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Obrigado por escolher a
F&P Vitera.

Esta Mascara Facial foi desenvolvida
para facilitar seu Tratamento com
CPAP. Este @ o Manual de Utilizagdo e
Cuidados. Leia esse manual em sua
integridade antes de utilizar a mascara
pela primeira vez. Seguir essas
instrugdes e consultar as imagens e os
diagramas auxiliar@ nos processos de
montagem, colocaGao e utilizagao
didria da sua mascara Facial F&P
Vitera.
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INDICACOES

A Mascara Facial F&P Vitera € indicada para adultos com peso

>30 kg (66 Ibs) que tém prescricdo médica para o tratamento com
CPAP ou terapia de dois niveis (BiPAP). A Mascara Facial F&P Vitera
pode ser utilizada por um Unico paciente em ambiente domiciliar ou por
varios pacientes em ambiente hospitalar ou ainda em outros cendrios
clinicos nos quais a desinfecgdo do dispositivo possa ser realizada
quando a mascara é utilizada por multiplos pacientes.

INSTRUCOES DE OPERACAO

* Avariagdo da pressdo de funcionamento da mascara é de
4 a 30 cmH:0.

 Avariagdo da temperatura de funcionamento da mascara é de
5a40°C (41 a 104 °F).

 Antes de cada utilizagdo da mascara:

i. Inspecione a mascara quanto a danos ou deterioracdo. Se houver
qualquer deterioracdo visivel (rachaduras, rasgos, etc.), ndo
utilize a mascara e solicite a substituicdo da(s) peca(s) ao seu
distribuidor de equipamentos médicos.

ii. Inspecione a valvula expiratoria localizada na Vedagdo 0
Verifique se o ar flui através dos orificios e ndo utilize a mascara se
estes estiverem obstruidos.

ji. Verifique se o trajeto do ar na mascara esta livre de objetos que
possam impedir a respiragdo.

iv. Certifique-se de que as Aberturas Laterais do Cotovelo 0 nao
estejam bloqueadas.

Observagao: Consulte as Adverténcias e Precaugdes /i'deste guia.A
ndo observancia das instrugGes de operagdo acima descritas pode
comprometer o desempenho e a seguranga da mascara.

@ coMPONENTES DA MASCARA

Consulte o diagrama da mascara na contracapa frontal deste guia.

0 Vedacso O Presilha Frontal
@ Estrutura @ Cotovelo
@ Touca de Fixacdo © Engate Giratério

® Presilhas da Touca de Fixagdo (@) Aberturas Laterais do Cotovelo

Observagdo: O Cotovelo Q deve ficar permanentemente acoplado
4 Estrutura da méscara (). Este ndo deve ser removido da méscara
em uso domiciliar. Se removido involuntariamente, consulte a pagina
de informagGes técnicas para a remontagem.
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€@ como coLOCAR A SUA MASCARA

Remova toda a embalagem antes de utilizar a sua mascara.

Consulte as imagens da contracapa frontal deste guia para obter

informagdes de como colocar sua méscara.

1. Segure a parte frontal da mascara com uma das mdos e a Touca
de Fixagao G com a outra mao. Certifique-se de que a Presilha da
Touca de Fixacdo Q esteja solta da Estrutura da mascara G

2. Posicione a Vedagao Q sobre o rosto e posicione a Touca de Fixagao
(3 sobre a cabega.

3. Encaixe a Presilha da Touca de Fixagdo 0 na Estrutura da mascara 0

4. Ajuste cuidadosamente as tiras da Touca de Fixagao G, iniciando
pelas tiras inferiores e depois as tiras superiores azuis.

/W Precaugdo

Para evitar risco de sufocamento, certifique-se de que a Touca de
Fixagdo ndo esteja demasiadamente apertada. A mascara, quando
devidamente posicionada, pode ser afastada da boca sem que seja
necessario alterar o ajuste das tiras ou soltar as Presilhas da
Touca de Fixagdo.

Dicas uteis:

 Se amascara apresentar vazamento, afaste a Vedagdo Q do
rosto e reposicione-a.

« Verifique se as tiras da Touca de Fixagdo ndo estdo
demasiadamente apertadas.

¢ As tiras superiores azuis devem repousar horizontalmente
logo acima das orelhas. A tira cefélica pode ser ajustada, se
necessario, para essa finalidade.

e Para facilitar a remogdo da mascara, gire a Presilha da Touca de
Fixag&o (5) para baixo (3.

@ DESMONTAGEM PARA LIMPEZA

1. Solte as Presilhas da Touca de Fixacdo 0 da Estrutura da mascara Q
2. Deslize a Presilha Frontal G para baixo em direcdo a Vedagdo Q

3. Removaa Vedagéoo da Estrutura da mascara 0

4. Remova o Engate giratério @ do Cotovelo O
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@ como LMPAR A SUA MASCARA EM CASA

Lave a sua mascara (exceto a Touca de Fixagdo G) apos

cada utilizacao:

1. Lave a mascara a mdo com sabdo dissolvido em dgua morna. Ndo
a deixe de molho por mais de 10 minutos.

2. Enxague abundantemente em agua corrente, certificando-se de
que todo o residuo de sabdo tenha sido removido.

3. Inspecione todos os componentes e assegure-se de que estejam
limpos. Se necessario, repita o processo de limpeza até que todas
as pegas estejam visivelmente limpas.

4. Deixe que todos os componentes da mascara sequem protegidos
da luz solar direta antes de monta-la novamente.

Lave a Touca de Fixacao e apos 7 dias de utilizagao:

1. Lave a Touca de Fixacdo a mdo G com sabao dissolvido em agua
morna. Nao a deixe de molho por mais de 10 minutos.

2. Enxague abundantemente em agua corrente, certificando-se de que
todo o residuo de sab&o tenha sido removido.

3. Inspecione todos os componentes e assegure-se de que estejam
limpos. Se necessario, repita o processo de limpeza até que todas
as pecas estejam visivelmente limpas.

4. Deixe que todos os componentes da mascara sequem protegidos
da luz solar direta antes de monta-la novamente.

/I\ Precaugdes de Limpeza:
« N&o é necessario remover as Presilhas da Touca de Fixaggo (2) ou
a Presilha Frontal (&) ao limpar a Touca de Fixagéo (3.

+ N&o remova o Cotovelo {3) da Estrutura da méscara (). O Cotovelo
ndo deve ser desacoplado da mascara durante o uso domiciliar.

* Nao puxe nem tente remover a Aba de Silicone do Cotovelo G,
nem tente desmonté-lo (). Este ndo é desmontavel.

» Ndo limpe a mascara com produtos que contenham alcool, agentes
antibacterianos, antissépticos, alvejantes, cloro ou hidratantes.

 Ndo utilize maquinas de lavar louga.

o Ndo exponha a mascara a luz solar direta.

o Nao passe a ferro a Touca de Fixacdo 0

Os procedimentos mencionados acima podem deteriorar ou

danificar a mascara, diminuindo a sua vida util. Se houver qualquer

deterioragdo visivel, ndo utilize a mascara e substitua a(s) pega(s).
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@ MONTAGEM DA MASCARA

1. Encaixe a Vedagéoo firmemente a Estrutura da mascara 0

2 Encaixe o Engate Giratério (& no Cotovelo @.

3. Deslize a Presilha Frontal G até a parte superior da Estrutura da
mascara (=)

4. Encaixe as Presilhas da Touca de Fixagdo {2} na Estrutura da
maéscara ).

Dica de Montagem da Mascara:

« Verifique se o Engate Giratorio @ ndo esta conectado ao circuito
do CPAP.
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DEFINICAO DOS SiMBOLOS

NUmero do catdlogo

Fabricante

Representante Europeu Autorizado

Cddigo do lote

50°C
- /i/ Variagdo de temperatura

Data de fabricacdo

Precaugdo

[E] Consulte as Instrugdes de Utilizagdo

Em conformidade com a diretriz 93/42/EEC para
C€0123  equipamentos médicos

Rx 0n|y Somente com prescrigdo médica

@ Touca de Fixacdo pequena

Touca de Fixagdo média/grande

3
T

Vedagdo pequena

Vedacdo média

Vedacdo grande

Data de expiracdo do prazo de validade

1o 0
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CONECTOR DE ENTRADA DE OXIGENIO/PRESSAO

Caso seja necessaria a realizagdo de leitura de presséo e/ou administragdo de oxigénio adicional, um
conector de entrada de oxigénio/pressao encontra-se disponivel (REF 900HC452). Entre em contato
com o seu distribuidor de equipamentos médicos.

ESPECIFICAGOES TECNICAS

A Méascara Facial F&P Vitera possui uma valvula expiratéria com a fungdo de expelir o ar que o paciente
expira dentro da mascara. E importante que a valvula expiratéria ndo seja bloqueada por nenhum objeto.
Esse vazamento controlado garante que todo o CO, expirado seja expelido da mascara.

INFORMAGOES SOBRE O FLUXO EXPIRATORIO DA F&P VITERA

Pressdo (cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

Fluxo (L/min.) 24 28 32 36 40 43 47 50 53 55 58 60 62 64

Devido as variagdes no processo de fabricagdo, as taxas de fluxo expiratdrio podem oscilar em relagdo
aos valores nominais mostrados acima.
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Presséo (cmH,0)

Fluxo Expiratorio (L/min)

RESISTENCIA AO FLUXO
Queda de pressdo na mascara a 50 L/min: 0,24 £ 0,15 cmH,0
Queda de pressao na mascara a 100 L/min: 0,47 + 0,15 cmH,0

RESISTENCIA INSPIRATORIA E EXPIRATORIA

A resisténcia inspiratoria da méascara (em combinagdo com a vélvula de ndo reinalagéo)
éde 1,05 £ 0,15 cmH,0

A resisténcia expiratoria da mascara (em combinagdo com a valvula de ndo reinalagéo)
€de 0,80 + 0,15 cmH,0

A pressdo de abertura para a atmosfera da valvula de ndo reinalagdo é <0,56 cmH,0

A pressdo de fechamento para a atmosfera da valvula de ndo reinalagdo é <2,16 cmH,0

ESPACO MORTO DA MASCARA
Pequena = 246 cc Média = 271 cc Grande = 322 cc

RUIDO
0 nivel de poténcia sonora da mascara é de 29,8 dBA, com incerteza de 2,5 dBA
0 nivel de pressao sonora da mascara é de 21,8 dBA, com incerteza de 2,5 dBA

INFORMAGCOES ADICIONAIS

A Méascara Facial F&P Vitera e seus acessorios ndo sao fabricados com borracha natural (latex) ou bis
(2-etilhexil) ftalato (DEHP).

Para reutilizagdo por um Unico paciente, a mascara deve ser substituida 12 meses apds a data da
primeira utilizagdo.

Armazene a mascara seca, em condigdes de limpeza e protegida da luz solar direta. Temperatura de
armazenamento: -20 a 50 °C (-4 a 122 °F)

INSTRUCOES DE REPROCESSAMENTO PARA MULTIPLOS PACIENTES

A Mascara Facial F&P Vitera é fornecida pronta para ser utilizada pelo paciente.

Para reutiliza-la entre pacientes, siga as instrugdes abaixo ou visite www.fphcare.com/disinfection.
Caso ndo tenha acesso a internet, entre em contato com o seu representante da F&P Healthcare.
Remova qualquer sujidade visivel da mascara limpando-a ou lavando-a em dgua potavel.


http://www.fphcare.com/disinfection

INSTRUGOES DE LIMPEZA
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Desmonte a méscara de acordo com as Instrugdes de Desmontagem para Limpeza @) e as instrugdes
avangadas abaixo. Deixe de molho todas as pegas reprocessaveis da mascara em uma solugéo de
detergente anidnico levemente alcalino, p. ex., Alconox, de acordo com as instrugdes do fabricante

(a 1% de concentragdo e 50 °C por 10 minutos), assegurando que nenhuma bolha de ar esteja presente na
superficie do dispositivo. Utilizando uma escova ndo metalica macia (p. ex., escova de dentes de dureza
média), escove vigorosamente as pegas da mascara até que fiquem visivelmente limpas, porém néo

por menos de 10 segundos. Preste especial atengdo a fendas, cavidades e cantos. Enxague as pegas por
imersdo em 5 litros de agua desmineralizada, agitando por pelo menos 10 segundos. Repita o enxague.
Certifique-se de que os componentes da mascara estejam completamente secos antes de continuar.

DESINFECGAO/ESTERILIZAGAO DE ALTO NiVEL
Para desinfetar a Mascara Facial F&P Vitera, utilize um dos métodos descritos na tabela a seguir:

Térmica
Deixe de molho em banho-maria
ou execute um ciclo de desinfecgdo
em uma lavadora desinfetadora
automatica utilizando as combinagdes
de tempo/temperatura abaixo.

Cidex OPA Esterilizacdo

Vedagao

Estrutura

Engate Giratorio

75 °C (167 °F) — 30 min
80 °C (176 °F) — 10 min
90 °C (194 °F) — 1 min

Touca de Fixagao*/
Presilhas da Touca de
Fixagdo*/Presilha Frontal*

Cotovelo*

* Substitua esses componentes quando utilizados entre pacientes.

Deixe a mascara secar ao abrigo da luz solar direta. Antes de cada utilizagdo, inspecione a mascara
quanto a deterioragdo. Se for observada alguma deterioragdo visivel em um dos componentes da
mascara, ele devera ser descartado e substituido imediatamente. Monte novamente a mascara de
acordo com as Instrugdes de Montagem da méscara € e as instrugdes avangadas abaixo. Para garantir
a rastreabilidade, os componentes pertencentes a uma mascara especifica devem ser montados
novamente na mesma mascara apos a limpeza, com excegdo dos componentes que exijam substituigao,
conforme indicado na tabela acima.
A Mascara Facial F&P Vitera foi validada para resistir a 20 ciclos dos parametros acima.

PRECAUCOES

A limpeza inadequada deste dispositivo ou desvios dos métodos recomendados de reprocessamento
podem afetar a fungao/o tempo de vida Util do dispositivo ou resultar em desinfecgdo inadequada

e efeitos adversos a satide.

INSTRUCOES AVANCADAS DE MONTAGEM/DESMONTAGEM

Consulte os diagramas na contracapa traseira deste guia.

1]

Para remover o Cotovelo da Estrutura da mascara:
+ Posicione o Cotovelo voltado para cima.

 Puxe o Cotovelo para baixo, afastando-o da Estrutura da mascara, até que ele se desconecte.

(2]
e
4]

Para acoplar novamente o Cotovelo a Estrutura da mascara:
+ Posicione o Cotovelo voltado para cima.
« Pressione o Cotovelo inclinado e gire-o na Estrutura até que se encaixe.

para cima na parte superior da Estrutura da méscara.
« Passe as tiras inferiores da Touca de Fixagdo pela abertura da Presilha da Touca de Fixagdo.
« Passe as tiras superiores azuis da Touca de Fixagdo pela abertura da Presilha Frontal.

Para desmontar as Presilhas da Touca de Fixagdo e a Presilha Frontal:

« Apoie as abas flexionadas contra a tira da Touca de Fixagdo e deslize-as pelas aberturas da
Presilha da Touca de Fixagdo e da Presilha Frontal.

« Solte as Presilhas da Touca de Fixagdo da Estrutura e deslize a Presilha Frontal para baixo.

Pararecolocar as Presilhas da Touca de Fixagdo e a Presilha Frontal:
« Encaixe novamente as Presilhas da Touca de Fixagdo na Estrutura e deslize a Presilha Frontal
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ADVERTENCIAS

Esta méscara ndo é adequada para ventilagdo de suporte a vida.

Esta méscara deve ser utilizada sob supervisdo de pessoal qualificado em caso de usuéarios que ndo

sdo capazes de remové-la sem auxilio.

Esta méscara deve ser utilizada somente com equipamentos de CPAP ou BiPAP recomendados pelo

seu médico ou terapeuta respiratorio. Sua mascara deve ser utilizada somente com o equipamento

de CPAP ou BiPAP ligado e funcionando adequadamente. Para evitar efeitos adversos na seguranga

e qualidade da terapia, a valvula expiratria da mascara nunca deve ser blogueada.

Explicagdo da Adverténcia: Os equipamentos de CPAP e BiPAP devem ser utilizados com mascaras

especiais que possuem valvula expiratoria, permitindo o fluxo continuo de ar para fora da mascara.

i. Equipamento ligado (com a méscara conectada): Quando o equipamento de CPAP ou BiPAP esta
ligado e operando adequadamente, o ar novo proveniente desses equipamentos remove o ar
expirado pelo paciente para fora da mascara através da valvula expiratoria.

ii. Equipamento desligado (com a mascara conectada): Quando o equipamento de CPAP ou BiPAP esta
desligado, ndo ha ar novo suficiente na mascara e o ar expirado pelo paciente pode ser reinalado.
Em algumas circunstancias, reinalar o ar exalado por alguns minutos pode provocar sufocamento.

Quando os equipamentos de CPAP ou BiPAP operam com pressdes baixas, o fluxo de ar através da

valvula expiratoria pode ndo ser suficiente para remover do circuito respiratorio todo o ar expirado

pelo paciente. E possivel que ocorra alguma reinalagdo de ar expirado.

Descontinue o uso da méscara e consulte o seu distribuidor de equipamentos médicos ou o seu

médico se ocorrer o seguinte:

i. Desconforto ou irritagdo dentro ou perto dos olhos.

ii. Vazamento excessivo entre a Vedagdo da mascara e o rosto.

iii. Dor/desconforto nas gengivas, mandibula ou boca ou agravamento de um problema dentario
existente.

iv. Reagdo alérgica.

v. Desconforto ou irritagdo causados pela mascara.

N&o utilize a méscara se estiver vomitando ou sentindo nduseas.

N&o bloqueie as Aberturas Laterais do Cotovelo.

Utilizagdo da méascara com oxigénio: Com equipamentos de CPAP ou BiPAP, o fluxo de oxigénio deve

ser desligado quando esses equipamentos no estiverem funcionando. O acimulo de oxigénio dentro

do gabinete do equipamento de CPAP ou BiPAP causa risco de incéndio. Enquanto estiver utilizando

a sua mascara com oxigénio, ndo fume nem se aproxime de alguém que esteja fumando.

Como parte de uma boa higienizagdo, siga sempre as instrugdes de limpeza e utilize sabdo suave.

Alguns produtos de limpeza podem danificar a mascara, suas pegas e seu funcionamento ou, ainda,

deixar vapores residuais nocivos que podem ser inalados se ndo houver um enxague minucioso.

PRECAUCOES

Utilize a sua mascara para os fins indicados conforme as instrugdes contidas neste guia.

Em caso de deterioragdo visivel de algum componente do sistema (rachaduras, descoloragdo, rasgos etc.),
descarte e substitua o componente.

DECLARACAO DE GARANTIA

A Fisher & Paykel Healthcare garante que a méascara (exceto espumas e difusores), quando utilizada
de acordo com as instrugdes de utilizagdo, ndo deve apresentar defeitos de fabricacdo e de materiais
e apresentara desempenho compativel com as especificagdes oficiais do produto, publicadas pela
Fisher & Paykel Healthcare, por um periodo de 90 dias a partir da data de compra pelo usuario final.
Esta garantia estd sujeita as limitagdes e excegdes detalhadas na pagina web:
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

CONTRAINDICACAO

Nenhuma conhecida.

DESCARTE

Esta mascara ndo contém substancias perigosas e pode ser descartada como lixo doméstico.
INFORMACOES SOBRE PATENTES

Para obter informagdes sobre patentes, consulte www.fphcare.com/ip



http://www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/
http://www.fphcare.com/ip

Manufacturer il

Fisher & Paykel Healthcare Ltd
15 Maurice Paykel Place

East Tamaki, Auckland 2013
PO Box 14 348, Panmure
Auckland 1741

New Zealand

Tel: +64 95740100
Fax: +64 9 574 0158
Email:info@fphcare.co.nz
Web: www.fphcare.com

Australia (Sponsor)

Fisher & Paykel Healthcare Pty Limited
19-31 King Street, Nunawading,
Melbourne, Victoria 3131.

Tel:  +61 398714900
Fax: +61 398714998

Austria
Tel: 0800293123
Fax: 0800 29 31 22

Benelux
Tel:  +3140 216 3555
Fax: +3140 216 3554

Brazil

Fisher & Paykel do Brasil

Rua Sampaio Viana, 277 cj 21, Paraiso
04004-000, Sdo Paulo — SP, Brazil

Tel: +55 11 2548 8002

China

REAN/ERRSHE:
BERHESRE (M) BRAE,
MEFRAFUFFRXRIFHRFE3IS
G12#53015

F3iE: +86 20 32053486

fEH: +86 20 32052132

Finland

Tel: +358 (0)405 406618

Fax: +46 (0)8 36 6310

France
Tel:  +33 16446 5201
Fax: +33 16446 5221

Germany
Tel: +49 7181 98599 0
Fax: +49 7181 98599 66

India
Tel: +91 80 4284 4000
Fax: +91 804123 6044

Rxonly C€0123

Irish Republic
Tel: 1800409 011

Italy
Tel:  +39 06 7839 2939
Fax: +39 06 7814 7709

Japan
Tel:  +8135117 7110
Fax: +8135117 7115

Korea
Tel:  +82 2 6205 6900
Fax: +82 26309 6901

Northern Ireland
Tel: 0800 132 189

Russia

Tel and Fax: +7 495 782 21 50
Spain

Tel:  +34902 013 346

Fax: +34902 013 379

Sweden
Tel: +46 8 564 76 680
Fax: +46 83663 10

Switzerland
Tel: 0800834763
Fax: 0800 8347 54

Taiwan
Tel: +8862 87511739
Fax: +886 2 8751 5625

Turkey

Fisher Paykel Saglik Uriinleri
Ticaret Limited Sirketi,

Alinteri Bulvari 1161/1 Sokak

No. 12-14, P.O. Box 06371 Ostim,
Ankara, Turkey

Tel: +90312354 3412
Fax: +90312 3543101

UK [ecree]

Fisher & Paykel Healthcare Ltd
Unit 16, Cordwallis Park
Clivemont Road, Maidenhead
Berkshire SL6 7BU, UK

Tel:  +44 1628 626 136
Fax: +44 1628 626 146

USA/Canada

Tel:  +1800 446 3908
or  +1949 453 4000
Fax: +1 949 453 4001


mailto:info@fphcare.co.nz
http://www.fphcare.com/




