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Airfit’[n2o]

Masca nazala

Va multumim ca ati ales masca AirFit N20. Acest document ofera instructiuni
de utilizare a mastilor AirFit N20 si AirFit N20 pentru femei, denumite
fmpreuna AirFit N20 pe parcursul acestui manual.

Utilizarea ghidului

Va rugam sa cititi ghidul in intregime Tnainte de utilizare. Atunci cand urmati
instructiuni, consultati imaginile de la inceputul ghidului.

Utilizarea prevazuta

AirFit N20 canalizeaza in mod neinvaziv fluxul de aer catre un pacient de la
un dispozitiv cu presiune pozitiva continua a aerului (PAP), precum un sistem
cu presiune pozitiva continua a cailor respiratorii (CPAP) sau cu doua nivele
de presiune pozitiva pentru caile respiratorii.

Sistemul AirFit N20:

o este destinat utilizarii de catre pacientii cu o greutate de peste 30 kg,
carora le-a fost prescris tratament cu presiune pozitiva pentru caile
respiratorii

o este destinatad reutilizarii de catre un singur pacient la domiciliu si
reutilizarii de catre mai multi pacienti in mediul spitalicesc/institutional.

/A AVERTISMENT:

Magnetii sunt utilizati in hamul inferior si pe cadrul aparatului AirFit N20.
Asigurati-va ca atat cadrul, cat si hamul sunt tinute la cel putin 50 mm de orice
implant medical activ (de exemplu, stimulator cardiac sau defibrilator), pentru
a evita posibilele efecte ale campurilor magnetice localizate. Campul
magnetic este mai mic de 400 mT.

Contraindicatii

Utilizarea mastilor avand componente magnetice poate fi contraindicata la
unii pacienti cu urmatoarele conditii preexistente:
e 0 clema hemostatica metalica implantata la nivelul capului pentru a trata
un anevrism
e aschii metalice in unul sau in ambii ochi, ca urmare a unei leziuni oculare
prin penetrare.
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/\ INDICATII GENERALE

e Clapetele de aerisire trebuie sa fie mentinute curate.

e Masca trebuie sa fie utilizatd numai cu CPAP sau cu sisteme cu doua nivele
de presiune pozitiva recomandate de catre un medic sau un terapeut
respirator.

e Masca nu trebuie sa fie utilizata decat daca dispozitivul este pornit. Odata
ce ati instalat masca, asigurati-va ca dispozitivul sufla aer. Explicatie: CPAP
si dispozitivele cu doua nivele de presiune pozitiva sunt destinate a fi
utilizate cu masti speciale (sau conectori) care au clapete de aerisire pentru
a permite un debit continuu de aer din masca. Atunci cand dispozitivul este
pornit si functioneaza corespunzator, aerul nou de la dispozitiv conduce
aerul expirat afara prin orificiile de aerisire ale mastii. Cu toate acestea,
atunci cand dispozitivul nu functioneaza, prin masca va fi distribuit aer
proaspat insuficient, iar aerul expirat poate fi reinspirat. Reinspirarea aerului
expirat mai mult de cateva minute poate duce, in anumite circumstante, la
sufocare. Acest lucru se aplica la majoritatea modelelor de dispozitive
CPAP sau cu doua niveluri de presiune.

e Urmati toate precautiile la utilizarea de oxigen suplimentar.

e Debitul de oxigen trebuie sa fie oprit cand CPAP sau sistemul cu doua
niveluri de presiune nu functioneaza, astfel incat oxigenul neutilizat sa nu
se acumuleze in interiorul dispozitivului si sa creeze un risc de incendiu.

e Oxigenul sustine arderea. Nu trebuie sa fie utilizat oxigen in timp ce fumati
sau in prezenta unei flacari deschise. Utilizati oxigen numai in incaperi bine
ventilate.

e La un debit fix al oxigenului, concentratia de oxigen inhalat variaza, in
functie de diversi factori, precum setarile de presiune, modelul de respiratie
al pacientului, masca, punctul de aplicare si rata de scurgere. Acest
avertisment se aplica la majoritatea modelelor de dispozitive CPAP sau cu
doua niveluri de presiune.

o Specificatiile tehnice privind masca sunt destinate personalului medicul,
pentru a verifica daca sunt compatibile cu sistemele CPAP sau cu doua
niveluri de presiune pozitiva. Daca este utilizata in afara specificatiilor sau
daca cu dispozitive incompatibile, etanseitatea si confortul mastii ar putea
sa isi piarda din eficientd, terapia nu mai este optima, iar distribuirea si
viteza de distribuire pot afecta functionarea sistemului CPAP sau a celui cu
doua niveluri de presiune pozitiva.

o Intrerupeti folosirea méastii dacd aveti ORICE reactie adversé la utilizarea
acesteia si consultati medicul sau terapeutul pe probleme de somn.

e Folosirea mastii poate sa cauzeze dureri de dinti, gingii sau sa agraveze o
afectiune dentara existenta. Daca apar simptome, consultati dentistul sau
medicul.



e Ca la toate mastile, la presiuni reduse ale CPAP, poate aparea
reaspirarea.

e Consultati manualul dispozitivului CPAP sau cu doua niveluri de presiune
pozitiva pentru detalii despre setérile si informatii operationale.

o Indepartati toate ambalajele inainte de a utiliza masca.

e Masca trebuie utilizata sub supraveghere calificata de catre utilizatorii care
nu sunt in masura sa fsi scoata masca singuri.

o Aceasta masca nu este destinata utilizarii la pacientii cu reflexe laringiene
afectate sau care sufera de alte afectiuni care ii predispun la aspiratie in
caz de regurgitare sau voma.

e Evitati conectarea produselor flexibile din PVC (de exemplu, tuburi din
PVC) direct la orice parte a mastii. PVC-ul flexibil contine elemente care
pot afecta materialele din care este realizata masca si pot provoca fisuri
sau spargerea componentelor.3

e Linia N20 a mastilor nazale CPAP nu este destinata utilizarii concomitente
cu medicamente nebulizante care stau in calea aerului mastii/tubului.

e Masca are o caracteristica de siguranta constand intr-un port de evacuare
care permite respiratia normald. Masca nu trebuie sa fie purtatda daca
aceasta caracteristica de siguranta este deteriorata sau lipseste.

Utilizarea mastii

Atunci cand utilizati masca cu dispozitive CPAP sau cu doua niveluri de
presiune pozitiva de la ResMed, care au optiuni de configurare pentru masca,
consultati sectiunea Specificatii tehnice din acest ghid de utilizare pentru a
vedea setarile corecte.

Pentru o listd completa a dispozitivelor compatibile pentru aceasta masca,
consultati Lista de compatibilitate masca-dispozitive pe site-ul
www.resmed.com/downloads/masks. Dacad nu aveti acces la internet, va
rugam sa contactati reprezentantul ResMed.

Asezarea mastii

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

2. Cuambele curele inferioare ale hamului eliberate, tineti masca inspre fata
si trageti hamul peste cap.
Verificarea hamului:
Asigurati-va ca logo-ul ResMed de pe ham este orientat in sus la fixarea
hamului.

3. Aduceti curelele inferioare sub urechi si prindeti clema magnetica pe
cadru.
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4. Slabiti clemele de fixare de pe partea superioara a curelelor hamului. Reglati
curelele in mod egal, pana cand masca se aseaza confortabil imediat
deasupra nasului. Reatasati clemele de fixare.

5. Slabiti clemele de fixare de pe curelele inferioare ale hamului. Reglati
curelele in mod egal pana la stabilizarea mastii. Reatasati clemele de fixare.

6. Conectati tubul de alimentare cu aer al dispozitivul la tubul scurt. Cuplati
cotul la masca, apasand butoanele laterale si impingand cotul in masca,
asigurandu-va ca se fixeaza cu declic pe ambele laturi.

7. Masca si hamul trebuie sa fie pozitionate ca in imagine.

Reglare

Daca este necesar, reglati usor pozitia mastii cat mai confortabil posibil.
Asigurati-va ca perna nu este indoitd si hamul nu este rasucit.

1.

Porniti dispozitivul astfel incat sa distribuie aer.
Recomandatri privind reglarea:

v’ Pentru a elimina eventualele scurgeri in partea superioard a mastii,
reglati curelele superioare ale hamului. in partea de jos, reglati curelele
inferioare ale hamului. Reglati-le doar atat cat sa asigure o etansare
confortabila.

v’ Reglarea curelei superioare este cheia pentru etansare si confort.

v Nu strangeti prea mult curelele inferioare, deoarece acestea servesc in
principal pentru a mentine pernuta in pozitie.

Scoaterea mastii

1.
2.

Rasuciti si trageti ambele cleme magnetice de pe cadru.
Scoateti masca de pe fata si spate pe deasupra capului.



Demontare

Daca masca este conectata la dispozitivul dvs., deconectati tubul de aer al
aparatului de la tubul scurt.

1. Slabiti clemele de fixare de pe partea superioara a curelelor hamului.
Trageti curelele de pe cadru.
Sfat: Pastrati clemele magnetice atasate la curelele inferioare ale
hamului, pentru a distinge usor curelele superioare de cele inferioare la
reasamblare.

Demontati cotul de la masca, apasand butonul lateral si tragand de cot.
Tineti cadrul prin plasarea degetului mare peste fanta laterala. Scoateti
pernuta de pe cadru.

wn

Reasamblare

1. Tmpingeti pernuta in cadru. Cadrul are o forma care permite introducerea
pernutei intr-un singur mod.

2. Culogo-ul ResMed de pe ham indreptat in sus si spre exterior, introduceti
curelele hamului din partea de sus Tn fantele de pe cadru din interior spre
exterior. Pliati-le una peste alta pentru a le securiza.

Curatarea mastii acasa

Este important sa urmati pasii de mai jos pentru a obtine performante
maxime de la masca dumneavoastra.

/A AVERTISMENT:

e Ca parte a unei igiene adecvate, urmati mereu instructiunile de curatare
si folositi un detergent lichid delicat. Unele produse de curatare pot sa
deterioreze masca, componentele si functionarea acestora sau sa lase
vapori reziduali nocivi, care ar putea fi inhalati daca nu clatiti temeinic.

e Curatati in mod periodic masca si componentele acesteia pentru a-i
mentine calitatea si pentru a preveni dezvoltarea germenilor care va pot
afecta negativ sanatatea.

/N ATENTIE:

Daca observati orice deteriorare vizibild a unei componente a sistemului
(fisurare, decolorare, crapare etc.), componenta respectiva trebuie
Tndepartata si inlocuita.
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Zilnic/Dupa fiecare utilizare:

Tnainte de curatare, dezasamblati componentele mastii conform instructiunilor
de dezasamblare.

1. Tnmuiati si agitati pernuta, cotul si tubul scurt in apa calda (aproximativ 30
°C), folosind un detergent lichid usor pana la 10 minute.

2. Curatati componentele cu o perie cu fire moi, acordand o atentie deosebita
gaurilor mici de aerisire ale cotului.

3. Clatiti bine componentele sub apa potabila calda.

4. Verificati fiecare componenta pentru a va asigura ca este curata si nu
prezinta urme de detergent. Daca este necesar, repetati spalarea.

5. Lasati componentele sa se usuce in lumina directa a soarelui inainte de
asamblare.

Saptamanal:
Clemele magnetice pot fi lasate montate pentru spalare.

1. Tnmuiati si agitati curelele separate ale hamului si cadrul in apa calda
(aproximativ 30 ° C) folosind un detergent lichid delicat, pana la 10 minute.

2. Pentru a clati componentele, clatiti-le Tn mod repetat sub jet puternic de apa
calda potabila, pana cand ati indepartat toate urmele de detergent.

3. Stoarceti componentele pentru a elimina excesul de apa.

4. Lasati componentele sd se usuce in lumina directd a soarelui Thainte de
asamblare.

Pregatirea mastii intre pacient;

Pregatiti masca atunci cand o utilizati de la un pacient la altul. Instructiunile de
curatare, dezinfectie si sterilizare sunt disponibile pe site-ul
www.resmed.com/downloads/masks. Daca nu aveti acces la internet, va rugam
sa contactati reprezentantul ResMed.


http://www.resmed.com/downloads/masks

Remedierea defectiunilor

Problema/cauza posibila

Solutie

Masca este prea zgomotoasa.
Grila de ventilatie este murdara.
Masca este asamblata incorect.

Masca prezinta scurgeri.

Curatati grila conform instructiunilor.

Demontati masca, apoi reasamblati-o urmand
instructiunile.

Reagezati sau repozitionati masca. Reglati
curelele pentru a apropia masca de fata si
pentru a imbunétati etanseizarea.

Verificati daca masca este asamblata corect.

Masca prezinta scurgeri in jurul fetei.

Masca nu este pozitionata corect.

Este posibil ca masca
sa fi fost montata
incorect.

Pernuta poate fi murdara.

Membrana pernutei este
ndoita sau pliata.

Masca nu este stransa corect.

Masca ar putea avea marimea
aresita
Masca nu se fixeaza bine.

Masca este asamblata incorect.

Masca ar putea avea marimea
gresita.

Verificati daca indicatorul de dimensiune al
mastii este indreptat in jos in partea inferioara
a pernutei de-a lungul bazei nasului.

Trageti masca de pe fata si repozitionati-o,
asigurandu-va ca nasul este inconjurat
complet de colturile inferioare ale mastii.
Daca este necesar, reglati curelele hamului
pentru a mentine masca in pozitia corecta.

Curéatati pernuta conform instructiunilor.

Indepartati sau montati la loc masca, conform
instructiunilor de montare. Asigurati-va ca at
pozitionat corect pernuta pe nas, inainte de a
trage peste cap hamul. Nu lasati masca sa
alunece pe fata in timpul pozitionarii, deoarece
acest lucru poate duce la plierea sau curbarea
pernutei.

Asiguratj-va ca toate curelele hamului nu sunt
prea stranse sau prea slabe. Veti constata ca
aceastd masca nu trebuie sa fie stransa la fel de
mult ca alte masti nazale. Asigurati-va ca nu
sunt rasucite curelele hamului.

Discutati cu clinicianul dvs.

Demontati masca, apoi reasamblati-o urmand
instructiunile.

Discutatj cu clinicianul dvs.
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Specificatji tehnice

Debit supapa (L/min)

Curba de Masca contine ventilatie pasiva ca protectie Tmpotriva
presiune reinspirarii. Ca urmare a variatiilor de fabricatie, debitul la
clapeta poate varia.

Presiune Debit

(cm H20) (L/min)
4 20
7 27
11 35
14 40
4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 17 44
Presiune masca (cmH20) 20 49
24 54
27 58
30 61
Informatii Spatiul fizic mort este volumul gol al mastii pana la capatul conectorului
spatiu mort pivotant. Daca se utilizeaza pernele mari, acesta este de 103,3 mL.
Presiune de
tratament 4-30 cm H20
Rezistenta Scaderea presiunii masurate (nominalad)
la 50 L/min: 0,3 cm H20
la 100 L/min: 1,3 cm H20
Conditji de Temperatura de functionare: 41°F-104°F (5°C - 40°C)
mediu Umiditate de functionare: 15%-95% fara condens

Temperatura de depozitare si de transport: intre -4°F si +140°F
(Intre -20°C i +60°C)
Umiditate de depozitare si transport: pana la 95% fara condens
Sunet Valori declarate ale emisiilor de zgomot din 2 numere, conform
normei ISO 4871. Nivelul de putere acustica ponderat A al
mastii este de 24 dBA, cu o incertitudine de 3 dBA. Nivelul
de presiune acustica ponderat A al mastii la o distanta de
1 m este de 16 dBA, cu o incertitudine de 3 dBA.
Dimensiuni 13.3" (1) x 11.4" (I) x 6.4" (D)
brute (339 mm (1) x 291 mm (I) x 162 mm (D))
Mascé complet asamblata cu tub scurt si conector pivotant,
fara curelele de fixare pe cap.



Comisia Magnetii utilizati la aceasta masca respecta orientarile
internationalda  Comisiei internationale pentru protectia impotriva radiatiilor
pentru protectia neionizante (ICNIRP) in materie de utilizare de catre
Tmpotriva publicul larg.

radiatjilor

neionizante

(ICNIRP)

Durata de viata Durata de viata a mastii AirFit N20 depinde de intensitatea
utilizarii, intretinerii si conditiilor de mediu la care este
utilizatd sau stocatdi masca. Intrucdt masca si
componentele sale sunt de natura modulara, utilizatorul ar
trebui sa le intretina si sa le verifice ih mod periodic si sa
Tnlocuiasca sistemul mastii sau orice componente, atunci
cand considera ca este necesar sau conform ,criteriilor
vizuale de verificare a produselor” enumerate in sectiunea
,Curatarea mastii la domiciliu” din acest ghid. Consultati
sectiunea ,Componentele mastii” din acest ghid pentru
informatii privind modalitatile de comandare a pieselor de
schimb.

Optiunile de Pentru AirSense, AirCurve si S9: Selectati Pillows (Perne).

setare Pentru alte dispozitive: Selectati SWIFT (daca este

pentru disponibil), In caz contrar, selectati MIRAGE, ca optiune
masca pentru masca.

Device Setting

Pillows

Note:
e Acest produs nu este fabricat din materiale precum PVC, DEHP, DBP sau
BBP.

e Acest produs nu este fabricat din latex derivat din cauciuc natural.

e Producatorul Tsi rezerva dreptul de a modifica aceste specificatii fara o
notificare prealabila.

Depozitare

Asigurati-va ca masca este bine curatata si uscata Tnainte de a o depozita
pentru orice perioada de timp. Depozitati masca intr-un loc uscat, ferit de
lumina directa a soarelui.

Eliminare

Masca nu contine nicio substanta periculoasa si poate fi eliminata impreuna
cu deseurile domestice normale.
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Simboluri
Pe produs sau pachet pot aparea urmatoarele simboluri:

CATALOG
NUMBER

0.
LIMITATION

< LOT
Numérul de catalog AT
CODE
50'C.
P PTrv 20 wir
Limitarea umiditatii ki
b
Producator ECIRE!
A se feri de ploaie 1
evaro
Masca nazala @

Marime - Mica (S)

all=]

Marime - Mare (L)

3

FRAGLS
OLE
WITH GARE

5

Cod lot

Limitarea temperaturii

Reprezentant european autorizat

n sus

Configurare dispozitiv - Perne

Marime - Medie (M)

Fragil, a se manevra cu grija

Indicad un avertisment sau o avertizare si va informeaza asupra unei
posibile accidentari sau explicd masuri speciale pentru utilizarea sigura si

eficienta a dispozitivului

Atentie, consultati documentele insotitoare

Numai cu prescriptie (in SUA, legea federald limiteaza vanzarea
acestor dispozitive numai pe baza de prescriptie medicala)




Garantie limitata

ResMed Ltd (denumitd in continuare ,ResMed”) garanteaza ca masca
dumneavoastra ResMed (inclusiv cadrul pentru masca, pernuta, curelele de
fixare pe cap si tuburile) nu prezinta defecte de material si de fabricatie de la
data cumpararii pentru o perioada de 90 de zile sau, in cazul mastilor de
unica folosinta, pentru 7 zile. Prezenta garantie este valabila numai pentru
consumatorul initial. Aceasta nu este transferabila. in cazul in care produsul
prezintd defecte in conditii normale de utilizare, ResMed va repara sau
nlocui, la alegere, produsul defect sau oricare dintre componentele acestuia.
Garantia limitatd nu acopera: a) orice daune cauzate de utilizarea
necorespunzatoare, abuzul, modificarea sau alterarea produsului; B)
reparatiile efectuate de orice organizatie de service care nu a fost autorizata
in mod expres de ResMed s& efectueze astfel de reparatii; si c) orice
deteriorare sau contaminare cauzata cu tigara, pipa, trabucul sau altele
similare. Garantia nu este valabila pentru produsul vandut sau revandut in
afara regiunii de achizitie initiala.

Cererile In garantie privind produsele defecte trebuie sa fie facute de
consumatorul initial la punctul de cumparare.

Prezenta garantie inlocuieste toate celelalte garantii exprese sau implicite,
inclusiv orice garantie implicitd de vandabilitate sau adecvare pentru un
anumit scop. Unele regiuni sau state nu permit limitari in ceea ce priveste
durata garantiei implicite, astfel incat limitarea de mai sus poate sa nu se
aplice pentru dumneavoastra.

ResMed nu este raspunzatoare pentru nicio paguba incidentala sau
consecventa despre care se pretinde ca este rezultatul vanzarii, instalarii sau
utilizarii oricarui produs ResMed. Unele regiuni sau state nu permit
excluderea sau limitarea daunelor accidentale sau consecvente, astfel incat
limitarea de mai sus poate sa nu se aplice pentru dumneavoastra. Prezenta
garantie va ofera drepturi legale specifice si puteti avea, de asemenea, alte
drepturi care variaza de la o regiune la alta. Pentru informatii suplimentare
privind drepturile de garantie, contactati distribuitorul local ResMed sau
biroul ResMed.
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Componentele mastii

AirFit N20  AirFit N20
pentru femei

Cot si tub scurt 63565 63565

Cot

Butoane laterale

Orificiu de ventilare

Furtun scurt

Conector pivotant

Vi

Cadru — —
Pernuta 63550 (S) 63550 (S)
63551 (M) 63551 (M)
63552 (L) 63552 (L)
Curele de fixare pe cap 63560 (S) 63558
63561 (Std)
63562 (L)

Cleme magnetice (2 pachete) 63564 63564



AirFit N20

AirFit N20
pentru femei

7 Curele inferioare de fixare pe cap

8 Curele superioare de fixare pe cap

A+B+C
Cadru 63553 (S) 63554 (S)
63555 (M)
63556 (L)
A+B+C+D
Sistem complet 63503 (S) 63500 (S)
63501 (M)
63502 (L)

S: Mic

M: Mediu

L: Mare

Std: Standard

Vii



ResMed AirFit (n2o]

ResMed Ltd Distribuit de

1Elizabeth Macarthur ResMed Corp 9001 Spectrum Center Boulevard San Diego CA 92123 USA

Drive Bella Vista [EC[REP] ResMed (UK) Ltd 96 Jubilee Ave Milton Park Abingdon
manuracTurer NSW 2153 Australia  Oxiorashire OX14 4RW Regatul Unit

Pentru alte locatii ResMed din lume, vizitati site-ul ResMed.com AirFit, AirSense sunt AirCurve marci ale
grupului de intreprinderi ResMed. Pentru brevete si alte informatii privind proprietatea intelectuala, consultati
site-ul ResMed.com/ip.

© 2016 ResMed Ltd. 638088/1 2016-10

ResMed.com I

638088



