ROMANA

V& multumim pentru alegerea mastii faciale complete AirFit™ F30i. Aceasta
masca utilizeaza o captuseala care se fixeaza sub nas si in jurul gurii si un
cadru cu un tub de conexiune deasupra capului. Pentru a respira aer proaspat,
aceasta masca este prevazuta cu orificii de ventilare in captuseala siin cot,

Sl Cu valve cadru.
id‘iA
-

7 8
A  Cot 4 Inel cot
B  Cadru 5  Valva anti-asfixiere (in interior, in stanga
C  Captuseala si in dreapta conectorului de cadru)
D  Dispozitiv de fixare 6 Conector de cadru
1 Orificii de ventilare 7  Clema magnetica
(captuseala)
2 Orificii de ventilare 8 Banda inferioara a dispozitivului de fixare
(cot)
3 Buton lateral 9  Banda superioara a dispozitivului de fixare

Intrebuintare corespunzatoare

Masca AirFit F30i 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 pe
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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.

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 centrala a respiratiei, apnee obstructiva in somn (AOS) si sindrom
de obezitate-hipoventilatie (SOH).

Contraindicatii

Utilizarea mastilor cu componente magnetice este contraindicata la pacientii

cu urmatoarele afectiuni preexistente:

e pensa hemostatica metalica implantata in capul dvs. pentru a repara un
anevrism

o fragmente metalice in unul sau In ambii ochi.

inainte de a utiliza masca

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



Potrivirea mastii

1. Conectati tubul de aer de la dispozitivul dvs. la cot.

2. Strangeti butoanele laterale de pe cot si trageti-l din cadru. Pentru
moment, puneti deoparte cotul si tubul de aer.

3. Rasuciti si trageti ambele cleme magnetice, indepartandu-le de
conectorii de cadru.

4. Asezati captuseala sub nas si asigurati-va ca sta sprijinita confortabil de
fata dvs. Cu sigla ResMed de pe dispozitivul de fixare orientata in sus,
trageti dispozitivul de fixare si cadrul peste cap.

5. Aduceti benzile inferioare ale dispozitivului de fixare pe sub urechi si
atasati clemele magnetice de conectorii de cadru.
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6. Desfaceti urechile de fixare de pe benzile superioare ale dispozitivului de
fixare si trageti uniform. Repetati cu benzile inferioare ale dispozitivului
de fixare.

7. Atasati cotul de partea superioara a cadrului. Masca dvs. ar trebui sa fie
acum pozitionata asa cum este ilustrat.

Ajustarea mastii

e Cudispozitivul pornit si sufland aer, ajustati pozitia captuselii, pentru
a obtine cea mai confortabild etansare sub nas. Asigurati-va ca nu
este cutata captuseala si ca dispozitivul de fixare nu este rasucit.

e Pentru a remedia orice scurgeri, ajustati benzile superioare sau
inferioare. Ajustati doar atat cat este suficient pentru o etansare
confortabild si nu strangeti prea tare.

Dimensionarea mastii

Utilizati sablonul de potrivire pentru a va ajuta sa alegeti captuseala de
dimensiunea potrivita.

In 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 mai mare.

Nagq 52

Dezasamblarea mastii pentru curatare

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



1.

2.
3.

Desfaceti urechile de fixare de pe benzile superioare ale dispozitivului
de fixare si trageti-le de pe cadru. Lasati clemele magnetice atasate

de benzile inferioare ale dispozitivului de fixare.

Apasati butoanele laterale de pe cot si detasati-l de cadru.

Apucati conectorul de cadru si ridicati-l pentru a-l desface din captuseala.
Repetati procedura si pe partea cealalta.

Curatarea mastii

Daca exista orice deteriorare vizibila a unei componente a mastii (fisurare,
microfisurare, rupturi etc.), componenta trebuie eliminata si inlocuita.
Zilnic/Dupa fiecare utilizare: Captuseala

Saptamanal: Dispozitiv de fixare, cadru si cot

1.

N

kW

Cufundati componentele in apa calda cu un detergent lichid delicat.
Spalati componentele manual, folosind o perie moale. Acordati o atentie
deosebita atat orificiilor de ventilare din captuseala, cat si celor din cot.
Clatiti bine componentele sub jet de apa.

Lasati componentele sa se usuce la aer, ferite de lumina solara directa.

In cazul in care componentele mastii nu sunt vizibil curate, repetati pasii
operatiunii de curatare. Asigurati-va ca orificiile de ventilare si valvele anti-
asfixiere sunt curate si neobstructionate.
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Reasamblarea mastii

1.

Aliniati si introduceti urechiusa conectorului de cadru (a) in fanta
captuselii (b) si apasati in jos pana cand se fixeaza cu un declic. Repetati
procedura si pe partea cealalta.

Atasati cotul de partea superioara a cadrului, pana cand se fixeaza cu

un declic.

Cu emblema ResMed orientata spre exterior si in sus, introduceti
benzile superioare ale dispozitivului de fixare in cadru din interior si indoiti
urechile de fixare peste acestea, pentru a le securiza.

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

/N\ AVERTISMENT

o Inbenzile inferioare ale dispozitivului de fixare si in cadrul mastii sunt utilizati magneti.

Asigurati-va ca dispozitivul de fixare i cadrul sunt mentinute la cel putin 50 mm distantd
de orice implant medical (de exemplu, stimulator cardiac, defibrilator, valva de derivatie
magnetica pentru lichidul cerebrospinal (CSF), implanturi cohleare etc.), pentru a evita
posibilele efecte ale cdmpurilor magnetice localizate. Intensitatea cdmpurilor magnetice
este mai mic&d de 400 mT.

Masca contine caracteristici de siguranta, orificii de ventilare pentru evacuare si valve
anti-asfixiere, pentru a asigura respiratia normala si pentru a evacua aerul expirat.
Trebuie prevenita ocluzia orificiilor de ventilare pentru evacuare si a valvelor anti-
asfixiere, pentru a evita un efect negativ asupra sigurantei si calitdtii tratamentului.
Inspectati in mod regulat orificiile de ventilare si valvele anti-asfixiere, pentru a va asigura
cd se mentin curate, nedeteriorate $i neabstructionate.

Folositi doar dispozitive sau accesorii CPAP sau de terapie pe doua niveluri, compatibile.
Specificatiile tehnice ale mastii sunt furnizate cu scopul de a ajuta cadrele medicale s@
stabileascd dispozitivele compatibile. Utilizarea fmpreuna cu dispozitive medicale
incompatibile poate diminua siguranta sau poate afecta performanta mastii.



/N\ AVERTISMENT

Masca nu este adecvatd pentru pacientii care necesita respiratie artificiald ca masura

de suport vital.

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

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

Masca nu trebuie utilizata decat dacd dispozitivul este pornit. Dupa ce masca este
potrivita pe fata, asigurati-va ca dispozitivul sufla aer, pentru a reduce riscul de reinhalare
a aerului expirat.

Intrerupeti utilizarea sau inlocuiti masca daca pacientul are ORICE reactie advers la
utilizarea mastii. Daca apar simptome, consultati-va medicul sau terapeutul pentru
probleme de somn.

In cazul utilizarii oxigenului suplimentar, luati toate mésurile de precautie.

Fluxul de oxigen trebuie sa fie oprit atunci cand dispozitivul CPAP sau cu doud niveluri

un se afld n functiune, astfel incat oxigenul neutilizat sa nu se acumuleze in carcasa
dispozitivului si sd creeze un risc de incendiu.

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

La un debit fix al fluxului de oxigen suplimentar, concentratia de oxigen inhalat variazd 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.

Masca nu este destinata utilizarii simultane cu medicamente Tn nebulizatoare care se afla
in calea de ventilatie a mastii/tubului.

Dacé exista orice deteriorare vizibild a unei componente a mastii (fisurare, microfisurare,
rupturi etc.), componenta trebuie eliminatd si inlocuita.

A\ ATENTIE

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 0 masind de spalat vase sau

0 masind de spalat pentru a curdta masca.

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

Can cazul tuturor mastilor, este posibil sd se producd o reinhalare partiala la presiuni
mai scézute.
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A\ ATENTIE

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

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

Nota: orice incidente grave in care este implicat dispozitivul trebuie
raportate catre ResMed si catre autoritatea competenta din tara
dumneavoastra.

Specificatii tehnice

Optiunile de setare ale mastii: Pentru AirSense, AirCurve sau S9: Selectati ,Masca
faciala completa”.

Dispozitive compatibile: Pentru o listd completa de dispozitive compatibile cu aceastd
masca, consultati Lista de compatibilitate mascé/dispozitiv la adresa
ResMed.com/downloads/masks.

Este posibil ca SmartStop s nu functioneze eficient atunci cand utilizati aceasta masca
fmpreund cu anumite dispozitive CPAP sau cu nivel dublu.

Curba presiune-debit

_w Presiune Debit
g | (cm H20) (I/min)
= H 4 2
&8 " 38
g 17 48
B 2 24 59
8 » 30 67

4 [ 8 10 12 14 16 i8 20 22 24 6 28 30
Presiune masca (cm H:0)

Presiunea de tratament: intre 4 si 30 cm H20
Rezistenta cu valva anti-asfixiere inchisa la atmosfera
Scaderea de presiune masurata (nominald) la 50 I/min: 0,2 cm H,0
Scéderea de presiune masurata (nominala) la 100 I/min: 1,0 cm H20
Rezistenta cu valva anti-asfixiere deschisa la atmosfera
Inspiratia la 50 I/min: 0,2 cm H20
Expiratia la 50 I/min: 0,4 cm H20
Presiunea cu valva anti-asfixiere deschisa la atmosfera: <4 cm Hz0
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Presiunea cu valva anti-asfixiere inchisd la atmosfera: <4 cm Hz0

Sunet: Valorile declarate ale emisiilor de zgomot cu doud valori conform 1S04871:1996
si 1IS03744:2010. Nivelul de putere acusticd ponderat cu coeficientul A este de 25 dBA,
cu o incertitudine de 3 dBA. Nivelul de presiune acustica ponderat cu coeficientul A la

o distantd de 1 m este de 18 dBA, cu o incertitudine de 3 dBA.

Conditii de mediu

Temperatura de functionare: intre 5 °C si 40 °C

Umiditatea de functionare: intre 15 si 95 % RH fard condens

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

Umiditatea de depozitare si transport: pand la 95 % RH fard condens

Comisia internationald pentru protectia impotriva radiatiilor neionizante (ICNIRP)
Magnetii utilizati in aceasta masca respectd instructiunile ICNIRP privind utilizarea de
catre publicul larg.

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 sa le intrefind si sd le inspecteze Tn mod regulat, precum si sa@ fnlocuiascd
sistemul de masca sau orice componente dupa cum considerd necesar sau conform cu
instructiunile din sectiunea ,Curdtarea mastii” a acestui ghid.

Accesorii: Mansoane moi sunt disponibile ca accesorii.

Depozitare

Asigurati-vd cd masca este curdtatd si uscatd bine ainte de a o depozita pe orice
perioada de timp. Depozitati masca la loc uscat, feritd de lumina solard directa.

Eliminare

Acest produs si ambalajul sdu nu contin substante periculoase si pot sa 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.
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Simboluri

Urmétoarele simboluri pot aparea pe produsul sau ambalajul dvs.:

Setare dispozitiv - Masca faciald

Mascad faciald completd o
completd

Full Face

Cadru mic Cadru standard

Small rame Standard frame.

@ Cadru mare e Médrime captuseald - mica

Large frame

m Marime captuseald - medie @ Marime captuseald - latd micd

Marime captuseals - lats Nu este fabricat din latex de
pLus LATEXY  cauciuc natural

Dispozitiv medical Importator

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
Europeand.



