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A Cot 1 Orificiu

B Inelcot 2 Orificiu QuietAir
C  Dispozitiv de fixare 3 Orificiu standard
D  Cadru 4 Manson

E  Captuseald cu perne P30i 5 Butoane laterale
F Captuseala nazala N30i

Nota: Este posibil ca aceste masti sa nu fie disponibile in toate tarile.

Destinatie de utilizare

Mastile AirFit N30i si AirFit P30i sunt destinate 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 céile respiratorii (PAP), precum
CPAP sau terapia pe doua niveluri. Mastile sunt concepute pentru
refolosirea de catre un singur pacient, la domiciliu si in mediul
spitalicesc/institutional.

Va recomandam sa cititi intregul ghid Tnainte de utilizare.

Beneficii clinice
Beneficiul clinic al mastilor ventilate este asigurarea administrarii eficiente
a tratamentului de la un dispozitiv de tratament la pacient.
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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 centrala a respiratiei, apnee obstructiva in somn (AOS) si
sindromul de obezitate-hipoventilatie (SOH).

inainte de a vé utiliza masca

Indepartati toate ambalajele si inspectati fiecare componenta a mastii
pentru a depista eventualele deteriorari vizibile.

Utilizati sablonul de potrivire pentru a va ajuta sa selectati captuseala si
cadrul de dimensiunea potrivita.

Reglarea mastii

1. Trageti cadrul si dispozitivul de fixare peste cap, pana cand cotul este
pozitionat deasupra si dispozitivul de fixare este In spatele capului.

2. Asezati captuseala sub nas.
Pentru masca AirFit P30i, aliniati captuselile in narile dvs.

3. Strangeti sau slabiti dispozitivul de fixare pana cand captuseala se
aseaza confortabil sub nas.



4. Apasati butoanele laterale de pe cot si detasati-| de cadru. Conectati
tubul de aer de la dispozitivul dvs. la cot, apoi reatasati de cadru.

Ajustarea mastii

e (Cand folositi masca, aerul va trece prin orificii in captuseala si cot.
Daca se scurge aer din lateralul sau din partea de sus a captuselii,
ajustati potrivirea mastii pentru a ameliora etanseizarea.

e Puteti pozitiona partea de sus a cadrului inainte sau inapoi peste cap,
pana cand masca se asaza confortabil.

Dimensionarea cadrului de masca

Tn cazul in care cadrul mastii cade inapoi peste cap sau sta prea aproape
de urechi, incercati un cadru de o dimensiune mai mica. in cazul in care
cadrul mastii cade n fata pe cap sau sta prea aproape de ochi, incercati
un cadru de o dimensiune standard.

Dezasamblarea mastii pentru curatare

Daca masca dvs. este conectata la un dispozitiv, deconectati tubul de aer
al dispozitivului de la cotul mastii.

1. Scoateti captuseala din cadru.
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2. Desfaceti urechile de fixare de pe banda dispozitivului de fixare si
trageti-o de pe cadru.
3. Apasati butoanele laterale de pe cot si detasati-l de cadru.

Nota: Orificiul QuietAir sau standard poate fi indepartat pentru a permite
inspectarea orificiilor de ventilare.

Curatarea mastii

Dupa fiecare utilizare: Captuseala
Saptamanal: Dispozitiv de fixare, cadru si cot

1. Cufundati componentele in apa calda cu un detergent lichid delicat.
Asigurati-va ca nu exista bule de aer in timp ce acestea stau
cufundate.

2. Spalati componentele manual, folosind o perie cu peri moi. Acordati o
atentie deosebita orificiilor de ventilare.

3. Clatiti bine componentele sub jet de apa.

4. Pentru mansoanele cadrului, strangeti cu un prosop curat pentru a
indeparta apa in exces. Scuturati orificiul QuietAir sau standard pentru
a elimina orice apa In exces. Lasati componentele sa se usuce la aer,
ferite de lumina directa a soarelui.

Tn cazul in care componentele mastii nu sunt vizibil curate, repetati pasii
operatiunii de curatare.

Reasamblarea mastii

1. Conectati cotul in partea de sus a cadrului, pdna cand se fixeaza cu un
declic.

2. Introduceti banda dispozitivului de fixare in cadru si indoiti urechile de
fixare inspre spate.

3. Introduceti capetele cadrului in captuseald, asigurandu-va ca sagetile
de pe captuseala sunt aliniate cu cele de pe cadru.

Nota: Daca inelul cotului se desprinde, reintroduceti-l in partea de sus a
cadrului.



indepartarea/introducerea orificiului
QuietAir/standard

Pentru a indeparta orificiul, trageti usor si indepartati captuseala si
glisati orificiul in afara.

Pentru a introduce orificiul, aliniati urechiusa cu adancitura (b) de pe
orificiu, iar apoi trageti usor captuseala peste orificiu.

/\ AVERTISMENT

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

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

Masca se va utiliza sub supraveghere calificata n cazul pacientilor care se afld in
imposibilitatea de a-si indepdrta singuri masca. Este posibil ca masca sa nu fie
adecvata pentru persoanele cu tendinte de aspirare.

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

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
eliminatd si inlocuitd.

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

o Intrerupeti utilizarea mastii daca aveti ORICE reactie adversa si consultati-va medicul
sau terapeutul pentru probleme de somn.

e Masca nu este destinata utilizarii simultan cu medicatii administrate cu ajutorul
nebulizatorului pe calea de circulatie a aerului a mastii/tubului.

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 afla in functiune, astfel incét fluxul de oxigen sd nu se acumuleze in incinta
dispozitivului si sa creeze un risc de incendiu.

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

e Laun debit fix al fluxului de oxigen suplimentar, concentratia de oxigen inhalat variaza
in functie de setérile 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 doud niveluri.

/\ ATENTIE

o Indeprtati toate ambalajele anterior utilizarii mastii.

e Folosirea mastii poate provaca senzatii dureroase la nivelul dintilor, gingiei sau
maxilarelor sau poate agrava o afectiune dentard existentd. Dacd apar simptome,
consultati-vd medicul sau stomatologul.

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

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

o Ca'in cazul tuturor mastilor, este posibil sa se producd o reinhalare partiald la presiuni
mai scazute.

o Respectati intotdeauna instructiunile de curdtare 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 o masind de spalat vase sau o
masina de spdlat pentru a curata masca.

e Nu cdlcati dispozitivul de fixare cu fierul de calcat, deoarece materialul este sensibil la
caldurd si se va deteriora.

Nota: Orice incidente grave in care este implicat produsul trebuie raportate catre ResMed

si catre autoritatea competentd din fara dvs.



Specificatii tehnice

Dispozitive compatibile

Pentru o listd completd de dispozitive compatibile cu aceastd mascd, consultati Lista de
compatibilitate masca/dispozitiv la adresa ResMed.com/downloads/masks. Este posibil ca
SmartStop sd nu functioneze eficient atunci cand utilizati aceastd mascd Tmpreund cu
anumite dispozitive CPAP sau cu nivel dublu.

Curba presiune-debit:

0 — Presiune  Debit
fs o (emH0)  (V/min)
T — ] 4 20
g w 9 31
F lz 15 4

4 3 8 10 12 14 16 18 20 22 24 20 49
Presiune masca (om H;0) 25 55
AirFit N30i AirFit P30i
Optiunile de setare ale mastii:
Pentru AirSense, AirCurve sau S9 Perne Perne
Presiune de terapie: ntre 4 i 25cm H,0  intre 4 si 25 cm H20
Rezistenta: scaderea de presiune masurata (nominala)
la 50 I/min 0,5 cm Hz0 0,4 cm H,0
la 100 I/min 1,7 cm H0 1,5 cm H0

Zgomote: Valorile declarate ale emisiilor de zgomot cu doud valori conform IS04871:1996 si
1S03744:2010. Se indica nivelul de putere acustica ponderat cu coeficientul A si nivelul de
presiune acustica ponderat cu coeficientul A la o distantd de 1 m, cu o incertitudine de
3dBA

Nivel de putere acusticd (Orificiu QuietAir) 21 dBA 21 dBA
Nivel de presiune acustica (Orificiu QuietAir) 14 dBA 14 dBA
Nivel de putere acusticd (Orificiu standard) 25dBA 24 dBA
Nivel de presiune acusticd (Orificiu standard) 18 dBA 17 dBA

Conditii de mediu:

Temperatura de functionare: intre 5 C si 40°C

Umiditate de functionare: intre 15 si 95% fara condens

Temperatura de pdstrare si transport: intre -20°C si +60°C

Umiditatea de depozitare si transport: pana la 95% fara condens

Durata de viata: durata de viata a sistemului de masca depinde de intensitatea utilizarii,

de Tntretinere si de conditiile de mediu in care masca este folositd sau depozitatd.

Deoarece acest sistem de masca si componentele sale sunt modulare, se recomanda ca

utilizatorul s3 le Tntretind si sd le inspecteze in mod regulat, precum si sd Tnlocuiasca

sistemul de masca sau orice componente dupd cum considerd necesar sau conform cu
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,Criterii vizuale de inspectare a produsului” din sectiunea , Avertisment” a acestui ghid.
Nota: producatorul 7si rezerva dreptul de a modifica aceste specificatii fara notificare.

Depozitare

Asigurati-vd cd masca este complet curdtatd si uscatd inainte de a o depozita pentru o
duratd mai mare de timp. Pdstrati masca ntr-un loc uscat, ferit de razele directe ale
soarelui.

Eliminarea

Aceasta masca si ambalajul nu contin substante periculoase si pot fi eliminate Tmpreund
cu deseurile dumneavoastra menajere normale.

Reprocesarea mastii pentru fiecare pacient

Aceasta masca trebuie reprocesatd la utilizarea intre pacienti. Instructiunile cu privire la
curatare, dezinfectare si sterilizare sunt disponibile la ResMed.com/downloads/masks.
Daca nu aveti acces la internet, vd rugdm sa contactati reprezentantul ResMed local.

Simboluri

Urmétoarele simboluri pot aparea pe produsul sau ambalajul dumneavoastra:

Mascd nazald tip cadru Sistem cu perne nazale

Nasslcradle Nasal pillows
mask mask

Orificiu QuietAir @ Reglaj dispozitiv - Perne

Pillows

e Marime captuseald - micd m Marime captuseald - medie

G Marime captuseald - mare @ Marime captuseald - lata
@ Marime captuseald - lata lf_") @ Cadru standard
mica e

@ Importator
Dispozitiv medical Nu este fabricat din latex
P LATEX? de cauciuc natural
A Atentie, consultati documentele insotitoare.

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.
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PYCCKWNW

%3 AirFit"[sor]

AirFit[Psai ]

A Yrnosoli naTpybok 1 TlopT cbpoca Bo3ayxa
B Konbuo yrnosoro natpybka 2  [lopT cbpoca Bo3ayxa QuietAir
C TonosHoe kpennexmne 3 CraHpapTHbI NopT cOpoca Bo3ayxa
D Kopnyc 4  PykaB
E YnnotHuTenb ¢ kaHionAMM 5 BOKOBblE KHOMKM
P30i
F YnnotHutenb HocoBon
N30i

I'Ipwmeanme: 3TN MaCKu MOTyT He OblTb B HANM4NK B HEKOTOpPbIX
CTpaHax.

HasHauyeHue

Macku AirFit N30i 1 AirFit P30i npeaHa3HaveHbl 451A MCNOMb30BaHWA
nauueHTamu Becom 6onee 30 Kr, KOTOPbIM Ha3HaYeHa HenHBa3vBHaA
TepanuA NoNIoXKUTENbHbIM AaBfeHeM B AbixaTenbHbiX nyTAx (PAP),
Hanpumep, CPAP-Tepanva nnu Tepanua B pexxunmMe apyxcbasHon
BeHTUNAUMN. Mackun npeaHa3Ha4eHbl 1A MHOrOKPaTHOrO UCMOb30BaHWA
OAHUM NauUMeHTOM AOMa U ANIA MHOMOKPATHOMO MCMOb30BaHWA
HECKOSIbKMMM MaLMeHTaMm1 B yCNoBuAX 6OMbHULLI / yUpexaeHuna.

Mepen “cnonb30BaHWEM NOMHOCTLIO NMPOYTUTE PYKOBOACTEO.
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