanan, corak pernafasan pesakit, topeng, titik
pemasangan dan kadar kebocoran. Amaran ini terpakai kepada kebanyakan jenis
peranti CPAP atau dua tahap.

o Spesifikasi teknikal topeng disediakan untuk pakar klinikal anda bagi memastikan ia
serasi dengan peranti CPAP atau dua tahap. Jika digunakan di luar spesifikasi atau
jika digunakan dengan peranti yang tidak serasi, kedap dan keselesaan topeng
mungkin tidak berkesan, terapi optimum tidak boleh dicapai, dan kebocoran, atau
perubahan dalam kadar kebocoran, boleh menjejaskan fungsi peranti CPAP atau dua
tahap.
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/A AMARAN AM

Berhenti menggunakan topeng ini jika anda mempunyai SEBARANG tindak balas
negatif terhadap penggunaan topeng, dan berunding dengan doktor anda atau ahli
terapi tidur.

Menggunakan topeng boleh menyebabkan sakit di bahagian gigi, gusi atau rahang
atau memburukkan lagi keadaan gigi yang sedia ada. Jika gejala berlaku, dapatkan
nasihat doktor atau doktor gigi anda.

Sama seperti semua topeng, beberapa penyedutan semula udara mungkin berlaku
pada tekanan CPAP yang rendah.

Rujuk kepada manual peranti CPAP atau dua tahap anda untuk butiran mengenai
tetapan dan maklumat operasi.

Buang semua pembungkusan sebelum menggunakan topeng.

Topeng mesti digunakan di bawah pengawasan orang yang berkelayakan bagi
pengguna yang tidak dapat menanggalkan topeng sendiri.

Topeng ini bukan untuk digunakan pada pesakit yang mempunyai refleks laringal yang
terjejas atau keadaan lain yang boleh mempengaruhi sekiranya berlaku regurgitasi
atau muntah.

Elakkan daripada menghubungkan produk PVC fleksibel (contohnya, tiub PVC) terus ke
mana-mana bahagian topeng. PVC fleksibel mengandungi unsur-unsur yang boleh
merosakkan bahan-bahan topeng, dan boleh menyebabkan komponen untuk retak atau
pecah.

Baris N20 topeng hidung CPAP tidak bertujuan untuk digunakan serentak dengan ubat
nebulizer yang ada dalam laluan udara topeng/tiub.

Topeng mengandungi ciri keselamatan iaitu liang ekzos untuk membolehkan
pernafasan normal. Topeng tidak boleh dipakai jika ciri keselamatan ini rosak atau
hilang.

Nota: Bagi apa-apa kejadian serius yang berlaku yang berkaitan dengan peranti ini, ini
perlu dilaporkan kepada ResMed dan pihak berkuasa berwibawa di negara anda.



Spesifikasi teknikal

Lengkung aliran Topeng ini mengandungi pembolongan pasif untuk melindungi
tekanan daripada penyedutan semula udara. Hasil daripada variasi
pembuatan, kadar aliran bolong mungkin berbeza.

Tekanan  Aliran

|
2w I (sm Hz0) ~(L/min)
550 4 20
¥ ! 7 27
e : 1 35
£ i 14 40
<10 i 17 44
E ’ 4 b a w12 14 16 18 20 22 M4 2% 28 30 20 49
Tekanan Topeng (sm H,0) 24 54
27 58
30 61
AirFit N20 AirTouch N20
Tekanan terapi 4 hingga 30 smHz20 4 hingga 30 sm Hz0

Ruang mati: Ruang mati fizikal adalah isipadu kosong topeng ke penghujung pemutar
ayun. Menggunakan kusyen besar iaitu

103 mL (Besar) 103 mL (Besar)
Rintangan: Penurunan tekanan diukur (nominal)
pada 50 L/min 0.3 sm Hz0 0.4 sm H0
pada 100 L/min 1.3 sm Hz.0 1.4 sm H,0

Bunyi: NILAI PELEPASAN BUNYI BISING BILANGAN DUAAN DILAPORKAN menurut
IS0 4871. Tahap kuasa bunyi berpemberat-A dan tahap tekanan bunyi berpemberat-A bagi
topeng pada jarak 1 m, dengan ketidaktentuan sebanyak 3 dBA, ditunjukkan
Tahap kuasa 24 dBA 24 dBA
Tahap tekanan 16 dBA 16 dBA
Ukuran kasar: Topeng dipasang sepenuhnya dengan pemasangan tiub pendek dan
pemutar ayun, tidak termasuk alat di kepala(T x L x D)
339mmx 291 mmx 339 mm x 291 mm x
162 mm 170 mm
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Keadaan Persekitaran

Suhu operasi: 5°C hingga 40°C

Kelembapan operasi: 15% hingga 95% RH tidak terpeluwap

Suhu penyimpanan dan pengangkutan: -20°C hingga +60°C

Kelembapan penyimpanan dan pengangkutan: se  95% RH tidak terpeluwap
Suruhanjaya Antarabangsa Perlindungan Sinaran Tidak Mengion (ICNIRP)
Magnet yang digunakan dalam topeng ini berada dalam garis panduan ICNIRP untuk
kegunaan orang awam.

Jangka Hayat Perkhidmatan

Jangka hayat perkhidmatan sistem topeng bergantung kepada keamatan penggunaan,
penyelenggaraan, dan keadaan persekitaran di mana topeng digunakan atau disimpan.
Oleh kerana sistem topeng ini dan komponennya berbentuk modular, adalah disarankan
supaya pengguna menjaga dan memeriksanya selalu, dan menggantikan sistem topeng
atau komponennya jika difikirkan perlu atau menurut 'kriteria visual untuk pemeriksaan
produk' dalam bahagian 'Membersihkan topeng anda di rumah' panduan ini.

Pilihan Tetapan Topeng
Bagi AirSense, AirCurve atau S9: Pilih “Bantal'.
Bagi peranti lain: Pilih 'SWIFT' (jika ada), jika tidak pilih '"MIRAGE' sebagai
pilihan topeng. Device Seting
Pillows
Peranti yang serasi: Bagi senarai penuh peranti yang serasi untuk topeng ini, lihat
Senarai Keserasian Topeng/Peranti di ResMed.com/downloads/masks. Jika anda tidak
mempunyai akses internet, sila hubungi wakil ResMed anda.

Nota: Pengilang berhak untuk menukar spesifikasi ini tanpa notis. The manufacturer
reserves the right to change these specifications without notice.

Pemprosesan semula topeng antara pesakit

Proses semula topeng apabila digunakan untuk pesakit lain. Arahan pemprosesan semula
boleh didapati di ResMed.com/downloads/masks.

Penyimpanan

Pastikan topeng benar-benar bersih dan kering sebelum menyimpannya untuk masa yang
lama. Simpan topeng di tempat yang kering jauh dari cahaya matahari.

Pelupusan

Topeng dan pembungkusan ini tidak mengandungi sebarang bahan berbahaya dan boleh
dilupuskan dengan sampah isi rumah biasa anda.



Simbol

Simbol berikut mungkin kelihatan pada produk atau pembungkusan anda:

Peranti perubatan

®

Pengimport

Nombor katalog

Had kelembapan

Mudah pecah, kendalikan
dengan berhati-hati

Pengilang

Jauhkan daripada hujan

Topeng hidung

Jangan gunakan jika
bungkusan rosak

Bersihkan dengan kain lap
bebas alkohol sahaja

Saiz - kecil

Saiz - besar

Waranti pengguna

ResMed mengakui semua hak-hak pengguna yang diberikan di bawah Arahan EU
1999/44/EG dan undang-undang negara masing-masing dalam EU untuk produk yang dijual
dalam Kesatuan Eropah.

LOT

BATCH
CODE

s0'c
==
AF
TEMPERATURE
e
LATEX?

Kod kelompok

Had suhu

Tidak dibuat menggunakan
lateks getah asli

Wakil Sah Eropah

Ini di atas

Tetapan peranti - Bantal

Buang apabila tanda-tanda
bentuk kemerosotan terbentuk

Jangan tenggelamkan dalam
cecair

Saiz - sederhana

Awas, rujuk dokumen yang
disertakan
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INDONESIA

Siku dan slang pendek
Rangka

Bantalan

Headgear

Siku

Tombol sisi 8

N -0 W >
N o o~ w

' AirFit
; AirTouch vz 6 8

Lubang Ventilasi
Slang pendek
Putaran

Klip magnetik

Tali headgear bawah
Tali headgear atas

Terima kasih karena telah memilih AirFit™ N20/AirTouch™ N20. Masker
ini identik - kecuali untuk bantalan silikon AirFit yang dapat dipertukarkan,
dan bantalan busa AirTouch N20. Ini memberikan dua pilihan bagi masker
Anda, bergantung pada pilihan kenyamanan, stabilitas, dan segel. Masker-
masker ini mungkin tidak tersedia di semua negara.

Tujuan penggunaan

Masker nasal AirFit N20 dan AirTouch N20 menyalurkan aliran udara
secara noninvasif ke pasien, dari perangkat tekanan saluran napas positif
(PAP) seperti tekanan saluran napas positif berkelanjutan (CPAP) atau

sistem bilevel.
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N20 adalah:

e untuk digunakan oleh pasien dengan bobot lebih dari 30 kg yang telah
menerima peresepan tekanan saluran napas positif

e dimaksudkan untuk penggunaan ulang satu pasien di lingkungan
rumah, dan penggunaan ulang beberapa pasien di lingkungan rumah
sakit/institusi.

Bantalan AirTouch N20

Bantalan AirTouch N20 dimaksudkan untuk penggunaan ulang satu pasien
baik di lingkungan rumah dan rumah sakit/institusi, dan disarankan untuk
diganti setiap bulan.

/\ PERINGATAN

Magnet digunakan pada tali headgear bawah dan rangka AirFit N20.
Pastikan headgear dan rangka dijaga setidaknya 50 mm (2 inci)
menjauh dari implan medis aktif apa pun (misalnya, Alat Pacu
Jantung atau defibrilator) untuk menghindari kemungkinan efek dari
medan magnet terlokalisasi. Kekuatan medan magnet kurang dari
400 mT.

Manfaat klinis

Manfaat klinis dari masker berventilasi adalah pengadaan penyampaian
terapi yang efektif, dari perangkat terapi ke pasien.

Populasi pasien/kondisi medis yang dituju

Penyakit paru obstruktif (misalnya Penyakit Paru Obstruktif Kronis),
penyakit paru restriktif (misalnya, penyakit dari parenkima paru, penyakit
dinding dada, penyakit neuromuskuler), penyakit regulasi pernapasan

pusat, apnea tidur obstruktif (OSA) dan sindrom hipoventilasi obesitas
(OHS).

Kontraindikasi

Penggunaan masker yang menggunakan komponen magnetik
dikontraindikasikan pada pasien dengan kondisi yang telah ada
sebelumnya berikut ini:

o klik hemostatik logam yang diimplan dalam kepala untuk memperbaiki
aneurisme

e splinter logam pada satu atau kedua mata.
2



Mengepaskan masker Anda

iy

-

. Putar dan tarik kedua klip magnetik dari rangka.

. Dengan kedua tali headgear yang dilepaskan, pegang masker pada
wajah Anda dan tarik headgear ke atas kepala Anda.

Pemeriksaan headgear:

Pastikan bahwa logo ResMed pada headgear menghadap ke arah luar
dan tegak ketika headgear dikenakan.

Tarik tali bagian bawah ke bawah telinga Anda, dan pasangkan klip
magnetik ke rangka.

Buka tab pengencang pada tali headgear bagian atas. Sesuaikan tali
secara seimbang hingga masker terpasang dengan nyaman, tepat di
atas hidung. Pasangkan kembali tab pengencang.

Buka tab pengencang pada tali headgear bagian bawah. Sesuaikan tali
dengan seimbang hingga masker stabil. Pasangkan kembali tab
pengencang.

Hubungkan saluran udara perangkat ke selang pendek. Pasangkan siku
ke masker dengan menekan tombol sisi dan mendorong siku ke dalam
masker, pastikan masuk hingga berbunyi klik pada kedua sisi.

Masker dan headgear Anda harus diposisikan sebagaimana
ditunjukkan dalam gambar.
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Menyesuaikan masker Anda

[

Jika perlu, sesuaikan sedikit posisi masker agar pas dan nyaman. Pastikan
bahwa headgear tidak berpilin dan untuk AirFit N20, bahwa bantalannya
tidak bergelombang.

1. Nyalakan perangkat hingga mengembuskan udara.

Kiat penyesuaian:

v Untuk mengatasi kebocoran pada bagian atas masker, sesuaikan
tali headgear bagian atas. Untuk bagian bawah, sesuaikan tali
headgear bagian bawah. Sesuaikan secara mencukupi untuk
penyegelan yang nyaman.

v’ Penyesuaian tali bagian atas adalah kunci bagi penyegelan dan
kenyamanan.

v’ Jangan kencangkan tali bawah secara berlebihan karena ini secara
utama berfungsi untuk menjaga bantalan di posisinya.

Melepaskan masker Anda

9’_

1. Putar dan tarik kedua klip magnetik dari rangka.
2. Tarik masker dari wajah Anda dan ke arah belakang melalui kepala.




Membongkar rakitan masker Anda untuk
pembersihan

Jika masker terhubung ke perangkat Anda, putuskan hubungan saluran
udara perangkat dari selang pendek.

<@
"

1. Buka tab pengencang pada tali headgear atas dan tarik dari rangka.
Jaga agar klip magnetik terpasang ke tali headgear bawah.

2. Lepaskan siku dari masker dengan menekan tombol sisi dan menarik
keluar siku.

3. Tahan rangka dengan menempatkan ibu jari Anda di atas slot sisi. Tarik
bantalan menjauh dari rangka.

Merakit ulang masker Anda

1. Tekan bantalan masuk ke rangka. Rangka memiliki bentuk yang
memungkinkan pemasukan bantalan dengan hanya satu cara.

2. Dengan logo ResMed pada headgear yang menghadap ke luar dan
tegak, pasangkan tali headgear bagian atas ke dalam slot rangka, dari
bagian dalam. Lipat untuk mengencangkan.

Membersihkan masker Anda di rumah

Penting untuk mengikuti langkah-langkah di bawah guna memperoleh
kinerja terbaik dari masker Anda.

/\ PERINGATAN

e Sebagai bagian dari kebersihan yang baik, selalu ikuti instruksi
pembersihan dan gunakan detergen cair lembut. Beberapa
produk pembersih dapat merusak masker, komponen dan
fungsinya, atau meninggalkan uap residu berbahaya yang dapat
terhirup jika tidak dibilas secara menyeluruh.
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e Bersihkan masker Anda beserta komponennya secara berkala
untuk mempertahankan kualitas masker dan mencegah
pertumbuhan kuman yang dapat memberi pengaruh buruk
terhadap kesehatan Anda.

/\ PERHATIAN

Kriteria penampakan bagi pemeriksaan produk: Jika tampak
kerusakan pada komponen sistem (retak, retak rambut, robekan,
dsb.), komponen harus dibuang dan diganti.

Setelah Anda membongkar rakitan masker, bersihkan komponen
sebagaimana berikut.

Bantalan AirFit N20, siku, dan slang pendek (Setiap hari/Setelah
tiap kali penggunaan)

1. Rendam dan goyangkan bantalan AirFit N20, siku multi-lubang, dan
slang pendek dalam air hangat (suhu kira-kira 30°C) dengan detergen
cair lembut, selama hingga 10 menit.

2. Bersihkan komponen menggunakan sikat berbulu lembut, perhatikan
dengan saksama lubang ventilasi kecil pada siku.

3. Bilas dengan saksama komponen di bawah air minum mengalir
hangat.

4. Periksa setiap komponen untuk memastikan bahwa semua tampak
bersih dan bebas dari residu detergen. Jika diperlukan, ulangi
pencucian.

5. Biarkan komponen mengering dan tidak terkena sinar matahari
langsung sebelum dirakit.

Headgear, rangka (Mingguan)
Klip magnetik pada rangka dapat dibiarkan terpasang selama pencucian.

1. Rendam dan goyangkan headgear dan rangka yang telah terpisah
dalam air hangat (suhu kira-kira 30°C) dengan detergen cair lembut,
selama hingga 10 menit.

2. Untuk membilas komponen, secara berulang tekan di bawah air
minum mengalir hangat hingga bebas dari residu detergen.

3. Tekan komponen untuk mengeluarkan air berlebih.

4. Biarkan komponen mengering dan tidak terkena sinar matahari
langsung sebelum dirakit.



Bantalan AirTouch N20 (sesuai kebutuhan)

/\ PERHATIAN

e Bantalan tidak boleh direndam dalam cairan karena ini dapat
merusak bantalan dan memengaruhi kinerja masker.

e Buang bantalan jika terendam dalam cairan atau sangat kotor.

e Jangan paparkan bantalan ke produk pembersih rumah tangga

atau peralatan pembersih.

Anda tidak perlu membersihkan bantalan AirTouch N20 setiap hari.
Disarankan untuk mengganti bantalan Anda setiap bulan. Jika tampak
suatu kerusakan pada bantalan, maka bantalan harus dibuang dan diganti.
Jika perlu, lap bagian luar bantalan busa menggunakan lap CPAP atau lap
bebas alkohol serupa, dan biarkan kering. Jangan simpan atau tempatkan
bantalan di bawah sinar matahari langsung.

Pemecahan Masalah
Masalah/kemungkinan penyebab

Solusi

Masker terlalu berisik.
Lubang ventilasi kotor.
Masker dirakit dengan tidak tepat.

Siku dan slang pendek tidak dipasang
dengan benar

Masker bocor.

Masker bocor di sekitar wajah.
Masker tidak diposisikan dengan benar.

Bersihkan ventilasi sesuai instruksi.

Bongkar rakitan masker, kemudian rakit ulang
sesuai instruksi.

Lepaskan siku dan slang pendek dari rangka
masker Anda, kemudian rakit ulang sesuai
instruksi.

Paskan ulang atau posisikan ulang masker
Anda.

Sesuaikan kembali tali headgear agar masker
lebih dekat ke wajah dan memperbaiki
penyegelan.

Periksa bahwa masker telah dirakit dengan
benar.

Periksa bahwa indikator ukuran masker
menghadap ke bawah pada bagian dasar
bantalan, di sepanjang bawah hidung Anda.
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Masalah/kemungkinan penyebab

Solusi

Mungkin masker telah dipasangkan
dengan tidak benar.

Bantalan mungkin kotor.

(Hanya untuk AirFit N20) Membran
bantalan bergelombang atau terlipat.

Bantalan tidak diposisikan dengan benar.

(Hanya untuk AirTouch N20) Bantalan
sudah mendekati akhir masa pakai

Masker tidak dikencangkan dengan
benar.

Ukuran masker mungkin salah.

Masker tidak muat dengan baik.
Masker dirakit dengan tidak tepat.

Tarik masker dari wajah dan posisikan ulang,
pastikan bahwa sudut bawah masker
menutup hidung Anda sepenuhnya. Jika perlu,
sesuaikan tali headgear untuk menjaga agar
masker tetap di tempat yang benar.

Bersihkan bantalan sesuai instruksi.

Lepaskan dan pasang ulang masker Anda
sesuai dengan instruksi pengepasan. Pastikan
bahwa Anda memosisikan bantalan dengan
tepat di atas hidung sebelum menarik
headgear melalui kepala. Jangan geserkan
masker menuruni wajah ketika pengepasan
karena ini dapat menyebabkan bantalan
terlipat atau menggulung.

Atur ulang posisi masker pada wajah Anda.
Jika kebocoran terus berlanjut, matikan
perangkat, atur ulang bantalan, kemudian
nyalakan kembali perangkat.

Kinerja bantalan mungkin menurun ketika
busa mendekati akhir masa pakai. Sesuaikan
headgear dan jika masalah tetap ada, ganti
bantalan.

Pastikan tali headgear tidak terlalu kencang
atau longgar. Anda mungkin menemukan
bahwa masker tidak perlu dikencangkan
sekencang masker nasal lainnya.

Periksa bahwa headgear tidak berpilin.
Bicarakan dengan klinisi Anda mengenai
pemeriksaan ukuran wajah terhadap template
pengepasan. Perhatikan bahwa pengaturan
ukuran untuk berbagai masker tidak selalu
sama.

Bongkar rakitan masker, kemudian rakit ulang
sesuai instruksi.



Masalah/kemungkinan penyebab Solusi

Ukuran masker mungkin salah. Bicarakan dengan klinisi Anda mengenai
pemeriksaan ukuran wajah terhadap template
pengepasan. Perhatikan bahwa pengaturan
ukuran untuk berbagai masker tidak selalu
sama.

/\ PERINGATAN UMUM

o Lubang ventilasi harus dijaga tetap kosong.

e Masker hanya boleh digunakan bersama perangkat CPAP atau bilevel yang disarankan
oleh dokter atau ahli terapi pernapasan.

o Masker tidak boleh digunakan jika perangkat tidak dinyalakan. Setelah masker
dipasangkan, pastikan perangkat mengembuskan udara. Penjelasan: Perangkat CPAP
dan bilevel ditujukan untuk digunakan bersama masker (atau konektor) khusus, yang
memiliki lubang ventilasi guna mendukung aliran udara terus-menerus keluar dari
masker. Ketika perangkat dinyalakan dan berfungsi dengan semestinya, udara baru
dari perangkat akan mendorong udara yang diekshalasi keluar melalui lubang ventilasi
masker. Namun, ketika perangkat tidak beroperasi, udara segar yang tidak mencukupi
akan disediakan melalui masker, dan udara yang diekshalasi mungkin dihirup ulang.
Penghirupan kembali udara yang diekshalasi selama lebih lama dari beberapa menit,
dalam beberapa situasi dapat menyebabkan sesak napas. Ini berlaku bagi kebanyakan
model perangkat CPAP atau bilevel.

o lkuti semua peringatan ketika menggunakan oksigen suplemen.

o Aliran oksigen harus dimatikan ketika perangkat CPAP atau bilevel tidak beroperasi,
agar oksigen yang tidak digunakan tidak berakumulasi dalam ruang kosong perangkat
dan menimbulkan risiko kebakaran.

o Oksigen mendorong pembakaran. Oksigen tidak boleh digunakan ketika merokok atau
ketika terdapat sumber api terbuka. Hanya gunakan oksigen di ruang yang berventilasi
baik.

o Pada laju tetap aliran oksigen suplemen, konsentrasi oksigen yang diinhalasi akan
bervariasi, bergantung pada pengaturan tekanan, pola pernapasan pasien, masker,
titik aplikasi, dan laju kebocoran. Peringatan ini berlaku bagi kebanyakan tipe
perangkat CPAP atau bilevel.

o Spesifikasi teknis dari masker disediakan bagi klinisi Anda, agar kompatibilitas
dengan perangkat CPAP atau bilevel dapat diperiksa. Jika digunakan di luar spesifikasi
atau jika digunakan bersama dengan perangkat yang tidak kompatibel, segel dan
kenyamanan masker mungkin tidak akan efektif, terapi optimum mungkin tidak akan
tercapai, dan kebocoran, atau variasi dalam laju kebocoran, dapat memengaruhi
fungsi perangkat CPAP atau bilevel.
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/\ PERINGATAN UMUM

Hentikan penggunaan masker jika Anda mengalami reaksi buruk APA PUN terhadap
penggunaan masker, dan bicarakan dengan dokter atau ahli terapi tidur Anda.
Penggunaan masker dapat menyebabkan rasa sakit pada gigi, gusi, atau rahang, atau
memperburuk kondisi gigi yang telah ada. Jika gejala muncul, hubungi dokter atau
dokter gigi Anda.

Sebagaimana dengan semua masker, mungkin terjadi sejumlah penghirupan kembali
pada tekanan CPAP rendah.

Lihat manual perangkat CPAP atau bilevel Anda untuk memperoleh perincian
mengenai informasi pengaturan dan operasional.

Lepaskan semua kemasan sebelum menggunakan masker.

Masker ini harus digunakan di bawah pengawasan berkualifikasi bagi pengguna yang
tidak dapat melepaskan masker sendiri.

Masker ini tidak untuk digunakan oleh pasien dengan gangguan refleks laring atau
kondisi predisposisi aspirasi lain, ketika terjadi regurgitasi atau muntah.

Hindari koneksi produk PVC fleksibel (misalnya, saluran PVC) langsung ke bagian mana
pun dari masker. PVC fleksibel mengandung berbagai elemen yang dapat merusak
bahan masker, dan dapat menyebabkan komponen retak atau patah.

Seri masker CPAP nasal N20 tidak dimaksudkan untuk digunakan bersamaan dengan
pengobatan nebulizer yang berada dalam jalur udara masker/slang.

Masker memiliki fitur keamanan port pengeluaran untuk mendukung pernapasan
normal. Masker tidak boleh digunakan jika fitur keamanan ini rusak atau tidak ada.

Catatan: Bagi setiap insiden serius yang terjadi sehubungan dengan perangkat ini,
semuanya harus dilaporkan ke ResMed dan pihak berwenang yang kompeten di negara
Anda.



Spesifikasi teknis

Kurva tekanan- Masker memiliki ventilasi pasif untuk mencegah penghirupan
aliran kembali. Karena adanya variasi manufaktur, laju aliran ventilasi
mungkin bervariasi.

a

£ Tekanan  Aliran
25 (cmH0)  (L/menit)
TE a0 4 20
27 7 27
£ 1 35
T 0 14 40
8 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 17 44
Tekanan Masker {cm H,0) 20 49
24 54
21 58
30 61
AirFit N20 AirTouch N20
Tekanan terapi 4 hingga 30 cm H20 4 hingga 30 cm H20

Ruang mati: Ruang mati fisik adalah volume kosong masker hingga ujung putaran.
Penggunaan bantalan besar adalah

103 mL (Besar) 103 mL (Besar)
Resistensi: Penurunan tekanan yang diukur (nominal)
pada 50 I/menit 0,3cm H0 0,4 cm H0
pada 100 |/menit 1,3 ¢cm H0 1,4 cm Hz0

Suara: DEKLARASI NILAI EMISI DERAU ANGKA GANDA sesuai dengan ISO 4871.
Diperlihatkan tingkat daya suara berbobot A dan tingkat tekanan suara berbobot A dari
masker pada jarak 1 m, dengan ketidakpastian sebesar 3 dBA
Tingkat daya 24 dBA 24 dBA
Tingkat tekanan 16 dBA 16 dBA
Dimensi kotor: Masker dengan rakitan lengkap dan rakitan selang pendek serta putaran,
tidak termasuk headgear (P x L x T)
339mmx 291 mmx 339 mmx 291 mm x
162 mm 170 mm
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Keadaan Lingkungan

Suhu operasi: 5°C hingga 40°C

Kelembapan operasional: 15% hingga 95% RH non-kondensasi

Suhu penyimpanan dan pemindahan: -20°C hingga +60°C

Kelembapan penyimpanan dan pemindahan: hingga ke 95% RH non-kondensasi
Komisi Internasional mengenai Perlindungan Radiasi Non-lonisasi (ICNIRP)
Magnet yang digunakan pada masker ini berada dalam pedoman ICNIRP untuk
penggunaan umum.

Layanan Daya Tahan

Layanan daya tahan dari sistem masker bergantung pada intensitas penggunaan,
pemeliharaan, dan kondisi lingkungan tempat masker digunakan atau disimpan. Karena
sistem masker ini beserta komponennya bersifat modular, disarankan agar pengguna
memelihara dan memeriksanya secara berkala, serta mengganti sistem masker atau setiap
komponen bila dianggap perlu, sesuai dengan ‘kriteria visual bagi pemeriksaan produk’
dalam bagian ‘Membersihkan masker Anda di rumah’ dari pedoman ini.

Opsi Pengaturan Masker

Untuk AirSense, AirCurve, atau S9: Pilih 'Pillows’ (Bantalan).

Untuk perangkat lain: Pilih 'SWIFT' (jika tersedia), jika tidak pilih '"MIRAGE'

sebagai opsi masker. .

Pillow:
Perangkat yang kompatibel: Untuk memperoleh daftar lengkap perangkat yang
kompatibel dengan masker ini, lihat Daftar Kompatibilitas Masker/Perangkat di
ResMed.com/downloads/masks. Jika Anda tidak memiliki akses internet, silakan hubungi
perwakilan ResMed Anda.

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

Memroses ulang masker antar pasien

Proses ulang masker ini ketika digunakan antar pasien. Instruksi pemrosesan ulang
tersedia di ResMed.com/downloads/masks.

Penyimpanan

Pastikan masker dibersihkan dan dikeringkan secara menyeluruh sebelum disimpan.
Simpan masker di tempat kering yang tidak terkena sinar matahari langsung.

Pembuangan

Masker ini beserta kemasannya tidak mengandung zat berbahaya apa pun dan dapat
dibuang bersama dengan sampah rumah tangga biasa Anda.
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Simbol

Simbol berikut mungkin tertera pada produk Anda atau kemasannya:

@ Importir

Nomor katalog

Batas kelembapan

! Hati-hati mudah pecah

A Produsen

Jauhkan dari hujan

((3))
\g)/ Masker nasal

Jangan gunakan jika
Frieise kemasan rusak

Bersihkan hanya dengan lap
bebas alkohol

[
e Ukuran - small (kecil)

Ukuran - large (besar)

Garansi konsumen

LOT

BATCH
CODE

s0'c
==
AF
TEMPERATURE
e
LATEX?

Perangkat medis

Kode batch

Batasan suhu

Tidak dibuat menggunakan
lateks karet alami

Perwakilan Resmi di Eropa

Bagian ini menghadap ke atas

Pengaturan perangkat - Bantal

Buang ketika muncul tanda
kerusakan

Jangan rendam dalam cairan

Ukuran - medium (menengah)

Perhatian, lihat dokumen
pendukung

ResMed mengakui semua hak pelanggan yang diberikan di bawah Direktif UE 1999/44/EC
dan setiap undang-undang nasional dalam UE untuk produk yang dijual di Uni Eropa.
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