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Informacoes do produto: Mascara de almofadas nasais
F&P Brevida

A mascara de almofadas nasais F&P Brevida € um dispositivo de terapia CPAP (pressao positiva continua nas vias
aéreas) projetado para individuos que necessitam de terapia CPAP ou de dois niveis. Destina-se ao uso
doméstico por um Unico paciente e ao uso por varios pacientes adultos no hospital ou em outros ambientes
clinicos onde a desinfeccao adequada do dispositivo possa ocorrer entre os usos dos pacientes.

Informacoes do
fabricante
* Fabricante: Fisher & Paykel Healthcare Ltd
* Endereco: 15 Maurice Paykel Place, East Tamaki, Auckland 2013, PO Box 14 348 Panmure, Auckland
1741, Nova Zelandia
* Informagdes de contato: Tel: +64 9 574 0100, Fax: +64 9 574 0158, Email: info@fphcare.co.nz, Web:

. In
WWW.fpl care;com

Uso
pretendido

A mascara de almofadas nasais F&P Brevida destina-se ao uso por individuos que foram diagnosticados por um
médico como necessitando de CPAP ou terapia de dois niveis.

linguas

0 Guia de uso e cuidados esta disponivel em varios idiomas. Consulte o guia para obter mais
informacdes.

Instrucoes de uso do produto: Ajustando sua

mascara



Antes de usar sua mascara de almofadas nasais F&P Brevida, leia todo o Guia de uso e cuidados. O guia inclui
etapas para montagem, ajuste e uso diario de sua mascara. Consulte as imagens e diagramas para ajuda-lo no
processo.

Passo 1: Inspecione sua mascara quanto a qualquer dano ou deterioracao visivel. Nao utilize a mascara se
houver alguma deterioracao visivel (rachaduras, rasgos, etc.). Procure pecas de reposicdo com seu médico.
Etapa 2: inspecione os orificios de exaustdao no cotovelo para garantir que o ar esteja fluindo por esses
orificios. Nao use a mascara se os orificios estiverem bloqueados.

Passo 3: Certifique-se de que o caminho do ar na mascara esteja livre de objetos que possam impedir a
respiragao.

Nota: O nao cumprimento das instrucées de funcionamento pode comprometer o desempenho e a
seguranca da mascara.

Obrigado por escolher o seu F&P Brevida.

Esta mascara de almofadas nasais foi projetada para facilitar a integracdo da terapia CPAP em sua vida. Este € o
seu guia de uso e cuidados com a mascara. Leia todo este guia antes de usar sua mascara pela primeira vez.
Seguindo os passos em

este guia e a referéncia as imagens e diagramas irdo ajuda-lo na montagem, ajuste e uso didrio de sua mascara de
almofadas nasais F&P Brevida.

Uso
PRETENDIDO

A mascara de almofadas nasais F&P Brevida destina-se a ser usada por individuos que foram diagnosticados
por um médico como necessitando de CPAP ou terapia de dois niveis. A mascara de almofadas nasais F&P
Brevida destina-se ao uso doméstico por um Unico paciente (=66 lbs (30 kg)) e para uso por varios pacientes
adultos no hospital ou outro ambiente clinico onde a desinfeccao adequada do dispositivo pode ocorrer entre
0s usos dos pacientes.

INSTRUCOES DE OPERACAO

* Afaixa de pressdo operacional da sua mascara é de 4 a 25 cmH20.
* A faixa de temperatura operacional da sua mascara é de 5 a 40 °C (41 a 104 °F).
* Antes de usar sua mascara todas as vezes, vocé deve:

fnspecione-o quanto a danos ou deterioracao. Se houver qualquer deterioracao visivel (rachaduras, rasgos,

etc.), ndo use
sua‘mascara e procure pecas de reposicado com seu médico.
Inspecione os orificios de exaustao no cotovelo. Certifique-se de que o ar esteja fluindo por esses orificios e

° nao use se
bloqueado.

NOTA: B o rumprimentandasdasttucies s aperaeie Iacimr ppecoprovcier ithdeserpenhieaesd.

seguranca da mascara.

PECAS DA
MASCARA

Consulte o diagrama da mascara na capa interna deste
guia.



* A:Vedacao de silicone
* B:Estruturada
mascara

C: Arnés

D: Clipes do arnés

E: Cotovelo

F: Giratorio

G: Difusor

H: Tubo de mascara

Nota: O cotovelo e o tubo da mascara nao se destinam a ser removidos da mascara pelo utilizador
doméstico. Se removido acidentalmente, consulte a pagina de informacoes técnicas para montagem

AJUSTE SUA

MASCARA

1. Remova todas as embalagens antes de usar a mascara.

2. Segure o selo de silicone longe do nariz, use os dedos para abrir cuidadosamente as abas laterais macias do
selo de silicone e, em seguida, oriente as duas aberturas para dentro das narinas.

3. Segure a armagdo da mascara na posicdo com uma mao e puxe o arnés sobre a cabeca com a outra mao,
posicionando as tiras acima das orelhas conforme as imagens de ajuste.

4. Aperte ou afrouxe suavemente as tiras do arnés nas laterais do arnés até obter um ajuste confortavel.



selo

Dicas uteis de
adaptacao
* Se ocorrer algum vazamento ap6s colocar a mascara, pode ser necessario levantar a vedacao de silicone
do nariz e reposiciona-la novamente para que as duas aberturas da vedacao de silicone se encaixem com
* seguranca nas narinas.
* Certifique-se de que as tiras do arnés da mascara nao estejam muito apertadas.
Certifique-se de que as duas aberturas de silicone nao estejam invertidas no selo e possam ser colocadas

em cada narina.

DESMONTAGEM PARA LIMPEZA

1. Solte os clipes do arnés da armacgao da mascara. 2.
Remova a vedacao de silicone da estrutura da
mascara.

3. Solte o difusor do cotovelo.

4. Remova o suporte giratorio do tubo da mascara.
LIMPAR SUA MASCARA EM CASA

Lave sua mascara (excluindo o arnés e o difusor) ap6s cada uso:

1. Lave a mascara a mao com sabdao dissolvido em agua morna. Nao deixe de molho por mais de 10
minutos.



2. Enxague abundantemente com agua doce, certificando-se de que todos os residuos de sabao foram
removidos.

3. Inspecione todas as pecas para garantir que estejam visualmente limpas. Se necessario, repita as etapas
de limpeza até que todas as pecas estejam visualmente limpas.

4. Deixe todas as pegas secarem longe da luz solar direta antes de remontar.
Lave o arnés e a capa do difusor apés 7 dias de uso:

1. Lave seu arnés a mao com sabao dissolvido em agua morna. Nao molhe o arnés por mais de 10 minutos.

2. Lave delicadamente o Difusor a mao com sabao dissolvido em agua morna, evitando esfregar o material. Nao
deixe de molho por mais de 10 minutos.

3. Enxague abundantemente com agua doce, certificando-se de que todos os residuos de sabao foram
removidos.

4. Inspecione todas as pecas para garantir que estejam visualmente limpas. Se necessario, repita os passos de
limpeza até que todas as pecas estejam visualmente limpas.

5. Deixe todas as pecas secarem longe da luz solar direta antes de remontar.

Cuidados de
limpeza
* Nao limpe sua mascara com produtos que contenham alcool, agentes antibacterianos, antissépticos,
alvejantes, cloro ou hidratantes.
* Nao lave sua mascara na maquina de lavar louca.
* Nao guarde sua mascara sob luz solar direta
* As acdes acima podem deteriorar ou danificar a mascara e encurtar a sua vida Util. Se houver alguma

deterioracao visivel, ndo use sua mascara e procure peca(s) de reposicao.

MONTAGEM DA
MASCARA

1. Empurre a vedacao de silicone na estrutura da mascara na orientacao mostrada na imagem abaixo até ouvir
um cligque de confirmacao.

2. Prenda os clipes do arnés a armacao da mascara.

3. Fixe o difusor ao cotovelo.

4. Empurre o suporte giratério no tubo da mascara.

o




DEFINICOES DE

siMBoLOS
Catalogue number
d Manufacturer
Authorized European Representative
Batch code
{U.C,i’svlc Temperature limitation
Iﬂl Date of manufacture
EE Consult instructions for use
Caution
C€p123 Conforms with medical device directive 93/42/EEC
Rx only Prescription only
@ Extra small to small seal
@ Medium to large seal
INFORMACAO TECNICA
CONEETOR DA POISTA DE
OXIGENIO/PRESSAO

Se forem necessarias leituras de pressao e/ou oxigénio adicional, um conector de porta de oxigénio/pressao esta
disponivel (REF 900HC452). Entre em contato com seu médico.

ESPECIFICACOES TECNICAS

FLUXO DE ESCAPE F&P BREVIDA

A Mascara Almofadas Nasais F&P Brevida possui um Difusor exclusivo projetado para difundir o ar expelido da
mascara. Isso reduz o calado. O Difusor nao altera significativamente a quantidade de ar que flui da méascara,
portanto a mascara pode ser usada com ou sem o Difusor.

Pressure (cmH,0) 4 5 7 9 N 13 15 17 19 21 253 25
Flow with Diffuser (L/min) 21 24 29 33 37 41 44 47 50 53 56 58
Flow without Diffuser (L/min) 25 27 32 37 41 44 48 51 54 56 59 62

Devido a variagoes de fabricagao, as taxas de fluxo de exaustao podem variar dos valores nominais
mostrados acima.
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RESISTENCIA AO
FLUXO

Queda de pressao através da mascara XS-S com Difusor @ 50 L/min: 1,7cmH20 + 10% Queda de pressao
através da mascara ML com Difusor @ 50 L/min: 1,0cmH20 * 10% Queda de pressao através da mascara XS-S
com Difusor @ 100 L /min: 6,3cmH20 + 11%Queda de pressao através da mascara M-L com Difusor @ 100
L/min: 3,8cmH20 + 11%

MASCARA DE
ESPACO MORTO
SOM

O nivel de poténcia sonora da mascara com Difusor é de 25,4 dBA, com incerteza de 2,5 dBA.

O nivel de pressao sonora da mascara com Difusor é de 17,5 dBA, com incerteza de 2,5 dBA.

O nivel de poténcia sonora da mascara sem Difusor é de 30,6 dBA, com incerteza de 2,5 dBA.

O nivel de pressao sonora da mascara sem Difusor é de 22,6 dBA, com incerteza de 2,5 dBA.

A Mascara Almofadas Nasais F&P Brevida e os acessérios nao sdo confeccionados com latex de borracha
natural.

Para reutilizagdo num Unico paciente, a mascara deve ser substituida no maximo 12 meses apos a data da
primeira utilizacao. Se for aparente qualquer deterioragdo visivel de um componente do sistema de mascara
(por exemplo, rachaduras, descoloragao ou rasgos na vedacao), o componente devera ser descartado e

substitgido.
INSTRUCOES DE LIMPEZA MULTI-

PACIENTES
Somente para os EUA, BRE1SA, BREIMA e BRE1SMA sdo para uso em um Unico paciente, portanto, as
instrucdes de limpeza para varios pacientes nao se aplicam.

Sua mascara de almofadas nasais F&P Brevida é fornecida pronta para o paciente.
Para reutilizar entre pacientes, siga as diretrizes abaixo ou consulte o site da Fisher & Paykel Healthcare:

www-fpheare.eemfdisinfection Se vocé nao tiver acesso a Internet, entre em contato com seu representante
da Fisher & Paykel Healthcare.

CAPACETE (CED)

1. Lave o arnés (C e D) a mao com sabao dissolvido em agua morna. Seque ao ar, longe da luz solar direta.



DIFUSOR (G)
2. O Difusor (G) é para uso em um Unico paciente. Substitua entre

pacientes.
TODAS AS OUTRAS
PECAS

Mergulhe todas as partes reprocessaveis da mascara em uma solucao de detergente aniénico levemente
alcalino, por exemplo. Alconox de acordo com as instrugdes do fabricante (a 1% de concentragao e 50°C
durante 10 minutos), garantindo que nao existem bolhas de ar na superficie do dispositivo. Usando uma escova
macia ndo metalica (por exemplo, escova de dentes de dureza média)*, escove vigorosamente as partes da
mascara até ficarem visivelmente limpas, mas ndo por menos de 10 segundos. Preste muita atencdo as fendas e
canulagoes, como a juncao entre a vedacao de silicone e o invélucro de plastico e o encaixe entre o cotovelo e a
estrutura, e o cotovelo e o tubo. Enxaguar submergindo em 5 litros de 4gua desmineralizada e agitando durante
pelo menos 10 segundos. Repita o enxague. Uma escova fina adicional para frascos é necessaria para acessar o
interior do tubo da mascara de almofadas nasais Brevida.

DESINFECCAO TERMICA DE ALTO
NIVEL

DESINFECCAO QUIMICA DE ALTO N
OPA/METRICIDE OPA PLU S/RAPICI

[VEL ESTERILIZACAO CIDEX
DE OPA/28: Utilize um STERRAD

Pasteurizar em

75°C por 30 minutos,

NX.100S-0u-10

NAG-EOIO

Sistema de esterilizagao ONX Mergul
depois enxague completamente de 3

fabricante e as instrugdes de enxagu

he a 20 °C (68 °F) por 12 minutos e
cordo com as instrucoes do

e do fabricante, usando o método

80 °C por 10 minutos ou

) de bolsa.
90°C por 1 min.

ugoes.

(Substitua a vedacdo. Substitua o
tubo se o disco ficar com
coloracao)

Antes de cada utilizacao, inspecione a mascara quanto a deterioracdo. Se for aparente qualquer deterioracao
visivel de um componente da mascara, o componente da mascara é descartado e substituido. Alguma
descoloracao pode ocorrer apds o reprocessamento e é aceitavel.

Para garantir a rastreabilidade, os componentes pertencentes a uma mascara individual devem ser remontados
na mesma mascara apos a limpeza. A mascara de almofadas nasais F&P Brevida foi validada para suportar 20
ciclos dos parametros acima. A nao limpeza adequada deste dispositivo pode resultar em desinfeccao
inadequada. A Fisher & Paykel Healthcare ndao recomenda quaisquer desvios do método de reprocessamento
recomendado.

DESMONTAGEM/MONTAGEM
AVANCADA

Consulte os diagramas no final deste guia.

1. Para desmontar o tubo da mascara (H) do cotovelo (E):

Puxe a conexao rigida do tubo da mascara (H) para baixo a partir da parte inferior do cotovelo (E) até que ela se
desconecte.

2. Para montar o tubo da mascara (H) no cotovelo (E):

Empurre a conexao rigida do tubo da mascara (H) a partir da parte inferior do cotovelo (E) até que ela se encaixe
na posicao.

3. Para’desmontar o cotovelo (E) da estrutura da mascara (B):

Segure’a estrutura da mascara (B) firmemente com uma mao e posicione o cotovelo (E) na posicao vertical.
Puxe a parte inferior do cotovelo (E) para cima a partir da estrutura da mascara (B) até que ele se solte
complétamente.

4. Para montar o cotovelo (E) na estrutura da mascara (B):

Segure a estrutura da mascara (B) firmemente com uma mao e posicione a superficie superior da esfera do



extremidade superior do encaixe da estrutura da mascara (B).
* Aplique pressdo para baixo no cotovelo (E) até que a superficie inferior do cotovelo (E) entre no

* encaixe. Certifique-se de que o cotovelo (E) possa girar livremente depois de inserido.

CONTRA-
INDICACAO
AVISOS

Sua mascara so6 deve ser usada com equipamento CPAP ou Bi-Level aprovado e recomendado por seu médico
ou terapeuta respiratorio. Sua mascara nao deve ser usada a menos que a maquina CPAP ou Bi-Level esteja
ligada e funcionando corretamente. Os orificios de exaustdo associados a mascara nunca devem ser
bloqueados.
EXPLICACAO DO AVISO: As maquinas CPAP e Bi-Level destinam-se a ser utilizadas com mascaras especiais,
que’possuem orificios de exaustdo para permitir o fluxo continuo de ar para fora da mascara.
Dispositivo ligado (com méascara conectada): Quando a maquina CPAP ou Bi-Level esta ligada e funcionando
corretamente, o ar novo da maquina CPAP ou Bi-Level libera o ar exalado através dos orificios de exaustao da
mascara.
Aparelho desligado (com mascara conectada): Quando a maquina CPAP ou Bi-Level estiver desligada, nao

ar fresco suficiente sera fornecido através da mascara e o ar exalado podera ser respirado novamente. Re-

respiracao de

o ar exalado por mais de varios minutos pode causar asfixia em algumas circunstancias.
Em pressoes baixas de CPAP ou de dois niveis, o fluxo através dos orificios de exaustdo pode ser inadequado
pard eliminar todo o gas exalado da tubulacdo. Pode ocorrer alguma reinalacdo do ar exalado.
Intetrompa o uso e consulte seu médico ou médico se ocorrer o seguinte:
Desconforto ou irritacao da mascara Reacao alérgica Nao use se estiver vomitando ou sentindo nauseas.
Uso de mascara com oxigénio: Com sua maquina CPAP ou Bi-Level, o fluxo de oxigénio deve ser desligado
quando a maquina CPAP ou Bi-Level nao estiver funcionando. O oxigénio acumulado no gabinete da maquina
CPAP ou Bi-Level criara risco de incéndio. Vocé nao deve fumar ou estar perto de alguém fumando enquanto
usa oxigénio com sua mascara.
Use apenas pecas sobressalentes do difusor F&P Brevida.
Certifique-se de que o difusor esteja completamente seco antes de cada uso.
Como parte de uma bhoa higiene, siga sempre as instrucdes de limpeza e use sabao neutro. Alguns produtos de
limpeza podem danificar a mascara, as suas pecas e o seu funcionamento, ou deixar vapores residuais nocivos
que podem ser inalados se nao forem bem enxaguados.
Os residentes da California devem ser informados do seguinte, de acordo com a Proposicdo 65: Este produto

contém produtos quimicos conhecidos no Estado da California por causarem cancer, defeitos congénitos e

outros danos reprodutivos. Para-obter-maisinformagoes;visite www.fphcare.com/prop65

CUIDADOS

* Use sua méascara apenas para o uso pretendido, conforme indicado neste guia.
* Se for aparente qualquer deterioracdo visivel de um componente do sistema (rachaduras,

descoloracao, rasgos, etc.), o componente devera ser descartado e substituido.



PRECAUCAO

Devido a flexibilidade e suavidade das almofadas nasais, o posicionamento incorreto das almofadas pode levar a
compressao das almofadas contra a pele abaixo do nariz, bloqueando assim os orificios das almofadas e levando
a uma reducao na eficacia do CPAP.

DECLARACAO DE
GARANTIA

A Fisher & Paykel Healthcare garante que a mascara (excluindo espumas e difusores de material), quando usada
de acordo com suas instrucdes de uso, estara livre de defeitos de fabricagao e materiais e funcionara de acordo
com as especificagdes de produto publicadas oficialmente pela Fisher & Paykel Healthcare para um periodo de
90 dias a partir da data de compra pelo usuario final. Esta garantia esta sujeita as limitacoes e excegoes
detalhadas AP 3 a a -mask/

DISPOSIC

Ao

Sua mascara hao contém nenhum material perigoso e pode ser descartada junto com o lixo
comum,

INFORMACOES DE PATENTES
Para obter informacdes sobre-patentes,consulte——

https://www.fphcare.com/ip

Documentos/Recursos

Masecara-CPAP-com-almofadanasal FISHERPAYKEL Brevida [pdf] Manual do proprietario
Mascara CPAP de travesseiro nasal Brevida, Brevida, mascara CPAP de travesseiro nasal,
mascara CPAP de travesseiro, mascara CPA P
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