ROMANA

A Dispozitiv de fixare cubanda 3 Buson de protectie
din doua parti

B Captuseala 4  Stabilizator

C  Cadru QuietAir™/standard 5 Orificiu QuietAir

1 Catarama 6 Orificiu

2 Butoniera 7  Tub masca

Intrebuintare corespunzitoare

Masca nazala tip leagan AirFit N30 este destinata utilizarii de catre
pacienti care cantaresc mai mult de 30 kg si carora li s-a prescris terapia
prin ventilatie neinvaziva cu presiune pozitiva in caile respiratorii (PAP),
precum CPAP sau terapia cu doua niveluri. Masca este conceputa pentru
refolosirea de catre un singur pacient, la domiciliu si pentru refolosirea de
catre mai multi pacienti, in mediul spitalicesc/institutional.
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Cadrul QuietAir

Cadrul QuietAir este conceput pentru refolosirea de catre un singur
pacient, la domiciliu si Tn mediul spitalicesc/institutional.

Beneficii clinice

Beneficiul clinic al mastilor ventilate este asigurarea administrarii eficiente
a tratamentului de la un dispozitiv de tratament la pacient.

Populatia de pacienti/afectiunile medicale avute in
vedere

Boli pulmonare obstructive (de exemplu, boala pulmonara obstructiva
cronica), boli pulmonare restrictive (de exemplu, boli ale parenchimului
pulmonar, boli ale peretelui toracic, boli neuromusculare), tulburari de
reglare centrald a respiratiei, apnee obstructiva in somn (AOS) si
sindromul de obezitate-hipoventilatie (SOH).

Potrivirea mastii



1. Intimp ce tineti perna departe de nas, asigurati-va ca indicatorii de
dimensiune ai acesteia, stanga (L) si dreapta (R) sunt indreptati spre
dumneavoastra. Asezati perna sub nas.

2. Trageti benzile dispozitivului de fixare peste cap, tindnd de banda de
jos si intinzand-o n jurul partii din spate a capului. Banda de sus ar
trebui sa stea confortabil pe crestetul capului.

3. Trageti usor masca departe de nas si puneti-o la loc, pentru a va
asigura ca perna este fixata confortabil.

Ajustarea mastii
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e Pentru a obtine o fixare confortabila, reglati cele doua benzi,
distantandu-le pentru slabire sau apropiindu-le pentru strangere.

e Pentru a elimina orice scurgeri din masca, reglati dispozitivul de fixare
tragandu-| prin catarama. Ajustati doar atat cat este suficient pentru o
etansare confortabild si nu strangeti prea tare. S-ar putea sa fie nevoie
sa ajustati dispozitivul de fixare deoarece acesta se largeste in timp.

Masca este acum fixata si gata de a fi folosita. In timp ce dispozitivul este

asezat pe o suprafata si nu functioneaza, un curent usor de aer ar trebui

sa fie simtit ldnga zona de ventilare din jurul racordului tubului. Pentru a

inspecta orificiul, puneti un deget in apropierea zonei de racordare si

simtiti aerul. Nu permiteti blocarea zonei de ventilare.

Scoaterea mastii

Pentru a scoate sistemul mastii, trageti masca
si dispozitivul de fixare de banda formata din
doua parti, in sus si deasupra capului.

Dezasamblarea mastii pentru curatare



-

Strangeti tare de o parte a pernei si trageti-o din cadru.

2. Desprindeti dispozitivul de fixare de stabilizator, tragand de busonul de
protectie, pentru a expune butoniera.

3. Glisati dispozitivul de fixare de pe capatul stabilizatorului.

Curatarea mastii

Dupa fiecare utilizare: Perna
Saptamanal: Dispozitivul de fixare si cadrul

1. Scufundati componentele in apa calda amestecata cu un detergent
lichid delicat.

Spalati componentele manual, folosind o perie cu peri moi. Acordati o
atentie deosebita orificiului.

3. Clatiti bine componentele sub jet de apa.

Scuturati cadrul pentru a elimina apa n exces din orificiu. Lasati
componentele sa se usuce la aer, ferite de lumina solara directa.

N

B

Tn cazul in care componentele mastii nu sunt vizibil curate, repetati pasii
operatiunii de curatare. Asigurati-va ca orificiul este curat si gol.
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Reasamblarea mastii

1. Cu partea gri a dispozitivului de fixare indreptat spre exterior ,
introduceti fiecare capat al benzii dispozitivului de fixare peste
stabilizatoare, prin butoniere.

2. Fixati dispozitivul de fixare tragand butonierele peste capetele
stabilizatoarelor.

3. Tinand de cadrul mastii, intindeti usor dispozitivul de fixare pentru a va
asigura ca este bine fixat. Asigurati-va ca banda dispozitivului de fixare
nu este rasucita.

4. Aliniati adancitura din perna cu varful de pe cadrul mastii. Impingeti cu
putere o latura a pernei in cadru, apoi repetati pentru cealalta parte.



Impingeti in jos toate marginile pernei pe cadru, pentru a asigura faptul
ca sunt complet plate.

/\ AVERTISMENT

o Indeprtati toate ambalajele inaintea utilizarii mastii

e Pentru a evita afectarea sigurantei si a calitdtii tratamentului, orificiile de ventilare ale
madstii trebuie sa fie mentinute neobstructionate, in scopul protejarii impotriva
reinhaldrii. Inspectati orificiile in mod regulat, pentru a va asigura ca se mentin curate,
nedeteriorate si neobstructionate

o Folositi doar dispozitive CPAP sau de terapie cu doud niveluri compatibile.
Specificatiile tehnice ale mastii sunt furnizate cu scopul de a ajuta cadrele medicale
sd stabileascd dispozitivele compatibile. Utilizarea Tmpreuna cu dispozitive medicale
incompatibile poate diminua siguranta sau poate afecta performanta mastii.

o Masca nu este adecvata pentru pacientii care necesita respiratie artificiald, ca masura
de suport vital.

o Curatati periodic masca si componentele sale, pentru a mentine calitatea sa si pentru
a preveni dezvoltarea de germeni, care va pot afecta sandtatea.

e Masca trebuie utilizata sub supraveghere calificatd, Tn cazul pacientilor care nu i-o
pot scoate singuri. Este posibil ca masca sa nu fie adecvata pentru persoanele cu
tendinte de aspirare.

e Masca nu ar trebui sa fie utilizata decat daca dispozitivul este pornit. Dupa ce masca
este potrivitd pe fatd, asigurati-va ca dispozitivul sufld aer, pentru a reduce riscul de
reinhalare a aerului expirat.

o Intrerupeti utilizarea sau Tnlocuiti masca daca pacientul are ORICE reactie advers la
utilizarea sa. Daca apar simptome, consultati medicul sau terapeutul pentru probleme
de somn.

o Lafolosirea oxigenului suplimentar, luati toate masurile de precautie.

o Fluxul de oxigen trebuie sa fie oprit, atunci cand dispozitivul CPAP sau cu doud niveluri
nu se afld in functiune, astfel incat fluxul de oxigen sa nu se acumuleze n incinta
dispozitivului si sa creeze un risc de incendiu.

o Oxigenul sustine arderea. Nu trebuie sa utilizati oxigen in timp ce fumati sau Tn
prezenta unei flacdri deschise. Folositi oxigenul numai in camere bine ventilate.

e Laundebit fix al fluxului de oxigen suplimentar, concentratia de oxigen inhalat variaza
in functie de setdrile de presiune, de tiparul respirator al pacientului, de mascd, de
punctul de aplicare si de rata scurgerilor. Acest avertisment este valabil pentru
majoritatea tipurilor de dispozitive CPAP sau cu doua niveluri.

o Consultati manualul dispozitivului CPAP sau cu doud niveluri, pentru detalii privind
setdrile si informatii de exploatare.
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/N\ AVERTISMENT

Respectati intotdeauna instructiunile de curatare si folositi doar un detergent lichid
delicat. Unele produse de curdtare pot deteriora masca, componentele si functionarea
acestora sau pot ldsa vapori reziduali toxici. Nu folositi masina de spalat vase sau
masina de spdlat pentru a curdta masca

Folosirea mdstii poate provoca senzatii dureroase la nivelul dintilor, gingiei sau
maxilarelor sau poate agrava o afectiune dentard existentd. Dacd apar simptome,
consultati medicul sau stomatologul.

Ca n cazul tuturor mastilor, este posibil s& se produca o reinhalare partiala la presiuni
mai scazute.

Masca nu este destinatd utilizdrii simultan cu medicatii administrate cu ajutorul
nebulizatorului pe calea de circulatie a aerului a mastii/tubului.

/\ ATENTIE

Criterii vizuale de inspectare a produsului: Dacd exista orice deteriorare vizibild a unei
componente a mastii (fisurare, microfisurare, rupturi etc.), componenta ar trebui sa fie
eliminata si inlocuitd.

Cand va potriviti masca, nu strangeti prea tare dispozitivul de fixare, deoarece acest
lucru poate duce la Tnrosiri ale pielii sau la iritatii in jurul pernei mastii.

Evitati conectarea produselor flexibile din PVC (de exemplu, tuburi din PVC) direct la
orice parte a mastii. PVC-ul flexibil contine elemente care pot deteriora materialele
madstii si pot provoca fisurarea sau ruperea componentelor.

Nu calcati dispozitivul de fixare cu fierul de cdlcat, deoarece materialul este sensibil la
caldurd si se va deteriora.

Nota: Orice incidente grave care au loc in legatura cu acest dispozitiv
trebuie sa fie raportate ResMed si autoritatii competente din tara
dumneavoastra.



Specificatii tehnice

Optiunile de setare ale mastii: Pentru AirSense: selectati ,Pillows” (perne).
Dispozitive compatibile: Pentru o listd completa de dispozitive compatibile cu aceasta
mascd, consultati Lista de compatibilitate masca/dispozitiv la adresa
ResMed.com/downloads/masks.
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Presiune masca (cm H,0)
Presiune de tratament: intre 4 si 20 cm H20
Rezistenta: scaderea de presiune masurata (nominala)
la 50 I/minut: 0,4 cm H20
la 100 I/minut: 1,7 cm H20
Sunet: Valorile declarate ale emisiilor de zgomot cu doua valori conform 1IS04871:1996 si
1S03744:2010. Se indica nivelul de putere acusticd ponderat cu coeficientul A si nivelul de
presiune ponderat cu coeficientul A la o distantd de 1 m, cu o incertitudine de 3 dBA.
Nivel de putere (cu cadrul QuietAir): 25 dBA
Nivel de presiune (cu cadrul QuietAir): 18 dBA
Nivel de putere (cu cadru standard): 28 dBA
Nivel de presiune (cu cadru standard): 21 dBA
Conditii de mediu
Temperatura de functionare: intre 5 °C si 40 °C
Umiditate de functionare: intre 15% si 95% umiditate relativa fara condens
Temperatura de depozitare si transport: intre -20 °C si +60 °C
Umiditate de depozitare si transport: pana la 95% umiditate relativa fard condens
Durata de viata: durata de viatd a sistemului de masca depinde de intensitatea utilizarii,
de ntretinere si de conditiile de mediu in care masca este folositd sau depozitata.
Deoarece acest sistem de masca si componentele sale sunt modulare, se recomanda ca
utilizatorul sd le Intretind si s le inspecteze in mod regulat, precum si sd Tnlocuiasca
sistemul de masca sau orice componente, dupa cum considera necesar sau conform
paragrafului , Criterii vizuale de inspectare a produsului” din sectiunea ,Atentie” a acestui
ghid.
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Nota: producatorul Tsi rezerva dreptul de a modifica aceste specificatii fara notificare.

Depozitare

Asigurati-vd cd masca este curdfata si uscata bine fnainte de a o depozita pe orice
perioada de timp. Depozitati masca la loc uscat, feritd de lumina solard directd.

Eliminare

Aceasta produs si ambalajul nu contin substante periculoase si pot sd fie eliminate
fmpreund cu deseurile dumneavoastra menajere normale.

Reprelucrarea mastii intre pacienti

Reprelucrati masca atunci cand o utilizati intre pacienti. Instructiunile privind reprelucrarea
sunt disponibile pe ResMed.com/downloads/masks.

Simboluri

Urmétoarele simboluri pot aparea pe produsul sau ambalajul dumneavoastra:

Mascd nazala tip leagan @ Setare a dispozitivului - perne

Pillows

@ Orificiu QuietAir e Mérime - micd
QuietAir

m Marime - medie @ Médrime - latd micd
Dispozitiv medical @ Importator

LATEX? Nu este fabricat din latex de cauciuc natural
Consultati glosarul de simboluri la adresa ResMed.com/symbols.

Garantia consumatorului

ResMed recunoaste toate drepturile consumatorului acordate in temeiul
Directivei UE 1999/44/CE si al legilor nationale respective din UE pentru
produsele vandute in Uniunea Europeana.



