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1 Cotovelo 7 Respiradouro multifuros
2 Anel do cotovelo 8 Respiradouro QuietAir™
3 Arnés 9 Respiradouro do cotovelo
4 Armacéao 10 Botoes laterais
5 Almofada nasal AirTouch™ / 11 Luva
AirFit™ N30i
6 Almofada AirFit P30i
Observacgoes:

A mdscara nasal AirTouch N30i usa uma almofada de tecido e um luva
de tecido inteira.

A mdscara nasal AirFit N30i e a méascara de almofadas AirFit P30i
usam almofadas de silicone e luvas de tecido curtas.

As almofadas dessas méscaras sao intercambidveis. As luvas nao
podem ser removidas.

Alguns modelos nao se encontram disponiveis em certas regides.
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Uso previsto

Cada mascara AirTouch N30i, AirFit N30i e AirFit P30i tem duas variantes
do produto:

e As variantes AirTouch N30i, AirFit N30i e AirFit P30i sao destinadas
para a reutilizagdo de um sé paciente em ambiente residencial.

e As variantes AirTouch N30i SLM (Méscaras para laboratério do sono),
AirFit N30i SLM e AirFit P30i SLM s&o destinadas para reutilizagdo por
varios pacientes em ambiente hospitalar/institucional.

Essas méscaras sdo destinadas para pacientes que pesam mais de 30 kg

(60 Ib), que receberam prescricao de terapia de CPAP néo invasiva ou

terapia de pressao positiva nas vias respiratérias (PAP) de dois niveis. As

Ma@scaras para laboratério do sono sdo as Unicas variantes que foram

validadas e projetadas para o reprocessamento entre varios pacientes e

devem ser reprocessadas se reutilizadas entre pacientes.

Contraindicacoes
Nenhuma conhecida.

A\ AVISO

e A mascara contém um recurso de seguranca especifico, os
respiradouros, para permitir a respiragcao normal e exalar o ar. A
oclusédo dos respiradouros precisa ser prevenida para evitar a
ocorréncia de um evento adverso de seguranga e qualidade da
terapia. Inspecione frequentemente os respiradouros para
garantir que estejam limpos, sem bloqueios e nao danificados.

e A mascara nao é adequada para pacientes que necessitam de
ventilacdo de suporte a vida ou que sofram grave deterioracao da
saude ou morte com a perda ou degradacao da terapia.

e Pacientes que nao consigam retirar a mascara sozinhos devem
usar a mascara sob a supervisio de pessoas qualificadas. A
mascara pode nao ser adequada para pessoas predispostas a
aspiragao.

e Limpe regularmente a mascara para manter sua qualidade e
impedir a proliferacdo de germes que possam afetar
negativamente sua saude.



Se for observado que algum componente da mascara se encontra
deteriorado (quebrado, rachado, roto, etc.), tal componente deve
ser descartado e substituido.

Siga sempre as instrucoes de limpeza e use apenas detergente
liquido neutro. Alguns produtos de limpeza podem danificar a
mascara, suas pegas e fungdes, ou deixar vapores residuais
nocivos. Nao use maquinas de lavar louga ou roupa para limpar a
mascara. Os produtos a base de ozénio ou luz UV nao foram
validados para uso com a mascara e podem causar descoloracédo
ou danos.

Utilize apenas dispositivos terapéuticos CPAP ou de dois niveis
compativeis. As especificagdes técnicas da méascara sao
fornecidas para profissionais de saude para determinar
dispositivos compativeis. O uso com dispositivos incompativeis
pode afetar o desempenho ou a segurancga da mascara.
Interrompa o uso da mascara se tiver QUALQUER reacao adversa,
e consulte seu médico ou especialista em perturbagoes do sono.
A mascara nao deve ser usada concomitantemente com
medicamentos de nebulizador situados na passagem de ar da
mascara/tubo.

Siga todas as precaugbes ao usar oxigénio suplementar.

O fluxo de oxigénio deve ser desligado quando o dispositivo
CPAP ou de dois niveis nao estiver funcionando, para que o
oxigénio nao utilizado ndo se acumule no gabinete do dispositivo,
gerando risco de incéndio.

O oxigénio favorece a combustao. O oxigénio nao deve ser
utilizado na presenca de pessoas que estejam fumando ou de
uma chama ativa. S6 utilize oxigénio em locais bem ventilados.

A um fluxo de oxigénio suplementar constante, a concentragao
do oxigénio inalado sofre variagoes dependendo dos ajustes de
pressao, do padrao respiratorio do paciente, da mascara, do
ponto de aplicacao e do indice de fuga. Este aviso se aplica a
maioria dos tipos de dispositivos CPAP ou de dois niveis.

/\ PRECAUCAO

O uso da mascara pode deixar os dentes, a gengiva ou a
mandibula doloridos, ou agravar algum problema odontoldgico
existente. Se aparecerem sintomas, consulte seu médico ou
dentista.
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e Ao colocar a méascara, ndo aperte demais a faixa de fixagao, pois
isso pode causar vermelhidao ou feridas na pele ao redor da
almofada da mascara.

e A mascara so deve ser usada se o dispositivo estiver ligado.
Depois de colocada a mascara, certifique-se de que o dispositivo
esteja soprando ar, para reduzir o risco de reinalagao do ar
exalado.

o Como em todas as mascaras, podera ocorrer uma certa
reinalacao em pressoes baixas.

e Nao passe a faixa de fixacao a ferro, pois o material é sensivel ao
calor e sera danificado.

Colocacao da mascara

Remova todo o material de embalagem antes de usar a mascara. Podem
ocorrer rugas nos componentes de tecido, mas elas ndo afetam o
desempenho ou a seguranga da mascara.

1. Puxe a armacao e o arnés sobre a cabeca até que o cotovelo esteja
posicionado em cima e o arnés esteja atras da cabega.

2. Cologue a almofada sob o nariz.
No caso da mascara AirFit P30i, alinhe as almofadas nas narinas.

3. Aperte ou afrouxe o arnés até que a almofada se ajuste
confortavelmente sob o nariz.



4. Pressione os botdes laterais no cotovelo e solte a peca da armagéo.
Conecte o tubo de ar do dispositivo ao cotovelo e, em seguida,
reconecte a armacao.

Opcoes de configuracdo da mascara

Certifique-se de que a opcao Almofadas esteja selecionada
nas configuracdes da méscara do seu dispositivo da ResMed.
Para obter uma lista completa de dispositivos compativeis
com esta mascara, consulte a Lista de Compatibilidade entre
Ma@scara/Dispositivo em ResMed.com/downloads/masks.

Ajuste da mascara

e Ao usar a méscara, o ar fluird para fora do respiradouro na almofada e
no cotovelo. Se o ar vazar pelo lado ou pela parte superior da
almofada, ajuste a méascara para melhorar a vedacao.

e Vocé pode mover a parte de cima da armacao para frente ou para trés
sobre a cabecga até se sentir mais confortdvel com a méscara.

4[] Leia este codigo QR com seu dispositivo mével ou acesse

ResMed.com/downloads/masks para ver documentos Uteis e

videos de suporte da sua méascara.

Escolher o tamanho da almofada da mascara

Se disponivel, seu médico ou terapeuta de sono usard o modelo de ajuste
para auxiliar na selecdo do tamanho correto de almofada com base no
formato do nariz. Observe que méascaras diferentes podem ter tamanhos
diferentes.

AirTouch N30i AirFit N30i AirFit P30i

Narlz_mals M P ou M Experimente cada
estreito tamanho para

verificar conforto e

Nariz mais largo  PL ou G PLou L vedacio ideais.
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Verificagdo do tamanho da armacgao da mascara

Se a armacgédo da mascara ficar muito para trds da cabega ou muito
proxima dos ouvidos, experimente um tamanho de armagéo pequeno. Se
a mascara ficar muito para a frente da cabega ou muito proxima dos
olhos, experimente um tamanho de armagéo padrao.

Desmontagem da mascara para limpeza

Se a méscara estiver conectada a um dispositivo, desconecte o tubo de
ar do dispositivo pelo cotovelo.
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Puxe a almofada da armacéo.

Retire a almofada com cuidado e deslize o respiradouro para fora.

3. Solte as pontas de fixagao na correia do arnés e puxe para liberar da
armacao.

4. Pressione os botdes laterais no cotovelo e solte a peca da armacéo.

N

Observagao:

e O respiradouro QuietAir ou multifuros pode ser removido para permitir
a inspecao dos orificios de ventilagdo.

e Ap6s desacoplar o arnés, feche as pontas de fixagdo para impedir que
as luvas de tecido sejam danificadas durante o manuseio.

Limpeza da méscara em casa

Se for observado que algum componente da méscara se encontra
deteriorado (quebrado, rachado, roto, etc.), tal componente deve ser
descartado e substituido. Podem ocorrer bolinhas e desfiamento dos
componentes do tecido, porém isso ndo afeta o desempenho da
mascara.

Limpe bem os componentes da méscara da seguinte forma:
Apos cada uso: Almofada, respiradouro QuietAir, respiradouro multifuros
Semanal: Arnés, armacéo e cotovelo

1. Mergulhe os componentes em agua morna com um detergente
liquido suave. Certifiqgue-se de que nao haja bolhas enquanto o
material permanece de molho.

2. Lave os componentes & mao com uma escova de cerdas macias e
nao metalicas (por exemplo, uma escova de dentes de cerdas
macias). Preste muita atengdo aos orificios do respiradouro. Para a
almofada da AirTouch N30i, lave & mdo e ndo use escova de cerdas.

3. Enxague completamente os componentes com &gua corrente. Se o
envoltoério na armacao ficar enrolado, ele pode ser reposicionado
quando umido.

4. Aperte os componentes do tecido com uma toalha limpa para remover
0 excesso de agua. Agite o respiradouro QuietAir para remover o
eventual excesso de dgua.

5. Deixe os componentes secar naturalmente sem contato com luz solar
direta.
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Se os componentes da mascara ndo estiverem visivelmente limpos,
repita as etapas de limpeza. Certifiqgue-se de que os respiradouros
estejam limpos e desobstruidos.

Remontagem da mascara

1. Conecte o cotovelo a parte de cima da armagéo até ouvir um clique.

2. Insira cada ponta da correia do arnés na armacéo e dobre as pontas de
fixacao para tras. Certifique-se de que o logotipo da ResMed esteja
voltado para fora e na posicéo vertical.

3. Alinhe a ponta (a) da almofada com o encaixe (b) do respiradouro, e
depois puxe cuidadosamente a almofada por cima do respiradouro.

4. Insira as extremidades da armagéo na almofada, garantindo que as
setas na almofada e na armacao estejam alinhadas.

Observacao: Se o anel do cotovelo se soltar, insira novamente na parte
de cima da armacao.



Reprocessamento da mascara

Somente as variantes Méascara para laboratério do sono (SML) do sistema
de maéscara foram projetadas para reutilizagéo por vérios pacientes. Essa
variante é identificada pela sigla "SLM" na etiqueta da embalagem e pelo
rétulo com o Identificador Unico de Dispositivo na mascara. Em caso de
uso em outros pacientes, estas mascaras tém de ser reprocessadas de
acordo com as instrucdes disponiveis em
ResMed.com/downloads/masks.

Especificacoes técnicas

Dispositivos compativeis

Para obter uma lista completa de dispositivos compativeis com esta méscara, consulte a
Lista de Compatibilidade entre Mascara/Dispositivo em ResMed.com/downloads/masks.
0 SmartStop podera ndo funcionar efetivamente quando esta mascara for usada com
certos dispositivos CPAP ou de dois niveis.

Curva de fluxo/presséo
* Pressdo  Fluxo

. cmH:0)  (I/min)
. 5 20
20 10 33

E
o g —
ER-=
S35 =
e 15 a1
4 6 3 10 12 14 16 18 20 22 24 20 49
Pressdo na mascara (cm Hz0) 25 55
AirTouch N30i  AirFit N30i AirFit P30i
Opcdes de configuracdo da
mascara Almofadas Almofadas Almofadas
Para as séries AirSense™, nasais nasais nasais
AirCurve™ ou S9™
Pressdo terapéutica 4a25cmH0 4a25cmH0 4a25cmH0

Resisténcia: medigdo da queda de pressao (nominal). A resisténcia pode variar devido ao
design flexivel da armag@o da mascara

a 50 I/min 0,5 cmH20 0,5 cmH20 0,4 cmH20

a 100 I/min 1,7 cmH20 1,7 cmH20 1,5 cmH,0
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Som: valores declarados de emissdo de ruido expressos por um nimero duplo em
conformidade com a 1S04871:1996 e 1S03744:2010. Sdo apresentados o nivel de poténcia
sonora ponderado em A e o nivel de pressao sonora ponderado em A a uma distancia de 1
m, com incerteza de 3 dBA

Nivel de poténcia acustica

(com respiradouro QuietAir) 20 dBA 21 dBA 21 dBA
Nivel de pressdo acUstica
(com respiradouro QuietAir) 14 dBA 14 dBA 14 dBA
Nivel de poténcia acdstica
(com respiradouro multifuros) 24 dBA 25 dBA 24 dBA
Nivel de pressdo acUstica
(com respiradouro multifuros) 17 dBA 18 dBA 17 dBA

Condicdes ambientais:

Temperatura operacional: 5 °C a 40 °C (41 °F a 104 °F)

Umidade operacional: 15% a 95% de umidade relativa sem condensacao

Temperatura de armazenamento e transporte: -20 °C a +60 °C (-4 °F a 140 °F)

Umidade de armazenamento e transporte: até 35% de umidade relativa sem condensagéo
Vida atil: a vida atil do sistema da méscara depende da intensidade de uso, da
manutenc&o e das condigdes ambientais nas quais a méscara é utilizada ou armazenada.
Como o sistema de mascara e seus componentes tém natureza modular, é recomendével
que 0 Usudrio 0s conserve e examine regularmente e substitua o sistema ou qualquer
componente em caso de necessidade ou de acordo as instrugBes na sec¢do "Limpeza da
méscara” deste guia.

Observacao: O fabricante se reserva o direito de alterar estas especificagdes sem aviso
prévio.

Armazenamento

Certifique-se de que a mascara esteja totalmente limpa e seca antes de guarda-la por
qualquer periodo de tempo. Guarde a méscara em local seco, ao abrigo da luz solar direta.
Eliminacao

Esta mascara e embalagem ndo contém substancias perigosas e podem ser descartadas
juntamente com o lixo doméstico normal.



Simbolos

Os simbolos que se seguem poderdo constar no produto ou na embalagem.

@ Tamanho da armac&o - padréo @ Tamanho da armagdo- pequeno 9 Tamanho da
almofada - pequeno @@ Tamanho da almofada - pequeno largo o @ Tamanho da
almofada médio 0 Tamanho da almofada - Iargo o O Tamanho da almofada - grande

Conflguragoes do dispositivo - Almofadas' = Méscara nasal de contato minimo
LATEX?

'WITH NATURAL

= Mascara de almofadas nasais ‘- Respiradouro QuietAir wssesimex N@o é feito com

A
|atex de borracha natural ':c’ Este componente é reciclével. Recicle. Rx DI‘Il‘y‘ Somente
com prescrigao (Nos EUA, a lei federal limita a venda destes dispositivos a médicos ou por
ordem destes.)
Consulte o glossério de simbolos no endereco ResMed.com/symbols.

Garantia limitada

A ResMed Pty Ltd (daqui por diante "ResMed") garante que seu sistema
de mascara ResMed (incluindo a armagédo da mascara, a almofada, o
arnés e o cotovelo) estd livre de defeitos de material e méo de obra por
um periodo de 90 dias a partir da data de compra ou, no caso de
maéscaras descartaveis ou de componentes descartaveis, pelo periodo de
7 dias. Esta garantia s6 estéa disponivel para o consumidor inicial. Nao é
transferivel. Durante o periodo da garantia, se o produto apresentar
defeito em condigdes normais de utilizagdo, a ResMed efetuard, por
opgao propria, o reparo ou a substituicdo do produto defeituoso ou de
qualguer um de seus componentes. Esta garantia limitada nao cobre: a)
danos provocados por uso incorreto, uso abusivo, modificacao ou
alteracédo do produto; b) consertos efetuados por empresas de assisténcia
técnica que ndo tenham sido expressamente autorizadas pela ResMed
para efetuar tais servigos; e ¢) danos ou contaminagdes provocadas por
fumaca de cigarro, cachimbo, charuto ou outras fontes. A garantia deixa
de ser vélida se o produto for vendido, ou revendido, fora da regiao de
compra original.

Os pedidos de reparo ou substituicdo de um produto defeituoso no
ambito da garantia devem ser feitos pelo consumidor original no local de
compra.
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Esta garantia substitui todas as outras, explicitas ou implicitas, incluindo
qualquer garantia implicita de comerciabilidade ou de adequabilidade para
determinado fim. Algumas regides ou estados nao permitem limitagoes
de tempo sobre a duragdo de uma garantia implicita, pelo que a limitagcao
acima pode nao se aplicar ao seu caso.

A ResMed néo sera responsabilizada por quaisquer danos incidentais ou
consequentes reivindicados como decorrentes da venda, instalagdo ou
uso de qualquer produto ResMed. Algumas regides ou estados ndo
permitem a exclusdo ou limitagdo de danos incidentais ou consequentes;
assim, a limitagdo acima pode nédo se aplicar ao seu caso. Esta garantia
confere-lhe direitos legais especificos, e vocé pode ter outros direitos que
variam de regido para regido. Para obter mais informagdes sobre seus
direitos de garantia, entre em contato com o revendedor ou escritério
local da ResMed.

Acesse ResMed.com para obter as Ultimas informacdes sobre a garantia
limitada da ResMed.



ResMed
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1 Elizabeth Macarthur Drive
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