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AirFit™ P10
Sistem cu pernute nazale

Va multumim ca ati ales AirFit P10. Acest document contine instructiunile de utilizare
pentru mastile AirFit P10 si AirFit P10 for Her, denumite in mod colectiv AirFit P10 pe
parcursul acestui manual. AirFit P10 este prevazut cu sistem de prindere pentru cap
de culoare albastra, iar AirFit P10 for Her are sistem de prindere pentru cap de
culoare roz.

Utilizarea acestui ghid
Va rugam sa cititi integral acest ghid Tnainte de utilizare. La urmarea instructiunilor,
consultati imaginile din partea din fata si din partea din spate a ghidului.

Utilizare prevazuta

AirFit P10 directioneaza fluxul de aer in mod neinvaziv catre pacient, de la un
dispozitiv de presiune pozitiva a cailor respiratorii (PAP), cum ar fi un dispozitiv de
presiune pozitiva continua a cailor respiratorii (CPAP) sau un dispozitiv bilevel.

AirFit P10 este:

« destinat utilizarii de catre pacienti (>30 kg) carora le-a fost prescrisa terapia cu
presiune pozitiva a cailor respiratorii;



« destinat reutilizarii de catre un singur pacient in mediul de domiciliu si reutilizarii
pentru mai multi pacienti in mediul spitalicesc/institutional.

Beneficii clinice
Beneficiul clinic al mastilor cu ventilatie consta in asigurarea livrarii eficiente a terapiei
de la dispozitivul de terapie catre pacient.

Populatia de pacienti vizata / afectiuni medicale

Boli pulmonare obstructive (de exemplu, boala pulmonara obstructiva cronica), boli
pulmonare restrictive (de exemplu, afectiuni ale parenchimului pulmonar, afectiuni ale
peretelui toracic, boli neuromusculare), boli ale reglarii centrale a respiratiei, apnee
obstructiva de somn (AOS) si sindrom de hipoventilatie asociata obezitatii (OHS).

Utilizare destinata

Masca AirFit F40 este destinata pacientilor cu greutatea peste 30 kg, carora li s-a
prescris terapia cu CPAP non-invaziv sau terapia cu presiune pozitiva a cailor
respiratorii bi-nivel (PAP). Este destinata utilizarii de catre un singur pacient in mediul
de acasa si utilizarii multiple in mediul spitalicesc/institutional.

Contraindicatii
Mastile cu componente magnetice sunt contraindicate pacientilor care, sau oricarei
persoane aflate in contact fizic apropiat cu masca, au urmatoarele:

e Implanturi medicale active care pot interactiona cu magnetii (de exemplu:
stimulatoare  cardiace, defibrilatoare  cardiace  implantabile  (ICD),
neurostimulatori, shunturi de lichid cefalorahidian (LCR), pompe de
insulina/infuzie).

o Implanturi sau obiecte metalice care contin materiale feromagnetice (de
exemplu: cleme pentru anevrisme/dispozitive de intrerupere a fluxului, spirale
embolice, stenturi, valve, electrozi, implanturi pentru restabilirea auzului sau
echilibrului cu magneti implantati, implanturi oculare, aschii metalice in ochi).

AVERTISMENTE GENERALE

e Masca trebuie utilizata sub supraveghere calificata in cazul utilizatorilor care nu
sunt capabili sa indeparteze masca singuri. Masca poate sa nu fie adecvata
pentru persoanele cu predispozitie la aspiratie.

e Orificiul de ventilatie trebuie mentinut liber.

e Masca trebuie utilizata exclusiv cu dispozitive CPAP sau bilevel recomandate
de un medic sau terapeut respirator.

e Masca nu trebuie utilizata decat daca dispozitivul este pornit. Dupa fixarea
mastii, asigurati-va ca dispozitivul sufla aer. Explicatie: dispozitivele CPAP si
bilevel sunt concepute pentru a fi utilizate cu masti speciale (sau conectori)



prevazute cu orificii de ventilatie care permit evacuarea continua a aerului din
masca. Atunci cand dispozitivul este pornit si functioneaza corect, aerul
proaspat furnizat de dispozitiv evacueaza aerul expirat prin orificiile de
ventilatie ale mastii. Totusi, atunci cand dispozitivul nu functioneaza, nu este
furnizat suficient aer proaspat prin masca, iar aerul expirat poate fi re-inhalat.
Re-inhalarea aerului expirat pentru mai mult de cateva minute poate, in
anumite circumstante, duce la sufocare. Acest avertisment se aplica majoritatii
modelelor de dispozitive CPAP sau bilevel.

Respectati toate masurile de precautie atunci cand utilizati oxigen suplimentar.
Debitul de oxigen trebuie oprit atunci cand dispozitivul CPAP sau bilevel nu
functioneaza, pentru a preveni acumularea oxigenului neutilizat in carcasa
dispozitivului si aparitia unui risc de incendiu.

Oxigenul sustine combustia. Oxigenul nu trebuie utilizat in timpul fumatului
sau in prezenta unei flacari deschise. Utilizati oxigenul numai in incaperi bine
ventilate.

La un debit fix de oxigen suplimentar, concentratia de oxigen inhalat variaza in
functie de setarile de presiune, tiparul respirator al pacientului, masca, punctul
de administrare si rata de pierdere. Acest avertisment se aplica majoritatii
tipurilor de dispozitive CPAP sau bilevel. Specificatiile tehnice ale mastii sunt
furnizate pentru ca medicul dumneavoastra sa verifice compatibilitatea cu
dispozitivul CPAP sau bilevel. Daca masca este utilizata in afara specificatiilor
sau cu dispozitive incompatibile, etanseitatea si confortul pot fi afectate,
terapia optima poate sa nu fie atinsa, iar pierderile de aer sau variatiile ratei de
pierdere pot influenta functionarea dispozitivului CPAP sau bilevel.

Opriti utilizarea acestei masti daca apare ORICE reactie adversa in urma
utilizarii si consultati medicul sau terapeutul de somn.

Utilizarea unei masti poate provoca dureri la nivelul dintilor, gingiilor sau
maxilarului ori poate agrava o afectiune dentara existenta. Daca apar
simptome, consultati medicul sau medicul stomatolog.

Ca in cazul tuturor mastilor, la presiuni CPAP scazute poate aparea o anumita
re-inhalare a aerului expirat.

Consultati manualul dispozitivului CPAP sau bilevel pentru detalii privind
setarile si informatiile de operare.

Masca nu este destinata utilizarii simultane cu medicamente administrate prin
nebulizare care se afla pe traseul de aer al mastii sau al tubului.

indepartati toate ambalajele inainte de utilizarea mastii.



Nota: Orice incident grav aparut in legatura cu acest dispozitiv trebuie raportat catre
ResMed si catre autoritatea competenta din tara dumneavoastra.

Utilizarea mastii

Atunci cand utilizati masca cu dispozitive ResMed CPAP sau bilevel care au optiuni de
setare a mastii, consultati sectiunea Specificatii tehnice din acest ghid pentru
optiunile de selectie a mastii.

Pentru lista completa a dispozitivelor compatibile cu aceasta masca, consultati
Mask/Device Compatibility List la ResMed.com/downloads/masks.

Note:

« Aceasta masca nu este compatibila pentru utilizarea cu dispozitivele ResMed
AutoSet CS™ 2 si VPAP™ Adapt SV.

« Functia SmartStart poate sa nu functioneze eficient atunci cand aceasta masca este
utilizata cu unele dispozitive CPAP sau bilevel care au aceasta functie.
« Daca experimentati uscaciune sau iritatie nazala, se recomanda utilizarea unui
umidificator.

Montarea mastii

1. Tineti pernutele departe de nas, asigurandu-va ca marimea pernutelor (ex.: M)
cu indicatiile stanga (L) si dreapta (R) sunt orientate corect catre
dumneavoastra. Introduceti pernutele nazale in nari (L in nara stanga, R in nara
dreapta). Trageti sistemul de prindere pe cap prin prinderea benzii inferioare si
intinderea acesteia in jurul spatelui capului. Banda superioara trebuie sa stea
confortabil pe partea de sus a capului.

Sfat! Exista logo-uri in relief pe partea de sus a cadrului, astfel incat sa simtiti
orientarea corecta a mastii chiar si in intuneric.

2. Indepértati masca de pe fata si apoi plasati-o din nou pentru a obtine un fit
confortabil. Asigurati-va ca pernutele nazale sunt fixate sigur in nari, cu ambele
pernute orientate vertical.

3. Conectati capatul tubului mastii la tubul de aer al dispozitivului. Masca este
acum montata si gata de utilizare. Cand dispozitivul functioneaza, ar trebui sa
simtiti un aer usor prin orificiul de ventilatie. Pentru a inspecta ventilatia,
plasati un deget aproape de vent, dar fara a acoperi intreaga zona.

Ajustarea

Pentru a corecta eventualele scurgeri ale mastii, ajustati sistemul de prindere tragand
banda prin catarama. Ajustati doar atat cat este necesar pentru un sigiliu confortabil
si nu strangeti excesiv. Este posibil sa fie nevoie sa ajustati sistemul de prindere pe
masura ce se intinde in timp.

Indepartarea mastii
Pentru a indeparta sistemul de masca, trageti masca si sistemul de prindere de banda
impartita, in sus si peste cap.



Demontarea
1. Tinand partea superioara a tubului mastii, strangeti si trageti pernutele nazale
de pe cadrul mastii.
2. Deconectati sistemul de prindere de la stabilizator, tragand capatul capacului
pentru a expune gaurile de buton.
3. Alunecati sistemul de prindere de pe capatul stabilizatorului.

Reasamblarea

1. Cu partea gri orientata in exterior, introduceti fiecare capat al benzii sistemului
de prindere peste stabilizatoare prin gaurile de buton. Fixeaza-le in pozitie
ruland capatul fiecarei benzi in sus si in jurul nodurilor. Tinand benzile
impartite, trageti sistemul de prindere de pe stabilizator pentru a va asigura ca
este strans fixat in jurul nodurilor. Asigurati-va ca banda sistemului de prindere
nu este rasucita.

2. Atasati pernutele nazale la cadrul mastii prin introducerea clipsurilor
superioare si inferioare in sloturile corespunzatoare (clipsul mai scurt in slotul
superior, clipsul mai lung in slotul inferior). Masca este acum reasamblata.

3. Asigurati-va ca peretii interiori ai pernutelor nazale nu sunt comprimati sau
colapsati. Daca sunt, strangeti fiecare pernuta nazala pentru a reveni la forma
corecta.

Curatarea mastii acasa

Masca si sistemul de prindere trebuie spalate manual doar delicat. Ventilatia mastii se
poate decolora in timp din cauza prafului. Urmati instructiunile de curatare din acest
ghid pentru a mentine performanta si siguranta mastii.

AVERTISMENT
Urmati intotdeauna instructiunile de curatare si folositi sapun delicat. Unele produse
de curatare pot deteriora masca, componentele acesteia si functia lor sau pot lasa
vapori reziduali nocivi care ar putea fi inhalati daca nu sunt clatiti temeinic.

ATENTIE

» Daca se observa orice deteriorare vizibila a unei componente a sistemului (crapaturi,
fisuri, rupturi etc.), componenta trebuie eliminata si inlocuita.

« Evitati conectarea produselor flexibile din PVC (de exemplu, tubulatura din PVC)
direct la orice parte a mastii. PVC-ul flexibil contine elemente care pot fi daunatoare
materialelor mastii si pot provoca craparea sau ruperea componentelor.

« La montarea mastii, nu strangeti excesiv sistemul de prindere, deoarece acest lucru
poate provoca roseata sau rani la nivelul pielii in jurul pernutelor mastii.



* Nu calcati sistemul de prindere, deoarece materialul este sensibil la caldura si se va

deteriora.

Zilnic/Dupa fiecare utilizare:

« Demontati pernutele de pe cadru conform instructiunilor de demontare.

« Curatati temeinic componentele mastii separate (exclusiv sistemul de prindere),
frecand usor in apa calduta (aproximativ 30°C) cu sapun delicat.

« Pentru a optimiza etanseitatea mastii, uleiurile de pe fata trebuie indepartate de pe

pernute dupa utilizare.

« Folositi o periuta moale pentru a curata orificiul de ventilatie.
« Inspectati fiecare componenta si, daca este necesar, repetati spalarea pana cand

acestea sunt vizual curate.

« Clatiti bine toate componentele cu apa potabila si lasati-le sa se usuce natural, ferite

de lumina directa a soarelui.

« Cand toate componentele, inclusiv ventilatia, sunt uscate, reasamblati conform

instructiunilor de reasamblare.

Saptamanal:

« inmuiati sistemul de prindere in apa calduta cu detergent lichid delicat.

« Spalati manual sistemul de prindere folosind o periuta moale.

« Clatiti temeinic sistemul de prindere sub jet de apa curgatoare.

« Lasati sistemul de prindere sa se usuce natural, ferit de lumina directa a soarelui.

Reutilizarea mastii intre pacienti
Reutilizati aceasta masca atunci cand este folosita intre pacienti. Instructiunile de
reutilizare sunt disponibile la ResMed.com/downloads/masks.

Problema / cauza posibila

Solutie

Pernele nu se etanseaza corespunzator, masca este incomoda sau provoaca

roseata

Pernutele pot fi montate
incorect, ajustate gresit sau
sistemul de prindere poate fi
pus necorespunzator.

Verificati ca pernutele nazale cu indicatorii stanga (L)
si dreapta (R) sa fie introduse corect (L in nara stanga,
R in nara dreaptd). Urmati cu atentie instructiunile de
montare. Reglati din nou sistemul de prindere pentru
a va asigura ca este confortabil fixat.

Pozitia peretelui interior al
uneia sau ambelor pernute
este incorecta.

Strangeti lateralele pernutei pentru a elibera peretele
interior. Pozitia corecta este indicata in instructiunile
de reasamblare.

Pernutele au dimensiunea

gresita.

Consultati-va medicul sau specialistul dumneavoastra.

Pernutele pot fi murdare.

Curatati pernutele conform instructiunilor.

Sistemul de prindere este
prea larg.

Reglati sistemul de prindere tragandu-l prin
catarama. Ajustati doar cat este necesar pentru o




etansare confortabila si nu strangeti excesiv. Este
posibil sa fie nevoie sa reglati sistemul de prindere pe
masura ce se largeste in timp.

Orificiul de ventilatie este | Daca orificiul de ventilatie necesita curatare, folositi o
blocat sau murdar/decolorat. | periuta cu peri moi. Orificiul de ventilatie se poate
decolora in timp, insa acest lucru nu reprezinta un risc
pentru siguranta. Urmati instructiunile de curatare din
acest ghid pentru a mentine performanta si siguranta

mastil.

Orificiul de ventilatie este | Asigurati-va ca orificiul de ventilatie este uscat dupa

umed. curatare si in cazul condensului excesiv.

Masca este prea zgomotoasa

Sistemul  este  asamblat | Dezasamblati masca, apoi reasamblati-o conform

incorect. instructiunilor.

Sistemul pierde aer. Reaplicati sau repozitionati masca. Ajustati sistemul
de prindere. Verificati daca masca este asamblata
corect.

Specificatii tehnice

Curba presiune-debit: Masca are un sistem de ventilatie pasiva pentru a preveni
reinghitirea aerului expirat. Ca urmare a variatiilor de fabricatie, debitul de aer prin
orificiul de ventilatie poate varia.

o Presiune Debit
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Presiunea mastii (cm, H,0)

Informatii despre spatiul mort
Spatiul mort fizic reprezinta volumul liber al mastii pana la capatul articulatiei
pivotante. Folosind pernutele mari, acesta este de 123 mL.
Presiune terapie: 4 pana la 20 cmH,0
Rezistenta
Scaderea presiunii masurate (nominala):
e la50L/min: 0,4 cmH,0
e la 100 L/min: 1,4 cmH,0
Sunet
VALORI DECLARATE ALE EMISIEI DE ZGOMOT CU DUBLU NUMAR




conform ISO 4871. Nivelul de putere acustica ponderat A al mastii este de 21 dBA, cu
o incertitudine de 3 dBA. Nivelul de presiune acustica ponderat A al mastii la o
distanta de 1 m este de 13 dBA, cu o incertitudine de 3 dBA.
Conditii de mediu

o Temperatura de operare: 5°C pana la 40°C

o Umiditate de operare: 15% pana la 95% RH, fara condens

e Temperatura de depozitare si transport: -20°C pana la 60°C

o Umiditate de depozitare si transport: pana la 95% RH, fara condens
Dimensiuni brute
590 mm (f) x 149 mm (L) x 30 mm (A)
Masca complet asamblata cu ansamblul tubului scurt (fara sistem de prindere)
Optiuni de setare a mastii
Pentru S9: Selectati ,Pernute”
Pentru alte dispozitive: Selectati ,SWIFT" (daca este disponibil), altfel selectati
MIRAGE" ca optiune pentru masca.
Nota: Producatorul isi rezerva dreptul de a modifica aceste specificatii fara notificare
prealabila.

Depozitare

Asigurati-va ca masca este complet curata si uscata inainte de a o depozita pentru
orice perioada de timp.

Depozitati masca intr-un loc uscat, ferit de lumina directa a soarelui.

Eliminare
Aceasta masca si ambalajul sau nu contin substante periculoase si pot fi eliminate
impreuna cu deseurile menajere obisnuite.

Simboluri

Urmatoarele simboluri pot aparea pe produsul sau ambalajul dumneavoastra:
Sistem cu pernute Polipropilena reciclabila
nazale
Marime — Extra Marime - Small
small
Marime - Medium Marime - Large
Importator Dispozitiv medical
Nu este fabricat din latex natural.

Consultati glosarul simbolurilor la: ResMed.com/symbols

Garantie pentru consumator




ResMed recunoaste toate drepturile consumatorilor acordate conform Directivei UE
1999/44/CE si legislatiilor nationale corespunzatoare din UE pentru produsele
vandute in Uniunea Europeana.

Producator ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive
d Bella Vista NSW 2153 Australia
Consultati ResMed.com pentru alte locatii ResMed din intreaga lume. AirFit, AirCurve,
AirSense, QuietAir si S9 sunt marci comerciale si/sau marci inregistrate ale familiei de

companii ResMed. Pentru informatii privind patentele si alte proprietati intelectuale,
vizitati ResMed.com/ip. © 2021 ResMed. 628180/3 2021 - 04
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