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ROMANA

Va multumim ca ati ales AirFit™ N20/AirTouch™ N20. Aceste
masti sunt identice - cu exceptia pernitei din silicon AirFit N20
si a pernitei din spuma AirTouch N20 care sunt
interschimbabile. Acestea va ofera doua alegeri pentru masca
dumneavoastra, in functie de gradul de confort, stabilitate si
etansare preferat. Este posibil ca aceste masti sa nu fie
disponibile in toate tarile.

Utilizarea acestui ghid
Va rugam sa cititi intregul ghid fnainte de utilizare. Cand urmati
instructiunile, consultati imaginile de la inceputul ghidului.

Utilizare

Mastile nazale AirFit N20 si AirTouch N20 canalizeaza fluxul de

aer Intr-un mod neinvaziv catre un pacient de la un dispozitiv

cu presiune pozitiva (PAP), precum un dispozitiv cu presiune
pozitiva continua (CPAP) sau un dispozitiv de nivel dublu.

N20:

e se utilizeaza de catre pacientii a caror greutate depaseste
30 kg si carora li s-a prescris presiune pozitiva pentru caile
respiratorii

e este destinat unui singur utilizator pentru reutilizare in
mediu domestic si reutilizare la mai multi pacienti in mediu
spitalicesc/institutional.

Pernita AirTouch N20

Pernita AirTouch N20 este conceputa pentru a putea fi
reutilizata de catre un singur pacient, atat la domiciliu, cat si in
spital/mediul institutional, si se recomanda inlocuirea lunara a
acesteia.

/\ AVERTISMENT

in benzile inferioare ale dispozitivului de fixare si in cadrul
mastii sunt utilizati magneti. Asigurati-va ca dispozitivul de
fixare si cadrul sunt mentinute la cel putin 50 mm distanta
de orice implant medical activ (de exemplu, stimulator
cardiac, defibrilator, valva de derivatie magnetica pentru
lichidul cerebrospinal (CSF), implanturi cohleare etc.),
pentru a evita posibilele efecte ale cAmpurilor magnetice
localizate. Intensitatea cdAmpurilor magnetice este mai
micé de 400 mT.

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
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neuromusculare), tulburari de reglare centrala a respiratiei,
apnee obstructiva in somn (AOS) si sindromul de obezitate-
hipoventilatie (SOH).

Contraindicatii

Utilizarea mastilor cu componente magnetice este

contraindicata pentru pacientii cu urmatoarele afectiuni

preexistente:

e 0 pensa hemostatica din metal implantata in craniul
dumneavoastra pentru repararea unui anevrism

e fragmente metalice In unul sau ambii ochi.

Fixarea mastii dvs.

1. Rasuciti si trageti de ambele cleme magnetice din cadru.

2. Cand ambele curele inferioare ale hamului sunt desfacute,
tineti masca orientata spre fata dumneavoastra si trageti
hamul peste cap.

Verificare ham:
Asigurati-va cé sigla ResMed de pe ham este orientata
spre exterior si vertical cand hamul este fixat.

3. Coborati curelele inferioare sub urechi si atasati clema
magnetica de cadru.

4. Desfaceti inelele de fixare de pe curelele superioare ale
hamului. Ajustati ambele curele pana cand masca este
pozitionata confortabil chiar deasupra nasului
dumneavoastra. Reatasati inelele de fixare.
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5. Desfaceti inelele de fixare de pe curelele inferioare ale
hamului. Ajustati ambele curele pana cand masca devine
stabila. Reatasati inelele de fixare.

6. Conectati tuburile de aer ale dispozitivului la tubul scurt.
Atasati cotul la masca apasand pe butoanele laterale si
cotul iIn masca, asigurandu-va ca acesta se fixeaza in
ambele parti.

7. Masca si hamul se vor pozitiona conform ilustratiei.

Ajustarea mastii

Daca este necesar, ajustati usor pozitia mastii, astfel incat sa va
simtiti cat mai confortabil cu aceasta. Asigurati-va ca hamul nu
este rasucit, iar la AirFit N20 pernita nu este sifonata.

1. Porniti aparatul pentru a introduce aer.

Recomandari privind ajustarea:

Pentru a solutiona pierderile din partea superioara a
mastii, ajustati curelele superioare ale hamului. in
ceea ce priveste partea inferioara, ajustati curelele
inferioare ale hamului. Ajustati doar pana obtineti o
etanseitate care ofera confort.

Ajustarea curelei superioare este esentiala pentru
etanseitate si confort.

Nu strangeti prea mult curelele inferioare pentru ca
acestea servesc indeosebi la mentinerea pernitei in
pozitie.



indepértarea mastii

1. Rasuciti si trageti de ambele cleme magnetice din cadru.
2. Scoateti masca de pe fata si spate peste cap.

Dezasamblarea mastii pentru curatare
Daca masca este conectata la dispozitivul dumneavoastra,
deconectati tuburile de aer ale dispozitivului de la tubul scurt.

1. Desfaceti inelele de fixare de pe curelele superioare ale
hamului si scoateti-le din cadru. Pastrati clemele
magnetice atasate la curelele inferioare ale hamului.

2. Indepartati cotul din masca apasand pe butonul lateral si
scotand cotul.

3. Tineti cadrul punand degetul mare deasupra fantei laterale.

Trageti pernita din cadru.

Reasamblarea mastii

1. Impingeti pernita in cadru. Cadrul are o forma care va
permite sa introduceti pernita doar intr-o singura directie.

2. Cu sigla ResMed de pe ham orientata in afara si vertical,
introduceti curelele superioare ale hamului in fantele
cadrului din interior. Indoiti-le pentru a le asigura.

Curatarea mastii acasa
Este important sa urmati pasii de mai jos pentru a obtine
performante optime de la masca dumneavoastra.
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/\ AVERTISMENT

e  Pentru a pastra igiena corespunzatoare, respectati
intotdeauna instructiunile de curéatare si utilizati un
detergent slab concentrat. Anumite produse de
curatare pot deteriora masca, piesele sale si
functionarea acestora sau pot lasa vapori remanenti
ddunatori care ar putea fi inhalati daca dispozitivul nu
este curatat bine.

e  Curétati in mod regulat masca si componentele
acesteia pentru a mentine calitatea mastii
dumneavoastra si pentru a impiedica dezvoltarea
microbilor care pot afecta negativ sanatatea
dumneavoastra.

I\ ATENTIE

Criterii vizuale pentru inspectarea produsului: in caz de
constatare a unei deteriorari vizibile a unei componente de
sistem (crapare, zgérietura, ruptura etc.), aceasta se va inlatura
si inlocui.

Odata ce ati dezasamblat masca, curatati componentele in
maniera descrisa mai jos.



Pernita AirFit N20, cot si tub scurt (Zilnic/Dupa fiecare
utilizare)

1. Inmuiati si agitati pernita AirFit N20, cotul si tubul scurt in
apa calda (aproximativ 30°C) utilizand un detergent lichid,
slab concentrat, timp de pana la 10 minute.

2. Curatati componentele cu o perie moale, acordand o
atentie speciala orificiilor mici de ventilatie de pe cot.

3. Clatiti din abundenta componentele sub apa calda de la
robinet de calitatea celei potabile.

4. Inspectati componentele pentru a va asigura ca acestea
sunt vizual curate si nu contin reziduuri de detergent. Daca
este necesar, repetati spalarea.

5. Permiteti uscarea completd a componentelor inaintea
asambilarii, insa nu la lumina directa a soarelui.

Ham, cadru (Saptamanal)

Clemele magnetice de pe cadru pot fi pastrate la locul lor in

timpul curéatarii.

1. Inmuiati si agitati hamul si cadrul, separat, in apa calda
(aproximativ 30 °C), utilizand un detergent lichid, slab
concentrat, timp de pana la 10 minute.

2. Pentru a clati componentele, stoarceti-le repetat sub apa
calda de la robinet de calitatea celei potabile pana cand
orice reziduuri de detergent sunt eliminate.

3. Stoarceti componentele pentru a elimina apa n exces.

4. Permiteti uscarea completa a componentelor inaintea
asamblarii, insa nu la lumina directa a soarelui.

Pernita AirTouch N20 (atunci cand este necesar)

/\ ATENTIE

e Pernita nu trebuie scufundata in lichid deoarece poate
fi distrusa si poate influenta eficacitatea mastii.

e Aruncati pernita daca este scufundata in lichid sau
foarte murdara.

e Nu expuneti pernita la produse de curatare sau
dispozitive de curatare de uz casnic.

Nu este nevoie sa curatati pernita AirTouch N20 in fiecare zi.

Se recomanda inlocuirea lunara a pernitei dumneavoastra. in

caz de constatare a unei deteriorari vizibile a pernitei, aceasta

se va nlatura si inlocui. Daca este necesar, stergeti partea

exterioara a pernitei din spuma cu servetele pentru dispozitive

CPAP sau alte servetele similare fara alcool si lasati pernita la

uscat. A nu se depozita sau amplasa in lumina directa a

soarelui.

Depanarea

Problema/cauza posibild Solutie

61

Masca este prea zgomotoasa.
Orificiul de ventilatie este murdar. Curatati orificiul de ventilatie conform
instructiunilor.

Dezasamblati masca, apoi reasamblati-o

conform instructiunilor.

Masca este asamblatd incorect.



Problema/cauza posibild

Solutie

Problema/cauza posibila

Solutie

Cotul si tubul scurt au fost montate
incorect

Masca prezintd pierderi.

Masca prezinta pierderi in jurul fetei.

Masca nu este pozitionata corect.

Este posibil ca masca sd nu fie
reglata corect.

Este posibil ca pernita sa fie
murdara.

Tndepértati cotul si tubul scurt din cadrul
mastii, iar apoi reasamblati-le conform
instructiunilor.

Reasezati sau repozitionati masca.
Reajustati curelele hamului pentru a
apropia masca de fata si pentru a
fmbunatdti etanseitatea.

Verificati ca masca sa fie asamblata
corect.

Verificati ca indicatorul de dimensiune a
mastii sa fie orientat in jos, spre partea
inferioard a pernitei de-a lungul bazei
nasului dumneavoastra.

Scoateti masca de pe fata si repozitionati-
0, asigurandu-va ca partile inferioare ale
mastii va ncadreaza nasul complet. Daca
este necesar, reajustati curelele hamului
pentru a mentine masca n pozitia
corectd.

Curatati pernita conform instructiunilor.

(Exclusiv pentru AirFit N20)
Membrana pernitei este sifonata sau
ndoita.

Pernita nu este pozitionatd corect.

(Exclusiv pentru AirTouch N20)
Durata de viatd a pernitei se apropie
de sfarsit

Masca nu este stransa corect.

Este posibil ca dimensiunea mastii sa
fie incorecta.
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Scoateti si reagezati masca conform
instructiunilor de fixare a mastii.
Asigurati-va ca pozitionati pernita corect
peste nas inainte de a scoate hamul peste
cap. Nu glisati masca n josul fetei
dumneavoastra in timp ce o fixati pentru
cd acest lucru ar putea duce la indoirea
sau rasucirea pernitei.

Repozitionati-vd masca pe fata. In cazul in
care exista in continuare pierderi, opriti
dispozitivul, reasezati pernita si apoi
reporniti dispozitivul.

Performantele pernitei pot avea de suferit
pe masurd ce spuma se apropie finalul
duratei sale de viata. Ajustati hamul, iar
daca problema persistd, inlocuiti pernita.
Asigurati-va ca nu afi strans prea tare
curelele hamului sau ca acestea nu sunt
slabite prea mult. Este posibil sa
constatati cd aceastd masca nu necesitd
sa fie stransa precum alte masti nazale.
Verificati ca hamul sa nu fie rasucit.
Discutati cu clinicianul dumneavoastra
pentru a va verifica dimensiunile fetei in
comparatie cu sablonul de ajustare. Tineti
seama de faptul ca dimensionarea
diferitelor masti nu este intotdeauna
aceeasi.



Problema/cauza posibild Solutie

Masca nu este reglata corect.

Masca este asamblata incorect. Dezasamblati masca, apoi reasamblati-o
conform instructiunilor.

Este posibil ca dimensiunea mastii sa  Discutati cu clinicianul dumneavoastra

fie incorecta. pentru a va verifica dimensiunile fetei in
comparatie cu sablonul de ajustare.
Retineti ca dimensiunile pot sd difere de
la 0 mascé la alta.

A AVERTISMENTE GENERALE

e Orificiile de ventilatie trebuie pastrate curate.

e Masca se va utiliza doar cu dispozitive CPAP sau cu dispozitive
de nivel dublu recomandate de un medic sau un terapeut
specializat in respiratie.

® Masca nu se va utiliza daca dispozitivul nu este pornit. Dupa ce
masca este ajustata, asigurati-va ca dispozitivul introduce aer.
Explicatie: Dispozitivele CPAP si dispozitivele de nivel dublu
sunt destinate a fi utilizate cu masti speciale (sau conectori)
care au orificii de ventilatie pentru a permite iesirea continua de
aer prin masca. Cand dispozitivul este pornit si functioneaza in
mod corespunzator, un flux de aer nou de la dispozitiv scoate
aerul expirat prin orificiile de ventilatie ale mastii. Totusi, cand
dispozitivul nu este in functiune, prin masca va fi furnizat aer
curat insuficient, iar aerul expirat ar putea fi reinspirat.
Reinspirarea aerului expirat timp de mai mult de cateva minute
poate, in anumite circumstante, sa duca la sufocare. Acest
lucru este valabil pentru cele mai multe modele de dispozitive
CPAP sau de dispozitiv de nivel dublu.
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/\ AVERTISMENTE GENERALE

L]

Urmati toate precautiile in cazul utilizarii suplimentare de
oxigen.

in cazul nefunctionarii dispozitivului CPAP sau a dispozitivului de
nivel dublu, se va opri orice flux de oxigen, pentru ca oxigenul
neutilizat sa nu se acumuleze in carcasa acestuia si sa creeze
pericolul unui incendiu.

Oxigenul intretine arderea. Oxigenul nu trebuie utilizat in timp
ce fumati sau in prezenta unei flacari deschise. Se va utiliza
oxigen doar in camere bine aerisite.

La un debit fix al fluxului de oxigen suplimentar, concentratia
oxigenului inspirat variaza in functie de setarile de presiune, de
modul de respiratie al pacientului, de masca, de selectarea
interfetei si de rata de pierdere. Acest avertisment este valabil
pentru majoritatea tipurilor de dispozitive CPAP sau de
dispozitive de nivel dublu.

Specificatiile tehnice ale mastii sunt puse la dispozitia
clinicianului dumneavoastra pentru ca acesta sa poata verifica
daca acestea sunt compatibile cu dispozitivul CPAP sau cu
dispozitivul de nivel dublu. In cazul utilizarii mastii in afara
specificatiilor sau Tmpreuna cu dispozitive incompatibile,
etanseitatea si confortul mastii vor avea de suferit si nu se va
atinge nivelul optim al tratamentului, iar pierderile sau
modificarea ratei de pierdere pot afecta functionarea
dispozitivului CPAP sau a dispozitivului de nivel dublu.
Renuntati la utilizarea acestei masti daca aveti ORICE reactii
adverse legate de utilizarea mastii si consultati-va medicul sau



/\ AVERTISMENTE GENERALE /\ AVERTISMENTE GENERALE

specialistul in tulburari de somn. purtata daca aceasta functie de siguranta este deteriorata sau
e  Utilizarea mastii poate provoca dureri ale dintilor, gingiilor sau lipseste.

maxilarului sau poate agrava o afectiune stomatologica Nota: Orice incidente grave care au loc in legatura cu acest

existenta. Daca apar simptome, consultati-va medicul sau dispozitiv trebuie sa fie raportate ResMed si autoritatii

stomatologul.
e La fel cain cazul tuturor mastilor, este posibil sa reinhalati aerul

competente din tara dumneavoastra.

la presiuni joase ale dispozitivului CPAP. Specificatii tehnice
e Consultati manualul dispozitivului CPAP sau al dispozitivului de Curba de presiune-  Masca contine o supapa pasiva pentru a preveni
nivel dublu pentru detalii referitoare la setari si functionare. debit reinhalarea. Ca urmare a variatiilor din fabricatie, este
° Tndepértati intregul ambalaj inainte de a utiliza masca. posibil ca debitul prin orificiile de ventilatie sa difere.
® Masca se va utiliza sub supraveghere calificata in cazul ‘ Presiune Deb”
pacientilor care se afla in imposibilitatea de a-si indeparta ' 5 — ':C;;) {i/min)
singuri masca. i 1 =l
® Aceasta masca nu este destinata utilizarii la pacientii cu reflexe i o o =t ;‘ ;3
laringiene slabe sau cu alte afectiuni ce implica o predispozitie 1-r " 35
la aspirare in cazul regurgitatiei sau al vomei. R ] 14 20
e Evitati conectarea produselor din PVC flexibile (ex. tuburi din rm— 17 m
PVC) direct la orice piesa a mastii. Produsele din PVC flexibile 20 19
contin elemente care pot deteriora materialele din care este 24 54
fabricatd masca si pot provoca craparea sau degradarea 27 58
componentelor. 30 61
®  Mastile nazale CPAP din seria N20 nu sunt destinate utilizarii
simultan cu tratamente administrate cu ajutorul nebulizatorului AirFit N20 AirTouch N20
pe calea de circulatie a aerului a mastii/tubului. Presiune de terapie dela4la30cmH0  deladla30cm H0
® Masca este prevazuté cu o functie de siguranta cu orificiu de Spatiu mort: Spatiul mort fiziologic este volumul liber al mastii la capatul
evacuare pentru a permite respiratia normala. Masca nu va fi articulatiei. La utilizarea pernitelor mari, aceasta este
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AirFit N20 AirTouch N20
103 ml (mare) 103 ml (mare)
Rezistenta: Scadere de presiune masurata (nominal)
la 50 I/min 0,3cm H20 0,4 cm H20
la 100 I/min 1.3 cm H20 1.4 cm H20

Zgomote: VALORI DECLARATE ALE EMISIILOR DE ZGOMOT CONTINAND DOUA
CIFRE in conformitate cu standardul ISO 4871. Nivelul de putere acustica ponderat
Assinivelul de presiune sonord ponderat A ale mastii, la o distanta de 1 m, cu o
marja de eroare de 3 dBA, sunt:

Nivel putere 24 dBA 24 dBA

Nivel presiune 16 dBA 16 dBA

Dimensiuni brute: Mascd asamblata complet cu ansamblu de tub scurt si
articulatie, fars ham (L x | x H)

339 mm x 291 mm x
170 mm

339 mm x 291 mm x
162 mm
Conditii de mediu
Temperatura de operare: de la 5°C la 40°C
Umiditatea de operare: de la 15% la 95% RH fara condensare
Temperatura de depozitare si transport: de la -20°C la + 60°C
Umiditatea de depozitare si de transport: pana la 95% RH fara condensare
Comisia internationald pentru protectia impotriva radiatiilor neionizante
(ICNIRP)
Magnetii cu care este prevazutd aceasta masca respectd orientdrile ICNIRP pentru
utilizarea de catre populatie.

Durata de viata

Durata de viatd a sistemului de masca depinde de intensitatea utilizarii, de
intretinere si de conditiile de mediu Tn care masca este utilizatd sau depozitata.
Deoarece acest sistem de mascd i componentele sale sunt modulare, se
recomanda ca utilizatorul sa Tl mentina si s 1l verifice periodic si sa Tnlocuiasca
sistemul de masca sau orice componente daca este cazul sau conform ,,criteriilor
vizuale pentru verificarea produsului” din sectiunea , Curatarea mastii acasa” a
prezentului ghid.

Optiuni de configurare a mastii

Pentru AirSense, AirCurve sau S9: Selectati ,Pillows” (Pernite).

Pentru alte dispozitive: Selectati , SWIFT" (dacd este disponibil),

in caz contrar, selectati ,MIRAGE" ca optiune pentru masca.

Dispozitive compatibile: Pentru o lista completd a dispozitivelor compatibile cu
aceastd mascd, consultati Lista de compatibilitate masti/dispozitiv la adresa
ResMed.com/downloads/masks. n cazul in care nu aveti acces la Internet, v
rugam sa contactati reprezentantul ResMed.
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Nota: Producatorul isi rezerva dreptul de a modifica aceste specificatii fara
notificare.

Reinnoiti masca pentru fiecare pacient
Reinnoiti aceasta masca atunci cand o utilizati pentru fiecare
pacient. Instructiunile de reprocesare sunt disponibile la adresa
ResMed.com/downloads/masks.

Depozitare

Asigurati-va cd masca este complet curatata si uscata inainte
de a o depozita pentru o durata mai mare de timp. Pastrati
masca intr-un loc uscat, ferit de razele directe ale soarelui.



Eliminare

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

Simboluri
Urmatoarele simboluri pot aparea pe produsul sau ambalajul dumneavoastra:

@ Importator Dispozitiv medical

Masca nazals @ Reglaj dispozitiv - Pillows
(Pernite)

Pv\HUw:‘
N v, . )
" Nu este fabricat din A se curata numai cu
LATEXY  Jatex de cauciuc natural W servetele fara alcool
Anu se scufunda fn < -
L Marime - mica
lichide
m Méarime - medie O

Consultati glosarul de simboluri la adresa ResMed.com/symbols.

Mérime - mare

Garantia consumatorului

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