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Nasadenie masky

ZloZenie masky







Cistenie ventilatného otvoru

| v
30°C

Dakujeme, Ze ste si vybrali masku AirFit™ F20/AirTouch™ F20. Tieto masky su identické s vynimkou vymenitelného
silikdbnového vankudsika na maske AirFit F20 a penového vankulsika na maske AirTouch F20. V zavislosti od
preferovaného pohodlia, stability a utesnenia masky mate pri vybere masky dve moZnosti.

Tento dokument obsahuje pokyny pre pouzivatelov nasledujlcich vyrobkov:
- AirFit™ F20/AirFit™ F20 for Her
- AirTouch™ F20/AirTouch™ F20 for Her

V tejto priruc¢ke oznacujeme obe masky spolo¢ne ako masku F20. Tieto masky nemusia byt dostupné vo vsetkych
regiénoch.

Ako pouZivat tito prirucku

Pred pouZzitim zariadenia si precitajte cely obsah tejto prirucky. Pri dodrZiavani pokynov venujte pozornost obrazkom
v prednej Casti prirucky.

Uréené poutitie

F20 je neinvazivne prislusenstvo urcené na privod vzduchu (okysliceného aj neokysliceného) pacientovi zo
zariadenia vytvarajuceho pretlak v dychacich cestach (PAP), ako je systém CPAP (kontinualny pozitivny tlak v
dychacich cestach) alebo dvojurovriovy systém.

F20:

- uréeny na pouzitie u pacientov s hmotnostou vy$sou ako 30 kg, ktorym bola predpisana liecba pozitivnym tlakom
v dychacich cestach

- urCeny na viacndasobné domace pouZitie jednym pacientom a viacndsobné pouZitie viacerymi pacientmi v
nemocnici alebo inom zariadeni.

Vankusik AirTouch F20

Vankusik je wuréeny na opakované pouzitie jednym pacientom v domacom prostredi aj v
nemocni¢énom/zdravotnickom zariadeni a odporuca sa ho vymienat kazdy mesiac.



Rameno QuietAir

Rameno QuietAir je ur¢ené na viacndsobné pouzivanie jednym pacientom v domacom prostredi, nemocnici alebo
inom zariadeni.

POZOR!

V spodnych popruhoch nahlavnej sipravy a v tele masky F20 st pouzité magnety. Uistite sa, Ze nahlavna suprava
a maska st umiestnené aspon 50 mm od akéhokolvek aktivneho lekarskeho implantatu (napr. kardiostimulatora
alebo defibrilatora), aby sa predislo moznym lokalnym ti¢inkom magnetického pola. Intenzita magnetického pola
je mensia nez 400 mT.

Klinické prinosy
Klinickym prinosom ventilacnych masiek je poskytovanie ucinnej liecby zo zdravotnickej pomocky pacientovi.
Populacie pacientov/zdravotné stavy, na lie€bu ktorych je maska uréena

Obstrukéné ochorenie pluc (napr. chronickd obstrukénd choroba pltc), restriktivne ochorenie plic (napr. ochorenie
plicneho parenchymu, ochorenie hrudnej steny, neuromuskuldrne ochorenie), ochorenie centralnej kontroly
dychacich ciest, obstrukéné spankové apnoe (OSA) a syndrom hypoventilacie pri obezite (OHS).

Kontraindikacie

Pouzivanie masiek s magnetickymi komponentmi je kontraindikované u pacientov s nasledujdcimi uz existujdcimi
zdravotnymi stavmi a situdciami:

- kovova hemostaticka svorka implantovana v oblasti hlavy na lieCbu aneuryzmy
- kovové ulomky v jednom alebo oboch ociach po penetrujicom uUraze oka.
VSEOBECNE UPOZORNENIA

- Pouzivatelia, ktori si nedokazu masku odstranit sami, musia ju pouzivat pod odbornym dohladom. Maska nemusi
byt vhodna pre osoby s dispoziciou k aspiracii.

- Na zabezpecenie bezpecéného a funkéného pouZivania, a ak nie je uvedené inak, sa maska musi nosit s dodanym
ramenom (ktoré obsahuje ventil a ventilator). Ak je ventil alebo odvzdusriova¢ poskodeny alebo chyba, masku
nepouZzivajte.

- Mechanizmus ramena, ventilu a odvzdusnovaca je vybaveny Specidalnymi bezpecnostnymi prvkami. Maska by sa
nemala pouZzivat, ak je ventil poskodeny, pretoze v takom pripade neméze plnit svoju bezpeénostnd funkciu. Ak je
ventil poskodeny, zdeformovany alebo roztrhnuty, rameno by sa malo vymenit. Ventilaéné otvory masky a ventilu
by mali zostat volné.

- Maska by sa mala poufZivat iba v kombindacii s pristrojmi CPAP alebo dvojdrovriovymi pristrojmi, ktoré odporudil
lekar alebo respiracny Specialista.

- Nepripdjajte vyrobky z makkého PVC (napr. rarky z PVC) priamo k Ziadnej ¢asti masky. Makcéené PVC obsahuje
prvky, ktoré mézu poskodit materialy a sposobit prasknutie alebo zlomenie sucasti masky.

- Masku pouzivajte len vtedy, ked'je pristroj zapnuty. Po nasadeni masky sa uistite, Ze zo zariadenia prudi vzduch.
VSEOBECNE UPOZORNENIA

Vysvetlenie: Pristroj CPAP je uréeny na pouzivanie v kombinacii so Specidlnymi maskami (alebo konektormi), ktoré
maju prieduchy umoznujlce nepretrzity unik vzduchu z masky. Ked' je pristroj zapnuty a spravne funguje, Cerstvy
vzduch zo zariadenia vytlaca vydychovany vzduch cez otvory v maske. Ked'sa pristroj vypne, ventil v maske sa otvori
a umozni vdychovanie ¢erstvého vzduchu z okolitej atmosféry. Ked' je vSak pristroj vypnuty, vydychovany vzduch sa



mbze vo vacsej miere znovu vdychovat. To plati pre vac¢sinu tvarovych masiek, ktoré sa pouzivaju s pristrojmi CPAP
a dvojuroviiovymi pristrojmi.

- Pri obohacovani vstupujiceho vzduchu kyslikom dodrzZiavajte vSetky bezpecnostné opatrenia. Ak pristroj CPAP
alebo dvojuroviiové zariadenie nie je zapnuté, privod kyslika sa musi uzavriet, aby sa zabranilo poziaru v dosledku
nahromadenia nespotrebovaného kyslika vo vnutri pristroja.

- Kyslik podporuje horenie. Kyslik sa nesmie pouzivat pri fajéeni alebo v pritomnosti otvoreného ohna. Kyslik
pouzivajte len v dobre vetranych miestnostiach.

- Pri rovnhomernom prietoku priddvaného kyslika sa koncentracia vdychovaného kyslika meni v zavislosti od
nastavenia tlaku, rychlosti dychania pacienta, masky, miesta aplikacie a stupria utiahnutia masky. Toto upozornenie
sa vztahuje na vacsinu typov zariadeni CPAP alebo dvojurovriovych zariadeni.

- Informdcie o technickej Specifikacii masky su uréené pre lekara, aby si overil, ¢i je maska kompatibilna s prislusSnym
zariadenim CPAP alebo dvojuroviiovym zariadenim. Ak sa maska pouZziva v rozpore s technickymi Specifikaciami
alebo s nekompatibilnym zariadenim, tesnost a pohodlie masky nemusi byt dostatocné, terapia nemusi byt

optimalna a netesnost masky alebo nerovnomerny anik neziaduceho vzduchu méze ovplyvnit funkciu pristroja CPAP
alebo dvojuroviiového zariadenia.

- Ak sa u vas vyskytne AKAKOLVEK neZiaduca reakcia na pouzivanie masky, prestafite ju pouzivat a poradte sa so
svojim lekdrom alebo odbornikom na spanok.

- Pouzivanie masky modze spdsobit bolestivost zubov, dasien alebo celusti alebo zhorsit uz existujice zubné
problémy. Ak sa takéto priznaky objavia, poradte sa so svojim lekdrom alebo zubnym lekarom.

- Celotvarové masky série CPAP F20 nie su uréené na sibezné pouzivanie s rozprasovanymi liekmi, ktoré sa dostavaju
do priechodu vzduchu masky/trubice.

- Tak ako pri vSetkych maskach, aj pri nizkych tlakoch CPAP mozZze dojst k ¢iastoénému opatovnému vdychovaniu
vydychovaného vzduchu.

VSEOBECNE UPOZORNENIA

- Informdcie o nastaveni a prevddzke pristroja CPAP alebo dvojluroviiového pristroja ndjdete v pouZivatelskej
prirucke.

- Pred pouZitim masky odstrante vSetky obalové materialy.

Poznamka: Akékolvek zavaziné incidenty, ktoré sa vyskytnu v suvislosti s tymto zariadenim, je potrebné nahlasit
spolo¢nosti ResMed a prisluSnému organu vo vasej krajine.

Pouzivanie masky

- Pri pouzivani masky so systémom ResMed CPAP alebo dvojluroviiovymi zariadeniami, ktoré umoziuju nastavenie
masky, si pozrite Cast Technické Specifikacie v tejto pouzivatelskej prirucke, kde najdete informacie o spravnom
nastaveni masky.

- Postupujte podla pokynov svojho lekdra alebo odbornika na spankovy rezim. Ak sa pri pouzivani masky vyskytnu
akékolvek problémy (napr. nasadenie, nastavenie, netesnost, hluk atd.), poradte sa so svojim lekdrom alebo
odbornikom na problematiku spanku.

- Tipy na nastavenie (AirFit F20):

* Hned' ako zac¢ne fungovat podtlak, odtiahnite masku od tvére, aby sa nafikol vankusik a znovu priloZzte masku na
tvar.

* Pripadné netesnosti v hornej Casti masky odstrante utiahnutim hornych popruhov nahlavnej supravy. Ak su
netesnosti v spodnej ¢asti masky, upravte nastavenie spodnych popruhov ndhlavnej supravy.



* Utiahnite popruhy len natolko, aby ste dosiahli utesnenie masky. Popruhy neutiahnite prili§, maska moze
pacientovi spdsobit nepohodlie.

- Tipy na nastavenie (AirTouch F20):

- Pripadné netesnosti v hornej ¢asti masky opravte utiahnutim hornych popruhov nahlavnej stupravy. V pripade
netesnosti v spodnej ¢asti masky upravte nastavenie spodnych popruhov ndhlavnej sdpravy.

- Utiahnite popruhy tak, aby ste dosiahli tesné prilnutie bez toho, aby maska spésobovala nepohodlie.

* Uplny zoznam zariadeni kompatibilnych s touto maskou néjdete na stranke www.resmed.com/downloads/masks.
Ak nemadte pristup na internet, obratte sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti ResMed.

- Ak sa vyzaduje meranie tlaku alebo obohacovanie kyslikom, pouzite Standardnu kuzelovu spojku.
Cistenie masky doma (AirFit F20)

Na zabezpecenie ¢o najlepsej funkénosti masky je dolezité dodrZiavat nasledujuci postup.
VAROVANIE

* Na zachovanie spravnej hygieny pri Cisteni masky vidy postupujte podla pokynov a pouzZivajte jemny tekuty
Cistiaci prostriedok. Niektoré Eistiace prostriedky mézu poskodit masku, jej suéasti a funkénost alebo mézu
zanechat $kodlivé zvysky vyparov, ktoré by ste mohli vdychnut, ak vyrobok dékladne neoplachnete.

* Masku a jej jednotlivé sicasti pravidelne C(istite, aby ste zachovali kvalitu masky a zabranili rastu
mikroorganizmov, ktoré mézu mat nepriaznivy vplyv na vase zdravie.

UPOZORNENIE

Kritérid vizualnej kontroly vyrobku: Ak na niektorom z komponentov zistite viditelné poskodenie (praskliny, zmenu
farby, roztrhnutie atd.), komponent nepouZivajte a vymente ho za novy.

Denne po kazdom poufziti:
1. Rozoberte masku podla pokynov uvedenych v navode na pouZzitie.

2. Oplachnite telo masky, rameno a podlozku pod tec¢lucou vodou. Jednotlivé ¢asti ocistite makkou kefkou, aby ste
odstranili vSetky nedistoty.

3. Sucasti namocte na maximalne 10 minut do teplej vody (priblizne 30 °C) s jemnym tekutym Ccistiacim
prostriedkom.

4. Sucasti intenzivne pretrepavajte vo vode aspon jednu minutu.

5. Pohyblivé ¢asti ramena a oblast okolo vetracich otvorov vycistite kefkou.

6. Vycistite kefou Casti tela masky, kde sa ramena spajaju, a vnutornu a vonkajsiu stranu, kde sa rameno spdja.
7. Jednotlivé sucasti oplachnite pod te¢ucou vodou.

8. Nechajte sucasti masky vyschnut na mieste mimo dosahu slne¢ného svetla. Stla¢te ramienka na tele masky, aby
ste z nich odstranili prebytocnt vodu.

Raz tyZdenne:
1. Rozoberte masku. Pocas Cistenia mézu magnety zostat pripevnené k nahlavnej stprave.
2. Nahlavnu supravu umyte rucne v teplej vode (priblizne 30 °C) s jemnym tekutym Cistiacim prostriedkom.

3. Nahlavnu supravu oplachnite pod teclucou vodou. Skontrolujte, ¢i je nahlavna suprava Cista a ¢i na nej nie su
zvysky Cistiaceho prostriedku. Ak je to potrebné, umyte a oplachnite znova.

4. Nahlavnu supravu stlacte, aby ste odstranili prebytocnt vodu.



5. Nechajte nahlavnu stpravu vyschnit mimo dosahu slneéného svetla.
Cistenie masky doma (AirTouch F20)

Na zabezpecenie ¢o najlepsej funkénosti masky je dolezité dodrziavat nasledujuci postup. Odporu¢ame vankusik
vymienat kazdy mesiac.

VYSTRAHA

- Na zachovanie spravnej hygieny pri Cisteni masky vidy postupujte podla pokynov a pouZzivajte jemny tekuty Cistiaci
prostriedok. Niektoré Cistiace prostriedky mozu poskodit masku, jej sucasti a funkénost alebo mézu zanechat
skodlivé zvysky vyparov, ktoré by ste mohli vdychnut, ak vyrobok dokladne neoplachnete.

- Masku a jej jednotlivé sucasti pravidelne Cistite, aby ste zachovali kvalitu masky a zabranili rastu mikroorganizmoy,
ktoré mozu mat nepriaznivy vplyv na vase zdravie.

UPOZORNENIE

- Vizudlne kritéria na kontrolu vyrobku: Ak zistite akékolvek viditené poskodenie (praskliny, zmenu farby, roztrhnutie
atd.) na niektorej zo sucasti, danu sucast nepouZivajte a vymeinte ju za novd.

- Dbajte na to, aby nedoslo k mamoceniu vankusika, pretoze by to mohlo spbsobit jeho poskodenie a nepriaznivo
ovplyvnit funkénost masky.

- Ak sa vankusik masky namoci alebo ak je prilis znelisteny, vymernite ho.
Cistenie vankusikov

Vankusiky nie je potrebné Cistit kazdy der. Ak na riom zistite akékolvek viditelné poskodenie, treba ho zlikvidovat a
nahradit novym.

- V pripade potreby utrite vonkajsi povrch penového vankusika utierkou na oSetrovanie pristrojov CPAP alebo
podobnou utierkou bez alkoholu a nechajte vankusik uschnut.

- Neoplachujte ani neponarajte do tekutiny.

- Nevystavujte Cistiacim prostriedkom pre domacnost ani Cistiacim nastrojom.

- Vankusik neskladujte ani neumiestriujte na miesto vystavené priamemu slneénému Ziareniu.
Cistenie tela a ramena masky

Kazdy den:

1. RozloZte masku podla pokynov v ndvode na poutZitie.

2. Oplachnite telo a rameno masky pod tec¢tdcou vodou.

3. Jednotlivé Casti ocistite makkou kefkou, aby ste odstranili vSetky nedistoty.

4. Sucasti namocéte na maximalne 10 minut do teplej vody (priblizne 30 °C) s jemnym tekutym Ccistiacim
prostriedkom.

5. Sdcasti intenzivne pretrepavajte vo vode aspon jednu minudtu.
6. Pohyblivi ¢ast ramena a oblast okolo vetracich otvorov vycistite kefkou.

7. Vycistite kefou Casti tela masky v mieste spojenia ramienok a vnatornu a vonkajsiu ¢ast masky, kde sa pripojuje
rameno.

8. Jednotlivé sucasti oplachnite pod tecldcou vodou.

9. Nechajte stucéasti masky vyschnut na mieste mimo dosahu slne¢ného svetla. Stlaéte ramienka na tele masky, aby
ste odstranili prebyto¢nu vodu.



Cistenie nahlavnej supravy

Raz tyZdenne:

1. Rozoberte masku. Pocas Cistenia mozu magnety zostat pripevnené k nahlavnej siprave.

2. Nahlavnu supravu umyte rucne v teplej vode (priblizne 30 °C) s jemnym tekutym cistiacim prostriedkom.

3. Oplachnite nahlavnud sdpravu pod tecucou vodou. Skontrolujte, ¢i je nahlavna suprava Cista a ¢i na nej nie su
zvysky Cistiaceho prostriedku. Ak je to potrebné, umyte a oplachnite ju znova.

4. Stlacte nahlavnu supravu, aby ste odstranili prebytoénud vodu.

5. Nechajte nahlavnu stpravu vyschnit mimo dosahu slne¢ného svetla.

Opatovné osetrenie masky pred pouzitim u dalSieho pacienta

Pred pouzitim na dalSom pacientovi masku opatovne oSetrite. Pokyny na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu masky
najdete na stranke www.resmed.com/downloads/masks. Ak nemate pristup na internet, obratte sa na miestneho

zastupcu spolo¢nosti ResMed.
Technické parametre

Krivka zavislosti prietoku vzduchu od tlaku

Maska je vybavend pasivnym ventilatnym systémom, ktory zabranfiuje opatovnému vdychovaniu vydychovaného

vzduchu. Prietokové pomery ventilov sa mozu lisit v désledku vyrobnych odchylok.

Tlak (cm H20)

Prietok (I/min)

i 3 19
) 10 37
16 48
24 60
30 69
40 82

AirFit F20 AirTouch F20

Mftvy objem: Prazdny objem masky po konie
otoéného kibu. Velkost mitveho objemu masky

zavisi od velkosti pouzitych podloziek.

240 ml (velka)

281 ml (velky)

Terapeuticky tlak

3-40 cm H20

3-40 cm H20

Odpor, ked je ventil na zabranenie asfyxii (AAV)
zatvoreny a privod vzduchu z okolia je vypnuty.
Namerany pokles tlaku (nominalny)




pri 50 I/min 0,2 cm H20 0,2 cm H20
pri 100 I/min 0,6 cm H20 0,6 cm H20
Odpor, ked je ventil na zabranenie zaduseniu (AAV)

otvoreny a privod vzduchu z okolia je otvoreny.

Nadych pri 50 I/min 0,6 cm H20 0,6 cm H20
Vydych pri 50 I/min 0,7 cm H20 0,7 cm H20
Tlak pri otvorenom ventile proti asfyxii (AAV), ked'je | <3 cm H20 <3 cm H20
otvoreny privod okolitého vzduchu.

Tlak, ked'je asfyxicky ventil (AAV) zatvoreny a privod | €3 cm H20 <3 cm H20
okolitého vzduchu je uzavrety.

Hluénost: HODNOTY DEKLAROVANEJ HLUKOVEJ

EMISIE VYJADRENE DVOMA CISLICAMI v sulade s

normou ISO 4871. Akusticky vykon a akusticky tlak

masky vazeny filtrom A vo vzdialenosti 1 m s

neistotou 3 dBA je uvedeny nizsie.

Vykon (Standardné rameno) 30 dBA 30 dBA
Vykon (rameno QuietAir) 21 dBA 21 dBA
Tlak (Standardné rameno) 22 dBA 22dBA

Tlak (rameno QuietAir) 13 dBA 13 dBA

Poziadavky na okolité prostredie:
Prevadzkova teplota: 5 °C az 40 °C
Prevadzkova vlhkost: 15 % az 95 % bez kondenzécie

Teplota pri skladovani a preprave: -20 °C az +60 °C

VlIhkost pri skladovani a preprave: do 95 % bez kondenzacie

Hrubé rozmery:

Kompletne zostavena maska s ramenom (bez nahlavnej supravy)

154 mm (v) x 159 mm (S) x 147 mm (d)




Medzinarodna komisia pre ochranu pred neionizujucim Ziarenim (ICNIRP)

Magnety pouZité v tejto maske spifiaju poZiadavky stanovené ICNIRP na vieobecné pouZitie.

Zivotnost

Zivotnost masky F20 zavisi od intenzity pouZivania, Udrzby a prostredia, v ktorom sa maska pouZiva alebo skladuje.
KedZe maska a jej sucasti si modularne, odporuca sa, aby pouzivatel masku pravidelne kontroloval a v pripade
potreby masku alebo jej sucasti vymenil podla pokynov uvedenych v tejto prirucke v Casti ,vizudlne kritéria na
vymenu vyrobku“ alebo ,,Cistenie masky v domdcnosti“. Informacie o objednavani ndhradnych dielov najdete v ¢asti
»sUcasti masky” tejto prirucky.

Moznosti nastavenia masky

V pripade modelov AirSense, AirCurve alebo S9: vyberte moznost ,Full Face”
(Celd tvar).

Pre ostatné masky:

Ako typ masky vyberte ,MIR FULLY (ak je k dispozicii), v opachom pripade

vyberte ,FULL FACE“. Full Face

Poznamka: Vyrobca si vyhradzuje pravo zmenit tieto Specifikacie bez predchddzajuceho upozornenia.

Skladovanie

Pred dlhodobym skladovanim skontrolujte, ¢i bola maska dokladne vycistena a ¢i je suchd. Masku skladujte na
suchom mieste mimo dosahu priameho sInecného svetla.

Likvidacia
Tato maska a jej obal neobsahuju Ziadne nebezpecné latky a mézu sa likvidovat spolu s beznym domovym odpadom.
Symboly

Na vyrobku alebo obale sa mézu vyskytovat nasledujlice symboly:

Vyrobené bez pouZitia
prirodného latexu

@ Dovozca LATEX?

T\ Celootvarova maska

Nastavenie

prostriedku -

celotvarova maska

Velkost - mald

Velkost - strednd




Velkost - velka MD Zdravotnicka pomécka

osobitné bezpecnostné opatrenia potrebné na bezpecné a ucinné pouZzivanie
pomocky.

Pozor, precitajte si sprievodnu dokumentiaciu.

Q Oznaduje vystrahu, vyzvu na opatrnost a upozorfiuje na mozné poranenia alebo

Nepouzivajte, ak je obal m‘“ Opakované pouzitie tym istym
00 NG Use poskodeny oy pacientom
1S DAMAGED w
| Nevystavujte priamemu
L] -

sa objavia zndmky | # slnecnému Ziareniu

poskodenia

\//?* Zlikvidujte masku hned, ako

Nepouzivajte domdce Ccistiace

1

\fﬁ Vymerite masku hned, ako sa
“ objavia znamky poskodenia

prostriedky ani Cistiace
nastroje
v Cistite iba utierkami bez Nepouzivajte utierky
WII alkoholu obsahujuce alkohol
i Uchovévajte v suchu a mimo Neponarajte do tekutin
s dosahu tekutin

Pozrite si zoznam symbolov na stranke ResMed.com/symbols.

Spotrebitel'ska zaruka
Spolo¢nost ResMed uzndva v suvislosti so svojimi predavanymi vyrobkami nasledujuce skuto¢nosti

v Eurdpskej Unii vetky prava spotrebitelov stanovené v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 1999/44/ES a v
prislusnych zakonoch jednotlivych ¢lenskych $tatov EU.
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