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ENGLISH

Welcome

The ResMed AirMini™ system combines ResMed's AirMini self-
adjusting pressure machine, masks and the AirMini by ResMed™ App.

A\ WARNING

Read this entire guide before using the machine.

Indications for use

The AirMini self-adjusting system is indicated for the treatment of
obstructive sleep apnea (OSA) in patients weighing more than 30 kg.

It is intended for home and hospital use.

Clinical benefits

The clinical benefit of CPAP therapy is a reduction in apnoeas,
hypopnoeas and sleepiness, as well as improved quality of life.

The clinical benefit of humidification is the reduction of positive airway
pressure related side effects.

Contraindications

Positive airway pressure therapy may be contraindicated in some
patients with the following pre-existing conditions:

e severe bullous lung disease

e pneumothorax

e pathologically low blood pressure

e dehydration

e cerebrospinal fluid leak, recent cranial surgery, or trauma.

Adverse effects

You should report unusual chest pain, severe headache, or increased
breathlessness to your prescribing physician. An acute upper respiratory
tract infection may require temporary discontinuation of treatment.
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The following side effects may arise during the course of therapy with
the machine:

e drying of the nose, mouth, or throat
e nosebleed

e Dbloating

e ear or sinus discomfort

e eye irritation

e skin rashes.

At a glance

The AirMini system includes the AirMini machine, a power supply unit,

a drawstring bag, and one of the following:

e AirMini setup pack - F30: air tubing and full face connector

e AirMini setup pack - F20: air tubing, full face connector and
HumidX™ F20

e AirMini setup pack - N20: air tubing, N20 connector, HumidX and
HumidX Plus

e AirMini mask pack for N30: air tubing, AirFit™ N30 for AirMini
mask (M), N30 cushion (S), N30 cushion (SW), HumidX and HumidX
Plus

e AirMini mask pack for P10: air tubing, AirFit P10 for AirMini mask

(M), P10 cushion (S), P10 cushion (L), HumidX, HumidX Plus and
AirFit P10 headgear clips



Your AirMini system

Start/Stop button
Power inlet

Power outlet

Air Filter cover
Bluetooth button

20W Power supply unit
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Your AirMini machine is designed to work with ResMed's AirMini app.
However, the AirMini app is not essential to operate the machine. For
more information on the AirMini app, refer to Using your machine with
the AirMini app or the AirMini app Patient eHelp.

Make sure all parts and accessories used with the machine are
compatible. For compatibility information, refer to ResMed.com.
Mask Connectors

The AirMini machine is compatible with ResMed masks. For a full list,
see the Mask/Device Compatibility list on
ResMed.com/downloads/masks.

Note: Not all masks are available in all regions.

Full face mask connector (for use with compatible full face
masks)

Full face mask
Anti-Asphyxia Valve (AAV)
Vent

AirMini tubing

HMowbnd -
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Nasal mask connector (for use with compatible nasal masks)
1. Nasal mask

. Nasal connector

. Vent module

Vent

. AirMini tubing

oA W N

. AirFit N30 for AirMini
. Vent module

Vent

. AirMini tubing

AW N -

. AirFit P10 for AirMini
. Vent module

Vent

. AirMini tubing

s W N -




Humidification

The AirMini system uses a waterless humidifier that is designed to
provide more comfort to your therapy. This will improve the moisture
level in the air you breathe and offer relief from possible dryness.

There are different types of waterless humidifiers that vary depending

on the mask and therapy requirements:

e HumidX F20 - used with the masks to
provide more comfort during therapy.

e HumidX™ (blue) - starting point for
finding the right level of humidification.

e HumidX Plus (gray) - improves the
humidity level further and is useful when
the ambient humidity level is very low (eg
high altitudes, on an aircraft).

Notes:

e The waterless humidifier should not be washed or immersed in
water as this will affect the performance of therapy.

e The humidifier must be replaced within 30 days of opening the
sealed pack.

e The humidifier is for single-patient, multiple-use only.
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Setting up and starting therapy

Use your AirMini machine only as directed by your physician or
healthcare provider. For information on fitting your mask, refer to the
mask user guide.

Using the full face connector

)

1. Plug the power supply unit into the machine and power outlet.
Connect the gray end of the AirMini tubing firmly to the air outlet.

2. Attach the connector to your mask.

3. To add optional humidification: With the ResMed logo facing away,
insert the HumidX F20 into the air inlet of the F20 mask until it clicks
in place.

4. Fit the mask as instructed in the mask user guide. Press the
Start/Stop button or breathe normally if SmartStart™ is enabled.



Using the nasal or the pillows connector

>

1. Plug the power supply unit into the machine and power outlet.
Connect the gray end of the AirMini tubing firmly to the air outlet.

2. To add optional humidification: Open the connector by gently
twisting it. Hold the HumidX at the sides, colored side pointing
downwards and insert it. Gently push together the connector and
twist until it locks in place.

3. Fit the mask as instructed in the mask user guide. Attach the
connector to your mask.

4. Press the Start/Stop button or breathe normally if SmartStart™ is
enabled

Stop therapy
1. Remove your mask.

2. Press the Start/Stop button or wait until the machine stops if
SmartStop is activated.
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Comfort features

Ramp Time, Pressure Relief and SmartStart are enabled on your
machine.

Ramp Time

Designed to make the beginning of therapy more comfortable, Ramp
Time is the period during which pressure gradually increases from a
lower start pressure to the prescribed treatment pressure.

SmartStart

When SmartStart is turned on, therapy starts automatically when you
breathe into your mask.

SmartStop

When SmartStop is turned on, therapy stops automatically after a few
seconds when you remove your mask.

Expiratory Pressure Relief

Designed to make therapy more comfortable, Expiratory Pressure Relief
(EPR) maintains optimal treatment during inhalation and reduces the
delivered mask pressure during exhalation.

Changing comfort features

Your AirMini machine has been set up for your needs by your provider,
but you may find that you want to make small adjustments to comfort
settings to make your therapy more comfortable.

For more information about comfort settings, or for information on
changing these settings, refer to the AirMini app Patient eHelp.



Using your machine with the AirMini app

Your AirMini machine can be used with ResMed's AirMini app. Once
you have paired and connected your machine to your smart device via
Bluetooth, you can start and stop therapy, change comfort settings and
view your therapy data via the AirMini app. Data sent via Bluetooth is
encrypted to protect your privacy.

Connecting your machine and smart device

Before connecting the AirMini machine to a smart device, ensure that
the latest version of the AirMini app is installed on the smart device. If
not, download the app from the App StoreSM or the Google Play store.

1. Ensure your machine is set up correctly and plugged into a power
source.

2. On your smart device, enable Bluetooth.
3. Open the AirMini app.
The first time you open the AirMini app, you will be asked to:
e provide consent for the use of analytics
e accept ResMed's terms of use and privacy notice
e provide consent for the AirMini app to upload data to the cloud.

Select the necessary check boxes to provide consent and accept
policies.

Notes:
e The check box for analytics consent is selected by default.

e From time to time, the terms of use may be updated and you
may be required to provide consent again.

e [f you agree to allow the AirMini app to upload your data to the
cloud, it will be uploaded from the AirMini app to a secure server.

e There are two distinct data upload features:
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Background data upload — allows the app to upload all data that
has not already been uploaded to the cloud without any user
interaction (ie, app automatically uploads data whenever new
data is available and active internet connection is present). You
must provide consent to enable this feature as it is disabled by
default. This feature can be enabled or disabled anytime on the
More screen.

On-demand data upload — clinician or patient-initiated feature that
uploads all data that has not already been sent to the cloud. This
feature can be used by clinician or patient regardless if
background data upload consent has been provided. To use this
feature, the app must have active Bluetooth connection with the
AirMini.

For additional information, links are also provided on the Welcome

page:

e Learn More - explanation of the way analytics are used

e Terms - ResMed's terms of use

e Privacy — ResMed's privacy notice

e my data - information about data privacy.

Once selections are complete on the Welcome page, tap Continue.

5. On your machine, press the Bluetooth button © when prompted by

the AirMini app.

When the light starts to flash blue *, Bluetooth is enabled on your
AirMini machine and ready to connect.

On your smart device, tap Connect.

When your AirMini machine is discovered, the machine name
appears in the machine selection list.

. Select the machine name from the list to connect.
8. The first time you pair your AirMini machine with your smart device,

you will need to perform the authentication procedure.

When prompted by the AirMini app, authenticate by entering the
four-digit key located on the back of your machine.



Alternatively, you can tap Scan code. If permission has not been
granted already, you will be prompted by the AirMini app to allow
the use of your smart device's camera and then to position the
machine’s QR code within the camera's viewing frame.

Note: The QR code is located on the back of your AirMini machine.

[= o

9. Tap Done.

KEY XX XX

When successfully connected, the Bluetooth connection icon 3 "]) is
displayed in the top right corner of the AirMini app.

Bluetooth status indicators

e

blue.

.

blue.

R el

white (airplane mode).

Bluetooth indicator light is flashing

Bluetooth indicator light is constantly

Bluetooth indicator light is constantly

Bluetooth indicator light is off.

Your machine is in discoverable mode and
ready for pairing.

Your machine is connected to your
smartphone.

Bluetooth on your machine is disabled.

Your machine is not connected to your
smartphone.

Note: Once therapy starts, the indicator light will start to fade.
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Cleaning and maintenance

It is important that you regularly clean your AirMini machine to make
sure you receive optimal therapy. The following sections will help you
with disassembly, cleaning and checking your machine.

A\ WARNING

As part of good hygiene, always follow cleaning instructions.
Some cleaning products may damage the air tubing and affect
its function, or leave harmful residual vapours that could be
inhaled if not rinsed thoroughly.

The AirMini connectors, AirFit P10 for AirMini and AirFit N30 for
AirMini contain a vent system to prevent carbon dioxide build-
up in the mask. The vent system must be kept clean and clear of
contamination in order to function correctly. Blocking or
modifying the vent system may result in excessive carbon
dioxide rebreathing.

Regularly clean your AirMini tubing, connectors and mask
components to receive optimal therapy and to prevent the
growth of germs that can adversely affect your health.

Regularly inspect the humidifier and follow the cleaning and

maintenance instructions to prevent the growth of germs that
can adversely affect your health.

A\ cAUTION

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



Disassembling

Full face masks

1. Squeeze the side buttons on the connector and detach from the
mask.

2. Remove the HumidX F20 from the mask.

Note: The humidifier cannot be washed as this will affect the
performance of therapy.

3. Disconnect the full face connector from the AirMini tubing by gently
twisting and pulling it away.

4. Disconnect the AirMini tubing from the machine by pressing the
side buttons on the cuff and pulling it away. Unplug the power
supply unit from the power outlet and the machine.
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Nasal masks, AirFit P10 for AirMini, AirFit N30 for AirMini

1

2

For nasal masks: squeeze the side buttons on the connector and
detach from the mask.

For nasal and pillow masks: disconnect the vent module from the air
tubing by gently twisting it and pulling the two pieces apart.

Gently twist and pull the two pieces apart. If you are using the
humidifier remove it from the vent module.

Note: The humidifier cannot be washed as this will affect the
performance of therapy.

Disconnect the AirMini tubing from the machine by pressing the

side buttons on the cuff and pulling it away. Unplug the power
supply unit from the power outlet and the machine.



Cleaning and replacing parts

Detach all components according to the disassembly instructions and
make sure that the humidifier is removed and stored in a clean, dry
location.

Inspect the waterless humidifier (HumidX, HumidX Plus, HumidX
F20)

1.

Check daily for any signs of damage or blockages caused by dirt or
dust.

It must be replaced within 30 days after opening the sealed pack.

When the humidifier is not being used, store it in a clean, dry
location.

Note: The humidifier cannot be washed.

Clean the AirMini tubing

1.

Clean and check the air tubing each week. AirMini tubing should be
replaced at least every six months.

Wash the AirMini tubing in warm water using a mild liquid
detergent.

3. Rinse thoroughly and allow to dry out of direct sunlight and/or heat.

4. Check the AirMini tubing and replace it if there are any holes, tears

or cracks.

Note: Do not wash the AirMini tubing in a dishwasher or washing
machine.
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Clean the F20 connector for AirMini

1.

5.

Clean and check the F20 connector daily. The connector should be
replaced at least every six months.

Wash in warm water using a mild liquid detergent.

Clean with a soft bristle brush paying particular attention to the vent
holes.

Rinse well under running water. Shake to remove excess water and
allow to dry out of direct sunlight.

Check that there is no dirt or dust in the vent holes.

Note: Do not wash in a dishwasher or washing machine.

Clean the N20 connector for AirMini

1.

5.

Clean and check the N20 connector daily. The connector should be
replaced at least every six months.

Wash the connector in warm water using a mild liquid detergent.

Clean with a soft bristle brush paying particular attention to the vent
holes inside the connector.

Rinse well under running water. Shake to remove excess water and
allow to dry out of direct sunlight.

Check that there is no dirt or dust in the vent holes.

Note: Do not wash in a dishwasher or washing machine.



Cleaning the mask

Refer to the relevant mask user guide for instructions on cleaning the
AirFit P10 for AirMini and AirFit N30 for AirMini masks.

Change the air filter

Replace at least every 6 months. It cannot be washed.

Check and replace it more often if there are any holes or blockages
caused by dirt or dust.

To change the air filter:
1. Slide the air filter cover off and remove the old air filter.
2. Insert a new air filter and replace the air filter cover.

Notes:

o Make sure the air filter cover is fitted at all times to prevent water
and dust from entering the machine.

e The use of ResMed approved hypoallergenic filter will result in a
small reduction in the accuracy of the delivered pressure at high
leaks.
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Cleaning the machine
Wipe the exterior with a dry cloth each week.

For mask cleaning instructions, see your mask user guide.

Reprocessing

The AirMini tubing, AirMini connectors, vent module and waterless
humidifiers must be discarded and replaced, as they cannot be
disinfected and cannot be used between other patients.

Traveling

You can take your AirMini machine with you wherever you go. Make
sure you have the appropriate power supply for the region you are
traveling to. For information on purchasing, contact your care provider.

Traveling by airplane

For some airlines, medical devices do not count toward carry-on
luggage limits. Please check with your airline for their policy regarding
medical equipment.

You can use your AirMini machine on a plane as it meets the Federal
Aviation Administration (FAA) requirements. Air travel compliance
letters can be downloaded and printed from ResMed.com.

When using the machine on an airplane:

e \When connected to power, disable Bluetooth (enter airplane mode)

by pressing and holding the Bluetooth button 3 for at least ten
seconds until the indicator light is white.

e Do not use the AirMini app.
o Use the Start/Stop button Gon your machine to start therapy.

e To reconnect Bluetooth (exit airplane mode), press the Bluetooth
button.



Troubleshooting

If you have any problems, have a look at the following troubleshooting
topics. If you are not able to fix the problem, contact your care provider
or ResMed. Do not try to open the machine.

Problem/possible cause

Solution

Air is leaking from around my mask / Mask is too noisy

Mask may be fitted incorrectly.

The AirMini system may be assembled
incorrectly.

Make sure your mask is fitted correctly.
See your mask user guide for fitting
instructions or run the Mask Fit function
using the AirMini app to check your mask
fitand seal.

Make sure your AirMini system is correctly
assembled. Refer to Setting up and starting
therapy for more information.

Air pressure in my mask seems too low / It feels like | am not getting enough air

Ramp may be in progress.

HumidX or vent might be blocked.

HumidX may be wet.

Using the AirMini app, confirm the Ramp
function has been enabled. If so, wait for
air pressure to build up or turn Ramp Time
off using the AirMini app.

Inspect the HumidX and vent for blockages
or damage. Refer to Cleaning and
maintenance for more information.

The HumidX should be dry when starting
therapy. Check if HumidX is wet and
replace as necessary.
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Problem/possible cause

Solution

| cannot start therapy

Power may not be connected.

My therapy has stopped

The air tubing may be disconnected.

You may have high leak and SmartStop
enabled.

Connect the power supply unit and make
sure the plug is fully inserted. The green
indicator light on the power supply unit
should be illuminated.

Check that the green indicator light above
the Start/Stop button on the machine is
also illuminated.

Ensure that the air tubing is properly
connected. Press the Start/Stop button to
continue therapy.

Make sure your mask is fitted correctly.

Alternatively, disable SmartStop.

The Bluetooth indicator light is constantly white. | cannot pair to my machine

Bluetooth is disabled.

Press the Bluetooth button for 3 seconds.
When the Bluetooth indicator light flashes
blue, the machine is ready for pairing.

| cannot scan the QR code to pair my machine

The camera is not focused or broken, or
the QR code label is damaged.

The QR code label is unreadable.

20

You can pair your machine manually by
entering into your smart device the four-
digit key found on the back of your
machine.

Contact your care provider.



Problem/possible cause Solution

The light above the Start/Stop button is flashing green

An error has occurred on the machine. Unplug your machine. Wait a few seconds
and then plug it back in.

If the problem persists, contact your care
provider. Do not open the machine.

| am experiencing dryness (dry or blocked nose)

Mask may be fitted incorrectly Adjust and refit your mask to improve seal.
Check that there is no air leaking from the
mask.

If mask seal is good, try the HumidX Plus.

| am using a waterless humidifier and | am getting uncomfortable droplets of
water on my nose, mask or air tubing

Humidity level is too high If using the HumidX or HumidX F20:
Remove the humidifier and try therapy
without humidification.

If using the HumidX Plus: Try the HumidX
instead. This will help to reduce the water
droplets.

If you are still experiencing problems,
contact your care provider.

Note: You may need to use a waterless
humidifier when ambient humidity
conditions change.

English 21



Problem/possible cause

Solution

The AirMini is not automatically reconnecting to my smart phone

Bluetooth connection has dropped out

Ensure that your phone is not paired with
any other Bluetooth device. If your phone
is connected to other devices, ensure your
AirMini machine is switched on and select
AirMini from the list of connected devices
on your smart device.

If AirMini fails to reconnect to Bluetooth,
turn the AirMini machine off at the wall
socket and turn on again after 10 seconds.

If your AirMini is still not pairing, repeat
the instructions to connect your machine
and smart device.
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General warnings and cautions

/\ WARNING

Make sure that you arrange the air tubing so that it will not twist
around the head or neck.

Keep the power cord away from hot surfaces.

Regularly inspect power cords, cables, and power supply for
damage or signs of wear. Discontinue use and replace if
damaged.

If you notice any unexplained changes in the performance of the
machine, if it is making unusual sounds, if the machine or the
power supply are dropped or mishandled, or if the enclosure is
broken, discontinue use and contact your care provider or your
ResMed Service Center.

Do not open or modify the machine. There are no user
serviceable parts inside. Repairs and servicing should only be
performed by an authorized ResMed service agent.

Beware of electrocution:

e Do not immerse the machine, power supply or power cord in
water.

e If liquids are spilled into or onto the machine, unplug the
machine and let the parts dry.

e Always unplug the machine before cleaning and make sure
that all parts are dry before plugging it back in.

Do not use with oxygen. Any sources of oxygen must be located
more than 1 m away from the machine to avoid risk of fire and
burns.

Do not perform any maintenance tasks while the machine is in
operation.

Use only AirMini (eg air filter), masks and accessories that allow
for normal breathing to avoid asphyxiation.
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The use of accessories other than those specified for the
machine is not recommended. This may result in increased
electromagnetic emissions or decreased immunity of the
machine and result in improper operation.

The machine should not be used adjacent to or stacked with
other equipment. If adjacent or stacked use is necessary, the
machine should be observed to verify normal operation in the
configuration in which it will be used.

The AirMini mask systems and connectors are fitted with vents.
The full face connector for AirMini is also fitted with an AAV.
The AAV and vents have specific safety functions to prevent
carbon dioxide build-up in the mask. The AAV and vents should
be kept clean and not covered or blocked. The connectors
should not be used if the vent or AAV are damaged as they will
not be able to perform their safety functions. The connectors
should be replaced if the valves of the vent or AAV are
damaged, distorted or torn.

The machine is not intended to be operated by persons
(including children) with reduced physical, sensory or mental
capabilities without adequate supervision by a person
responsible for the patient’s safety.

The device has not been tested or certified for use in the vicinity
of X-ray, CT or MRI equipment. Do not bring the device within
13 ft (4 m) of X-ray or CT equipment. Never bring the device into
an MR environment.



A\ cAUTION

Use only ResMed AirMini parts (eg air inlet filter, battery, power
supplies), masks and accessories with the machine. Non-
ResMed AirMini parts may reduce the effectiveness of the
treatment, may result in excess carbon dioxide rebreathing
and/or damage the machine. For compatibility information, refer
to ResMed.com for more information.

Blocking the air tubing and/or air inlet of the machine while in
operation could lead to overheating of the machine.

Keep the area around the machine dry, clean and clear of
anything (eg, clothes, pillows or bedding) that could block the
air inlet or cover the power supply unit.

Do not use bleach, chlorine, alcohol, or aromatic-based
solutions, moisturizing or antibacterial soaps or scented oils to
clean the machine or air tubing. These solutions may cause
damage and reduce the life of the products. Exposure to smoke,
including cigarette, cigar or pipe smoke, as well as ozone or
other gases may damage the device. Damage caused by any of
the foregoing will not be covered by ResMed's limited warranty.
Do not insert any USB cable into the machine or attempt to plug
the power supply unit into a USB device. This may cause
damage to the machine or USB device.

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

Units are expressed in cm Hz0 and hPa. 1 cm H:O is equal to 0.98 hPa.

Power supply unit
AC input range:

DC output:
Typical power consumption:
Peak power consumption:

100-240V, 50-60Hz, 0.5-0.3A
115V, 400Hz for aircraft use, 0.4A

28V e e . 0.83A
6.3W
27TW

If power is interrupted during therapy, the machine will automatically restart therapy

when power is restored.

AirMini power
Standby power consumption:

Environmental conditions
Operating temperature:

Operating humidity:

Operating altitude:

Storage and transport temperature:

Storage and transport humidity:

Air filter
Standard:

26

W

+5°C to +35°C

Note: Under extreme ambient temperature
conditions (40°C) the air and parts of the
tubing near the mask may reach
temperatures up to 43°C. These parts of
the tubing are not in contact with the user
and the machine remains safe under these
extreme conditions.

10 to 95% relative humidity, non-
condensing

Sea level to 2,591 m; air pressure range
1013 hPa to 738 hPa

-25°C to +70°C

5 to 95% relative humidity, non-
condensing

Material: Polyester non woven fiber
Average arrestance: >75% when tested to
EN779



Hypoallergenic: Material: Blended synthetic fibers in a
polypropylene carrier
Efficiency: >80% (average) when tested to

EN 13274-7
AirMini machine
Dimensions: 136 mm (W) x 84 mm (D) x 52 mm (H)
Weight: 3009
Housing construction: Flame retardant engineering thermoplastic
Air outlet: Proprietary connector, 16mm inner

diameter. Not compatible with
EN ISO 5356-1 connectors.

AirMini air tubing

Material: Flexible plastic
Length: 19m
Inner diameter: 15 mm

Electromagnetic compatibility

The AirMini complies with all applicable electromagnetic compatibility requirements
(EMC) according to IEC60601-1-2:2014, for residential, commercial and light industry
environments. Portable and mobile RF communications equipment should be used no
closer to any part of the machine, including cables, than the recommended 10 cm
separation distance. The AirMini has been designed to meet EMC standards. However,
should you suspect that the machine performance (eg, pressure or flow) is affected by
other equipment, move the machine away from the possible cause of interference.

The AirMini complies with Part 15 of the FCC Rules and Industry Canada license-exempt
RSS standards. Operation is subject to the following two conditions: This machine may
not cause harmful interference, and this machine must accept any interference received,
including interference that may cause undesired operation.

FCC ID: Q0QBT121, IC: 5123A-BGTBT121

Additional information regarding the FCC Rules and IC compliance for this machine can
be found on www.resmed.com/downloads/devices.
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Declaration of Conformity (DoC to the Radio Equipment Directive) c 'E
ResMed declares that the AirMini device (models 381xx) is in compliance with the
essential requirements and other relevant provisions of Directive 2014/53/EU (RED). A
copy of the Declaration of Conformity (DoC) can be found on
Resmed.com/productsupport

This radio equipment operates with the following frequency bands and maximum radio-
frequency power: Bluetooth Class 2. 2402 to 2480 MHz, 4dBM.

Aircraft use
ResMed confirms that machine meets the Federal Aviation Administration (FAA)
requirements (RTCA/DO-160, section 21, category M) for all phases of air travel.

Wireless technology

Technology used: Bluetooth
Connection types: SPP, iAP2, GATT
Frequency: 2402 to 2480 MHz
Max RF power output: +4 dBm

Operating range: 10 m (Class 2)

It is recommended that the machine is at a minimum distance of 1.1cm from the body
during operation. Not applicable to masks, air tubing or accessories.

IEC 60601-1 (Edition 3.1) classification

Class Il (double insulation), Type BF, Ingress protection IP22.

Operating pressure range
AutoSet, AutoSet For Her, CPAP: 410 20 cm H,0 (4 to 20 hPa)

Maximum single fault steady pressure

Machine will shut down in the presence of a single fault if the steady state pressure
exceeds 30 cm H20 (30 hPa) for more than 6 seconds or 40 cm Hz0 (40 hPa) for more
than 1 second.
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Pneumatic flow path
1 2 3 7 1. Flow sensor
2. Blower
o 3. Pressure sensor

456
i L 4. AAV (F20 connector only)
A - 5. Vent
‘\\-\_

6. HumidX (N20, N30 and P10 connectors

10 9 8 only)
7. Mask

8. Air tubing
9. Machine
10. Inlet filter

Pressure accuracy

Maximum static pressure variation at 10 cm H,0 (10 hPa) according to
1S0 80601-2-70:2015:

Tested with full face mask: +0.5 cm H,0 (0.5 hPa)

Maximum dynamic pressure variation according to 1ISO 80601-2-70:2015
Machine with full face mask

Pressure 10 BPM 15 BPM 20 BPM
[cm H.0 (hPa)]

4 05 0.7 1.0

8 05 0.7 1.0

12 05 0.7 1.0

16 05 0.7 1.0

20 05 0.7 1.0
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Flow (maximum) at set pressures

The following are measured accordingly to ISO 80601-2-70:2015 at the end of the
specified air tubing:

Pressure AirMini machine and AirMini air tubing
cm H.0 (hPa) L/min (including uncertainty)

4 119

8 116

12 12

16 108

20 105

Measurement system uncertainties

In accordance with ISQ 80601-2-70:2015 the measurement uncertainty of the
manufacturer's test equipment is:

For measures of flow +1.5L/min or + 2.7% of reading (whichever is
greater)
For measures of static pressure +0.15¢cm H0 (hPa)

For measures of dynamic pressure +0.27 cm H.0 (hPa)

For measures of volume (< 100 mL) +5mL or 6% of reading (whichever is greater)
For measures of volume (> 100 mL) +20 mL or 3% of reading (whichever is greater)
For measures of time +10ms

Note: IS0 80601-2-70:2015 stated accuracies and test results provided in this manual for
these items already include the relevant measurement uncertainty from the table above.

Sound

Declared dual-number noise emission values in accordance with ISO 4871:1996
Pressure level measured according to 29 dBA with uncertainty of 2 dBA
IS0 80601-2-70:2015 (CPAP made)

Power level measured according to 37 dBA with uncertainty of 2 dBA

IS0 80601-2-70:2015 (CPAP mode)
The A-weighted sound pressure level measured according to ISO 17510:2015:

Air tubing connected to AirMini F20 connector 19 dBA with uncertainty of 3 dBA
with mask
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Air tubing connected to AirMini N20, N30 or P10 15 dBA with uncertainty of 3 dBA

connectors with mask

The A-weighted sound power level measured according to ISO 17510:2015:
Air tubing connected to AirMini F20 connector 27 dBA with uncertainty of 3 dBA

with mask

Air tubing connected to the AirMini N20,N30 or 23 dBA with uncertainty of 3 dBA

P10 connectors with mask
Pressure flow curve (IS0 17510:2015)

= an]
2 € 30
g E 1
£3 25 /
o 20]
235 ! !
o 4 8 12 16 20
Mask Pressure {(cm H,0)
Resistance

Inspiratory and expiratory resistance with AAV open to
atmosphere (IS0 17510:2015)

Inspiration at 50L/min

Expiration at 50L/min

AAV Pressures (IS0 17510:2015)
Open-to-atmosphere pressure
Closed-to-atmosphere pressure

Design life

Machine, power supply unit:
Air tubing, connectors:
HumidX:

General
The patient is an intended operator.

Pressure Flow
[cm H0 [L/min]
(hPa)]

4 21

8 26

12 29

16 31

20 33

F20 connector

0.7 cm H0 (hPa)
0.5 cm H0 (hPa)

F20 connector
0.9 cm H,0 (hPa)
1.0 cm H.0 (hPa)

5 years
6 months
30 days
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Notes:

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

e The mask system does not contain PVC, DEHP or phthalates.
e This product is not made with natural rubber latex.

Symbols

The following symbols may appear on the product or packaging.

@ Read instructions before use. (IEC 60601-1) A Indicates a warning
or caution. (IEC 60601-1) EE Follow instructions before use. (IEC
60601-1) d Manufacturer. (ISO 15223-1) European
Authorized Representative. (ISO 15223-1) Batch code. (ISO
15223-1) Catalog number. (ISO 15223-1) Serial number.
(ISO 156223-1) Device number. & On / Off. (IEC 60601-1)

IP22 protected against finger sized objects and against dripping water
when tilted up to 15 degrees from specified orientation. (IEC 60601-1-
11) " Direct current. (IEC 60601-1) [&] Type BF applied part.(
IEC 60601-1) @ Class Il equipment. (IEC60601-1) g- Humidity
limitation. (ISO 15223-1) = l Temperature limitation. (ISO 15223-1)

"{[ ) Non-ionising radiation. (IEC60601-1-2) 9 Bluetooth. (Bluetooth
Brand guide) R)( Only Prescription only (In the US, Federal law
restricts these devices to sale by or on the order of a physician). (21
CFR 801) @ Operating altitude. g\’@:gg Atmospheric pressure limitation.
(ISO 15223-1) @ Complies with RTCA DO-160 section 21, category M.
@ MR unsafe (do not use in the vicinity of an MRI device). (ASTM
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Y=
[30] , ooRET st
F2503) M Replace 30 days after opening. 22 Do not use if
package is damaged. (ISO 15223-1). m Medical

device. Importer.

See symbols glossary at ResMed.com/symbols.

hid

mmmm Environmental information (EU directive 2012/19/EE Waste
Electrical and Electronic Equipment (WEEE))

This machine should be disposed of separately, not as unsorted
municipal waste. To dispose of your machine, you should use
appropriate collection, reuse and recycling systems available in your
region. The use of these collection, reuse and recycling systems is
designed to reduce pressure on natural resources and prevent
hazardous substances from damaging the environment.

If you need information on these disposal systems, please contact your
local waste administration. The crossed-bin symbol invites you to use
these disposal systems. If you require information on collection and
disposal of your ResMed machine please contact your ResMed office,
local distributor or go to www.resmed.com/environment.

Servicing

The AirMini machine is intended to provide safe and reliable operation
when operated in accordance with the instructions provided by
ResMed. ResMed recommends that the AirMini machine be inspected
and serviced by an authorized ResMed Service Centre if there is any
sign of wear or concern with device function. Otherwise, service and
inspection of the products generally should not be required during their
design life.
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Limited warranty
ResMed Pty Ltd (hereafter 'ResMed') warrants that your ResMed

product shall be free from defects in material and workmanship from
the date of purchase for the period specified below.

Product Warranty period

o Mask systems (including mask frame, cushion, headgear 90 days
and tubing)—excluding single-use devices

e Accessories—excluding single-use devices

o Batteries for use in ResMed internal and external battery 6 months
systems

o CPAP machine (including external power supply units) 2 years

This warranty is only available to the initial consumer. It is not
transferable.

During the warranty period, if the product fails under conditions of
normal use, ResMed will repair or replace, at its option, the defective
product or any of its components.

This limited warranty does not cover: a) any damage caused as a result
of improper use, abuse, modification or alteration of the product; b)
repairs carried out by any service organization that has not been
expressly authorized by ResMed to perform such repairs; c¢) any
damage or contamination due to cigarette, pipe, cigar or other smoke;
d) any damage caused by exposure to ozone, activated oxygen or other
gasses and e) any damage caused by water being spilled on or into an
electronic device.

Warranty is void on product sold, or resold, outside the region of original
purchase. For product purchased in a country in the European Union
("EU") or European Free Trade Association ("EFTA"), 'region’ means the
EU and EFTA.

Warranty claims on defective product must be made by the initial
consumer at the point of purchase.
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This warranty replaces all other expressed or implied warranties,
including any implied warranty of merchantability or fitness for a
particular purpose. Some regions or states do not allow limitations on
how long an implied warranty lasts, so the above limitation may not
apply to you.

ResMed shall not be responsible for any incidental or consequential
damages claimed to have resulted from the sale, installation or use of
any ResMed product. Some regions or states do not allow the exclusion
or limitation of incidental or consequential damages, so the above
limitation may not apply to you.

This warranty gives you specific legal rights, and you may also have
other rights which vary from region to region. For further information on
your warranty rights, contact your local ResMed dealer or ResMed
office.

Visit ResMed.com for the latest information on ResMed's Limited
Warranty.

Further information

If you have any questions or require additional information on how to
use the machine, contact your care provider.
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DEUTSCH

Willkommen

Das ResMed AirMini™-System kombiniert das AirMini-Gerat
mit automatischer Druckregelung und die Masken von ResMed sowie
die AirMini by ResMed™ App.

A\ WARNUNG

Lesen Sie bitte vor dem Gebrauch des Gerats die gesamte
Gebrauchsanweisung aufmerksam durch.

Indikationen

Das AirMini selbstregulierende System ist fir die Behandlung von
obstruktiver Schlafapnoe (OSA) bei Patienten mit einem Gewicht von
Uber 30 kg indiziert.

Es ist fUr die Verwendung zu Hause und im Krankenhaus vorgesehen.

Klinische Vorteile

Die CPAP-Therapie reduziert Apnoen, Hypopnoen und Schlafrigkeit und
sorgt flir eine bessere Lebensqualitat.

Die Befeuchtung verringert die mit positivem Atemwegsdruck
verbundenen Nebenwirkungen.

Kontraindikationen

Die Behandlung mit positivem Atemwegsdruck kann bei manchen
Patienten mit den folgenden Erkrankungen kontraindiziert sein:

e schwere bulldse Lungenerkrankung

e Pneumothorax

e pathologisch niedriger Blutdruck

e Dehydrierung

e Liquorfistel, kirzliche Schadeloperation oder Verletzungen
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Nebenwirkungen

Verstandigen Sie lhren verschreibenden Arzt bei ungewdéhnlichen
Schmerzen in der Brust, starken Kopfschmerzen oder verstarkter
Atemlosigkeit. Bei einer akuten Infektion der oberen Atemwege muss
die Behandlung unter Umsténden voribergehend unterbrochen
werden.

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Behandlung mit dem Geréat
auftreten:

e Trockenheit von Nase, Mund oder Hals

e Nasenbluten

o Vollegeflhl

e Ohren- oder Nasennebenhdhlenbeschwerden
e Augenreizungen

e Hautausschléage.

Uberblick

Zum AirMini-System gehort das AirMini-Gerét, ein Netzteil, ein
Kordelzugbeutel und eines der Folgenden:

e AirMini-Setup-Pack - F30: Atemschlauch und Full Face-Anschluss

e AirMini-Setup-Pack - F20: Atemschlauch, Full Face-Anschluss und
HumidX™ F20

e AirMini-Setup-Pack - N20: Atemschlauch, N20-Anschluss, HumidX
und HumidX Plus

e AirMini-Masken-Pack fiir N30: Atemschlauch, AirFit™ N30 fir
AirMini-Maske (M), N30-Polster (S), N30-Polster (SW), HumidX und
HumidX Plus

e AirMini-Masken-Pack flir P10: Atemschlauch, AirFit P10 for
AirMini-Maske (M), P10-Polster (S), P10-Polster (L), HumidX,
HumidX Plus und AirFit P10-Kopfbandklammern



lhr AirMini-System

Start/Stop-Taste (Start-/Stopptaste)
Stromversorgungsbuchse
Netzsteckdose
Luftfilterabdeckung
Bluetooth-Taste

20-W-Netzteil

[ o

Ihr AirMini-Gerat ist zur Verwendung mit der AirMini App von ResMed
vorgesehen. Die AirMini App ist fir den Betrieb des Gerats jedoch nicht
zwingend erforderlich. Weitere Informationen zur AirMini App finden Sie
unter Verwendung lhres Gerats mit AirMini App oder AirMini App
Patient-eHilfe.

Vergewissern Sie sich, dass alle mit dem Geréat verwendeten Teile und
Zubehdérkomponenten mit diesem kompatibel sind. Fur weitere
Informationen zur Kompatibilitat besuchen Sie ResMed.com.

Maskenanschliisse

Das AirMini-Gerat ist kompatibel mit ResMed Masken. Eine komplette
Liste finden Sie in der Masken-/Gerdtekompatibilitatsliste unter
ResMed.com/downloads/masks.

Hinweis: Einige Masken sind nicht in allen Landern erhéaltlich.

Full Face-Maskenanschluss (zur Verwendung mit kompatiblen
Full Face-Masken)

Full Face-Maske
Anti-Asphyxie-Ventil (AAV)
Luftauslassoffnung
AirMini-Schlauch

AL -
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Anschluss fiir Nasalmaske (zur Verwendung mit kompatiblen
Nasalmasken)

Nasalmaske
Nasalanschluss
Luftauslasssystem
Luftauslasséffnung
AirMini-Schlauch

o s w2

AirFit N30 for AirMini
Luftauslasssystem
Luftauslasséffnung
AirMini-Schlauch

ML -

AirFit P10 for AirMini
Luftauslasssystem
Luftauslasséffnung
AirMini-Schlauch

ML=




Befeuchtung

Das AirMini-System verwendet einen wasserlosen Atemluftbefeuchter,
der fir mehr Komfort wahrend der Therapie sorgt. Er erhoht den
Feuchtigkeitsgehalt der eingeatmeten Luft und lindert mogliche
Beschwerden durch Trockenheit.

Es stehen unterschiedliche Arten von wasserlosen Atemluftbefeuchtern
zur Verfligung, die sich je nach Maske und Therapieanforderungen
unterscheiden:

e HumidX F20 - wird zusammen mit -
Masken fir mehr Komfort wéhrend der
Therapie verwendet.

e HumidX™ (blau) — eignet sich gut als
Startpunkt, um herauszufinden, wie viel
Befeuchtung Sie bendtigen.

e HumidX Plus (grau) — steigert das
Feuchtigkeitsniveau noch weiter und ist
nutzlich, wenn die
Umgebungsluftfeuchtigkeit sehr niedrig ist
(z. B. in Hohenlagen, im Flugzeug).

Hinweise:

o Der wasserlose Atemluftbefeuchter darf nicht in Wasser gewaschen
oder untergetaucht werden, da ansonsten die Therapieleistung
beeintrachtigt werden kann.

o Der Atemluftbefeuchter muss innerhalb von 30 Tagen nach Offnen
der versiegelten Packung ausgetauscht werden.

o Der Atemluftbefeuchter darf mehrmals nur bei einem Patienten
verwendet werden.
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Einrichten und Starten der Therapie

Verwenden Sie |hr AirMini-Gerat ausschlief3lich wie von Ihrem Arzt bzw.
Leistungserbringer angewiesen. Informationen zur Anpassung lhrer
Maske finden Sie in der Gebrauchsanweisung der Maske.

Den Full Face-Anschluss verwenden

1. SchlieRen Sie das Netzteil an das Gerat und an die Steckdose an.
Verbinden Sie das graue Ende des AirMini-Schlauchs fest mit dem
Luftauslass.

2. Bringen Sie den Anschluss an Ihrer Maske an.

3. Fir zusatzliche optionale Befeuchtung: Fiihren Sie HumidX F20 in
den Lufteinlass der F20-Maske ein, bis Sie ein Klicken héren. Das
ResMed-Logo muss sich dabei auf der abgewandten Seite befinden.

4. Legen Sie die Maske entsprechend den Anpassungshinweisen in
der Gebrauchsanweisung fir die Maske an. Drucken Sie auf die
Start/Stopp-Taste oder atmen Sie normal, wenn SmartStart™
aktiviert ist.



Den Nasal- oder Nasenpolsteranschluss verwenden

1.

SchlieRen Sie das Netzteil an das Gerét und an die Steckdose an.
Verbinden Sie das graue Ende des AirMini-Schlauchs fest mit dem
Luftauslass.

. Fiir zusatzliche optionale Befeuchtung: Offnen Sie den Anschluss,

indem Sie vorsichtig daran drehen. Halten Sie den HumidX seitlich
und mit der farbigen Seite nach unten fest und fiihren Sie ihn ein.
Schieben Sie den Anschluss unter Drehen vorsichtig zusammen, bis
er einrastet.

Legen Sie die Maske entsprechend den Anpassungshinweisen in
der Gebrauchsanweisung fur die Maske an. Bringen Sie den
Anschluss an Ihrer Maske an.

Starten Sie die Therapie durch Druck auf die Start/Stopp-Taste oder
atmen Sie normal, wenn SmartStart™ aktiviert ist.
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Therapie beenden
1. Nehmen Sie die Maske ab

2. Dricken Sie die Start/Stopptaste, oder warten Sie, bis das Gerat
abschaltet, wenn SmartStart aktiviert ist.

Komfortfunktionen

Die Komforteinstellungen Rampe, EPR und SmartStart konnen auf dem
Gerat eingestellt werden.

Rampe

Die Rampe ermdglicht Ihnen einen besonders angenehmen
Therapiestart. Sie beschreibt den Zeitraum, in dem der Druck von einem
niedrigen Startdruck auf den verschriebenen Therapiedruck ansteigt.

SmartStart

Wenn SmartStart eingeschaltet ist, beginnt die Therapie automatisch,
sobald Sie in die Maske atmen.

SmartStop

Wenn SmartStop eingeschaltet ist, wird die Therapie nach einigen
Sekunden automatisch gestoppt, sobald Sie die Maske abnehmen.

Exspiratorische Druckreduzierung

Die exspiratorische Druckreduzierung (EPR) ermdglicht eine besonders
angenehme Therapie, indem wahrend der Inspiration eine optimale
Behandlung beibehalten, der abgegebene Maskendruck jedoch
wahrend der Exspiration abgesenkt wird.

Komforteinstellungen é@ndern

Ihr AirMini-Gerat wurde von lhrem Leistungserbringer auf lhre
Bedurfnisse abgestimmt. Eventuell mochten Sie jedoch einige
Anderungen an Komforteinstellungen vornehmen, um die Therapie
noch komfortabler zu gestalten.

Weitere Informationen zu den Komforteinstellungen bzw. dazu, wie Sie
diese andern kénnen, finden Sie in der AirMini App Patient-eHilfe.



Verwendung lhres Gerats mit der AirMini App

Ihr AirMini-Gerat kann mit der AirMini App von ResMed verwendet
werden. Sobald Sie |hr Gerat und Ihr Smartphone Uber Bluetooth
miteinander verbunden und gekoppelt haben, kdnnen Sie mithilfe der
AirMini App die Therapie starten und stoppen, Komforteinstellungen
andern und lhre Therapiedaten anzeigen lassen. Die Uber Bluetooth
Ubertragenen Daten sind zum Datenschutz verschlisselt.

Gerat und Smartphone miteinander verbinden

Bevor Sie das AirMini-Gerat mit einem Smart-Gerat verbinden, sollten
Sie sich vergewissern, dass die aktuellste Version der AirMini App auf
dem Smart-Gerat installiert ist. Wenn dies nicht der Fall ist, laden Sie die
App vom App StoreSM bzw. von Google Play herunter.

1. Vergewissern Sie sich, dass |hr Gerat korrekt eingerichtet wurde
und mit einer Stromquelle verbunden ist.

2. Aktivieren Sie Bluetooth auf lhrem Smartphone.

3. Offnen Sie den AirMini App.
Beim ersten Offnen der AirMini App werden Sie aufgefordert:
e die Verwendung der Analysen zu genehmigen

e den Nutzungsbedingungen und den Hinweisen zum Datenschutz
von ResMed zuzustimmen

e der AirMini App das Hochladen von Daten an die Cloud zu
erlauben.

Markieren Sie die entsprechenden Kontrollkastchen, um dies zu
genehmigen und den Bedingungen zuzustimmen.

Hinweise:

e StandardmaRig ist das Kontrollkastchen fir die Analysenutzung
markiert.

e Die Nutzungsbedingungen kdnnen gelegentlich aktualisiert
werden, woraufhin Sie eventuell erneut zustimmen mussen.

e Wenn Sie der AirMini App erlauben, Ihre Daten an die Cloud
hochzuladen, werden diese von der AirMini App an einen
abgesicherten Server hochgeladen.
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e Es gibt zwei separate Funktionen flr das Hochladen von Daten:

Hochladen von Daten im Hintergrund — Hiermit wird der App
gestattet, alle bisher nicht hochgeladenen Daten ohne Zutun des
Benutzers an die Cloud hochzuladen (d. h. die App ladt
automatisch Daten hoch, sobald neue Daten vorliegen und eine
aktive Internetverbindung besteht). Sie missen diese Funktion
genehmigen, da sie standardmaRig deaktiviert ist. Diese Funktion
kann jederzeit auf dem Bildschirm Mehr aktiviert bzw. deaktiviert
werden.

Hochladen von Daten bei Bedarf — Eine vom Arzt oder Patienten
gestartete Funktion, die alle bisher nicht an die Cloud
Ubertragenen Daten hochladt. Der Arzt oder Patient kann diese
Funktion unabhédngig davon nutzen, ob die Genehmigung zum
Hochladen von Daten im Hintergrund erteilt wurde. Um diese
Funktion zu verwenden, muss die App Uber eine aktive
Bluetooth-Verbindung zum AirMini verfligen.

Weitere Informationen stehen auch tber Links auf der Seite

L Willkommen” zur Verfligung:

e Weitere Informationen - Erlduterungen zur Verwendung der
Analysen

¢ Nutzungsbedingungen - die Nutzungsbedingungen von
ResMed

e Hinweise zum Datenschutz — der Datenschutzhinweis von
ResMed

e meine Daten — Informationen zum Datenschutz.

Sobald alle Auswahloptionen auf der Begrtfiungsseite getroffen
wurden, tippen Sie auf Weiter.

Drlicken Sie bei der entsprechenden Aufforderung durch den AirMini
App die Bluetooth-Taste € auf Ihrem Gerat.

Wenn die blaue Leuchte ¥ zu blinken beginnt, ist Bluetooth auf
Ihrem AirMini Geréat aktiviert und verbindungsbereit.

Tippen Sie auf lhrem Smartphone auf Verbindung herstellen.
Wenn Ihr AirMini-Gerat gefunden wird, erscheint der Name des



Geréts in der Gerdteauswabhlliste.

Waéhlen Sie den Namen des Gerats aus der Liste, um die Verbindung
aufzubauen.

Wenn Sie |hr AirMini-Gerat und Ihr Smartphone zum ersten Mal
koppeln, missen Sie eine Authentifizierung durchzufihren.

Geben Sie hierzu nach der entsprechenden Aufforderung durch den
AirMini App den vierstelligen Code ein, den Sie auf der Riickseite
Ihres Geréts finden.

Alternativ kénnen Sie auf Code scannen tippen. Sofern nicht bereits
geschehen, fordert die AirMini App Sie auf, den Zugriff auf die
Kamera lhres Smart-Gerats zu genehmigen und den QR-Code |hres
Geréts in den Bildausschnitt der Kamera zu halten.

Hinweis: Der QR-Code befindet sich an der Rickseite lhres AirMini-
Gerats.

L

Tippen Sie auf Fertig.
Wenn die Verbindung erfolgreich aufgebaut wurde, wird das

Bluetooth-Verbindungssymbol % ']) in der oberen rechten Ecke der
AirMini App angezeigt.

Bluetooth-Statusanzeigen

Vo Ve W

Die Bluetooth-Anzeigeleuchte blinkt Ihr Gerét ist im Suchmodus und bereit zum
blau. Koppeln.

Die Bluetooth-Anzeigeleuchte leuchtet  Ihr Geréat ist mit Ihrem Smartphone
dauernd blau. verbunden.

Die Bluetooth-Anzeigeleuchte leuchtet  Bluetooth ist an lhrem Gerat deaktiviert.
dauernd weil (Flugmodus).

Die Bluetooth-Anzeigeleuchte leuchtet  Ihr Gerét ist nicht mit Ihrem Smartphone
nicht. verbunden.
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Hinweis: Wenn die Therapie beginnt, beginnt die Anzeigeleuchte zu
erléschen.

Reinigung und Instandhaltung

Es ist wichtig, dass Sie Ihr AirMini-Gerat regelméf3ig reinigen, um
sicherzustellen, dass Sie eine optimale Therapie erhalten. Die
nachstehenden Abschnitte enthalten Hinweise zur Demontage,
Reinigung und Prifung des Geréts.

A\ WARNUNG

Befolgen Sie im Rahmen der guten Hygiene stets die
Reinigungsanweisungen. Bestimmte Reinigungsmittel kdnnen
den Atemschlauch angreifen und seine Funktion beeintrachtigen
oder schadliche Dampfe zurlicklassen, die eingeatmet werden
koénnten, wenn sie nicht griindlich weggespllt werden.

Die AirMini-Anschliisse und AirFit P10 for AirMini und AirFit N30
for AirMini enthalten ein System von Luftauslass6ffnungen, um
eine Kohlendioxidansammlung in der Maske zu vermeiden. Die
Luftauslass6ffnungen miissen sauber und frei von
Kontaminationen gehalten werden, um korrekt zu funktionieren.
Wenn das Luftauslass6ffnungssystem blockiert oder modifiziert
wird, kann es zu einer liberhohten Riickatmung von
Kohlendioxid kommen.

Reinigen Sie den AirMini-Atemschlauch, die Anschlisse und die
Maske regelméRig, um sicherzustellen, dass Sie eine optimale
Therapie erhalten, und zu verhindern, dass sich potenziell
gesundheitsschadliche Keime darauf ansiedeln.

Den Atemluftbefeuchter regelmaRig tGberpriifen und die
Reinigungs- und Wartungsanweisungen befolgen, um das
Wachstum von Keimen zu verhindern, das lhre Gesundheit
gefahrden kann.

/\ VORSICHT

Bei jeglicher sichtbarer Beeintrachtigung einer Systemkomponente
(Spriinge, Verfarbungen, Risse usw.) ist die betreffende
Komponente zu entsorgen und durch eine neue zu ersetzen.
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Demontage

Full Face-Masken

1. Dricken Sie auf die seitlichen Knépfe am Anschluss und entfernen
Sie den Schlauch von der Maske.

2. Entfernen Sie den HumidX F20 von der Maske.

Hinweis: Der Atemluftbefeuchter kann nicht gewaschen werden, da
dies die Leistungsfahigkeit der Therapie beeintrachtigt.

3. Nehmen Sie den Full Face-Anschluss vom AirMini-Schlauch ab,
indem Sie vorsichtig daran drehen und ihn abziehen.

4. Ziehen Sie den AirMini-Schlauch vom Gerét ab, indem Sie auf die
seitlichen Tasten an der Muffe drliicken und ihn herausziehen.
Trennen Sie das Netzteil von der Steckdose und vom Gerat.
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Nasalmasken, AirFit P10 for AirMini, AirFit N30 for AirMini

1

2

. Bei Nasalmasken: Driicken Sie auf die seitlichen Knopfe am

Anschluss und entfernen Sie den Schlauch von der Maske.

. Bei Nasal- und Nasenpolstermasken: Nehmen Sie das

Luftauslasssystem vom Atemschlauch ab, indem Sie vorsichtig
daran drehen und die beiden Teile auseinanderziehen.

. Drehen Sie vorsichtig und ziehen Sie beide Teile auseinander. Wenn

ein Atemluftbefeuchter verwendet wird, nehmen Sie ihn aus dem
Luftauslasssystem.

Hinweis: Der Atemluftbefeuchter kann nicht gewaschen werden, da
dies die Leistungsfahigkeit der Therapie beeintrachtigt.

Ziehen Sie den AirMini-Schlauch vom Gerat ab, indem Sie auf die
seitlichen Tasten an der Muffe drliicken und ihn herausziehen.
Trennen Sie das Netzteil von der Steckdose und vom Gerat.



Teile reinigen und austauschen

Nehmen Sie alle Komponenten entsprechend der Demontageanleitung
ab und stellen Sie sicher, dass der Atemluftbefeuchter entfernt und an
einem sauberen, trockenen Ort gelagert wird.

Uberpriifen Sie den wasserlosen Atemluftbefeuchter (HumidX,
HumidX Plus, HumidX F20)

1.

Jeden Tag auf Anzeichen von Schaden sowie durch Schmutz oder
Staub verursachte Blockaden untersuchen.

Er muss innerhalb von 30 Tagen nach dem Offnen der versiegelten
Packung gewechselt werden.

Bewahren Sie den Atemluftbefeuchter bei Nichtgebrauch an einem
sauberen und trockenen Ort auf.

Hinweis: Der Atemluftbefeuchter kann nicht ausgewaschen werden.

Den AirMini-Atemschlauch reinigen

1.

Den Atemschlauch wdéchentlich reinigen und untersuchen. Der
AirMini-Atemschlauch sollte mindestens alle sechs Monate
ausgetauscht werden.

Waschen Sie den AirMini-Atemschlauch in warmem Wasser mit
einem milden flissigen Reinigungsmittel.

Spllen Sie ihn gut ab und lassen Sie ihn vor direktem Sonnenlicht
und/oder Warme geschltzt an der Luft trocknen.

Uberpriifen Sie den AirMini-Atemschlauch und ersetzen Sie ihn,
wenn er Locher oder Risse aufweist.

Hinweis: Der AirMini-Atemschlauch darf nicht in der Wasch- oder
Spulmaschine gewaschen werden.
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Den F20-Anschluss flir AirMini reinigen

1.

Den F20-Anschluss taglich reinigen und Uberpriifen. Der Anschluss
sollte mindestens alle sechs Monate ausgewechselt werden.

In warmem Wasser mit einem milden flissigen Reinigungsmittel
waschen.

Verwenden Sie zum Reinigen eine Biirste mit weichen Borsten und
achten Sie besonders auf die Luftauslassoffnungen.

Grandlich unter laufendem Wasser ausspdlen. Schitteln, um
Restwasser zu entfernen und geschtzt vor direkter
Sonneneinstrahlung trocknen lassen.

Stellen Sie sicher, dass die Luftauslasséffnungen frei von Schmutz
und Staub sind.

Hinweis: Diese Teile diirfen nicht in der Wasch- oder Spulmaschine
gewaschen werden.




Den N20-Anschluss fiir AirMini reinigen

1.

Den N20-Anschluss taglich reinigen und tberprifen. Der Anschluss
sollte mindestens alle sechs Monate ausgewechselt werden.

Waschen Sie den Anschluss in warmem Wasser mit einem milden
flissigen Reinigungsmittel.

Verwenden Sie zum Reinigen eine Biirste mit weichen Borsten und
achten Sie besonders auf die Luftauslasséffnungen im Inneren des
Anschlusses.

Grindlich unter laufendem Wasser ausspdlen. Schitteln, um
Restwasser zu entfernen und geschitzt vor direkter
Sonneneinstrahlung trocknen lassen.

Stellen Sie sicher, dass die Luftauslassoffnungen frei von Schmutz
und Staub sind.

Hinweis: Diese Teile dirfen nicht in der Wasch- oder Spulmaschine
gewaschen werden.

Die Maske reinigen

Fur Anweisungen zur Reinigung von AirFit P10 for AirMini- und AirFit
N30 for AirMini-Masken siehe entsprechende Gebrauchsanweisung der
Maske.
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Auswechseln des Luftfilters

Wechseln Sie ihn mindestens alle 6 Monate aus. Er kann nicht

ausgewaschen werden.

Uberprifen Sie den Luftfilter und tauschen Sie ihn haufiger aus, wenn

Sie Lécher oder durch Schmutz oder Staub verursachte Blockaden

feststellen.

So wird der Luftfilter ausgewechselt:

1. Schieben Sie die Luftfilterabdeckung ab und entnehmen Sie den
alten Luftfilter.

2. Legen Sie einen neuen Luftfilter ein und bringen Sie die
Luftfilterabdeckung wieder an.

Hinweise:

e Sorgen Sie dafur, dass immer ein Luftfilter eingesetzt ist, damit kein
Wasser oder Staub in das Gerat eindringen kann.

e Bei Verwendung eines von ResMed zugelassenen hypoallergenen
Filters kommt es zu einer geringfligig niedrigeren Genauigkeit des
bei hohen Leckagen verabreichten Drucks.

Gerat reinigen
Wischen Sie das Gerét einmal wochentlich auRen ab.

Beachten Sie die Reinigungshinweise in der Gebrauchsanweisung fir
die Maske.



Aufbereitung

Der AirMini-Schlauch, die AirMini-Anschlisse, das Luftauslasssystem
und der wasserlose Atemluftbefeuchter missen entsorgt und durch
neue ersetzt werden, da sie nicht desinfiziert werden kénnen und nicht
bei anderen Patienten verwendet werden durfen.

Reisen

Sie kénnen Ihr AirMini-Gerat Uberall hin mitnehmen. Denken Sie daran,
das passende Netzteil flr Ihr Reiseziel mitzunehmen. Informationen
zum Erwerb von Netzteilen erhalten Sie von Ilhrem Leistungserbringer.

Flugreisen

Bei manchen Fluggesellschaften werden Medizinprodukte nicht auf das
Bordgepéck angerechnet. Bitte erkundigen Sie sich bei Ihrer
Fluggesellschaft nach den Vorschriften fir medizinische Geréate.

Das AirMini-Gerat erflllt die Auflagen der Federal Aviation
Administration (FAA) und darf daher im Flugzeug benutzt werden.
Zertifikate, aus denen die Einhaltung der Vorschriften flr Flugreisen
hervorgeht, stehen auf ResMed.com zum Download bereit.

Bei Verwendung des Gerats im Flugzeug:

e Wenn Strom angeschlossen ist, Bluetooth durch Gedrlckthalten der

Bluetooth-Taste ¥ fiir mindestens zehn Sekunden deaktivieren
(Flugmodus aufrufen), bis die Anzeigeleuchte weif3 aufleuchtet.

e Verwenden Sie nicht die AirMini App.
e Starten Sie die Therapie mit der Start/Stopptaste ® an Ihrem Gerit.

e Um Bluetooth wieder zu aktivieren (den Flugzeugmodus verlassen),
die Bluetooth-Taste driicken.
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Fehlersuche

Falls es zu Problemen kommen sollte, gehen Sie bitte die folgenden
Punkte zur Fehlersuche durch. Sollten Sie nicht in der Lage sein, das
Problem zu beheben, wenden Sie sich an lhren Leistungserbringer oder
an ResMed. Versuchen Sie nicht, das Geréat zu 6ffnen.

Problem/Magliche Ursache

Losung

An meiner Maske entweicht Luft / Starke Gerdusche an der Maske

Eventuell sitzt die Maske nicht
korrekt.

Eventuell wurde das AirMini-System
nicht korrekt zusammengesetzt.

Vergewissern Sie sich, dass die Maske korrekt
angepasst wurde. Beachten Sie die
Anpassungshinweise in der
Gebrauchsanweisung fiir die Maske oder
tiberpriifen Sie Sitz und Abdichtung der Maske
mit der Funktion ,Maskensitz” in der AirMini

App.

Vergewissern Sie sich, dass lhr AirMini-System
korrekt zusammengesetzt wurde. Weitere
Informationen hierzu finden Sie unter
LEinrichten und Starten der Therapie”.

Der Luftdruck in meiner Maske ist anscheinend zu niedrig / Ich bekomme gefiihit

zu wenig Luft

Eventuell ist gerade die Rampe aktiv.

Der HumidX oder die
Luftauslassdffnung ist eventuell
blockiert.

Der HumidX ist eventuell nass.

20

Bestatigen Sie mit der AirMini-App, dass die
Rampenfunktion aktiviert ist. Ist dies der Fall,
warten Sie, bis der Luftdruck gestiegen ist, oder
deaktivieren Sie die Rampe mit der AirMini-
App.

Priifen Sie den HumidX und die
Luftauslassoffnung auf Blockaden oder
Schéden. Weitere Informationen siehe unter
Reinigung und Wartung.

Der HumidX sollte zu Therapiebeginn trocken
sein. Priifen Sie, ob der HumidX nass ist, und
lassen Sie ihn bei Bedarf trocknen.



Problem/Mégliche Ursache

Losung

Die Therapie ldsst sich nicht starten

Eventuell ist das Netzteil nicht
angeschlossen.

Meine Therapie wurde beendet

Eventuell hat sich der Atemschlauch
gelost.

Unter Umsténden sind ,Hohe
Leckage” und SmartStop aktiviert.

SchlieBen Sie das Netzteil an und vergewissern
Sie sich, dass der Stecker vollstandig
eingesteckt wurde. Die griine Anzeigeleuchte
am Netzteil sollte leuchten.

Uberpriifen Sie, ob die griine Anzeigeleuchte
(iber der Start/Stop-Taste (Start-/Stopptaste)
am Gerat ebenfalls leuchtet.

Vergewissern Sie sich, dass der Atemschlauch
korrekt angeschlossen ist. Driicken Sie die
Start/Stopptaste, um die Therapie fortzusetzen.

Vergewissern Sie sich, dass die Maske korrekt
angepasst wurde.

Als Alternative kénnen Sie SmartStop
deaktivieren.

Die Bluetooth-Anzeigeleuchte ist dauernd weil. Das Koppeln mit dem Gerét ist

nicht mdglich.

Bluetooth ist deaktiviert.

Driicken Sie 3 Sekunden lang die Bluetooth-
Taste. Wenn die Bluetooth-Anzeigeleuchte blau
blinkt, ist das Gerat bereit zum Koppeln.

Der QR-Code zum Koppeln meines Geréts ldsst sich nicht scannen.

Die Kamera ist nicht scharf gestellt
oder defekt, oder das QR-Code-Etikett
ist beschadigt.

Das QR-Code-Etikett ist unleserlich.

Sie kénnen Ihr Gerat manuell koppeln, indem
Sie den auf der Riickseite des Geréts
angegebenen vierstelligen Code auf Ihrem
Smartphone eingeben.

Wenden Sie sich an Ihren Leistungserbringer.
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Problem/Mégliche Ursache Losung

Die Leuchte iiber der Start/Stopptaste blinkt griin

Am Gerét ist ein Fehler aufgetreten.  Trennen Sie das Gerat vom Stromnetz. Warten
Sie einige Sekunden ab und verbinden Sie es
dann erneut.

Wenn das Problem weiterhin besteht,
kontaktieren Sie Ihren Leistungserbringer.
Offnen Sie das Gerat nicht.

Ich verspiire Trockenheit (trockene oder verstopfte Nase)

Eventuell sitzt die Maske nicht Stellen Sie lhre Maske ein und passen Sie sie

korrekt erneut an, um die Abdichtung zu verbessern.
Vergewissern Sie sich, dass keine Luft an der
Maske entweicht.

Wenn die Maskenabdichtung in Ordnung ist,
probieren Sie den HumidX Plus aus

Ich verwende den HumidX/HumidX Plus und an der Nase, in der Maske bzw. im
Atemschlauch bildet sich kondensierte Feuchtigkeit

Die Luftbefeuchtung ist zu stark. Bei Verwendung des HumidX oder HumidX F20:
Entfernen Sie den Atemluftbefeuchter und
probieren Sie die Therapie ohne Befeuchtung.

Bei Verwendung des HumidX Plus: Probieren
Sie stattdessen den HumidX. Dies reduziert die
Wassertrépfchen.

Wenn Sie weiterhin Probleme haben,
verstandigen Sie lhren Leistungserbringer.

Hinweis: Eventuell missen Sie den
wasserlosen Atemluftbefeuchter verwenden,
wenn sich die Umgebungsfeuchtigkeits-
Bedingungen andern.
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Problem/Mégliche Ursache

Losung

AirMini verbindet sich nicht automatisch erneut mit meinem Smartphone

Bluetooth-Verbindung verloren

Stellen Sie sicher, dass Ihr Smartphone nicht
mit anderen Bluetooth-Geraten verbunden ist.
Wenn Ihr Smartphone mit anderen Geréten
verbunden ist, stellen Sie sicher, dass Ihr
AirMini-Gerat eingeschaltet ist und wéhlen Sie
AirMini aus der Liste der verbundenen Geréate
auf lhrem Smartphone.

Wenn die erneute Verbindung von AirMini tiber
Bluetooth fehlschlégt, schalten Sie das
AirMini-Gerat durch Ziehen des Steckers aus
der Steckdose aus und schalten Sie das Gerat
nach einer Wartezeit von 10 Sekunden wieder
ein.

Wenn die Verbindung Ihres AirMini weiterhin
fehlschlagt, wiederholen Sie die Anweisungen
zur Verbindung Ihres Gerats mit lhrem
Smartphone.
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Allgemeine Warnungen und Vorsichtshinweise

/\ WARNUNG

e Positionieren Sie den Atemschlauch so, dass er sich nicht um
den Kopf oder Hals wickeln kann.

e Halten Sie das Netzkabel von heil3en Oberflachen fern.

e Vergewissern Sie sich, dass Netzkabel und Netzstecker in
einwandfreiem Zustand sind und keine Schaden aufweisen.

e Sollten Ihnen unerklarliche Verdnderungen der Gerateleistung
oder ungewohnliche Gerausche auffallen, wenn das Gerat oder
das Netzteil fallengelassen oder falsch gehandhabt wurden oder
das Gehause beschadigt sein sollte, stellen Sie die Verwendung
des Gerats ein und wenden Sie sich an lhren Leistungserbringer.

o Das Gerat darf weder gedffnet noch veréandert werden. Im
Inneren des Gerats befinden sich keine vom Anwender
auszuwechselnden bzw. zu reparierenden Komponenten.
Reparaturen und Wartungen mussen von einem durch ResMed
autorisierten Servicedienst durchgefiihrt werden.

e Stromschlaggefahr!

e Tauchen Sie das Gerat, das Netzteil bzw. das Netzkabel nie in
Wasser.

o Falls Fliissigkeiten in oder auf das Gerat verschiittet werden,
ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose und lassen Sie
die Teile trocknen.

o Das Gerét vor der Reinigung stets von der Stromversorgung
trennen und darauf achten, dass alle Teile trocken sind, ehe
das Gerat wieder mit der Netzstromversorgung verbunden
wird.

e Nicht zusammen mit Sauerstoff verwenden. Jegliche
Sauerstoffquelle muss mehr als 1 m vom Gerat entfernt bleiben,
um ein Brand- und Verbrennungsrisiko zu vermeiden.
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Nehmen Sie keine Wartungsmal3nahmen vor, wahrend das
Gerat in Betrieb ist.

Verwenden Sie ausschlieRlich AirMini-Masken und -
Zubehorteile, die die normale Atmung zulassen, um
Erstickungsgefahr zu vermeiden.

Die Verwendung anderer Zubehorteile als flir das Gerat
angegeben wird nicht empfohlen. Diese konnen zu erhéhten
elektromagnetischen Emissionen oder verminderter
Storfestigkeit des Gerats flhren und einen unsachgeméfRen
Betrieb verursachen.

Das Gerat sollte nicht auf, unter oder neben anderen Geraten
betrieben werden. Falls der Betrieb auf, unter oder neben
anderen Geraten unvermeidbar ist, sollte das Gerat beobachtet
werden, um den normalen Betrieb in der gegebenen
Konfiguration zu bestatigen.

Die AirMini-Maskensysteme und -anschliisse sind mit
Luftauslass6ffnungen ausgestattet. Der Full Face-Anschluss fur
das AirMini ist auBerdem mit einem AAV ausgestattet. Das AAV
und die Luftauslass6ffnungen weisen bestimmte
Sicherheitsfunktionen auf, um eine Kohlendioxidansammlung in
der Maske zu vermeiden. Das AAV und die
Luftauslassoffnungen miissen sauber und weder abgedeckt
noch blockiert bleiben. Die Anschlisse dirfen nicht verwendet
werden, wenn die Luftauslass6ffnung oder das AAV beschadigt
ist, da sie dann ihre Sicherheitsfunktionen nicht austiben
kénnen. Die Anschlisse missen ausgetauscht werden, wenn die
Ventile der Luftauslass6ffnung oder das AAV beschadigt,
verformt oder gerissen sind.

Das Gerat darf nicht von Personen (einschlieBlich Kindern) mit
eingeschrankten korperlichen, sensorischen oder geistigen
Fahigkeiten ohne Aufsicht durch eine Person, die fir die
Sicherheit des Patienten verantwortlich ist, betrieben werden.

Das Gerat wurde nicht fur den Einsatz in der Nahe von Réntgen-,
CT- oder MRT-Geraten getestet. Zwischen dem Gerat und dem
Rontgen- oder CT-Gerat ist ein Abstand von mindestens 4 m
einzuhalten. Das Gerat niemals in eine MRT-Umgebung stellen.
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A\ VORSICHT

Zusammen mit diesem Gerat dirfen nur ResMed AirMini
Originalteile, -masken und -zubehor verwendet werden. Nicht
fir ResMed AirMini bestimmte Teile konnen die Wirksamkeit der
Behandlung herabsetzen, zu einer tiberhéhten Riickatmung von
Kohlendioxid flihren und/oder das Gerat beschadigen. Fur
weitere Informationen zur Kompatibilitat besuchen Sie
www.resmed.com.

Ein Blockieren des Schlauches bzw. der Lufteinlass6ffnung
wahrend des Betriebs kann zur Uberhitzung des Geréts fiihren.

Vergewissern Sie sich, dass die Umgebung des Gerats trocken
und sauber ist und sich in diesem Bereich keine Gegenstande
(z. B. Kleidung oder Bettzeug) befinden, die die
Lufteinlassoffnung blockieren oder das Netzteil bedecken
kénnen.

Verwenden Sie fiur die Reinigung des Gerats und der
Atemschlauche keine Bleichmittel, chlor- oder alkoholhaltigen
Reinigungsmittel, aromatischen Lésungen,
feuchtigkeitsspendenden oder antibakteriellen Seifen oder
Duftéle. Diese Loésungen kdnnen Schaden verursachen und die
Lebensdauer der Produkte verklirzen. Bei Kontakt mit Rauch,
einschlieBlich Zigaretten-, Zigarren- oder Pfeifenrauch, sowie
Ozon oder anderen Gasen kann das Gerat beschadigt werden.
Schaden, die durch eine der zuvor genannten Ursachen
entstehen, sind nicht durch die beschrankte Garantie von
ResMed abgedeckt.

Stecken Sie kein USB-Kabel in das Gerat und versuchen Sie

nicht, das Netzteil mit einem USB-Gerat zu verbinden. Dabei
kénnen das Gerat oder das USB-Geréat beschadigt werden.

Hinweis: Schwerwiegende Vorfélle im Zusammenhang mit diesem
Gerét missen ResMed und den zustandigen Behorden in Ihrem Land
gemeldet werden.
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Technische Spezifikationen
Die Einheiten sind cm H20 und hPa. 1 cm H20 ist gleich 0,98 hPa.

Netzteil

Netzeingangsbereich: 100-240V, 50-60 Hz, 0,5-0,3 A
115V, 400 Hz fir Gebrauch im Flugzeug, 0,4
A

Gleichstromausgang: 24V = — —083A

Typischer Stromverbrauch: 6.3W

Maximaler Stromverbrauch: 27TW

Bei einer Unterbrechung der Netzversorgung wahrend der Behandlung startet das Gerat
automatisch wieder, sobald die Netzversorgung wiederhergestellt ist.

AirMini-Strom

Standby-Stromverbrauch: TW
Umgebungsbedingungen
Betriebstemperatur: +5 °C bis +35 °C

Hinweis: Bei extremen
Umgebungstemperaturen (40 °C) kdnnen die
Luft und der Schlauch in der Nahe der Maske
eine Temperatur von bis zu 43 °C erreichen.
Diese Schlauchabschnitte kommen nicht mit
dem Anwender in Kontakt und das Gerét
bleibt unter diesen extremen Bedingungen

sicher.

Betriebsluftfeuchtigkeit: 10 bis 95 % relative Luftfeuchtigkeit ohne
Kondensation

Betriebshdhe: Meeresspiegel bis 2.591 m; Luftdruckbereich
1013 hPa bis 738 hPa

Lagerungs- und Transporttemperaturen:  -25 °C bis +70 °C

Lagerungs- und Transportfeuchtigkeit: 5 bis 95 % relative Luftfeuchtigkeit ohne
Kondensation

Luftfilter

Standard: Material: Polyestervlies
Mittlerer Abscheidegrad: >75 % bei
Priifung gemaR EN779
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Hypoallergen: Material: Synthetikfasergemisch in
Tragermaterial aus Polypropylen
Wirkungsgrad: >80 % (Durchschnitt) bei
Priifung gemaR EN 13274-7

AirMini-Gerat

Abmessungen: 136 mm (B) x 84 mm (T) x 52 mm (H)

Gewicht: 3009

Gehduse: Flammenhemmender, technischer
Thermoplast

Luftauslass: Firmeneigener Anschluss, 16 mm

Innendurchmesser. Nicht mit EN ISO 5356-
1 Anschliissen kompatibel.

AirMini Atemschlauch

Material: Flexibler Kunststoff
Lange: 19m
Innendurchmesser: 15 mm

Elektromagnetische Vertréglichkeit

Das AirMini erfiillt alle zutreffenden Anforderungen an die elektromagnetische
Vertraglichkeit (EMV) gemaR IEC 60601-1-2:2014 fiir Wohn-, Gewerbe- und
Leichtindustriebereiche. Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate sollten nicht
ndher zu irgendeinem Teil des Gerats inkl. Kabeln als im empfohlenen Trennabstand von
10 cm benutzt werden. Das AirMini-Gerat wurde fir die Einhaltung der EMV-Normen
konzipiert. Falls Sie jedoch vermuten, dass die Gerateleistung (z. B. Druck oder Fluss)
durch ein anderes Gerat beeintréchtigt wird, entfernen Sie das Gerat von der mdglichen
Storquelle.

Das AirMini-Gerat entspricht Teil 15 der FCC-Richtlinien und den RSS-Normen fir die
Lizenzfreiheit gemaR Industry Canada. Der Betrieb unterliegt den beiden folgenden
Bedingungen: Dieses Gerét darf keine schadlichen Stérungen verursachen und dieses
Gerat muss alle empfangenen Storungen akzeptieren, einschlieBlich Storungen, die
einen unerwiinschten Betrieb verursachen kénnen.

FCC ID: Q0QBT121, IC: 5123A-BGTBT121

Weitere Informationen zu den FCC-Richtlinien zur IC-Konformitét fur dieses Gerét finden
Sie auf www.resmed.com/downloads/devices.
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Konformitétserklarung (gemaR der Richtlinie tiber Funkanlagen [Radio

Equipment Directive]) C

ResMed erklart, dass das AirMini Gerat (Modelle 381xx) den grundlegenden
Anforderungen sowie anderen geltenden Vorschriften der Richtlinie 2014/53/EU (RED)
entspricht. Eine Kopie der Konformitétserklarung (Declaration of Conformity, DoC) kann
unter Resmed.com/productsupport eingesehen werden.

Diese Funkanlage wird in den folgenden Frequenzbéndern und mit den folgenden
maximalen Sendeleistungen betrieben: Bluetooth Klasse 2. 2402 bis 2480 MHz, 4 dBm.

Verwendung im Flugzeug

ResMed bestatigt, dass dieses Gerat den Anforderungen (RTCA/DO-160, Abschnitt 21,
Kategorie M) der Federal Aviation Administration (FAA) fir alle Flugphasen entspricht.

Drahtlostechnologie

Verwendete Technologie: Bluetooth
Verbindungstypen: SPP, iAP2, GATT
Frequenz: 2402 bis 2480 MHz
Max. HF-Ausgangsleistung: +4 dBm
Betriebsreichweite: 10 m (Klasse 2)

Es wird empfohlen, wéhrend des Betriebs einen Mindestabstand von 1,1 cm zwischen
Gerat und Korper einzuhalten. Dies gilt nicht fiir Masken, Atemschlduche und Zubehér.
Einstufung gemaR IEC 60601-1 (Ausgabe 3.1)

Klasse Il (doppelte Isolierung), Typ BF, Schutz gegen eindringendes Wasser IP22.

Betriebsdruckbereich
AutoSet, AutoSet For Her, CPAP: 4 bis 20 cm H20 (4 bis 20 hPa)

Maximaler stabiler Druck bei einem Einzelfehler

Das Gerat schaltet sich bei Vorliegen eines Einzelfehlers ab, wenn der stabile Druck
mehr als 6 Sekunden lang tiber 30 cm H0 (30 hPa) oder mehr als 1 Sekunden lang tber
40 cm H:0 (40 hPa) liegt.
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Pneumatischer Luftweg
1 2 3 7 1. Flusssensor
2. Geblase
o 3. Drucksensor
- { 1% 4. AAV (nur F20-Anschluss)
' f_. 5. Luftauslassdffnung
A S 6. HumidX (Nur Anschliisse N20, N30 und

M0 9 8 P10)
7. Maske

8. Atemschlauch

9. Gerat

10. Filter der Lufteinlasséffnung
Druckgenauigkeit

Maximale Anderung des statischen Drucks bei 10 cm H,0 (10 hPa) gemiR
1S0 80601-2-70:2015:

Geprift mit Full Face Maske: £0,5 cm H0 (0.5 hPa)

Maximale Anderung des dynamischen Drucks gemaB 1SO 80601-2-70:2015
Geréat mit Full Face Maske

Druck 10 bpm 15 bpm 20 bpm
[cm H0 (hPa)]

4 05 07 1,0

8 05 07 1,0

12 05 07 1,0

16 05 07 1,0

20 05 07 1,0
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Fluss (Maximum) bei eingestelltem Druck

Die folgenden Werte wurden gemal IS0 80601-2-70:2015 am Ende des jeweils
angegebenen Atemschlauchs gemessen:

Druck AirMini-Geréat und AirMini-Atemschlauch
cm H.0 (hPa) I/min (einschlieBlich Messunsicherheit)
4 119

8 116

12 112

16 108

20 105

Unsicherheit des Messsystems

GemaR 1SO 80601-2-70:2015 betragt die Messunsicherheit der Priifapparatur des
Herstellers:

Fiir Flussmessungen +1,51/min oder 2,7 % des Messwertes, je
nachdem welcher Wert groRer ist.

Fiir statische Druckmessungen +0,15 cm H,0 (hPa)

Fiir dynamische Druckmessungen +0,27 cm H20 (hPa)

Fiir Volumenmessungen (< 100 ml) +5 ml oder 6 % des Messwertes, je nachdem
welcher Wert groRer ist.

Fiir Volumenmessungen (> 100 ml) +20 ml oder 3 % des Messwertes, je
nachdem welcher Wert groRer ist.

Fiir Zeitmessungen +10ms

Hinweis: Alle in diesem Handbuch angegebenen Genauigkeiten und Testergebnisse
nach IS0 80601-2-70:2015 fir diese Parameter enthalten bereits die in der obigen
Tabelle aufgefiihrte relevante Messunsicherheit.

Ton
Angegebener Zweizahl-Gerduschemissionswert gemal ISO 4871:1996
Druckniveau bei Messung gemal 29 dB(A) mit 2 dB(A) Ungenauigkeit

IS0 80601-2-70:2015 (CPAP-Modus)
Leistungsniveau bei Messung geméaf 37 dB(A) mit 2 dB(A) Ungenauigkeit
IS0 80601-2-70:2015 (CPAP-Modus)
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Schalldruckpegel mit A-Gewichtung bei Messung gemaR ISO 17510:2015:

Mit dem AirMini F20-Anschluss mit 19 dB(A) mit 3 dB(A) Ungenauigkeit
Maske verbundener Atemschlauch

Mit dem AirMini N20-, N30- oder P10- 15 dB(A) mit 3 dB(A) Ungenauigkeit
Anschluss mit Maske verbundener

Atemschlauch

Schallleistungspegel mit A-Gewichtung bei Messung geméag 1SO 17510:2015:
Mit dem AirMini F20-Anschluss mit 27 dB(A) mit 3 dB(A) Ungenauigkeit
Maske verbundener Atemschlauch

Mit dem AirMini N20-, N30- oder P10- 23 dB(A) mit 3 dB(A) Ungenauigkeit
Anschluss mit Maske verbundener

Atemschlauch

Druck-Fluss-Kurve (ISO 17510:2015)

73 Druck
é % 35 [Cm H.0
§8 30 (hPa)]
g2 25 4
2% 20— i i . 8
E’ 3 a4 8 12 16 20 12
ag Maskendruck (cm H,0) 16
20
Widerstand
Inspiratorischer und exspiratorischer F20-Anschluss

Widerstand bei zur Atmosphére hin
offenem AAV (IS0 17510:2015)

Inspiration bei 50 Imin 0,7 cm H,0 (hPa)
Exspiration bei 50 Imin 0,5 cm H,0 (hPa)
AAV-Driicke (IS0 17510:2015) F20-Anschluss
Druck, zur Atmosphare hin offen 0,9 cm H0 (hPa)
Druck, zur Atmosphére hin geschlossen 1,0 cm H20 (hPa)
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Voraussichtliche Lebensdauer

Gerét, Netzteil: 5 Jahre
Atemschlauch, Anschliisse: 6 Monate
HumidX: 30 Tage
Allgemeines

Der Patient gehort zu den vorgesehenen Bedienemn.
Hinweise:

e Der Hersteller behalt sich das Recht vor, diese technischen Daten
ohne Vorankiindigung zu dndern.

e Das Maskensystem enthalt kein PVC, DEHP oder Phthalate.

e Bei der Herstellung dieses Produkts wird kein Latex aus
Naturkautschuk verwendet.

Symbole

Die folgenden Symbole erscheinen eventuell auf dem Produkt oder der

Verpackung.

@ Vor Gebrauch die Gebrauchsanweisung lesen. (IEC 60601-1)

& Deutet auf eine Warnung oder einen Vorsichtshinweis hin. (IEC
60601-1) EE Vor Gebrauch die Gebrauchsanweisung befolgen. (IEC
60601-1) d Hersteller. (ISO 15223-1) Bevollméachtigter in
Europa. (ISO 15223-1) Chargencode. (ISO 15223-1)
Artikelnummer. (ISO 15223-1) Seriennummer. (ISO 15223-
1) Gertenummer. O Ein / Aus. (IEC 60601-1) P22 Geschiitzt
gegen Gegenstande von der GroRRe eines Fingers sowie gegen
Tropfwasser bei einer Neigung, die um bis zu 15 Grad von der

vorgegebenen Ausrichtung abweicht. (IEC 60601-1-11)
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— — = Gleichstrom. (IEC 60601-1) IE Anwendungsteil vom Typ BF.(
|IEC 60601-1) @ Gerét der Schutzklasse II. (IEC60601-1)
g Luftfeuchtigkeitsbereich. (ISO 15223-1) wl' Temperaturbereich.

(150 15223-1) & Nichtionisierende Strahlung. (IEC60601-1-2)
Bluetooth. (Bluetooth-Markenhandbuch)

Rx Only Verschreibungspflichtig. (In den USA diirfen diese Gerate laut
Bundesgesetz nur von einem Arzt oder aufgrund einer arztlichen
Verschreibung erworben werden.) (21 CFR 801) @ Betriebshohe.
&@:g: Begrenzung des Atmospharendrucks. (ISO 15223-1)

@ Entspricht RTCA DO-160 Abschnitt 21, Kategorie M. @ MR-

unsicher (nicht in der Nahe eines MRT-Geréts verwenden). (ASTM

Y=
[30],, .. o0t use

F2503) U 30 Tage nach dem Offnen auswechseln. £&s Bei

beschéadigter Verpackung nicht verwenden. (ISO 15223-1).

Medizinprodukt.@ Importeur.

Siehe Symbolglossar unter ResMed.com/symbols.

hi4

mmmm Umweltschutzinformationen (EU-Richtlinie 2012/19/EU (iber
Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE))

Dieses Gerat darf nicht als Hausmdill, sondern muss separat entsorgt
werden. Lassen Sie das Gerat von einem entsprechenden Entsorgungs-
oder Wiederverwertungs- bzw. Recyclingunternehmen in Ihrer Region
entsorgen. Wirksame Entsorgung entlastet natlrliche Ressourcen und
verhindert, dass gefahrliche Substanzen in die Umwelt gelangen.

Weitere Informationen zu diesen Entsorgungsmdglichkeiten erhalten
Sie von lhrer ortlichen Mllabfuhr. Die durchgestrichene Milltonne
weist auf diese Entsorgungsmaoglichkeiten hin. Wenn Sie Informationen
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zur Entsorgung lhres ResMed-Geréates wiinschen, wenden Sie sich
bitte an Ihre ResMed-Geschaftsstelle, Ihren Fachhédndler oder besuchen
Sie die ResMed-Website unter www.resmed.com/environment.

Service

Das AirMini-Gerat ist flr einen sicheren und zuverlassigen Betrieb
bestimmt, sofern es entsprechend den von ResMed bereitgestellten
Anweisungen betrieben wird. Bei Anzeichen von Verschleifl oder
Fehlfunktionen empfiehlt ResMed, das AirMini-Gerét von einem durch
ResMed autorisierten Servicedienst untersuchen und prifen zu lassen.
Ansonsten sollten die Produkte wahrend ihrer Lebensdauer keine
Wartung oder Prifung bendtigen.

Beschrankte Garantie

ResMed Pty Ltd (im Folgenden ,ResMed” genannt) garantiert, dass Ihr
ResMed-Produkt vom Tag des Kaufs an Uber den unten genannten
Zeitraum hinweg keine Material- und Verarbeitungsschaden aufweist.

Produkt Garantiezeitraum

o Maskensysteme (einschlieBlich Maskenrahmen, 90 Tage
Maskenkissen, Kopfband und Schlduchen) —
ausgeschlossen sind Produkte fiir den einmaligen
Gebrauch

e Zubehtr — ausgeschlossen sind Produkte fir den
einmaligen Gebrauch

o Akkus fiir den Gebrauch in internen und externen 6 Monate
Akkusystemen von ResMed

e CPAP-Gerat (einschlieRlich externer Netzteile) 2 Jahre

Diese Gewahrleistung wird nur dem Erstverbraucher gewahrt. Sie ist

nicht Ubertragbar.

Kommt es wéhrend des Garantiezeitraums bei normaler Nutzung zu

Fehlleistungen, verpflichtet sich ResMed, das fehlerhafte Produkt bzw.

Teile davon nach eigenem Ermessen entweder zu reparieren oder zu

ersetzen.

Diese beschrénkte Garantie gilt nicht fur a) Schaden aufgrund von

unsachgemafer Benutzung, Missbrauch, Umbau oder Anderung des
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Produktes, b) Reparaturen, die von anderen als den von ResMed
ausdricklich fir solche Reparaturen autorisierten Servicediensten
ausgeflhrt wurden, c) Schaden oder Verunreinigung durch (E-
)Zigaretten-, Pfeifen-, Zigarren- oder anderen Rauch, d) Schaden durch
Ozon, aktivierten Sauerstoff oder andere Gase, mit denen das Produkt
in Berlihrung gekommen ist, und e) Schaden durch Wasser, das auf
oder in ein elektronisches Gerat gelangt ist.

Die Gewabhrleistung verliert bei Verkauf oder Weiterverkauf auRRerhalb
der Region des Erstkaufs ihre Gltigkeit. Bei einem Produkt, das in
einem Land der Européischen Union (,,EU") oder der Européaischen
Freihandelszone (,,EFTA") erworben wurde, heil3t ,,Region” die EU und
EFTA.

Garantieanspriche fir defekte Produkte sind vom Erstkaufer an die
Verkaufsstelle zu stellen.

Diese Garantie ersetzt alle anderen ausdriicklichen oder
stillschweigenden Gewahrleistungen einschlieBlich aller
stillschweigenden Gewahrleistungen bzgl. der Marktgangigkeit bzw.
Eignung fir einen bestimmten Zweck. In einigen Landern ist eine
Beschrankung der Dauer der stillschweigenden Gewahrleistung nicht
zulassig. Daher gilt dieser Ausschluss unter Umstanden nicht fur Sie.

ResMed haftet nicht fiir Neben- oder Folgeschédden infolge des
Verkaufs, der Installation oder der Benutzung seiner Produkte. In
einigen Landern sind der Ausschluss bzw. die Einschrankung von
Neben- und Folgeschaden nicht zulassig. Daher gilt dieser Ausschluss
unter Umstanden nicht fir Sie.

Diese Gewahrleistung verleiht Ihnen bestimmte Rechte.
Méglicherweise haben Sie auch noch andere Rechte, die von Land zu
Land unterschiedlich sein kénnen. Weitere Informationen zu lhren
Gewahrleistungsrechten erhalten Sie von lhrem ResMed-Fachhandler
oder der ResMed-Geschaftsstelle.

Die neusten Informationen zur beschrankten Garantie von ResMed
werden auf ResMed.com bereitgestellt.

Weitere Informationen

Wenn Sie Fragen haben oder weitere Informationen zur Verwendung
des Gerats benotigen, wenden sie sich bitte an lhren
Leistungserbringer.
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FRANCAIS

Bienvenue

Le systeme AirMini™ ResMed combine I'appareil de pression autopiloté
AirMini ResMed, les masques et I'application AirMini by ResMed™.

/\ AVERTISSEMENT

Lisez I'intégralité de ce guide avant d'utiliser I'appareil.

Indications d’utilisation

L'appareil AirMini autopiloté est indiqué pour le traitement du syndrome
d'apnée obstructive du sommeil (SAOS) chez les patients pesant plus
de 30 kg.

|I'est prévu pour une utilisation a domicile ou en milieu hospitalier.

Bénéfices cliniques

La réduction des apnées, des hypopnées et de la somnolence ainsi que
I'amélioration de la qualité de vie sont des bénéfices cliniques associés
au traitement par PPC.

La réduction des effets secondaires du traitement par pression positive
est un bénéfice clinique de I'humidification.

Contre-indications

Le traitement par pression positive est contre-indiqué chez certains
patients présentant I'une des pathologies préexistantes suivantes :

e affection pulmonaire bulleuse grave
e pneumothorax

e hypotension

e déshydratation

o fuite de liquide céphalo-rachidien, récente intervention chirurgicale
cranienne ou traumatisme.
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Effets secondaires

Contactez votre médecin traitant en cas de douleurs thoraciques
inhabituelles, de maux de téte séveres ou d'une dyspnée accrue. Une
infection aigué des voies aériennes supérieures peut nécessiter l'arrét
temporaire du traitement.

Les effets secondaires suivants peuvent apparaitre au cours du
traitement avec |'appareil :

sécheresse du nez, de la bouche ou de la gorge
saignements de nez

ballonnements

géne au niveau de l'oreille ou des sinus
irritation des yeux

érythemes cutanés.

Présentation rapide

Le systeme AirMini comprend I"appareil AirMini, un bloc d'alimentation,
une pochette avec cordon et I'une des options suivantes :

AirMini Pack d'installation - F30: Circuit respiratoire et connecteur
facial

AirMini Pack d'installation - F20: Circuit respiratoire et connecteur
facial HumidX™ F20

AirMini Pack d'installation - N20 : Circuit respiratoire et
connecteur N20, HumidX et HumidX Plus

AirMini Pack de masque pour N30: Circuit respiratoire, AirFit™
N30 pour masque AirMini (M), bulle N30 (S), bulle N30 (SW),
HumidX et HumidX Plus

AirMini Pack de masque pour P10 : Circuit respiratoire, masque
AirFit P10 for AirMini (M), bulle P10 (S), bulle P10 (L), HumidX,
HumidX Plus et clips de harnais AirFit P10



Votre systéme AirMini

Bouton Start/Stop (Marche/Arrét)
Prise d'alimentation

Prise de courant

Couvercle du filtre a air

Bouton Bluetooth

Bloc d'alimentation 20 W

[ o

Votre appareil AirMini est congu pour fonctionner avec I'application
AirMini de ResMed. Toutefois, I'application AirMini n'est pas essentielle
pour faire fonctionner I'appareil. Pour de plus amples informations sur
|'application AirMini, consultez Utilisation de votre appareil avec I’AirMini
App ou l'aide en ligne du patient pour I’AirMini App.

Assurez-vous que les pieces et les accessoires utilisés avec |'appareil
sont tous compatibles. Pour plus d'informations relatives a la
compatibilité, consultez le site www.resmed.com.

Connecteurs du masque

L'appareil AirMini est compatible avec les masques ResMed. Pour une
liste compleéte, consultez la liste de compatibilité des masques sur le
site www.resmed.com/downloads/masks.

Remarque : Certains de ces masques ne sont pas disponibles dans
toutes les régions.

Connecteur de masque facial (a utiliser avec des masques
faciaux compatibles)

Masque facial

Valve anti-asphyxie (AAV)
Event

HMowbnd -

Circuit respiratoire AirMini
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Connecteur masque nasal (a utiliser avec des masques nasaux
compatibles)

Masque nasal
Connecteur nasal
Module d'évent
Event

o s W=

Circuit respiratoire AirMini

AirFit N30 pour AirMini
Module d'évent
Event

AL -

Circuit respiratoire AirMini

AirFit P10 pour AirMini
Module d'évent
Event

ML=

Circuit respiratoire AirMini




Humidification

Le AirMini systeme utilise un humidificateur sans eau congue pour offrir
plus de confort a votre traitement. Cela améliorera le taux d'humidité
dans l'air que vous respirez et vous soulagera des sécheresses
possibles.

Il existe plusieurs sortes d’humidificateurs sans eau selon le type de
masque et les exigences du traitement :

e HumidX F20 - utilisé avec les masques
pour offrir plus de confort pendant le
traitement.

e HumidX™ (bleu) - point de départ pour
déterminer le taux d'humidification
approprié.

e HumidX Plus (gris) - améliore davantage le
taux d'humidité et est utile quand
I'humidité ambiante est trés basse (p. ex.,
a haute altitude et en avion).

Remarques :

e [’humidificateur sans eau ne doit pas étre lavé ou immergé dans
|'eau car ceci affecterait la performance du traitement.

e | ’humidificateur doit étre remplacé dans les 30 jours apres
|'ouverture du pack scellé.

e L'humidificateur est & usage multiple mais individuel.

Installation et démarrage du traitement

Utilisez votre appareil AirMini uniquement de la maniere indiquée par
votre médecin ou votre prestataire de santé. Pour obtenir des
informations sur |'adaptation de votre masque, consultez le guide
d'utilisation du masque.
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Utilisation du connecteur facial

1. Branchez le bloc d'alimentation sur I'appareil et sur la prise de
courant. Raccordez fermement I'extrémité grise du AirMini circuit
respiratoire a la sortie d'air.

Fixez le connecteur a votre masque.

Pour ajouter I'option d’humidification : Tournez le logo ResMed vers
I"extérieur, puis insérez le HumidX F20 dans la prise d’entrée d'air du
masque F20 mask jusqu’a ce qu'il s’enclenche.

4. Mettez le masque comme décrit dans son guide d'utilisation.

Appuyez sur le bouton Start/Stop (Marche/Arrét) ou respirez
normalement si SmartStart™ est activé.



Utilisation du connecteur des coussins ou nasal

>

1.

Branchez le bloc d'alimentation sur I'appareil et sur la prise de
courant. Raccordez fermement I'extrémité grise du circuit
respiratoireAirMini a la sortie d'air.

Pour ajouter I'option d’humidification : Ouvrez le connecteur en le
tournant doucement. Tenez le HumidX sur les cotés, avec le coté
coloré orienté vers le bas et insérez. Poussez les éléments du
connecteur ensemble doucement et tournez jusqu'a ce qu'ils se
verrouillent en place.

Mettez le masque comme décrit dans son guide d'utilisation. Fixez
le connecteur a votre masque.

Appuyez sur le bouton Start/Stop (Marche/Arrét) ou respirez
normalement si SmartStart™ est activé

Frangais
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Arrétez le traitement
1. Retirez votre masque

2. Appuyez sur le bouton Start/Stop (Marche/Arrét) ou attendez que
|'appareil s'arréte si la fonction SmartStart est activé.

Fonctions Confort

Les fonctionnalités Durée de rampe, Aide expiratoire et SmartStart sont
activées sur votre appareil.

Durée de rampe

Concue pour rendre le début du traitement plus confortable, la durée de
rampe est la période au cours de laquelle la pression augmente
progressivement, passant d'une pression initiale plus basse a la
pression de traitement prescrite.

SmartStart

Lorsque SmartStart est activé, le traitement démarre automatiqguement
lorsque vous expirez dans votre masque.

SmartStop

Lorsque SmartStop est activé, le traitement s'arréte automatiquement
aprés quelques secondes au retrait du masque.

Aide expiratoire

Concue pour rendre le traitement plus confortable, la fonction d'aide
expiratoire Expiratory Pressure Relief (EPR) garantit un traitement
optimal pendant I'inspiration et réduit la pression fournie dans le
masque au cours de I'expiration.

Modification des fonctions de confort

Votre appareil AirMini a été configuré pour vos besoins par votre
prestataire mais vous pourriez découvrir que vous souhaitez faire de
petits ajustements aux réglages de confort pour rendre votre traitement
plus confortable.

Pour en savoir plus sur les réglages de confort, ou pour savoir comment
modifier ces réglages, consultez I'aide en ligne de I’AirMini App
destinée aux patients.
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Utilisation de votre appareil avec I’AirMini App
Votre appareil AirMini peut étre utilisé avec I'application AirMini de
ResMed. Une fois que vous avez couplé et connecté votre appareil a
votre Smartphone ou votre tablette par I'intermédiaire de Bluetooth,
vous pouvez démarrer et arréter le traitement, modifier les réglages de
confort et afficher vos données de traitement par I'intermédiaire de
I'application AirMini. Les données envoyées par I'intermédiaire de
Bluetooth sont cryptées afin de protéger votre vie privée.

Connexion de votre appareil et du dispositif intelligent

Avant de connecter I'appareil AirMini a un dispositif intelligent, veillez a
ce que la derniere version de I'AirMini App soit installée sur le dispositif
intelligent. Si ce n'est pas le cas, téléchargez I'application & partir de
I'App StoreSM ou de Google Play.

1. Vérifiez que votre appareil est correctement installé et qu'il est
branché a une source d'alimentation.

2. Sur votre dispositif intelligent, activez Bluetooth.

3. Ouvrez I'AirMini App.
Lors de la premiere ouverture de AirMini App, il vous sera demandé
de/d":
e donner votre consentement a I'analyse des données

e accepter les conditions générales d'utilisation et la déclaration de
confidentialité de ResMed

e donner votre consentement pour que I'AirMini App télécharge
des données vers le nuage

Cochez les cases nécessaires pour donner votre consentement et
accepter les politiques.

Remarques :

e Par défaut, la case de consentement a |'analyse des données est
cochée.

e De temps a autre, les conditions d'utilisation peuvent étre mises
a jour et vous pouvez étre tenu de donner a nouveau votre
consentement.

Francais 9



e Sivous acceptez que I'AirMini App télécharge vos données vers
le nuage, celles-ci seront téléchargées de I'AirMini App vers un
serveur sécuriseé.

e |ly adeux fonctions distinctes de téléchargement de données :

Téléchargement de données en arriére-plan — permet a
I'application de télécharger toutes les données qui n'ont pas
encore été téléchargées vers le nuage sans aucune interaction
de I'utilisateur (c'est-a-dire que |'application télécharge
automatiguement les données lorsque de nouvelles données
sont disponibles et que la connexion Internet est active). Vous
devez donner votre consentement pour activer cette fonction car
elle est désactivée par défaut. Cette fonction peut étre activée
ou désactivée en tout temps sur I'écran Autres options.
Téléchargement de données a la demande — fonction initiée par
le clinicien ou le patient qui télécharge toutes les données qui
n'ont pas encore été envoyées vers le nuage. Cette fonction
peut étre utilisée par le clinicien ou le patient, peu importe si le
consentement au téléchargement des données en arriere-plan a
été fourni. Pour utiliser cette fonction, I'application doit avoir une
connexion Bluetooth active avec I'AirMini.

Pour de plus amples renseignements, des liens sont également
fournis sur la page d'accueil :

e En savoir plus — explication de la maniere dont I'analyse de
données est utilisée

e Conditions — Conditions d'utilisation de ResMed
e Confidentialité — Politique de confidentialité de ResMed

¢ mes données — informations concernant la confidentialité des
données.

Quand les sélections dans la page d'accueil sont terminées, appuyez

sur Continuer.

Sur votre appareil, appuyez sur le bouton Bluetooth (%] lorsque vous
y étes invité par I’AirMini App.



Lorsque le voyant commence a clignoter en bleu *, Bluetooth est
activé sur votre appareil AirMini et est prét a se connecter.

Sur votre dispositif intelligent, appuyez sur Connecter.

Lorsque votre appareil AirMini est découvert, le nom de I'appareil
s'affiche dans la liste de sélection de I'appareil.

Sélectionnez le nom de I'appareil & connecter dans la liste.

La premiere fois que vous couplez votre appareil AirMini avec votre
dispositif intelligent, vous devrez réaliser la procédure
d'authentification.

A I'invite de I'AirMini App, procédez a I'authentification en saisissant
le code a quatre chiffres visible a l'arriere de votre appareil.

Sinon, vous pouvez appuyer sur Scanner le code. Si 'autorisation
n'a pas encore été accordée, vous serez invité par I’AirMini App a
autoriser |'utilisation de |'appareil photo de votre dispositif intelligent
puis a positionner le code QR de |'appareil dans la zone de
visualisation de I'appareil photo.

Remarque : Le code QR est situé a l'arriere de votre appareil
AirMini.

KEY XX XX

. @\\\ E‘-‘ﬁ'

. Appuyez sur Terminé.
Une fois la connexion réalisée avec succes, I'icone de connexion

Bluetooth 3 ']} s'affiche dans le coin supérieur droit de I'AirMini App.

Francais n



Voyants d'état Bluetooth

* Le voyant Bluetooth clignote en bleu.  Votre appareil est en mode de découverte

3 et prét pour le couplage.

* Le voyant Bluetooth est bleu fixe. Votre appareil est connecté a votre

3 Smartphone.

2 Le voyant Bluetooth est blanc fixe Bluetooth est désactivé sur votre appareil.

* (mode avion).

Le voyant Bluetooth est éteint. Votre appareil n'est pas connecté a votre

Smartphone.

Remarque : Une fois le traitement démarré, le voyant commence a
s'atténuer.



Nettoyage et maintenance

Il est important que vous nettoyiez régulierement votre appareil AirMini
pour assurer un traitement optimal. Les sections suivantes vous
aideront avec le démontage, le nettoyage et la vérification de votre
appareil.

/\ AVERTISSEMENT

Pour assurer une bonne hygiéne, toujours observez les
instructions de nettoyage. Certains produits de nettoyage
peuvent endommager le circuit respiratoire et affecter son
fonctionnement, ou dégager des vapeurs résiduelles nuisibles
qui risquent d'étre inhalées si ces produits ne sont pas rincés a
fond.

Les AirMini connecteurs, AirFit P10 pour AirMini et AirFit N30
pour AirMini contiennent un systéme d'évents destiné a
prévenir I'accumulation de dioxyde de carbone dans le masque.
Pour que le systeme d'évents fonctionne correctement, veillez a
le garder propre et a I'abri de la contamination. Toute
obstruction ou modification du systéme d'évents peut entrainer
une réinhalation excessive de dioxyde de carbone.

Nettoyez réguliérement AirMini les connecteurs de votre circuit
et les composants de votre masque pour assurer un traitement
optimal et empécher le développement de germes pouvant
causer des effets néfastes sur votre santé.

Inspectez régulierement I"humidificateur et respectez les
instructions de nettoyage et de maintenance pour empécher le
développement de germes pouvant nuire a votre santé.

A\ ATTENTION

En présence de détérioration visible d'un composant du systéme
(fissures, décoloration, déchirures, etc.), le composant doit étre jeté
et remplacé.
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Démontage

Masques faciaux

1. Pressez les boutons placés sur le c6té du connecteur pour détachez
du masque.

2. Retirez I'HumidX F20 du masque.
Remarque : Ne lavez pas I'humidificateur car ceci affecterait la
performance du traitement.

3. Déconnectez le connecteur facial du circuit respiratoire AirMini en
tournant doucement et en éloignant les composants.

4. Déconnectez le circuit respiratoire AirMini de I'appareil en appuyant
sur les boutons des cotés du raccord et en |'éloignant. Débranchez
le bloc d'alimentation de la prise de courant et de I'appareil.



Masques nasaux, AirFit P10 pour AirMini, AirFit N30 pour AirMini
1

1. Pour les masques nasaux : pressez les boutons placés sur le cété du
connecteur et détacher du masque.

2. Pour les masques a coussins et nasaux déconnectez le module
d'évent du circuit respiratoire en tournant doucement et en séparant
les deux piéces.

3. Tournez doucement en séparant les deux pieces. Si vous utilisez
I"humidificateur, retirez-le du module d'évent.
Remarque : Ne lavez pas I'humidificateur car ceci affecterait la
performance du traitement.

4. Déconnectez le circuit respiratoire AirMini de I'appareil en appuyant
sur les boutons des cotés du raccord et en ['éloignant. Débranchez
le bloc d'alimentation de la prise de courant et de I'appareil.
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Nettoyage et remplacement des pieces

Retirez tous les composants en suivant les instructions de démontage
et vérifiez que I'humidificateur est retiré et stocké dans un endroit sec
et propre.

Inspectez I'"humidificateur sans eau (HumidX, HumidX Plus,
HumidX F20)

1. Vérifiez-le tous les jours pour s'assurer qu'il n'est pas endommagé
ou obstrué par des saletés ou de la poussiere.

2. Il doit étre remplacé dans les 30 jours suivant I'ouverture du pack
scellé.

3. Sivous n'utilisez pas I'humidificateur, stockez-le dans un lieu propre
et sec.

Remarque : L'humidificateur ne peut pas étre lavé.

Nettoyez le circuit AirMini

1. Nettoyez et vérifiez le circuit respiratoire chague semaine. Le circuit
AirMini doit étre remplacé au moins tous les six mois.

2. Nettoyez le circuit AirMini a I'eau chaude avec un détergent liquide
doux.

3. Rincez soigneusement et laissez sécher a I'abri de la lumiere directe
du soleil et/ou de la chaleur.

4. Vérifiez le circuit AirMini et remplacez-le s'il présente des trous,
déchirures ou fissures.

Remarque : Ne lavez pas le circuit AirMini dans une machine a laver ou
dans un lave-vaisselle.



Nettoyez le connecteur F20 pour AirMini :

1.

Nettoyez et vérifiez le connecteur F20 chaque jour. Le connecteur
doit étre remplacé au moins tous les six mois.

Nettoyez a I'eau chaude avec un détergent liquide doux.

Nettoyez a I'aide d'une brosse a poils souples en veillant en
particulier aux orifices de ventilation.

Rincez soigneusement sous |'eau courante. Agitez pour enlever
I'exces d'eau et laissez sécher a I'abri de la lumiere directe du soleil.

Vérifiez que les orifices de ventilation sont exempts de saletés ou de
poussiere.

Remarque : Ne lavez pas le circuit respiratoire dans une machine a
laver ou dans un lave-vaisselle.

Nettoyez le connecteur N20 pour AirMini

1.

Nettoyez et vérifiez le connecteur N20 chaque jour. Le connecteur
doit étre remplacé au moins tous les six mois.

Lavez le connecteur dans de I'eau chaude a I'aide d'un détergent
liquide doux.

Nettoyez a I'aide d'une brosse a poils souples en veillant en
particulier aux orifices de ventilation a I'intérieur du connecteur.
Rincez soigneusement sous |'eau courante. Agitez pour enlever
I'exces d'eau et laissez sécher a I'abri de la lumiere directe du soleil.

Vérifiez que les orifices de ventilation sont exempts de saletés ou de
poussiere.

Remarque : Ne lavez pas le circuit respiratoire dans une machine a
laver ou dans un lave-vaisselle.
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Nettoyage du masque

Consultez le guide d'utilisation approprié du masque pour des
instructions sur le nettoyage des masques AirFit P10 pour AirMini et
AirFit N30 pour AirMini.

Remplacez le filtre a air
Remplacez-le au moins tous les 6 mois. Il ne peut pas étre lavé.

Vérifiez-le et remplacez-le plus souvent s'il présente des trous ou s'il est
obstrué par des saletés ou de la poussiere.

Pour remplacer le filtre & air :

1. Quvrez le couvercle du filtre & air en le faisant glisser et retirez
I'ancien filtre a air.

2. Insérez un nouveau filtre a air et replacez le couvercle du filtre a air.

@ A 6

Remarques :

o Vérifiez que le couvercle du filtre a air est bien ajusté a tout moment
afin d'éviter la pénétration d'eau et de poussiére dans |'appareil.

e [ 'utilisation d'un filtre hypoallergénique approuvé par ResMed
entrainera une petite réduction de la précision de la pression
administrée en cas de fuites importantes.



Nettoyage de I'appareil
Essuyez I'extérieur a I'aide d'un chiffon sec chaque semaine.

Consultez le guide d'utilisation de votre masque pour des instructions
de nettoyage du masque.

Retraitement

Le circuit AirMini, les connecteurs AirMini, le module d'évent et les
humidificateurs sans eau doivent étre éliminés et remplacés par des
composants neufs, car ils ne peuvent pas étre désinfectés et ne
peuvent pas étre utilisés sur d'autres patients.

Voyage

Vous pouvez prendre votre appareil AirMini partout avec vous. Veillez a
ce que vous disposiez du bloc d'alimentation approprié pour la région ou
vous allez vous rendre. Pour des informations sur I'achat, contactez
votre prestataire de santé.

Voyage en avion

Pour certaines compagnies aériennes, les dispositifs médicaux ne sont

pas soumis aux restrictions sur les bagages en cabine. Veuillez vous

renseigner aupres de votre compagnie aérienne sur sa politique en
matiére d'équipement médical.

Vous pouvez utiliser votre appareil AirMini a bord d'un avion car il est

conforme aux exigences de la Federal Aviation Administration (FAA).

Les lettres de conformité relatives au transport aérien peuvent étre

téléchargées et imprimées a partir du site ResMed.com.

Lors de ['utilisation de I'appareil a@ bord d'un avion :

e Quand l'appareil est raccordé a I'alimentation, désactivez Bluetooth
(passez en mode avion) en appuyant sur le bouton Bluetooth % eten
le maintenant enfoncé pendant dix secondes jusqu'a ce que le
voyant devienne blanc.

e N'utilisez pas I'AirMini App.
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o Utilisez le bouton Start/Stop (Marche/Arrét) ® de votre appareil pour
démarrer le traitement.

e Pour rétablir Bluetooth (quitter le mode avion), appuyez sur le bouton
Bluetooth.

Dépannage
En cas de problémes, consultez les sujets de dépannage suivants. Si

VOUs ne pouvez pas résoudre le probléme, contactez votre prestataire
de santé ou ResMed. N'essayez pas d'ouvrir I'appareil.

Probléme/Cause possible Solution

Présence de fuites d'air autour de mon masque / Le masque est trop bruyant

Le masque n'est peut-étre pas Assurez-vous que votre masque est

correctement ajusté. correctement ajusté. Consultez votre guide
d'utilisation du masque pour des instructions
d'ajustement ou lancez la fonction
d'ajustement du masque en utilisant I"AirMini
App pour vérifier I'ajustement de votre
masque et son étanchéité.

Le systeme AirMini n'est peut-étre pas  Vérifiez que votre systéme AirMini est

correctement monté. correctement monté. Consultez Installation et
démarrage du traitement pour des
informations supplémentaires.

La pression d'air dans mon masque semble trop basse / J'ai I'impression de ne
pas recevoir assez d'air

La rampe est peut-étre en cours Al'aide de I'application AirMini, confirmez
que la fonction de rampe a été activée. Le
cas échéant, attendez que la pression d'air
augmente ou désactivez la durée de rampe a
I'aide de I'application AirMini.
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Probleme/Cause possible

Solution

HumidX ou I'évent est peut-étre obstrugé.

HumidX est peut-étre humide.

Je ne peux pas démarrer le traitement

L'alimentation est peut-étre
déconnectée.

Mon traitement s'est arrété.

Le circuit respiratoire est peut-étre
déconnecté.

Il est possible que vous ayez une fuite
importante ou que SmartStop soit
activé.

Examinez le HumidX et I'évent pour la
présence d'obstructions ou
d’endommagement. Consultez Nettoyage et
maintenance pour des informations
supplémentaires.

Le HumidX doit étre sec lors du démarrage du
traitement. Vérifiez si le HumidX est humide
et le remplacer si nécessaire.

Raccordez le bloc d'alimentation et vérifiez
que la fiche est completement insérée. Le
voyant vert sur le bloc d'alimentation doit
étre allumé.

Vérifiez que le voyant vert au-dessus du
bouton Start/Stop (Marche/Arrét) de
|'appareil est également allumé.

Vérifiez que le circuit respiratoire est
correctement connecté. Appuyez sur le
bouton Start/Stop (Marche/Arrét) pour
continuer le traitement.

Assurez-vous que votre masque est
correctement ajusté.

Vous pouvez également désactiver
SmartStop.

Le voyant Bluetooth est blanc fixe. Je ne peux pas coupler mon appareil

Bluetooth est désactivé.

Appuyez sur le bouton Bluetooth pendant
3 secondes. Lorsque le voyant Bluetooth
clignote en bleu, I'appareil est prét a étre
couplé.
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Probleme/Cause possible

Solution

Je ne peux pas scanner le code QR afin de coupler mon appareil

L'appareil photo est cassé ou n'est pas
correctement mis au point ou |'étiquette
avec le code QR est endommagée.

L'étiquette avec le code QR est illisible.

Vous pouvez coupler votre appareil
manuellement en saisissant sur votre
smartphone le code a quatre chiffres indiqué
a l'arriere de votre appareil.

Contactez votre prestataire de santé.

Le voyant au-dessus du bouton Start/Stop (Marche/Arrét) clignote en vert.

Une erreur s'est produite au niveau de
|'appareil.

Débranchez votre appareil. Attendez
quelques secondes puis rebranchez-le.

Si le probléme persiste, contactez votre
prestataire de santé. N'ouvrez pas |'appareil.

Je ressens de la sécheresse (nez desséché ou bouché)

Le masque n'est peut-étre pas
correctement ajusté
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Adaptez et réajustez votre masque pour
améliorer |'étanchéité. Vérifiez I'absence de
toute fuite d'air autour du masque.

Si I'étanchéité du masque est bonne,
essayez I'HumidX Plus



Probleme/Cause possible Solution

J'utilise le HumidX/HumidX Plus et des gouttelettes d'eau génantes se forment
sur mon nez, dans le masque ou dans le circuit respiratoire

Le niveau d’humidité est trop élevé Sivous utilisez e HumidX ou le HumidX F20 :
Retirez I'numidificateur et retentez le
traitement sans humidification.

Sivous utilisez le HumidX Plus : Essayez
plutdt le HumidX. Cela contribuera a réduire
la formation de gouttelettes d'eau.

Sivous constatez encore des problemes,
contactez votre prestataire de santé.

Remarque : Il est possible que vous deviez
utiliser un humidificateur sans eau quand les
conditions d’humidité ambiante changent.

L'AirMini ne se reconnecte pas automatiquement a mon téléphone intelligent

La connexion Bluetooth a été Assurez vous que votre téléphone n'est pas

interrompue connecté avec un autre appareil Bluetooth.
Sivotre téléphone est connecté a d'autres
appareils, assurez-vous que votre AirMini
appareil est allumé et sélectionnez AirMini
dans la liste des appareils connectés sur
votre dispositif intelligent.

Si AirMini n‘arrive pas a se reconnecter au
Bluetooth, éteignez I'appareil AirMini sur la
prise murale et rallumez le apres 10
secondes.

Sivotre AirMini n'arrive toujours pas a se
connecter, répéter les instructions pour
connecter votre appareil et le dispositif
intelligent.
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Avertissements et précautions d’ordre général

/\ AVERTISSEMENT
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S'assurer de positionner le circuit respiratoire de maniere a ce
qu'il ne s’enroule pas autour de la téte ou du cou.

Tenir le cable d’alimentation a I'écart de toute surface chaude.

Vérifier que le cable d’alimentation et la fiche sont en bon état et
que I'équipement n’est pas endommagé.

Cessez d'utiliser I'appareil et contactez votre prestataire de santé
ou le service technique ResMed en cas de changements
inexpliqués de ses performances, de bruits inhabituels, si
I"appareil ou le bloc d’alimentation font I’objet d’une chute ou
d'une manipulation sans précaution ou si le boitier est cassé.

N’ouvrez pas et ne modifiez pas |'appareil. Il n'est ni démontable
ni réparable. Les réparations et I'entretien doivent étre effectués
par un technicien agréé ResMed uniquement.

Risque d’électrocution :

e N'immergez pas I'appareil, le bloc d’alimentation ou le cable
d’alimentation dans de I'eau.

e En cas de renversement de liquides dans ou sur I'appareil,
débranchez-le et laissez sécher les pieces.

e Débranchez systématiquement I'appareil avant le nettoyage
et assurez-vous que toutes les piéces sont seches avant de
brancher de nouveau I'appareil.

N'utilisez pas avec de I'oxygene. Toute source d'oxygene doit
étre située a plus de 1 m de I'appareil afin d'éviter le risque
d'incendie et de bralures.

N'effectuez pas de tache de maintenance pendant que I'appareil
fonctionne.

Utilisez uniquement les masques et accessoires AirMini qui
permettent une respiration normale afin d'éviter I'asphyxie.



Il est déconseillé d'utiliser des accessoires autres que ceux qui
sont indiqués pour I'appareil. Cela peut entrainer une
augmentation des émissions électromagnétiques ou une
diminution de lI'immunité de I'appareil et provoquer un
fonctionnement incorrect.

L'appareil ne doit pas étre utilisé a c6té ou empilé avec d’autres
équipements. S'il est impossible de I'utiliser autrement, assurez-
vous que |'appareil fonctionne normalement lorsqu’il est placé a
I’endroit ou il sera utilisé.

Les systemes du masque et les connecteurs AirMini sont dotés
d’évents. Le connecteur facial pour AirMini est également
équipé d'une AAV. L'AAV et les évents ont des fonctions de
sécurité spécifiques pour prévenir I'accumulation de dioxyde de
carbone dans le masque. lls doivent rester propres, non
recouverts et libres d'obstructions. Les connecteurs ne doivent
pas étre utilisés si I'évent ou I’AAV sont endommagés, car ils ne
pourront pas remplir leurs fonctions de sécurité. Les
connecteurs doivent étre remplacés si les valves de I'évent ou
I’AAV sont endommagées, déformées ou déchirées.

L'appareil n’est pas prévu pour étre utilisé par des personnes (y
compris des enfants) ayant des capacités physiques,
sensorielles ou mentales diminuées sans la supervision
adéquate d'une personne responsable de la sécurité du patient.

Cet appareil n'a pas été testé ni certifié pour une utilisation a
proximité d'équipements a rayons X, de tomodensitométrie ou
d'IRM. N'amenez pas cet appareil a moins de 4 m d'un
équipement a rayons X ou de tomodensitométrie. N'amenez
jamais cet appareil dans un environnement d'IRM.
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A\ ATTENTION

o Utiliser uniquement les pieces, masques et accessoires AirMini
de ResMed avec I'appareil. Les piéces non-ResMed AirMini
risquent de réduire |'efficacité du traitement, d'entrainer une
réinhalation excessive de dioxyde de carbone et/ou
d'endommager I'appareil. Pour les informations relatives a la
compatibilité, consultez le site www.resmed.com pour obtenir
des détails.

e L'obstruction du circuit respiratoire et/ou de I'entrée d'air de
I'appareil pendant le fonctionnement risque de causer une
surchauffe de I'appareil.

e Assurez-vous que la zone autour de |'appareil est séche, propre
et sans autres objets (p. ex., literie ou vétements) susceptibles
d'obstruer I'entrée d'air ou de recouvrir le bloc d'alimentation.

e N'utilisez pas d’eau de Javel, de chlore, d’alcool ou de solutions
a base de composés aromatiques, ni de savons hydratants ou
antibactériens, ni des huiles parfumées pour le nettoyage de
I"appareil ou du circuit respiratoire. Ces solutions risquent
d’endommager et de réduire la durée de vie des produits.
L’exposition a la fumée, y compris la fumée de la cigarette, du
cigare ou de la pipe, aussi bien que I'ozone et les autres gaz
peuvent endommager |'appareil. Tout dommage causé par I'une
des chose suscitées ne sera pas couvert par la garantie limitée
de RedMed.

e N'insérez aucun cable USB dans |'appareil ni tentez de brancher
la fiche du bloc d'alimentation dans un dispositif USB. Cela
risque d'endommager |'appareil ou le dispositif USB.

Remarque : tous les incidents graves impliquant cet appareil doivent
étre signalés a ResMed et a |'organisme compétent dans votre pays.
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Spécifications techniques
Les unités sont exprimées en cm H20 et hPa. 1 cm H.0 égale 0,98 hPa.

Bloc d'alimentation
Plage d'entrée CA :

Sortie CC :
Consommation électrique typique :
Consommation en période de pointe :

100-240V, 50-60 Hz, 0,5-0,3 A
115V, 400 Hz pour un usage en avion, 0,4 A

P2/ —— 1 K
63W
27TW

En cas d'interruption de I'alimentation électrique pendant le traitement, |'appareil
redémarre automatiquement le traitement lorsque |'alimentation est rétablie.

Consommation électrique du AirMini

Consommation électrique en veille :

Conditions ambiantes
Température de fonctionnement :

Humidité de fonctionnement :

Altitude de fonctionnement :

Température de stockage et de
transport :

Humidité de stockage et de transport :

1W

de+5°Ca+35°C

Remarque : Dans des conditions de
température ambiante extréme (40 °C), I'air
et des parties du circuit a proximité du
masque peuvent atteindre des températures
allant jusqu'a 43 °C. Ces parties du circuit ne
sont pas en contact avec |'utilisateur et
|'appareil reste sans danger dans ces
conditions extrémes.

de 10 % a 95 % d'humidité relative (sans
condensation)

du niveau de lamera 2591 m; plage de la
pression atmosphérique de 1 013 hPa a 738
hPa

de-25°Ca+70°C

de 5 % a 95 % d'humidité relative (sans
condensation)
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Filtre a air
Standard :

Hypoallergénique :

Appareil AirMini
Dimensions :
Poids :

Boftier :

Sortie d'air :

Circuit respiratoire AirMini
Matériau :

Longueur :

Diametre interne :

Compatibilité électromagnétique

Matériau : Fibre polyester non tissée
Efficacité moyenne : >75 % lors des essais
selon EN779

Matériau : Fibres synthétiques mixtes dans
un support en polypropyléne

Efficacité : >80 % (moyenne) lors des essais
selon EN 13274-7

136 mm (L) x 84 mm (P) x 52 mm (H)
300g

Thermoplastique ignifugé

Connecteur exclusif, diametre intérieur

16 mm Non compatible avec connecteurs EN
IS0 5356-1.

Plastique souple
19m
15mm

Le AirMini est conforme a toutes les exigences de compatibilité électromagnétique
(CEM) applicables, conformément a IEC 60601-1-2:2014, pour les environnements
commerciaux et résidentiels, et pour I'industrie légere. Les équipements de
communication RF portables et mobiles ne doivent pas &tre utilisés a proximité des
composants de |'appareil, y compris les cables, a une distance inférieure a la distance
de séparation recommandée de 10 cm. L'appareil AirMini a été congu pour répondre aux
normes relatives a la CEM. Toutefois, si vous suspectez que le comportement de
I"appareil (pression ou débit, par ex.) est affecté par d'autres équipements, éloignez
|"appareil de la cause possible d'interférence.
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L'AirMini est conforme a la section 15 des regles du FCC et des normes CNR exemptes
de licence d'Industrie Canada. Son utilisation est soumise aux deux conditions
suivantes : Cet appareil ne doit pas provoquer d'interférence nuisible, et cet appareil
doit accepter toute interférence regue, y compris les interférences pouvant provoquer un
fonctionnement inattendu.

N° ID FCC : Q0QBT121, IC: 5123A-BGTBT121

Des informations supplémentaires concernant les régles de la FCC et la conformité a IC
concernant cet appareil peuvent étre consultées sur le site Web
www.resmed.com/downloads/devices.

Déclaration de conformité (DdC a la Directive sur les équipements radio) C E

ResMed déclare que le dispositif AirMini (modeles 381xx) est en conformité avec les
principales exigences et autres dispositions pertinentes de la Directive 2014/53/UE
(RED). Une copie de la déclaration de conformité (DdC) se trouve sur
www.resmed.com/productsupport

Cet équipement radio fonctionne sur les bandes de fréquence et avec Ialimentation a
radiofréquence maximum suivantes : Bluetooth Classe 2. 2402 a 2480 MHz, 4 dBM.

Utilisation en avion

ResMed confirme que |'appareil est conforme aux exigences de la Federal Aviation
Administration (FAA) (RTCA/DO-160, section 21, catégorie M) pour tout ce qui touche au
transport aérien.

Technologie sans fil

Technologie utilisée : Bluetooth

Types de connexion : SPP, iAP2, GATT
Fréquence : 2402 a 2480 MHz
Puissance de sortie RF max. : +4 dBm

Plage de fonctionnement : 10 m (Classe 2)

Il est recommandé de maintenir I'appareil a une distance minimum de 1,1 cm du corps
pendant son fonctionnement. Non applicable aux masques, circuits respiratoires ou
accessoires.

IEC 60601-1 (Edition 3.1) classification

Classe Il (double isolation), type BF, indice de protection contre la pénétration de
liquides 1P22.
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Plage de pression de fonctionnement
AutoSet, AutoSet For Her, CPAP : 4320cmH.0 (4 a 20 hPa)

Pression maximale délivrée en cas d'une unique défaillance des conditions
normales de fonctionnement

L'appareil s'arrétera en présence d'une unique défaillance si la pression dans des
conditions normales de fonctionnement dépasse 30 cm H;0 (30 hPa) pendant plus de 6
secondes ou 40 cm H,0 (40 hPa) pendant plus de 1 seconde.

Trajectoire de I'air

1 2 3 7 1. Capteur de débit
2. Turbine
3. Capteur de pression

456
g . 4. AAV (connecteur F20 uniquement)
X A - 5. Event
‘\\_

6. HumidX (Connecteurs N20, N30 et P10
10 9 3 uniquement)

7. Masque

8. Circuit respiratoire

9. Apparell

10. Filtre d'entrée d'air

Précision de la pression

Variation de la pression statique maximale a 10 cm H,0 (10 hPa) selon
1S0 80601-2-70:2015 :

Testé avec masque facial : + 0,5 cm H0 (0,5 hPa)

Variation de pression dynamique maximale selon la norme IS0 80601-2-70:2015
Machine avec masque facial

Pression 10 BPM 15 BPM 20 BPM
[cm H.0 (hPa)]

4 05 0.7 1,0

8 05 0.7 1,0

12 05 0.7 1,0

16 05 0.7 1,0

20 05 07 1,0
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Débit (maximum) aux pressions prescrites

Les valeurs suivantes sont mesurées conformément a ISO 80601-2-70:2015 a I'extrémité
du circuit respiratoire en question :

Pression AirMini appareil et circuit respiratoire AirMini
cm H.0 (hPa) I/min (incertitude incl.)

4 119

8 116

12 12

16 108

20 105

Incertitudes du systéme de mesure

Conformément a ISO 80601-2-70:2015, I'incertitude de mesure de I'équipement de test
du fabricant est de :

Pour les mesures du débit +1,51/minou +2,7 % du relevé (si
cette valeur est supérieure)

Pour les mesures de la pression statique +0,15 cm H20 (hPa)

Pour les mesures de la pression dynamique +0,27 cm Hz0 (hPa)

Pour les mesures du volume (< 100 ml) +5mlou6 % du relevé (si cette
valeur est supérieure)

Pour les mesures du volume (> 100 ml) +20 mlou 3 % du relevé (si cette
valeur est supérieure)

Pour les mesures du temps +10ms

Remarque : Les précisions stipulées dans la norme ISO 80601-2-70:2015 et les résultats
de test fournis dans ce manuel pour ces articles comprennent déja I'incertitude de
mesure appropriée indiquée dans le tableau ci-dessus.

Signal sonore

Valeurs d'émission sonore a deux chiffres déclarées conformément a la norme
IS0 4871:1996

Niveau de pression mesuré selon 29 dBA avec une incertitude de 2 dBA
IS0 80601-2-70:2015 (mode CPAP)
Niveau de puissance mesuré selon 37 dBA avec une incertitude de 2 dBA

IS0 80601-2-70:2015 (mode CPAP)
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Le niveau de pression sonore (pondération A) mesuré selon ISO 17510:2015

Circuit respiratoire raccordé au connecteur F20 19 dBA avec une incertitude de 3 dBA
AirMini avec masque

Circuit respiratoire raccordé aux connecteurs 15 dBA avec une incertitude de 3 dBA
N20 AirMini, N30 ou P10 avec masque

Le niveau de puissance sonore (pondération A) mesuré selon IS0 17510:2015

Circuit respiratoire raccordé au connecteur F20 27 dBA avec une incertitude de 3 dBA
AirMini avec masque

Circuit respiratoire raccordé aux connecteurs 23 dBA avec une incertitude de 3 dBA
avec masque N20 AirMini, N30 ou P10

Courbe de débit de pression (1IS017510:2015)

= Pression Débit
2 E 35 cm H,0 [I/min]
==
ET a0 (hPa)
=2 S 25 4 21
] 20
Ik 0 , ] , 8 2
:3 g:" 4 8 12 16 20 12 29
Cg Pression au masque (cm H,0) 16 31
20 33

Résistance

Résistance inspiratoire et résistance Connecteur F20

expiratoire avec AAV de mise a

I'atmosphére (IS0 17510:2015)

Inspiration a 50 I/min 0,7 cm H,0 (hPa)

Expiration & 50 I/min 0,5 cm H20 (hPa)

Pressions de I'AAV (IS0 17510:2015) Connecteur F20

Pression de mise a I'atmosphére 0,9 cm H0 (hPa)

Pression isolée de I'atmosphére 1,0 cm H20 (hPa)

Vie utile

Appareil, bloc d'alimentation : 5ans

Circuit respiratoire, connecteurs : 6 mois
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HumidX: 30 jours

Informations d’ordre général
Il est prévu que le patient soit opérateur.

Remarques :

e Le fabricant se réserve le droit de modifier ces caractéristiques
techniques sans notification préalable.

e Le masque ne contient pas de PVC, de DEHP ou de phtalates.
e Ce produit n'est pas fabriqué en latex de caoutchouc naturel.

Symboles

Les symboles suivants peuvent figurer sur le produit ou sur son

emballage.

@ Lisez le mode d'emploi avant utilisation. (IEC 60601-1) A Indique
un avertissement ou une mise en garde. (IEC 60601-1) EE Suivez les
instructions avant utilisation. (IEC 60601-1) d Fabricant. (ISO 15223-1)
Représentant autorisé dans I'Union européenne. (ISO 15223-
1) Code du lot. (ISO 15223-1) N° de réf. catalogue. (ISO
15223-1) Numéro de série. (ISO 15223-1) Numéro de
I'appareil. © On / Off. (IEC 60601-1) P22 Protégé contre les objets de
la grosseur d'un doigt et contre I'écoulement d’eau lors d'une
inclinaison maximale de 15 degrés par rapport a |'orientation précisée.
(IEC 60601-1-11) = — = Courant continu. (IEC 60601-1) [&] piece
appliquée de type BF.(IEC 60601-1) @ Equipement de classe |I.
(IEC60601-1) 5 Limite dhumidité. (15O 15223-1) =4~ Limite de
température. (150 15223-1) (@) Radiation non ionisante. (IEC60601-1-2)

8 Bluetooth. (guide de marque Bluetooth) Rx Only sy ordonnance
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uniguement (Selon la loi fédérale américaine, ces appareils ne peuvent
étre vendus aux Etats-Unis que par un médecin ou sur ordonnance
médicale). (21 CFR 801) @ Altitude de fonctionnement.

&Eé:gg Limitation de la pression atmosphérique. (ISO 15223-1)

@ Conforme a la partie 21 du document RTCA DO-160, catégorie M.

@ Non compatible avec la RM (ne pas utiliser a proximité d'un appareil

=
@/ . =
d’'IRM). (ASTM F2503) %= Remplacez 30 jours aprés ouverture. £z

N'utilisez pas si I'emballage est endommagé. (ISO 15223-1).

Appareil médical.@ Importateur.

Reportez-vous au glossaire des symboles sur ResMed.com/symbols.

hi4

mmmm nformations relatives a I'environnement (directive
européenne 2012/19/EU relative aux déchets d'équipements
électriques et électroniques (DEEE))

Cet appareil doit étre éliminé séparément et ne doit pas étre jeté avec
les déchets ménagers non triés. Pour éliminer votre appareil, vous
devez avoir recours aux systéemes de collecte, de réutilisation et de
recyclage appropriés disponibles dans votre région. Le recours a ces
systémes de collecte, de réutilisation et de recyclage permet de
préserver les ressources naturelles et d'éviter la libération de
substances dangereuses dans |'environnement.

Pour de plus amples informations sur ces systémes d'élimination,
veuillez vous adresser a I'administration chargée de la gestion des
déchets dans votre région. Le symbole de poubelle barrée indique que
vous devez utiliser ces systemes d'élimination des déchets. Pour de
plus amples informations sur la collecte et I'élimination de votre appareil
ResMed, veuillez contacter votre bureau ResMed ou votre distributeur
local ou consulter le site www.resmed.com/environment.
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Entretien

L"appareil AirMini est prévu pour fournir un fonctionnement fiable et sr
lorsqu'il est utilisé conformément aux instructions fournies par ResMed.
ResMed recommande également que |'appareil AirMini soit inspecté et
entretenu par un service technique agréé ResMed en cas de signes
d'usure ou de doute quant au fonctionnement de I'appareil. Sinon, en
regle générale, les appareils ne devraient nécessiter aucun entretien ou
inspection particulier pendant leur durée de vie nominale.

Garantie limitée

ResMed Pty Ltd (ci-aprés « ResMed ») garantit votre produit ResMed
contre tout défaut de matériau et de main-d'ceuvre a compter de la date
d'achat et pour la période spécifiée ci-dessous.

Produit Période de garantie

e Masques (y compris I'entourage rigide, la bulle, le harnais 90 jours
et le circuit) — a I'exception des dispositifs a usage
unique

e Accessoires — a I'exception des dispositifs a usage
unique

o Batteries a utiliser dans les systémes de batterie interne 6 mois
et externe de ResMed

o Appareil de CPAP (y compris les blocs d'alimentation 2 ans
externes)

Seul le client initial est couvert par la présente garantie. Celle-ci n'est
pas cessible.

En cas de défaillance du produit dans des conditions normales
d'utilisation pendant la période de garantie, ResMed, a son entiere
discrétion, répare ou remplace le produit défectueux ou toute piece.

Cette garantie limitée ne couvre pas : a) tout dommage résultant d'une
utilisation incorrecte, d'un usage abusif ou d'une modification ou
transformation opérée sur le produit ; b) les réparations effectuées par
tout service de réparation sans I'autorisation expresse de ResMed ; ¢)
tout dommage ou contamination causé par de la fumée de cigarette, de
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pipe, de cigare ou autre ; d) tout dommage causé par |'exposition a
I'ozone, a I'oxygene actif ou autres gaz et e) tout dommage causé par
de I'eau renversée sur ou dans un appareil électronique.

La garantie est annulée pour les produits vendus ou revendus dans un
pays autre que celui ou ils ont été achetés a I'origine. Pour un produit
acheté dans un pays de I'union européenne (UE) ou I'Association
européenne de libre-échange (AELE), « région » signifie I'UE et I'AELE.
Les réclamations au titre de la garantie pour les produits défectueux
doivent étre présentées au lieu d'achat par le client initial.

La présente garantie remplace toute autre garantie expresse ou
implicite, y compris toute garantie implicite de qualité marchande ou
d'adéquation & un usage particulier. Certains pays ou Etats n‘autorisent
pas les limitations de durée pour les garanties implicites ; il est donc
possible que la limitation susmentionnée ne s'applique pas a votre cas.

La société ResMed ne peut étre tenue responsable de tout dommage
accessoire ou indirect résultant de la vente, de l'installation ou de
I'utilisation de tout produit ResMed. Certains pays ou Etats n‘autorisent
ni I'exclusion ni la limitation des dommages accessoires ou indirects ; il
est donc possible que la limitation susmentionnée ne s'applique pas a
votre cas.

Cette garantie vous octroie des droits reconnus par la loi. Vous pouvez
également détenir d'autres droits qui varient en fonction du pays ou
vous habitez. Pour de plus amples informations sur vos droits de
garantie, veuillez contacter votre fournisseur ou ResMed.

Consultez ResMed.com pour les derniéres informations sur la garantie
limitée de ResMed.

Informations supplémentaires

Si vous avez des questions ou si vous avez besoin d'informations
supplémentaires concernant |'utilisation de I'appareil, contactez votre
prestataire de soins.
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ITALIANO

Benvenuti

Il sistema ResMed AirMini™ riunisce in sé |'apparecchio a pressione
autoregolante di ResMed AirMini, le maschere e I'app AirMini di
ResMed™.

A\ AVVERTENZA

Leggere attentamente questa guida prima di utilizzare
I"apparecchio.

Indicazioni per l'uso

Il sistema autoregolante AirMini € indicato per il trattamento dell’apnea
ostruttiva nel sonno (obstructive sleep apnea, OSA) in pazienti di peso
superiore a 30 kg.

Indicato per uso domiciliare e ospedaliero.

Benefici clinici

Il beneficio clinico della terapia CPAP ¢ la riduzione delle apnee, delle
ipopnee e della sonnolenza, nonché una migliore qualita della vita.

Il beneficio clinico dell'umidificazione & la riduzione degli effetti
collaterali della pressione positiva per le vie aeree.

Controindicazioni

La terapia a pressione positiva per le vie respiratorie pud essere
controindicata in alcuni pazienti che presentano i seguenti disturbi:

e grave pneumopatia bollosa;

e pneumotorace;

e pressione sanguigna patologicamente bassa;
e disidratazione;

o fuoriuscita di fluido cerebrospinale, recente intervento chirurgico alla
testa o trauma.
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Effetti collaterali

Consultare il medico richiedente se si avvertono dolori insoliti al torace,
forti mal di testa o aumento dell’affanno. In caso di infezioni acute delle
vie respiratorie superiori, pud essere necessario interrompere
temporaneamente il trattamento.

Nel corso della terapia con I'apparecchio possono insorgere i seguenti
effetti collaterali:

e secchezza del naso, della bocca o della gola;
e epistassi;

e gonfiore addominale;

e disturbi all’'orecchio o ai seni paranasali;

e irritazioni oculari;

e irritazioni cutanee.

L'apparecchio in breve

Il sistema AirMini include I'apparecchio AirMini, un alimentatore, una
borsa con lacci e uno dei seguenti articoli:

e AirMini confezione di configurazione - F30: circuito respiratorio e
connettore per maschera facciale completa

e AirMini confezione di configurazione - F20: circuito respiratorio,
connettore per maschera facciale completa e HumidX™ F20

e AirMini confezione di configurazione - N20: circuito respiratorio,
connettore N20, HumidX e HumidX Plus

e AirMini confezione con maschera per N30: circuito respiratorio,
AirFit™ N30 per maschera AirMini (M), cuscinetto N30 (S),
cuscinetto N30 (SW), HumidX e HumidX Plus

e AirMini confezione con maschera per P10: circuito respiratorio,
maschera AirFit P10 for AirMini (M), cuscinetto P10 (S), cuscinetto
P10 (L), HumidX, HumidX Plus e clip per cuffia copricapo AirFit P10



Sistema AirMini

Pulsante di avvio/stop
Presa di alimentazione
Presa di corrente
Coperchio del filtro dell’aria
Pulsante Bluetooth
Alimentatore da 20 W

[ o

L'apparecchio AirMini & progettato per interfacciarsi con I'app AirMini di
ResMed. Tuttavia, I'app AirMini non ¢ indispensabile per il
funzionamento dell'apparecchio. Per ulteriori informazioni sull'app
AirMini, vedere Utilizzo dell'apparecchio con I'AirMini app o la Guida
elettronica per il paziente dell' AirMini app.

Assicurarsi che tutti i componenti e gli accessori utilizzati con
I"apparecchio siano compatibili. Per maggiori informazioni sulla
compatibilita, consultare ResMed.com.

Connettori per maschere

L'apparecchiatura AirMini & compatibile con le maschere ResMed. Per
un elenco completo, consultare I'elenco di compatibilita
dispositivi/maschere alla pagina ResMed.com/downloads/masks.

Nota: non tutte le maschere sono disponibili in tutte le regioni.
Connettore per maschera facciale completa (da utilizzare con le
maschere facciali compatibili)

| 1. Maschera facciale completa

Valvola anti-asfissia (AAV)

Sfiato

Circuito respiratorio AirMini

A LN
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Connettore per maschera nasale (da utilizzare con le maschere
nasali compatibili)

Maschera nasale
Connettore nasale

Modulo di sfiato

Sfiato

Circuito respiratorio AirMini

o r w2

AirFit N30 per AirMini
Modulo di sfiato

Sfiato

Circuito respiratorio AirMini

ML -

AirFit P10 for AirMini
Modulo di sfiato

Sfiato

Circuito respiratorio AirMini

ML=




Umidificazione

Il sistema AirMini si avvale di un umidificatore che non fa uso di acqua,
progettato per rendere pill confortevole la terapia. In questo modo si
migliora il livello di umidita dell’aria respirata, dando sollievo da possibile
secchezza.

Esistono vari tipi di umidificatori che non fanno uso di acqua e che si
differenziano in base alla maschera e ai requisiti della terapia:

e HumidX F20 - Utilizzato con le maschere
per rendere piu confortevole la terapia.

e  HumidX™ (blu) - Punto di partenza per
individuare il livello di umidificazione
corretto.

e HumidX Plus (grigio) - Aumenta
ulteriormente il livello di umidita ed & utile
quando il livello di umidita ambientale &
molto basso (es. altitudini elevate, su un
aereo).

Note:

e L'umidificatore che non fa uso di acqua non deve essere lavato o
immerso in acqua poiché cio influenzerebbe I'efficacia della terapia.

e [ 'umidificatore deve essere sostituito entro 30 giorni dall’apertura
della confezione sigillata.

e ['umidificatore € esclusivamente multiuso e monopaziente.
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Configurazione e avviamento della terapia
Utilizzare I'apparecchio AirMini solo come indicato dal medico o dal
fornitore di servizi sanitari. Per informazioni su come indossare
correttamente la maschera, consultare la relativa guida all'uso.

Uso del connettore per maschera facciale completa

1

. Collegare I'alimentatore all'apparecchio e alla presa di corrente.

Collegare saldamente I'estremita grigia del circuito respiratorio
AirMini all’'uscita dell’aria.

2. Collegare il connettore alla maschera.

3. Per aggiungere I'umidificazione opzionale: Con il logo ResMed rivolto

esternamente, inserire I'HumidX F20 nell'ingresso dell’aria della
maschera F20 finché non scatta in sede.
Indossare e regolare la maschera come descritto nella relativa guida

all'uso. Premere il pulsante Start/Stop (Avvio/stop) o respirare
normalmente se & abilitata la funzione SmartStart™.



Uso del connettore nasale o del connettore per i cuscinetti

1. Collegare I'alimentatore all'apparecchio e alla presa di corrente.
Collegare saldamente I'estremita grigia del circuito respiratorio
AirMini all’'uscita dell'aria.

2. Per aggiungere |'umidificazione opzionale: Aprire il raccordo
ruotandolo delicatamente. Tenere I'HumidX dai lati, con il lato
colorato rivolto verso il basso e inserirlo. Spingere delicatamente il
raccordo e ruotarlo finché non si blocca in posizione.

3. Indossare e regolare la maschera come descritto nella relativa guida
all'uso. Collegare il connettore alla maschera.

4. Premere il pulsante Start/Stop (Avvio/stop) o respirare normalmente
se ¢ abilitata la funzione SmartStart™.

Interrompere la terapia

1. Rimuovere la maschera

2. Premere il pulsante Start/Stop (avvio/stop) o attendere lo
spegnimento dell'apparecchio se € abilitato SmartStop.
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Funzioni Comfort

Ramp Time (Tempo di rampa), Pressure Relief (Aiuto espiratorio) e
SmartStart sono abilitate sull'apparecchio.

Ramp Time (T. rampa)

La funzione Ramp Time (T. rampa), prevista per rendere piu
confortevole I'inizio della terapia, € il periodo durante il quale la
pressione aumenta gradatamente da un valore iniziale pit basso fino a
raggiungere la pressione di trattamento prescritta.

SmartStart

Quando I'opzione SmartStart & attivata, la terapia si avvia
automaticamente quando si respira dentro la maschera.

SmartStop

Quando I'opzione SmartStop € attivata, la terapia si interrompe
automaticamente dopo qualche secondo dalla rimozione della
maschera.

Aiuto espiratorio

Studiata per rendere maggiormente confortevole la terapia, la funzione
di aiuto espiratorio (Expiratory Pressure Relief, EPR) mantiene il
trattamento ottimale per il paziente durante l'inspirazione e riduce la
pressione erogata in maschera durante |'espirazione.

Modifica delle funzioni comfort

L'apparecchio AirMini & stato impostato dal fornitore di servizi in base
alle esigenze dellutilizzatore, ma quest'ultimo puo apportarvi delle
piccole modifiche alle impostazioni comfort per rendere piu confortevole
la terapia.

Per ulteriori informazioni sulle impostazioni comfort o per informazioni
sulla modifica di tali impostazioni, fare riferimento alla Guida elettronica
per il paziente dell' AirMini app.



Utilizzo dell'apparecchio con I'AirMini app

L'apparecchio AirMini puo essere usato con I'app AirMini di ResMed.
Quando I'apparecchio & stato associato e connesso allo smartphone
tramite Bluetooth, € possibile avviare e interrompere la terapia,
modificare le impostazioni relative al comfort e visualizzare i dati della
terapia attraverso I'app AirMini. | dati inviati tramite Bluetooth vengono
criptati per tutelare la privacy dell'utilizzatore.

Connessione dell'apparecchio allo smartphone

Prima di collegare I'apparecchio AirMini a uno smartphone, assicurarsi
che sullo smartphone sia installata la versione piu recente dell'AirMini
app. Se non fosse installata, scaricare I'app dall'App StoreSM o dal
Google Play Store.

1. Assicurarsi che I'apparecchio sia configurato correttamente e
collegato a una fonte di alimentazione.

2. Sullo smartphone, abilitare il Bluetooth.

3. Aprire I'AirMini app.
Alla prima apertura dell’ AirMini app, verra chiesto di:
e fornire il consenso all'uso dell’analisi dei dati;

e accettare le condizioni di utilizzo e I'informativa sulla privacy di
ResMed;

e fornire il consenso affinché I'app AirMini carichi i dati sul cloud.

Selezionare le necessarie caselle di controllo per fornire il consenso
e accettare le politiche.

Note:

e La casella di controllo per il consenso all’analisi dei dati &
selezionata per default.

e Ditanto in tanto € possibile che le condizioni di utilizzo siano
aggiornate e che il paziente debba fornire nuovamente il proprio
consenso.

e Se il paziente consente all'app AirMini di caricare i propri dati nel
cloud, questi verranno caricati dall'app AirMini stessa su un
server sicuro.
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e Visono due distinte funzionalita di caricamento dei dati:

Caricamento dei dati in background — permette all’app di caricare
tutti i dati che non sono ancora stati caricati nel cloud, senza
alcuna interazione da parte dell’utente (I'app carica
automaticamente i dati non appena sono disponibili nuovi dati ed
& presente una connessione a Internet attiva). Il paziente deve
fornire il proprio consenso per abilitare questa funzione, poiché &
disabilitata per default. Questa funzione puod essere abilitata o
disabilitata in qualsiasi momento nella schermata Altro.
Caricamento dei dati on-demand — funzione avviata dal clinico o
dal paziente per caricare tutti i dati che non sono ancora stati
inviati al cloud. Questa funzione pud essere usata da un clinico o
da un paziente, indipendentemente dal consenso al caricamento
dei dati in background. Per usare questa funzione, I'app deve
avere una connessione Bluetooth attiva con I'AirMini.

Per maggiori informazioni, sono presenti link nella pagina di

benvenuto:

e Maggiori informazioni — spiegazione del modo in cui viene
usata |'analisi dei dati

e Condizioni — condizioni di utilizzo di ResMed
e Privacy - informativa sulla privacy di ResMed
e miei dati — informazioni sulla privacy dei dati.

Una volta effettuate le selezioni nella pagina di benvenuto, toccare
Continua.

Sull'apparecchio in dotazione, premere il pulsante Bluetooth (%)
quando richiesto dall’ AirMini app.

.
La spia lampeggiante in blu % indica che il Bluetooth & abilitato
sull'apparecchio AirMini ed € pronto per connettersi.
Sullo smartphone, toccare Collega.
Quando l'apparecchio AirMini viene individuato, il suo nome
compare nell’elenco di selezione degli apparecchi.

Selezionare il nome dell’apparecchio dall’'elenco per effettuare la
connessione.



8. La prima volta che si associa I'apparecchio AirMini allo smartphone,
sara necessario eseguire la procedura di autenticazione.

Quando richiesto dall’AirMini app, eseguire I'autenticazione
immettendo la chiave a quattro cifre riportata sul retro
dell’apparecchio.

In alternativa, si puo toccare Effettua la scansione del codice. Se il
permesso non & gia stato concesso, I'’AirMini app richiedera di
consentire I'utilizzo della fotocamera dello smartphone e poi di
posizionare il codice QR dell’apparecchio entro la finestra di riquadro
della fotocamera.

Nota: il codice QR si trova sul retro dell’apparecchio AirMini.

— KEY XX XX

- @\\\ %ﬁ'{

9. Toccare Fatto.
Una volta effettuato il collegamento, I'icona di connessione
Bluetooth 3 ']) viene visualizzata sull'angolo in alto a destra
dell’AirMini app.

Spie di stato Bluetooth

* La spia Bluetooth lampeggia in blu. L'apparecchio ¢ visibile ed e pronto per

3 essere associato.

* Laspia del Bluetooth & costantemente  L'apparecchio & connesso allo

3 blu. smartphone.

2 La spia del Bluetooth & costantemente  Bluetooth ¢ disattivato sull'apparecchio.

3 bianca (modalita aereo).

La spia del Bluetooth & spenta. L'apparecchio non & connesso allo

smartphone.

Nota: una volta avviata la terapia, la spia inizia ad affievolirsi.
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Pulizia e manutenzione

E importante pulire regolarmente I'apparecchio AirMini per assicurarsi di
ricevere una terapia ottimale. Le sezioni che seguono forniscono
informazioni su smontaggio, pulizia e verifica dell’apparecchio.

A\ AVVERTENZA

Per una buona igiene, seguire sempre le istruzioni di pulizia.
Alcuni prodotti detergenti possono danneggiare il circuito
respiratorio e comprometterne la funzionalita, oppure rilasciare
fumi nocivi residui che potrebbero essere inalati se il circuito
non viene sciacquato accuratamente.

I connettori AirMini, AirFit P10 per AirMini e AirFit N30 per
AirMini contengono un sistema di sfiato per prevenire
I"accumulo di biossido di carbonio all'interno della maschera.
Per funzionare correttamente, il sistema di sfiato deve essere
mantenuto pulito e libero da sostanze contaminanti.
L'ostruzione o la modifica del sistema di sfiato puo causare la
reinalazione di quantita eccessive di biossido di carbonio.

Per ricevere una terapia ottimale e prevenire la proliferazione
dei germi che possono influire negativamente sulla salute,
pulire con regolarita il circuito respiratorio, i connettori e i
componenti della maschera AirMini.

Per evitare la proliferazione di germi che possono influenzare
negativamente la salute, esaminare regolarmente I'umidificatore
e attenersi alle istruzioni di pulizia e manutenzione.

/\ ATTENZIONE

Se si nota un deterioramento visibile di un componente del sistema
(incrinature, scoloramento, strappi, ecc.) gettare il componente e
sostituirlo.



Smontaggio

Maschere facciali complete

1. Schiacciare i pulsanti laterali situati sul connettore e staccare
quest'ultimo dalla maschera.

2. Rimuovere I'HumidX F20 dalla maschera.

Nota: non & possibile lavare I'umidificatore poiché cio influenzerebbe
|"efficacia della terapia.

3. Scollegare il connettore della maschera facciale completa dal circuito
respiratorio AirMini ruotandolo delicatamente e staccandolo.

4. Rimuovere il circuito respiratorio AirMini dall’apparecchio premendo i
pulsanti laterali sul manicotto e staccandolo. Scollegare
I'alimentatore dalla presa di corrente elettrica e dall’apparecchio.
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Maschere nasali, AirFit P10 per AirMini, AirFit N30 perr AirMini

1

2

Per le maschere nasali: schiacciare i pulsanti laterali situati sul
connettore e staccare quest'ultimo dalla maschera.

Per le maschere nasali e le maschere con cuscinetti: scollegare il
modulo di sfiato dal circuito respiratorio ruotandolo delicatamente e
staccando le due parti.

Ruotare delicatamente le due parti e staccarle. Se si utilizza
|"'umidificatore, rimuoverlo dal modulo di sfiato.

Nota: non & possibile lavare I'umidificatore poiché cio influenzerebbe
|'efficacia della terapia.

Rimuovere il circuito respiratorio AirMini dall’apparecchio premendo i

pulsanti laterali sul manicotto e staccandolo. Scollegare
I'alimentatore dalla presa di corrente elettrica e dall’apparecchio.



Pulizia e sostituzione dei componenti

Staccare tutti i componenti attenendosi alle istruzioni di smontaggio e
assicurarsi che I'umidificatore sia rimosso e conservato in un luogo
pulito e asciutto.

Esaminare I'umidificatore che non fa uso di acqua (HumidX,
HumidX Plus, HumidX F20)

1.

Controllare ogni giorno per escludere la presenza di danni o di
ostruzioni causate da sporcizia o polvere.

Deve essere sostituito entro 30 giorni dall'apertura della confezione
sigillata.

Quando I'umidificatore non viene usato, dovra essere riposto in un
luogo pulito e asciutto.

Nota: I'umidificatore non puo essere lavato.

Pulizia del circuito respiratorio AirMini

1.

4.

Ogni settimana, pulire e controllare il circuito respiratorio. Il circuito
respiratorio AirMini deve essere sostituito almeno ogni sei mesi.

Lavare il circuito respiratorio AirMini in acqua calda usando un
detergente liquido delicato.

Sciacquarlo bene e lasciarlo asciugare al riparo dalla luce solare
diretta e/o dal calore.

Controllare il circuito respiratorio AirMini e sostituirlo se si nota la
presenza di fori, lacerazioni o incrinature.

Nota: Non lavare il circuito respiratorio AirMini in lavastoviglie o
lavatrice.
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Pulizia del connettore F20 per AirMini

1.

5.

Pulire e controllare giornalmente il connettore F20. Il connettore va
sostituito almeno ogni sei mesi.

Lavare in acqua calda usando un detergente liquido delicato.

Pulire con uno spazzolino dalle setole morbide, prestando particolare
attenzione ai fori di sfiato.

Sciacquare bene sotto acqua corrente. Scuoterlo per rimuovere
I'acqua in eccesso e lasciarlo asciugare all'aria lontano dalla luce
solare diretta.

Controllare che non vi sia sporcizia o polvere nei fori di sfiato.

Nota: Non lavare in lavatrice né in lavastoviglie.

Pulizia del connettore N20 per AirMini

1.

5.

Pulire e controllare giornalmente il connettore N20. Il connettore va
sostituito almeno ogni sei mesi.

Lavare il connettore in acqua calda usando un detergente liquido
delicato.

Pulirlo con uno spazzolino dalle setole morbide, prestando particolare
attenzione ai fori di sfiato all'interno del connettore.

Sciacquare bene sotto acqua corrente. Scuoterlo per rimuovere
I'acqua in eccesso e lasciarlo asciugare all'aria lontano dalla luce
solare diretta.

Controllare che non vi sia sporcizia o polvere nei fori di sfiato.

Nota: Non lavare in lavatrice né in lavastoviglie.



Pulizia della maschera

Per istruzioni dettagliate sulla pulizia delle maschere AirFit P10 per
AirMini e AirFit N30 per AirMini consultare la relativa guida all’'uso della
maschera.

Sostituzione del filtro dell'aria
Sostituire almeno ogni 6 mesi. Non pud essere lavato.

Controllare il filtro dell'aria e sostituirlo pit spesso se vi sono fori oppure
ostruzioni causate da sporcizia o polvere.

Per sostituire il filtro dell'aria:

1. Rimuovere il coperchio del filtro dellaria facendolo scorrere, ed
estrarre il vecchio filtro.

2. Introdurre un filtro dell'aria nuovo e riposizionare il coperchio del
filtro dell'aria.

Note:

e Assicurarsi che il coperchio del filtro dell’aria sia sempre installato,
per impedire all'acqua e alla polvere di penetrare nell’apparecchio.

e In presenza di alte perdite, I'uso di un filtro ipoallergenico approvato
da ResMed provochera una leggera riduzione dell'accuratezza della
pressione erogata.
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Pulizia dell'apparecchio

Passare un panno asciutto sull’esterno dell’apparecchio una volta alla
settimana.

Per le istruzioni su come pulire la maschera, vedere la relativa guida
all'uso.

Ricondizionamento

Il circuito respiratorio di AirMini, i raccordi AirMini, il modulo di sfiato e
gli umidificatori che non fanno uso di acqua devono essere smaltiti e
sostituiti perché non possono essere disinfettati e non devono essere
utilizzati per pazienti diversi.

Viaggi

L'apparecchio AirMini puo essere portato dovunque si vada. Assicurarsi
di avere l'alimentatore adatto al paese di destinazione. Per informazioni
sull'acquisto, rivolgersi all'home care provider.

Viaggi aerei

Alcune compagnie aeree non applicano limitazioni ai dispositivi medici,
che non vengono percid conteggiati come parte del bagaglio a

mano. Richiedere informazioni in merito alla compagnia aerea che si
intende utilizzare.

E consentito utilizzare I'apparecchio AirMini in aereo in quanto risponde
ai requisiti dell’ente statunitense Federal Aviation Administration (FAA).
Le lettere di conformita per i viaggi aerei possono essere scaricate e
stampate dal sito ResMed.com.

Quando si utilizza I'apparecchio in aereo, fare quanto segue.

e Quando I'apparecchio & collegato alla rete di alimentazione,
disabilitare il Bluetooth (entrare nella modalita aereo) premendo e
tenendo premuto il pulsante Bluetooth 3 per almeno dieci secondi
fino a quando la spia non diventa bianca.

e Non utilizzare I'AirMini app.



e Premere il pulsante Start/Stop (avvio/stop) Q] sull'apparecchio per
avviare la terapia.

e Perriconnettere il Bluetooth (uscire dalla modalita aereo) premere il
pulsante Bluetooth.

Risoluzione dei problemi

Se si incontrano problemi, esaminare i seguenti aspetti. Se non si riesce
a risolvere il problema, contattare il distributore ResMed di zona. Non
tentare di aprire 'apparecchio.

Problema/Possibile causa Soluzione

Presenza di perdite d’aria attorno alla maschera / La maschera é troppo
rumorosa

La maschera potrebbe essere stata Accertarsi di indossare la maschera nel modo

indossata in modo errato. corretto. Per istruzioni su come indossare
correttamente la maschera consultare la
relativa guida all’uso oppure utilizzare la
funzione Mask fit (Tenuta maschera) usando
I'AirMini app per controllare la tenuta della

maschera.
Il sistema AirMini potrebbe non Assicurarsi che il sistema AirMini sia stato
essere stato configurato configurato correttamente. Per ulteriori
correttamente. informazioni vedere la sezione Configurazione e

avviamento della terapia.

Sensazione di pressione insufficiente dell’aria all'interno della maschera/
Sensazione di non ricevere abbastanza aria

La rampa potrebbe essere in funzione  Usando I'app AirMini, confermare che la
funzione rampa sia stata abilitata. Attendere
che la pressione dell'aria aumenti, o disattivare
la funzione Ramp Time (Tempo di rampa)
utilizzando I'app AirMini.
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Problema/Possibile causa

Soluzione

HumidX o il sistema di esalazione
potrebbero essere ostruiti.

HumidX potrebbe essere bagnato.

Impossibile avviare la terapia

L'alimentazione potrebbe non essere
collegata.

La terapia si € interrotta.

I circuito respiratorio potrebbe
essere scollegato.

E possibile che siano abilitati Alte
perdite e SmartStop.

Ispezionare il HumidX e il sistema di esalazione
per escludere la presenza di ostruzioni o danni.
Per ulteriori informazioni vedere Pulizia e
manutenzione.

Il HumidX deve essere asciutto quando si avvia
la terapia. Controllare se il HumidX & bagnato e
sostituirlo se necessario.

Collegare I'alimentatore e assicurarsi che la
spina sia inserita fino in fondo. La spia verde
sull'alimentatore dovra essere accesa.

Verificare che sia accesa anche la spia verde
posta sopra il pulsante Start/Stop (avvio/stop)
dell'apparecchio.

Assicurarsi che il circuito respiratorio sia
collegato correttamente. Premere il pulsante
Start/Stop (awvio/stop) per riprendere la terapia.

Accertarsi di indossare la maschera nel modo
corretto.

In alternativa disattivare SmartStop.

La spia del Bluetooth & costantemente bianca. Impossibile eseguire

I'associazione all'apparecchio

Bluetooth disattivato.
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Tenere premuto il pulsante Bluetooth per 3
secondi. Quando la spia del Bluetooth
lampeggia in blu I'apparecchio & pronto per
eseguire I'associazione.



Problema/Possibile causa

Soluzione

Impossibile leggere il codice QR per associare I'apparecchio.

La fotocamera non & a fuoco o &
rotta, oppure I'etichetta con il codice
QR & danneggiata.

L'etichetta con il codice QR &
illeggibile.

E possibile associare manualmente
I'apparecchio digitando sullo smartphone la
chiave a quattro cifre riportata sul retro
dell'apparecchio stesso.

Rivolgersi al distributore ResMed di zona.

La spia sopra il pulsante Start/Stop (avvio/stop) lampeggia in verde

Si & verificato un errore
nell'apparecchio.

Staccare la spina dalla rete di alimentazione.
Attendere qualche secondo e reinserire la spina
nella presa.

Se il problema persiste, rivolgersi al distributore
ResMed della propria zona. Non aprire
I'apparecchio.

Sensazione di secchezza nelle prime vie aeree (naso secco o chiuso)

La maschera potrebbe essere stata
indossata in modo errato.

Regolare e riposizionare correttamente la
maschera per migliorarne la tenuta. Controllare
che non vi siano perdite d'aria dalla maschera.

Se la tenuta della maschera & buona, provare
HumidX Plus
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Problema/Possibile causa

Soluzione

Presenza di goccioline d’acqua sul naso, nella maschera o nel circuito
respiratorio durante I'utilizzo di HumidX/HumidX Plus

Il livello di umidita & troppo elevato

Se si utilizza HumidX o HumidX F20: rimuovere
I'umidificatore e provare a eseguire la terapia
senza umidificazione.

Se si utilizza HumidX Plus: provare a utilizzare
HumidX. Questo contribuira a ridurre le
goccioline d'acqua.

Se il problema persiste, contattare il fornitore
di servizi sanitari.

Nota: si potrebbe avere la necessita di
utilizzare un umidificatore che non fa uso di
acqua quando cambiano le condizioni di
umidita ambientale.

AirMini non si ricollega automaticamente allo smartphone.

Perdita della connessione Bluetooth

Assicurarsi che il telefono non sia accoppiato a
un altro dispositivo Bluetooth. Se il telefono &
collegato ad altri dispositivi, assicurarsi che
|"apparecchio AirMini sia acceso e selezionare
AirMini dall’elenco dei dispositivi collegati
presente sullo smartphone.

Se AirMini non riesce a riconnettersi al
Bluetooth, spegnere I'apparecchio AirMini
staccandolo dalla presa a muro e riaccenderlo
dopo 10 secondi.

Se il AirMini non riesce ancora ad accoppiarsi
allo smartphone, ripetere le istruzioni per
collegare I'apparecchio allo smartphone.
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Avvertenze e precauzioni generali

/\ AVVERTENZA

Assicurarsi di disporre il circuito respiratorio in modo che non si
leghi attorno alla testa o al collo.

Tenere il cavo di alimentazione lontano da fonti di calore.

Assicurarsi che il cavo di alimentazione e la spina siano in
buone condizioni e che I'apparecchiatura non sia danneggiata.

In caso di cambiamenti inspiegabili relativamente alle
prestazioni dell’apparecchio, rumori insoliti avvertiti, caduta o
uso improprio dell’apparecchio o dell’alimentatore o rottura
dell'involucro, interrompere I'uso e rivolgersi al fornitore di
servizi o al centro assistenza ResMed della propria zona.

Non aprire né modificare I'apparecchio. L’apparecchio non
contiene parti la cui manutenzione e riparazione possano essere
effettuate dall’utilizzatore. Le riparazioni e la manutenzione
devono essere eseguite esclusivamente da personale tecnico
autorizzato ResMed.

Pericolo di folgorazione:

¢ Non immergere in acqua I'apparecchio, I'alimentatore o il
cavo di alimentazione.

e Nel caso in cui I"apparecchio, internamente o esternamente,
dovesse venire a contatto con dei liquidi, scollegarlo
dall’alimentazione e lasciare che i componenti si asciughino.

e Scollegare sempre I'apparecchio dall’alimentazione prima
della pulizia e verificare che tutte le parti siano asciutte prima
di ricollegarlo.

Non usare I'apparecchio insieme a fonti di ossigeno. Per evitare
il rischio di incendio e ustioni, tutte le fonti di ossigeno devono
trovarsi a una distanza di oltre 1 m dall’apparecchio.

Non eseguire interventi di manutenzione mentre |'apparecchio
in funzione.
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Per evitare |'asfissia, utilizzare esclusivamente maschere e
accessori AirMini che consentono la normale respirazione.

Si sconsiglia I'uso di accessori diversi da quelli specificati per
I"apparecchio, per evitare il rischio di un aumento delle
emissioni elettromagnetiche o di una diminuzione dell'immunita
dell’apparecchio, che ne causerebbero un funzionamento
inadeguato.

L’apparecchio non va utilizzato in prossimita di altri dispositivi
né impilato insieme ad essi. Se fosse necessario farlo,
I"apparecchio deve essere monitorato per verificarne il corretto
funzionamento nella configurazione in cui verra utilizzato.

Le maschere AirMini e i connettori sono dotati di sfiati. Il
connettore per maschera facciale completa per AirMini & dotato
anche di una AAV. L'AAV e gli sfiati svolgono funzioni specifiche
di sicurezza e impediscono I'accumulo di biossido di carbonio
all'interno della maschera. L'AAV e gli sfiati devono essere
tenuti puliti e non devono essere coperti o bloccati. | connettori
non devono essere usati se lo sfiato o I’AAV sono danneggiati,
poiché non saranno in grado di svolgere le loro funzioni di
sicurezza. | connettori vanno sostituiti se le valvole dello sfiato o
I’AAV sono danneggiate, deformate o strappate.

L'apparecchio non & idoneo ad essere azionato da soggetti con
disabilita fisiche, sensoriali o mentali (0 da bambini) in assenza
di supervisione adeguata da parte di una persona responsabile
della sicurezza del paziente.

L'apparecchio non € stato testato né certificato per I'uso in
prossimita di apparecchiature per radiografie, TAC o RM. Evitare
di collocare I'apparecchio a una distanza inferiore a 4 m
dall’apparecchiatura per radiografia o TAC. Non collocare mai
I"apparecchio in un ambiente a risonanza magnetica.



A\ ATTENZIONE

Con questo apparecchio usare esclusivamente componenti,
maschere e accessori AirMini ResMed. L'utilizzo di componenti
non AirMini ResMed puo ridurre I'efficacia del trattamento,
comportare la reinalazione di quantita eccessive di biossido di
carbonio e/o causare danni all’apparecchio. Per ulteriori
informazioni sulla compatibilita, consultare www.resmed.com.

L’ostruzione del circuito respiratorio e/o dell'ingresso dell’aria
dell’apparecchio durante il funzionamento puo comportare il
surriscaldamento dell’apparecchio stesso.

Mantenere I'ambiente circostante I’apparecchio asciutto, pulito e
libero da indumenti, cuscini, biancheria da letto o altri oggetti
che possano ostruire I'ingresso dell’aria o coprire I’alimentatore.

Per la pulizia dell’apparecchio o del circuito respiratorio non
usare soluzioni a base di candeggina, cloro, alcool o sostanze
aromatiche e neppure oli profumati o saponi idratanti o
antibatterici. Tali soluzioni possono causare danni e ridurre la
durata d'uso dei prodotti. L’'esposizione al fumo, incluso quello
da sigaretta, sigaro o pipa, come pure all’'ozono o ad altri gas
puo danneggiare il dispositivo. | danni provocati dai suddetti
elementi non sono coperti dalla garanzia limitata di ResMed.
Non collegare un cavo USB all’apparecchio, né tentare di
collegare I'alimentatore a un dispositivo USB, per non causare
danni all’apparecchio o al dispositivo USB.

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

Le unita sono espresse in cm H20 e hPa. 1 cm H20 equivale a 0,98 hPa.

Alimentatore
Intervallo di ingresso c.a.:

Uscitainc.c.:
Assorbimento medio di potenza:
Assorbimento massimo di potenza:

100-240V,50-60 Hz, 05-0,3 A
115V, 400 Hz per I'uso in aereo, 0,4 A

24V e e = 0,83A
63W
2TW

In caso di interruzione dell'alimentazione durante la terapia, I'apparecchio riavvia
automaticamente la terapia quando viene ripristinata I'alimentazione.

Consumo energetico del AirMini
Consumo di energia in standby:

Condizioni ambientali
Temperatura di esercizio:

Umidita di esercizio:

Altitudine d'esercizio:

Temperatura di conservazione e trasporto:

Umidita di conservazione e trasporto:

Filtro dell'aria
Standard:

26

W

tra+5°C e +35°C

Nota: a condizioni estreme di temperatura
dell'ambiente (40 °C), I'aria e le sezioni del
circuito respiratorio vicine alla maschera
possono raggiungere temperature fino a 43
°C. Tali sezioni del circuito non sono a
contatto con I'utilizzatore e I'apparecchio
sara sicuro anche a queste condizioni
estreme.

10-95% di umidita relativa non
condensante

Dal livello del mare a 2.591 m; intervallo di
pressione dell‘aria: da 1013 hPa a 738 hPa
da-25°Ca+70°C

5-95% di umidita relativa non condensante

Materiale: Fibra di poliestere non tessuta
Arrestanza media: >75% se testato in
conformita a EN779



Ipoallergenico: Materiale: Fibre sintetiche miste su di un
supporto in polipropilene
Efficacia: >80% (media) se testato in
conformita a EN 13274-7

Apparecchio AirMini

Dimensioni: 136 mm (L) x 84 mm (P) x 52 mm (A)

Peso: 3009

Fabbricazione dell'involucro: Materiale termoplastico ignifugo

Presa di uscita dell'aria: Connettore brevettato, diametro interno 16
mm. Incompatibile con i connettori EN ISO
5356-1.

Circuito respiratorio AirMini

Materiale: Plastica flessibile

Lunghezza: 19m

Diametro interno: 15 mm

Compatibilita elettromagnetica

L'apparecchio AirMini & conforme a tutti i requisiti di compatibilita elettromagnetica
(EMC) disposti dalla norma IEC 60601-1-2:2014 per ambienti residenziali, commerciali e
dell'industria leggera. | dispositivi di comunicazione RF portatili e mobili possono essere
usati a una distanza da qualsiasi componente dell‘apparecchio, inclusi i cavi, che non sia
inferiore alla distanza di separazione consigliata (10 cm). L'apparecchio AirMini & stato
progettato per soddisfare i requisiti di compatibilita elettromagnetica. Tuttavia, in caso
di sospetto che le prestazioni dell’apparecchio (ad es. pressione o flusso) siano
condizionate da altre apparecchiature, spostare I'apparecchio lontano dalla possibile
causa di interferenza.

L"apparecchio AirMini & conforme alla Parte 15 dei regolamenti della FCC e alle norme
RSS esenti da licenza di Industry Canada. Il suo funzionamento & subordinato alle due
condizioni seguenti: questo apparecchio non deve causare interferenze dannose e deve
accettare qualsiasi interferenza ricevuta, incluse le interferenze che possono causare un
funzionamento indesiderato.

Codice identificativo FCC: Q0QBT121, IC: 5123A-BGTBT121

Ulteriori informazioni sui regolamenti della FCC e la conformita IC relativamente al
presente apparecchio sono reperibili nel sito Web
www.resmed.com/downloads/devices.
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Dichiarazione di conformita (Declaration of Conformity, DoC) alla Direttiva sulle

apparecchiature radio (Radio Equipment Directive, RED)

ResMed dichiara che il dispositivo AirMini (modello 381xx) & conforme ai requisiti
essenziali e alle altre disposizioni pertinenti della Direttiva 2014/53/UE (RED). Una copia
della Dichiarazione di conformita (DoC) & reperibile sul sito
www.resmed.com/productsupport.

Questa apparecchiatura radio funziona nelle bande di frequenza e alla potenza massima
di radiofrequenza elencate di seguito. Bluetooth Classe 2 2402-2480 MHz, 4 dBm

Uso in aereo

ResMed attesta che I'apparecchio & conforme ai requisiti della sezione 21, categoria M
della norma RTCA/DO-160 della FAA (Federal Aviation Administration) ed & pertanto
idoneo a tutte le fasi dei viaggi aerei.

Tecnologia wireless

Tecnologia usata: Bluetooth

Tipi di connessione: SPP, iAP2, GATT
Frequenza: Da 2402 a 2480 MHz
Uscita max di potenza RF: +4 dBm

Campo di funzionamento: 10 m (Classe 2)

Si consiglia di tenere |'apparecchio a una distanza minima di 1,17cm dal corpo durante il
suo funzionamento. Questa precauzione non vale per le maschere, i circuiti respiratori o
gli accessori.

Classificazione IEC 60601-1 (Edizione 3.1)
Classe Il (doppio isolamento), Tipo BF, grado di protezione IP22 contro I'ingresso.

Gamma della pressione operativa
AutoSet, AutoSet For Her, CPAP: da4a20cmH,0 (da 4 a 20 hPa)

Pressione massima in regime stazionario in condizione di singolo guasto

L'apparecchio si spegnera in presenza di un singolo guasto se la pressione in regime
stazionario supera 30 cm H.0 (30 hPa) per pit di 6 secondi o 40 cm H.0 (40 hPa) per pill
di 1 secondo.
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Percorso del flusso pneumatico
1 2 3 7

O

-’ﬂbe

Z. _/—
-

K

M0 9 8

1. Sensore di flusso

2. Turbina

3. Sensore di pressione

4. AAV (solo connettore F20)
5. Sfiato

6. HumidX (solo connettori N20, N30 e
P10)

7. Maschera

8. Circuito respiratorio

9. Apparecchio

10. Filtro d'ingresso

Grado di accuratezza della pressione

Massima variazione della pressione statica a 10 cm H,0 (10 hPa) secondo la

norma IS0 80601-2-70:2015

Testato con maschera oro-nasale: +0,5 cm Hz0 (0,5 hPa)

Massima variazione della pressione dinamica secondo la norma 1SO 80601-2-

70:2015
Apparecchio con maschera oro-nasale

Pressione 10 BPM
[em H:0 (hPa)]

4 05

8 05

12 05

16 05

20 05

15 BPM 20 BPM
07 1,0
0.7 1,0
07 1.0
07 1,0
0.7 1,0
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Flusso (massimo) alle pressioni impostate

| valori seguenti sono misurati in conformita alla norma ISO 80601-2-70:2015
all’estremita del circuito respiratorio specificato:

Pressione Apparecchio AirMini e circuito
cm H0 (hPa) respiratorio AirMini
I/min (compresa l'incertezza)

4 19

8 116

12 12

16 108

20 105

Incertezze del sistema di misurazione

In conformita alla norma ISO 80601-2-70:2015 I'incertezza di misura dell’apparecchiatura
di test del fabbricante e:

Per le misure del flusso +1,51/min 0+ 2,7% della lettura, a seconda
di quale & maggiore

Per le misure della pressione statica +0,15 cm H,0 (hPa)

Per le misure della pressione dinamica ~ + 0,27 cm H,0 (hPa)

Per le misure del volume (<100 ml) +5ml 06% della lettura, a seconda di quale
& maggiore

Per le misure del volume (>100 ml) +20 ml 0 3% della lettura, a seconda di
quale & maggiore

Per le misure del tempo +10ms

Nota: le precisioni indicate in ISO 80601-2-70:2015 e i risultati dei test forniti nel
presente manuale per questi elementi includono gia la relativa incertezza delle
misurazioni indicata nella tabella precedente.

Emissione acustica

Numero binario emissioni acustiche dichiarate secondo la norma ISO 4871:1996

Livello di pressione misurato 29 dBA con incertezza di 2 dBA
conformemente alla norma
IS0 80601-2-70:2015 (modalita CPAP)

30



Livello di potenza misurato 37 dBA con incertezza di 2 dBA
conformemente alla norma

IS0 80601-2-70:2015 (modalita CPAP)

Livello di pressione sonora ponderato "A" misurato in conformita alla norma ISO
17510:2015:

Circuito respiratorio collegato al 19 dBA con incertezza di 3 dBA
connettore AirMini F20 con maschera

Circuito respiratorio collegato ai 15 dBA con incertezza di 3 dBA
connettori AirMini N20, N30 o P10 con

maschera

Livello di pressione sonora ponderato "A" misurato in conformita alla norma ISO
17510:2015:

Circuito respiratorio collegato al 27 dBA con incertezza di 3 dBA
connettore AirMini F20 con maschera

Circuito respiratorio collegato ai 23 dBA con incertezza di 3 dBA
connettori AirMini N20, N30 o P10 con

maschera

Curva pressione-portata (IS0 17510:2015)
Pressione Portata

E 35 [cm Hz0 [I/min]
53 . / (hPal]
o 25
% g 20 4 21
iR ; . . 8 26
= 4 8 12 16 20 12 2
L Pressione alla maschera (cm H,0) 18 31
20 33
Resistenza

Resistenza inspiratoria ed espiratoria con AAV aperta ~ Connettore F20
all'atmosfera (IS0 17510:2015)

Inspirazione a 50 I/min 0,7 cm H20 (hPa)
Espirazione a 50 I/min 0,5 cm H,0 (hPa)
Pressioni AAV (IS0 17510:2015) Connettore F20
Pressione aperta all'atmosfera 0,9 cm H0 (hPa)
Pressione chiusa all'atmosfera 1,0 cm Ho0 (hPa)
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Durata d’uso del prodotto

Apparecchio, alimentatore: 5 anni
Circuito respiratorio, connettori: 6 mesi
HumidX: 30 giorni

Informazioni di carattere generale
Il paziente e |'operatore previsto.

Note:

o il fabbricante si riserva il diritto di modificare queste specifiche senza
preavviso.

e |l sistema della maschera non contiene PVC, DEHP né ftalati.
e |l prodotto non ¢ fabbricato con lattice di gomma naturale.

Simboli

| seguenti simboli possono apparire sul prodotto o sulla confezione.

@ Leggere le istruzioni prima dell’'uso. (IEC 60601-1) A Indica
un'avvertenza o un messaggio di attenzione. (IEC 60601-1) EE Seguire
le istruzioni prima dell’uso. (IEC 60601-1) d Fabbricante. (ISO 15223-1)

Rivenditore autorizzato per I'Europa. (ISO 15223-1)

Codice partita. (ISO 15223-1) Numero di catalogo. (ISO
15223-1) Numero di serie. (ISO 15223-1) Numero
dell’apparecchio. G on / Off. (IEC 60601-1) IP22 protetto dall'ingresso
di oggetti di dimensioni simili a un dito e da gocciolamento d'acqua
guando inclinato fino a 15 gradi rispetto all’orientamento specificato.
(IEC 60601-1-11) = — — Corrente continua. (IEC 60601-1) [&] Parte
applicata di tipo BF.( IEC 60601-1) @ Apparecchiatura di classe II.
(IEC60601-1) g Limite di umidita. (ISO 15223-1) ™ Limite di

&)
temperatura. (ISO 15223-1) *{[lj” Radiazione non ionizzante. (IEC60601-1-
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2 & Bluctooth. (Guida brand Bluetootn) RX 0Ny soi0 54
prescrizione. (Negli Stati Uniti, la legge federale limita la vendita di
questi apparecchi solo per conto o per decisione di un medico). (21 CFR
801) @ Altitudine d'esercizio. &E;:gg Limite di pressione atmosferica.
(ISO 15223-1) @ E conforme alla sezione 21, categoria M della norma
RTCA DO-160. @ Non compatibile con la RM (non utilizzare in

prossimita di un apparecchio per risonanza magnetica). (ASTM F2503)

30/, o o . ol
%«? Sostituire 30 giorni dopo I'apertura. 2282 Non usare se la

confezione & danneggiata. (ISO 15223-1). Dispositivo

medico. Importatore.

Vedere il glossario dei simboli presso ResMed.com/symbols.

hi4

mmmm Informazioni ambientali (direttiva 2012/19/EU sui Rifiuti di
Apparecchiature Elettriche ed Elettroniche (Waste Electrical and
Electronic Equipment (WEEE))

Questo apparecchio va smaltito separatamente, e non insieme ai rifiuti
urbani non differenziati. Per smaltire I'apparecchio, servirsi degli appositi
sistemi di raccolta, riutilizzo e riciclaggio disponibili nel proprio Paese.
L'impiego di questi sistemi di raccolta, riutilizzo e riciclaggio € previsto
per ridurre I'impatto negativo sulle risorse naturali ed evitare il
danneggiamento dell'ambiente ad opera di sostanze pericolose.

Per informazioni su questi sistemi di smaltimento, contattare I'ente
locale preposto alla gestione dei rifiuti. Il simbolo del cestino barrato
invita a fare uso di questi sistemi di smaltimento. Per informazioni sulla
raccolta e sullo smaltimento del proprio apparecchio ResMed,
contattare la sede o il distributore locale ResMed piu vicini, oppure
visitare il sito www.resmed.com/environment.
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Manutenzione

L'apparecchio AirMini ¢ realizzato al fine di operare in maniera sicura e
affidabile purché lo si faccia funzionare secondo le istruzioni fornite da
ResMed. In presenza di segni di usura o dubbi sul suo corretto
funzionamento, ResMed raccomanda che I'apparecchio AirMini venga
ispezionato e sottoposto a manutenzione da parte di un centro di
assistenza autorizzato ResMed. In condizioni normali, manutenzione e
ispezione non sono necessarie durante la durata di vita utile per la quale
|"apparecchio & progettato.

Garanzia limitata
ResMed Pty Ltd (qui di seguito abbreviata con 'ResMed’) garantisce che
il prodotto ResMed acquistato & esente da difetti di materiale e
fabbricazione per il periodo sotto specificato a partire dalla data
d'acquisto.
Prodotto Periodo di garanzia
o Maschere (compresi telaio, cuscinetto, cuffia copricapoe 90 giorni

tubi), escluse le maschere monouso
e Accessori, esclusi gli accessori monouso
o Batterie per I'uso in alimentatori a batteria ResMed 6 mesi

interni o esterni

o Apparecchio CPAP (inclusi alimentatori esterni) 2 anni

La garanzia € disponibile solo per il consumatore iniziale. Non &
trasferibile.

Durante il periodo di garanzia, se il prodotto dovesse risultare difettoso
in condizioni d'uso normale, ResMed provvedera a riparare o sostituire,
a sua discrezione, il prodotto difettoso o i suoi componenti.

Questa garanzia limitata non comprende: a) danni causati da uso
improprio, abuso, modifica o alterazione del prodotto; b) riparazioni
effettuate da tecnici non espressamente autorizzati da ResMed a
compiere tali riparazioni; c) danni o contaminazione causati da fumo di
sigaretta, pipa, sigaro o altra fonte; d) danni causati da esposizione
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all'ozono, all’'ossigeno attivo o ad altri gas; e) danni causati da infiltrazioni
d'acqua su un dispositivo elettronico o al suo interno.

La garanzia non si applica a prodotti venduti, o rivenduti, fuori della
regione in cui sono stati originariamente acquistati. Per i prodotti
acquistati in un Paese dell'Unione Europea ("UE") o appartenenti
all’Associazione europea di libero scambio (European Free Trade
Association, "EFTA"), "regione" significa UE ed EFTA.

La garanzia in caso di difetti del prodotto puo essere fatta valere solo
dall'acquirente originale presso il luogo d'acquisto.

Questa garanzia sostituisce qualsiasi altra garanzia, implicita o esplicita,
ivi comprese le garanzie implicite di commerciabilita e idoneita a un dato
scopo. Alcuni stati o regioni non consentono di fissare limitazioni
temporali alle garanzie implicite, e la limitazione di cui sopra potrebbe
pertanto non essere applicabile nel vostro caso.

ResMed non si assume alcuna responsabilita per qualsivoglia danno
collaterale o indiretto dovuto alla vendita, allinstallazione o all’'uso di uno
dei suoi prodotti. Alcuni stati o regioni non consentono di fissare
limitazioni o esclusioni in materia di danni collaterali o indiretti, e la
limitazione di cui sopra potrebbe pertanto non essere applicabile nel
Vostro caso.

Questa garanzia conferisce all’acquirente diritti legali specifici, oltre a
quelli eventualmente previsti dalle singole giurisdizioni. Per ulteriori
informazioni sui diritti previsti dalla garanzia, rivolgersi alla sede o al
rivenditore ResMed piu vicini.

Per informazioni aggiornate sulla garanzia limitata di ResMed, visitare il
sito ResMed.com

Ulteriori informazioni

In caso di domande o necessita di ulteriori informazioni su come usare
|"apparecchio, rivolgersi all'home care provider.
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NEDERLANDS
Welkom

Het AirMini™-systeem van ResMed vormt een combinatie van de
AirMinizelfinstellende drukmachine en maskers van ResMed en de app
AirMini by ResMed™.

A\ WAARSCHUWING

Lees deze hele handleiding door alvorens de machine in gebruik te
nemen.

Indicaties voor gebruik

Het zelfinstellende AirMini-systeem is geindiceerd voor de behandeling
van obstructieve slaapapneu (OSA) bij patiénten die meer dan 30 kg
wegen.

Het is bedoeld voor gebruik thuis en in het ziekenhuis.

Klinische voordelen

Het klinische voordeel van CPAP-therapie is minder apneus, hypopneus
en slaperigheid en een betere levenskwaliteit.

Het klinische voordeel van bevochtiging is een vermindering van de
neveneffecten van positieve drukbeademing.

Contra-indicaties

Positieve drukbeademingstherapie kan een contra-indicatie vormen bij
sommige patiénten met de volgende reeds bestaande aandoeningen:

e ernstige longziekten met bullae
e pneumothorax

e pathologisch lage bloeddruk

e dehydratie

e cerebrospinale vloeistoflekkage, recente craniale chirurgische
ingrepen of trauma.
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Nadelige effecten

Ongebruikelijke pijn op de borst, zware hoofdpijn of een toename van
het ademtekort dient u te melden bij uw voorschrijvend arts. Een acute
infectie van de bovenste luchtwegen kan een tijdelijke onderbreking van
de behandeling noodzakelijk maken.

De volgende bijverschijnselen kunnen zich voordoen tijdens de
behandeling met de machine:

e uitdroging van neus, mond of keel
e neusbloedingen

e opgeblazen gevoel

e pijn aan oren of sinus

e oogirritatie

e huiduitslag

In een oogopslag

Het AirMini-systeem omvat de AirMini-machine, een voedingseenheid,

een zak met trekkoord en een van de volgende artikelen:

e AirMini installatiepakket - F30: luchtslang en volgelaatsconnector

e AirMini installatiepakket - F20: luchtslang, volgelaatsconnector en
HumidX™ F20

e AirMini installatiepakket - N20: luchtslang, N20-connector HumidX
en HumidX Plus

e AirMini maskerpakket voor N30: luchtslang, AirFit™ N30 voor
AirMini-masker (M), N30-kussen (S), N30-kussen (SW), HumidX en
HumidX Plus

e AirMini maskerpakket voor P10: luchtslang, AirFit P10 voor
AirMini-masker (M), P10-kussen (S), P10-kussen (L), HumidX,
HumidX Plus en AirFit P10-clips voor hoofdstel



Uw AirMini-systeem

Knop Start/Stop
Voedingsaansluiting
Stopcontact
Luchtfilterdeksel
Bluetooth-knop
Voedingseenheid 20 W

[ o o

Uw AirMini-machine is ontworpen om te werken met de AirMini-app
van ResMed. De AirMini-app is echter niet essentieel om de machine te
kunnen gebruiken. Nadere informatie over de AirMini-app vindt u in Uw
machine gebruiken met de AirMini App of de elektronische help voor de
patiént bij de AirMini App.

Ga na of alle bij de machine gebruikte onderdelen en accessoires
compatibel zijn. Raadpleeg ResMed.com voor meer informatie over
compatibiliteit.

Maskerconnectoren

De AirMini-machine is compatibel met ResMed-maskers. Zie voor een
volledige lijst de masker/apparaatcompatibiliteitslijst (Mask/Device
Compatibility List) op ResMed.com/downloads/masks.

Opmerking: Niet alle maskers zijn in alle regio’s verkrijgbaar.

Connector voor volgelaatsmasker (voor gebruik met
compatibele volgelaatsmaskers)

1. Volgelaatsmasker

2. Anti-asfyxieklep (anti-asphyxia valve;
AAV)

3. Ontluchtingsopening
4. AirMini-slang
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Connector voor neusmasker (voor gebruik met compatibele
neusmaskers)

. Neusmasker

. Neusconnector

. Ontluchtingsopeningmodule
. Ontluchtingsopening

o~ W N =

. AirMini-slang

AirFit N30 voor AirMini
Ontluchtingsopeningmodule
Ontluchtingsopening

AL -

AirMini-slang

. AirFit P10 voorAirMini
. Ontluchtingsopeningmodule
. Ontluchtingsopening

A W N =

. AirMini-slang




Bevochtiging

Het AirMini systeem gebruikt een waterloze bevochtiger die is
ontworpen om uw behandeling comfortabeler te maken. Dit verbetert
het vochtgehalte in de lucht die u inademt en biedt verlichting tegen
mogelijke droogte.

Er zijn verschillende soorten waterloze luchtbevochtigers die variéren
naargelang het masker en de vereisten van de behandeling:

e HumidX F20 - gebruikt met de maskers
om meer comfort te bieden gedurende de
behandeling.

e  HumidX™ (blauw) - beginpunt om het
juiste bevochtigingsniveau te vinden.

e HumidX Plus (grijs) - verbetert het
vochtigheidsniveau nog meer en is nuttig
als de vochtigheidsgraad van de omgeving
zeer laag is (bv. op grote hoogte, in een
vliegtuig).

Opmerkingen:

e De bevochtiger mag niet worden gewassen of ondergedompeld in
water, omdat dit invioed heeft op de resultaten van de behandeling.

e De bevochtiger moet worden vervangen binnen 30 dagen nadat het
verzegelde pakket is geopend.

e De bevochtiger mag meerdere malen bij één enkele patiént worden
gebruikt.

Nederlands
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De behandeling opzetten en starten

Gebruik uw AirMini-machine uitsluitend volgens de instructies van uw
arts of zorgverlener. Raadpleeg de gebruikershandleiding van uw
masker voor informatie over het aanpassen van uw masker.

Gebruik van de volgelaatsconnector

1 | @ 2

1. Sluit de voedingseenheid aan op de machine en het stopcontact.
Verbind het grijze uiteinde van de AirMini-slang stevig met de
luchtuitlaat.

2. Bevestig de connector aan uw masker.

3. Om optionele bevochtiging toe te voegen: Doe, met het ResMed-
logo van u af gericht, de HumidX F20 in de luchtinlaat van het F20-
masker totdat het op zijn plaats klikt.

4. Doe het masker op volgens de instructies in de

gebruikershandleiding van het masker. Druk op de knop Start/Stop
of adem gewoon als SmartStart™ is ingeschakeld.



Gebruik van de neus- of kussenconnector

>

1. Sluit de voedingseenheid aan op de machine en het stopcontact.
Verbind het grijze uiteinde van de AirMini-slang stevig met de
luchtuitlaat.

2. Om optionele bevochtiging toe te voegen: Open de connector door
er voorzichtig aan te draaien. Houd de HumidX aan de zijkanten vast
met de gekleurde zijde omlaag en breng deze in. Druk de connector
voorzichtig in elkaar en draai deze totdat deze op zijn plaats vastklikt.

3. Doe het masker op volgens de instructies in de
gebruikershandleiding van het masker. Bevestig de connector aan
uw masker.

4. Druk op de knop Start/Stop of adem gewoon als SmartStart™ is
ingeschakeld
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De therapie stopzetten
1. Zet uw masker af.

2. Druk op de Start/stop-knop of wacht totdat de machine stopt als
SmartStop is geactiveerd.

Comfortfuncties

Ramp Time (Aanlooptijd), Pressure Relief (Drukverlichting) en
SmartStart zijn ingeschakeld op uw machine.

Aanloop

De aanloop is de periode waarin de druk geleidelijk toeneemt van een
lagere, meer comfortabele startdruk naar de voorgeschreven
behandelingsdruk.

SmartStart

Wanneer SmartStart ingeschakeld zijn, start de therapie automatisch
wanneer u in het masker ademt.

SmartStop

Wanneer SmartStop is ingeschakeld, stopt de therapie na enkele
seconden automatisch wanneer u het masker afzet.

Drukverlichting uitademing

Teneinde de therapie meer comfortabel te maken handhaaft Expiratory
Pressure Relief (EPR; uitademingsdrukverlichting) de optimale
behandeling tijdens de inademing en verlaagt het de naar het masker
toegevoerde druk tijdens de uitademing.

Comfortfuncties wijzigen

Uw AirMini-machine is door uw leverancier ingesteld op uw behoeften,
maar mogelijk wilt u kleine aanpassingen aan de comfortinstellingen
maken om de therapie comfortabeler te maken.

Zie de elektronische help voor de patiént bij de AirMini App voor nadere
informatie over comfortinstellingen of voor informatie over het wijzigen
van deze instellingen.



Uw machine gebruiken met de AirMini App

Uw AirMini-machine kan worden gebruikt met de AirMini-app van
ResMed. Nadat u de machine aan uw smartapparaat hebt gekoppeld en
een verbinding tot stand hebt gebracht via Bluetooth, kunt u via de
AirMini-app de therapie starten en stopzetten, de comfortinstellingen
wijzigen en uw therapiegegevens bekijken. Via Bluetooth verzonden
gegevens worden gecodeerd ter bescherming van uw privacy.

Uw machine en uw smartapparaat op elkaar aansluiten

Controleer voordat u de AirMini-machine aansluit op een smartapparaat
of de nieuwste versie van de AirMini App op het smartapparaat
geinstalleerd is. Als dat niet zo is, downloadt u de app via de App
StoreSM of de Google Play Store.

1. Zorg dat de machine correct is geinstalleerd en op een voedingsbron
is aangesloten.

2. Schakel Bluetooth in op uw smartapparaat.

3. Open de AirMini App.
De eerste keer dat u de AirMini App opent, wordt u gevraagd:
e toestemming te geven voor het gebruik van analyses,

e de gebruiksvoorwaarden en de privacyverklaring van ResMed te
accepteren,

e toe te staan dat de AirMini App gegevens uploadt naar de cloud.

Schakel de betreffende selectievakjes in om toestemming te geven
en voorwaarden te accepteren.

Opmerkingen:

e Het selectievakje voor toestemming voor analyses is standaard
ingeschakeld.

e Mogelijk worden af en toe de gebruiksvoorwaarden bijgewerkt,
waarna u wellicht opnieuw toestemming moet geven.

e Als u ermee akkoord gaat dat de AirMini App uw gegevens
uploadt naar de cloud, worden deze vanaf de AirMini App
gelpload naar een beveiligde server.

e Erzijn twee verschillende functies voor gegevens uploaden:
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Gegevens uploaden op de achtergrond: hiermee kan de app
zonder enige gebruikersinteractie alle gegevens uploaden die nog
niet zijn gelipload naar de cloud (de app uploadt automatisch
gegevens als nieuwe gegevens beschikbaar zijn en er een
actieve internetverbinding aanwezig is). U moet toestemming
geven om deze functie in te schakelen, omdat deze standaard is
uitgeschakeld. Deze functie kan op elk gewenst moment worden
ingeschakeld of uitgeschakeld op het scherm Meer.

Gegevens uploaden on-demand: deze functie wordt door de arts
of patiént geinitieerd om alle gegevens te uploaden die nog niet
naar de cloud zijn verzonden. Deze functie kan worden gebruikt
door een arts of patiént, ongeacht of er toestemming voor het
uploaden van achtergrondgegevens is verstrekt. Om deze functie
te gebruiken, moet de app een actieve bluetoothverbinding
hebben met de AirMini.

Koppelingen op de welkomstpagina leiden naar aanvullende
informatie:

e Meer weten: uitleg over het gebruik van analyses,

e Gebruiksvoorwaarden: de gebruiksvoorwaarden van ResMed,
e Privacyverklaring: de privacyverklaring van ResMed,

e mijn gegevens: informatie over gegevensprivacy.

Druk op Doorgaan als u klaar bent met de selecties op de
welkomstpagina.

Druk op de machine op de Bluetooth-knop © wanneer dat gevraagd
wordt door de AirMini App.

Wanneer het lampje blauw begint te knipperen * is Bluetooth
ingeschakeld op uw AirMini-machine en klaar om verbinding te
maken.

Tik op uw smartapparaat op Verbinden.

Wanneer de AirMini-machine wordt ontdekt, verschijnt de naam van
de machine in de machineselectielijst.

Selecteer de naam van de machine in de lijst om verbinding te
maken.



8.

De eerste keer dat u de AirMini-machine koppelt aan uw
smartapparaat, moet u de authenticatieprocedure uitvoeren.

Wanneer dat door de AirMini App wordt gevraagd, voert u de
authenticatie uit door de code van vier cijfers in te voeren die u op
de achterkant van uw machine vindt.

In plaats hiervan kunt u ook op Code scannen tikken. Als er niet al
toestemming was verleend, wordt u door de AirMini App gevraagd
om gebruik van de camera van uw smartapparaat toe te staan en
vervolgens om de QR-code van de machine in het beeldveld van de
camera te houden.

Opmerking: De QR-code vindt u op de achterkant van uw AirMini-
machine.

— KEY XX XX

« 57

Tik op Gereed.
Bij een geslaagde verbinding wordt het Bluetooth-

verbindingspictogram L ']) weergegeven in de rechterbovenhoek
van de AirMini App.

Bluetooth-statusindicaties

Vo Ve W

Bluetooth-indicatielampje knippert Uw machine kan worden ontdekt en is

blauw. gereed voor koppeling.

Bluetooth-indicatielampje is continu De machine is aangesloten op uw

blauw. smartphone.

Bluetooth-indicatielampje is continu Bluetooth is uitgeschakeld op uw

wit (vliegtuigmodus). machine.

Bluetooth-indicatielampje is uit. De machine is niet aangesloten op uw
smartphone.

NB: Als de therapie start, begint het indicatorlampje te vervagen.

Nederlands n



Reiniging en onderhoud

Het is belangrijk om de AirMini-machine regelmatig te reinigen, om te
zorgen dat u optimale therapie ontvangt. De volgende paragrafen
helpen u bij het demonteren, reinigen en controleren van de machine.

A\ WAARSCHUWING

Volg in het kader van een goede hygiéne altijd de
reinigingsinstructies op. Sommige reinigingsproducten kunnen
de luchtslang beschadigen of de werking ervan aantasten, dan
wel schadelijke restdampen achterlaten die kunnen worden
ingeademd als de slang niet grondig wordt doorgespoeld.

De AirMini connectoren, AirFit P10 voor AirMini en AirFit N30
voor AirMini bevatten een ontluchtingssysteem om ophoping
van koolstofdioxide in het masker te voorkomen. Het
ontluchtingssysteem moet schoon en vrij van verontreiniging
worden gehouden voor een goede werking. Blokkering of
aanpassing van het ontluchtingssysteem kan leiden tot
overmatig terug inademen van koolstofdioxide.

Reinig uw AirMini-slangen, connectors en -maskercomponenten
regelmatig om een optimale therapie te ontvangen en de groei
van ziektekiemen die uw gezondheid kunnen schaden, te
voorkomen.

Om te voorkomen dat er ziektekiemen groeien die uw
gezondheid negatief kunnen beinvloeden, inspecteert u de
bevochtiger regelmatig en volgt u de aanwijzingen voor
reiniging en onderhoud op.

A LETOP

Als er tekenen van aantasting van een systeemcomponent zichtbaar
zijn (barsten, verkleuring, scheuren enz.), moet de component
worden weggegooid en vervangen.



Uit elkaar halen

Volgelaatsmaskers

1. Knijp de knoppen op de zijkanten van de connector samen en maak
het masker los.

2. Verwijder de HumidX F20 van het masker.

Opmerking: De bevochtiger kan niet worden gewassen, omdat dit
invloed heeft op de resultaten van de behandeling.

3. Koppel de volgelaatsconnector los van de AirMini-slang door deze
voorzichtig te draaien en uit elkaar te trekken.

4. Koppel de AirMini-slang los van de machine door de knoppen aan de
zijkanten van de manchet in te drukken en de slang weg te trekken.
Koppel de voedingseenheid los van het stopcontact en van de
machine.
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Neusmaskers, AirFit P10 voor AirMini, AirFit N30 voor AirMini

1

2

. Voor neusmaskers: druk op de knoppen op de zijkanten van de

connector en maak deze los van het masker.

Voor neus- en kussenmaskers: koppel de
ontluchtingsopeningmodule los van de luchtslang door deze
voorzichtig te draaien en de twee onderdelen uit elkaar te trekken.

Voorzichtig de twee onderdelen draaien en uit elkaar trekken. Als u
de bevochtiger gebruikt, verwijdert u deze van de
ontluchtingsopeningmodule.

Opmerking: De bevochtiger kan niet worden gewassen, omdat dit
invloed heeft op de resultaten van de behandeling.

Koppel de AirMini-slang los van de machine door de knoppen aan de
zijkanten van de manchet in te drukken en de slang weg te trekken.
Koppel de voedingseenheid los van het stopcontact en van de
machine.



Onderdelen reinigen en vervangen

Koppel alle componenten los volgens de demonteerinstructies en zorg
dat de bevochtiger is verwijderd en wordt opgeborgen op een schone,
droge plaats.

Inspecteer de waterloze bevochtiger (HumidX, HumidX Plus,
HumidX F20)

1.

Controleer dagelijks op tekenen van beschadiging of blokkeringen
veroorzaakt door vuil of stof.

Hij moet worden vervangen binnen 30 dagen na opening van de
verzegelde verpakking.

Als de bevochtiger niet in gebruik is, berg hem dan op een schone,
droge plaats op.

Opmerking: De bevochtiger kan niet worden gewassen.

De AirMini-slang reinigen

1.

4.

Reinig en controleer de luchtslang wekelijks. De AirMini-slang moet
minstens om de zes maanden worden vervangen.

Was de AirMini-slang in warm water met een mild vioeibaar
reinigingsmiddel.

Spoel goed door en laat drogen uit de buurt van direct zonlicht en/of
warmte.

Controleer de AirMini-slang en vervang hem als er gaten, scheuren
of barsten in zitten.

NB: Was de AirMini-slang niet in een vaatwasser of wasmachine.
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De F20-connector voor AirMini reinigen

1.

5.

Reinig en controleer de F20-connector dagelijks. De connector moet
minstens om de zes maanden worden vervangen.

Was de connector in warm water met een mild vloeibaar
reinigingsmiddel.

Reinig de connector met een zachte borstel, waarbij u speciale
aandacht besteedt aan de ontluchtingsopeningen.

Goed afspoelen onder stromend water. Schudden om overtollig
water te verwijderen en laten drogen uit de buurt van direct zonlicht.

Controleer of er geen vuil of stof in de ontluchtingsopeningen zit.

NB: Niet reinigen in een vaatwasser of wasmachine.

De N20-connector voor AirMini reinigen

1.

5.

Reinig en controleer de N20-connector dagelijks. De connector moet
minstens om de zes maanden worden vervangen.

Was de connector in warm water met een mild vloeibaar
reinigingsmiddel.

Reinig hem met een zachte borstel, waarbij u speciale aandacht
besteedt aan de ontluchtingsopeningen binnen in de connector.

Goed afspoelen onder stromend water. Schudden om overtollig
water te verwijderen en laten drogen uit de buurt van direct zonlicht.

Controleer of er geen vuil of stof in de ontluchtingsopeningen zit.

NB: Niet reinigen in een vaatwasser of wasmachine.



Het masker reinigen

Kijk in de betreffende gebruikershandleiding van het masker voor
instructies over het reinigen van de AirFit P10 voor AirMini en AirFit N30
voor AirMini maskers.

Het luchtfilter vervangen

Vervang het luchtfilter minstens om de 6 maanden. Het kan niet
worden gewassen.

Controleer het luchtfilter en vervang het vaker als er gaten in zitten of
als het verstopt raakt met vuil of stof.

Het luchtfilter vervangen:
1. Schuif het luchtfilterdeksel eraf en verwijder het oude luchtfilter.
2. Breng een nieuw luchtfilter aan en plaats het luchtfilterdeksel terug.

Opmerkingen:

e Zorg dat het luchtfilterdeksel altijd op zijn plaats zit, om te
voorkomen dat water en stof in de machine terechtkomen.

e Het gebruik van een door ResMed goedgekeurd hypoallergeen filter
leidt tot een kleine vermindering in de nauwkeurigheid van de
toegevoerde druk bij hoge lekkage.
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De machine reinigen
Neem de buitenkant wekelijks af met een droge doek.

Zie de gebruikershandleiding van het masker voor instructies voor het
reinigen van het masker.

Herverwerking

De AirMini-slang, AirMini-connectors, ontluchtingsopeningmodule en
waterloze bevochtigers moeten worden afgevoerd en vervangen,
aangezien deze niet kunnen worden gedesinfecteerd en niet bij
meerdere patiénten mogen worden gebruikt.

Reizen

U kunt de AirMini-machine overal mee naartoe nemen. Zorg dat u de
juiste voedingseenheid hebt voor de regio waar u naar op reis gaat.
Voor informatie over de aanschaf hiervan neemt u contact op met uw
zorgverlener.

Reizen per vliegtuig

Bij sommige luchtvaartmaatschappijen tellen medische hulpmiddelen
niet mee in de limieten voor handbagage. Vraag bij uw
luchtvaartmaatschappij naar het beleid met betrekking tot medische
apparatuur.

U kunt de AirMini-machine op het vliegtuig gebruiken, want het voldoet
aan de vereisten van de Federal Aviation Administration (FAA). Op
ResMed.com vindt u begeleidende brieven voor luchtreizen die u kunt
downloaden en afdrukken.

Bij gebruik van de machine op een vliegtuig:

e Als de machine van stroom wordt voorzien, moet u Bluetooth
uitschakelen (overgaan op vliegtuigmodus) door de Bluetooth-knop
3 gedurende minstens tien seconden ingedrukt te houden totdat het
indicatielampje wit is.

o Gebruik de AirMini App niet.

o Gebruik de Start/stop-knop Q] op uw machine om de therapie te
starten.

o Om de verbinding met Bluetooth opnieuw tot stand te brengen
(vliegtuigmodus afsluiten), drukt u op de Bluetooth-knop.



Opsporen en oplossen van problemen

Als u problemen ondervindt, bekijk dan de volgende onderwerpen voor
opsporen en oplossen van problemen. Als u het probleem niet kunt
oplossen, neemt u contact op met uw zorgverlener of met ResMed.

Probeer de machine niet te openen.

Probleem/mogelijke oorzaak

Oplossing

Er lekt lucht rond het masker / het masker maakt te veel lawaai

Mogelijk is het masker niet goed
aangepast.

Misschien is het AirMini-systeem niet
correct in elkaar gezet.

Controleer of het masker goed is
aangepast. Zie de gebruikershandleiding
van het masker voor aanwijzingen voor het
aanpassen of gebruik de functie Mask fit
(Maskerpas) via de AirMini App om de
passing en afdichting van het masker te
controleren.

Zorg dat het AirMini-systeem correct in
elkaar is gezet. Zie Therapie opzetten en
starten voor meer informatie.

Luchtdruk in mijn masker lijkt te laag / het voelt alsof ik niet genoeg lucht krijg

Misschien is de aanloopfunctie actief.

Misschien is de HumidX of
ontluchtingsopening geblokkeerd.

Misschien is de HumidX nat.

Bevestig met gebruik van de AirMini-app
dat de aanloopfunctie is ingeschakeld.
Wacht totdat de luchtdruk is opgebouwd of
schakel Ramp Time (Aanlooptijd) uit via de
AirMini-app.

Inspecteer de HumidX en de
ontluchtingsopening op blokkering en
schade. Zie Reiniging en onderhoud voor
meer informatie.

De HumidX moet droog zijn wanneer de
therapie wordt gestart. Controleer of de
HumidX nat is en vervang deze indien
nodig.
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Probleem/mogelijke oorzaak

Oplossing

Ik kan de therapie niet starten

Mogelijk is het apparaat niet aangesloten
op voeding.

De therapie is gestopt

Misschien is de luchtslang losgeraakt.

Het is mogelijk dat er hoge lekkage is en
SmartStop is ingeschakeld.

Sluit de voedingseenheid aan en controleer
of de stekker volledig op zijn plaats zit. Het
groene indicatielampje op de
voedingseenheid hoort te branden.

Controleer of het groene indicatielampje
boven de Start/stop-knop op de machine
ook brandt.

Controleer of de luchtslang goed is
aangesloten. Druk op de Start/stop-knop
om de therapie voort te zetten.

Controleer of het masker goed is
aangepast.

Of zet SmartStop uit.

Het Bluetooth-indicatielampje is continu wit. Ik kan mijn telefoon niet koppelen

aan de machine

Bluetooth is uitgeschakeld.

Houd de Bluetooth-knop 3 seconden lang
ingedrukt. Als het Bluetooth-
indicatielampje blauw knippert, is de
machine klaar om te worden gekoppeld.

Ik kan de QR-code voor het koppelen van mijn machine niet scannen

De camera is niet goed scherpgesteld of
defect, of de QR-codesticker beschadigd.

De QR-codesticker is onleesbaar.

20

U kunt uw machine handmatig koppelen
door de code van vier cijfers die op de
achterkant van uw machine staat, in uw
smartphone in te voeren.

Neem contact op met uw zorgverlener.



Probleem/mogelijke oorzaak

Oplossing

Het lampje boven de Start/stop-knop knippert groen

Er is een fout opgetreden op de machine.

Koppel de machine los van het stopcontact.
Wacht enkele seconden en sluit de
machine dan weer aan.

Als het probleem aanhoudt, neemt u
contact op met uw zorgverlener. Open de
machine niet.

Ik ondervind droogheid (droge of verstopte neus)

Mogelijk is het masker niet goed
aangepast.

Zorg voor een betere afdichting door uw
masker te verstellen en opnieuw aan te
passen. Controleer of er geen lucht uit het
masker lekt.

Als de maskerafdichting goed is, probeer
dan de HumidX Plus.

Ik gebruik de HumidX/HumidX Plus en ik krijg onaangename waterdruppeltjes op

mijn neus, het masker of de luchtslang

Vochtigheidsniveau is te hoog

Bij gebruik van HumidX of HumidX F20:
Verwijder de bevochtiger en probeer de
behandeling zonder bevochtiging.

Bij gebruik van HumidX Plus: Probeer in
plaats daarvan HumidX. Dit zorgt voor
minder waterdruppels.

Als u nog steeds problemen ondervindt,
neemt u contact op met uw zorgverlener.

Opmerking: U moet mogelijk een
waterloze bevochtiger gebruiken als de
vochtigheidsgraad van de omgeving
verandert.
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Probleem/mogelijke oorzaak Oplossing

De AirMini verbindt niet automatisch opnieuw met mijn smartphone

De Bluetooth-verbinding is uitgevallen Zorg ervoor dat uw telefoon niet is
verbonden met een ander Bluetooth-
apparaat. Als uw telefoon is verbonden
met andere apparaten, zorg dan dat de
AirMini-machine aan staat en kies AirMini
uit de lijst van verbonden apparaten op het
smartapparaat.

Als AirMini niet opnieuw kan worden
verbonden met Bluetooth, zet dan de
AirMini-machine uit bij het stopcontact en
schakel hem na 10 seconden weer in.

Als de AirMini nog steeds niet wordt
verbonden, herhaal dan de instructies om
de machine met het smartapparaat te
verbinden.

Algemene waarschuwingen en aandachtspunten

A\ WAARSCHUWING

e Zorg dat u de luchtslang zodanig plaatst dat hij niet om het
hoofd of de nek heen komt te liggen.

e Houd het elektriciteitssnoer uit de buurt van warme
oppervlakken.

e Zorg dat het elektriciteitssnoer en de stekker in goede staat zijn
en dat de apparatuur niet beschadigd is.

e Als u onverklaarbare veranderingen in de prestaties van de
machine waarneemt, als het ongewone geluiden maakt, als de
machine of de voedingseenheid zijn gevallen of verkeerd
behandeld, of als de behuizing gebroken is, staak dan het
gebruik en neem contact op met uw zorgverlener of ResMed
Service Center.
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Open de machine niet en breng er geen wijzigingen in aan. De
machine bevat geen onderdelen die door de gebruiker zelf
gerepareerd kunnen worden. Reparaties en onderhoud mogen
alleen door een bevoegde service-agent van ResMed uitgevoerd
worden.

Pas op voor elektrocutie:

e De machine, de voedingseenheid of het elektriciteitssnoer
niet in water dompelen.

e Als vloeistof in of op de machine wordt gemorst, koppel het
elektriciteitssnoer dan los van de machine en laat de
onderdelen drogen.

e Koppel véor reiniging de machine altijd los van het
stopcontact en zorg dat alle onderdelen droog zijn voordat u
de machine weer aansluit.

Niet gebruiken met zuurstof. Alle zuurstofbronnen moeten zich
op een afstand van meer dan 1 m van de machine bevinden, om
risico van brand en brandwonden te vermijden.

Voer geen onderhoudstaken uit terwijl de machine in bedrijf is.

Gebruik uitsluitend AirMini-maskers en -accessoires die normaal
ademen toelaten, om verstikking te voorkomen.

Het wordt niet aanbevolen andere accessoires te gebruiken dan
voor de machine gespecificeerde accessoires. Dit kan leiden tot
verhoogde elektromagnetische emissies of verlaagde
immuniteit van de machine en tot een onjuiste werking.

De machine mag niet naast of gestapeld met andere apparatuur
worden gebruikt. Als het nodig is de machine naast of gestapeld
met andere apparatuur te gebruiken, moet worden
gecontroleerd of de machine normaal werkt in de configuratie
waarin deze zal worden gebruikt.

De AirMini maskersystemen en connectoren zijn uitgerust met
ontluchtingsopeningen. De volgelaatsconnector voor AirMini is
ook uitgerust met een anti-asfyxieklep (AAV). De AAV en de
ontluchtingsopeningen zijn uitgerust met specifieke
veiligheidsfuncties om ophoping van koolstofdioxide in het
masker te voorkomen. De AAV en de ontluchtingsopeningen
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moeten worden schoongehouden en mogen niet worden bedekt
of geblokkeerd. De connectors mogen niet worden gebruikt als
de ontluchtingsopening of AAV beschadigd is, want dan kunnen
deze hun veiligheidsfunctie niet vervullen. De connectors
moeten worden vervangen als de kleppen van de
ontluchtingsopening of AAV beschadigd, vervormd of
gescheurd zijn.

De machine is niet bedoeld voor bediening door personen (met
inbegrip van kinderen) met beperkte lichamelijke, zintuiglijke of
geestelijke vermogens zonder adequaat toezicht van een
persoon die verantwoordelijk is voor de veiligheid van de
patiént.

Het apparaat is niet getest of gecertificeerd voor gebruik in de
nabijheid van rontgen-, CT- of MRI-apparatuur. Breng het
apparaat nooit dichter dan 4 m bij rontgen- of CT-apparatuur.
Breng het apparaat nooit in een MRI-omgeving.

A LEToP
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Gebruik bij de machine uitsluitend AirMini-onderdelen, -maskers
en -accessoires van ResMed. Niet van ResMed afkomstige
AirMini-onderdelen kunnen de effectiviteit van de behandeling
verminderen, leiden tot overmatig terug inademen van
koolstofdioxide en/of de machine beschadigen. Raadpleeg
www.resmed.com voor meer informatie over compatibiliteit.

Blokkering van de luchtslang en/of luchtinlaat van de machine
terwijl deze in werking is, kan leiden tot oververhitting van de
machine.

Zorg dat het gebied rondom de machine droog en schoon is en
vrij van alles (bijv. kleding, kussens of beddengoed) waardoor
de luchtinlaat kan worden geblokkeerd of de voedingseenheid
afgedekt.

Gebruik voor de reiniging van de machine en de luchtslang geen
oplossingen op basis van bleekmiddel, chloor, alcohol of
aromaten of vochtinbrengende of antibacteriéle zeep of
geurolie. Deze oplossingen kunnen schade aan de producten
veroorzaken en de levensduur verkorten. Blootstelling aan rook,



inclusief sigaretten-, sigaren- of pijprook, evenals aan ozon of
andere gassen kan het apparaat beschadigen. Schade die is
veroorzaakt door het voorgaande valt niet onder de beperkte

garantie van ResMed.

e Sluit geen USB-kabel aan op de machine en probeer niet de
voedingseenheid aan te sluiten op een USB-apparaat. Dit kan
schade veroorzaken aan de machine of het USB-apparaat.

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

Technische specificaties

Eenheden worden uitgedrukt in cm H20 en hPa. 1 cm H.O is gelijk aan

0,98 hPa.

Voedingseenheid
Bereik wisselstroomvoeding:

Gelijkstroomuitgang:
Typisch stroomverbruik:
Maximaal stroomverbruik:

100-240V, 50-60 Hz, 0,5-0,3 A
115V, 400 Hz voor gebruik in vliegtuig, 0,4
A

24V — — —083A
63W
2TW

Als de stroom wordt onderbroken tijdens de therapie, start de machine de therapie
automatisch opnieuw op als de stroom hersteld is.

AirMini-vermogen
Stroomverbruik in stand-by:

Omgevingsvoorwaarden
Bedrijfstemperatuur:

W

+5 °C tot +35 °C

NB: Onder extreme
omgevingstemperatuuromstandigheden
(40 °C) kan de temperatuur van de lucht en
van delen van de slang nabij het masker
oplopen tot 43 °C. Deze onderdelen van de
slang staan niet in contact met de
gebruiker en de machine blijft veilig onder
deze extreme omstandigheden.
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Bedrijfsvochtigheid:

Bedrijfshoogte:

Temperatuur bij opslag en vervoer:

Vochtigheid bij opslag en vervoer:

Luchtfilter
Standaard:

Hypoallergeen:

AirMini-machine
Afmetingen:

Gewicht:

Constructie van de behuizing:
Luchtuitlaat:

AirMini-luchtslang
Materiaal:

Lengte:
Binnendiameter:
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relatieve vochtigheid 10 tot 95% zonder
condensvorming

zeeniveau tot 2591 m; luchtdrukbereik
1013 hPa tot 738 hPa

-25°C tot +70 °C

relatieve vochtigheid 5 tot 95% zonder
condensvorming

Materiaal: niet-geweven polyestervezels
Gemiddeld gravimetrisch rendement:
>75% wanneer getest volgens EN779
Materiaal: gemengde synthetische vezels
in een drager van polypropeen
Rendement: >80% (gemiddeld) wanneer
getest volgens EN 13274-7

136 mm (B) x 84 mm (D) x 52 mm (H)
3009
Vlamvertragende technische thermoplast

Fabriekseigen connector, 16 mm
binnendiameter. Niet compatibel met EN
IS0 5356-1-connectors.

Flexibele kunststof
19m
15 mm



Elektromagnetische compatibiliteit

De AirMini voldoet aan alle toepasselijke elektromagnetische compatibiliteitsvereisten
(EMC) volgens IEC60601-1-2:2014 voor gebruik in woningen en in commerciéle en
lichtindustriéle omgevingen. Draagbare en verplaatsbare RF-communicatieapparatuur
mag niet dichter bij welk onderdeel van de machine dan ook worden gebruikt, inclusief
de kabels, dan de aanbevolen scheidingsafstand van 10 cm. De AirMini is ontworpen om
te voldoen aan de EMC-normen. Als u echter vermoedt dat de werking van de machine
(bijv. de druk of flow) wordt beinvioed door andere apparatuur, moet u de machine
weghalen uit de buurt van de mogelijke storingsbron.

De AirMini voldoet aan deel 15 van de FCC-voorschriften en de RSS-normen voor
licentievrijstelling van Industry Canada. Voor het gebruik gelden twee voorwaarden:
Deze machine mag geen schadelijke storing veroorzaken, en deze machine moet elke
ontvangen storing aanvaarden, met inbegrip van storing die een ongewenste werking
zou kunnen veroorzaken.

FCC ID: Q0QBT121, IC: 5123A-BGTBT121

Aanvullende informatie over de FCC-voorschriften en IC-naleving voor deze machine
vindt u op www.resmed.com/downloads/devices

Overeenstemmingsverklaring (DoC) (overeenstemmingsverklaring met de

richtlijn voor radio-apparatuur)

ResMed verklaart dat het AirMini-hulpmiddel (model 381xx) voldoet aan de essentiéle
eisen en andere relevante bepalingen van richtlijn 2014/53/EU (richtlijn
radioapparatuur). Een afschrift van de verklaring van overeenstemming (DoC) is te vinden
op www.resmed.com/productsupport

Deze radioapparatuur werkt met de volgende frequentiebanden en het volgende
maximale radiofrequentievermogen: Bluetooth klasse 2. 2402 tot 2480 MHz, 4 dBm.

Gebruik aan boord van een vliegtuig

ResMed bevestigt dat de machine voor alle fasen van een vliegreis aan de vereisten
(RTCA/DO-160, lid 21, categorie M) van de Amerikaanse Federal Aviation Administration
(FAA) voldoet.

Nederlands 27



Draadloze technologie

Gebruikte technologie: Bluetooth
Verbindingstypen: SPP, iAP2, GATT
Frequentie: 2402 tot 2480 MHz
Max. RF-uitgangsvermogen: +4 dBm
Bedrijfshereik: 10 m (Klasse 2)

Het wordt aanbevolen om de machine tijdens bedrijf op een afstand van minimaal 1,1cm
van het lichaam te houden. Dit geldt niet voor maskers, luchtslangen of accessoires.

Classificatie IEC 60601-1 (editie 3.1)
Klasse Il (dubbele isolatie), type BF, beschermingsgraad IP22.

Bedrijfsdrukbereik
AutoSet, AutoSet For Her, CPAP: 4 tot 20 cm H:0 (4 tot 20 hPa)

Maximale constante druk bij enkelvoudige fout

De machine wordt bij een enkelvoudige fout uitgeschakeld als de stabiele druk groter is
dan 30 cm H0 (30 hPa) gedurende langer dan 6 seconden of 40 cm H0 (40 hPa)
gedurende langer dan 1 seconde.

Luchttraject
1 2 3 7 1. Flowsensor
2. Blazer
3. Druksensor

- J 456 4. AAV (alleen F20-connector)
: f_. 5. Ontluchtingsopening
A S 6. HumidX (alleen N20-, N30- en P10-
10 9 3 connectoren)

7. Masker

8. Luchtslang

9. Machine

10. Inlaatfilter
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Nauwkeurigheid drukmeting

Maximale statische drukvariatie bij 10 cm H,0 (10 hPa) conform ISO 80601-2-
70:2015:

Getest met volgelaatsmasker: 0,5 cm H0 (0,5 hPa)

Maximale dynamische drukvariatie conform ISO 80601-2-70:2015
Machine met volgelaatsmasker

Druk 10 BPM 15 BPM 20 BPM
[cm H.0 (hPa)]

4 0,5 0,7 1,0

8 05 0,7 1.0

12 05 0,7 1,0

16 05 0,7 1.0

20 0,5 0,7 1,0

Flow (maximaal) bij ingestelde drukwaarden

De volgende gegevens zijn conform ISO 80601-2-70:2015 gemeten aan het uiteinde van
de gespecificeerde luchtslang:

Druk AirMini-machine en AirMini-luchtslang
cm H.0 (hPa) I/min (met onzekerheid)

4 19

8 116

12 12

16 108

20 105

Onzekerheden meetsysteem

Overeenkomstig 1SO 80601-2-70:2015 bedraagt de meetonzekerheid van de
testapparatuur van de fabrikant:

Voor flowmetingen +1,5/min of +2,7% van de meetwaarde (de
grootste van de twee waarden)
Voor metingen van statische druk +0,15 ¢cm H.0 (hPa)

Voor metingen van dynamische druk ~ +0,27 cm H0 (hPa)
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Voor volumemetingen (< 100 ml) +5ml of 6% van de meetwaarde (de grootste

van de twee waarden)

Voor volumemetingen (> 100 ml) +20 ml of 3% van de meetwaarde (de grootste
van de twee waarden)

Voor tijdmetingen +10ms

NB: Voor onder ISO 80601-2-70:2015 vermelde nauwkeurigheden en testresultaten die
in deze handleiding voor deze items worden verstrekt, is de relevante meetonzekerheid
al meegeteld.

Geluid

Verklaarde geluidsemissiewaarden uitgedrukt in twee cijfers volgens ISO 4871:1996
Drukniveau gemeten volgens 29 dBA met een onzekerheid van 2 dBA
IS0 80601-2-70:2015 (CPAP-modus)

Vermogensniveau gemeten volgens 37 dBA met een onzekerheid van 2 dBA

1SO 80601-2-70:2015 (CPAP-modus)

Het A-gewogen geluidsdrukniveau gemeten volgens 1SO 17510:2015:

Luchtslang aangesloten op AirMini F20- 19 dBA met een onzekerheid van 3 dBA
connector met masker

Luchtslang verbonden met de AirMini N20-, 15 dBA met een onzekerheid van 3 dBA
N30 of P10-connectoren met masker

Het A-gewogen geluidsvermogensniveau gemeten volgens ISO 17510:2015:

Luchtslang aangesloten op AirMini F20- 27 dBA met een onzekerheid van 3 dBA
connector met masker

Luchtslang verbonden met de AirMini N20-, 23 dBA met een onzekerheid van 3 dBA
N30- of P10-connectoren met masker

Kromme druk-flow (IS0 17510:2015)

= Druk Flow
E 35, [cm H:0 (I/min]
=z “30] (hPal]
g = / 4 21
1 i s s s s s (Y 2
TE 4 8 12 18 20 12 29
2 Maskerdruk {cm H,0) 16 31

20 33
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Weerstand

Inademings- en uitademingsweerstand met AAV open  F20-connector
naar atmosfeer (ISO 17510:2015)

Inademing bij 50 I/min 0,7 cm H0 (hPa)
Uitademing bij 50 I/min 0,5 cm H20 (hPa)
AAV-drukwaarden (IS0 17510:2015) F20-connector
Druk open naar atmosfeer 0,9 cm H0 (hPa)
Druk gesloten naar atmosfeer 1,0 cm H20 (hPa)

Levensduur van het ontwerp

Machine, voedingseenheid: 5 jaar
Luchtslang, connectors: 6 maanden
HumidX: 30 dagen
Algemeen

De patiént is een van de beoogde bedieners.
Opmerkingen:

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

e Het maskersysteem bevat geen pvc, DEHP of ftalaten.
e Dit product is niet vervaardigd met latex van natuurlijk rubber.

Symbolen

De volgende symbolen zijn mogelijk aangebracht op het product of de
verpakking.

@ Lees de aanwijzingen voér gebruik. (IEC 60601-1) A Wijst op een

waarschuwing of aandachtspunt. (IEC 60601-1) I:@ Volg de
aanwijzingen op voor gebruik. (IEC 60601-1) d Fabrikant. (ISO 15223-1)

EE? Europees gemachtigde. (ISO 15223-1) Partijnummer.

(1ISO 15223-1) Catalogusnummer. (ISO 15223-1)
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Serienummer. (ISO 15223-1) Apparaatnummer.

® Aan/ Uit. (IEC 60601-1) 'P22 Beveiligd tegen objecten met de
omvang van een vinger en tegen druipwater bij een kanteling van
maximaal 15 graden ten opzichte van de gespecificeerde stand. (IEC
60601-1-11) — — — Gelijkstroom. (IEC 60601-1) (2] Toegepast
onderdeel type BF.( IEC 60601-1) @ Klasse Il apparatuur. (IEC60601-1)
g Vochtigheidsgrenzen. (ISO 15223-1) -«l% Temperatuurgregzen.
(150 15223-1) @ Niet-ioniserende straling. (IEC60601-1-2)

Bluetooth. (Bluetooth-merkgids) Rx Only Alleen op voorschrift (In de
VS wordt door de federale wetgeving de verkoop van deze apparaten
beperkt tot verkoop door of op voorschrift van een arts.) (21 CFR 801)
@ Bedrijfshoogte. g“@:gg Limieten voor atmosferische druk. (ISO
15223-1) ® Voldoet aan RTCA DO-160, deel 21, categorie M.

@ Onveilig voor MRI (niet gebruiken in de nabijheid van een MRI-

®

wET

30 dagen na opening vervangen. & agus

apparaat). (ASTM F2503) ‘&
Niet gebruiken als verpakking is beschadigd. (ISO 15223-1).

Medisch apparaat.@ Importeur.

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

mmmm Milieu-informatie (EU-richtlijn 2012/19/EU betreffende
afgedankte elektrische en elektronische apparatuur (AEEA))

Deze machine dient afzonderlijk te worden afgevoerd, niet in het
ongesorteerde huishoudelijk afval. Voor het afvoeren van uw machine
dient u gebruik te maken van de in uw regio aangewezen voorzieningen
voor inzameling, hergebruik en recycling. Gebruik van deze
voorzieningen voor inzameling, hergebruik en recycling is bedoeld om
de druk op natuurlijke hulpbronnen te verminderen en te voorkomen dat
er schadelijke stoffen in het milieu terechtkomen.

Als u behoefte hebt aan informatie over deze afvoersystemen, neem
dan contact op met uw lokale afvalverwerkingsdienst. Het symbool met
het doorgekruiste vuilnisvat spoort u aan van dergelijke afvoersystemen
gebruik te maken. Als u behoefte hebt aan informatie over inzameling
en afvoeren van uw ResMed-machine, neem dan contact met uw
ResMed-kantoor, uw lokale vertegenwoordiger of ga naar
www.resmed.com/environment.

Onderhoudsbeurten

De AirMini-machine is bedoeld om veilig en betrouwbaar te werken als
hij volgens de door ResMed gegeven instructies gebruikt wordt.
ResMed raadt aan om de AirMini-machine door een geautoriseerd
ResMed-servicecentrum te laten inspecteren en repareren als zich
tekenen van slijtage voordoen of het apparaat niet goed lijkt te werken.
In alle andere gevallen hoeven de producten over het algemeen niet te
worden onderhouden of geinspecteerd gedurende de
ontwerplevensduur.
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Beperkte garantie

ResMed Pty Ltd (hierna 'ResMed') garandeert dat uw ResMed-product
gedurende de hieronder aangegeven periode vanaf de datum van
aanschaf vrij is van materiaal- en fabricagefouten.

Product Garantietermijn

o Maskersystemen (inclusief maskerframe, kussentje, 90 dagen
hoofdband en slang) — met uitzondering van onderdelen
voor eenmalig gebruik

e Accessoires — met uitzondering van onderdelen voor
eenmalig gebruik

e Accu's voor gebruik in interne en externe accusystemen 6 maanden
van ResMed

o CPAP-apparaat (inclusief externe voedingseenheden) 2 jaar

Deze garantie is uitsluitend beschikbaar voor de consument die het
product als eerste aanschaft. De garantie is niet overdraagbaar.

Als het product het begeeft terwijl aan de voorwaarden voor normaal
gebruik voldaan is, zal ResMed naar eigen keuze het defecte product of
eventuele onderdelen daarvan repareren of vervangen.

Deze beperkte garantie dekt niet: a) eventuele schade als gevolg van
oneigenlijk gebruik, misbruik, wijziging of aanpassingen van het product;
b) reparaties die zijn uitgevoerd door een serviceorganisatie die daartoe
niet uitdrukkelijk is gemachtigd door ResMed; c) eventuele schade of
besmetting door rook van sigaretten, pijp, sigaren of anderszins; en d)
schade veroorzaakt door blootstelling aan ozon, geactiveerde zuurstof of
andere gassen en e) schade veroorzaakt door het morsen van water op
of in een elektronisch apparaat.

De garantie geldt niet wanneer het product wordt verkocht of
doorverkocht buiten de regio van eerste aanschaf. Voor producten die
zijn gekocht in een land in de Europese Unie ("EU") of de Europese
Vrijhandelsassociatie ("EVA"), betekent 'regio’ de EU en de EVA.
Garantieaanspraken m.b.t. defecte producten moeten worden gedaan
op het aanschafpunt door de eerste consument.
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Deze garantie komt in de plaats van elke andere expliciete of impliciete
garantie, inclusief eventuele impliciete garantie van verkoopbaarheid of
geschiktheid voor een bepaald doel. In sommige regio's of landen zijn
geen beperkingen toegestaan op de duur van een impliciete garantie,
daarom is de bovengenoemde beperking misschien niet op u van
toepassing.

ResMed is niet verantwoordelijk voor eventuele incidentele schade of
gevolgschade die het gevolg zou zijn van de verkoop, installatie of het
gebruik van enig ResMed-product. In sommige regio's of landen is de
uitsluiting of beperking van incidentele schade of gevolgschade niet
toegestaan, daarom is de bovengenoemde beperking misschien niet op
u van toepassing.

Deze garantie geeft u specifieke rechten en u kunt tevens andere
rechten hebben die per regio verschillen. Voor meer informatie over uw
garantierechten kunt u contact opnemen met uw plaatselijke ResMed-
dealer of ResMed-kantoor.

Ga naar ResMed.com voor de laatste informatie over de beperkte
garantie van ResMed.

Nadere inlichtingen

Als u vragen hebt of aanvullende informatie nodig hebt over het gebruik
van het apparaat, neemt u contact op met uw zorgverlener.
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NORSK

Velkommen

ResMed AirMini™-systemet kombinerer ResMeds AirMini
selvjusterende trykkmaskin, masker og AirMini ResMed™-appen.

A\ ADVARSEL

Les hele denne veiledningen fgr du bruker maskinen.

Indikasjoner for bruk

AirMini selvjusterende maskin er indisert for behandling av obstruktiv
segvnapné (OSA) hos pasienter som veier over 30 kg.

Apparatet er beregnet pa bruk i hjemmet og pa sykehus.

Kliniske fordeler

Den kliniske fordelen ved CPAP-terapi er reduksjon i apné, hypopné og
sevnighet, i tillegg til bedret livskvalitet.

Den kliniske fordelen ved luftfukting er reduksjon av bieffekter knyttet til
positivt luftveistrykk.

Kontraindikasjoner

Behandling med positivt luftveistrykk kan veere kontraindisert hos noen
pasienter som allerede har felgende lidelser:

e alvorlig bullgs lungesykdom

e pneumothoraks

e patologisk lavt blodtrykk

e dehydrering

e cerebrospinalvaeskelekkasje, nylig kranieoperasjon eller traume.
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Bivirkninger

Du skal melde fra til den foreskrivende legen ved uvanlige smerter i
brystet, kraftig hodepine eller gkt &ndengd. Ved akutt ovre
luftveisinfeksjon kan det bli nedvendig med midlertidig avbrudd i
behandlingen.

Felgende bivirkninger kan forekomme i lepet av behandling med
maskinen:

e torr nese, munn eller hals
e nesebladning

e oppblasthet

e ubehag i gre eller bihuler
e gyeirritasjon

e hudutslett.

Oversikt

AirMini-systemet inkluderer AirMini-maskinen, en

stremforsyningsenhet, en pose med lgpesnor og én av felgende:

e AirMini oppsettpakke - F30:: luftslange og F20-kobling

o AirMini oppsettpakke - F20:: luftslange og F20-kobling

e AirMini oppsettpakke - F20:0: luftslange, N20-kobling, HumidX™
og HumidX Plus

e AirMini maskepakke for N30: luftslange, AirFit™ N30 for AirMini-
maske (M), N30-pute (S), N30-pute (SW), HumidX og HumidX Plus

e AirMini maskepakke for P10: luftslange, AirFit P10 for AirMini-
maske (M), P10-pute (S), P10-pute (L), HumidX, HumidX Plus og
AirFit P10 hodestroppklemmer



Ditt AirMini-system

Start/Stop (start/stopp)-knapp
Tilkobling for stremforsyning
Stremuttak

Luftfilterdeksel
Bluetooth-knapp

[ o o

20 W stremforsyningsenhet

AirMini-maskinen er laget for & brukes sammen med ResMeds AirMini-
app. Det er imidlertid ikke ngdvendig a bruke AirMini-appen for &
betjene maskinen. Du finner mer informasjon om AirMini-appen under
Bruke maskinen med AirMini app eller i den elektroniske pasienthjelpen
for AirMini app.

Serg for at alle deler og tilbehar som brukes med maskinen, er
kompatible. Se ResMed.com for mer informasjon om kompatibilitet.

Maskekontakter

AirMini Maskinen din er kompatibel med ResMed-masker. Du finner en
fullstendig liste over kompatible masker pa
www.resmed.com/downloads/masks.

Merk: Ikke alle masker er tilgjengelige i alle land.
Helmaskekontakt (for bruk med komptibel hel
ansiktsmaskekontakt)

J Hel ansiktsmaske
Anti-asfyksiventil (AAV)
Ventil

AirMini-slange

LN =
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Nesemaskekontakt (for bruk med kompatible nesemasker)

A W N = o~ w N

A W N =

. Nesemaske

. Nesekontakt
. Ventilmodul

. Ventil

. AirMini-slange

. AirFit N30 for AirMini
. Ventilmodul

. Ventil

. AirMini-slange

. AirFit P10 for AirMini
. Ventilmodul

. Ventil

. AirMini-slange



Fuktgjgring

AirMini-systemet bruker en vannlgs luftfukter som er designet for a
gjere din behandling mer komfortabel. Dette vil forbedre
fuktighetsnivéet i den luften du puster inn og gi lindring fra mulig
torrhet.

Det er forskjellige typer vannlgse luftfuktere som varierer avhengig av
maske og behandlingskrav:

e HumidX F20 - brukes med masker for a
veere mer komfortable under behandling.

e  HumidX™ (bla) - utgangspunkt for & finne
riktig fuktighetsniva.

e HumidX Plus (gré) - vil forbedre
fuktighetsnivaet ytterligere og er nyttig nar
det omgivende fuktighetsnivaet er sveert
lavt (f.eks. i stor hgyde og i fly).

Merknader:

e Den vannlgse luftfukteren skal ikke vaskes eller dyppes i vann, da
dette vil pavirke behandlingen.

o Luftfukteren ma skiftes ut innen 30 dager etter dpning av den
forseglede pakken.

o Luftfukteren er kun for en enkeltpasient, til flere bruk.
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Oppsett og start av behandling

AirMini-maskinen skal kun brukes som anvist av legen eller ditt
helsepersonell. Se brukerveiledningen for masken for informasjon om
tilpasning av masken.

Bruk av hel ansiktskontakt

1

1. Koble stramforsyningsenheten til maskinen og stremuttaket. Koble
den gré enden av luftslangen godt fast i luftuttaket. AirMini

2. Fest koblingen til masken.

3. For & legge til valgfri fuktighet: Med ResMed-logoen vendt bort,
sett HumidX F20 inn i luftinntaket pa F20-masken til det klikker pa
plass.

4. Ta p& masken som anvist i brukerveiledningen. Trykk pé& Start/Stopp-
knappen, eller pust normalt hvis SmartStart™ er aktivert.



Bruk nese- eller putekontaktene

1. Koble stramforsyningsenheten til maskinen og stremuttaket. Koble
den gré enden av AirMiniluftslangen godt fast i luftuttaket.

2. For & legge til valgfri fuktighet: Apne koblingen ved & dreie den
forsiktig. Hold i sidene pd HumidX med den fargede siden pekende
ned, og sett den inn. Skyv kontakten forsiktig sammen og drei til den
lases pa plass.

3. Ta pd masken som anvist i brukerveiledningen. Fest koblingen til
masken.

4. Trykk pa Start/Stopp-knappen, eller pust normalt hvis SmartStart™
er aktivert.

Stopp behandling
1. Taav masken

2. Trykk pa Start/Stop (start/stopp)-knappen, eller vent til maskinen
stopper hvis SmartStop er aktivert.
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Komfortfunksjoner

Ramp Time (Rampetid), Pressure Relief (Trykkavlastning) og SmartStart
er aktivert p4 maskinen din.

Rampe

Rampe definerer perioden hvor trykket eker gradvis fra et lavere, mer
komfortabelt starttrykk til det foreskrevne behandlingstrykket.

SmartStart

Nar SmartStart er aktivert, starter behandlingen automatisk nar du
puster inn i masken.

SmartStop

Nar SmartStop er slatt pa, stopper behandlingen automatisk etter noen
sekunder nar du tar av deg masken.

Ekspiratorisk trykkavlastning

Ekspiratorisk trykkavlastning (EPR) er utviklet for & gjere behandlingen
mer behagelig, og opprettholder optimal behandling under inhalasjon og
reduserer masketrykket som leveres under ekshalasjon.

Endre komfortfunksjoner

Din AirMini-maskin er innstilt av helsepersonellet for & mote dine behov,
men det er mulig at du ensker & utfere sma justeringer i
komfortinnstillingene som gjer din behandling mer behagelig.

Se den elektroniske pasienthjelpen for AirMini app for mer informasjon
om komfortinnstillinger eller for informasjon om & endre disse
innstillingene.



Bruke maskinen med AirMini app

AirMini-maskinen kan brukes med ResMeds AirMini-app. Etter at du har
paret og koblet maskinen til smartenheten din via Bluetooth, kan du
starte og stoppe behandlingen, endre komfortinnstillingene og se
behandlingsdataene dine via AirMini-appen. Data sendt via Bluetooth er
kryptert for & beskytte ditt personvern.

Koble maskinen til smartenheten din

For du kobler AirMini-maskinen til en smartenhet, méa du forsikre deg
om at den nyeste versjonen av AirMini app er installert pa
smartenheten. Hvis ikke, kan du laste ned appen fra App StoreSM eller
Google Play-butikken.

1. Kontroller at maskinen er satt opp riktig og tilkoblet en stremkilde.
2. Aktiver Bluetooth pa smartenheten.
3. Apne AirMini app.

Ferste gangen du &pner AirMini app, vil du bli bedt om &:

e samtykke til bruken av dataanalyser

e akseptere ResMeds brukervilkér og personvernerkleering

e samtykke til at AirMini-appen laster opp data til skyen

Kryss av i de nedvendige avmerkingsboksene for & samtykke til og
akseptere retningslinjene.

Merknader:

e Avmerkingsboksen for samtykke til dataanalyser er som standard
haket av.

e Brukervilkdrene oppdateres fra tid til annen, og du kan bli bedt
om & gi ditt samtykke igjen.

e Hvis du samtykker i at AirMini-appen laster opp dataene dine til
skyen, blir de lastet opp fra AirMini-appen til en sikker server.

e Det er to forskjellige dataopplastingsfunksjoner:
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Opplasting av bakgrunnsdata — lar appen laste opp alle data den
ikke allerede har lastet opp til skyen uten brukermedvirkning (dvs.
at appen laster opp dataene automatisk nar nye data er
tilgiengelig og det finnes en aktiv internettilkobling). Du ma gi ditt
samtykke for & aktivere denne funksjonen, da den som standard
er deaktivert. Denne funksjonen kan aktiveres eller deaktiveres
nar som helst p4 Mer-skjermen.

Dataopplasting etter behov — kliniker- eller pasientaktivert
funksjon som laster opp alle data som ikke allerede har blitt sendt
til skyen. Denne funksjonen kan brukes av klinikere eller
pasienter uavhengig av om samtykket til opplasting av
bakgrunnsdata har blitt gitt. For & bruke denne funksjonen ma
appen ha en aktiv Bluetooth-tilkobling med AirMini.

Lenker er oppgitt pa velkomstsiden for mer informasjon:

e Les mer - forklaring pa hvordan dataanalysene brukes

e Vilkar — ResMeds brukervilkar

e Personvern — ResMeds personvernerkleering

e mine data — informasjon om data og personvern.

Nar valg er foretatt pa velkomstsiden, trykker du pa Fortsett.

5. P& maskinen trykker du pé Bluetooth-knappen © nar AirMini app gir

beskjed om det.

Nar lampen begynner & blinke blatt * er Bluetooth aktivert pa
AirMini-maskinen, og du er klar til & koble til.

P& smartenheten trykker du pa Koble til.

Nar AirMini-maskinen er oppdaget, vises navnet pa maskinen i listen
over valg av maskiner.

Velg maskinnavnet pa listen for & koble til.

. Du mé utfere en godkjenningsprosedyre den ferste gangen du parer

AirMini-maskinen med smartenheten.

Nar AirMini app gir beskjed om det, skal du godkjenne ved & taste
inn den firesifrede koden som finnes bak pa maskinen.



Du kan ogsé trykke pa Skann koden. Dersom tillatelse ikke allerede
er gitt, vil du bli bedt om 4 tillate at AirMini app bruker
smartenhetens kamera og deretter om & plassere maskinens QR-
kode i kameraets bildefelt.

Merk: QR-koden finner du bak pa AirMini-maskinen.

KEY XX XX

SR LIS

Trykk pa Utfgrt.

Etter vellykket tilkobling vises Bluetooth-tilkoblingsikonet 3 "]) overst
til heyre pa AirMini app.

Bluetooth-statusindikatorer

Yo  Vee W

Bluetooth-indikatorlampen blinker Maskinen er i oppdagbar modus og klar til
blatt. paring.

Bluetooth-indikatorlampen lyser blatt ~ Maskinen er koblet til smarttelefonen.
kontinuerlig.

Bluetooth-indikatorlampen lyser hvitt ~ Bluetooth pa maskinen er deaktivert.
kontinuerlig (flymodus).

Bluetooth-indikatorlampen er av. Maskinen er ikke koblet til
smarttelefonen.

Merk: S& snart behandlingen starter, begynner indikatorlampen a
dimmes.
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Rengjgring og vedlikehold

Det er viktig a rengjere AirMini-maskinen regelmessig for a sikre at du
far best mulig behandling. Felgende avsnitt vil hjelpe deg med
demontering, rengjering og kontrollering av maskinen.

A\ ADVARSEL

e Rengjgringsinstruksjonene ma alltid fglges som en del av god
hygiene. Noen rengjgringsprodukter kan skade luftslangen og
pavirke dens funksjon eller etterlate skadelige restdamper som
kan bli inhalert hvis de ikke skylles av grundig.

e AirMini-koblingene og AirFit P10 for AirMini og AirFit N30 for
AirMini inneholder et ventilsystem for a forhindre
karbondioksidoppbygging i masken. Ventilsystemet ma holdes
rent og fritt for kontaminasjoner for a fungere korrekt.
Blokkering eller endring av ventilsystemet kan fgre til
overdreven gjeninnanding av karbondioksid.

e Utfgr jevnlig rengjgring av AirMini-slangene, koblingene og
maskekomponentene for & fa optimal behandling og unnga
bakterievekst som kan vaere skadelig for helsen.

« Inspiser luftfukteren jevnlig og fglg rengjgrings- og
vedlikeholdsinstruksjonene for & unnga bakterievekst som kan
veere skadelig for helsen.

/\ FORSIKTIG

Hvis det er synlig forringelse pa en systemkomponent (sprekker,
misfarging, rifter osv.), ma komponenten byttes ut og kasseres.



Demontering

Hele ansiktsmasker

1. Klem pé sideknappene pé kontakten og trekk den fra masken.
2. Fjern HumidX F20 fra masken.

Merk: Luftfukteren kan ikke vaskes, da dette vil pavirke
behandlingens effekt.

3. Frakoble helmaskekontakten fra AirMini-slangen ved & vri den
forsiktig og trekk den ut.

4. Koble AirMini-slangen fra maskinen ved a trykke péa sideknappene pa
mansjetten og trekke den ut. Koble stramforsyningsenheten fra
stromuttaket og maskinen.
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Nesemasker, AirFit P10 for AirMini, AirFit N30 for AirMini

1

. For nesemasker: klem sideknappene pa kontakten og trekk den fra

masken.

. For nese- og putemasker: Koble ventilmodulen fra slangen ved & vri

luftslangen forsiktig og trekke de to delene fra hverandre.

Vri forsiktig og trekk de to delene fra hverandre. Hvis du bruker
luftfukter skal du fierne den fra ventilmodulen.

Merk: Luftfukteren kan ikke vaskes, da dette vil pavirke
behandlingens effekt.

Koble AirMini-slangen fra maskinen ved a trykke pa sideknappene pa
mansjetten og trekke den ut. Koble stremforsyningsenheten fra
stromuttaket og maskinen.



Rengjdring og utskifting av deler

Koble fra alle komponenter ifelge demonteringsinstruksjonene og serg
for at luftfukteren fjernes og oppbevares pa et rent og tert sted.
Inspiser den vannfrie luftfukteren (HumidX, HumidX Plus, HumidX
F20)

1. Kontroller daglig for tegn pa skade eller blokkeringer forarsaket av
skitt eller stov.

2. Den ma skiftes ut innen 30 dager etter at den forseglende pakken er
apnet.

3. Nar den ikke brukes, skal luftfukteren oppbevares péa et rent og tert
sted.

Merk: Luftukteren kan ikke vaskes.

Rengjgr AirMini-slangen
1. Rengijer og kontroller luftslangen hver uke. AirMini-slangen skal
skiftes ut minst hver sjette méned.

2. Vask AirMini-slangen i varmt vann med et mildt, flytende
rengjeringsmiddel.

3. Skyll grundig og heng opp til terk unna direkte sollys og/eller varme.

4. Undersgk AirMini-slangen og skift den ut hvis den har hull, rifter eller
sprekker.

Merk: Ikke vask AirMini-slangen i oppvaskmaskin eller vaskemaskin.
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Rengjgr F20-koblingen for AirMini

1. Rengjer og kontroller F20-koblingen hver dag. Koblingen skal skiftes
ut minst hver sjette méaned.

2. Vask i varmt vann med et mildt rengjeringsmiddel.

3. Rengjor med en berste med myk bust, og veer spesielt ngye med
ventilhull.

4. Skyll godt under rennende vann. Rist for a fjerne vannrester og la
torke unna direkte sollys.

5. Kontroller at det ikke er skitt eller stov i ventilhullene.
Merk: Skal ikke vaskes i vaskemaskin eller oppvaskmaskin.

Rengjdr N20-koblingen for AirMini

1. Rengijer og kontroller N20-koblingen hver dag. Koblingen skal skiftes
ut minst hver sjette méaned.

2. Vask koblingen i varmt vann med et mildt rengjeringsmiddel.

3. Rengjer med en berste med myk bust, og veer spesielt ngye med
ventilhull inne i koblingen.

4. Skyll godt under rennende vann. Rist for a fjerne vannrester og la
torke unna direkte sollys.

5. Kontroller at det ikke er skitt eller stav i ventilhullene.

Merk: Skal ikke vaskes i vaskemaskin eller oppvaskmaskin.



Rengjgring av masken

Se den aktuelle brukerveiledningen for masken for instruksjoner om
rengjering av AirFit P10 for AirMini og AirFit N30 for AirMini masker.

Skift luftfilteret
Skift ut minst hver sjette maned. Det kan ikke vaskes.

Kontroller og bytt det ut oftere hvis det er hull eller blokkeringer
forarsaket av skitt eller stov.

Skifte luftfilteret:
1. Skyv av Iuftfilterdekselet og ta ut det gamle Iuftfilteret.
2. Settinn et nytt luftfilter og sett luftfilterdekselet tilbake pa plass.

Merknader:

e Sorg for at luftfilterdekselet sitter godt til enhver tid for @ unngé at
det kommer vann og stev inn i maskinen.

e Bruk av ResMed-godkjent hypoallergenisk filter vil fere til en liten
reduksjon i ngyaktigheten til det leverte trykket ved hoye lekkasjer.
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Rengjdre maskinen
Terk av utsiden med en tarr klut hver uke.

Instruksjoner for rengjering av masken finner du i maskens
brukerveiledning.

Reprosessering

AirMini-slangen, AirMini-koblingene, ventilmodulen og vannlgse
luftfuktere ma kastes og skiftes ut, ettersom de ikke kan desinfiseres
og ikke kan brukes av flere pasienter.

Pa reise

Du kan ta med deg AirMini-maskinen hvor enn du gér. Serg for at du har
med deg riktig stremforsyning for regionen du reiser til. For informasjon
om kjop, ta kontakt med din behandler.

Reise med fly

Hos noen flyselskaper er medisinske apparater utenom

handbagasjegrensen. Her med flyselskapet angdende retningslinjene

deres for medisinsk utstyr.

Du kan bruke AirMini-maskinen pa et fly, da det oppfyller kravene fra

Federal Aviation Administration (FAA). Erkleeringer om oppfylling av krav

pa flyreiser kan lastes ned og skrives ut fra ResMed.com.

Ved bruk av maskinen pé et fly:

e Mens strem er tilkoblet, deaktiverer du Bluetooth (aktiver flymodus)
ved & trykke pa og holde inne Bluetooth-knappen 3 i minst ti
sekunder til indikatorlampen lyser hvitt.

o lkke bruk AirMini app.

e Bruk Start/Stop (start/stopp)-knappen 0] pa maskinen for & starte
behandlingen.

e Nar du skal koble til Bluetooth igjen (avslutte flymodus), trykker du
pa Bluetooth-knappen.



Feilsgking

Hvis det skulle inntreffe problemer, ta en titt pa felgende
feilsekingsemner. Hvis du ikke greier & fikse problemet, ta kontakt med
din behandler eller ResMed. Prav ikke & apne maskinen.

Problem / mulig arsak

Lasning

Det lekker luft fra masken min / Masken er brakete

Masken kan vare feil pasatt.

AirMini-systemet kan vaere satt sammen
feil.

Serg for at masken er riktig pasatt. Se
brukerveiledningen for masken for
instruksjoner om 4 ta p& masken eller kjar
masketilpasningsfunksjonen ved hjelp av
AirMini app for & kontrollere maskens
tilpasning og forsegling.

Kontroller at AirMini-systemet er satt
sammen riktig. Se Oppsett og start av
behandling for mer informasjon.

Lufttrykket i masken synes & veere for lavt / Det fales som om jeg far for lite luft

Det er mulig at rampen pagér

HumidX eller ventilen kan veere blokkert.

HumidX kan veere vat.

Bruk AirMini App til & bekrefte at
rampefunksjonen er aktivert. | sé fall kan
du vente pé at lufttrykket bygges opp, eller
du kan sla av rampetiden ved hjelp av
AirMini App.

Inspiser HumidX og ventilen for blokkering
eller skade. Se Rengjaring og vedlikehold
for mer informasjon.

HumidX skal veere tarr nar du starter
behandlingen. Kontroller om HumidX er
vét, og skift ut ved behov.
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Problem / mulig arsak

Lasning

Jeg klarer ikke & starte behandlingen

Det er mulig at strammen ikke er tilkoblet.

Behandlingen har stoppet

Luftslangen kan veere frakoblet.

Du kan ha hey lekkasje og SmartStop
aktivert.

Koble til stramforsyningsenheten og sarg
for at stepselet er helt innsatt. Den granne
indikatorlampen pa
stramforsyningsenheten skal lyse.

Kontroller at den grenne indikatorlampen
over Start/Stop (start/stopp)-knappen pé
maskinen 0gsa lyser.

Kontroller at luftslangen er riktig tilkoblet.
Trykk pa Start/Stop (start/stopp)-knappen
for & fortsette behandlingen.

Serg for at masken er riktig pasatt.

Alternativt kan du deaktivere SmartStop.

Bluetooth-indikatorlampen lyser hvitt kontinuerlig. Jeg klarer ikke & pare

maskinen

Bluetooth er deaktivert.

Trykk pé Bluetooth-knappen i 3 sekunder.
Nar Bluetooth-indikatorlampen blinker
blétt, er maskinen klar til paring.

Jeg klarer ikke & lese av QR-koden for & pare maskinen

Kameraet er ikke fokusert, det er gdelagt,
eller etiketten med QR-koden er skadet.

QR-kodeetiketten er uleselig.

20

Du kan pare maskinen manuelt ved a legge
inn i smarttelefonen din den firesifrede
koden som du finner bak p& maskinen.

Kontakt ditt helsepersonell.



Problem / mulig arsak Lasning

Lampen over Start/Stop (start/stopp)-knappen blinker grent

Det har oppstatt en feil pa maskinen. Koble fra maskinen. Vent noen sekunder og
koble den til igjen.

Hvis problemet vedvarer, skal du kontakte
din behandler. Ikke 4pne maskinen.

Jeg opplever tarrhet (tarr eller tett nese)

Masken kan veere feil tilpasset Juster og tilpass masken pa nytt for &
forbedre forseglingen. Kontroller at det
ikke er noen luftlekkasje fra masken.

Hvis maskeforseglingen er god, skal du
prove HumidX Plus

Jeg bruker HumidX/HumidX Plus og jeg far ukomfortable vanndraper pa nesen,
masken eller luftslangen

Fuktighetsnivaet er for hayt Hvis du bruker HumidX eller HumidX F20:
Fjern fukteren og prev behandling uten
fukting.

Hvis du bruker HumidX Plus: Prgv HumidX i
stedet. Dette vil bidra til & redusere
vanndréper.

Hvis du fremdeles far problemer, skal du
kontakte ditt helsepersonell.

Merk: Du mé kanskje bruke en vannlgs
luftfukter ndr fuktighetsforholdene i
omgivelsene endres.
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Problem / mulig arsak Lasning

AirMini kobler ikke automatisk til smarttelefonen min igjen

Bluetooth-kontakten har falt ut Forsikre deg om at telefonen ikke er

sammenkoblet med noen annen Bluetooth-
enhet. Hvis telefonen er koblet til andre
enheter, pass pa at AirMini maskinen er
slatt pa og velg AirMini fra listen over
tilkoblede enheter pa smartenheten.

Hvis AirMini ikke klarer & koble til
Bluetooth igjen, slar du AirMini maskinen
av med stikkontakten og slar den pé igjen
etter 10 sekunder.

Hvis AirMini fortsatt ikke kobles sammen,
gjenta instruksjonene for & koble til
maskinen din og smartenheten.

Generelle advarsler og forsiktighetsregler

A\ ADVARSEL
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Sgrg for at luftslangen arrangeres slik at den ikke kan vikle seg
rundt hode eller hals.

Hold strgmledningen vekk fra varme flater.

Kontroller at strgmledningen og stgpselet er i god stand og at
utstyret ikke er skadet.

Hvis du oppdager uventede endringer i maskinens ytelse, hvis
den avgir uvanlige lyder, hvis maskinen eller strgmforsyningen
har falt i gulvet eller blitt handtert feil, eller hvis kabinettet er
gdelagt, ma du slutte & bruke maskinen og kontakte ditt
helsepersonell eller et ResMed-servicesenter.

Ikke apne eller modifiser maskinen. Den inneholder ingen deler
som brukeren selv kan vedlikeholde eller skifte. Reparasjoner og
service ma kun utfgres av serviceperson autorisert av ResMed.



Unnga elektrisk stgt:

e Maskinen, stremforsyningen eller strgmledningen skal ikke
senkes i vann.

e Hvis det skulle komme veaeske pa eller inn i maskinen, skal
maskinen kobles fra og delene tgrkes.

e Koble alltid fra maskinen fgr rengjgring, og sgrg for at alle
deler er tgrre fgr den plugges inn i maskinen igjen.

Ma ikke brukes med oksygen. Eventuelle oksygenkilder ma veere
minst 1 m vekk fra maskinen for & unnga risiko for brann og
brannskader.

Ikke utfgr vedlikeholdsoppgaver mens maskinen er i drift.

Bruk kun AirMini-masker og -tilbehgr som muliggjgr normal
pusting for & unnga kvelning.

Bruk av annet tilbehgr enn det som er angitt for maskinen,
anbefales ikke. Dette kan fgre til gkt elektromagnetisk utstraling
eller redusert immunitet i maskinen og resultere i feilaktig
funksjon.

Maskinen skal ikke brukes ved siden av eller stablet oppa annet
utstyr. Hvis det likevel er ngdvendig a sette maskinen ved siden
av eller oppa annet utstyr, skal maskinen holdes under oppsyn
for a sjekke at den fungerer normalt i den konfigurasjonen den
brukes.

Maskesystemene AirMini og kontaktene er utstyrt med ventiler.
Kontakten for hel ansiktsmaske AirMini er ogsa utstyrt med en
AAV. AAV og ventilene har spesifikke sikkerhetsfunksjoner for a
forhindre karbondioksidoppbygging i masken. AAV og ventilene
skal holdes rene og ikke dekkes til eller blokkeres. Koblingene
skal ikke brukes hvis ventilen eller AAV er skadet, ettersom de
ikke kan utfgre sine sikkerhetsfunksjoner. Koblingene skal
erstattes hvis ventilene eller AAV er skadet, forvrengt eller
opprevet.

Maskinen er ikke ment for bruk av personer (inkludert barn) med
svekkede fysiske, sanselige eller mentale evner uten tilstrekkelig
oppsyn av en person som er ansvarlig for pasientens sikkerhet.
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Apparatet er enna ikke testet eller sertifisert for bruk i neerheten
av rgntgen-, CT- eller MR-utstyr. Ikke la apparatet komme
naermere enn 4 m fra rgntgen- eller CT-utstyr. Ta aldri med
apparatet inn i et MR-miljg.

/\ FORSIKTIG

Bruk kun ResMed AirMini-deler, -masker og -tilbehgr med
maskinen. Andre deler enn ResMed AirMini-deler kan redusere
effektiviteten av behandlingen, kan fgre til overdreven
gjeninnanding av karbondioksid og/eller skade pa maskinen. Se
www.resmed.com for mer informasjon om kompatibilitet.

Hvis luftslangen og/eller luftinntaket til maskinen blokkeres
under bruk, kan det fgre til at maskinen overopphetes.

Pase at omradet rundt maskinen er tgrt og rent og fritt for
gjenstander (f. eks. kleer, puter eller sengetgy) som kan blokkere
luftinntaket eller dekke strgmforsyningsenheten.

Bruk ikke blekemiddel, klor, alkohol eller aromatisk baserte
Igsninger, fuktighetsgivende eller antibakterielle saper eller
parfymerte oljer til & rengjgre maskinen eller luftslangen. Disse
Igsningene kan forarsake skade og redusere produktenes
levetid. Eksponering for rgyk, inkludert sigarett, sigar eller
rgykrgr, samt ozon eller andre gasser kan skade enheten.
Eventuelle skader forarsaket av noe av det foregaende vil ikke bli
dekket av ResMeds begrensede garanti.

Ingen USB-kabel skal settes inn i maskinen eller forsgk pa a
koble strgmforsyningsenheten til en USB-enhet. Dette kan
forarsake skade pa maskinen eller USB-enheten.

Merk: Hvis det skulle oppsta alvorlige hendelser i forbindelse med
denne enheten, skal disse rapporteres til ResMed og den ansvarlige
myndigheten i landet ditt.
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Tekniske spesifikasjoner

Enheter er uttrykt i cm H20 og hPa. 1 cm H20 er lik 0,98 hPa.

Stremforsyningsenhet
Vekselstram-inngangsomréde:

Likestrem-utgang:
Typisk stramforbruk:
Maksimum stregmforbruk:

100-240V, 50-60 Hz, 0,5-0,3 A
115V, 400 Hz for bruk i luftfartay, 0,4 A

24V e e = 0,83A
63W
2TW

Ved strembrudd under behandling, vil maskinen automatisk starte behandlingen pa nytt

nar strammen er tilbake.

AirMini-strgm
Strgmforbruk i hvilemodus:

Miljgbetingelser
Driftstemperatur:

Driftsfuktighet:
Driftshayde over havet:

Temperatur under oppbevaring og
transport:

Luftfuktighet under oppbevaring og
transport:

Luftfilter
Standard:

W

+5 °C il +35 °C

Merk: Under ekstreme omgivelsesforhold
(40 °C) kan luften og deler av slangen naer
masken na temperaturer opptil 43 °C.
Disse delene av slangen er ikke i kontakt
med brukeren, og maskinen kan trygt
brukes under slike ekstreme forhold.

10 til 95 % relativ fuktighet, ikke-
kondenserende

Havniva til 2591 m; lufttrykkverdiomrade
1013 hPa til 738 hPa

-25°C til 470 °C

5 1il 95 % relativ fuktighet, ikke-
kondenserende

Materiale: Ikke vevd polyesterfiber
Gjennomsnittlig tilbakeholdelse: >75 % nar
testet iht. EN 779
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Hypoallergenisk: Materiale: Blandede syntetiske fibre i en
polypropylenbeerer
Effektivitet: >80 % (gjennomsnitt) nar
testet iht. EN 13274-7

AirMini-maskin

Dimensjoner: 136 mm (B) x 84 mm (D) x 52 mm (H)

Vekt: 3009

Kabinettkonstruksjon: Flammehemmende teknisk termoplast

Luftuttak: Proprieteer kobling, 16 mm indre diameter.
Ikke kompatibel med EN ISO 5356-1-
koblinger.

AirMini-luftslange

Materiale: Bayelig plast

Lengde: 1.9m

Indre diameter: 15 mm

Elektromagnetisk kompatibilitet

AirMini oppfyller alle relevante krav til elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) i henhold
til IEC 60601-1-2:2014 for bolig-, naerings- og lettindustrimiljger. Baerbart og mobilt
radiokommunikasjonsutstyr bar ikke brukes naermere noen del av maskinen, inklusive
kabler, enn den anbefalte separasjonsavstanden p& 10 cm. AirMini er utformet for &
oppfylle EMC-standardene. Hvis du imidlertid skulle mistenke at maskinens ytelse (f.eks.
trykk eller flow) pavirkes av annet utstyr, skal du flytte maskinen bort fra den mulige
kilden til forstyrrelsen.

AirMini er i overensstemmelse med del 15 av FCC-reglene og RSS-standarder som er
unntatt Industry Canada-lisens. Driften er underlagt fglgende to betingelser: Denne
maskinen kan ikke fordrsake skadelig forstyrrelse, og denne maskinen skal handtere
eventuell forstyrrelse mottatt, inkludert forstyrrelse som kan fordrsake ugnsket drift.
FCC-ID: Q0QBT121, IC: 5123A-BGTBT121

Ytterligere informasjon om FCC-reglene og IC-samsvar for denne maskinen finner du pa
www.resmed.com/downloads/devices.
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Samsvarserklzaring (for samsvar med direktivet for radioutstyr) c €

ResMed erkleerer herved at AirMini-apparatet (modellene 381xx) er i samsvar med
grunnleggende krav og gvrige relevante bestemmelser i direktiv 2014/53/EU (RED). En
kopi av samsvarserklaringen finner du p& www.resmed.com/productsupport

Dette radioutstyret fungerer med fglgende frekvensb&nd og maksimale
radiofrekvenseffekt: Bluetooth klasse 2. 2402 til 2480 MHz, 4 dBm.

Bruk pa fly
ResMed bekrefter at maskinen oppfyller kravene fra Federal Aviation Administration
(FAA) (RTCA/DO-160, del 21, kategori M) for alle fasene i en flyreise.

Tradlgsteknologi

Teknologi brukt: Bluetooth
Tilkoblingstyper: SPP, iAP2, GATT
Frekvens: 2402 til 2480 MHz
Maks. RF-utgangseffekt: +4 dBm
Driftsomrade: 10 m (klasse 2)

Det anbefales at maskinen er minst 1,1 cm unna kroppen under bruk. Gjelder ikke
masker, luftslange eller tilbehgr.

Klassifisering iht. IEC 60601-1 (utgave 3.1)

Klasse Il (dobbel isolering), type BF, vanninntrengningsbeskyttelse IP22.

Driftstrykkomrade
AutoSet, AutoSet For Her, CPAP: 4 i1 20 cm H0 (4 til 20 hPa)

Maksimalt stabilt trykk ved én enkelt funksjonsfeil

Maskinen slas av ved forekomst av én enkelt funksjonsfeil hvis det stabile trykket
overskrider 30 cm H.0 (hPa) i mer enn 6 sekunder eller 40 cm H.0 (hPa) i mer enn
1 sekund.

Norsk
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Pneumatisk flowbane
1 2 3 7 1. Flowsensor
2. Vifte
o 3. Trykksensor

456
g { 4. MAV (kun F20-kobling)
A - 5. Ventil
‘\\-\_

6. HumidX (Kun N20, N30 og P10-
10 9 3 koblinger)
7. Maske

8. Luftslange

9. Maskin

10. Inntaksfilter
Trykkngyaktighet

Maksimal statisk trykkvariasjon ved 10 cm H0 (10 hPa) i henhold til SO 80601-2-
70:2015:

Testet med helmasken: +0,5 cm H.0 (hPa)

Maksimal dynamisk trykkvariasjon i henhold til ISO 80601-2-70:2015
Maskin med helmaske

Trykk 10 BPM 15 BPM 20 BPM
[cm H.0 (hPa)]

4 05 0,7 1,0

8 05 0,7 1,0

12 05 0,7 1.0

16 0,5 0,7 1.0

20 05 0,7 1,0
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Flow (maksimum) ved innstilte trykk
Felgende males i henhold til ISO 80601-2-70:2015 ved enden av den angitte luftslangen:

Trykk AirMini-maskin og AirMini-luftslange
cm H.0 (hPa) I/min (inkl. usikkerhet)

4 19

8 116

12 12

16 108

20 105

Ngyaktighet for mélesystem
I'henhold til ISO 80601-2-70:2015 er malengyaktigheten for produsentens testutstyr:

For mélinger av flow +1,51/min eller +2,7 % av maling (avhengig av
hva som er starst)

For malinger av statisk trykk +0,15 cm H20 (hPa)

For mélinger av dynamisk trykk +0,27 cm H0 (hPa)

For mélinger av volum (< 100 ml) +5ml eller 6 % av maling (avhengig av hva som
er starst)

For mélinger av volum (> 100 ml) +20 ml eller 3 % av maling (avhengig av hva
som er starst)

For malinger av tid £10ms

Merk: ISO 80601-2-70:2015 Alle angitte ngyaktigheter og testresultater som er gitt i
denne handboken for disse artiklene, inkluderer allerede den relevante
malingsusikkerheten i tabellen ovenfor.

Lyd

Erkleerte dobbeltsifrede stayutslippsverdier i henhold til ISO 4871:1996
Trykkniva malt i henhold til 29 dBA med usikkerhet pa 2 dBA
IS0 80601-2-70:2015 (CPAP-modus)

Effektniva malt iht 37 dBA med usikkerhet pa 2 dBA

IS0 80601-2-70:2015 (CPAP-modus)
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A-vektet lydtrykknivd mdlt i henhold til ISO 17510:2015:

Luftslange koblet til AirMini F20-kobling 19 dBA med usikkerhet pa 3 dBA
med maske

Luftslange koblet til AirMini N20-, N30- 15 dBA med usikkerhet pa 3 dBA
eller P10-koblinger med maske

A-vektet lydeffektniva malt i henhold til IS0 17510:2015:

Luftslange koblet il AirMini F20-kobling 27 dBA med usikkerhet pé& 3 dBA
med maske

Luftslange koblet til AirMini N20-, N30 23 dBA med usikkerhet pa 3 dBA
eller P10-koblinger med maske

Trykkflowkurve (IS0 17510:2015)

€ Trykk
E 35 [cm H0
53 = / (hPal]
25 4
58 s —
= -g 4 8 12 16 20 12
K] Masketrykk (cm H,0) 16
20
Motstand
Inspirasjons- og ekspirasjonsmotstand F20-kobling
med AAV apen mot atmosfeaere
(1S0 17510:2015)
Inspirasjon ved 50 I/min 0,7 cm H,0 (hPa)
Ekspirasjon ved 50 I/min 0,5 cm H0 (hPa)
AAV-trykk (IS0 17510:2015) F20-kobling
Apen mot atmosfeere-trykk 0,9 cm H0 (hPa)
Lukket mot atmosfaere-trykk 1,0 cm H20 (hPa)
Forventet levealder
Maskin, stremforsyningsenhet: 5ar
Luftslange, koblinger: 6 maneder
HumidX: 30 dager

30

Flow
[I/min]
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Generelt
Pasienten er tilsiktet bruker.

Merknader:

e Produsenten forbeholder seg retten til & forandre disse
spesifikasjonene uten varsel.

o Maskesystemet inneholder ikke PVC, DEHP eller ftalater.
e Dette produktet er ikke laget med naturgummilateks.

Symboler

Felgende symboler kan vises pa produktet eller pakningen.

@ Les instruksjonene for bruk. (IEC 60601-1) A Angir en advarsel
eller en forsiktighetsregel. (IEC 60601-1) EE Felg instruksjonene far
bruk. (IEC 60601-1) d Produsent. (ISO 15223-1) Autorisert
representant i Europa. (ISO 15223-1) Partikode. (ISO 15223-1)
Katalognummer. (ISO 15223-1) Serienummer. (ISO 15223-
1) Apparatnummer. Gps / Av. (IEC 60601-1) P22 Beskyttet mot
gjenstander i fingersterrelse og mot dryppende vann nér skrastilt opptil
15 grader fra spesifisert orientering. (IEC 60601-1-11)
— — — Likestrem. (IEC 60601-1) [&] Type BF anvendt del.( IEC 60601-
1) @ Klasse Il-utstyr. (IEC60601-1) g Fuktighetsbegrensning (ISO
15223-1) wl Temperaturbegrensning. (ISO 15223-1) * ‘ﬂ) Ikke-
ioniserende straling. (IEC60601-1-2) 8 Bluetooth. (Bluetooth-
merkeveiledning) Rx Onl\’ Fas kun pa resept. (I USA begrenser
amerikansk lovgivning disse apparatene til salg av eller pa ordre fra
lege.) (21 CFR 801) @ Driftsheyde over havet. &Eé:gg Atmosfaerisk
trykkbegrensning. (ISO 15223-1) @ Samsvarer med RTCA DO-160 del
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21, kategori M. @ MR-usikker (mé ikke brukes i neerheten av en MR-

=

enhet). (ASTM F2503) == Skift ut 30 dager etter apning. 24 M4
ikke brukes hvis pakningen er skadet. (ISO 156223-1). Medisinsk

apparat. Importer.

Se symboloversikt p& ResMed.com/symbols.

hi4

mmmm Miljginformasjon (EU-direktiv 2012/19/EU om avfall fra
elektrisk og elektronisk utstyr (WEEE))

Denne maskinen skal ikke avhendes sammen med restavfallet, men
leveres inn separat. Nar du skal avhende maskinen, méa du bruke
egnede systemer for innsamling, gjenbruk og resirkulering som er
tilgjengelig i din region. Bruken av disse systemene for innsamling,
gjenbruk og resirkulering er utformet for & redusere presset pa
naturressursene og unnga at farlige stoffer skader miljget.

Hvis du trenger informasjon om avhendingsanordningene, kan du ta
kontakt med det lokale renovasjonsselskapet eller kommunen.
Symbolet sgppelspann med kryss over er en anmodning til deg om a
bruke disse avhendingsanordningene. Hvis du trenger informasjon om
innsamling og avhendngsbehandling av ResMed-maskinen, skal du ta
kontakt med neermeste ResMed-kontor eller -forhandler eller ga til
www.resmed.com/environment.

Service

AirMini-maskinen er beregnet pa a gi sikker og pélitelig drift nar brukt i
henhold til anvisningene fra ResMed. ResMed anbefaler at det
giennomferes inspeksjon og service pa AirMini-maskinen av et
autorisert ResMed-servicesenter hvis det er tegn pa slitasje eller tvilsom
funksjon pé apparatet. Ellers skal ikke inspeksjon eller service av
produktene veere ngdvendig i lepet av konstruksjonens levetid.
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Begrenset garanti

ResMed Pty Ltd (heretter "ResMed") garanterer at ResMed-produktet er
uten material- og fabrikasjonsfeil fra kjgpsdato i den perioden som er
angitt nedenfor.

Produkt Garantiperiode

o Maskesystemer (inkludert maskeramme, pute, hodestropp 90 dager
og slanger) — med unntak av engangsutstyr

o Tilbehgr — med unntak av engangsutstyr

o Batterier for bruk i interne og eksterne batterisystemer fra 6 maneder
ResMed

e CPAP-maskin (inkludert eksterne stremforsyningsenheter) 2 &r

Denne garantien gjelder bare den opprinnelige kjgperen. Den kan ikke
overfares.

Hvis det oppstér feil pa produktet under vanlig bruk, skal ResMed, etter
eget skjonn, reparere eller skifte ut produktet eller dets defekte deler.

Denne begrensede garantien dekker ikke: a) enhver skade som felge av
feil bruk, misbruk, modifisering eller endring av produktet; b)
reparasjoner som utferes av en serviceorganisasjon som ikke er
uttrykkelig godkjent av ResMed til & utfere slike reparasjoner; ¢) enhver
skade eller kontaminasjon som felge av sigarett-, pipe-, sigar- eller
annen reyk; og d) eventuelle skader forarsaket av eksponering for ozon,
aktivert oksygen eller andre gasser og e) eventuelle skader forarsaket av
vann sglt pa eller inn i en elektronisk enhet.

Garantien gjelder ikke for produkter som selges eller videreselges
utenfor regionen der de opprinnelig er kjgpt. For produkter kjept i et land
i Den europeiske unionen ("EU") eller European Free Trade Association
("EFTA"), betyr "region" EU og EFTA.

Garantikrav pé det defekte produktet méa fremfares av den opprinnelige
forbrukeren pa kjgpsstedet.
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Denne garantien erstatter alle andre uttrykte eller underforstatte
garantier, inkludert alle underforstatte garantier om salgbarhet eller
egnethet for et bestemt formal. Noen regioner eller stater tillater ikke
begrensninger om hvor lenge en underforstatt garanti varer, sa
ovenstaende begrensning vil kanskje ikke gjelde deg.

ResMed er ikke ansvarlig for noen tilfeldig skade eller falgeskader som
pastas & ha oppstatt p& grunn av salg, montering eller bruk av noe
ResMed-produkt. Enkelte regioner eller stater godtar ikke unntak fra
eller begrensninger i ansvaret for tilfeldig skade eller folgeskade. Det er
derfor ikke sikkert at ovenstaende begrensning gjelder for deg.

Denne garantien gir deg visse juridiske rettigheter. Du kan i tillegg ha
andre rettigheter, som varierer fra region til region. For mer informasjon
om garantirettigheter, ta kontakt med din lokale ResMed-forhandler eller
ditt ResMed-kontor.

Besok ResMed.com for siste informasjon om ResMeds begrensede
garanti.

Ytterligere informasjon

Kontakt din behandler hvis du har sparsmal eller trenger mer
informasjon om bruken av maskinen.
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SVENSKA

Valkommen

ResMed AirMini™-systemet kombinerar ResMeds AirMini-apparat med
sjalvjusterande tryck, masker och AirMini by ResMed™-appen.

A\ VARNING

Las hela denna guide innan du anvénder apparaten.

Indikationer for anvandning

Det sjalvjusterande systemet AirMini ar indicerat for behandling av
obstruktiv sdomnapné (OSA) hos patienter som vager mer én 30 kg.

Den ar avsedd for anvandning i hemmet och pa sjukhus.

Kliniska fordelar

De kliniska fordelarna med CPAP-behandling &r en minskning av apnéer,

hypopnéer och trétthet, samt forbattrad livskvalitet.

De kliniska fordelarna med befuktning ar en minskning av biverkningar i
samband med positivt luftvagstryck (PAP).

Kontraindikationer

Overtrycksbehandling avrads eventuellt for vissa patienter som sedan
tidigare lider av foljande:

o svar bullés lungsjukdom
e pneumothorax

e patologiskt lagt blodtryck
e dehydrering

e lackande ryggmargsvatska, nyligen genomgangen kranialoperation
eller trauma.

Svenska
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Biverkningar

Rapportera ovanliga brostsmaértor, svar huvudvark eller 6kad andnéd till
vardansvarig lakare. Ett tillfalligt behandlingsuppehall kan bli nddvéandigt
vid en akut infektion i de ovre luftvagarna.

Foéljande biverkningar kan uppstéa under behandling med apparaten:
e uttorkning i ndsa, mun eller svalg

e nasblod

e uppblasthet

e obehagskénslor i 6ra eller sinus

e Ogonirritationer

e hudutslag.

| sammanfattning

AirMini -systemet innehéller AirMini-apparaten, ett ndtaggregat, en pase

med dragsko och ett av foljande:

e AirMini installationspaket - F30: luftslang och helmaskanslutning

e AirMini installationspaket - F20: luftslang, helmaskanslutning och
HumidX™ F20

e AirMini installationspaket - N20: luftslang, N20-anslutning, HumidX
och HumidX Plus

e AirMini maskpaket for N30: luftslang, AirFit™ N30 till AirMini-mask
(M), N30-mjukdel (S), N30-mjukdel (SW), HumidX och HumidX Plus

e AirMini maskpaket for P10 : luftslang, AirFit P10 for AirMini-mask
(M), P10-mjukdel (S), P10-mjukdel (L), HumidX, HumidX Plus och
klammor till AirFit P10-huvudband



Ditt AirMini-system

Knappen Start/Stopp
Stréomintag
Stromkontakt
Luftfilterlock
Bluetooth-knapp

20 W néatadapter

[ o o

Din AirMini-apparat ar avsedd att fungera tillsammans med AirMini App
frdn ResMed. AirMini App &r dock inte nddvandig for att anvénda
apparaten. For mer information om AirMini App, se Anvanda apparaten
med AirMini-appen eller AirMini-appen Patient eHelp.

Kontrollera att alla delar och tillbehdr som anvands med apparaten ar
kompatibla. Mer information om kompatibilitet finns pd ResMed.com.t

Maskanslutningar

AirMini-apparaten ar kompatibel med ResMed-masker. En fullstédndig
lista finns i Mask/Device Compatibility List (kompatibilitetslistan for
mask/apparat) pa www.resmed.com/downloads/masks.

Obs! Alla masker finns inte i alla delar av vérlden.

Helmaskanslutning (for anvandning med kompatibla
helmasker)

Helmask
Antiasfyxiventil (AAV)
Ventilationsppning

EalE S

AirMini-slang
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Nasmaskanslutning (for anvdndning med kompatibla
nasmasker)

. Nésmask

. Nasanslutning

. Ventilationsenhet

. Ventilationséppning

o~ W N =

. AirMini-slang

AirFit N30 for AirMini
Ventilationsenhet
VentilationsGppning

ML -

AirMini-slang

. AirFit P10 for AirMini
. Ventilationsenhet

. Ventilationséppning
. AirMini-slang

A W N =




Befuktning

AirMini-systemet anvander en vattenfri befuktare som har utformats for
att gora din behandling mer bekvam. Den forbattrar fukthalten i luften
som du andas och lindrar eventuell torrhet.

Det finns olika typer av vattenfria befuktare som varierar beroende pé
masken och behandlingskraven:

e HumidX F20 - anvdnds med -maskerna for
att géra behandlingen mer bekvam.

e  HumidX™ (bla) - utgdngspunkten for att
hitta ratt befuktningsniva.

e HumidX Plus (gré) - 6kar befuktningsnivan
ytterligare och ar ldmplig nar den
omgivande luftfuktigheten &r mycket lag
(t.ex. pa hoga hojder eller i ett flygplan).

Obs!

o Den vattenfria befuktaren far inte tvattas eller sénkas ned i vatten
eftersom detta paverkar behandlingens effektivitet.

o Befuktaren maste bytas ut inom 30 dagar efter att den tatade
férpackningen har éppnats.

e Befuktaren &r endast avsedd att anvandas flera gdnger pa en enda
patient.
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Forbereda systemet och starta behandling

AirMini-apparaten far endast anvandas enligt anvisningarna fran lakaren
eller vardgivaren. Information om hur du tillpassar masken finns i
anvandarguiden fér masken.

Anvanda helmaskanslutningen

1

1. Koppla in natadaptern i apparaten och i eluttaget. Anslut AirMini-
luftslangens gra ande stadigt till luftutslappet.

2. Fast anslutningen till masken.

3. Lagg till ytterligare befuktning: Nar ResMed-logotypen ar vand bort
fran dig ska du foéra in HumidX F20 i luftintaget pa F20-masken tills
den klickar péa plats.

4. Passa in masken enligt anvisningen i anvandarguiden fér masken.
Tryck pa knappen Start/Stop (Start/Stopp) eller andas normalt om
SmartStart™ har aktiverats.



Anvanda nas- eller mjukdelsanslutning

>

1. Koppla in natadaptern i apparaten och i eluttaget. Anslut AirMini-
luftslangens gra ande stadigt till luftutslappet.

2. Lagg till ytterligare befuktning: Oppna anslutningen genom att vrida
den forsiktigt. Hall i sidorna pa HumidX, fargade sidan nedat, och for
in den. Tryck forsiktigt ihop anslutningen och vrid tills den l&ses fast
pa plats.

3. Passa in masken enligt anvisningen i anvandarguiden fér masken.
Fast anslutningen till masken.

4. Tryck pa knappen Start/Stop (Start/Stopp) eller andas normalt om
SmartStart™ har aktiverats
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Stoppa behandlingen
1. Ta bort masken

2. Tryck pa knappen Start/Stop (Start/Stopp) eller vanta tills apparaten
stannar om SmartStop har aktiverats.

Komfortfunktioner

Ramp Time (Ramptid), Pressure Relief (Trycklattnad) och SmartStart har
aktiverats pa din apparat.

Ramp

Ramp definierar den period under vilken trycket gradvis stiger fran ett
lagre, mer bekvamt starttryck till det ordinerade behandlingstrycket.

SmartStart

Né&r SmartStart har aktiverats startas behandlingen automatiskt nar du
andas i masken.

SmartStop

Nar SmartStop é&r aktiverat stoppas behandlingen automatiskt efter
nagra sekunder nar du tar av dig masken.

Expiratory Pressure Relief (Trycklattnad vid utandning)
Trycklattnad vid utandning (EPR), som &r utformad for att gora
behandlingen mer bekvam, uppratthaller optimal behandling vid
inandning och minskar det tillférda masktrycket vid utandning.

Andra komfortinstallningar

Din AirMini-apparat har konfigurerats for dina behov av din vardgivare,

men du kan vilja gora smérre justeringar i komfortinstaliningarna for att
Oka komforten vid behandlingen.

Foér mer information om komfortinstallningar, eller information om hur

du andrar dessa instéllningar, se AirMini-appen Patient eHelp.



Anvanda apparaten med AirMini-appen

AirMini-apparaten kan anvéndas tillsammans med AirMini App fran
ResMed. Néar du har kopplat och anslutit apparaten till din smartenhet
via Bluetooth kan du starta och stoppa behandlingen, dndra
komfortinstallningar och visa dina behandlingsdata via AirMini App. De
data som skickas med Bluetooth krypteras for att skydda din integritet.

Ansluta din apparat och smarta enhet

Innan du ansluter AirMini-apparaten till en smartenhet ska du se till att
den senaste versionen av AirMini-appen finns installerad pa
smartenheten. Om du inte har den hdmtar du appen fran App StoreM
eller Google Play.

1. Sékerstéll att apparaten &r korrekt installerad och ansluten till en
stromkalla.

2. Aktivera Bluetooth pa din smartenhet.
3. Oppna AirMini-appen.

Den forsta gdngen som AirMini-appen 6ppnas, kommer du bli
ombedd att:

e ge ditt samtycke till att analysen far anvdndas
e acceptera ResMed:s anvandningsvillkor och sekretesspolicy

e ge ditt samtycke till att AirMini-appen far ladda upp data till
molnet

Klicka i de nédvandiga rutorna fér samtycke och accepterande av
regler.

Obs!
e Kryssrutan for samtycke till analyser ar markerad som férvald
installning.

e Ibland kan anvandningsvillkoren uppdateras och du kan bli
ombedd att ge ditt samtycke igen.

e Om du tillater att AirMini-appen éverfér dina data till molnet sa
laddas de upp fran AirMini-appen till en saker server.

e Det finns tva distinkta uppladdningsfunktioner:
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Uppladdning av bakgrundsdata - tilldter appen att ladda upp alla
data, som inte redan har blivit uppladdade, till molnet utan
interaktion frdn anvandaren (d.v.s appen laddar automatiskt upp
data ndr nya data ar tillgéngliga och det finns en aktiv
internetanslutning). Du méste ge ditt samtycke till att aktivera
den har funktionen eftersom den som standard ar avaktiverad.
Den hér funktionen kan slas pa eller av narsomhelst pa skdrmen
More (mer).

Uppladdning av data pa begéaran - funktion som initieras av
l&karen eller patienten och laddar upp data, som inte redan
skickats ivag, till molnet. Den har funktionen kan anvéndas av
l&kare eller patient oavsett om samtycke till uppladdning av
bakgrundsdata har givits. For att anvanda den har funktionen
maste appen ha en aktiv Bluetooth-anslutning till AirMini.

For ytterligare information finns det lankar pa Startsidan:

e Learn More (mer information) - forklaring om pa vilket satt
analyserna anvands

e Terms (villkor) - ResMed:s anvandningsvillkor

e Privacy (Sekretess) - ResMed:s sekretesspolicy

e my data (mina data) - information om datasekretess.
Tryck pa Fortsatt nar du ar klar med valen pa startsidan.

5. Tryck pa knappen Bluetooth 9, pé apparaten, nér du uppmanas att

gora det av AirMini-appen.

.
Nar lampan borjar att blinka blatt 3 4r Bluetooth aktiverat pa din
AirMini-apparat och den ar redo att ansluta.

Tryck pa Connect (anslut) pa din smartenhet.

Né&r AirMini-apparaten upptéckts visas apparatens namn i
apparatvallistan.

Valj namnet pa den apparat som ska anslutas i listan.

8. Den forsta gangen du parkopplar AirMini-apparaten till din

smartenhet kommer du att behdva utféra autentiseringsproceduren.

Autentisera, nar du ombes gdra det av AirMini-appen, genom att
ange den fyrsiffriga kod som du hittar pa apparatens baksida.



Alternativt kan du trycka pa Scan code (skanna koden). Om du inte
gett ditt samtycke redan kommer AirMini-appen att uppmana dig att
tilldta anvandningen av smartenhetens kamera och sedan att placera
apparatens QR-kod inom kamerans synfalt.

Obs! QR-koden finns pa AirMini-apparatens baksida.

KEY XX XX

@\\\ E‘?ﬁ%

9. Tryck pa Done (klar).

Nér anslutningen har upprattats visas ikonen 3 "]) for Bluetooth-
anslutning i det 6vre hogra hornet i AirMini-appen.

Indikatorer for Bluetooth-status

*Indikatorlampan for Bluetooth blinkar ~ Apparaten kan upptédckas och ar redo att
3 blatt. parkopplas.
* Indikatorlampan for Bluetooth &r Apparaten &r ansluten till din smartphone.
3 stadigt bla.
2 Indikatorlampan for Bluetooth &r Bluetooth &r inaktivt pa apparaten.
3 stadigt vit (flyglage).

Indikatorlampan for Bluetooth &r av. Apparaten &r inte ansluten till din

smartphone.

Obs! Nar behandlingen startats kommer indikatorlampan tonas bort.
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Rengoring och underhall

For att sékerstalla optimal behandling ar det viktigt att du regelbundet
rengdr AirMini-apparaten. | féljande avsnitt far du hjélp med
demontering, rengdring och kontroll av apparaten.

A\ VARNING

e Folj alltid reng6ringsanvisningarna som en del av god hygien.
Vissa rengoringsprodukter kan skada luftslangen och paverka
dess funktion eller lamna skadliga restangor efter sig som skulle
kunna inandas om de inte skoljs bort ordentligt.

e AirMini-anslutningarna, AirFit P10 for AirMini och AirFit N30 for
AirMini innehaller ett ventilationssystem for att forhindra att
koldioxid ansamlas i masken. Ventilationssystemet maste hallas
rent och fritt fran féroreningar for att fungera korrekt. Blockering
eller &ndring av ventilationssystemet kan leda till aterinandning
av alltfor stora mangder koldioxid.

e Rengor AirMini slangen, anslutningarna och
maskkomponenterna regelbundet for att erhalla optimal
behandling och férhindra bakterievaxt som kan paverka din
hélsa negativt.

o Inspektera befuktaren regelbundet och folj rengérings- och
underhallsanvisningarna for att forhindra bakterievaxt som kan
vara skadlig for din halsa.

/\ VAR FORSIKTIG!

Vid synlig forslitning av en systemkomponent (sprickor,
missfargning, revor osv.) ska komponenten kasseras och bytas ut.



Demontering

Helmasker

. Tryck pé anslutningens sidoknappar och lossa masken.
2. Avlagsna HumidX F20 fr&n masken.

Obs! Befuktaren kan inte tvattas, d& det kommer att paverka
behandlingens effektivitet.

3. Koppla bort helmaskanslutningen fran AirMini-slangen genom att
forsiktigt vrida och dra bort den.

4. Koppla bort AirMini-slangen fran apparaten genom att trycka pa
sidoknapparna pa dnden och dra bort den. Koppla bort ndtadaptern
fran eluttaget och apparaten.
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Nasmasker, AirFit P10 for AirMini, AirFit N30 for AirMini

1

2

1.

For ndsmasker: tryck péa anslutningens sidoknappar och lossa
masken.

For nds- och mjukdelsmasker: koppla bort ventilationsenheten fran
luftslangen genom att forsiktigt vrida och dra isar de tva delarna.
Vrid forsiktigt och dra isar de tva delarna. Om du anvander
befuktaren ska du ta bort den fran ventilationsenheten.

Obs! Befuktaren kan inte tvattas, da det kommer att paverka
behandlingens effektivitet.

Koppla bort AirMini-slangen fran apparaten genom att trycka pa

sidoknapparna pa anden och dra bort den. Koppla bort ndtadaptern
fran eluttaget och apparaten.



Rengora och byta ut delarna

Ta isér alla komponenter enligt anvisningarna fér demontering och se till
att befuktaren tas bort och férvaras pa en ren och torr plats.

Inspektera den vattenfria befuktaren (HumidX, HumidX Plus,
HumidX F20)

1.

Kontrollera varje dag for att upptacka eventuella tecken pa skador
eller blockeringar orsakade av smuts eller damm.

Den maéste bytas ut inom 30 dagar efter att den tétade
férpackningen har éppnats.

Nér befuktaren inte anvdnds ska den forvaras pa en ren och torr
plats.

Obs! Befuktaren kan inte tvattas.

Rengor AirMini-slangen

1.

4.

Rengdr och kontrollera luftslangen varje vecka. AirMini-slangen ska
bytas ut minst var sjatte manad.

Tvétta AirMini-slangen i varmt vatten och ett milt, flytande
rengoringsmedel.

Skolj den noga och lat den torka pé en plats dér den inte ar utsatt for
direkt solljus och/eller varme.

Kontrollera AirMini-slangen och byt ut den om det férekommer hal,
revor eller sprickor.

Obs! Tvétta inte AirMini-slangen i en tvatt- eller diskmaskin.
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Rengor F20-anslutningen for AirMini

1.

5.

Rengor och kontrollera F20-anslutningen dagligen. Anslutningen ska
bytas ut minst var sjatte manad.

Tvatta i varmt vatten och ett milt rengéringsmedel.

Rengdr med en mjuk borste och var sarskilt uppmarksam pa
ventilationshéalen.

Skolj ordentligt under rinnande vatten. Skaka for att ta bort
overflodigt vatten och [t torka undan direkt solljus.

Kontrollera att det inte finns smuts eller damm i ventilationshalen.

Obs! Tvétta inte i en disk- eller tvattmaskin.

Reng6r N20-anslutningen for AirMini

1.

5.

Rengdr och kontrollera N20-anslutningen dagligen. Anslutningen ska
bytas ut minst var sjatte manad.

Tvétta anslutningen i varmt vatten och ett milt rengéringsmedel.

Rengdr den med en mjuk borste och var sérskilt uppmaéarksam pa
ventilationshalen inuti anslutningen.

Skolj ordentligt under rinnande vatten. Skaka for att ta bort
Overflodigt vatten och 1at torka undan direkt solljus.

Kontrollera att det inte finns smuts eller damm i ventilationshalen.

Obs! Tvétta inte i en disk- eller tvattmaskin.



Rengdra masken

Hénvisa till anvéndarguiden for den aktuella masken for instruktioner om
rengoring av AirFit P10 for AirMini och AirFit N30 for AirMini-masker.

Byt luftfiltret
Byt ut det minst var sjatte manad. Det kan inte tvéttas.

Kontrollera och byt ut det oftare om det férekommer hal eller
blockeringar orsakade av smuts eller damm.

Byta luftfiltret:
1. Skjut undan Iuftfilterlocket och ta bort det gamla Iuftfiltret.
2. Séattiett nytt luftfilter och séatt tillbaka luftfilterlocket.

A A=)
//_ ( \ / ( \

Obs!

o Se till att luftfilterlocket alltid sitter pa plats for att forhindra att vatten
och damm trénger in i apparaten.

e Anvéndningen av ResMeds godkanda hypoallergena filter kommer
att resultera i en liten reduktion av noggrannheten i det levererade
trycket vid hoga lackage.
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Rengéra apparaten
Torka av utsidan med en torr trasa en géng i veckan.

For anvisningar om rengéring av masken, se anvandarguiden for
masken.

Upparbetning

AirMini-slangen, AirMini-anslutningar, ventilationsmodulen och vattenfria
befuktare méaste kasseras och bytas ut mot nya eftersom de inte kan
desinficeras och ska inte anvéandas for andra patienter.

Resor

Du kan ta med dig AirMini-apparaten pa alla dina resor. Se till att du har
ratt nadtadapter for den region som du reser till. For information om kop,
kontakta din vardgivare.

Resor med flyg

Vissa flygbolag réknar inte med medicintekniska produkter i
handbagagets maximala vikt. Kontakta ditt flygbolag for att bekréfta vilka
regler som galler fér medicinsk utrustning.

Du kan anvénda AirMini-apparaten péa ett flygplan eftersom den uppfyller
kraven fran Federal Aviation Administration (FAA). Reseintyg for flyg kan
laddas ned och skrivas ut fran ResMed.com.

Né&r du anvénder apparaten pa ett flygplan:

e Naér apparaten ar stromforsorjd avaktiverar du Bluetooth (ange
flygplanslage) genom att trycka och halla inne Bluetooth-knappen 3
minst 10 sekunder tills indikatorlampan blir vit.

e Anvénd inte AirMini-appen.

e Anvand knappen Start/Stop (Start/Stopp) b pa apparaten for att
starta behandling.

o Ateranslut Bluetooth (ga ur flygplanslaget) genom att trycka in
Bluetooth-knappen.



Felsokning

Om du stoter pa nagra problem, ta en titt pa foljande felsdkningsédmnen.
Om du inte lyckas |6sa problemet, kontakta din vardgivare eller
ResMed. Forsok inte 6ppna apparaten.

Problem/Méjlig orsak

Losning

Luft lacker ut runt masken/Maskens ar for hogljudd

Masken kanske ar felaktigt tillpassad.

AirMini-systemet kan vara felaktigt
monterat.

Se till att masken dr korrekt tillpassad. Se
maskens anvandarguide for
tillpassningsanvisningar eller kdr
funktionen Mask fit (Masktillpassning) med
AirMini-appen for att kontrollera maskens
tillpassning och forslutning.

Kontrollera att AirMini-systemet har
monterats korrekt. Se Férbereda systemet
och starta behandling for mer information.

Lufttrycket i min mask verkar vara for lagt/Det kdnns som om jag inte far

tillrdckligt med luft

Ramptid kanske pagar

HumidX eller ventilationséppningen kan
vara blockerad.

HumidX kan vara blot.

Om du anvander AirMini-appen, kontrollera
att rampfunktionen har aktiverats. Vanta i
sa fall medan lufttrycket byggs upp eller
stang av Ramp Time (Ramptid) med
AirMini-appen.

Inspektera HumidX och
ventilationséppningen avseende blockering
eller skada. Se Rengdring och underhall for
mer information.

HumidX ska vara torr nér behandling
startas. Kontrollera om HumidX &r bl6t och
byt ut vid behov.
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Problem/Méjlig orsak

Losning

Det gar inte att starta behandling

Strémmen kanske inte &r ansluten.

Min behandling har stoppats

Luftslangen kan ha kopplats bort.

Hogt lackage och SmartStop kan vara
aktiverade.

Anslut natadaptern och se till att kontakten
ar ordentligt isatt. Den grona
indikatorlampan pa nétadaptern ska lysa.

Kontrollera att den grona indikatorlampan
ovanfor knappen Start/Stop (Start/Stopp)
pé apparaten ocksa lyser.

Kontrollera att luftslangen &r korrekt
ansluten. Tryck pa knappen Start/Stop
(Start/Stopp) for att fortsatta med
behandlingen.

Se till att masken &r korrekt tillpassad.

Alternativt, avaktivera SmartStop.

Indikatorlampan fér Bluetooth &r stadigt vit. Det gar inte att parkoppla apparaten

Bluetooth r inaktivt.

Tryck pé Bluetooth-knappen i 3 sekunder.
Nar indikatorlampan for Bluetooth blinkar
blatt ar apparaten redo att parkopplas.

Det gar inte att skanna QR-koden for att parkoppla apparaten

Kameran fokuserar inte eller &r trasig,
eller sé ar etiketten med QR-koden
skadad.

QR-kodetiketten &r olaslig.

20

Du kan parkoppla apparaten manuellt
genom att ange den fyrsiffriga kod som du
hittar pa apparatens baksida pa din
smartphone.

Kontakta din vardgivare.



Problem/Méjlig orsak

Losning

Lampan ovanfor knappen Start/Stop (Start/Stopp) blinkar gront

Ett fel har uppstatt p& apparaten.

Dra ur kontakten for att koppla bort
apparaten fran elnétet. Vanta nagra
sekunder och satt sedan i kontakten igen.

Om problemet kvarstér ska du kontakta din
vérdgivare. Oppna inte apparaten.

Jag kénner mig torr (torr eller tappt nésa)

Masken kanske ar felaktigt tillpassad

Justera och tillpassa din mask igen for att
férbattra forslutningen. Kontrollera att
ingen luft l&cker ut frén masken.

Om maskens forslutning ar god, prova
HumidX Plus.

Jag anvander HumidX/HumidX Plus och jag har problem med obehagliga
vattendroppar pa min nésa, i masken eller i luftslangen

Befuktningsnivan ar for hog

Om du anvander HumidX eller HumidX
F20: Ta bort befuktaren och prova
behandling utan befuktning.

Om du anvander HumidX Plus: Prova
HumidX istallet. Det bidrar till att minska
vattendropparna.

Om du fortfarande upplever problem ska
du kontakta din vérdgivare.

Obs! Du kan behéva anvanda en vattenfri
befuktare ndr den omgivande
luftfuktigheten dndras.
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Problem/Méjlig orsak

Losning

AirMini ateransluter inte automatiskt till min smarttelefon

Bluetooth-anslutningen har forsvunnit

Se till att din telefon inte &r kopplad till
ndgon annan Bluetooth-enhet. Om din
telefon dr ansluten till andra enheter ska
du se till att din AirMini-apparat ar
paslagen och vélja AirMini fran listan med
anslutna enheter pa din
smarttelefonen/surfplatta.

Om AirMini inte lyckas ateransluta till
Bluetooth ska du sténga av AirMini-
apparaten vid vdgguttaget och sla pé den
igen efter 10 sekunder.

Om din AirMini fortfarande inte kan
anslutas, ska du upprepa instruktionerna
for att ansluta din apparat och
smarttelefonen/surfplattan.

Allmanna varningar och forsiktighetsatgarder

A\ VARNING

o Se till att ordna luftslangen sa att den inte vrids runt huvudet

eller halsen.

o Natsladden far inte komma i narheten av heta ytor.

o Se till att elsladden och stickkontakten &r i gott skick och att det
inte finns nagra skador pa utrustningen.

e Om du marker oforklarliga foréandringar i apparatens prestanda,
om den ger ifran sig ovanliga ljud, om apparaten eller
natadaptern har tappats eller hanterats felaktigt eller om hoéljet
ar trasigt ska du sluta anvanda apparaten och kontakta din
vardgivare eller ResMed servicecenter.
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Oppna eller modifiera inte apparaten. Det finns inga interna
delar som anvandaren sjalv kan utféra service pa. Reparationer
och service bor endast utforas av auktoriserad servicepersonal
for ResMed.

Se upp for elektriska stotar:
e Sank inte ned apparaten, natadaptern eller elsladden i vatten.

e Om vatskor spillsin i eller pa apparaten, koppla bort
apparaten fran stromkéllan och lat delarna torka.

e Koppla alltid bort apparaten fran stromkallan fére reng6ring
och sakerstall att alla delar ar torra innan den ansluts till
stromkallan igen.

Far inte anvandas med syrgas. Alla eventuella syrgaskallor
maste vara placerade mer &n 1 m bort fran apparaten for att
undvika risken for brand och brannskador.

Utfér inga underhallsuppgifter medan apparaten ar i drift.

Anvand endast AirMini-masker och -tillbehér som méjliggor
normal andning for att férhindra syrebrist (asfyxi).

Det ar inte rekommenderat att anvédnda andra tillbehor éan de
som specificeras for apparaten. Detta kan leda till 6kade
elektromagnetiska emissioner fran eller minskad immunitet hos
apparaten och orsaka felaktig funktion.

Apparaten far inte anvandas intill eller staplad med annan
utrustning. Om apparaten maste anvandas intill eller staplad
med annan utrustning maste den observeras for att sékerstalla
normal funktion i den konfiguration i vilken den kommer att
anvandas.

Svenska 23



AirMini-masksystemen och anslutningarna har
ventilationsOppningar. Helmaskanslutningen for AirMini har
ocksa en AAV. AAV och ventilationsGppningarna har sarskilda
sakerhetsfunktioner for att forhindra att koldioxid ansamlas i
masken. AAV och ventilationséppningarna ska hallas rena och
far inte tackas for eller blockeras. Anslutningarna far inte
anvandas om ventilationséppningen eller AAV har skadats
eftersom deras sédkerhetsfunktioner da inte fungerar.
Anslutningarna ska bytas ut om ventilerna i
ventilationsdppningen eller AAV skadats, forvridits eller rivits
sonder.

Apparaten ar inte avsedd att anvandas av personer (inklusive
barn) med nedsatt fysisk, sensorisk eller mental formaga, utan
adekvat 6vervakning av en person som ansvarar for patientens
sékerhet.

Apparaten har inte testats eller godkants fér anvandning i
narheten av rontgen-, DT- eller MRT-utrustning. Placera inte
apparaten inom 4 meter fran rontgen- eller DT-utrustning.
Apparaten far aldrig flyttas till en MR-miljo.

/\ VAR FORSIKTIG!
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Anvand endast ResMed AirMini-delar, -masker och -tillbehor
tillsammans med apparaten. Icke-ResMed AirMini-delar kan
minska behandlingens effektivitet, leda till aterinandning av
alltfor stora méangder koldioxid och/eller skada apparaten. Mer
information om kompatibilitet finns pa www.resmed.com.

Om apparatens luftslang och/eller luftintag blockeras under drift
kan det leda till att apparaten 6verhettas.

Hall omradet runt apparaten torrt, rent och fritt fran foremal
(t.ex. klader, kuddar eller sangklader) som skulle kunna blockera
luftintaget eller tacka dver natadaptern.



e Anvéand inte blekmedel, klor-, alkohol- eller aromatbaserade
I6sningar, fuktighetsbevarande eller bakteriedédande tvalar eller
parfymerade oljor nér du rengdr apparaten eller luftslangen.
Sadana losningar kan orsaka skada pa produkterna och férkorta
deras livslangd. Exponering for rok, inklusive cigarett-, cigarr-
eller piprok, samt ozon eller andra gaser, kan skada apparaten.
Skador som orsakas av dessa tacks inte av ResMeds begransade
garanti.

e Satt inte in nagon USB-kabel i apparaten och forsok inte ansluta
natadaptern till en USB-enhet. Detta kan orsaka skada pa
apparaten eller USB-enheten.

Obs! Samtliga allvarliga incidenter med koppling till denna apparat ska
anmélas till ResMed och behdrig myndighet i ditt land.

Tekniska specifikationer
Enheter uttrycks i cm H20 och hPa. 1 cm H20 &r lika med 0,98 hPa.

Natadapter

Ingaende vaxelstromsintervall: 100240V, 50-60 Hz 0,5-0,3 A
115V, 400 Hz for anvandning pé flygplan,
04A

Utgaende likstrom: 24N — —083A

Typisk strémfoérbrukning: 6,3W

Hogsta stromforbrukning: 21W

Om strdmmen bryts under behandlingen startar apparaten automatiskt behandlingen
igen ndr strommen har kommit tillbaka.

Stromforbrukning — AirMini
Stromforbrukning vid standby: 1TW
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Miljéforhallanden
Drifttemperatur:

Fuktighet vid drift:
Driftsaltitud:

Temperatur vid forvaring och transport:

Fuktighetsniva vid forvaring och transport:

Luftfilter
Standard:

Hypoallergent:

AirMini-apparat

Matt:

Vikt:

Ytterhéljets konstruktion:
Luftutslapp:

26

+5 °C till +35 °C

Obs! Vid férhéllanden med extrem
omgivningstemperatur (40 °C) kan luften
och delar av slangen som &r placerade
ndra masken nd temperaturer pa upp till
43 °C. Dessa delar av slangen &r inte i
kontakt med anvéndaren och apparaten
forblir saker under sddana extrema
forhallanden.

10 % till 95 % relativ fuktighet, j
kondenserande

Havsniva till 2591 m, lufttrycksintervall
1013 hPa till 738 hPa

-25°C till +70 °C

5 % till 95 % relativ fuktighet, €]
kondenserande

Material: Icke-vavd polyesterfiber
Genomsnittlig avskiljning: >75 % vid
testning enligt EN779

Material: Blandade syntetfibrer i en
polypropenvaska

Effektivitet: >80 % (medelvérde) vid
testning enligt EN 13274-7

136 mm (B) x 84 mm (D) x 52 mm (H)
300g

Flamsdker teknisk termoplast
Specialanslutning, 16 mm innerdiameter.

Inte kompatibel med anslutningar enligt
EN ISO 5356-1.



AirMini-luftslang

Material: Flexibel plast
Langd: 19 m
Innerdiameter: 15 mm

Elektromagnetisk kompatibilitet

AirMini uppfyller alla géllande krav avseende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
enligt IEC60601-1-2:2014, for bostadsmiljer, kommersiella miljoer och latta
industrimiljoer. Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning ska inte anvéndas
ndrmare nagon del av apparaten, inklusive kablar, dn det rekommenderade
separationsavstandet pa 10 cm. AirMini har utformats for att uppfylla EMC-standarder.
Om du &ndé missténker att apparatens prestanda (t.ex. tryck eller fléde) paverkas av
annan utrustning ska du flytta apparaten fran den troliga stérningskallan.

AirMini 6verensstammer med del 15 av FCC-bestdmmelserna och Industry Canadas
licensundantag for RSS-standarder. Féljande tva villkor géller for driften: Denna apparat
far inte orsaka skadliga storningar och denna apparat méste acceptera alla mottagna
storningar, dven stérningar som kan orsaka o6nskad funktion.

FCC-ID: Q0QBT121, IC: 5123A-BGTBT121

Ytterligare information avseende FCC-bestammelser och IC-compliance for denna
apparat finns pd www.resmed.com/downloads/devices.

Férsékran om dverensstammelse (DoC to the Radio Equipment Directive) c €

ResMed férsékrar att AirMini-apparaten (modellerna 381xx) verensstammer med de
vasentliga kraven och andra relevanta bestdmmelser i direktiv 2014/53/EU (RED). En
kopia av Forsakran om dverensstémmelse (DoC) finns pa
www.resmed.com/productsupport

Denna radioutrustning fungerar med foljande frekvensband och maximal
radiofrekvensstyrka: Bluetooth klass 2. 2 402 till 2 480 MHz, 4 dBM.

Anvéndning pa flygplan
ResMed bekréaftar att apparaten uppfyller kraven fran Federal Aviation Administration
(FAA) (RTCA/DQ-160, avsnitt 21, kategori M) avseende alla delar av flygresan.
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Tradls teknik

Teknik som anvands: Bluetooth
Anslutningstyper: SPP, iAP2, GATT
Frekvens: 2402 till 2480 MHz
Max. RF-uteffekt: +4 dBm

Réckvidd: 10 m (klass 2)

Vi rekommenderar att apparaten placeras pa minst 1,1 cm avstand fran kroppen under
anvandning. Géller ej masker, luftslangar eller tillbehcr.

Klassificering enligt IEC 60601-1 (utgava 3.1)

Klass Il (dubbel isolering), typ BF, intrangsskydd IP22.

Drifttryckomrade
AutoSet, AutoSet For Her [AutoSet FH], CPAP: 4 till 20 cm H.0 (4 till 20 hPa)

Max. stationért tryck vid enkelfel

Apparaten stangs av vid forekomst av ett enkelfel om det stationdra trycket verskrider
30 cm H20 (30 hPa) under mer &n 6 sekunder eller 40 cm H20 (40 hPa) under mer an 1
sekund.

Pneumatisk flodesvdg

1 2 3 7 1. Flodessensor
2. Turbin
) 3. Trycksensor

= J 456 4. AAV (endast F20-anslutning)
. f_. 5. Ventilationsdppning
A S 6. HumidX (endast N20-, N30- och P10-
10 9 3 anslutningar)
7. Mask
8. Luftslang
9. Apparat

10. Luftintagsfilter
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Trycknoggrannhet
Max. variation av statiskt tryck vid 10 cm H0 (10 hPa) enligt ISO 80601-2-70:2015:

Testad med helmask: + 0,5 cm H20 (0,5 hPa)

Maximal dynamisk tryckvariation enligt ISO 80601-2-70:2015
Apparat med helmask

Tryck 10 BPM 15 BPM 20 BPM
[cm H.0 (hPa)]

4 05 0,7 1,0

8 05 0,7 1.0

12 0,5 0,7 1.0

16 05 0,7 1,0

20 05 0,7 1.0

Fléde (maximalt) vid instéllda tryck

Foljande har uppmétts i enlighet med ISO 80601-2-70:2015 vid den angivna luftslangens
ande:

Tryck AirMini-apparat och AirMini-luftslang
cm H.0 (hPa) L/min (inklusive osékerhet)

4 19

8 116

12 12

16 108

20 105

Métsystemets osékerheter

I enlighet med IS0 80601-2-70:2015 &r méatningens osakerhet for tillverkarens
testutrustning:

For métningar av flode +1,51/min eller +2,7 % av métvardet
(det stdrre av de tva)

For matningar av statiskt tryck +0,15 ¢cm H20 (hPa)

For métningar av dynamiskt tryck +0,27 cm H,0 (hPa)

For métningar av volym (< 100 mL) +5mleller 6 % av matvérdet (det

storre av de tva)
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For matningar av volym (> 100 mL) +20 mleller 3 % av matvardet (det
stérre av de tva)

For tidsmétningar +10ms

Obs! IS0 80601-2-70:2015 noggrannheter och testresultat som anges i den har

manualen fér de har delarna omfattar redan relevant osékerhet i matnoggrannhet i
tabellen ovan.

Ljud

Deklarerade vardepar for ljudeffektnivaer i Gverensstammelse med ISO 4871:1996
Tryckniva uppmatt enligt 29 dBA med en osdkerhet pa 2 dBA
IS0 80601-2-70:2015 (CPAP-funktion)

Effektniva uppmatt enligt 37 dBA med en osakerhet pa 2 dBA

IS0 80601-2-70:2015 (CPAP-funktion)

A-viktad ljudtrycksniva uppmatt enligt ISO 17510:2015:

Luftslang ansluten till AirMini F20-anslutning med 19 dBA med en osakerhet p& 3 dBA
mask

Luftslang ansluten till AirMini N20-, N30- eller 15 dBA med en osékerhet pa 3 dBA
P10-anslutningar med mask

A-viktad ljudeffektniva uppmatt enligt ISO 17510:2015:

Luftslang ansluten till AirMini F20-anslutning med 27 dBA med en osakerhet p& 3 dBA
mask

Luftslang ansluten till AirMini N20-, N30- eller 23 dBA med en osdkerhet pa 3 dBA
P10-anslutningar med mask

Tryckflodeskurva (IS0 17510:2015)

T Tryck Flode
5 sl [emHO  [/min]
% _ 30 (hPa)]
GE 5 4 21
L 20
8= . , , 8 26
% 4 8 12 16 20 12 29
g Masktryck (cm HZO: 16 31
20 33
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Motsténd

Inandnings- och utandningsmotstand F20-anslutning
med AAV Gppen mot atmosfaren (ISO

17510:2015)

Inandning vid 50 I/min 0,7 cm H,0 (hPa)
Utandning vid 50 I/min 0,5 cm H0 (hPa)
AAV-tryck (IS0 17510:2015) F20-anslutning
Tryck Gppen mot atmosfaren 0,9 cm Hz0 (hPa)
Tryck stdngd mot atmosfaren 1,0 cm H20 (hPa)
Avsedd livslangd

Apparat, natadapter: 5ar

Luftslang, anslutningar: 6 manader
HumidX: 30 dagar
Allmént

Patienten &r avsedd operator.

0Obs!

o Tillverkaren forbehéller sig rétten att &ndra dessa specifikationer utan
varsel.

o Masksystemet innehéller inte PVC, DEHP eller ftalater.
e Denna produkt &r inte tillverkad med naturgummilatex.

Symboler
Féljande symboler kan visas pa produkten eller férpackningen.
@ L&s anvisningarna fére anvandning. (IEC 60601-1) A Indikerar en

varning eller forsiktighetsatgard. (IEC 60601-1) Dﬂ Folj anvisningarna
fére anvandning. (IEC 60601-1) “ Tillverkare. (ISO 15223-1)

EE? Europeisk auktoriserad representant. (ISO 15223-1)
Partikod. (ISO 15223-1) Katalognummer. (ISO 15223-1)
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Serienummer. (ISO 15223-1) Apparatnummer. (O] / Av.
(IEC 60601-1) 'P22 Skyddad mot féremal i fingerstorlek och mot
droppande vatten nar den lutas i upp till 15 grader i férhéllande till den
specificerade orienteringen. (IEC 60601-1-11) — — — Likstrom. (IEC
60601-1) |E| Patientansluten del av BF-typ.( IEC 60601-1) @ Klass IlI-
utrustning. (IEC60601-1) g Fuktighetsbegrénsning. (ISO 15223-1)

r*t Temperaturbegransning. (ISO 15223- 1) (R

1 Icke-joniserande
stralning. (IEC60601-1-2) 8 Bluetooth. (Bluetooth Brand guide)

Rx Only gngast pa ordination (enligt amerikansk federal lagstiftning far
dessa apparater endast séljas av eller pa ordination av en lakare). (21
CFR 801) ® Driftsaltitud. 2E9 Gréns for atmosfariskt tryck. (ISO

15223-1) @ Foljer RTCA DO-160 sektion 21, kategori M. @ I\/IR—os'aker

ut efter 30 dagar fran 6ppnandet. EHENE Far inte anvandas om

férpackningen &r skadad. (ISO 15223-1). Medicinteknisk

produkt.% Importor.

Se symbolférklaring pa ResMed.com/symbols.
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hid

mmmm Miljoinformation (EU-direktiv 2012/19/EU avfall som utgors
av eller innehaller elektriska eller elektroniska produkter (WEEE))

Apparaten méaste bortskaffas separat och inte som osorterat kommunalt
avfall. Vid bortskaffandet av apparaten ska du anvanda l&dmpliga
uppsamlings-, ateranvandnings- eller atervinningssystemen i det
omrade dér du ar bosatt. Sddana uppsamlings-, ateranvandnings- och
atervinningssystem ar avsedda att skona naturresurser och férhindra att
farliga @mnen skadar miljon.

Om du behover information om dessa avfallshanteringssystem, var god
kontakta lokal myndighet ansvarig for avfallshantering. Symbolen, en
overkryssad soptunna, uppmanar dig att anvdnda dessa avfallssystem.
Om du behéver information om uppsamling och bortskaffande av din
ResMed-apparat, var god kontakta ett ResMed-kontor eller den lokala
aterforsaljaren eller besdék www.resmed.com/environment.

Service

AirMini-apparaten ar avsedd att fungera pé ett sékert och palitligt satt
under forutsattning att den anvands enligt de anvisningar som
tillhandahélls av ResMed. ResMed rekommenderar att AirMini-
apparaten inspekteras och genomgér service pa ett auktoriserat
ResMed servicecenter om det finns tecken pa forslitning eller vid
tveksamhet om apparatens funktion. Annars bér service och besiktning
av produkterna i allménhet inte kréavas under avsedd livsléangd.
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Begransad garanti

ResMed Pty Ltd (harefter kallat ResMed) garanterar att din ResMed-
produkt &r felfri med avseende pa material och utférande fran och med
inképsdagen for nedan angivna tidsperiod.

Produkt Garantiperiod

o Masksystem (inkl. maskram, mjukdel, huvudband och 90 dagar
slangar), med undantag for engdngsapparater

o Tillbehtr, med undantag for engangsapparater

o Batterier for anvandning i ResMeds interna och externa Sex manader
batterisystem

o CPAP-apparat (inklusive externa natadaptrar) Tvé ar

Denna garanti géller endast for den ursprungliga képaren. Den kan inte
Overforas.

Om produkten visar sig vara bristféllig under normala
anvandningsforhallanden under garantiperioden, kommer ResMed att
efter eget gottfinnande reparera eller byta ut den defekta produkten
eller ndgon/nagra av dess komponenter.

Denna begransade garanti omfattar inte: a) skador som uppstar till foljd
av otillborlig anvandning, missbruk, modifiering eller andring av
produkten, b) reparationer som utforts av en serviceorganisation som
inte uttryckligen erhallit tillstdnd av ResMed att utféra sadana
reparationer, c) skada eller kontamination som uppstar till f6ljd av
cigarett-, pip-, cigarrok eller annan form av rok, och d) skada som
uppstar till foljd av exponering fér ozon, aktiverat syre eller andra gaser
och e) skada som uppstar till foljd av att vatten spillts pa eller in i en
elektronisk apparat.

Garantin ogiltigforklaras om produkten séljs eller saljs pa nytt utanfor det
omrade dér den ursprungligen inkoptes. For produkter som kops i ett
land inom Europeiska Unionen ("EU") eller Europeiska
frihandelssammanslutningen ("EFTA"), betyder 'region' EU och EFTA.
Garantiansprak pa defekt produkt méaste lamnas av den ursprungliga
koparen pa inkopsstéllet.
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Denna garanti ersétter alla andra uttryckliga eller underférstadda
garantier, inkl. underforstddd garanti betraffande séljbarhet eller
ldmplighet for ett visst andamal. Vissa omraden eller lander tillater inte
tidsbegrénsningar for en underforstddd garanti och ovanstaende
begrdnsning kan av denna anledning eventuellt inte komma att beréra
dig.

ResMed ska inte héllas ansvarig for nagra tillfélliga skador eller
foljdskador som uppges ha intréffat till foljd av forsaljning, installation
eller anvéndning av ResMeds produkter. Vissa omréden eller lander
tillater inte undantag eller begransning av tillfalliga skador eller
foljdskador och ovanstdende begrénsning kan av denna anledning
eventuellt inte komma att beréra dig.

Denna garanti ger dig bestamda juridiska rattigheter och du kan
eventuellt ocksa ha andra rattigheter som kan variera fran land till land.
Foér mer information om dina rattigheter enligt garantin, var god kontakta
narmaste ResMed-leverantor eller ResMed-kontor.

Besok ResMed.com for den senaste informationen om ResMeds
begrdnsade garanti.

Ytterligare information

Om du har nagra frégor eller behdver ytterligare information om hur
apparaten ska anvandas, kontakta din vardgivare.
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SUOMI

Tervetuloa

ResMedin AirMini™-jarjestelméssé yhdistyvat ResMedin
automaattisesti sdatyva AirMini-painekone, maskit ja AirMini by
ResMed™ -sovellus.

A\ vaRoITUS

Lue tdma koko opas ennen kuin alat kayttaa konetta.

Kayttoaiheet

Automaattisesti saatyva AirMini-jarjestelma on tarkoitettu obstruktiivisen
uniapnean (OSA) hoitoon potilaille, jotka painavat yli 30 kg.

Laite on tarkoitettu koti- ja sairaalakayttoon.

Kliiniset hyodyt
CPAP-hoidon kliininen hyoty perustuu siihen, etta apneat, hypopneat ja
uneliaisuus vahenevét ja eldmanlaatu paranee.

Kostutuksen kliininen hydty perustuu siihen, etta sita kdyttden voidaan
vahentaa hengitysteiden ylipainehoitoon liittyvia sivuvaikutuksia.

Kontraindikaatiot

Hengitysteiden ylipainehoito ei ehka sovellu kaytettavéksi potilailla, joilla
on ennestaan jokin seuraavista:

e vakava suurirakkulainen keuhkosairaus
e pneumothorax

e patologisesti alhainen verenpaine

e dehydraatio

e aivoselkaydinnesteen vuoto, hiljattain suoritettu kallokirurginen
toimenpide tai kallovamma.
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Haittavaikutukset

Kerro sinua hoitavalle 1dakarille, jos sinulla esiintyy epéatavallista
rintakipua, kovaa paansarkya tai lisdantynyttd hengastymista.
Ylédhengitysteiden tulehdussairauden aikana voi olla syyta keskeyttaa
hoito joksikin aikaa.

Laitteella annettavan hoidon aikana voi esiintya seuraavia
sivuvaikutuksia:

e nenan, suun tai nielun kuivumista

e nenaverenvuotoa

e turvotusta

e epamiellyttdvaa tunnetta korvissa tai poskionteloissa
e silmien arsytysta

e ihodrsytysta.

Laitteisto lyhyesti

AirMini-jarjestelma sisaltda AirMini-koneen, virtalahdeyksikon,

kiristysnyorikassin ja yhden seuraavista:

e AirMini-asennuspaketti — F30: iimaletku ja kokokasvoliitin

e AirMini-asennuspaketti — F20: iimaletku, kokokasvoliitin ja
HumidX™ F20

e AirMini-asennuspaketti — N20: ilmaletku, N20-liitin, HumidX ja
HumidX Plus

e AirMini-maskipakkaus N30:lle: ilmaletku, AirFit™ N30 for AirMini -
maski (M), N30-pehmuste (S), N30-pehmuste (SW), HumidX ja
HumidX Plus

o AirMini-maskipakkaus P10:lle: ilmaletku, AirFit P10 for AirMini -
maski (M), P10-pehmuste (S), P10-pehmuste (L), HumidX, HumidX
Plus ja AirFit P10 -paaremmikiinnikkeet



AirMini-laitteisto

Kaynnistys/Pyséaytys-painike
Virrantuloaukko

Pistorasia
lImansuodattimen kansi
Bluetooth-painike

20 W:n virtaldhdeyksikkd

[ o o

AirMini-laitteesi on tarkoitettu kaytettdvaksi yhdessa ResMedin AirMini -
sovelluksen kanssa. AirMini -sovellus ei ole kuitenkaan valttdmé&ton
laitteen kayttdmiseksi. Lisatietoa AirMini -sovelluksesta on kohdassa
Laitteen kadyttdminen AirMini App -sovelluksen kanssa tai AirMini App -
sovelluksen potilaalle tarkoitetussa e-ohjeessa.

Varmista, ettd kaikki koneen kanssa kaytettavat osat ja lisdvarusteet
ovat yhteensopivia. Katso tarkemmat yhteensopivuustiedot verkko-
osoitteesta ResMed.com.

Maskiliittimet

AirMini-koneesi on yhteensopiva ResMed-maskien kanssa. Katso tarkka
luettelo ResMed.com/downloads/masks -verkkosivuston
maskien/laitteiden yhteensopivuusluettelosta.

Huomautus: Kaikkia maskeja ei ole saatavissa kaikilla alueilla.

Kokokasvomaskin liitin (kdytetaan yhteensopivien
kokokasvomaskien kanssa)

Kokokasvomaski

Tukehtumisen estoventtiili (AAV)
llma-aukko

AirMini-letku

ML -
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Nenamaskiliitin (kaytetdan yhteensopivien nenamaskien
kanssa)

. Nendmaski

. Nenéliitin

. lIma-aukkomoduuli
. llma-aukko

. AirMini-letku

o~ wWwN =

AirFit N30 for AirMini
llma-aukkomoduuli
lIma-aukko
AirMini-letku

AL -

. AirFit P10 for AirMini
. llma-aukkomoduuli
. lima-aukko

. AirMini-letku

A W N =




Kostutus

AirMini-jarjestelmassa kaytetdan vedetonta kostutinta, joka on
suunniteltu hoitomukavuuden lisddmiseksi. Téméa parantaa
hengitysilman kosteustasoa ja lievittdd mahdollista kuivumista.

Vedettdmia kostuttimia on eri tyyppisia maskin ja hoitovaatimusten
mukaan:

e HumidX F20 - kdytetdan -maskien kanssa
kayttdmukavuuden parantamiseen hoidon
aikana.

e  HumidX™ (sininen) — hyva ldhtokohta
sopivan kosteustason [dytamiseen.

e HumidX Plus (harmaa) — parantaa
kosteustasoa vielda enemman ja on
kayttokelpoinen, kun ympariston
kosteustaso on erittdin alhainen (esim.
korkeat merenpintakorkeudet tai
lentokone).

Huomautukset:

o VedetOnta kostutinta ei saa pesta tai upottaa veteen, silla tama
vaikuttaa hoidon tehokkuuteen.

e Kostutin on vaihdettava uuteen 30 paivan kuluessa suljetun
pakkauksen avaamisesta.

e Kostutin on tarkoitettu vain yhden potilaan monikertakayttéon.

Suomi

5



Kayttoonotto ja hoidon aloittaminen

Kayta AirMini-konetta ainoastaan ladkarin tai hoitopalvelun tuottajan
ohjeiden mukaan. Katso maskisi sovittamista koskevia tietoja maskin
kayttdoppaasta.

Kokokasvoliittimen kayttaminen

1

1. Kytke virtalahdeyksikko koneeseen ja pistorasiaan. Yhdista AirMini-
letkun harmaa paa tiukasti paikalleen ilmantuloaukkoon.

2. Kiinnita liitin maskiisi.

3. Valinnaisen kostutuksen lisddminen: Aseta HumidX F20 ResMed-
logo poispdin suunnattuna F20-maskin ilmantuloaukkoon, kunnes se
naksahtaa paikoilleen.

4. Sovita maski maskin kayttdoppaan ohjeiden mukaisesti. Paina
Kaynnistys/pyséytys-painiketta tai hengitd normaalisti, jos
SmartStart™-toiminto on otettu kayttdon.



Nena- tai sierainliittimen kdyttdminen

1

1. Kytke virtaldhdeyksikko koneeseen ja pistorasiaan. Yhdista AirMini-
letkun harmaa paa tiukasti paikalleen ilmantuloaukkoon.

2. Valinnaisen kostutuksen lisaédminen: Avaa liitin kddntamalla sita
varovasti. Pida kiinni HumidX-kostuttimen sivuista niin, etta vérillinen
puoli suuntautuu alaspain, ja tydonnéa kostutin paikalleen. Tydnna liitin
varovasti kiinni ja kdanna, kunnes liitin lukittuu paikalleen.

3. Sovita maski maskin kayttdoppaan ohjeiden mukaisesti. Kiinnita liitin
maskiisi.

4. Paina Kaynnistys/pyséytys-painiketta tai hengitd normaalisti, jos
SmartStart™-toiminto on otettu kayttdon.

Hoidon lopettaminen
1. Ota maski pois.

2. Paina Start/Stop (kdynnistys/pyséytys) -painiketta tai odota laitteen
sammumista, jos SmartStop-toiminto on aktivoitu.
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Mukavuusominaisuudet

Laitteessasi ovat kdytdssd Ramp Time (viiveaika) -, Pressure Relief
(paineenalennus) - ja SmartStart-toiminnot.

Ramp (viive)

Ramp (viive) maarittda ajan, jonka aikana paine nousee asteittain
alhaisemmasta ja miellyttdvammasta alkupaineesta potilaalle maarattyyn
hoitopaineeseen.

SmartStart

Kun SmartStart-toiminto ovat paalld, hoito alkaa automaattisesti, kun
hengitat maskiin.

SmartStop

Kun SmartStop on kdytdssa, hoito pysdhtyy automaattisesti muutaman
sekunnin jalkeen, kun otat maskin pois.

Mukavuusominaisuuksien muuttaminen

Hoidosta vastaava on asettanut AirMini-laitteen tarpeitasi vastaavaksi,
mutta voit ehka haluta tehda pienid séatéja mukavuusominaisuuksiin,
jotta hoitosi tuntuu mukavammalta.

Mukavuusominaisuuksien muuttaminen

Hoidosta vastaava on asettanut AirMini-laitteen tarpeitasi vastaavaksi,
mutta voit ehka haluta tehda pienid séatéja mukavuusominaisuuksiin,
jotta hoitosi tuntuu mukavammalta.

Katso mukavuusominaisuuksia koskevia lisatietoja tai tietoja naiden
asetusten muuttamisesta AirMini App -sovelluksen potilaalle
tarkoitetusta e-ohjeesta.



Laitteen kayttaminen AirMini App -sovelluksen
kanssa

AirMini-laitettasi voidaan kdyttad yhdessd ResMedin AirMini -
sovelluksen kanssa. Kun olet muodostanut yhteyden ja yhdistanyt
laitteen éalylaitteeseesi Bluetoothin kautta, voit aloittaa ja lopettaa
hoidon, muuttaa mukavuusasetuksia ja tarkastella hoitotietojasi AirMini -
sovelluksen kautta. Tietojesi suojaamiseksi Bluetoothin kautta léhetetyt
tiedot on salattu.

Koneesi ja alylaitteen yhdistaminen

Ennen kuin yhdistat AirMini-laitteen alylaitteeseen, varmista, etta
adlylaitteeseen on asennettu AirMini App -sovelluksen viimeisin versio.
Jos néin ei ole, lataa sovellus App StoreSM- tai Google Play -
verkkokaupasta.

1. Varmista, ettd koneesi on otettu kdyttoon oikein ja kytketty
virtaldhteeseen.

2. Ota Bluetooth kayttoon alylaitteessa.
3. Avaa AirMini App.

Kun avaat AirMini App-sovelluksen ensimmaista kertaa, sinulta
pyydetaan:

e suostumus analyysitietojen kayttdmiseen

e hyvdksynta ResMedin kayttdehdoille ja tietosuojaa koskevalle
iimoitukselle

e suostumus siihen, ettd AirMini App -sovellus lataa tietoja pilveen.

Valitse tarvittavat valintaruudut suostumuksen antamiseksi ja
kaytantojen hyvaksymiseksi.

Huomautukset:

e Valintaruudun oletusmerkintdna on analyysitietojen kayton
hyvéksyminen.

o Kayttoehdot saatetaan paivittaa ajoittain, ja saatat joutua
antamaan suostumuksesi uudelleen.
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Jos annat AirMini App -sovellukselle luvan ladata tietosi pilveen,
tiedot ladataan AirMini App -sovelluksesta turvalliselle
palvelimelle.

Tietojen lataamisessa on kaksi erillistd toimintoa:

Tietojen lataaminen taustalla — antaa sovelluksen ladata kaikki
tiedot, joita ei vield ole ladattu pilveen, ilman mitdan kayttajan
toimintoja (ts. sovellus lataa tietoja automaattisesti aina, kun
uusia tietoja on saatavilla ja Internet-yhteys on aktiivinen). Sinun
on annettava suostumus taman toiminnon kayttoon ottamiseksi,
silléd se on oletuksena pois kaytdsta. Tamé toiminto voidaan ottaa
kayttoon tai poistaa kaytdsta milloin tahansa Lisaa-naytossa.

Tietojen lataaminen pyydettdesséa — ldakarin tai potilaan aloittama
toiminto, jolla ladataan kaikki ne tiedot, joita ei ole vield lahetetty
pilveen. Laakari tai potilas voi kayttaa tata toimintoa riippumatta
siitd, onko suostumusta tietojen taustalataamiselle annettu.
Taman toiminnon kayttdmiseksi sovelluksessa on oltava
aktiivinen Bluetooth-yhteys AirMini-laitteeseen.

Linkkeja lisatietoihin annetaan myos Tervetuloa-sivulla:

Lisatietoja — selitys analyysitietojen kayttotavasta
Ehdot — ResMedin kéyttéehdot

Tietosuoja — ResMedin tietosuojaa koskeva ilmoitus
tietoni) — tietoa tietojen salassapidosta.

Kun Tervetuloa-sivun valinnat on tehty, valitse Jatka.

Paina koneesi Bluetooth-painiketta 9 kun saat AirMini App-
sovelluksesta kehotuksen.

Kun valo alkaa vilkkua sinisena *, Bluetooth on kaytdssa AirMini
koneessa ja valmiina yhteyden muodostamiseen.

Napauta alylaitteesta Muodosta yhteys.

Kun AirMini -koneesi 16ytyy, koneen nimi ilmestyy koneiden
valintaluetteloon.

Yhdista valitsemalla koneen nimi luettelosta.



8. Kun yhteys AirMini koneen ja alylaitteen valillda muodostetaan
ensimmaisté kertaa, on tehtavé todennustoimenpide.

Kun AirMini App-sovellus antaa kehotuksen, tee todennus
syottamalld koneen takaosassa oleva nelinumeroinen koodi.

Vaihtoehtoisesti voit valita Skannaa koodi. Jos suostumusta ei ole
jo annettu, tdman jalkeen AirMini App pyytaa sinua sallimaan
alylaitteesi kameran kayton ja sen jélkeen sijoittamaan koneen QR-
koodin kameran katselukehyksen sisélle.

Huomautus: QR-koodi sijaitsee AirMini-koneen takaosassa.

KEY XX XX

| @\\\ Eﬁ'{

9. Valitse Valmis.
Kun yhteys on muodostettu onnistuneesti, Bluetooth-yhteytta

osoittava kuvake 3 ']) nakyy AirMini App-sovelluksen oikeassa
ylédkulmassa.

Bluetoothin merkkivalot

* Bluetooth-merkkivalo vilkkuu sinisend.  Laitteesi on tunnistettavassa tilassa ja

3 valmiina yhteyden muodostamista varten.
*  Bluetooth-merkkivalo palaa jatkuvasti  Laitteesi on yhdistetty &lypuhelimeesi.

3 sinisend.

2 Bluetooth-merkkivalo palaa jatkuvasti  Bluetooth ei ole kédytossa laitteessasi.

3 valkoisena (lentotila).

Bluetooth-merkkivalo ei pala. Laitettasi ei ole yhdistetty dlypuhelimeesi.

Huomautus: Kun hoito alkaa, merkkivalo alkaa himmeta.
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Puhdistus ja huolto

On térkeada, ettd puhdistat AirMini-laitteesi sdanndllisesti varmistaaksesi,
ettd saat parasta mahdollista hoitoa. Seuraavista osioista on apua
laitteen osia irrotettaessa, puhdistettaessa ja tarkastettaessa.

A\ vAROITUS

e Noudata aina puhdistusohjeita osana hyvia
hygieniamenetelmia. Jotkin puhdistusaineet voivat vaurioittaa
ilmaletkua ja vaikuttaa sen toimintaan tai jattaa haitallista
jadmahoyrya, jota voidaan hengittad, jos sita ei huuhdella
huolellisesti.

e AirMini-koneen liittimet, AirFit P10 for AirMini- ja AirFit N30 for
AirMini -maskit sisaltavat ilma-aukkojarjestelman, joka estaa
hiilidioksidin keraantymista maskiin. Ilma-aukkojarjestelma on
pidettdva puhtaana ja kontaminoitumattomana, jotta se toimii
oikein. IIma-aukkojarjestelman tukkiminen tai muuntaminen voi
aiheuttaa liiallista hiilidioksidin uudelleenhengittamista.

e Puhdista AirMini-letkukokoonpano, liittimet ja maskin osat
saannollisesti, jotta saat optimaalisen hoidon ja jotta terveyteesi
haitallisesti vaikuttavien mikrobien kasvu estetaan.

e Tarkasta kostutin sdanndllisesti ja noudata huolto- ja
puhdistusohjeita, jotta valtetaan terveydelle haitallisten
mikrobien kasvu.

A\ HUOMIO

Jos jarjestelmén osassa nakyy selvaa haurastumista (murtumat,
varjaantyminen, repeytymat jne.), osa on havitettava ja vaihdettava
uuteen.



Purkaminen

Kokokasvomaskit

1. Purista littimen sivupainikkeita ja irrota maskista.
2. Irrota HumidX F20 maskista.

Huomautus: Kostutinta ei voi pesta, silla tama vaikuttaa hoidon
tehokkuuteen.

3. Irrota kokokasvoliitin AirMini-letkusta kdantamalla liitinté varovasti ja
vetdmalla se irti.

4. Poista AirMini-ilmaletku koneesta painamalla kiinnikkeen
sivupainikkeita ja vetdmalla letku irti. Irrota virtaldhdeyksikkd
pistorasiasta ja koneesta.
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Nenamaskit, AirFit P10 for AirMini, AirFit N30 for AirMini

1

2

Nenamaskit: purista liittimen sivupainikkeita ja irrota maskista.

Nena- ja sierainmaskit: irrota ilma-aukkomoduuli ilmaletkusta
kaantamalla moduulia varovasti ja vetamalla nama kaksi osaa irti
toisistaan.

K&anna varovasti ja veda nama kaksi osaa irti toisistaan. Jos kaytat
kostutinta, irrota se ilma-aukkomoduulista.

Huomautus: Kostutinta ei voi pesta, silléd tdma vaikuttaa hoidon
tehokkuuteen.

Poista AirMini-ilmaletku koneesta painamalla kiinnikkeen
sivupainikkeita ja vetdmalla letku irti. Irrota virtaldhdeyksikko
pistorasiasta ja koneesta.



Osien puhdistaminen ja vaihtaminen

Irrota kaikki osat purkamisohjeiden mukaan ja varmista, ettd kostutin on
poistettu ja ettd sitéd sailytetddn puhtaassa ja kuivassa paikassa.

Tarkasta vedeton kostutin (HumidX, HumidX Plus, HumidX F20)

1.

Tarkasta paivittain, onko merkkeja lian tai polyn aiheuttamista
vaurioista tai tukoksista.

Kostutin on vaihdettava uuteen 30 péivan kuluessa suljetun
pakkauksen avaamisesta.

Kun kostutinta ei kdytetd, varastoi sitd puhtaassa ja kuivassa
paikassa.

Huomautus: Kostutinta ei voi pesta.

AirMini-hengitysletkun puhdistaminen

1.

4.

Puhdista ja tarkasta hengitysletku joka viikko. AirMini-hengitysletku
on vaihdettava uuteen vdhintaan kuuden kuukauden vélein.

Pese AirMini-hengitysletku lampimalla vedella ja miedolla
nestemaiselld pesuaineella.

Huuhtele perusteellisesti ja anna kuivua suoralta auringonvalolta
ja/tai lammoltéd suojattuna.

Tarkasta AirMini-hengitysletku ja vaihda se uuteen, jos siina on
reikia, repeamia tai murtumia.

Huomautus: AirMini-hengitysletkua ei saa pesta astianpesukoneessa tai
pesukoneessa.
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AirMini-laitteen F20-liittimen puhdistaminen

1.

5.

Puhdista ja tarkasta F20-liitin paivittain. Liitin on vaihdettava uuteen
vahintaan kuuden kuukauden vélein.

Pese liitin ldampimalla vedelld ja miedolla pesuaineella.

Puhdista pehmeélla harjalla ja kiinnita erityistd huomiota ilma-
aukkojen reikiin.

Huuhtele hyvin juoksevan veden alla. Poista ylimaardinen vesi
ravistelemalla ja anna kuivua suojassa suoralta auringonvalolta.

Tarkista, ettd ilma-aukoissa ei ole likaa tai polya.

Huomautus: Liitintd ei saa pesta astianpesukoneessa tai pesukoneessa.

AirMini-laitteen N20-liittimen puhdistaminen

1.

5.

Puhdista ja tarkasta N20-liitin paivittain. Liitin on vaihdettava uuteen
vahintdan kuuden kuukauden vélein.

Pese liitin lampiméasséa vedessa mietoa nestemaistd pesuainetta
kayttéen.

Puhdista pehmealla harjalla ja kiinnita erityistd huomiota liittimen
sisélla oleviin ilma-aukkoihin.

Huuhtele hyvin juoksevan veden alla. Poista ylimaardinen vesi
ravistelemalla ja anna kuivua suojassa suoralta auringonvalolta.

Tarkista, etta ilma-aukoissa ei ole likaa tai polya.

Huomautus: Liitinta ei saa pesta astianpesukoneessa tai pesukoneessa.



Maskin puhdistaminen

Katso kyseessa olevan maskin kayttdoppaasta ohjeet AirFit P10 for
AirMini- ja AirFit N30 for AirMini -maskien puhdistamiseen.

llmansuodattimen vaihtaminen
Vaihda uuteen vahintddn 6 kuukauden vélein. Sitd ei voi pesta.

Tarkasta ilmansuodatin ja vaihda se useammin, jos siiné on reikia tai lian
tai polyn aiheuttamia tukoksia.

lImansuodattimen vaihtaminen:
1. Veda ilmansuodattimen kansi pois ja poista vanha ilmansuodatin.

2. Asenna uusi ilmansuodatin ja aseta ilmansuodattimen kansi takaisin
paikalleen.

AN

Huomautukset:

e Varmista, ettd ilmansuodattimen kansi on aina paikallaan, jotta vetta
ja polya ei paase koneeseen.

e ResMedin hyvaksyman hypoallergeenisen suodattimen kaytto johtaa
tarkkuuden véhdiseen pienenemiseen annetuissa paineissa, kun
vuoto on suuri.
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Koneen puhdistaminen
Pyyhi ulkopuoli kuivalla liinalla joka viikko.

Maskin puhdistusohjeet ovat maskin kdyttdoppaassa.

Uudelleenkasittely

AirMini-letku, AirMini-liittimet, ilma-aukkomoduuli ja vedettomat
kostuttimet taytyy havittda ja vaihtaa uusiin, sillé niitd ei voi desinfioida
eika niitd voi kayttaa eri potilaille.

Matkustaminen

Voit ottaa AirMini-laitteen mukaasi minne tahansa matkustatkin.
Varmista, ettd mukanasi on matkustamallesi alueelle sopiva virtaldhde.
Saat tietoja téllaisen hankinnasta ottamalla yhteyden hoidosta
vastaavaan.

Lentomatkustaminen

Jotkin lentoyhtiot eivat laske laakinnéllisia laitteita

kasimatkatavaraksi. Tarkista lentoyhtioltéd heidan ladkinnallista laitteistoa
koskeva kaytantonsa.

Voit kdyttaa AirMini-konettasi lentokoneessa, silla se tayttaa
Yhdysvaltain ilmailuhallinnon (FAA) vaatimukset. Lentomatkustuksen
vaatimustenmukaisuusasiakirjat voi ladata ja tulostaa verkkosivulta
ResMed.com.

Kun laitetta kdytetaan lentokoneessa:
e Kun laite on kytkettynd sahkovirtaan, laita Bluetooth pois kaytosta

(siirry lentotilaan) painamalla pitkdan Bluetooth-painiketta 3
(vahintdan 10 sekuntia), kunnes merkkivalo muuttuu valkoiseksi.

o Ald kayta AirMini App -sovellusta.

e Paina laitteen Start/Stop (kéynnistys/pysaytys) -painiketta b
aloittaaksesi hoidon.

e Yhdistéd Bluetooth uudelleen (poistu lentotilasta) painamalla
Bluetooth-painiketta.



Ongelmien selvittaminen

Jos esiintyy jokin ongelma, katso seuraavia vianmaarityksen aiheita. Jos
et kykene selvittdémaan ongelmaa, ota yhteys hoidosta vastaavaan tai
ResMediin. Ala yrita avata laitetta.

Ongelma / mahdollinen syy Toimenpide

limaa vuotaa maskini ympariltd / maski pitaa liikaa aanta

Maskia ei ole ehka sovitettu oikein. Varmista maskin oikea sovittaminen. Katso
sovitusohjeet maskisi kdyttéoppaasta tai
kéyta AirMini App -sovelluksen Mask Fit
(maskinsovitus) -toimintoa maskin
sopivuuden ja tiiviyden tarkistamiseen.

AirMini-laitteisto on mahdollisesti koottu ~ Varmista, ettd AirMini-laitteisto on koottu
vaarin. oikein. Katso lisétietoja kohdasta
Kayttdonatto ja hoidon aloittaminen.

limanpaine maskissani vaikuttaa olevan liian pieni/ tuntuu silta, ettd en saa
tarpeeksiilmaa

Kaynnissa on ehka viivetoiminto. Varmista AirMini App -sovelluksen avulla,
ettd Ramp (viive) -toiminto on otettu
kayttoon. Odota, ettd hoitopaine ehtii
nousta, tai ota Ramp Time (viiveaika) pois
paalta AirMini-sovelluksen avulla.

HumidX tai ilma-aukko voi olla Tarkista, ettei HumidX-kostuttimessa tai

tukkeutunut. ilma-aukossa ole tukoksia tai vaurioita.
Lisatietoja on kohdassa Puhdistus ja
huolto.

HumidX voi olla méarka. HumidX-kostuttimen on oltava kuiva, kun

hoito aloitetaan. Tarkista, onko HumidX
markd, ja vaihda se tarvittaessa uuteen.
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Ongelma / mahdollinen syy

Toimenpide

En voi kdynnistéa hoitoa

Sahkdvirtaa ei ehka ole kytketty.

Hoito on pyséhtynyt

lImaletku voi olla irti.

Vuoto voi olla suuri ja SmartStop voi olla
otettuna kayttoon.

Liité virtaldhdeyksikko ja varmista, ettd
pistoke on kytketty kunnolla pistorasiaan.
Virtaldhdeyksikén vihredn merkkivalon
pitdisi palaa.

Varmista, ettd myGs laitteen Start/Stop-
painikkeen (kaynnistys/pyséytys)
ylapuolella oleva vihrea merkkivalo palaa.

Varmista, ettd ilmaletku on kunnolla kiinni.
Jatka hoitoa painamalla Start/Stop-
painiketta (kdynnistys/pysaytys).

Varmista maskin oikea sovittaminen.

Poista vaihtoehtoisesti SmartStop
kaytosta.

Bluetooth-merkkivalo palaa jatkuvasti valkoisena. En voi muodostaa yhteyttd

koneeseeni

Bluetooth ei ole kaytossa.

Paina Bluetooth-painiketta 3 sekuntia. Kun
Bluetooth-merkkivalo vilkkuu sinisend, laite
on valmis yhteyden muodostamiseen.

En voi skannata QR-koodia ja muodostaa yhteytta laitteeseeni

Kamera ei tarkenna tai se on rikki tai QR-
koodin tarra on vaurioitunut.

(QR-koodin tarra on lukukelvoton.

20

Voit muodostaa yhteyden laitteeseesi
manuaalisesti systtamalla laitteesi
takaosassa olevan nelinumeroisen koodin
alypuhelimeesi.

Ota yhteys hoidosta vastaavaan.



Ongelma / mahdollinen syy

Toimenpide

Start/Stop-painikkeen (kéynnistys/pyséytys) ylépuolella oleva valo vilkkuu

vihredna

Laitteessa on ilmennyt virhe.

Kytke laite irti verkkovirrasta. Odota
muutama sekunti ja kytke se takaisin.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd hoidosta
vastaavaan. Ald avaa laitetta.

Nenéssani tuntuu kuivalta (kuiva tai tukkoinen nené)

Maskia ei ole ehka sovitettu oikein.

Sadda maskia ja sovita sitd uudestaan
tiiviyden parantamiseksi. Tarkasta, ettei
maskista vuoda yhtaan ilmaa.

Jos maskin tiiviys on hyvé, kokeile HumidX
Plus -kostutinta.

Kaytan HumidX- tai HumidX Plus-kostutinta, ja nenaani, maskiin tai
hengitysletkuun muodostuu ep@miellyttévia vesipisaroita

Kosteustaso on liian korkea.

Jos kaytat HumidX- tai HumidX F20 -
kostutinta: Irrota kostutin ja kokeile hoitoa
ilman kostutusta.

Jos kaytat HumidX Plus -kostutinta:
Kokeile HumidX-kostutinta sen sijaan.
Tamé auttaa vahentamaan vesipisaroita.

Jos ongelmia on edelleen, ota yhteyttd
hoidosta vastaavaan.

Huomautus: Vedettnté kostutinta
saatetaan tarvita, kun ympariston
kosteusolosuhteet muuttuvat.
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Ongelma / mahdollinen syy

Toimenpide

AirMini ei yhdistd automaattisesti uudelleen dlypuhelimeeni.

Bluetooth-yhteys on katkennut

Varmista, ettd puhelimesi ei ole
yhdistettyna mihink&an muuhun Bluetooth-
laitteeseen. Jos puhelimesi on yhdistetty
muihin laitteisiin, varmista, etta AirMini-
kone on kytketty paalle ja valitse AirMini
alylaitteesi yhdistettyjen laitteiden
luettelosta.

Jos AirMini ei onnistu muodostamaan
yhteytta Bluetoothiin, kytke AirMini-kone
irti pistorasiasta ja kdynnisté uudelleen 10
sekunnin kuluttua.

Jos AirMini ei vieldkd&n muodosta
yhteyttd, toista koneesi ja dlylaitteen
yhdistdminen ohjeiden mukaisesti.

Yleiset varoitukset ja huomioitavat seikat

A\ VAROITUS

e Varmista, ettd ilmaletku ei kierry paan tai kaulan ympaérille.

e Katso, ettei virtajohto joudu kosketuksiin kuumien pintojen

kanssa.

e Varmista, ettd virtajohto ja pistoke ovat ehjat ja ettei laitteistossa

ole vaurioita.

e Jos huomaat joitakin selittaméattdomia muutoksia koneen
toimintakyvyssa, jos koneesta kuuluu epéatavallisia dania, jos
laite tai virtalahde putoaa tai niita kasitelldan vaarin tai jos kotelo
rikkoutuu, keskeyta kaytto ja ota yhteys hoidosta vastaavaan
henkiléon/tahoon tai ResMedin huoltokeskukseen.

o Konetta ei saa avata tai muokata. Laitteen sisélla ei ole osia, joita
kayttaja voi huoltaa. Laitetta saa korjata ja huoltaa vain
valtuutettu ResMedin huoltoliike.
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Sahkoiskun vaara:
e Konetta, virtalahdetta tai virtajohtoa ei saa upottaa veteen.

e Jos nesteita laikkyy koneen sisaan tai paalle, irrota kone
verkkovirrasta ja anna osien kuivua.

e Irrota koneen virtajohto aina ennen koneen puhdistamista ja
varmista, etté kaikki osat ovat kuivia, ennen kuin kytket
laitteen taas verkkovirtaan.

Ei saa kayttaa hapen kanssa. Happildhteiden on oltava yli
1 metrin etdisyydelld koneesta, jotta tulipalo- ja palovammariski
véltetaan.

Al4 tee mitaan yllapitotoimenpiteitd, kun kone on toiminnassa.

Kayta vain AirMini-maskeja ja lisdvarusteita, jotka
mahdollistavat normaalin hengityksen ja estavat tukehtumista.

Muiden kuin koneen kanssa kaytettavaksi nimettyjen
lisdvarusteiden kayttamista ei suositella. Tama voi aiheuttaa
lisdantynytta sahkomagneettista sateilya tai koneen
hairionsietokyvyn vahenemisté ja johtaa virheelliseen
toimintaan.

Konetta ei saa kayttaa jonkin muun laitteen vieressa tai
sijoitettuna sen alle tai paalle. Jos konetta on pakko kayttaa
jonkin muun laitteen vieressa tai sijoitettuna sen alle tai paalle,
on tarkkailtava, etta se toimii kunnolla siind kokoonpanossa,
jossa sita aiotaan kayttaa.

AirMini-maskijarjestelmissa ja liittimissa on ilma-aukot. AirMini-
koneen kokokasvoliitin on varustettu myos AAV-venttiililla. AAV-
venttiililla ja ilma-aukoilla on erityiset turvatoiminnot, joilla
estetdan hiilidioksidin keraantymisté maskiin. AAV-venttiili ja
ilma-aukot on pidettava puhtaina, eika niita saa peittaa tai tukkia.
Liittimia ei saa kayttaa, jos ilma-aukot tai AAV-venttiilit ovat
vaurioituneita, silla ne eivat talloin pysty toteuttamaan
turvatoimintojaan. Liittimet on vaihdettava, jos ilma-aukon
venttiilit tai AAV-venttiili ovat vaurioituneet, vaantyneet tai
repeytyneet.
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e Konetta ei ole tarkoitettu sellaisten henkildiden (esim. lasten)
kaytettavaksi, joiden fyysiset, motoriset tai henkiset kyvyt eivat
riitd laitteen kdytt66n ilman potilaan turvallisuudesta vastaavan
henkilon asianmukaista ohjausta.

o Laitetta ei ole testattu tai sertifioitu kdytettavaksi rontgen-, TT-
tai MK-laitteiston laheisyydessa. Laitetta ei saa tuoda 4 metrin
sisédlle rontgen- tai TT-laitteistosta. Laitetta ei saa koskaan tuoda
MK-ympéristéon.

A\ HUOMIO

e Kayta koneen kanssa vain ResMedin AirMini-koneen osia,
maskeja ja lisdvarusteita. Muiden kuin ResMedin AirMini-koneen
osien kayttoé voi vahentaa hoidon tehoa, aiheuttaa liiallista
hiilidioksidin uudelleenhengittdmisté ja/tai vaurioittaa konetta.
Katso tarkemmat yhteensopivuustiedot verkko-osoitteesta
www.resmed.com.

e Jos koneen ilmaletku tai ilmanottoaukko tukitaan, kun kone on
kaynnissd, kone voi ylikuumentua.

e Pida koneen ymparilla oleva alue kuivana ja puhtaana ja
varmista, ettei siina ole mitdan (esim. vaatteita, tyynyja tai
vuodevaatteita), joka voisi tukkia ilmanottoaukon tai peittaa
virtalahdeyksikon.

e Valkaisuainetta, klooria, alkoholia tai aromaattipohjaisia liuoksia,
kostuttavia tai antibakteerisia saippuoita tai hajustettuja 6ljyja ei
saa kayttaa koneen tai ilmaletkun puhdistukseen. Nama liuokset
voivat aiheuttaa vaurioita ja lyhentéa tuotteiden kayttoikaa.
Altistuminen savulle, kuten savukkeiden, sikareiden tai piipun
savulle, seka otsoni- ja muille kaasuille voi vaurioittaa laitetta.
Edellda mainituista syisté johtuva vaurio ei sisélly ResMedin
rajoitetun takuun piiriin.

o Ala kytke mitaan USB-kaapelia koneeseen tai yrita kytkea
virtalahdeyksikk6a USB-laitteeseen. Tama voi vaurioittaa
konetta tai USB-laitetta.

Huomautus: Mikéli laitteeseen liittyen iimenee vakavia tilanteita, niista
on raportoitava ResMedille ja kunkin maan asianomaiselle
viranomaiselle.
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Tekniset tiedot

Yksikét ilmaistaan cm H20- ja hPa-yksikkéina. 1 cm H.O vastaa 0,98

hPa-yksikkoé.

Virtalahdeyksikkd
Vaihtovirran sybttérajat:

Tasavirran ulostulo:
Tyypillinen virrankulutus:
Virrankulutuksen huippu:

100-240 V, 50-60 Hz, 0,5-0,3 A

115V, 400 Hz lentokonekayttéon, 0,4 A
24V 083A

6,3W

21W

Jos hoidon aikana esiintyy virtakatkos, kone aloittaa hoidon automaattisesti uudelleen

virran palautuessa.

AirMini-koneen sahkdvirta
Valmiustilan virrankulutus:

Ympéristoolosuhteet
Kayttolampdatila:

Kayttokosteus:
Kayttoalue (korkeus merenpinnasta):

Sailytys- ja kuljetuslampdtila:
Séilytys- ja kuljetusilmankosteus:

limansuodatin
Standard:

TW

+5—+35 °C

Huomautus: Aarilampétilaolosuhteissa
(40 °C) ilma ja maskin l&hella olevat letkun
osat voivat [ammetd 43 °C:een. Nama
letkun osat eivat kosketa kayttdjaa ja
konetta on edelleen turvallista kayttaa
ndissé aariolosuhteissa.

10-95 %:n suhteellinen iimankosteus, ei
kondensoituva

merenpinnasta 2 591 m:iin; ilmanpaine 1
013-738 hPa

-25-+70 °C

5-95 %:n suhteellinen ilmankosteus, ei
kondensoituva

Materiaali: Polyesterikuitu
Keskimaarainen pidattavyys: >75 %
EN779-standardin mukaisesti testattuna
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Hypoallergeeninen: Materiaali: Synteettiset seoskuidut
polypropeenikantajassa
Tehokkuus: >80 % (keskiarvo) EN 13274-7 -
standardin mukaisesti testattuna

AirMini-kone

Mitat: 136 mm (L) x 84 mm (S) x 52 mm (K)

Paino: 3009

Kotelon rakenne: Paloa hidastavaa kestomuovia

lImantuloaukko: Alkuperdisliitin, 16 mm:n sisahalkaisija. Ei
yhteensopiva EN ISO 5356-1 -liittimien
kanssa.

AirMini-ilmaletku

Materiaali: Taipuisa muovi

Pituus: 19m

Sisdlapimitta: 15 mm

Sahkdmagneettinen yhteensopivuus

AirMini-kone vastaa kaikkia sovellettavia saéhkdmagneettista yhteensopivuutta (EMC)
koskevia maarayksia standardin IEC 60601-1-2:2014 mukaisesti asuin- ja
liiketilaymparistossa ja kevyen teollisuuden ymparistdssé. Radiotaajuusenergiaa
kayttavat kannettavat ja matkaviestintélaitteet eivét saa olla lahempéana mitaén
jarjestelman osaa johdot mukaan lukien kuin suositeltu 10 cm:n etéisyys. AirMini-kone
on suunniteltu siten, ettd se tdyttaa sahkomagneettista yhteensopivuutta koskevat
standardit. Jos kuitenkin epéilet, ettd muu laitteisto vaikuttaa koneen suorituskykyyn
(esim. paineeseen tai virtaukseen), siirrd kone etaalle mahdollisen hairion aiheuttajasta.
AirMini-kone on FCC-mé&ardysten osan 15 ja Industry Canada license-exempt RSS -
standardien vaatimusten mukainen. Sitd on kdytettdva kahden seuraavan ehdon
mukaisesti: Tama kone ei aiheuta haitallista hdiri6ta ja tdmén koneen on
vastaanotettava kaikki hairi6, mukaan lukien mahdollisesti epatoivottua toimintaa
aiheuttava hairio.

FCC ID: Q0QBT121, IC: 5123A-BGTBT121

Lisatietoja tatd konetta koskevista FCC-madrayksistd ja IC-vaatimustenmukaisuuksista
saa verkkosivulta www.resmed.com/downloads/devices.
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Vaatimustenmukaisuusvakuutus (radiolaitedirektiivin mukainen) C €

ResMed ilmoittaa, ettd AirMini-laite (mallit 381xx) tayttaa direktiivin 2014/53/EU
(radiolaitedirektiivi) oleelliset vaatimukset ja muut asiaankuuluvat ehdot. Kopio
vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on verkkosivulla www.resmed.com/productsupport

Tamé radiolaite toimii seuraavilla taajuusalueilla ja suurimmalla radiotaajuusteholla:
Bluetooth luokka 2. 2402-2480 MHz, 4 dBm.

Kayttd lentokoneessa

ResMed takaa, ettd kone tayttaa Federal Aviation Administration (FAA) -viraston
vaatimukset (RTCA/DO-160, pykala 21, luokka M) lentomatkustuksen kaikissa vaiheissa.

Langaton teknologia

Kaytetty teknologia: Bluetooth
Yhteystyypit: SPP, iAP2, GATT
Taajuus: 2402-2480 MHz
Enimmaisradiotaajuusteho: +4 dBm
Kayttoalue: 10 m (luokka 2)

On suositeltavaa, etta laite on kdyton aikana vahintaan 1,1 cm:n padssa kehosta. Ei
koske maskeja, hengitysletkua tai lisévarusteita.

IEC 60601-1 (painos 3.1) -standardin luokitus

Luokka Il (kaksinkertainen eristys), tyyppi BF, kotelointiluokka IP22.
Kayttopainealue

AutoSet, AutoSet For Her, CPAP: 4 —20 cm H,0 (4-20 hPa)

Yksittdisesta viasta aiheutuva pysyvén tilan enimmaéispaine

Laite sammuu yhden vian tilanteessa, jos vakaan tilan paine on yli 30 cm H.0 (30 hPa) yli
6 sekunnin ajan tai yli 40 cm H0 (40 hPa) yli 1 sekunnin ajan.
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Paineilman virtausreitti

1 2

O

3 7

- _. 456
- _/—
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M0 9

Paineen tarkkuus

8

-

1. Virtausanturi

2. Puhallin

3. Paineanturi

4. AAV-venttiili (vain F20-liitin)
5. llma-aukko

6. HumidX (vain N20-, N30- ja P10-
liittimet)

7. Maski

8. limaletku

9. Kone

10. Tuloilman suodatin

Staattisen paineen maksimivaihtelu paineessa 10 cm H,0 (10 hPa) IS0 80601-2-
70:2015 -standardin mukaan

Testattu kokokasvomaskilla: 0,5 cm H,0 (0,5 hPa)
Dynaamisen paineen maksimivaihtelu 1ISO 80601-2-70:2015 -standardin

mukaisesti

Kone ja kokokasvomaski

Paine

(cm H0 (hPa))
4

8

12

16

20
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Virtaus asetetuissa paineissa (enintdan)

Seuraavat arvot on mitattu IS0 80601-2-70:2015 -standardin mukaisesti mainitun
ilmaletkun paasta:

Paine AirMini-kone ja AirMini-ilmaletku
cm H.0 (hPa) I/min (mukaan lukien epdvarmuus)
4 119
8 116
12 12
16 108
20 105

Mittausjérjestelmén epavarmuudet

IS0 80601-2-70:2015 -standardin mukainen valmistajan testilaitteiston mittauksen
epdvarmuus on seuraava:

Virtausmittauksille +1,51/min tai £2,7 % lukemasta (kumpi tahansa
on suurempi)

Staattisen paineen mittaukset +0,15 cm H20 (hPa)

Dynaamisen paineen mittaukset 40,27 cm H0 (hPa)

Tilavuuden mittaukset (< 100 ml) +5 ml tai 6 % lukemasta (kumpi tahansa on
suurempi)

Tilavuuden mittaukset (> 100 ml) +20 ml tai 3 % lukemasta (kumpi tahansa on
suurempi)

Aikamittauksille £10ms

Huomautus: Kaikki tassa oppaassa néille kohteille ilmoitetut ISO 80601-2-70:2015 -
tarkkuudet ja testitulokset siséltavat jo edelld olevassa taulukossa olevan
asianmukaisen mittausepdvarmuuden.

Adni

lImoitetut ISO 4871:1996 -standardin mukaiset kaksinumeroiset melupééastdarvot
Painetaso mitattuna 29 dBA, epéavarmuus 2 dBA
IS0 80601-2-70:2015:n mukaan (CPAP-toimintamuoto)

Tehotaso mitattuna 37 dBA, epévarmuus 2 dBA

IS0 80601-2-70:2015:n mukaan (CPAP-toimintamuoto)
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IS0 17510:2015 -standardin mukaan mitattu A-painotettu 4anenpainetaso:
19 dBA, epavarmuus 3 dBA
15 dBA, epévarmuus 3 dBA

AirMini F20-liittimeen liitetty ilmaletku ja maski
AirMini N20-, N30- tai P10-liittimiin liitetty ilmaletku ja
maski

IS0 17510:2015 -standardin mukaan mitattu A-painotettu ddnentehotaso:
27 dBA, epéavarmuus 3 dBA
23 dBA, epévarmuus 3 dBA

AirMini F20-liittimeen liitetty ilmaletku ja maski
AirMini N20-, N30- tai P10-liittimiin liitetty ilmaletku ja
maski

Paineen virtauskayra (IS0 17510:2015)

€
g 35
0w @ 30 4
29 25 /
£9 20
>3 | : .
z 4 8 12 18 20
£ Paine maskissa (cm H,0)
Vastus

Sisdén- ja uloshengitysvastus AAV-venttiili auki
ilmakehaan (1S0 17510:2015)

Sisadnhengitys nopeudella 50 I/min
Uloshengitys nopeudella 50 I/min

AAV-venttiilin paineet (IS0 17510:2015)
Avoin ilmakehan paineelle
Suljettu ilmakehéan paineelta

Mallin kéyttoika

Kone, virtalahdeyksikko:
lImaletku, liittimet:
HumidX:

Yleistad
Tarkoitettu kdyttaja on potilas.
30

Paine
(cm H0
(hPa))

4

8

12

16

20

F20-liitin

0,7 cm H,0 (hPa)
0,5 cm H0 (hPa)
F20-liitin

0,9 cm H0 (hPa)
1,0 cm H20 (hPa)

5 vuotta
6 kuukautta
30 paivaa

Virtaus
(1/min)

21
26
29
31
33



Huomautukset:

e Valmistaja pidattaa oikeuden muuttaa tietoja ilman
ennakkoilmoitusta.

e Maskijarjestelma ei sisalla PVC:ta, DEHP:té tai ftalaatteja.
e TA&ta tuotetta ei ole valmistettu luonnonkumilateksista.

Symbolit
Tuotteessa tai sen pakkauksessa voi olla seuraavia symboleja.

@ Lue ohjeet ennen kayttda. (IEC 60601-1) A Osoittaa varoitusta tai
huomioon otettavaa seikkaa. (IEC 60601-1) EE Noudata ohjeita ennen
kayttoa. (IEC 60601-1) ™ Valmistaja. (ISO 15223-1)

Valtuutettu edustaja Euroopassa. (ISO 15223-1)

Erdnumero. (ISO 15223-1) Tuotenumero. (ISO 15223-1)
Sarjanumero. (ISO 15223-1) Laitteen numero.

® paalia / Pois. (IEC 60601-1) P22 Suojattu sormenkokoisia esineité ja
tippuvaa vetta vastaan, kun sen kaltevuuskulma on enintdén 15 astetta
tietystd suunnasta. (IEC 60601-1-11) — — — Tasavirta. (IEC 60601-1)
mTyypin BF liitdntéosa.( IEC 60601-1) @ Luokan Il laite. (IEC60601-1)
gl Kosteusrajoitus. (ISO 16223-1) l Lampdtilarajoitus. (ISO 15223-
1) "{ “ lonisoimatonta sateilya. (IEC60601-1-2) 9 Bluetooth.
(Bluetooth-tuotemerkkiohjeet) Rx 0nly vain 135k maarayksesta
(Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan néité laitteita saa myyda vain
|&akari tai 1a8karin maarayksestd). (21 CFR 801)@ Kayttdalue (korkeus
merenpinnasta). &@m llmanpainerajoitus. (ISO 15223-1) @ Noudattaa
RTCA DO-160 -standardin osan 21, luokan M vaatimuksia. ® Eimk-
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turvallinen (ei saa kayttdd magneettikuvauslaitteen laheisyydessa).
=
|30

(ASTM F2503) M Vaihda uuteen 30 péivan kuluttua avaamisesta.

PR Ei saa kayttad, jos pakkaus on vahingoittunut. (ISO 15223-1).

Teweydenhoitolaite.@ Maahantuoja.

Katso symbolien selitykset osoitteesta ResMed.com/symbols.

hi4

mmmm Ympaéristonsuojelua koskevat tiedot (séahkoé- ja
elektroniikkalaiteromua koskeva EU-direktiivi 2012/19/EU (WEEE))

Tama kone on havitettava erikseen, ei lajittelemattoman
yhdyskuntajétteen seassa. Jotta voit hadvittdaa koneen turvallisesti, sinun
on kaytettdva oman alueesi jatteille tarkoitettua kerdys-, uusiokaytto- ja
kierratysjarjestelmaa. Taman jatteille tarkoitetun kerdys-, uusiokdytto- ja
kierratysjarjestelman tarkoituksena on véhentaa luonnonvaroihin
kohdistuvaa rasitusta ja estaa vaarallisten aineiden joutuminen luontoon.

Tarkempia tietoja tésta jatteenhavittdmisjarjestelmasta saat paikallisilta
jatteenkasittelysta vastaavilta viranomaisilta. Rastilla varustetun
jateastian kuva tarkoittaa, ettad tata jatteenkasittelyjarjestelmaa on
kaytettava. Tarkempia tietoja ResMedin koneen kerédyksesta ja
havittdmisesta saat [ahimmasta ResMedin toimipaikasta, laitemyyijélta
tai osoitteesta www.resmed.com/environment.

Huolto

AirMini-kone on turvallinen ja luotettava kaytdssa, jos sita kaytetaan
ResMedin antamien ohjeiden mukaisesti. ResMed suosittelee, ettd
valtuutettu ResMedin huoltokeskus tutkii ja huoltaa AirMini-koneen, jos
siind on mitddn merkkeja kulumisesta tai jos laitteen toimintaa epaillaan.
Muuten nama tuotteet eivat yleensa edellytd huoltoa tai tarkastamista
niiden suunnitellun kayttoian aikana.
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Rajoitettu takuu

ResMed Pty Ltd (jaliempanad "ResMed”) takaa, ettei hankitussa
ResMed-tuotteessa ole materiaali- tai valmistusvirheita jaljempana
madritetyn ajan sisélla ostopaivasta lukien.

Tuote Takuuaika

o Maskit (joihin kuuluu maskin runko, pehmike, paaremmit 90 péivaa
ja letku) — ei koske kertakayttGisid maskeja

e Lisdvarusteet — ei koske kertakayttdisia lisévarusteita

o Akut, joita kdytetadn ResMedin sisdisissé ja ulkoisissa 6 kuukautta
akkulaitteissa

o CPAP-kone (mukaan lukien erilliset virtaldhdeyksikot) 2 vuotta

Téma takuu koskee vain tuotteen alun perin hankkinutta kuluttajaa.
Takuuta ei voi siirtaa.

Jos tuotteessa ilmenee vikaa takuujakson aikana normaalissa kaytdssa,
ResMed korjaa tai vaihtaa viallisen tuotteen tai sen jonkin osan oman
harkintansa mukaan.

Tama rajoitettu takuu ei pade seuraavissa tapauksissa: a) tuote on
vaurioitunut virheellisen tai epaasiallisen kdyton tai tuotteen
muokkaamisen tai muuntamisen vuoksi, b) tuotetta on korjannut jokin
huoltoliike, jota ResMed ei ole nimenomaan valtuuttanut tekeméaan
kyseisenlaisia korjauksia, ¢) tuote on vaurioitunut tai kontaminoitunut
tupakan-, piipun- tai sikarinsavun tai muun savun vuoksi, d) tuote on
vaurioitunut otsonille, aktiivihapelle tai muille kaasuille altistumisen
vuoksi ja e) vaurio johtuu veden laikkymisesté elektronisen laitteen
paalle tai sisaan.

Takuu lakkaa olemasta voimassa, jos tuote myydaan eteenpain sen
alueen ulkopuolelle, josta se on alun perin ostettu. Kun tuote on hankittu
Euroopan unioniin (EU) tai Euroopan vapaakauppajarjestoon (EFTA)
kuuluvassa maassa, “alue” tarkoittaa EU:ta ja EFTA:a.

Tuotteen alun perin hankkineen kuluttajan on tehtéva tuotevirhetta
koskevat reklamaatiot tuotteen ostopaikkaan.
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Tama takuu korvaa kaikki muut erityiset tai hiljaiset takuut, ja niihin
kuuluvat myytavyytta ja tiettyyn tarkoitukseen sopivuutta koskevat
hiljaiset takuut. Jotkin alueet tai valtiot eivat hyvaksy hiljaisen takuun
pituuden rajoittamista, joten edelld mainittu rajoitus ei ehka koske
kaikkia kuluttajia.

ResMed ei vastaa mistdan satunnaista tai valillisisté vahingoista, joiden
vaitetdan aiheutuneen jonkin ResMedin tuotteen myynnista,
asennuksesta tai kaytosta. Joissain maissa ei hyvaksyta satunnaisten tai
valillisten vahinkojen poissulkemista tai rajoittamista, joten edelld
mainittu rajoitus ei ehkéa koske kaikkia kuluttajia.

Tama takuu antaa tietyt juridiset oikeudet ja kuluttajalla voi olla muitakin
oikeuksia, jotka vaihtelevat alueesta riippuen. Voit saada tarkempia
tietoja takuuoikeuksista paikalliselta ResMed-myyijalté tai ResMed-
toimipaikasta.

Saat viimeisimmat tiedot ResMedin rajoitetusta takuusta
verkkosivustolta ResMed.com.

Lisatietoja
Jos sinulla on kysyttdvaa tai tarvitset lisatietoja laitteen kayttdmisesta,
ota yhteys hoitopalvelun tuottajaan.
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ResMed Pty Ltd
MANUFACTURER 1 Elizabeth Macarthur Drive Bella Vista NSW 2153 Australia

See ResMed.com for other ResMed locations worldwide. AirMini, AirFit, AutoSet, HumidX and SmartStart are
trademarks and/or registered trademarks of the ResMed family of companies. For patent and other intellectual
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designed to connect specifically to iPhone and has been certified by the developer to meet Apple performance
standards. Apple is not responsible for the operation of this device or its compliance with safety and
regulatory standards. Please note that the use of this accessory with iPhone may affect wireless performance.
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Google and used according to terms described in the Creative Commons 3.0 Attribution License. This product
uses software developed by the ANTLR project (http://www.antlr2.org).
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