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ESPANOL

Gracias por elegir la AirFit™ F20/AirTouch™ F20. Estas
mascarillas son idénticas, salvo por la almohadilla
intercambiable de silicona AirFit F20 y la almohadilla
intercambiable de espuma AirTouch F20. Asi podré escoger
entre dos opciones distintas para la mascarilla segun sus
preferencias en cuanto a comodidad, estabilidad y ajuste.

Este documento proporciona al usuario instrucciones sobre:

o AirFit™ F20/AirFit™ F20 for Her

e AirTouch™ F20/AirTouch™ F20 for Her

En este manual, todas estas mascarillas se denominan en su
conjunto "F20". Es posible que no estén disponibles en todos
los paises.

Utilizar este manual

Lea todo el manual antes de utilizar el equipo. Cuando siga
las instrucciones, consulte las imagenes que figuran al
principio del manual.

Indicaciones de uso

La F20 es un accesorio no invasivo que sirve para dirigir el
flujo de aire (con y sin oxigeno suplementario) al paciente
desde un dispositivo de presion positiva en las vias
respiratorias (PAP) como, por ejemplo, un sistema de presion
positiva continua en las vias respiratorias (CPAP) o un sistema
binivel.

La mascarilla F20:

e la deben utilizar pacientes que pesen méas de 30 kg a los
que se les haya prescrito un tratamiento con presion
positiva en las vias respiratorias

e estd indicada para su uso en repetidas ocasiones por un
Unico paciente en su domicilio y para su uso en repetidas
ocasiones por varios pacientes en hospitales o
instituciones.

Almohadilla AirTouch F20

La almohadilla esta indicada para el uso en repetidas
ocasiones por un unico paciente en su domicilio y en
hospitales o instituciones, y se recomienda cambiarla cada
mes.

Codo QuietAir™

El codo QuietAir esta indicado para el uso en repetidas
ocasiones por un unico paciente en su domicilio y en
hospitales o instituciones.

CONTRAINDICACIONES

Las mascarillas con componentes magnéticos estan
contraindicadas para su uso por parte de pacientes en
situaciones en las que ellos o alguna otra persona en
contacto fisico cercano con ellos mientras utilizan la
mascarilla tengan lo siguiente:

e Implantes médicos activos que interactian con imanes
(es decir, marcapasos, desfibriladores cardioversores
implantables (DCI), neuroestimuladores, derivaciones de
liquido cefalorraquideo (LCR), bombas de
infusién/insulina)



e Implantes/objetos metélicos que contienen material
ferromagnético (es decir, clips de aneurisma/dispositivos
de interrupcion del flujo, bobinas embdlicas, stents, .
vélvulas, electrodos, implantes para restaurar la audicion
o el equilibrio con imanes implantados, implantes
oculares, astillas metalicas en el ojo)

A ADVERTENCIA .

Mantenga los imanes de la mascarilla a una distancia

segura de al menos 6 pulgadas (150 mm) de los

implantes o dispositivos médicos que puedan verse

afectados negativamente por la interferencia magnética.

Esta advertencia es valida para usted o cualquier otra

persona que esté en contacto fisico cercano con su .
mascarilla. Los imanes se encuentran en el armazony en
los clips inferiores del arnés, con una intensidad de
campo magnético de hasta 400 mT. Cuando se utiliza la
mascarilla, se unen para sujetarla, aunque pueden
desprenderse inadvertidamente mientras duerme.

Los implantes/dispositivos médicos, incluidos los
enumerados dentro de las contraindicaciones, pueden
verse afectados de forma negativa si cambian de funcion
bajo campos magnéticos externos o contienen materiales
ferromagnéticos que atraen/repelen los campos
magnéticos (algunos implantes metalicos, por ejemplo, °
lentes de contacto con metal, implantes dentales, placas
craneales metélicas, tornillos, cubiertas de orificios de
trepanacion y dispositivos de sustitucion dsea). Consulte

a su médico y al fabricante de su implante u otro

dispositivo médico para obtener informacion sobre los .
posibles efectos adversos de los campos magnéticos.

/\ ADVERTENCIAS GENERALES

La mascarilla debe utilizarse bajo supervision
cualificada en el caso de los usuarios que no puedan
quitarse la mascarilla por si mismos. Es posible que la
mascarilla no sea apropiada para los usuarios que
tengan una predisposicion a la aspiracion.

Salvo que se especifique lo contrario, la mascarilla
debe acoplarse con el codo suministrado (que
contiene la valvula y el orificio de ventilacion) para
garantizar un uso seguro y funcional. No utilice la
mascarilla si faltan o estan danados la valvula o el
orificio de ventilacion.

El codo, la valvula y el orificio de ventilacion tienen
funciones de seguridad especificas. No debera
utilizarse la mascarilla si la valvula estd danada, ya
que no podra cumplir con su funcién de seguridad.
Reemplace el codo si la valvula esta danada,
deformada o agrietada. Los orificios de ventilaciéon y
la valvula deben mantenerse despejados.

La mascarilla solo se debe utilizar con los dispositivos
CPAP o binivel que recomiende el médico o terapeuta
respiratorio.

Evite la conexidn directa de productos de PVC flexible
(p. ej., tubos de PVC) con cualquier pieza de la
mascarilla. EI PVC flexible contiene elementos que
pueden estropear los materiales de la mascarilla, y
pueden hacer que las piezas se agrieten o se rompan.
La mascarilla no debe usarse si el dispositivo no esta

encendido. Una vez puesta la mascarilla, asegurese
de que el dispositivo esté emitiendo aire.



/\ ADVERTENCIAS GENERALES

Explicacion: los dispositivos CPAP y binivel estan
indicados para el uso con mascarillas (o conectores)
especiales cuyos orificios de ventilacion permiten un
flujo continuo de aire hacia el exterior de la
mascarilla. Mientras el dispositivo esté encendido y
funcionando correctamente, el aire fresco del
dispositivo desplaza el aire espirado hacia fuera a
través de los orificios de la mascarilla. Cuando el
dispositivo se apaga, la valvula de la mascarilla se
abre a la atmdsfera y permite respirar aire fresco. No
obstante, cuando el dispositivo esta apagado, es
posible que se vuelva a respirar un nivel superior de
aire espirado. Esto es valido para la mayoria de las
mascarillas faciales compatibles con dispositivos
CPAP y binivel.

Si se utiliza oxigeno suplementario, tome todas las
precauciones necesarias.

Cuando el dispositivo CPAP o binivel no esté
funcionando, el flujo de oxigeno debe desconectarse
para que el oxigeno no utilizado no se acumule dentro
del dispositivo, lo que constituiria un riesgo de
incendio.

El oxigeno favorece la combustién. Por lo tanto, no
debe utilizarse mientras se esta fumando o en
presencia de una llama expuesta. Utilice oxigeno
Unicamente en salas bien ventiladas.

A un caudal fijo de oxigeno suplementario, la
concentracidon de oxigeno inhalado variara segun la
presion que se haya configurado, el ritmo respiratorio

/\ ADVERTENCIAS GENERALES

del paciente, la mascarilla, el punto de aplicaciony el
caudal de fuga. Esta advertencia se aplica a la
mayoria de los tipos de dispositivos CPAP o binivel.

Se proporcionan las especificaciones técnicas de la
mascarilla para que su médico compruebe que son
compatibles con las del dispositivo CPAP o binivel. Si
no se siguen las especificaciones, o si la mascarilla se
utiliza con dispositivos incompatibles, puede que el
sellado y la comodidad de la mascarilla no sean
eficaces; puede que no se logre el tratamiento
deseado; y puede que haya fugas o variaciones en el
caudal de fuga que afecten al funcionamiento del
dispositivo CPAP o binivel.

Deje de usar la mascarilla si presenta CUALQUIER
reaccion adversa que se derive del uso de aquella, y
consulte a su médico o a su terapeuta del sueno.

El uso de la mascarilla puede causar dolores en los
dientes, las encias o la mandibula, o agravar una
afeccion dental ya existente. Si experimenta sintomas,
consulte al médico o al dentista.

La gama F20 de mascarillas faciales de CPAP no se ha
concebido para usarse simultdneamente con
medicaciones para nebulizador que estén en el
trayecto del aire de la mascarilla o del tubo.

Como ocurre con todas las mascarillas, a bajas
presiones de CPAP puede darse cierto grado de
reinspiracion.

Consulte el manual de su dispositivo CPAP o binivel
para mas informacion sobre sus parametros de



/\ ADVERTENCIAS GENERALES
configuracion y funcionamiento.

e Retire todos los materiales de embalaje antes de usar
la mascarilla.

e La mascara no es segura durante una resonancia
magnética (RM) y debe mantenerse fuera de las salas
de RM.

e En caso de que se produzcan incidentes graves
relacionados con este dispositivo, debe
comunicarselo a ResMed y a la autoridad competente
de su pais.

Beneficios clinicos

El beneficio clinico de las mascarillas con ventilacion es que
suministran un tratamiento efectivo desde el dispositivo de
tratamiento al paciente.

Poblacion de pacientes/condiciones
médicas para los que esta indicada
Enfermedades pulmonares obstructivas (p. ej. la enfermedad
pulmonar obstructiva crénica), enfermedades pulmonares
restrictivas (p. ej. las enfermedades de la parénquima
pulmonar, enfermedades de la pared toracica o
enfermedades neuromusculares), trastornos del centro de
control de la respiracion, apnea obstructiva del sueno (AOS) y
sindrome de hipoventilacién por obesidad (SHO).

Uso de la mascarilla

Cuando use la mascarilla con dispositivos CPAP o binivel de
ResMed que tengan opciones de configuracién de la
mascarilla, consulte la seccion de especificaciones técnicas
en el presente manual del usuario para realizar una
configuracion correcta.

Siga las instrucciones que su médico o terapeuta del suefo le
haya proporcionado. Si tiene algun problema (p. ej. con la
colocacion o el ajuste, o hay fugas, ruido, etc.) péngase en
contacto con su médico o terapeuta del suefo.

Consejos de ajuste (AirFit F20):

v’ Con presion de aire aplicada, sepéarese la mascarilla de
la cara para que la almohadilla se infle y vuelva a
colocérsela sobre la cara.

v Para solventar cualquier posible fuga en la parte
superior de la mascarilla, ajuste las correas superiores
del arnés. Para la parte inferior, ajuste las correas
inferiores del arnés.

4 Ajuste solo lo suficiente para lograr un sellado cémodo.
No apligue una tension excesiva, ya que podria resultar
incémodo.

Consejos de ajuste (AirTouch F20):

v Para solventar cualquier posible fuga en la parte
superior de la mascarilla, ajuste las correas superiores
del arnés. Para la parte inferior, ajuste las correas
inferiores del arnés.

v Ajuste lo suficiente como para lograr un sellado
comodo.



Para obtener una lista completa de los dispositivos
compatibles con esta mascarilla, consulte la lista de
compatibilidad de mascarillas/dispositivos en
www.resmed.com/downloads/masks. Si no tiene acceso a
Internet, pdngase en contacto con su representante de
ResMed.

Utilice un conector conico estandar si necesita lecturas de
presién y/u oxigeno suplementario.

Limpieza de la mascarilla en el domicilio
(AirFit F20)

Es importante que siga los pasos siguientes para que el
funcionamiento de la mascarilla sea éptimo.

/\ ADVERTENCIA

e Siga en todo momento las instrucciones de limpieza y
utilice un detergente liquido suave. Algunos
productos de limpieza podrian danar la mascarillay
sus componentes, afectar a su funcionamiento o dejar
vapores residuales nocivos. Los productos con ozono
o luz UV no han sido validados para el uso con la
mascarilla y pueden provocar decoloraciones o
danos.

e Limpie habitualmente la mascarilla y las piezas para
mantener la calidad de la mascarilla e impedir el
crecimiento de gérmenes que puedan perjudicar a su
salud.

e Criterios visuales para la inspeccidn del producto: si
se advierte algun signo de deterioro visible (como
grietas, decoloracidn, roturas, etc.) en alguna pieza de

la mascarilla, esta debera desecharse y sustituirse por
una nueva.

Diariamente/después de cada uso:

1. Desmonte la mascarilla conforme a las instrucciones de
desmontaje.

2. Enjuague el arnés, el codo y la almohadilla en agua
corriente. Limpie los componentes con un cepillo de
cerdas blandas hasta que estén limpios.

3. Ponga las piezas en remojo en agua tibia (a
aproximadamente 30 °C) con un detergente liquido suave
y durante un maximo de diez minutos.

4. Agite bien las piezas en el agua durante al menos un
minuto.

5. Cepille las piezas méviles del codo y alrededor de los
orificios de ventilacién.

6. Cepille las zonas del armazoén en las que se conectan los
brazos, y también por dentro y por fuera de la parte del
arnés en la que se conecta el codo.

7. Enjuague las piezas con agua corriente.

8. Deje secar los componentes al aire y alejados de la luz
directa del sol. Asegurese de escurrir bien los brazos del
armazon para que no quede agua sobrante.

Semanalmente:

1. Desmonte la mascarilla. Los imanes pueden quedarse
acoplados al arnés durante la limpieza.

2. Lave a mano el arnés en agua tibia (a aproximadamente
30 °C) con un detergente liquido suave.

3. Aclare el arnés bajo el grifo. Reviselo bien para
asegurarse de que esta limpio y no quedan restos de
detergente. Si es necesario, lave y aclare de nuevo.



4. Escurra el arnés para eliminar el agua sobrante.
5. Deje secar el arnés al aire y lejos de la luz solar directa.

Limpieza de la mascarilla en el domicilio
(AirTouch F20)

Es importante que siga los pasos siguientes para que el
funcionamiento de la mascarilla sea éptimo. Se recomienda
cambiar la almohadilla cada mes.

/\ ADVERTENCIA

e Siga en todo momento las instrucciones de limpieza y
utilice un detergente liquido suave. Algunos
productos de limpieza podrian danar la mascarillay
sus componentes, afectar a su funcionamiento o dejar
vapores residuales nocivos. Los productos con ozono
o luz UV no han sido validados para el uso con la
mascarilla y pueden provocar decoloraciones o
danos.

e Limpie habitualmente la mascarilla y las piezas para
mantener la calidad de la mascarilla e impedir el
crecimiento de gérmenes que puedan perjudicar a su
salud.

e Criterios visuales para la inspeccidn del producto: si
se advierte algun signo de deterioro visible (como
grietas, decoloracidn, roturas, etc.) en alguna pieza de
la mascarilla, esta debera desecharse y sustituirse por
una nueva.

/\ PRECAUCION

e Laalmohadilla no debe sumergirse en liquido, ya que
esto puede danarla y afectar a su funcionamiento.

e Deseche la almohadilla si se ha sumergido en liquido
o esta muy sucia.

Limpieza de la almohadilla

No es necesario que limpie la almohadilla todos los dias. Si se
observan sefales de deterioro visibles en la almohadilla, esta
debera desecharse y cambiarse.

e En caso necesario, limpie el exterior de la almohadilla de
espuma con toallitas para dispositivos CPAP o unas
toallitas sin alcohol similares y deje que se seque.

e No la aclare ni la sumerja en liquido

e No la trate con productos ni dispositivos de limpieza
domeésticos

e No la almacene ni la coloque bajo la luz directa del sol.

Limpieza del armazdén y el codo

Diariamente:

1. Desmonte las piezas de la mascarilla conforme a las

instrucciones de desmontaje.

Aclare el armazoén y el codo bajo el grifo.

3. Limpie los componentes con un cepillo de cerdas blandas
hasta que estén limpios.

4. Ponga las piezas en remojo en agua tibia (a
aproximadamente 30 °C) con un detergente liquido suave
y durante un maximo de diez minutos.

5. Agite bien las piezas en el agua durante al menos un
minuto.

6. Cepille la pieza mévil del codo y alrededor de los orificios
de ventilacion.

N



7. Cepille las zonas del armazén en las que se conectan los
brazos, y también por dentro y por fuera de la parte del
arnés en la que se conecta el codo.

8. Enjuague las piezas con agua corriente.

9. Deje secar los componentes al aire y alejados de la luz
directa del sol. Asegurese de escurrir bien los brazos del
armazon para que no quede agua sobrante.

Limpieza del arnés
Semanalmente:

1. Desmonte la mascarilla. Los imanes pueden quedarse
acoplados al arnés durante la limpieza.

2. Lave a mano el arnés en agua tibia (a aproximadamente
30 °C) con un detergente liquido suave.

3. Aclare el arnés bajo el grifo. Reviselo bien para
asegurarse de que esta limpio y no quedan restos de
detergente. Si es necesario, lavelas y aclarelas de nuevo.

4. Escurra el arnés para eliminar el agua sobrante.

5. Deje secar el arnés al aire y lejos de la luz solar directa.

Reprocesar la mascarilla entre un paciente y
otro

Reprocese esta mascarilla entre un paciente y otro. Las
instrucciones de limpieza, desinfeccion y esterilizacién estan
disponibles en www.resmed.com/downloads/masks. Si no
tiene acceso a Internet, pdngase en contacto con su
representante de ResMed.

Especificaciones técnicas

Curva de flujoen  La mascarilla contiene orificios de ventilacion pasiva para

funcion de la proteger al paciente ante la reinspiracion. Debido a

presion variaciones en la fabricacion, el caudal del flujo de
ventilacion puede variar.

s ! Presion Flujo
iE DR (cmH0)  (I/min)
i | i 3 19
: bl' e 10 37
! Gt e 16 48
Tl ] 2 60
bl e e

Prese s st e 1 40 82
AirFit F20 AirTouch F20
Espacio muerto: Volumen vacio de la 240 ml (Grande) 281 ml (Grande)
mascarilla hasta el extremo de la pieza
giratoria. El espacio muerto de la
mascarilla varfa segdn el tamafio de la
almohadilla.
Presion del tratamiento De3a40 De3a40
cm H20 cm Hz20
Resistencia con la valvula antiasfixia
(AAV) cerrada a la atmosfera: Caida de
presion medida (nominal)
a 50 I/min 0,2 cm H20 0,2 cm H20
2100 I/min 0,6 cm H20 0,6 cm H20
Resistencia con la valvula antiasfixia
(VAA) abierta a la atmésfera
Inspiracién a 50 |/min: 0,6 cm H20 0,6 cm H20
Espiracién a 50 I/min: 0,8cm H20 0,8cm H20



AirFit F20 AirTouch F20
Presion con la vélvula antiasfixia <3cm H20 <3 cm H20
(VAA) abierta a la atmésfera
Presion con la vélvula antiasfixia <3cm H20 <3 cm H20

(VAA) cerrada a la atmosfera

Sonido: VALORES DECLARADOS DE EMISION DE RUIDO DE DOS CIFRAS,
conforme a IS0 4871. Se muestran el nivel de potencia sonora ponderada A y el
nivel de presion acustica ponderada A de la mascarilla a una distanciade 1 m
con una incertidumbre de 3 dBA

Nivel de potencia (con codo estandar) 30 dBA 30 dBA
Nivel de potencia (con codo QuietAir) 21dBA 21 dBA
Nivel de presion (con codo estandar) 22 dBA 22 dBA
Nivel de presion (con codo QuietAir) 13 dBA 13 dBA
Condiciones Temperatura de funcionamiento: de 5 °C a 40 °C
ambientales Humedad de funcionamiento: del 15 % al 95 % sin
condensacion
Temperatura de almacenamiento y de transporte: entre -20 °C
y +60 °C
Humedad de almacenamiento y transporte: hasta un 95 %
sin condensacién
Dimensiones Mascarilla completamente montada con el conjunto del codo
totales (sin arnés)
154 mm (Al) x 159 mm (An) x 147 mm (F)
Comisién Los imanes de la mascarilla cumplen la normativa de la

Internacional ICNIRP para su uso ptiblico general. La intensidad del campo
parala magnético estético es inferior a 400 mT en la superficie de los
Proteccion componentes e inferior a 0,5 mT a una distancia de 50 mm.
contra la

Radiacion no

lonizante

(ICNIRP, en

inglés)

Vida atil La vida dtil del sistema de mascarilla F20 depende de la
intensidad del uso, del mantenimiento y de las condiciones
ambientales en las que se use o almacene la mascarilla.
Como este sistema de la mascarilla y sus piezas son
modulares por naturaleza, se recomienda que el usuario los
mantenga y los inspeccione con regularidad, y que reemplace
el sistema de la mascarilla o cualquier pieza si lo considera
necesario de acuerdo con los criterios visuales para la
inspeccion del producto del apartado "Limpieza de la
mascarilla en el domicilio” de este manual. Consulte el
apartado "Piezas de la mascarilla" de este manual para
obtener informacion sobre como solicitar piezas de recambio.
Opciones de Para AirSense™, AirCurve™ o S9™: seleccione "Mascarilla
configuracion  facial".
dela Para otros dispositivos: seleccione "MIR FACIAL" (si esta
mascarilla disponible); de lo contrario, seleccione «MASCARILLA
FACIAL» como opci6n de mascarilla.

Nota: El fabricante se reserva el derecho de cambiar estas
especificaciones sin previo aviso.

Almacenamiento

Asegurese de que la mascarilla estd bien limpia y seca antes
de guardarla durante un tiempo considerable. Guarde la
mascarilla en un lugar seco y alejado de la luz directa del sol.



Eliminacion

Ni la mascarilla ni el envase contienen sustancias peligrosas,
y ambos se pueden desechar con los residuos domésticos
normales.

Simbolos
Podrian aparecer los siguientes simbolos en el producto o en
el embalaje:

No contiene ltex de goma
Importador

natural
Configuracion del

Mascarilla facial A .
dispositivo - Facial

Talla pequeiia Talla mediana

Talla grande Dispositivo médico

Entorno no seguro de resonancia magnética (RM)

Indica advertencia o precaucion, y le avisa sobre una posible lesion o
describe medidas especiales que deben adoptarse para utilizar el
dispositivo de modo seguro y eficaz

Precaucidn, consulte los documentos adjuntos

Para uso en repetidas

No usar si el envase estd . o
ocasiones por un Gnico

Fecrase  danado )
 aiager paciente

Desechar cuando ’
"/43 No exponer a la luz directa

aparezcan sefiales de
@ P del sol

deterioro

v Cambiar cuando e VO utilizar ni productos ni

“ aparezcan sefiales de dispositivos de limpieza
domésticos

Limpiar solo con toallitas No usar toallitas con

W sin alcohol alcohol

deterioro
Mantener seco y alejado No sumergir en liquidos
de los liquidos 9 a

Consulte el glosario de simbolos en ResMed.com/symbols.

Garantia del consumidor

ResMed reconoce todos los derechos del consumidor
otorgados por la directiva de la UE 1999/44/CE vy las leyes
nacionales respectivas en la UE para los productos vendidos
dentro de la Unién Europea.
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