ROMANA

Va multumim ca ati ales AirFit™ F20/AirTouch™ F20. Aceste
masti sunt identice, cu exceptia pernitei din silicon a AirFit F20
si a pernitei din spuma a AirTouch F20 interschimbabile.
Acestea va ofera doua alegeri pentru masca dumneavoastra, in
functie de gradul de confort, stabilitate si etansare preferat.
Acest document furnizeaza instructiuni utilizatorului pentru:

o AirFit"™ F20/AirFit™ F20 for Her

o AirTouch™ F20/AirTouch™ F20 for Her

Aceste masti sunt denumite impreuna F20 in cadrul
prezentului 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. Cand urmati
instructiunile, consultati imaginile de la inceputul ghidului.

Utilizare

F20 este un accesoriu neinvaziv utilizat pentru canalizarea

curentului de aer (cu sau fara oxigen suplimentar) pentru un

pacient de la un dispozitiv cu presiune pozitiva (PAP), cum ar fi

un sistem cu presiune pozitiva continua (CPAP) sau un sistem

de nivel dublu.

F20:

e se utilizeaza de catre pacientii a caror greutate depaseste 30
kg, carora li s-a prescris un tratament cu presiune pozitiva

61

* este destinat utilizatorului singular pentru reutilizare in
mediu domestic si reutilizare la mai multi pacienti in mediu
spitalicesc/institutional.

Pernita AirTouch F20

Pernita este conceputa pentru reutilizare de catre un singur
pacient atat la domiciliu, cat si in mediul de spital/institutional
si se recomanda inlocuirea lunara a acesteia.

Cot QuietAir

Cotul QuietAir este conceput pentru a fi reutilizat de catre un
singur pacient atat la domiciliu, cat si in mediul
spitalicesc/institutional.

/\ AVERTISMENT

Magnetii sunt utilizati in curelele inferioare ale hamului si
cadrul F20. Asigurati-vad cad hamul si cadrul se afld la o
distantd de cel putin 50 mm de orice implant medical activ
(ex. stimulator cardiac sau defibrilator) pentru evitarea
unor efecte posibile ale campurilor magnetice localizate.
Intensitatea campului magnetic este mai mica de 400 mT.

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 sindromul de obezitate-
hipoventilatie (SOH).

Contraindicatii

Utilizarea mastilor cu componente magnetice este

contraindicata pentru pacientii cu urmatoarele afectiuni

preexistente:

e 0 pensa hemostatica din metal implantata in craniul
dumneavoastra pentru repararea unui anevrism

e fragmente metalice prezente intr-unul sau in ambii ochi in
urma vatamarii ochiului (ochilor) penetrat (penetrati).

/\ AVERTISMENTE GENERALE

e Masca se va utiliza sub supraveghere calificata in cazul

pacientilor care se afla in imposibilitatea de a-si
indeparta singuri masca. Masca nu este indicata
persoanelor predispuse la aspirare.

e Cu exceptia cazului in care se specifica altfel, cotul
furnizat (care include valva si orificiul de ventilatie)
trebuie montat la masca, pentru a asigura
functionalitatea acesteia in conditii de siguranta. Nu
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utilizati masca daca valva sau orificiul de ventilatie
sunt deteriorate sau lipsesc.

Cotul, valva si orificiul de ventilatie au functii speciale
de sigurantd. Masca nu se va purta in cazul in care
valva este deterioratd, deoarece aceasta nu isi va
indeplini functia de siguranta. n cazul in care valva
este deteriorata, deformata sau rupta, cotul se va
inlocui. Orificiile de ventilatie si valva trebuie pastrate
curate.

Masca se va utiliza doar cu dispozitive CPAP sau cu
dispozitive de nivel dublu recomandate de un medic
sau un terapeut specializat in respiratie.

Evitati conectarea produselor din PVC flexibile (ex.
tuburi din PVC) direct la orice piesa a mastii. Produsele
din PVC flexibile contin elemente care pot deteriora
materialele din care este fabricata masca si pot
provoca craparea sau degradarea componentelor.
Masca nu se va utiliza daca dispozitivul nu este pornit.
Dupé ce masca este reglatd, asigurati-va ca dispozitivul
introduce aer.



/\ AVERTISMENTE GENERALE

Explicatie: Dispozitivele CPAP si dispozitivele de nivel
dublu sunt destinate a fi utilizate cu masti speciale (sau
conectori) care au orificii de aerisire pentru a permite
iesirea continua de aer prin masca. Cand dispozitivul
este pornit si functioneaza in mod corespunzator, un
flux de aer nou de la dispozitiv scoate aerul expirat
prin orificiile de ventilatie ale mastii. Cand aparatul nu
este in functiune, valva mastii se deschide pentru
aerisire, facand posibila respirarea aerului proaspat.
Totusi, puteti reinspira un nivel mai ridicat de aer
expirat cand aparatul este oprit. Acest lucru este
valabil pentru cele mai multe masti integrale utilizate

cu dispozitivele CPAP si cu dispozitivele de nivel dublu.

Urmati toate precautiile in cazul utilizarii suplimentare
de oxigen.

in cazul nefunctionarii dispozitivului CPAP sau a
dispozitivului de nivel dublu, se va opri orice flux de
oxigen, pentru ca oxigenul neutilizat sd nu se
acumuleze in carcasa acestuia si sa creeze pericolul
unui incendiu.

Oxigenul intretine arderea. Nu veti utiliza oxigen daca
fumati sau in prezenta unei flacari deschise. Se va
utiliza oxigen doar in camere bine aerisite.

La un debit fix al fluxului de oxigen suplimentar,
concentratia oxigenului inspirat variaza in functie de
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setarile de presiune, de modul de respiratie al
pacientului, de masca, de selectarea interfetei si de
rata de pierdere. Acest avertisment este valabil pentru
majoritatea tipurilor de dispozitive CPAP sau de
dispozitive de nivel dublu.

Specificatiile tehnice ale mastii sunt puse la dispozitia
clinicianului dumneavoastra pentru ca acesta sa poata
verifica daca acestea sunt compatibile cu dispozitivul
CPAP sau cu dispozitivul de nivel dublu. Tn cazul
utilizarii mastii in afara specificatiilor sau impreuna cu
dispozitive incompatibile, etanseitatea si confortul
mastii vor avea de suferit i nu se va atinge nivelul
optim al tratamentului, iar pierderile sau modificarea
ratei de pierdere pot afecta functionarea dispozitivului
CPAP sau a dispozitivului de nivel dublu.

intrerupeti utilizarea acestei masti in caz de ORICE
reactii adverse legate de utilizarea mastii si consultati
medicul sau terapeutul dumneavoastra de somn.
Utilizarea mastii poate provoca dureri ale dintilor,
gingiilor sau maxilarului sau poate agrava o afectiune
stomatologica existenta. Daca apar simptome,
consultati-va medicul sau stomatologul.

Mastile integrale CPAP seria F20 nu sunt destinate
utilizarii simultan cu medicatii administrate cu ajutorul
nebulizatorului pe calea de circulatie a aerului a
mastii/tubului.



/\ AVERTISMENTE GENERALE

La fel ca in cazul tuturor mastilor, este posibil sa
reinhalati aerul la presiuni joase ale dispozitivului
CPAP.

Consultati manualul dispozitivului CPAP sau al
dispozitivului de nivel dublu pentru detalii referitoare
la setéri si functionare.

indepartati intregul ambalaj inainte de a utiliza masca.

Nota: Orice incidente grave care au loc in legatura cu acest
dispozitiv trebuie sa fie raportate ResMed si autoritatii
competente din tara dumneavoastra.

Utilizarea mastii

Cand utilizati masca Impreuna cu dispozitive ResMed CPAP
sau cu dispozitive de nivel dublu care au optiuni de setare a
mastii, consultati sectiunea Specificatii tehnice din acest
ghid al utilizatorului pentru setarea corecta.

Urmati instructiunile medicului sau terapeutului
Dumneavoastra de somn. In cazul in care intampinati
probleme (de exemplu, reglare, ajustare, scurgeri, zgomot
etc.), contactati medicul sau terapeutul dumneavoastra de
somn.

Recomandari privind ajustarea (AirFit F20):

— Cu presiunea aerului aplicata, scoateti masca de pe fata
pentru a facilita umflarea pernitei si repozitionati masca
pe fata.
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— Pentru a solutiona pierderile din partea superioara a
mastii, ajustati curelele superioare ale hamului. In ceea
ce priveste partea inferioara, ajustati curelele inferioare
ale hamului.

— Ajustati doar pana obtineti o etanseitate cu care va
simtiti confortabil. Nu strangeti prea tare curelele pentru
ca acest lucru poate sa va provoace disconfort.

o Recomandari privind ajustarea (AirTouch F20):

— Pentru a solutiona pierderile din partea superioara a
mastii, ajustati curelele superioare ale hamului. In ceea
ce priveste partea inferioara, ajustati curelele inferioare
ale hamului.

— Ajustati pana obtineti o etanseitate cu care va simtiti
confortabil.

e Pentru o lista completa cu dispozitivele compatibile cu
aceasta masca, consultati Lista de compatibilitate
masti/dispozitiv de pe site-ul web
www.resmed.com/downloads/masks. In cazul in care nu
aveti acces la internet, va rugam sa contactati
reprezentantul ResMed.

o Utilizati un conector conic standard daca indicatiile de
presiune si/sau utilizarea oxigenului suplimentar sunt
necesare.



Curatarea mastii acasa (AirFit F20)
Este important sa urmati pasii de mai jos pentru a obtine
performante cat mai bune ale mastii dumneavoastra.

/\ AVERTISMENT

e Pentru a pastra igiena corespunzatoare, respectati
intotdeauna instructiunile de curéatare si utilizati un
detergent slab concentrat. Anumite produse de
curatare pot deteriora masca, piesele si functionarea
acestora sau pot |dsa vapori remanenti ddunétori care
ar putea fi inhalati daca dispozitivul nu este clatit bine.

e Curatati in mod regulat masca si componentele
acesteia pentru a mentine calitatea mastii
dumneavoastra si pentru a impiedica dezvoltarea
microbilor care pot afecta negativ sdnatatea
dumneavoastra.

I\ ATENTIE

Criterii vizuale de inspectie a produsului: in caz de
constatare a unei deterioréri vizibile a unei componente a
sistemului (crapare, decolorare, ruptura etc.), componenta
respectiva se va inldtura si inlocui.

Zilnic/Dupa fiecare utilizare:

1. Dezasamblati masca in conformitate cu instructiunile de
dezasamblare.
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2. Clatiti cadrul, cotul si pernita cu apa curenta. Curatati cu o
perie moale pana la indepartarea murdariei.

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

4. Scuturati puternic componentele in apa pentru cel putin un
minut.

5. Periati componentele mobile ale cotului si in jurul orificiilor
de aerisire.

6. Periati zonele cadrului la punctele de conexiune ale
bratelor si interiorul si exteriorul cadrului la punctul de
conexiune al cotului.

7. Clatiti componentele cu apa curenta.

8. Lasati componentele sa se usuce la aer, ferite de lumina
directa a soarelui. Stoarceti bine bratele cadrului pentru a
asigura eliminarea apei in exces.

Saptamanal:

1. Dezasamblati masca. Magnetii pot raméane atasati la ham
n timpul curatarii.

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

3. Clatiti hamul cu apa de la robinet. Verificati pentru a va
asigura ca hamul este curat si ca nu prezinta urme de
detergent. Spalati si clatiti din nou, daca este necesar.

4. Stoarceti hamul pentru a elimina apa in exces.

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



Curatarea mastii acasa (AirTouch F20)
Este important sa urmati pasii de mai jos pentru a obtine
performante cat mai bune ale mastii dumneavoastra. Se
recomanda inlocuirea lunara a pernitei dumneavoastra.

/\ AVERTISMENT

e Pentru a pastra igiena corespunzatoare, respectati
intotdeauna instructiunile de curéatare si utilizati un
detergent slab concentrat. Anumite produse de
curatare pot deteriora masca, piesele si functionarea
acestora sau pot lasa vapori remanenti daunatori care
ar putea fi inhalati daca dispozitivul nu este clatit bine.

e Curatati in mod regulat masca si componentele
acesteia pentru a mentine calitatea mastii
dumneavoastra si pentru a impiedica dezvoltarea
microbilor care pot afecta negativ sanatatea
dumneavoastra.

I\ ATENTIE

e Criterii vizuale pentru inspectarea produsului: in caz de
constatare a unei deteriorari vizibile a unei
componente a sistemului (crapare, decolorare, ruptura
etc.), componentele mastii se vor inlétura si inlocui.

e Pernita nu trebuie scufundata in lichid deoarece poate
fi distrusa si poate influenta eficacitatea mastii.
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e Aruncati pernita daca este scufundata in lichid sau

foarte murdara.

Curéatarea pernitei

Nu trebuie sa curatati pernita in fiecare zi. in caz de constatare

a unei deteriorari vizibile a pernitei, aceasta se va inlatura si

nlocui.

e Daca este necesar, stergeti partea exterioara a pernitei
din spuma cu servetele pentru dispozitive CPAP sau
servetele asemanatoare fara alcool si lasati pernita la
uscat.

e Anu se clati sau scufunda in lichid

e Anuse expune la produse de curatare sau dispozitive de
curatare de uz casnic

e Anu se depozita sau amplasa in lumina directa a soarelui.

Curatarea cadrului si a cotului
Zilnic:

1. Dezasamblati componentele mastii in conformitate cu
instructiunile de dezasamblare.

2. Clatiti cadrul si cotul cu apa de la robinet.

Curatati cu o perie moale pana la indepartarea murdariei.

4. Tnmuiati componentele in apa calda (aproximativ 30 °C) cu
detergent lichid slab, pentru un timp maxim de zece
minute.

@



5. Scuturati puternic componentele in apa pentru cel putin un
minut.

6. Periati componenta mobild a cotului si in jurul orificiilor de
aerisire.

7. Periati zonele cadrului la punctele de conexiune ale
bratelor si interiorul si exteriorul cadrului la punctul de
conexiune al cotului.

8. Clatiti componentele cu apa de la robinet.

9. Lasati componentele sa se usuce la aer, ferite de lumina
directa a soarelui. Stoarceti bine bratele cadrului pentru a
asigura eliminarea apei in exces.

Curatarea hamului
Saptamanal:

1. Dezasamblati masca. Magnetii pot raméne atasati la ham
n timpul curatarii.

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

3. Clatiti hamul cu apa de la robinet. Verificati pentru a va
asigura ca hamul este curat si ca nu prezinta urme de
detergent. Spalati si clatiti din nou, daca este necesar.
Stoarceti hamul pentru a elimina apa in exces.

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

Reinnoiti masca pentru fiecare pacient
Reinnoiti aceastd masca atunci cand o utilizati pentru fiecare
pacient. Instructiunile de curatare, dezinfectie si sterilizare sunt
disponibile la www.resmed.com/downloads/masks. in cazul in
care nu aveti acces la internet, va rugam sa contactati
reprezentantul ResMed.

Specificatii tehnice
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Curba de
presiune-debit

Masca contine o supapa pasiva pentru a preveni
reinhalarea. Ca urmare a variatiilor din fabricatie, este
posibil ca debitul prin orificiile de ventilatie sa difere.

Presiune  Debit
(cm H20) ~ (I/min)
3 19
10 37
16 48
24 60
. - - 30 69
O e @
AirFit F20 AirTouch F20
Spatiu mort: Volumul liber al mastii la 240 ml (mare) 281 ml (mare)
capatul articulatiei. Spatiul mort al mastii
variaza in functie de dimensiunea pernitei.
Presiune de terapie dela3lad40cm  dela3lad0cm
H20 H20

Rezistentd cu valva anti-sufocare (AAV) inchisa la presiunea atmosferica:
Scadere de presiune masurata (nominald)
la 50 I/min

la 100 I/min

0,2 cm H20
0,6 cm H20

0,2 cm H20
0,6 cm H20



Rezistentd cu valva anti-sufocare (AAV) deschisd la presiunea atmosfericd

Inspiratie la 50 |/min: 0,6 cm H20 0,6 cm H20
Expiratie la 50 I/min: 0,7 cm H20 0,7 cm H20
Valva anti-sufocare (AAV) deschisdla 3o H20 <3 cm H20
presiune atmosferica

Valva anti-sufocare (AAV) inchisa la <3cmH20 <3 cm H20

presiune atmosferica

Zgomote: VALORI EMISIE ZGOMOT ALCATUITE DIN DOUA CIFRE DECLARATE in
conformitate cu standardul ISO 4871. Nivelul de putere acustica ponderat A si
nivelul de presiune sonord ponderat A ale méstii, la o distanta de 1 m, cu o marja
de eroare de 3 dBA, sunt:

Nivel putere (Cot standard) 30 dBA 30 dBA
Nivel putere (Cot QuietAir) 21 dBA 21 dBA
Nivel presiune (Col standard) 22 dBA 22 dBA
Nivel presiune (Cot QuietAir) 13 dBA 13 dBA

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

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

Dimensiuni Masca asamblata complet cu montare cot (fard ham)

brute 154 mm (1) x 159 mm (1) x 147 mm (L)

Comisia internationala pentru protectia impotriva radiatiilor neionizante
(ICNIRP)

Magnetii cu care este prevazuta aceastd mascd respecta orientdrile ICNIRP pentru
utilizarea de catre populatie.

Durata de viata
Durata de viatd a sistemului de masca F20 depinde de intensitatea utilizarii,
intretinere si conditiile de mediu in care masca este utilizatd sau depozitata.
Deoarece acest sistem de mascd si componentele sale sunt modulare, se
recomanda ca utilizatorul s& Tl mentina si s 1l verifice periodic si sa nlocuiasca
sistemul de masca sau orice componente daca este cazul sau conform ,,criteriilor
vizuale pentru verificarea produsului” din sectiunea ,Curdtirea mastii acasa” a
prezentului ghid. Consultati sectiunea ,Componente masca” a prezentului ghid
pentru a obtine informatii privind comandarea pieselor inlocuitoare.

Optiuni de setare masca

Pentru AirSense, AirCurve sau S9: Selectati ,FULL FACE".
Pentru alte dispozitive: Selectati ,MIR FULL" (daca este
disponibil), in caz contrar, selectati ,FULL FACE" ca optiune
pentru masca.

2 Selling

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

Depozitare

Asigurati-va ca masca sa fie curatata si uscata inainte de a fi
depozitatd o anumita durata de timp. Pastrati masca intr-un loc
uscat, ferit de razele directe ale soarelui.

Eliminare

Aceasta masca si ambalajul nu contin substante periculoase si
pot fi eliminate impreuna cu deseurile dumneavoastra
menajere normale.



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

A se elimina dupa 1
aparitia semnelor de -
deteriorare

Anu se expune la lumina
directd a soarelui

@ Importator LATEX? Nu este fabricat din latex ur A 3 soluti
! : ; . nu se utiliza solutii de

de cauciuc natural A se inlocui dupd aparitia N . 1, .

. curatare sau dispozitive de
semnelor de deteriorare - .
curatare de uz casnic
. 7oy e
Mascad integrala pentru &) Reglaj dispozitiv - Full Face

fata

Dimensiune - mica @ Dimensiune - medie

Dispozitiv medical

(Masca integrala)

A se pastra ntr-un loc

uscat, ferit de lichide A nu se scufunda in lichide

“1
o]
A se curdta numai cu Anu se utiliza servetele cu
servetele fara alcool alcool

Dimensiune - mare

Indica un avertisment sau o atentionare $i va previne cu privire la A se vedea glosarul de simboluri la ResMed.com/symbols.

posibile accidentari sau explicd masurile speciale pentru utilizarea in .
siguranta si eficienta a dispozitivului Gara ntie consumator

ResMed recunoaste toate drepturile consumatorilor prevazute
de Directiva 1999/44/CE si de reglementarile nationale din
cadrul UE, referitoare la produsele comercializate in cadrul
Uniunii Europene.

Atentie, consultati documentele nsotitoare

e e
Nu utilizati daca pachetul &3 A se refolosi la un singur

este deteriorat s pacient
LT
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