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Masca faciala completa

MANUAL DE UTILIZARE



Potrivire



Ajustare

indepartare

Demontare



Reasamblare

Curatarea orificiului de ventilatie

Va multumim ca ati ales masca AirFit™ F20/AirTouch™ F20.

Aceste masti sunt identice — cu exceptia pernei interschimbabile din silicon AirFit F20
si a pernei din spuma AirTouch F20. Acest lucru va ofera doua optiuni pentru masca,
in functie de confortul, stabilitatea si etansarea preferate.

Acest document ofera instructiuni de utilizare pentru:

* AirFit™ F20 / AirFit™ F20 pentru Her

* AirTouch™ F20 / AirTouch™ F20 pentru Her

Aceste masti sunt denumite colectiv F20 pe parcursul acestui manual. Este posibil ca
aceste masti sa nu fie disponibile in toate tarile.



Utilizarea acestui ghid
Va rugam sa cititi intregul ghid inainte de utilizare. Atunci cand urmati instructiunile,
consultati imaginile de la inceputul ghidului.

Utilizare prevazuta

F20 este un accesoriu non-invaziv utilizat pentru directionarea fluxului de aer (cu sau
fara oxigen suplimentar) catre un pacient, de la un dispozitiv de presiune pozitiva a
cailor respiratorii (PAP), cum ar fi un sistem de presiune pozitiva continua (CPAP) sau
un sistem bilevel.

F20 este:

« destinat utilizarii de catre pacienti cu o greutate mai mare de 30 kg, carora li s-a
prescris terapia cu presiune pozitiva a cailor respiratorii

« destinat reutilizarii pentru un singur pacient in mediul de acasa si reutilizarii pentru
mai multi pacienti in mediul spitalicesc/institutional

Perna AirTouch F20
Perna este destinata reutilizarii pentru un singur pacient atat in mediul de acasa, cat si
in cel spitalicesc/institutional si se recomanda inlocuirea acesteia lunar.

Cot QuietAir
Cotul QuietAir este destinat reutilizarii pentru un singur pacient atat in mediul de
acasa, cat si in mediul spitalicesc/institutional.

AVERTISMENT

Magnetii sunt utilizati in curelele inferioare ale hamului pentru cap si in cadrul mastii
F20. Asigurati-va ca hamul si cadrul sunt pastrate la o distanta de cel putin 50 mm
fata de orice implant medical activ (de exemplu, stimulator cardiac sau defibrilator),
pentru a evita posibilele efecte ale campurilor magnetice localizate. Intensitatea
campului magnetic este mai mica de 400 mT.

Beneficii clinice
Beneficiul clinic al mastilor cu evacuare este furnizarea eficienta a terapiei de la
dispozitivul de terapie catre pacient.

Populatia de pacienti vizata / afectiuni medicale

Boli pulmonare obstructive (de exemplu, boala pulmonara obstructiva cronica), boli
pulmonare restrictive (de exemplu, boli ale parenchimului pulmonar, boli ale peretelui
toracic, boli neuromusculare), boli ale reglarii centrale a respiratiei, apnee obstructiva
in somn (OSA) si sindrom de hipoventilatie in obezitate (OHS).

Contraindicatii
Utilizarea mastilor cu componente magnetice este contraindicata la pacientii cu
urmatoarele afectiuni preexistente:



* un clip hemostatic metalic implantat la nivelul capului pentru repararea unui
anevrism
« aschii metalice intr-unul sau ambii ochi, in urma unei leziuni oculare penetrante

AVERTISMENTE GENERALE

 Masca trebuie utilizata sub supraveghere calificata in cazul utilizatorilor care nu sunt
capabili sa indeparteze masca singuri. Masca poate sa nu fie adecvata pentru
persoanele predispuse la aspiratie.

» Masca trebuie utilizata cu cotul furnizat (care contine supapa si ansamblul de
ventilatie) pentru a asigura o utilizare sigura si functionald, cu exceptia cazurilor in
care se specifica altfel. Nu utilizati masca daca supapa sau ansamblul de ventilatie
este deteriorat sau lipseste.

« Cotul, supapa si ansamblul de ventilatie au functii specifice de siguranta. Masca nu
trebuie purtata daca supapa este deteriorata, deoarece nu isi va putea indeplini
functia de siguranta. Cotul trebuie inlocuit daca supapa este deteriorata, deformata
sau rupta. Orificiile de ventilatie si supapa trebuie mentinute curate si
neobstructionate.

» Masca trebuie utilizata exclusiv cu dispozitive CPAP sau bilevel recomandate de un
medic sau terapeut respirator.

« Evitati conectarea directa a produselor flexibile din PVC (de exemplu, tuburi din
PVC) la orice parte a mastii. PVC-ul flexibil contine elemente care pot deteriora
materialele mastii si pot cauza fisurarea sau ruperea componentelor.

Masca nu trebuie utilizata decat daca dispozitivul este pornit. Dupa montarea mastii,
asigurati-va ca dispozitivul furnizeaza aer.

Explicatie: Dispozitivele CPAP si bilevel sunt concepute pentru a fi utilizate cu masti
speciale (sau conectori) care permit evacuarea aerului, asigurand un flux continuu de
aer din masca. Atunci cand dispozitivul este pornit si functioneaza corect, aerul
proaspat furnizat de dispozitiv evacueaza aerul expirat prin orificiile mastii. Cand
dispozitivul este oprit, supapa mastii se deschide catre atmosfera, permitand
respiratia aerului proaspat. Totusi, atunci cand dispozitivul este oprit, poate avea loc
re-respirarea unei cantitati mai mari de aer expirat. Acest lucru este valabil pentru
majoritatea mastilor faciale complete utilizate cu dispozitive CPAP si bilevel.
Respectati toate masurile de precautie atunci cand utilizati oxigen suplimentar.
Fluxul de oxigen trebuie oprit atunci cand dispozitivul CPAP sau bilevel nu
functioneaza, pentru a preveni acumularea oxigenului neutilizat in carcasa
dispozitivului si aparitia unui risc de incendiu.

Oxigenul sustine combustia. Oxigenul nu trebuie utilizat in timp ce se fumeaza sau in
prezenta unei flacari deschise. Utilizati oxigenul numai in incaperi bine ventilate.

La un debit fix de oxigen suplimentar, concentratia de oxigen inhalat variaza in
functie de setarile de presiune, tiparul respirator al pacientului, masca, punctul de
aplicare si rata scurgerilor. Acest avertisment se aplica majoritatii tipurilor de
dispozitive CPAP sau bilevel.



AVERTISMENTE GENERALE

« Specificatiile tehnice ale mastii sunt furnizate pentru ca medicul dumneavoastra sa
poata verifica compatibilitatea acesteia cu dispozitivul CPAP sau bilevel. Daca este
utilizata in afara specificatiilor sau cu dispozitive incompatibile, etansarea si confortul
mastii pot fi afectate, terapia optima poate sa nu fie atinsa, iar scurgerile sau variatiile
ratei de scurgere pot influenta functionarea dispozitivului CPAP sau bilevel.

. intrerupeti utilizarea acestei masti daca apare ORICE reactie adversa la utilizarea ei si
consultati medicul sau terapeutul dumneavoastra de somn.

« Utilizarea unei masti poate provoca dureri ale dintilor, gingiilor sau maxilarului ori
poate agrava o afectiune dentara existenta. Daca apar simptome, consultati medicul
sau medicul stomatolog.

« Mastile CPAP faciale complete din gama F20 nu sunt destinate utilizarii simultane cu
medicamente administrate prin nebulizare care se afla pe traseul aerului al
mastii/tubului.

« Cain cazul tuturor mastilor, la presiuni CPAP scazute poate aparea o anumita re-
respiratie.

» Consultati manualul dispozitivului CPAP sau bilevel pentru detalii privind setarile si
informatiile de operare.

- Indepértati toate ambalajele inainte de utilizarea mastii.

Nota: Orice incident grav aparut in legatura cu acest dispozitiv trebuie raportat catre
ResMed si catre autoritatea competenta din tara dumneavoastra.

Utilizarea mastii

« Atunci cand utilizati masca impreuna cu dispozitive CPAP sau bilevel ResMed care
dispun de optiuni pentru setarea mastii, consultati sectiunea Specificatii tehnice din
acest ghid de utilizare pentru setarea corecta.

* Respectati instructiunile furnizate de medicul sau terapeutul dumneavoastra de
somn. Daca intampinati probleme (de exemplu: potrivire, ajustare, scurgeri, zgomot
etc.), contactati medicul sau terapeutul dumneavoastra de somn.

Sfaturi de ajustare (AirFit F20)

— Cu presiunea aerului aplicata, indepartati usor masca de fata pentru a permite
pernei sa se umfle si sa se repozitioneze pe fata.

— Pentru a remedia scurgerile din partea superioara a mastii, ajustati curelele
superioare ale hamului pentru cap. Pentru partea inferioara, ajustati curelele
inferioare.

— Ajustati doar atat cat este necesar pentru o etansare confortabila. Nu strangeti
excesiv, deoarece acest lucru poate provoca disconfort.

Sfaturi de ajustare (AirTouch F20)
— Pentru a remedia scurgerile din partea superioara a mastii, ajustati curelele
superioare ale hamului pentru cap. Pentru partea inferioara, ajustati curelele



inferioare.

— Ajustati suficient pentru a obtine o etansare confortabila.

* Pentru o lista completa a dispozitivelor compatibile cu aceasta masca, consultati
Lista de compatibilitate masca/dispozitiv disponibila pe
www.resmed.com/downloads/masks. Daca nu aveti acces la internet, va rugam sa
contactati reprezentantul ResMed.

Utilizati un conector conic standard daca sunt necesare citiri de presiune si/sau
oxigen suplimentar.

Curatarea mastii la domiciliu (AirFit F20)
Este important sa urmati pasii de mai jos pentru a obtine cele mai bune performante
ale mastii.

AVERTISMENT

« Ca parte a unei igiene corespunzatoare, respectati intotdeauna instructiunile de
curatare si utilizati un detergent lichid delicat. Unele produse de curatare pot
deteriora masca, componentele acesteia si functionarea lor sau pot lasa vapori
reziduali nocivi care pot fi inhalati daca nu sunt clatite temeinic.

« Curatati regulat masca si componentele sale pentru a mentine calitatea mastii si
pentru a preveni dezvoltarea germenilor care pot afecta negativ sanatatea
dumneavoastra.

ATENTIONARE

Criterii vizibile pentru inspectia produsului: Daca se observa orice deteriorare vizibila
a unei componente a sistemului (fisuri, decolorare, rupturi etc.), componenta trebuie
aruncata si inlocuita.

Zilnic / Dupa fiecare utilizare:

1. Dezasamblati masca conform instructiunilor de dezasamblare.

2. Clatiti cadrul, cotul si perna sub jet de apa. Curatati cu o perie moale pana
cand murdaria este indepartata.

3. Inmuiati componentele in apa calda (aproximativ 30°C) cu un detergent lichid
delicat, timp de pana la zece minute.

4. Agitati energic componentele in apa timp de cel putin un minut.

5. Periati partile mobile ale cotului si zona din jurul orificiilor de ventilatie.

6. Periati zonele cadrului unde se conecteaza bratele si interiorul si exteriorul
cadrului in zona de conectare a cotului.

7. Clatiti componentele sub jet de apa.

8. Lasati componentele sa se usuce la aer, ferite de lumina directa a soarelui.
Asigurati-va ca strangeti bratele cadrului pentru a elimina excesul de apa.

Saptamanal:



1. Dezasamblati masca. Magnetii pot ramane atasati de hamul pentru cap in
timpul curatarii.

2. Spalati manual hamul pentru cap in apa calda (aproximativ 30°C) cu detergent
lichid delicat.

3. Clatiti hamul sub jet de apa. Inspectati pentru a va asigura ca este curat si fara
reziduuri de detergent. Spalati si clatiti din nou, daca este necesar.

4. Stoarceti hamul pentru a indeparta excesul de apa.

5. Lasati hamul sa se usuce la aer, ferit de lumina directa a soarelui.

Curatarea mastii la domiciliu (AirTouch F20)
Este important sa urmati pasii de mai jos pentru a obtine cele mai bune performante
ale mastii. Se recomanda inlocuirea pernei lunar.

AVERTISMENT

« Ca parte a unei igiene corespunzatoare, respectati intotdeauna instructiunile de
curatare. Unele produse de curatare pot deteriora masca, componentele acesteia si
functionarea lor sau pot lasa vapori reziduali nocivi care pot fi inhalati daca nu sunt
clatite temeinic.

« Curatati regulat masca si componentele sale pentru a mentine calitatea mastii si
pentru a preveni dezvoltarea germenilor care pot afecta negativ sanatatea
dumneavoastra.

ATENTIONARE

« Criterii vizibile pentru inspectia produsului: Daca se observa orice deteriorare vizibila
a unei componente a sistemului (fisuri, decolorare, rupturi etc.), componenta trebuie
aruncata si inlocuita.

« Perna nu trebuie scufundata in lichide, deoarece acest lucru poate deteriora perna si
poate afecta performanta mastii.

« Aruncati perna daca a fost scufundata in lichid sau este puternic murdara.

Curatarea pernei

Nu este necesar sa curatati perna in fiecare zi. Daca se observa orice deteriorare
vizibila a pernei, aceasta trebuie aruncata si inlocuita.

» Daca este necesar, stergeti exteriorul pernei din spuma cu servetele CRAP sau
servetele similare fara alcool si lasati sa se usuce.

« Nu clatiti si nu scufundati in lichide.

» Nu expuneti perna la produse sau dispozitive de curatare de uz casnic.

 Nu depozitati si nu amplasati perna in lumina directa a soarelui.

Curatarea cadrului si a cotului

Zilnic:
1. Dezasamblati componentele mastii conform instructiunilor de dezasamblare.
2. Clatiti cadrul si cotul sub jet de apa.



3. Curatati cu o perie moale pana cand murdaria este indepartata.

4. Tnmuiati componentele in apa calda (aproximativ 30°C) cu un detergent lichid
delicat, timp de pana la zece minute.

5. Agitati energic componentele in apa timp de cel putin un minut.

6. Periati partea mobila a cotului si zona din jurul orificiilor de ventilatie.

7. Periati zonele cadrului unde se conecteaza bratele si interiorul si exteriorul
cadrului in zona de conectare a cotului.

8. Clatiti componentele sub jet de apa.

9. Lasati componentele sa se usuce la aer, ferite de lumina directa a soarelui.
Asigurati-va ca strangeti bratele cadrului pentru a elimina excesul de apa.

Curatarea hamului pentru cap
Saptamanal:
1. Dezasamblati masca. Magnetii pot ramane atasati de hamul pentru cap in
timpul curatarii.
2. Spalati manual hamul pentru cap in apa calda (aproximativ 30°C) cu detergent
lichid delicat.
3. Clatiti hamul sub jet de apa. Inspectati pentru a va asigura ca este curat si fara
reziduuri de detergent. Spalati si clatiti din nou, daca este necesar.
4. Stoarceti hamul pentru a indeparta excesul de apa.
5. Lasati hamul sa se usuce la aer, ferit de lumina directa a soarelui.

Reprocesarea mastii intre pacienti

Reprocesati aceasta masca atunci cand este utilizata intre pacienti. Instructiunile de
curatare, dezinfectare si sterilizare sunt disponibile pe
www.resmed.com/downloads/masks. Daca nu aveti acces la internet, va rugam sa
contactati reprezentantul ResMed.

Specificatii tehnice

Presiune—debit: Masca contine un sistem de ventilatie pasiva pentru a proteja
impotriva re-respirarii. Ca urmare a variatiilor de fabricatie, debitul prin ventilatie
poate varia.

Presiune Debit
(cm H20) (L/min)
3 19

10 37

16 48

24 60

30 69

40 82

AirFit F20 AirTouch F20

Spatiu mort: Volumul gol al mastii pana la capatul 240 mL (large) | 281 mL (Large)




conectorului rotativ. Spatiul mort al mastii variaza in
functie de dimensiunea pernei.

Presiunea terapiei

3pana40cm | 3 pana40cm
H20 H20

Rezistenta cu Supapa Anti-Asfixiere (AAV) inchisa catre
atmosfera: Cadere de presiune masurata (valoare

nominala)
la 50 L/min
la 100 L/min

0.2 cm H20 0.2 cm H20
0.6 cm H20 0.6 cm H20

Rezistenta cu Supapa Anti-Asfixiere (AAV) deschisa

catre atmosfera:

Inspiratie la 50 L/min

Expiratie la 50 L/min 0.6 cm H20 0.6 cm H20

0.7 cm H20 0.7 cm H20
Supapa Anti-Asfixiere (AAV) deschisa catre atmosfera <3 cmH20 <3 cmH20
Supapa Anti-Asfixiere (AAV) inchisa catre atmosfera <3 cmH20 <3 cmH20

Zgomot: VALORI DECLARATE ALE EMISIILOR DE ZGOMOT CU DOUA NUMERE, conform ISO
4871. Nivelul de putere acustica ponderat A si nivelul de presiune acustica ponderat A al
mastii la o distanta de 1 m, cu o incertitudine de 3 dBA, sunt prezentate mai jos.

Nivel de putere (cu cot standard) 30 dBA 30 dBA
Nivel de putere (cu cot QuietAir) 21 dBA 21 dBA
Nivel de presiune (cu cot standard) 22 dBA 22 dBA
Nivel de presiune (cu cot QuietAir) 13 dBA 13 dBA

Conditii de mediu

Temperatura de operare: 5°C pana la 40°C

Umiditatea de operare: 15% pana la 95%, fara condens
Temperatura de depozitare si transport: -20°C pana la +60°C
Umiditatea de depozitare si transport: pana la 95%, fara condens

Dimensiuni brute

Masca complet asamblata cu ansamblul cotului (fara ham pentru cap):
154 mm (1) x 159 mm (L) x 147 mm (A)

Comisia Internationala pentru Protectia impotriva Radiatiilor Non-lonizante (ICNIRP)
Magnetii utilizati in aceasta masca se incadreaza in ghidurile ICNIRP pentru utilizarea de catre

publicul general.

Durata de viata

Durata de viata a sistemului de masca F20 depinde de intensitatea
utilizarii, intretinere si conditiile de mediu la care masca este utilizata
sau depozitata. Deoarece acest sistem de masca si componentele
sale sunt modulare, se recomanda ca utilizatorul sa le intretina si sa
le inspecteze in mod regulat si sa inlocuiasca sistemul de masca sau
orice componenta, daca este considerat necesar sau conform
Lcriteriilor vizibile pentru inspectia produsului” din sectiunea
,Curatarea mastii la domiciliu” din acest ghid. Consultati sectiunea
~Componentele mastii” din acest ghid pentru informatii despre
modul de comandare a pieselor de schimb.

Optiuni de setare a
mastii

Pentru AirSense, AirCurve sau S9: Selectati ,Full Face”.
Pentru alte dispozitive: Selectati ,MIR FULL" (daca este disponibil),
altfel selectati ,FULL FACE" ca optiune pentru masca.




Nota: Producatorul isi rezerva dreptul de a modifica aceste specificatii fara notificare
prealabila.

Depozitare
Asigurati-va ca masca este complet curata si uscata inainte de a o depozita pentru
orice perioada de timp. Depozitati masca intr-un loc uscat, ferit de lumina directa a

soarelui.

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

Simboluri
Urmatoarele simboluri pot aparea pe produsul dumneavoastra sau pe ambalaj:

Importator Nu este fabricat din cauciuc natural latex
Marime — mica Marime — medie
Marime — mare Dispozitiv medical

Indica un Avertisment sau o Atentionare si va atrage atentia asupra unui
posibil risc de vatamare sau explica masuri speciale pentru utilizarea
sigura si eficienta a dispozitivului.

Atentie, consultati documentele insotitoare

Nu utilizati daca Reutilizare pentru un singur

ambalajul este deteriorat pacient

Aruncati  daca  apar Nu expuneti la lumina directa a

semne de deteriorare soarelui

inlocuiti daca apar semne Nu utilizati produse de curatare

de deteriorare casnice sau dispozitive de
curatare casnice




Curatati numai cu
servetele fara alcool

Nu utilizati servetele cu alcool

Pastrati uscat si ferit de
lichide

Nu scufundati in lichide

Consultati glosarul simbolurilor la ResMed.com/symbols.

Garantia pentru consumatori

ResMed recunoaste toate drepturile consumatorilor acordate conform Directivei UE

1999/44/CE si legislatiei nationale corespunzatoare din Uniunea Europeana pentru

produsele vandute in Uniunea Europeana.

Componentele mastii

AirFit  F20

AirTouch F20

AirFit F20 / AirTouch
F20 for Her*

A |QuietAir - Cot 63494 63494

1 |Supapa

2 [Orificiu de ventilatie

3 |Butoane laterale

4 |Pivot

B [Cadru 63465 63466
63467 (S) 63467 (S)

C |AirFit F20 - Perna 63468 (M) 63468 (M)
63469 (L) 63469 (L)
63028 (S) 63028 (S)

AirTouch F20 - Perna 63029 (M) 63029 (M)

63030(L) 63030(L)
63470 (S)

D Suport pentru cap 63471 (Std) 63473 (Std)
63472 (L)

5 [Cleme magnetice 63475 63475

Curele inferioare ale suportului pentru
cap




- Curele superioare ale suportului pentru
cap
63034 (S)
A+B+C+D 63037 (S)
: 63035 (M)
Sistem complet 63038 (M)
63036 (L)
E Cot Standard 63476 63476
S — Small
M — Medium
L - Large

Std - Standard
Producator ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive
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.
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