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ENGLISH

A QuietAir / standard elbow 3 Side buttons

B  Frame 4 Magnetic clips

C  Cushion 5 Upper headgear strap
D  Headgear 6 Lower headgear strap
1 Vent 7 Top headgear strap

2 Anti-Asphyxia Valve

Intended use

The AirFit F30 mask is intended to be used by patients weighing more
than 30 kg who have been prescribed non-invasive positive airway
pressure (PAP) therapy such as CPAP or bi-level therapy. The mask is
intended for single patient re-use in the home and multi-patient re-use in
the hospital/institutional environment.

Please read the entire guide before use.

QuietAir elbow

The QuietAir elbow is intended for single patient re-use in the home and
hospital/institutional environment.

English 1



Contraindications

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

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

e metallic splinters in one or both eyes.

Before using your mask

Remove all packaging and inspect each mask component for visible
deterioration.

Use the fitting template to assist in selecting the right size cushion and
frame.

Fitting your mask

7




Twist and pull both magnetic clips away from the frame.

Place the cushion under your nose and ensure it sits comfortably
against your face. With the ResMed logo on the headgear facing up,
pull the headgear over your head.

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

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

Repeat with the lower headgear straps.
If the headgear is too close to the ear, adjust the top headgear strap

Connect the device air tubing to the elbow and attach the elbow to
the mask, ensuring that it clicks in place.

Adjusting your mask

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

To fix any leaks at the upper or lower part of the mask, adjust the top,
upper or lower headgear straps. Adjust only enough for a comfortable
seal and do not overtighten.

Removing your mask

1.

Twist and pull both magnetic clips away from the frame.

2. Pull the mask away from your face and back over your head.

English
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Disassembling your mask for cleaning

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

1. Undo the fastening tabs on the upper headgear straps and pull them
from the frame. Keep the magnetic clips attached to the lower
headgear straps.

2. Squeeze the side buttons on the elbow and detach from the frame.
3. Hold the top and bottom of the cushion and separate from the frame.

Cleaning your mask

After each use: QuietAir elbow, frame, cushion

Weekly: Headgear

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

2. Shake the components vigorously in the water for at least one minute
and hand wash with a soft bristle brush. Pay particular attention to all
connection areas, elbow vent holes and valves.

3. Thoroughly rinse the components under running water.

4. Squeeze the headgear to remove excess water. Leave the
components to air dry out of direct sunlight.

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



Reassembling your mask

1.

2.
3.

With the ResMed logo facing outwards and up, insert the upper
headgear straps into the frame from the inside and fold the fastening
tabs over to secure.

Hold the top and bottom of the cushion and attach to the frame.
Attach the elbow to the frame.

A WARNING

The mask must be used under qualified supervision for patients who are unable to
remove the mask by themselves. This mask is not for use on patients with impaired
laryngeal reflexes or other conditions predisposing to aspiration in the event of
regurgitation or vomiting.

To avoid affecting the safety and quality of therapy, the mask vents must be kept clear
to protect against rebreathing. Regularly inspect the vents to ensure they are kept
clean, undamaged and clear of blockages.

The mask contains specific safety features with the supplied elbow (containing the
valve and vent assembly) to ensure safe and functional usage. Do not use the mask if
these features are damaged or missing.

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

Oxygen supports combustion and must only be used in well ventilated rooms. Do not
use oxygen while smoking or near an open flame. Oxygen flow must be turned off
when the device is not operating.

At a fixed rate of supplemental oxygen flow, the inhaled oxygen concentration varies,
depending on the pressure settings, patient breathing pattern, mask, point of
application and leak rate. This warning applies to most types of CPAP or bi-level
devices.

The technical specifications of the mask are provided for your clinician or respiratory
therapist to check that they are compatible with the CPAP or bi-level device. If used
outside specification or if used with incompatible devices, the seal and comfort of the
mask may not be effective, optimum therapy may not be achieved, and leak, or
variation in the rate of leak, may affect the CPAP or bi-level device function.
Discontinue using the mask if you have ANY adverse reaction and consult your
physician or sleep therapist.

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

The F30 line of full face CPAP masks are not intended to be used simultaneously with
nebuliser medications that are in the air path of the mask/tube.

English 5



A\ WARNING

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

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

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

Always follow cleaning instructions. Some cleaning products may damage the mask,
its parts and their function, or leave harmful residual vapours.

A CAUTION

Remove all packaging before using the mask.

When fitting the mask, do not overtighten the headgear as this may lead to skin
redness or sores around the mask cushion.

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

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

Technical specifications

Mask setting options

For AirSense or AirCurve: Select Full Face'.

Compatible devices

For a full list of compatible devices for this mask, see the Mask/Device Compatibility List
at ResMed.com/downloads/masks.

Pressure-flow curve:
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Therapy pressure: 3 to 30 cm Hz20

Resistance with Anti- Asphyxia Valve closed to atmosphere

Drop in pressure measured (nominal) at 50 L/min: 0.3 cm Hz0

Drop in pressure measured (nominal) at 100 L/min: 0.7 cm H20

Inspiratory and expiratory resistance with Anti Asphyxia Valve open to
atmosphere

Inspiration at 50 L/min: 0.6 cm H20

Expiration at 50 L/min: 0.8 cm H20

Anti Asphyxia Valve open-to-atmosphere pressure: <3 ¢cm Hz0

Anti Asphyxia Valve closed-to-atmosphere pressure: <3 cm Hz0

Sound: Declared dual-number noise emission values in accordance with 1IS04871 and
1S03744. The A-weighted sound power level and A-weighted sound pressure level of the
mask at a distance of 1 m, with uncertainty of 3 dBA, are shown.

Power level (with QuietAir elbow): 21 dBA

Pressure level (with QuietAir elbow): 14 dBA

Power level (with standard elbow): 31 dBA

Pressure level (with standard elbow): 23 dBA

Environmental conditions

Operating temperature: 5°C to 40°C

Operating humidity: 15% to 95% non-condensing

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

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

Gross dimensions

Mask fully assembled (H x W x D)

110 mm x 116 mm x 102 mm

International Commission on Non-lonizing Radiation Protection (ICNIRP)
Magnets used in this mask are within ICNIRP guidelines for general public use.

Service life

The service life of the AirFit F30 mask system is dependent on the intensity of usage,
maintenance, and environmental conditions to which the mask is used or stored. As this
mask system and its components are modular in nature, it is recommended that the user
maintain and inspect it on a regular basis, and replace the mask system or any
components if deemed necessary or according to the "Visual criteria for product inspection’
in the "Warning' section of this guide.

Notes:

e This product is not made with PVC or phthalates such as DEHP, DBP or BBP.

o This product is not made with natural rubber latex.

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

English 7



Storage

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

Disposal

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

Reprocessing the mask between patients

Reprocess this mask when using between patients. Cleaning, disinfection and sterilization
instructions are available on ResMed.com/downloads/masks. If you do not have internet
access, please contact your ResMed representative.

Symbols

The following symbols may appear on your product or packaging:

@ Full face mask @ Device setting - Full face

Full Face Mask Full Face

e Cushion size - small @ Cushion size - medium

A Caution, consult accompanying documents

c Indicates a Warning or Caution and alerts you to a possible injury or explains
special measures for the safe and effective use of the device

See symbols glossary at ResMed.com/symbols.

Consumer Warranty

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

A QuietAir/ siku standard 3  Butang sisi

B Bingkai 4 Klip magnet

C Kusyen 5 Talialat di kepala bahagian atas

D  Alat dikepala 6 Talialat di kepala bahagian bawah
1 Bolong 7 Talialat di kepala atas

2 Injap Anti-Asfiksia

Tujuan penggunaan

Topeng AirFit F30 bertujuan untuk digunakan oleh pesakit dengan berat
badan melebihi 30 kg yang telah dipreskripsikan dengan terapi tekanan
saluran udara positif bukan invasif (PAP) seperti terapi CPAP atau dua
tahap. Topeng ini bertujuan untuk penggunaan semula bagi seorang
pesakit dalam rumah dan penggunaan semula pelbagai pesakit dalam
persekitaran hospital/institusi.

Sila baca keseluruhan panduan sebelum digunakan.

Siku QuietAir

QuietAir adalah bertujuan untuk penggunaan semula bagi seorang pesakit
dalam persekitaran rumah dan dalam persekitaran hospital/institusi.

Bahasa Malaysia 1



Kontrapenunjukan

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

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

e serpihan logam dalam satu atau kedua-dua mata.

Sebelum menggunakan topeng anda

Buang semua pembungkusan dan periksa setiap komponen topeng untuk
kemerosotan yang ketara.

Gunakan templat pemasangan untuk membantu memilih saiz kusyen dan
bingkai yang betul.

Pemasangan topeng anda




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

2. Letakkan kusyen di bawah hidung anda dan pastikan ia duduk dengan
selesa di muka anda. Dengan logo ResMed pada penutup kepala, tarik
kepala ke atas kepala anda.

3. Bawa tali alat di kepala bahagian bawah ke bawah telinga anda, dan
lekatkan klip magnet pada bingkai.

4. Buka tab pengancing di tali alat di kepala bahagian atas dan tarik sama
rata. Ulang dengan tali alat di kepala bahagian bawah.

5. Jika penutup kepala terlalu dekat dengan telinga, laraskan tali topi
kepala

6. Sambung tiub udara peranti ke siku dan pasangkan siku ke topeng,
memastikan ia diklik pada tempatnya.

Menyesuaikan topeng anda

e Dengan peranti menghidupkan dan meniup udara, laraskan kedudukan
kusyen untuk kesesuaian yang paling selesa di bawah hidung anda.
Pastikan kusyen tidak berkedut dan alat di kepala tidak berpintal.

e Bagi memperbaiki sebarang kebocoran di bahagian atas atau bawah
topeng, sesuaikan tali alat di kepala bahagian atas atau bawah.
Sesuaikan hanya secukupnya untuk kedap yang selesa dan jangan
terlalu ketat.

Menanggalkan topeng anda

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

Menyahpasang topeng anda untuk pembersihan

Jika topeng anda disambungkan ke peranti, cabut tiub udara peranti dari
siku topeng.
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2.
3.

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

bingkai. Pastikan klip magnetik dilekatkan pada tali kepala yang lebih
rendah.

Tekan butang sisi pada siku dan lepaskan dari bingkai.
Pegang bahagian atas dan bawah kusyen dan berasingan dari bingkai.

Membersihkan topeng anda
Selepas setiap penggunaan: Siku, bingkai, kusyen

Setiap minggu: Alat di kepala

1.

3.
4.

Rendam komponen dalam air suam dengan cecair pencuci yang
lembut. Pastikan tiada gelembung udara semasa merendam.
Goncangkan komponen-komponennya secara bersungguh-sungguh di
dalam air selama sekurang-kurangnya satu minit dan basuh tangan
dengan sikat bulu lembut. Berikan perhatian khusus kepada semua
kawasan sambungan, lubang lubang siku dan injap.

Bilas komponen dengan teliti di bawah air yang mengalir.

Perah alat di kepala untuk membuang air yang berlebihan. Biarkan
komponen kering jauh dari cahaya matahari.

Jika komponen topeng tidak kelihatan bersih, ulangi langkah-langkah
pembersihan.

Pemasangan semula topeng anda

1.

2.
3.

Dengan logo ResMed menghadap ke luar dan ke atas, masukkan tali
topi atas ke dalam bingkai dari bahagian dalam dan lipatkan tab
pengikat ke atas untuk menjamin.

Pegang bahagian atas dan bawah kusyen dan letakkan pada bingkai.
Pasang siku kepada bingkai.

A AMARAN

Topeng mesti digunakan di bawah pengawasan orang yang berkelayakan bagi pesakit
yang tidak dapat menanggalkan topeng sendiri. Topeng ini bukan untuk digunakan
pada pesakit yang mempunyai refleks laringal yang terjejas atau keadaan lain yang
boleh mempengaruhi sekiranya berlaku regurgitasi atau muntah.



A AMARAN

Bagi mengelakkan keselamatan dan kualiti terapi daripada terjejas, bolong topeng
mesti dibiarkan kosong untuk melindungi daripada penyedutan semula. Kerap
memeriksa bolong udara bagi memastikan ia sentiasa bersih, tidak rosak dan tidak
tersumbat.

e Topeng mengandungi ciri-ciri keselamatan tertentu dengan siku yang dibekalkan
(mengandungi pemasangan injap dan bolong) untuk memastikan penggunaan yang
selamat dan berfungsi. Jangan gunakan topeng jika ciri-ciri ini rosak atau tiada.

e Topeng tidak boleh digunakan melainkan jika peranti dihidupkan. Setelah topeng
dipasang, pastikan peranti mengalirkan udara untuk mengelakkan risiko  penyedutan
semula udara yang dihembus.

o Oksigen menyokong pembakaran dan hanya boleh digunakan di dalam bilik yang
mempunyai pengudaraan yang baik. Jangan gunakan oksigen semasa merokok atau
berhampiran api terbuka. Aliran oksigen mesti dimatikan apabila peranti tidak
beroperasi.

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

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

o Berhenti menggunakan topeng jika anda mempunyai SEBARANG tindak balas negatif
dan berunding dengan doktor anda atau ahli terapi tidur.

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

e Baris F30 topeng muka penuh CPAP tidak bertujuan untuk digunakan serentak dengan
ubat nebulizer yang ada dalam laluan udara  topeng/tiub.

e Magnet digunakan dalam tali alat di kepala bahagian bawah dan bingkai topeng.
Pastikan alat di kepala dan bingkai disimpan sekurang-kurangnya 2" (50 mm) dari
mana-mana implan perubatan aktif (contohnya, perentak jantung atau defibrilator)
untuk mengelakkan kesan yang mungkin dari medan magnet setempat. Kekuatan
medan magnet adalah kurang daripada 400 mT.
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A AMARAN

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

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

Sentiasa ikuti arahan pembersihan. Sesetengah produk pembersihan boleh
merosakkan topeng, sesetengah bahagian dan fungsinya, atau meninggalkan wap sisa
berbahaya.

A AWAS

Buang semua pembungkusan sebelum menggunakan topeng.

Apabila memasang topeng, jangan memakai alat di kepala terlalu ketat kerana ini
boleh menyebabkan kemerahan kulit atau luka di sekitar kusyen topeng.

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

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

Spesifikasi teknikal

Pilihan tetapan topeng

Bagi AirSense atau AirCurve: Pilih 'Muka Penuh'.

Peranti yang serasi

Bagi senarai penuh peranti yang serasi untuk topeng ini, lihat Senarai Keserasian
Topeng/Peranti di ResMed.com/downloads/masks.

Lengkung aliran tekanan

Kadar Aliran Bolong (L/min)

70

/ Tekanan Aliran
60 (smH20) (L/min)

o 3 19

10 37
40 20 54
30 30 69

20

10
3 6 9 12 15 18 21 24 27 30
Tekanan Topeng (sm H,0)



Tekanan terapi: 3 hingga 30 sm H.0

Rintangan dengan Injap Anti Asfiksia ditutup kepada atmosfera

Penurunan tekanan diukur (nominal) pada 50 L/min: 0.3 sm H20

Penurunan tekanan diukur (nominal) pada 100 L/min: 0.7 sm H.0

Rintangan inspiratori dan ekspiratori dengan Injap Anti-Asfiksia ditutup kepada
atmosfera

Inspiratori pada 50 L/min: 0.6 sm H20

Luput pada 50 L/min: 0.8 sm H20

Injap Anti-Asfiksia dibuka kepada tekanan atmosfera: <3 sm H.0

Injap Anti-Asfiksia ditutup kepada tekanan atmosfera: <3 sm Hz0

Bunyi: Nilai pelepasan bunyi dua nombor yang dilaporkan mengikut IS04871 dan IS03744
Tahap kuasa bunyi berpemberat-A dan tahap tekanan bunyi berpemberat-A bagi topeng
pada jarak 1 m, dengan ketidaktentuan sebanyak 3 dBA, ditunjukkan

Tahap kuasa (dengan siku QuietAir): 21 dBA

Tahap tekanan (dengan siku QuietAir): 14 dBA

Tahap kuasa (dengan siku standard): 31 dBA

Tahap tekanan (dengan siku standard): 23 dBA

Keadaan persekitaran

Suhu operasi: 5°C hingga 40°C

Kelembapan operasi: 15% hingga 95% tidak terpeluwap

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

Kelembapan penyimpanan dan pengangkutan: sehingga 95% tidak terpeluwap

Ukuran kasar

Topeng dipasang sepenuhnya (T x L x D): 110 mm x 116 mm x 102 mm

Suruhanjaya Antarabangsa Perlindungan Sinaran Tidak Mengion (ICNIRP)
Magnet yang digunakan dalam topeng ini berada dalam garis panduan ICNIRP untuk
kegunaan orang awam.

Jangka hayat perkhidmatan

Jangka hayat perkhidmatan sistem topeng AirFit F30 bergantung kepada keamatan
penggunaan, penyelenggaraan, dan keadaan persekitaran di mana topeng digunakan atau
disimpan. Oleh kerana sistem topeng ini dan komponennya berbentuk modular, adalah
disarankan supaya pengguna menjaga dan memeriksanya selalu, dan menggantikan
sistem topeng atau komponennya jika difikirkan perlu atau menurut ‘kriteria Visual untuk
pemeriksaan produk’ dalam bahagian ‘Amaran’ panduan ini.

Nota:

e Produk ini tidak dibuat dengan PVC atau ftalat seperti DEHP, DBP atau BBP.

e Produk ini tidak dibuat menggunakan lateks getah asli.

e Pengilang berhak untuk menukar spesifikasi ini tanpa notis.
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Penyimpanan
Pastikan topeng benar-benar bersih dan kering sebelum menyimpannya untuk masa yang
lama. Simpan topeng di tempat yang kering jauh dari cahaya matahari.
Pelupusan
Topeng ini tidak mengandungi sebarang bahan berbahaya dan boleh dilupuskan dengan
sampah isi rumah biasa anda.
Pemprosesan semula topeng antara pesakit
Memproses semula topeng apabila digunakan oleh pesakit lain. Arahan pembersihan,
pembasmian kuman dan pensterilan boleh didapati di ResMed.com/downloads/masks.
Jika anda tidak mempunyai akses internet, sila hubungi wakil ResMed anda.
Simbol
Simbol berikut mungkin kelihatan pada produk atau pembungkusan anda:

Topeng muka penuh @ Tetapan peranti - Muka penuh

Full Face Mask Full Face

e Saiz kusyen - kecil m Saiz kusyen - sederhana

A Awas, rujuk dokumen yang disertakan

Menunjukkan Amaran atau Awas dan memaklumkan anda jika terdapat
A kemungkinan kecederaan atau menjelaskan langkah-langkah khas untuk
penggunaan peranti secara selamat dan berkesan

Lihat simbol glosari di ResMed.com/symbols.

Waranti Pengguna

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