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Nu toate produsele sunt disponibile in toate regiunile.

A — Cot si tub scurt

B — Cadru

C—-Perna

D — Sistem de prindere (ham)

1 — Supapa anti-asfixiere (AAV)

2 — Buton lateral

3 - Orificiu pentru elementul de fixare al
cadrului

4 — Magnet al cadrului

Utilizare destinata

5 — Inel de ventilatie QuietAir™

6 — Inel de ventilatie cu orificii multiple
7 — Element de fixare al pernei

8 — Clips magnetic

9 - Curea inferioara a sistemului
prindere

10 — Curea superioara a sistemului de
prindere

11 - Curea superioara
sistemului de prindere

de

centrala a

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,
neurostimulatori, shunturi
insulina/infuzie).
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e 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).

AVERTISMENT

Pastrati magnetii mastii la o distanta sigura de cel putin 15 cm (6”) fata de
implanturi sau dispozitive medicale care ar putea fi afectate de interferenta
magnetica. Acest avertisment se aplica atat dumneavoastra, cat si oricarei
persoane aflate in contact fizic apropiat cu masca. Magnetii sunt localizati in
cadru si in clipsurile inferioare ale hamului, cu o intensitate a campului magnetic
de pana la 400 mT. Atunci cand masca este purtata, magnetii se conecteaza
pentru a fixa masca, dar se pot detasa accidental in timpul somnului.
Implanturile/dispozitivele medicale, inclusiv cele mentionate la contraindicatii,
pot fi afectate daca functia lor se schimba sub influenta campurilor magnetice
externe sau daca contin materiale feromagnetice care atrag sau resping
campurile magnetice (de exemplu, unele implanturi metalice: lentile de contact
cu metal, implanturi dentare, placi craniene metalice, suruburi, capace pentru
gauri de trepan, dispozitive substitutive osoase). Consultati medicul
dumneavoastra si producatorul implantului sau al altui dispozitiv medical
pentru informatii despre posibilele efecte adverse ale campurilor magnetice.

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

Pacienti vizati / Afectiuni medicale vizate

e Boli pulmonare obstructive (de exemplu: Boala Pulmonara Obstructiva Cronica
- BPOCQ)

e Boli pulmonare restrictive (de exemplu: boli ale parenchimului pulmonar, boli
ale peretelui toracic, boli neuromusculare)

o Afectiuni ale reglarii centrale a respiratiei

e Apnee obstructiva in somn (OSA)

o Sindrom de hipoventilatie in obezitate (OHS)

AVERTISMENT

e Masca include caracteristici de siguranta, cum ar fi orificiile de ventilatie
si supapa anti-asfixiere, care permit respiratia normala si evacuarea
aerului expirat. Blocarea orificiilor de ventilatie sau a supapei anti-
asfixiere trebuie evitata, pentru a nu afecta siguranta si calitatea terapiei.



Inspectati periodic orificiile de ventilatie si supapa anti-asfixiere pentru a
va asigura ca sunt curate, neobstructionate si nedeteriorate.

Utilizati doar dispozitive sau accesorii CPAP sau bi-nivel compatibile.
Specificatiile tehnice ale mastii sunt furnizate pentru ca personalul
medical sa identifice dispozitivele compatibile. Utilizarea mastii impreuna
cu dispozitive medicale incompatibile poate reduce siguranta sau poate
altera performanta mastii.

Curatati regulat masca si componentele acesteia pentru a mentine
calitatea mastii si a preveni dezvoltarea germenilor care pot afecta
sanatatea.

Masca trebuie utilizata sub supraveghere calificata pentru pacientii care
nu se pot descarca singuri. Masca poate sa nu fie potrivita pentru
persoanele predispuse la aspiratie.

Opriti utilizarea sau inlocuiti masca daca pacientul are orice reactie
adversa la folosirea acesteia. Consultati medicul sau terapeutul de somn.
Respectati toate precautiile atunci cand utilizati oxigen suplimentar.
Debitarea oxigenului trebuie oprita atunci cand dispozitivul CPAP sau bi-
nivel nu functioneaza, pentru a preveni acumularea oxigenului neutilizat
in interiorul dispozitivului si crearea unui risc de incendiu.

Oxigenul sustine arderea. Nu utilizati oxigen in timpul fumatului sau in
prezenta flacarilor deschise. Utilizati oxigenul doar in incaperi bine
ventilate.

La un debit fix de oxigen suplimentar, concentratia de oxigen inhalat
poate varia in functie de setarile de presiune, tiparul de respiratie al
pacientului, masca, punctul de aplicare si rata scurgerilor. Acest
avertisment se aplica majoritatii tipurilor de dispozitive CPAP sau bi-
nivel.

Daca exista deteriorari vizibile ale unei componente ale mastii (crapaturi,
fisuri, rupturi etc.), componenta trebuie inlocuita.

Masca nu este sigura pentru Rezonanta Magnetica (RMN) si trebuie
pastrata in afara salilor cu scaner RMN.

Urmati intotdeauna instructiunile de curatare si utilizati doar detergenti
lichizi blanzi. Unele produse de curatare pot deteriora masca,
componentele acesteia sau pot lasa vapori nocivi. Nu folositi masina de
spalat vase sau masina de spalat rufe pentru curatarea mastii. Produsele
cu ozon sau lumina UV nu au fost validate pentru utilizarea cu masca si
pot provoca decolorarea sau deteriorarea acesteia.

Masca nu este destinata utilizarii simultane cu medicamente administrate
prin nebulizator care trec prin calea aerului mastii/tubului.

Orice incident serios legat de acest dispozitiv trebuie raportat la ResMed
si la autoritatea competenta din tara dumneavoastra.



ATENTIE

e La fixarea mastii, nu strangeti excesiv hamul, deoarece acest lucru poate
provoca inrosirea pielii sau rani in jurul pernei mastii.

e Utilizarea mastii poate provoca durere la nivelul dintilor, gingiilor sau
maxilarului sau poate agrava o afectiune dentard existenti. in cazul
aparitiei simptomelor, consultati medicul sau dentistul.

e Masca nu trebuie utilizata daca dispozitivul nu este pornit. Dupa fixarea
mastii, asigurati-va ca dispozitivul sufla aer, pentru a reduce riscul de re-
inhalare a aerului expirat.

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

¢ Nu calcati hamul, deoarece materialul este sensibil la caldura si se poate
deteriora.

Montarea mastii
inainte de utilizare, indepértati toate ambalajele.

1. Rotiti si trageti ambele clipsuri magnetice in afara de magnetii cadrului.

2. Asezati perna mastii sub nas si asigurati-va ca se potriveste confortabil pe fata.
Cu logo-ul ResMed pe ham orientat spre exterior, trageti hamul peste cap.
Cureaua superioara a hamului trebuie sa stea pe partea de sus a capului si sa
nu fie prea inainte sau prea in spate.

3. Petreceti curelele inferioare ale hamului sub urechi si fixati clipsurile magnetice
pe cadru.

4. Daca masca necesita ajustare, desfaceti clapetele de prindere ale curelelor
superioare si trageti uniform. Repetati acelasi procedeu cu curelele inferioare.



Optiuni de setare a mastii

Asigurati-va ca optiunea Pillows este selectata in setarile mastii de pe
dispozitivul ResMed.

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

Ajustarea mastii

Cu dispozitivul pornit si sufland aer, ajustati pozitia pernei pentru un confort
optim sub nas. Asigurati-va ca perna nu este incretita si ca hamul nu este rasucit.
Cureaua superioara a hamului trebuie sa stea pe partea de sus a capului si sa nu
fie prea inainte sau prea in spate. Repozitionati cureaua daca este necesar, pentru
ca perna sa aiba o etansare buna sub nas.

Pentru a remedia scurgerile de aer in jurul nasului, trageti usor perna indepartand-
o de fata si repozitionati-o astfel incat sa stea confortabil sub nas. Ajustati curelele
superioare ale hamului, daca este necesar.

Pentru a remedia scurgerile de aer in jurul gurii, ajustati curelele inferioare ale
hamului. Ajustati doar cat este necesar pentru o etansare confortabila si nu
strangeti excesiv.

Daca apar in continuare scurgeri in jurul fetei, este posibil sa aveti dimensiunea
gresita a mastii. Discutati cu clinicianul dumneavoastra pentru a verifica
dimensiunea mastii. Retineti ca dimensiunile pot varia intre diferite modele de
masti.

Scanati acest cod QR cu dispozitivul mobil sau vizitati
ResMed.com/downloads/masks  pentru  documente utile si
videoclipuri de suport pentru masca.

indepartarea mastii

1. Rotiti si trageti ambele clipsuri magnetice in afara de magnetii cadrului.
2. Indepartati masca de pe fata si trageti-o inapoi peste cap.

Demontarea mastii pentru curatare
Daca masca este conectata la un dispozitiv, deconectati tubul de aer al dispozitivului
de la tubul scurt.



4.

Desfaceti clapetele de prindere ale curelelor superioare ale hamului si trageti-
le de pe cadru.

Sfat: Pastrati clipsurile magnetice atasate la curelele inferioare pentru a
distinge mai usor curelele superioare si inferioare la reasamblare.

Apasati butoanele laterale de pe cot si desprindeti-I de inelul de ventilatie.
Scoateti elementul de fixare al pernei din orificiul cadrului si repetati pe
cealalta parte.

Scoateti inelul de ventilatie de pe perna.

Curatarea mastii

Daca exista deteriorari vizibile ale componentelor mastii (crapaturi, fisuri, rupturi etc.),
componenta trebuie inlocuita.

Frecventa curatarii: Zilnic / dupa fiecare utilizare: perna, cot si tub scurt, inel de
ventilatie

Saptamanal: ham, cadru

1.

Inmuiati componentele in apa calda cu detergent lichid bland. Asigurati-va ca
nu raman bule de aer in timpul inmuieri.



2. Agitati componentele energic in apa si spalati manual cu o perie moale.
Acordati atentie deosebita orificiilor de ventilatie din inelele QuietAir / Multi-
hole.

3. Clatiti bine componentele sub jet de apa curenta.

4. Stoarceti componentele din material textil pentru a elimina excesul de apa.

5. Lasati componentele sa se usuce la aer, ferite de lumina directa a soarelui.

Daca componentele mastii nu sunt vizibil curate, repetati pasii de curatare. Asigurati-
va ca orificiile de ventilatie si supapele anti-asfixiere sunt curate si neobstructionate.

Reasamblarea mastii

1. Introduceti elementul de fixare al pernei in orificiul cadrului. Repetati pe
cealalta parte.

2. Aliniati santul inelului de ventilatie cu deschiderea pernei. Apasati ferm pentru
a fixa in pozitie si asigurati-va ca deschiderea pernei se potriveste in santul
inelului de ventilatie.

3. Conectati cotul la inelul de ventilatie.



4. Cu partea din material textil gri inchis orientata spre interior, introduceti
ambele curele superioare ale hamului in cadru din interior si indoiti clapetele
de prindere pentru a fixa.

Reprocesarea mastii intre pacienti
Cand masca este utilizata intre pacienti, aceasta trebuie reprocesata conform
instructiunilor disponibile la: ResMed.com/downloads/masks.

Specificatii tehnice

Optiuni de setare a mastii: Pentru dispozitivele AirSense™, AirCurve™ si S9™,
selectati ‘Pillows’.

Dispozitive compatibile: Pentru lista completa a dispozitivelor compatibile cu
aceasta masca, consultati Mask/Device Compeatibility List la:

ResMed.com/downloads/masks.
Functia SmartStart poate sa nu functioneze eficient atunci cand aceasta masca este

utilizata cu anumite dispozitive CPAP sau bi-nivel.

Curba presiune-debit

o Presiune Debit
E‘ (cm, H,0) (L/min)
% G 4 20
> ' 11 35
S 3 17 44
o) 14 54
(O]

o 30 61

Presiunea mastii (cm, H,O)

Presiune terapie: 4 pana la 30 cmH,;0
Rezistenta cu supapa anti-asfixiere inchisa la atmosfera
Scaderea presiunii masurate (nominala):
e la50L/min: 0,4 cmH,0
e la 100 L/min: 1,7 cmH,0
Rezistenta cu supapa anti-asfixiere deschisa la atmosfera
e Inspiratie la 50 L/min: 1,1 cmH,0
e Expiratie la 50 L/min: 1,1 cmH,0
Presiune supapa anti-asfixiere
o deschisa la atmosfera (activare): <4 cmH,0
e inchisa la atmosfera (dezactivare): <4 cmH,0
Sunet
Valorile declarate ale emisiilor sonore conform 1SO4871:1996 si 1ISO3744:2010.
e Nivelul de putere acustica ponderat A, cu incertitudine de +3 dBA
e Nivelul de presiune ponderat A, la 1 m, cu incertitudine de +3 dBA



Cu inel de ventilatie QuietAir:
« Nivel de putere acustica: 20 dBA
e Nivel de presiune: 13 dBA
Cu inel de ventilatie Multi-hole:
« Nivel de putere acustica: 34 dBA
o Nivel de presiune: 26 dBA
Conditii de mediu
o Temperatura de operare: 5°C pana la 40°C
e Umiditate de operare: 15% pana la 95% RH, fara condens
e Temperatura de depozitare si transport: -20°C pana la 60°C
e Umiditate de depozitare si transport: pana la 95% RH, fara condens
Protectie magnetica (ICNIRP)
Magnetii utilizati in aceasta masca respecta ghidurile ICNIRP pentru utilizarea de
catre publicul larg.
e Intensitatea campului magnetic static: <400 mT la suprafata componentelor si
<0,5 mT la 50 mm distanta.
Durata de viata
Durata de viata a sistemului de masca depinde de:
e intensitatea utilizarii
e intretinere
o conditiile de mediu in care este utilizata sau depozitata
Avand in vedere ca sistemul si componentele mastii sunt modulare, se recomanda:
e inspectarea si intretinerea regulata
e inlocuirea sistemului de masca sau a componentelor, daca este necesar,
conform instructiunilor din sectiunea ,,Curatarea mastii”.
Depozitare
Asigurati-va ca masca este curata si uscata Tinainte de depozitare.
Depozitati masca intr-un loc uscat, ferit de lumina directa a soarelui.

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

Simboluri

Urmatoarele simboluri pot aparea pe produsul sau ambalajul dumneavoastra:
Masca faciala Setari masca - Pernute
completa

Perna mica lata Perna medie




Perna mare Ham mic

Ham standard Ham mare

Vent QuietAir MR nesigur

Componenta este reciclabila. Va rugam sa reciclati.

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. © 2023 ResMed. 638361/1 2023 — 11
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