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Vitera"

Thank you for choosing
your F&P Vitera.

This Full Face mask has been designed
to make it easier for you to fit CPAP
therapy into your life. This is your
mask Use and Care Guide. Please read
this entire guide before you first use
your mask. Following the steps in this
guide, and referring to the images and
diagrams will assist you with
assembly, fitting and daily use of your
F&P Vitera Full Face mask.



LANGUAGES

PAGE  LANGUAGE

English

Espaiiol (Spanish)
Portugués (Portuguese)
Francais (French)
Dansk (Danish)
Suomi (Finnish)
Svenska (swedish)
Deutsch (German)
Nederlands (butch)
Norsk (Norwegian)
Italiano (italian)
N1V (Hebrew)
Tiirkge (Turkish)

do ,=ll (Arabic)










Manufacturer sl

Fisher & Paykel Healthcare Ltd
15 Maurice Paykel Place

East Tamaki, Auckland 2013

PO Box 14 348, Panmure
Auckland 1741
New Zealand

Tel:  +64 9 574 0100
Fax: +64 9574 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:  +613 98714900
Fax: +613 98714998

Austria
Tel: 0800 29 3123
Fax: 0800 29 3122

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

Brazil

Fisher & Paykel do Brasil

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

Tel:  +55112548 8002

China
REAN/ERRSE:

TR RE (1M ) BRAE)
MEFRAF TR XR R FIES
GI2i53015
E3iE: +86 20 32053486
fEH: +86 20 32052132

Finland
Tel:  +358 (0)405 406618
Fax: +46 (0)8 36 6310

France
Tel:  +3316446 5201
Fax: +3316446 5221

Germany
Tel:  +49 718198599 0
Fax: +49 7181 98599 66

India
Tel:  +9180 4284 4000
Fax: +9180 4123 6044

Rxonly C€0123

Irish Republic
Tel: 1800 409 ON

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

Japan
Tel:  +813517 7110
Fax: +813 5117 715

Korea
Tel:  +82 26205 6900
Fax: +822 6309 6901

Northern Ireland
Tel: 0800 132189

Russia
Tel and Fax: +7 495 782 2150

Spain
Tel:  +34 902 013 346
Fax: +34 902 013 379

Sweden
Tel: +46 8 564 76 680
Fax: +46 8366310

Switzerland
Tel: 0800 83 47 63
Fax: 0800 83 47 54

Taiwan
Tel:  +886 2 87511739
Fax: +886 2 87515625

Turkey

Fisher Paykel Saglik Uriinleri
Ticaret Limited Sirketi,

Alinteri Bulvari 1161/1 Sokak

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

Tel:  +90 312 354 3412
Fax: +90 312 354 31 01

UK [ec[eer]

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

Tel: +441628 626 136
Fax: +441628 626 146

USA/Canada

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






INTENDED USE

The F&P Vitera Full Face mask is intended to be used by adults weighing
> 66lbs (30kgs) who have been diagnosed by a physician as requiring
CPAP or Bi-Level therapy. The F&P Vitera Full Face mask is intended

for single patient use in the home and for multiple patient use in the
hospital or other clinical setting where proper disinfection of the device
can occur between patient uses.

OPERATING INSTRUCTIONS

* The operating pressure range of your mask is 4 to 30 cmH,0.

* The operating temperature range of your mask is 5 to 40 °C
(41t0 104 °F).

« Before using your mask each time, you should:

i. Inspect it for damage or deterioration. If there is any visible
deterioration (cracking, tears, etc.), do not use your mask, and
seek replacement part(s) from your healthcare provider.

ii. Inspect the exhaust holes on the Seal 0 Ensure air is flowing
through these holes and do not use if blocked.

iii. Make sure path of air in mask is free from objects that may prevent
breathing.

iv. Ensure Elbow Side Vents m are not blocked.

Note: Please refer to the Warnings and Cautions & within this
guide. Failure to follow the operating instructions above may
compromise the performance and safety of the mask.

@ Mask PARTS

Refer to the mask diagram on the inside front cover of this guide.

O Seal @ Forehead Clip

® Frame @ Elbow

@® Headgear © Swivel

® Headgear Clips (@ Elbow Side Vents

Note: The Elbow G is permanently attached to the Frame Q It
is not intended to be removed from the mask by the home user.
If removed unintentionally, refer to technical information page for
assembly.
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€ FITTING YOUR MASK

Remove all packaging before using your mask.

Refer to the fitting images on the inside front cover of this guide.

1. Hold the front of the mask with one hand and the Headgear G with
the other. Ensure that one Headgear Clip Q is unhooked from the
Frame Q

2. Place the Seal Q onto your face and guide the Headgear G over
your head.

3. Hook the unattached Headgear Clip 0 onto the Frame 9

4. Gently tighten the Headgear straps of the Headgear G starting
with the bottom straps, followed by loosely fitting the blue forehead
straps.

/\ Caution
To avoid the risk of suffocation, ensure the headgear is not
overtightened. The mask, when fitted correctly, should be able to

be pulled away from the mouth without adjusting the headgear
straps or disconnecting the Headgear Clips Q

Useful Tips:

« If you are experiencing mask leaks, you may need to lift the Seal
Q off your face and reposition it.

* Ensure the Headgear straps are not fastened too tightly.

» The blue forehead straps should rest horizontally just above the
ears. If required, the crown strap can be adjusted to achieve this.

* For easy mask removal, rotate Headgear Clip Q downward to
unhook Headgear e

(@ DISASSEMBLY FOR CLEANING

1. Unhook the Headgear Clips Q from the Frame G

2. Slide the Forehead Clip G downwards towards the Seal Q
3. Remove the Seal Q from the Frame G

4. Remove the Swivel @ from the Elbow G
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@ CLEANING YOUR MASK AT HOME

Wash your mask (excluding the Headgear (3) after each

use:

1. Hand-wash your mask in soap dissolved in lukewarm water.
Do not soak for more than 10 minutes.

2. Rinse thoroughly in fresh water, ensuring that all soap residue has
been removed.

3. Inspect all parts to ensure they are visually clean. If necessary, repeat
the cleaning steps until all parts are visually clean.

4. Leave all parts to dry out of direct sunlight before reassembling.

Wash your Headgear G after 7 days use:

1. Hand-wash your Headgear G in soap dissolved in lukewarm water.
Do not soak for more than 10 minutes.

2. Rinse thoroughly in fresh water, ensuring that all soap residue has
been removed.

3. Inspect all parts to ensure they are visually clean. If necessary, repeat
the cleaning steps until all parts are visually clean.

4. Leave all parts to dry out of direct sunlight before reassembling.

/\ Cleaning Cautions:

* Itis not necessary to remove the Headgear Clipsg or the
Forehead Clip e when cleaning the Headgear ().

* Do not remove the Elbow G from the Frame 0 It is not
intended to be detachable by the home user.

» Do not pull on or attempt to remove the Silicone Flap from the
Elbow G or attempt to disassemble the Elbow G It is not
intended to be disassembled.

* Do not clean your mask with products containing alcohol, anti-
bacterial agents, antiseptic, bleach, chlorine or moisturizer.

* Do not clean your mask in a dishwasher.

* Do not store your mask in direct sunlight.

¢ Do not iron the Headgear G

The above actions may deteriorate or damage the mask and

shorten its life. If there is any visible deterioration do not use your

mask and seek replacement part(s).



4 ENGLISH

@ Mask AssemBLY

1. Push the Seal 0 firmly into place on the Frame 9

2. Push the Swivel @ onto the Elbow G

3. Slide the Forehead Clip G onto the top of the Frame Q
4. Hook the Headgear Clips Q onto the Frame G

Mask Assembly Tip:
* Check the Swivel @ is not stuck in the CPAP tube.
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SYMBOL DEFINITIONS
Catalogue number
M Manufacturer

m Authorized European Representative

LOT Batch code

50°C
_zoec/i/ Temperature limitation

Date of manufacture

EE Consult instructions for use

Caution

C€0123 Conforms with medical device directive 93/42/EEC

Rx only  Prescription only

@ Small headgear size

o
T

Medium-Large headgear size

Small seal size

Medium seal size

Large seal size

Date of shelf life expiry

10
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OXYGEN/PRESSURE PORT CONNECTOR

If pressure readings and/or additional oxygen are required, an Oxygen/Pressure Port Connector is
available (REF 900HC452). Please contact your healthcare provider.

TECHNICAL SPECIFICATIONS

The F&P Vitera Full Face mask has exhaust holes to expel the air that you exhale from the mask. It is
important that these exhaust holes are not blocked by any object. This controlled leak ensures all exhaled
CO; is expelled from the mask.

F&P VITERA EXHAUST FLOW INFORMATION
Pressure (cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

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

Due to manufacturing variations, the exhaust flow rates may vary from the nominal values shown above.
70

60
50
40
30
20

Exhaust Flow (L/min)

10

O+ T
4 5 7

mo13 15 17 19 21 23 25
Pressure (cmH0)
RESISTANCE TO FLOW

Pressure drop through mask at 50 L/min: 0.24+0.15 cmH.0
Pressure drop through mask at 100 L/min: 0.47+0.15 cmH,0

INSPIRATORY AND EXPIRATORY RESISTANCE

Inspiratory resistance of the mask (in combination with the Non-Rebreathing Valve) is 1.05+0.15 cmH:0
Expiratory resistance of the mask (in combination with the Non-Rebreathing Valve) is 0.80+0.15 cmH,0
The opening to atmosphere pressure of the Non-Rebreathing Valve is <0.56 cmH,0

The closing to atmosphere pressure of the Non-Rebreathing Valve is <216 cmH.0

©

MASK DEAD SPACE
Small = 246 cc Medium = 271 cc Large = 322 cc

SOUND
The sound power level of mask is 29.8 dBA, with uncertainty 2.5 dBA
The sound pressure level of the mask is 21.8 dBA, with uncertainty 2.5 dBA

ADDITIONAL INFORMATION

The F&P Vitera Full Face mask and accessories are not made with natural rubber latex or DEHP.
For single patient reuse, the mask should be replaced no later than 12 months after the date of first use.
Store dry mask in clean conditions out of direct sunlight. Storage temperature: -20 to 50°C (-4 to 122°F)

MULTIPATIENT REPROCESSING INSTRUCTIONS

Your F&P Vitera Full Face mask is provided patient-ready.

To reuse between patients please follow the guidelines below or visit www.fphcare.com/disinfection.
If you do not have internet access, please contact your F&P Healthcare representative.

At point of use, remove any gross soiling on the mask by wiping or rinsing in potable water.
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MANUAL CLEANING

Disassemble the mask according to the Disassembly for Cleaning instructions @ and the advanced
instructions below. Soak all reprocessable parts of the mask in a solution of mildly alkali, anionic
detergent e.g. Alconox according to the manufacturer’s instructions (at 1% concentration and 50°C for
10mins), ensuring that no air bubbles are present on the device surface. Using a soft non-metallic brush
(e.g. medium-hard toothbrush), vigorously brush the mask parts until visibly clean but not for less than
10 seconds. Pay close attention to crevices, cavities and corners. Rinse by submerging in 5 litres of
demineralised water and agitating for at least 10 seconds. Repeat rinse. Ensure mask components are
air-dried thoroughly before continuing.

HIGH-LEVEL DISINFECTION/STERILIZATION
To disinfect the F&P Vitera Full Face mask use one of the methods outlined in the table below:

Thermal Cidex OPA Sterilization

Soak in a water bath or run a
disinfection cycle in an automatic
washer-disinfector using the time/
temperature combinations below.

Seal 75°C (167°F) - 30 min - -
Frame 80°C (176°F) - 10 min - -
Swivel 90°C (194°F) - 1 min _ _
Headgear*/Headgear _ _ _
Clips*/ Forehead Clip*

Elbow* = o =

* Please replace these components between patients.

Air dry the mask out of direct sunlight. Before each use, inspect the mask for deterioration. If any visible
deterioration of a mask component is apparent, it should be discarded and replaced immediately.
Reassemble the mask according to the Mask Assembly instructions @ and the advanced instructions
below. To ensure traceability, mask components belonging to an individual mask must be reassembled
back into the same mask after cleaning, excluding components requiring replacement as marked in the
table above.

The F&P Vitera Full Face mask has been validated to withstand 20 cycles of the above parameters.

/\ cauTions
Failure to properly clean this device, or deviations from the recommended methods of reprocessing, may
affect the function/lifetime of the device or result in inadequate disinfection and adverse health effects.

ADVANCED ASSEMBLY/DISASSEMBLY
Please refer to the diagrams on the inside back cover of this guide.
To disassemble the Elbow from the Frame:
o « Position the Elbow so it is facing upward.
« Pull the Elbow downward, away from Frame, until Elbow pops out.

To assemble Elbow back into Frame:
« Position the Elbow so it is facing upward.
« Push the Elbow at an angle and rotate into the Frame until the Elbow pops in.

9 To di Head Clips and Forehead Clip from the Headgear:

« Lie the flexed tabs flat against the Headgear strap and glide them through the Headgear Clip
and Forehead Clip opening.

* Unhook the Headgear Clips from Frame and slide the Forehead Clip down from the Frame.

To ; Clipsand F Clip with the Headgear:

» Hook the Headgear Clips back onto the Frame and slide the Forehead Clip up onto the top of
the Frame.

« Thread the bottom straps of the Headgear through the Headgear Clip opening.

« Thread the blue forehead straps of the Headgear through the Forehead Clip opening.
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& WARNINGS

« This mask is not suitable for life support ventilation.

« This mask must be used under qualified supervision for users whom are unable to remove the mask

themselves.

‘Your mask should only be used with approved CPAP or Bi-Level equipment recommended by your

physician or respiratory therapist. Your mask should not be used unless the CPAP or Bi-Level machine

is turned on and operating properly. To avoid having an adverse effect on the safety and quality of the
therapy, the exhaust holes on the mask should never be blocked.

Explanation of Warning: CPAP and Bi-Level machines are intended to be used with special masks,

which have exhaust holes to allow continuous flow of air out of the mask.

i. Device switched on (with mask connected): When the CPAP or Bi-Level machine is turned on and
functioning properly, new air from the CPAP or Bi-Level machine flushes the exhaled air out through
the mask’s exhaust holes.

i. Device switched off (with mask connected): When the CPAP or Bi-Level machine is turned off,
not enough fresh air will be provided through the mask, and exhaled air may be re-breathed.
Re-breathing of exhaled air for longer than several minutes can lead to suffocation in some
circumstances.

At low CPAP or Bi-Level pressures the flow through the exhaust holes may be inadequate to clear all

exhaled gas from the tubing. Some re-breathing of exhaled air may occur.

Discontinue use and consult your healthcare provider or physician if the following occurs:

i. Discomfort or irritation in or near the eyes.

ii. Excessive leaks between mask Seal and face.

iii. Gum, jaw or mouth soreness/ discomfort or an aggravation of an existing dental condition occurs.

iv. Allergic reaction.

V. Mask discomfort or irritation.

Do not use if vomiting or feeling nauseous.

Do not block Elbow side vents.

Mask use with oxygen: With your CPAP or Bi-Level machine, the oxygen flow must be turned off when

the CPAP or Bi-Level machine is not operating. Oxygen accumulated in your CPAP or Bi-Level machine

enclosure will create a risk of fire. You should not smoke or be in the vicinity of someone smoking while
using oxygen with your mask.

As part of good hygiene, always follow cleaning instructions and use mild soap. Some cleaning

products may damage the mask, its parts and their function, or leave harmful residual vapours that

could be inhaled if not rinsed thoroughly.

California residents please be advised of the following, pursuant to Proposition 65: This product

contains chemicals known to the State of California to cause cancer, birth defects and other

reproductive harm. For more information, please visit: www.fphcare.com/prop65

A\ cautions

« Use your mask for its intended use as directed in this guide.

« If any visible deterioration of a system component is apparent (cracking, discolouration, tears etc), the
component should be discarded and replaced.

WARRANTY STATEMENT

Fisher & Paykel Healthcare warrants that the mask (excluding foams and material diffusers), when used

in accordance with its instructions for use, shall be free from defects in workmanship and materials and

will perform in accordance with Fisher & Paykel Healthcare’s official published product specifications for

a period of 90 days from the date of purchase by the end user. This warranty is subject to the limitations

and exceptions set out in detail in www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

CONTRAINDICATION

None known.

DISPOSAL

Your mask does not contain any hazardous material and may be disposed of with general waste.

PATENT INFORMATION

For patent information, see www.fphcare.com/ip




USO PREVISTO

La mdscara facial completa F&P Vitera se ha disefiado para utilizarse en
adultos que pesen =30 kg (66 Ibs) y que, a juicio de un médico, requieran
terapia CPAP o BIPAP. La mdscara facial completa F&P Vitera se ha
disefiado para su uso en un solo paciente en el domicilio y para el uso

en varios pacientes en el hospital u otra institucion clinica donde pueda
realizarse una desinfeccion adecuada del dispositivo entre pacientes.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

« Elintervalo de presion de funcionamiento de la mascara es de
4 a 30 cmH,0.
« Elintervalo de temperatura de funcionamiento de la mdscara es
de 5a40 °C (41a 104 °F).
* Antes de utilizar la mascara cada vez, debera:
i. Inspeccionarla para ver si presenta dafios o estd deteriorada.
Si se aprecia algun deterioro visible (agrietamiento, desgarros,
etc.), no la use y solicite piezas de repuesto al personal sanitario.
ii. Inspeccione los orificios de escape en la vaina Q Asegurese de
que circule el aire a través de dichos orificios y no use el producto
si estan obstruidos.
iii. Asegurese de que el paso del aire a la mascara esté libre de
objetos que puedan impedir la respiracion.
iv. Asegurese de que los orificios de ventilacion del codo Q no estén
bloqueados.

Nota: Consulte las advertencias y precauciones &de esta guia.
Si no se respetan las instrucciones de funcionamiento anteriores,
el funcionamiento y la seguridad de la mascara pueden verse
afectados.

@ PiEzAS DE LA MASCARA

Consulte el diagrama de la mascara en el interior de la portada esta guia.

O vaina @ Enganche de la frente

® Marco @ Codo

® Amnés © Pieza giratoria

(® Enganches del arnés @ Orificios laterales de ventilacién
del codo

Nota: El codo G esta fijado de forma permanente en el marco G
No estd diseflado para que lo pueda retirar de la mascara el usuario
domiciliario. Si los retira accidentalmente, consulte el montaje en la
pagina de informacion técnica.
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€@ cOoMo COLOCAR LA MASCARA

Retire todo el embalaje antes de usar la mascara.

Consulte las imdgenes del ajuste en el interior de la portada de esta guia.
1. Sostenga la parte frontal de la mascara con una mano y el arnés
con la otra. Asegurese de que un enganche del arnés Q esté

desenganchado del marco 9

2. Coloque la vaina o en su rostro y guie el arnés 0 por encima de
su cabeza.

3. Enganche el enganche del arnés que dejo sin enganchar 0 al
marco ().

4. Apriete suavemente las cintas del arnés G comenzando por las
cintas inferiores y ajustando a continuacion de forma holgada las
cintas azules de la frente.

/\ Precaucion

Para evitar el riesgo de asfixia, asegurese de no apretar el arnés en
exceso. Cuando la mdscara se ha ajustado correctamente, deberia
poder retirarse de la boca sin necesidad de ajustar las cintas del
arnés o de desenganchar los enganches del arnés Q

Consejos Utiles:

 Sinota fugas en la mdscara, es posible que deba levantar
y quitar de la cara la vaina Q para volver a colocarla
correctamente.

» Asegurese de que las cintas del arnés no estén demasiado
apretadas.

+ Las cintas azules de la frente deben apoyarse horizontalmente
justo por encima de las orejas. Si es necesario, para ello se puede
ajustar la cinta de la coronilla.

« Para quitar facilmente la mdscara, gire el enganche del arnés Q
hacia abajo para desenganchar el arnés G

(D DESMONTAJE PARA LA LIMPIEZA

1. Desenganche los enganches del arnés 0 del marco 9

2. Deslice el enganche de la frente 9 hacia abajo, en direccion a la
vaina ().

3. Quite la vaina Q del marco G
4. Quite la pieza giratoria @ del codo G
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@ LIMPIEZA DE LA MASCARA EN CASA

Lave la mascara (a excepcion del arnés (9) después de

cada uso:

1. Lave la mascara a mano en agua tibia con jabén. No la deje en remojo
durante mas de 10 minutos.

2. Enjuague abundantemente con agua dulce, asegurandose de eliminar
todos los residuos de jabon.

3. Inspeccione visualmente todos los componentes para asegurarse de
que estan limpios. Si fuera necesario, repita los pasos de limpieza
hasta que todos los componentes queden limpios.

4. Antes de volver a montarlos, deje secar todos los componentes fuera
del alcance de la luz solar directa.

Lave el arnés (3 tras 7 dias de uso:

1. Lave el arnés e a mano en agua tibia con jabdn. No lo deje en
remojo durante mas de 10 minutos.

2. Enjuague abundantemente con agua dulce, asegurdndose de eliminar
todos los residuos de jabon.

3. Inspeccione visualmente todos los componentes para asegurarse de
que estan limpios. Si fuera necesario, repita los pasos de limpieza
hasta que todos los componentes queden limpios.

4. Antes de volver a montarlos, deje secar todos los componentes fuera
del alcance de la luz solar directa.

/\ Precauciones de limpieza:

* No es necesario sacar los enganches del arnés Q ni el enganche
del arnés G cuando limpie el arnés G

* No quite el codo G del marco 9 No esta disefiado para que lo
pueda desmontar el usuario domiciliario.

* No tire de la solapa de silicona ni intente sacarla del codo O o)
desmontar éste G No se ha disefiado para que sea desmontable.

* No lave la mdscara con productos que contengan alcohol, agentes
antibacterianos, antisépticos, lejia, cloro ni humectantes.

* No lave la mascara en el lavavajillas.

» Guarde la mascara fuera del alcance de la luz solar directa.

* No planche el arnés G

Lo anteriormente seiialado puede deteriorar o dafiar la mascara
y acortar su vida ttil. Si se aprecia algun deterioro visible, no utilice
la mascara y solicite piezas de repuesto.
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€@ MONTAJE DE LA MASCARA

1. Presione la vaina Q firmemente en su sitio en el marco 9
2. Presione la pieza giratoria @ en el codo G

3. Deslice el enganche de la frente G en la parte superior del
marco ).

4. Enganche los enganches del arnés 0 en el marco 9

Consejo para el montaje de la mascara:

» Compruebe que la pieza giratoria @ no se haya quedado
atascada en el tubo de CPAP.
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DEFINICION DE LOS SiMBOLOS
Numero de catdlogo

Fabricante

Representante autorizado para Europa

LOT Codigo del lote

50°C .
/i/ Limite de temperatura

Fecha de fabricaciéon

Precaucion

EE Consultar las instrucciones de uso

Cumple con la directiva 93/42/CEE relativa a los
C€o123 dispositivos médicos

Rx only Solo con receta médica

@ Tamafo de arnés pequefio

Tamanfo de arnés mediano-grande

o
T

Tamafo de vaina pequefio

Tamafo de vaina mediano

Tamafo de vaina grande

Fecha de caducidad de la vida util de almacenamiento

1o
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CONECTOR DEL PUERTO DE OXiGENO/PRESION

Si fuera necesario llevar a cabo mediciones de presion u oxigeno de manera adicional, hay disponible un
conector de puerto de oxigeno/presion (referencia 900HC452). Péngase en contacto con el personal sanitario.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

La mascara facial completa F&P Vitera tiene orificios de escape de gas para expulsar el aire que se exhala
de la mascara. Es importante que estos orificios de escape no estén bloqueados por ningtn objeto. Este
filtrado controlado asegura que el CO; espirado se expulsa de la mascara.

INFORMACION SOBRE EL FLUJO DE ESCAPE DE LA MASCARA FACIAL COMPLETA F&P VITERA

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

Flujo (L/min)

24 28 32 36 40 43 47 50 53 55 58 60 62 64

Debido a las variaciones en la fabricacion, las tasas de flujo de escape pueden variar con respecto a los
valores nominales mostrados anteriormente.

70
60
50
40
30
20

Flujo exhalado (L/min)

]

T T T T T T T T
7 9 n 13 15 17 19 21 23 25
Presion (cmHz0)

RESISTENCIA AL FLUJO
Caida de presion a través de la mascara a 50 L/min: 0,24+0,15 cmH,0
Caida de presion a través de la mascara a 100 L/min: 0,47+0,15 cmH.0

RESISTENCIA INSPIRATORIA Y ESPIRATORIA

La resistencia inspiratoria de la mascara (en combinacién con la valvula de no reinhalacién) es de
1,05£0,15 cmH:0.

La resistencia espiratoria de la mascara (en combinacion con la vélvula de no reinhalacion) es de
0,80%0,15 cmH:0.

La abertura a la presion atmosférica de la vélvula de no reinhalacion es de <0,56 cmH:0.

El cierre a la presion atmosférica de la valvula de no reinhalacion es de <2,16 cmH.0.

ESPACIO MUERTO DE LA MASCARA
Pequefa = 246 cc Mediana = 271 cc Grande = 322 cc

SONIDO

El nivel de sonido de la mascara es de 29,8 dBA, con incertidumbre de 2,5 dBA
El nivel de presién de sonido de la mascara es de 21,8 dBA, con incertidumbre de 2,5 dBA

INFORMACION ADICIONAL

La mascara facial completa F&P Vitera y los accesorios no estan fabricados con latex de caucho natural

ni DEHP.

Para la reutilizacién por un mismo paciente, la mascara se debe sustituir no mas tarde de 12 meses
después de la fecha del primer uso.

Guarde la mascara seca en condiciones limpias y fuera del alcance de la luz solar directa. Temperatura de
almacenamiento: de -20 a 50 °C (de -4 a 122 °F)

INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO CON VARIOS PACIENTES

La mascara facial completa F&P Vitera se suministra lista para colocar en el paciente.

Si la utilizan varios pacientes, siga las directrices incluidas a continuacion o visite
www.fphcare.com/disinfection.

Si no dispone de acceso a Internet, pongase en contacto con su representante de F&P Healthcare.

En el punto de uso, elimine toda la suciedad evidente de la mascara frotandola con un pafio o aclarandola
con agua potable.



ESPANO
LIMPIEZA MANUAL

Desmonte la méscara de acuerdo con las instrucciones de desmontaje para la limpieza @ y las siguientes
instrucciones avanzadas. Sumerja todos los componentes reprocesables de la mascara en una solucion
de detergente anionico levemente alcalino, como, por ejemplo, Alconox, conforme a las instrucciones del
fabricante (a una concentracion de un 1% y 50 °C durante 10 minutos), asegurandose de que no haya
burbujas de aire en la superficie del producto. Con un cepillo suave que no sea metdlico (p. €j., un cepillo
de dientes medio o duro), cepille con vigor los componentes de la mascara hasta que los vea limpios,
pero sin pararse antes de que hayan transcurrido 10 segundos. Preste especial atencién a las hendiduras,
cavidades y esquinas. Aclare el producto sumergiéndolo en 5 litros de agua desmineralizada y agitandolo
durante un minimo de 10 segundos. Repita el aclarado. Asegurese de dejar secar al aire por completo los
componentes de la mascara antes de continuar.

DESINFECCION/ESTERILIZACION DE ALTO NIVEL
Para desinfectar la mascara facial completa F&P Vitera use uno de los métodos descritos en la
siguiente tabla:

Térmica Cidex OPA | Esterilizacién
Sumerja los componentes en un bafo Maria
0 bien procese un ciclo de desinfeccién en
un lavadora-desinfectadora automatica con
las combinaciones de tiempo y temperatura
indicadas a continuacién.

Vaina 75 °C (167 °F) - 30 min
Marco 80 °C (176 °F) - 10 min - -
90 °C (194 °F) - 1 min B B

Pieza giratoria

Arnés*/Enganches
del arnés*/Enganche = - .
de la frente*

Codo* = = =

*Sustituya estos componentes entre pacientes.

Seque al aire la mascara alejada de la luz solar directa. Antes de cada uso, inspeccione la mascara para
comprobar si esta deteriorada. Si es evidente la presencia de un deterioro visible de un componente de la
mascara, este se deberd desechar y reemplazar de inmediato. Vuelva a montar la méscara de acuerdo con
las instrucciones de montaje de la méascara @ y las siguientes instrucciones avanzadas. Para garantizar la
trazabilidad, los componentes de una mascara deben volver a montarse en la misma mascara después de
la limpieza, excluidos los componentes que necesiten reemplazo, tal como se indicé en la tabla anterior.
La mascara facial completa F&P Vitera esta homologada para un uso de 20 ciclos con los parametros anteriores.

/\\ PRECAUCIONES

La falta de limpieza adecuada de este dispositivo, o las desviaciones respecto a los métodos de
reprocesamiento adecuados, pueden afectar al funcionamiento/vida util del dispositivo o generar una
desinfeccion inadecuada y efectos médicos adversos.

MONTAJE/DESMONTAJE AVANZADO
Consulte los diagramas del interior de la contraportada de esta guia.
o Para desmontar el codo del marco:
» Coloque el codo de forma que quede orientado hacia arriba.
« Tire del codo hacia abajo en direccion contraria al marco, hasta que salga el codo.
Para montar de nuevo el codo en el marco:
« Coloque el codo de forma que quede orientado hacia arriba.
* Presione el codo en &ngulo y girelo en el marco hasta que entre el codo.

9 Para desmontar los enganches del arnés y el enganche de la frente:

» Coloque las pestafas dobladas planas contra la cinta del arnés y deslicelas a través del
enganche del arnés y de la abertura del enganche de la frente.

» Desenganche los enganches del arnés del marco y deslice el enganche de la frente hacia abajo
desde el marco.

Para montar los enganches del arnés y el enganche de la frente con el arnés:

» Enganche los enganches del arnés de nuevo en el marco y deslice el enganche de la frente
hacia arriba, hasta la parte superior del marco.

* Introduzca las cintas inferiores del arnés a través de la abertura del enganche del arnés.

+ Introduzca las cintas azules de la frente del arnés a través de la abertura del enganche de la frente.
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/\ ADVERTENCIAS

« Esta mascara no es adecuada para proporcionar ventilacion de soporte vital.

« En el caso de pacientes que no puedan quitarse la mascara por si mismos, esta mdscara debe usarse

con la supervision de una persona cualificada.

Esta mascara solo debe usarse junto con el equipo autorizado CPAP o BIPAP recomendado por su

médico o fisioterapeuta respiratorio. La mascara debe utilizarse siempre y cuando el equipo CPAP

o BIPAP esté encendido y funcione correctamente. Para evitar efectos adversos sobre la seguridad

vy la calidad de la terapia, los orificios de escape de la mascara nunca deben bloquearse.

Explicacion de la advertencia: los equipos CPAP/BIPAP estén disefiados para ser utilizados con

mascaras especiales que disponen de orificios de escape, que permiten la salida continua del flujo de

aire al exterior de la mascara.

i. Dispositivo encendido (con la mascara conectada): cuando el equipo CPAP/BIPAP estd conectado
y funciona correctamente, el aire nuevo del equipo CPAP/BIPAP expele el aire exhalado por los
orificios de escape de la mascara.

i. Dispositivo apagado (con la méscara conectada): cuando el aparato de CPAP/BIPAP esté apagado,
no se proporciona suficiente aire nuevo a través de la mascara, por lo que el usuario corre el riesgo
de volver a respirar el aire exhalado. Volver a inhalar el aire exhalado durante varios minutos puede
provocar asfixia en determinadas circunstancias.

Con unos niveles bajos de presion de CPAP/BIPAP, el flujo de aire que pasa por los orificios de escape

puede resultar insuficiente para eliminar todos los gases exhalados del tubo. Puede que se vuelva

a respirar parte del aire exhalado.

Deje de usar la mascara y consulte al personal sanitario o al médico si ocurre lo siguiente:

i. Molestias o irritacion en o cerca de los ojos.

ii. Fugas excesivas entre la vaina de la mascara y el rostro.

iii. Dolor/molestias en las encias, la mandibula o la boca o empeoramiento de una enfermedad dental
existente.

iv. Reaccion alérgica.

V. Malestar o irritacién con la mascara.

No use la mascara en caso de vomitos o nduseas.

No bloquee los orificios de ventilacion laterales del codo.

Uso de la mascara con oxigeno: con un equipo CPAP/BIPAP, debe cortarse el flujo de oxigeno cuando

el equipo CPAP/BIPAP no se encuentre en funcionamiento. El oxigeno acumulado en el equipo CPAP/

BIPAP puede originar un incendio. No se debe fumar ni acercarse a nadie que esté fumando mientras

use oxigeno con la mascara.

Como parte de una buena higiene, siga siempre las instrucciones de limpieza y utilice un jabdn suave.

Algunos productos de limpieza pueden dafar la mascara, sus componentes y su funcionamiento,

o dejar vapores residuales perjudiciales que se podrian inhalar si no se enjuaga minuciosamente.

/\\ PRECAUCIONES

« Utilice la mascara para los fines para los que ha sido disefiada y de acuerdo con lo indicado en
esta guia.

« Sies evidente la presencia de un deterioro visible de un componente del sistema (grietas, decoloracion,
desgarros, etc.), este se deberd desechar y sustituir.

DECLARACION DE GARANTIA

Fisher & Paykel Healthcare garantiza que la mascara (sin incluir las espumas y los difusores de material)
estara libre de defectos de mano de obra y materiales y funcionara de acuerdo con las especificaciones
oficiales publicadas por Fisher & Paykel Healthcare, siempre y cuando se utilice de acuerdo con

las instrucciones de uso y durante un periodo de 90 dias a partir de la fecha de compra por parte

del usuario final. Esta garantia esta sujeta a las limitaciones y excepciones que se detallan en
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

CONTRAINDICACION

Ninguna conocida.
ELIMINACION

La mdscara no contiene ningun material peligroso y se puede desechar en la basura general.
INFORMACION SOBRE PATENTES

Para obtener informacion sobre patentes, consulte www.fphcare.com/ip



INDICACOES

A Mascara Facial F&P Vitera é 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 desinfeccao do dispositivo possa ser realizada
quando a mascara é utilizada por multiplos pacientes.

INSTRUCOES DE OPERACAO

* A variacdo da pressdo de funcionamento da mdscara é de

4 a 30 cmH,0.

* A variacdo da temperatura de funcionamento da mascara é de
5a40 °C (41a104 °F).
* Antes de cada utilizacdo da mascara:

i. Inspecione a mascara quanto a danos ou deterioracdo. Se houver
qualquer deteriorac¢do 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 expiratéria localizada na Vedagado 0
Verifique se o ar flui através dos orificios e ndo utilize a mdscara se
estes estiverem obstruidos.

jii. Verifigue se o trajeto do ar na mascara esta livre de objetos que
possam impedir a respira¢ao.

iv. Certifigue-se de que as Aberturas Laterais do Cotovelo Q nao
estejam blogueadas.

Observagdo: Consulte as Adverténcias e Precaucoes & deste guia.
A ndo observancia das instru¢des de operacdo acima descritas pode
comprometer o desempenho e a seguranca da mascara.

@ COMPONENTES DA MASCARA

Consulte o diagrama da mascara na contracapa frontal deste guia.

O Vedacao @ Presilha Frontal
® Estrutura @ Cotovelo
@ Touca de Fixacdo © Engate Giratério

® Presilhas da Touca de Fixacdo @ Aberturas Laterais do Cotovelo

Observagdo: O Cotovelo G deve ficar permanentemente acoplado
a Estrutura da mascara 9 Este ndo deve ser removido da mascara
em uso domiciliar. Se removido involuntariamente, consulte a pagina
de informacdes técnicas para a remontagem.
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€@ coMo cOLOCAR A SUA MASCARA

Remova toda a embalagem antes de utilizar a sua mdscara.

Consulte as imagens da contracapa frontal deste guia para obter

informacdes de como colocar sua mascara.

1. Segure a parte frontal da mascara com uma das maos e a Touca
de Fixacao 0 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 Vedacao o sobre o rosto e posicione a Touca de Fixacdo
e sobre a cabega.

3. Encaixe a Presilha da Touca de Fixacao Q na Estrutura da mdscara e

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

/\ Precaucéo

Para evitar risco de sufocamento, certifique-se de que a Touca de
Fixacdo 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 0 da
Touca de Fixagdo.

Dicas uteis:

* Se a mascara apresentar vazamento, afaste a Vedacdao Q do
rosto e reposicione-a.

+ Verifique se as tiras da Touca de Fixa¢ao ndo estao
demasiadamente apertadas.

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

 Para facilitar a remocdo da mascara, gire a Presilha da Touca de
Fixacdo para baixo (.

(@D DESMONTAGEM PARA LIMPEZA

1. Solte as Presilhas da Touca de Fixa¢ao 0 da Estrutura da mascara 0
2. Deslize a Presilha Frontal G para baixo em direcao a Vedacao Q

3. Remova a Vedacao Q da Estrutura da mascara 0

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

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

cada utilizacao:

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

2. Enxdgue abundantemente em dgua 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 pecas estejam visivelmente limpas.

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

Lave a Touca de Fixacdo (3 apés 7 dias de utilizagdo:

1. Lave a Touca de Fixacdo a mao G com sabao dissolvido em dgua
morna. Ndo a deixe de molho por mais de 10 minutos.

2. Enxague abundantemente em dgua corrente, certificando-se de que
todo o residuo de sabéao 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 montd-la novamente.

/\ Precaucdes de Limpeza:

* N3o é necessario remover as Presilhas da Touca de Fixacao Q ou
a Presilha Frontal G ao limpar a Touca de Fixa¢ao 0

* N3o remova o Cotovelo G da Estrutura da mascara Q O Cotovelo
nao deve ser desacoplado da mascara durante o uso domiciliar.

* N&o puxe nem tente remover a Aba de Silicone do Cotovelo G
nem tente desmonta-lo G Este ndo é desmontavel.

* N&o limpe a mascara com produtos que contenham alcool, agentes
antibacterianos, antissépticos, alvejantes, cloro ou hidratantes.

« N&o utilize maquinas de lavar louca.

» Nao exponha a mascara a luz solar direta.

* N&o passe a ferro a Touca de Fixacao G

Os procedimentos mencionados acima podem deteriorar ou

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

deterioracgdo visivel, ndo utilize a mascara e substitua a(s) peca(s).
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€ MONTAGEM DA MASCARA

1. Encaixe a Vedacdo 0 firmemente a Estrutura da mascara 9
2. Encaixe o Engate Giratorio @ no Cotovelo G

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

4. Encaixe as Presilhas da Touca de Fixagdo Q na Estrutura da

méscara ).

Dica de Montagem da Mascara:

* Verifique se o Engate Giratorio @ nao esta conectado ao circuito
do CPAP.
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DEFINICAO DOS SiMBOLOS
Numero do catalogo

Fabricante

Representante Europeu Autorizado

LOT Codigo do lote

50°C
_zoﬂc/i/ Variacdo de temperatura

Data de fabricacdo

EE Consulte as Instrugdes de Utilizacao

Precaucao

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

C€0123

Rx only  Somente com prescricdo médica

@ Touca de Fixa¢do pequena

Touca de Fixacdo média/grande

o
T

Vedacdo pequena

Vedacdo média

Vedacdo grande

Data de expiracdo do prazo de validade

1o
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CONECTOR DE ENTRADA DE OXIGENIO/PRESSAO

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

ESPECIFICACOES TECNICAS

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

INFORMACOES SOBRE O FLUXO EXPIRATORIO DA F&P VITERA
Presséo (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 variagcdes no processo de fabricacdo, as taxas de fluxo expiratério podem oscilar em relagdo
aos valores nominais mostrados acima.
70

-}
o

50
40
30
20

S

Fluxo Expiratério (L/min)

mo13 5 17 19 21 23 25
Pressdo (cmH.0)
RESISTENCIA AO FLUXO

Queda de pressao 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

&
o
~
©

RESISTENCIA INSPIRATORIA E EXPIRATORIA

A resisténcia inspiratdria da mascara (em combinag¢do com a vélvula de nao reinalagao)
é de 1,05 + 0,15 cmH,0

A resisténcia expiratoria da mascara (em combinacdo com a vélvula de néo reinalacao)
éde 0,80 + 0,15 cmH.0

A pressao de abertura para a atmosfera da valvula de ndo reinalagao é <0,56 cmH.0

A presséo de fechamento para a atmosfera da valvula de n&o reinalagéo é <2,16 cmH.0

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

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

INFORMACOES ADICIONAIS

A Mascara Facial F&P Vitera e seus acessorios nao 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 apos a data da
primeira utilizagao.

Armazene a mascara seca, em condi¢cdes 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 instrucdes abaixo ou visite www.fphcare.com/disinfection.
Caso nao 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 agua potavel.
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INSTRUCOES DE LIMPEZA

Desmonte a méscara de acordo com as Instrucées de Desmontagem para Limpeza @ e as instrucées
avancadas abaixo. Deixe de molho todas as pecas reprocessaveis da mascara em uma solugdo de
detergente anidnico levemente alcalino, p. ex., Alconox, de acordo com as instrugcdes do fabricante

(a1% de concentragdo e 50 °C por 10 minutos), assegurando que nenhuma bolha de ar esteja presente na
superficie do dispositivo. Utilizando uma escova nao metdlica macia (p. ex., escova de dentes de dureza
média), escove vigorosamente as pegas da mascara até que fiqguem visivelmente limpas, porém nao

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

DESINFECCAO/ESTERILIZACAO DE ALTO NIVEL
Para desinfetar a Mdscara Facial F&P Vitera, utilize um dos métodos descritos na tabela a seguir:

Térmica Cidex OPA Esterilizacdo
Deixe de molho em banho-maria
ou execute um ciclo de desinfeccao
em uma lavadora desinfetadora
automatica utilizando as combinacées
de tempo/temperatura abaixo.
Vedacao 75 °C (167 °F) — 30 min - -
Estrutura 80 °C (176 °F) — 10 min = =
90 °C (194 °F) — 1 min _ _

Engate Giratério

Touca de Fixa¢ado*/
Presilhas da Touca de - = -
Fixacao*/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 deterioracdo visivel em um dos componentes da
mascara, ele devera ser descartado e substituido imediatamente. Monte novamente a mascara de
acordo com as Instrucdes de Montagem da mascara @ e as instrucdes avangadas abaixo. Para garantir
a rastreabilidade, os componentes pertencentes a uma mascara especifica devem ser montados
novamente na mesma mascara apos a limpeza, com exce¢do dos componentes que exijam substituicdo,
conforme indicado na tabela acima.

A Méscara 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 fun¢do/o tempo de vida util do dispositivo ou resultar em desinfec¢do inadequada

e efeitos adversos a saude.

INSTRUCOES AVANCADAS DE MONTAGEM/DESMONTAGEM
Consulte os diagramas na contracapa traseira deste guia.
o 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.

9 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.
9 Para desmontar as Presilhas da Touca de Fixac¢do 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 Fixacao e da Presilha Frontal.
 Solte as Presilhas da Touca de Fixac&o da Estrutura e deslize a Presilha Frontal para baixo.
o Para recolocar as Presilhas da Touca de Fixacdo e a Presilha Frontal:
» Encaixe novamente as Presilhas da Touca de Fixagdo na Estrutura e deslize a Presilha Frontal
para cima na parte superior da Estrutura da mascara.
 Passe as tiras inferiores da Touca de Fixagdo pela abertura da Presilha da Touca de Fixagdo.
« Passe as tiras superiores azuis da Touca de Fixacdo pela abertura da Presilha Frontal.
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/\\ ADVERTENCIAS

« Esta mascara ndo é adequada para ventilacdo de suporte a vida.

« Esta mdscara deve ser utilizada sob supervisdo de pessoal qualificado em caso de usudrios que ndo

580 capazes de remové-la sem auxilio.

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

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

de CPAP ou BIPAP ligado e funcionando adequadamente. Para evitar efeitos adversos na seguranca

e qualidade da terapia, a valvula expiratéria da mascara nunca deve ser bloqueada.

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

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

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

i. Equipamento desligado (com a mascara conectada): Quando o equipamento de CPAP ou BiPAP esta
desligado, ndo hd 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 respiratério todo o ar expirado

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

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

médico se ocorrer o seguinte:

i. Desconforto ou irritagcdo dentro ou perto dos olhos.

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

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

iv. Reacdo alérgica.

v. Desconforto ou irritacdo causados pela mascara.

Nao utilize a mascara se estiver vomitando ou sentindo nauseas.

N&o blogueie as Aberturas Laterais do Cotovelo.

Utilizacdo da mascara com oxigénio: Com equipamentos de CPAP ou BiPAP, o fluxo de oxigénio deve

ser desligado quando esses equipamentos ndo estiverem funcionando. O actimulo 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 higienizacdo, siga sempre as instrucdes de limpeza e utilize sabao suave.

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

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

/\\ PRECAUGOES

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

« Em caso de deterioracdo visivel de algum componente do sistema (rachaduras, descoloracdo, rasgos etc.),
descarte e substitua o componente.

DECLARACAO DE GARANTIA

A Fisher & Paykel Healthcare garante que a mascara (exceto espumas e difusores), quando utilizada

de acordo com as instrugdes de utilizacdo, ndo deve apresentar defeitos de fabricacdo e de materiais

e apresentara desempenho compativel com as especificacées 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 limitacdes e excecdes detalhadas na pagina web:

www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

CONTRAINDICACAO

Nenhuma conhecida.

DESCARTE

Esta mdscara ndo contém substancias perigosas e pode ser descartada como lixo doméstico.

INFORMACOES SOBRE PATENTES
Para obter informacdes sobre patentes, consulte www.fphcare.com/ip




DOMAINE D’UTILISATION

Le masque facial F&P Vitera est destiné aux personnes dont le
diagnostic médical nécessite un traitement par PPC ou par ventilation

a deux niveaux de pression (VNDP). Le masque facial F&P Vitera est
concu pour une utilisation a domicile pour un patient adulte unique
(=30 kg (66 Ib) ou pour une utilisation multiple sur des patients adultes
en milieu hospitalier ou dans tout autre environnement clinique ou il est
possible de le désinfecter correctement entre chaque patient.

MODE D’EMPLOI

* La pression de fonctionnement du masque est comprise entre

4 et 30 cmH,0.

* La température de fonctionnement du masque est comprise entre

5 et 40 °C (41 et 104 °F).

+ Avant toute utilisation du masque, il convient de :

i. Rechercher tout signe de dommage ou de détérioration. S’il
existe une quelconque détérioration visible (fissures, déchirures,
etc.), ne pas utiliser le masque et se procurer la ou les pieces de
rechange auprés de son prestataire de soins.

ii. Inspecter les orifices de fuite sur la jupe 0 Vérifier le passage
de I'air au travers de ces orifices et ne pas utiliser le masque en
cas d’obstruction.

ii. Vérifier que le trajet de l'air dans le masque est exempt d’objets
susceptibles d’'empécher la respiration.

iv. Veérifier que les orifices latéraux du coude Q ne sont pas obstrués.

Remarque : consulter les sections d’avertissements et de mises en
garde /I dans ce guide. Le non-respect de ce mode d’emploi peut
compromettre les performances et la sécurité du masque.

@ riEcEs DU MASQUE

Consulter le schéma du masque a I'intérieur de la couverture de ce
guide.

O Jupe @ Attache frontale

O Structure @ Coude

@ Harnais @ Raccord pivotant

© Attaches du harnais (@ Orifices latéraux du coude

Remarque : le coude G est fixé de maniére permanente sur la
structure e Il n’est pas congu pour étre dissocié du masque par
l'utilisateur a domicile. S’il a été retiré involontairement, consulter
la page d’informations techniques pour le montage.
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@ MiSE EN PLACE DU MASQUE

Retirer Pensemble de ’emballage avant d’utiliser le masque.

Consulter les illustrations de mise en place a l'intérieur de la couverture

de ce guide.

1. Tenir lavant du masque d’une main et le harnais e de l'autre. Vérifier
gu’une attache du harnais 0 est décrochée de la structure G

2. Placer la jupe Q sur le visage et guider le harnais G sur la téte.

3. Accrocher I'attache du harnais 0 qui n’était pas encore fixée, sur la
structure 0

4. Serrer doucement les sangles du harnais 0 en commencant par les
sangles inférieures, puis en ajustant les sangles frontales bleues sans
les serrer.

/\ Mise en garde

Pour éviter tout risque de suffocation, vérifier que le harnais n’est
pas trop serré. Lorsqu’il est correctement porté, le masque doit
pouvoir étre retiré de la bouche sans devoir ajuster les sangles ou
détacher les attaches du harnais Q

Conseils utiles :

* Sile masque présente des fuites, il peut étre nécessaire de
soulever la jupe Q du visage et de la repositionner.

 Vérifier que les sangles du harnais ne sont pas trop serrées.

* Les sangles frontales bleues doivent passer horizontalement,
juste au-dessus des oreilles. Si nécessaire, ajuster le harnais
cranien pour y parvenir.

« Pour faciliter le retrait du masque, faire pivoter 'attache du
harnais Q vers le bas pour décrocher le harnais e

(@ DEMONTAGE DU MASQUE POUR
LE NETTOYAGE

1. Décrocher les attaches du harnais Q de la structure e

2. Faire glisser I'attache frontale G vers le bas, en direction de la jupe Q
3. Retirer la jupe o de la structure Q

4. Retirer le raccord pivotant @ du coude G




FRANCAIS 27

@ NETTOYAGE DU MASQUE A DOMICILE

Laver le masque (a I’exception du harnais G) aprés chaque

utilisation :

1. Laver le masque a I'eau tiede savonneuse. Ne pas laisser tremper plus
de 10 minutes.

2. Rincer abondamment a I'eau claire en vérifiant qu’il ne reste pas de
traces de savon.

3. Inspecter toutes les pieces pour vérifier qu’elles sont visiblement
propres. Si nécessaire, répéter les étapes de nettoyage jusqu’a ce que
toutes les pieces soient visiblement propres.

4. Avant de les remonter, laisser sécher tous les composants a I'abri
du soleil.

Laver le harnais G apres 7 jours d’utilisation :

1. Laver le harnais a la main e a l'eau tiéde savonneuse. Ne pas laisser
tremper plus de 10 minutes.

2. Rincer abondamment a 'eau claire en vérifiant qu’il ne reste pas de
traces de savon.

3. Inspecter toutes les pieces pour vérifier qu’elles sont visiblement
propres. Si nécessaire, répéter les étapes de nettoyage jusqu’a ce que
toutes les pieces soient visiblement propres.

4. Avant de les remonter, laisser sécher tous les composants a I'abri
du soleil.

& Précautions de nettoyage :

* |l n’est pas nécessaire de retirer les attaches du harnais Q
ou lattache frontale G pendant le nettoyage du harnais G

* Ne pas retirer le coude G de la structure G Il nest pas congu
pour étre retiré par l'utilisateur a domicile.

* Ne pas tirer sur la bande en silicone du coude G ou tenter de
la retirer, et ne pas tenter de démonter le coude G Il n’est pas
congu pour étre démonté.

* Ne pas nettoyer le masque avec des produits contenant de I'alcool,
des agents antibactériens, des antiseptiques, du chlore, de I'eau de
Javel ou un hydratant.

* Ne pas nettoyer le masque au lave-vaisselle.

* Ne pas laisser le masque dans la lumiere directe du soleil.

* Ne pas repasser le harnais (9.

Les actions ci-dessus peuvent détériorer ou endommager

le masque et raccourcir sa durée d’utilisation. S’il existe une

quelconque détérioration visible, ne pas utiliser le masque

et se procurer la ou les piéces de rechange nécessaires.
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€@ MoNnTAGE DU MASQUE

1. Pousser fermement la jupe Q pour la mettre en place sur la structure

2. Pousser le raccord pivotant G sur le coude G
3. Faire glisser I'attache frontale G sur le haut de la structure Q
4. Accrocher les attaches du harnais Q sur la structure G

Conseil de montage du masque :

« Veérifier que le raccord pivotant @ n'est pas bloqué dans le circuit
de PPC.
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DEFINITIONS DES PICTOGRAMMES
Numeéro du catalogue

Fabricant

Représentant autorisé dans I'Union européenne

LOT Numeéro de lot

50°C
/i/ Limites de température

Date de fabrication

o]
EE Consulter le mode d’emploi
VAN

Mise en garde

Conforme a la directive 93/42/CEE relative aux
C€o123 dispositifs médicaux

Rx only  Sur prescription uniquement

@ Harnais, taille petite

Harnais, taille moyenne a grande

o
T

Jupe, taille petite

Jupe, taille moyenne

Jupe, taille grande

Date limite de stockage

1o
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RACCORD D’OXYGENE/DE PRESSION

Un raccord d’oxygéne/de pression est disponible (REF 900HC452), le cas échéant, pour les mesures de
pression et/ou I'enrichissement en oxygeéne. Veuillez contacter votre prestataire de soins.
CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Le masque facial F&P Vitera comporte des orifices de fuite permettant d’évacuer I'air expiré hors du
masque. Ces orifices de fuite ne doivent pas étre obstrués par quoi que ce soit. Cette fuite controlée
permet d’expulser le CO; expiré hors du masque.

INFORMATIONS RELATIVES AU DEBIT DE FUITE DU MASQUE F&P VITERA
Pression (cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Débit (L/min) 24 28 32 36 40 43 47 50 53 55 58 60 62 64

En raison des variations de fabrication, les débits de fuite peuvent différer des valeurs nominales
indiquées ci-dessus.
70

60
50
40
30
20

S

Débit de fuite (L/min)

mo13 15 17 19 21 23 25
Pression (cmHz0)
RESISTANCE AU DEBIT

Chute de pression par le masque a un débit de 50 L/min : 0,24 + 0,15 cmH.0
Chute de pression par le masque a un débit de 100 L/min : 0,47 + 0,15 cmH,0

RESISTANCE INSPIRATOIRE ET EXPIRATOIRE

La résistance inspiratoire du masque (avec la valve unidirectionnelle) est de 1,05 + 0,15 cmH0
La résistance expiratoire du masque (avec la valve unidirectionnelle) est de 0,80 + 0,15 cmH.0
L'ouverture a la pression atmosphérique de la valve unidirectionnelle est <0,56 cmH,O

La fermeture a la pression atmosphérique de la valve unidirectionnelle est <2,16 cmH.0O

IS
&}
~
©

ESPACE MORT DU MASQUE
Petit = 246 cc Moyen = 271 cc Grand = 322 cc
NIVEAU SONORE

Le niveau de puissance sonore du masque est de 29,8 dBA avec une incertitude de 2,5 dBA
Le niveau de pression acoustique du masque est de 21,8 dBA avec une incertitude de 2,5 dBA

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Le masque facial F&P Vitera et ses accessoires ne contiennent ni latex naturel ni DEHP.

En cas d'utilisation par un seul patient, le masque doit étre remplacé au plus tard 12 mois apres la date de
la premiére utilisation.

Ranger le masque sec dans un endroit propre a I'abri de la lumiére directe du soleil. Température de
stockage : -20 a 50 °C (-4 a 122 °F)

INSTRUCTIONS DE RECONDITIONNEMENT POUR UNE UTILISATION SUR PATIENTS MULTIPLES
Le masque facial F&P Vitera est fourni prét a ’'emploi.

Pour une utilisation sur plusieurs patients, veuillez suivre les instructions ci-dessous ou consulter le site
Internet www.fphcare.com/disinfection.

Si vous ne disposez pas d’une connexion Internet, veuillez contacter votre représentant F&P Healthcare.
Eliminer toutes les salissures du masque en l'essuyant ou en le ringant & I'eau potable.
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NETTOYAGE MANUEL

Démonter le masque conformément aux instructions dans Démontage du masque pour le nettoyage @
et aux instructions avancées ci-dessous. Laisser tremper toutes les pieces recyclables du masque dans
une solution détergente anionique, légérement alcaline, par ex. Alconox, conformément aux instructions
du fabricant (a une concentration de 1% et a 50 °C pendant 10 min) en s’assurant de I'absence de bulles
dair & la surface du dispositif. A I'aide d’une brosse souple, non métallique (une brosse a dent médium-
dure, par exemple), brosser énergiquement les pieces du masque jusqu’a ce qu’elles soient visiblement
propres, pendant au moins 10 secondes. Faire attention aux creux, aux cavités et aux coins. Rincer par
immersion dans 5 litres d’eau déminéralisée et agiter pendant au moins 10 secondes. Répéter le rincage.
S'assurer que les composants du masque ont bien séché a I'air avant de continuer.

DESINFECTION/STERILISATION DE HAUT NIVEAU
Pour désinfecter le masque facial F&P Vitera, utiliser I'une des méthodes indiquées dans le tableau ci-dessous :

Thermique Cidex OPA Stérilisation
Laisser tremper dans un bain d’eau ou
exécuter un cycle de désinfection dans
un appareil de lavage-désinfection
automatique en utilisant les combinaisons
de durée/température ci-dessous.

e 75 °C (167 °F) - 30 min = -
Structure 80 °C (176 °F) - 10 min - -
Raccord pivotant 90 °C (194 °F) - 1 min _ -

Harnais*/Attaches du
harnais*/Attache frontale*

Coude* = = =

* Remplacer ces composants entre les patients.

Sécher le masque a l'air, a I'abri de la lumiére directe du soleil. Avant chaque utilisation, inspecter le masque
a la recherche de détériorations. Si un composant du masque présente une quelconque détérioration, il doit
étre jeté et remplacé immédiatement. Remonter le masque conformément aux instructions dans Montage
du masque @ et aux instructions ci-dessous. Pour garantir la tracabilité, les composants de chaque masque
doivent étre remontés sur le méme masque apres le nettoyage, a I'exclusion des composants devant étre
remplacés comme indiqué dans le tableau ci-dessus.

Le masque facial F&P Vitera est validé pour supporter 20 cycles de nettoyage dans les conditions décrites
ci-dessus.

/I\ MISES EN GARDE

Le nettoyage incorrect de ce dispositif ou la modification des méthodes de reconditionnement
recommandées peuvent affecter le fonctionnement/la durée de vie du dispositif ou entrainer une
désinfection inadéquate et des effets nocifs pour la santé.

MONTAGE/DEMONTAGE AVANCE
Consulter les schémas a l'intérieur de la couverture a la fin de ce guide.
o Pour démonter le coude de la structure :
 Positionner le coude de sorte qu'il soit orienté vers le haut.
« Tirer le coude vers le bas, en I'écartant de la structure, jusqu’a ce que le coude se dégage.
9 Pour remonter le coude sur la structure :
« Positionner le coude de sorte qu'il soit orienté vers le haut.
« Pousser le coude sous un certain angle et le faire pivoter dans la structure jusqu’a ce que le
coude s’engage.
9 Pour démonter les attaches du harnais et I'attache frontale du harnais :

» Remettre les languettes pliées a plat contre la sangle du harnais et les guider a travers les
ouvertures de I'attache du harnais et de I'attache frontale.

« Décrocher les attaches du harnais de la structure et faire glisser I'attache frontale hors de la
structure.

Pour monter les attaches du harnais et I’attache frontale sur le harnais :

* Raccrocher les attaches du harnais sur la structure et faire glisser I'attache frontale jusque sur
le haut de la structure.

 Faire passer les sangles inférieures du harnais a travers l'ouverture de 'attache du harnais.

« Faire passer les sangles frontales bleues du harnais a travers I'ouverture de 'attache frontale.
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A AVERTISSEMENTS

« Ce masque ne convient pas a la ventilation artificielle.

« Ce masque doit étre utilisé sous la surveillance d’un personnel qualifié lorsque les utilisateurs sont dans

I'incapacité de retirer eux-mémes leur masque.

« Le masque ne doit étre utilisé qu'avec des appareils de PPC ou de VNDP recommandés par un

médecin. Le masque ne doit étre utilisé que si 'appareil de PPC ou de VNDP est allumé et qu'il

fonctionne correctement. Pour éviter les effets indésirables sur la sécurité et la qualité du traitement,
veiller a ce que les orifices de fuite sur le masque ne soient jamais obstrués.

Explication de I’avertissement : les appareils de PPC et de VNDP ont été congus pour étre utilisés avec

des masques spécifiques dont les orifices de fuite laissent échapper un débit d'air continu.

. Dispositif en marche (avec masque raccordé) : lorsque I'appareil de PPC ou de VNDP est en marche
et fonctionne normalement, il envoie de I'air frais qui chasse I'air expiré hors du masque a travers ces
orifices de fuite.

i. Dispositif a I'arrét (avec masque raccordé) : lorsque I'appareil de PPC ou de VNDP est a l'arrét,
I'apport d’air frais peut étre insuffisant et I'air expiré risque d’étre réinhalé. La réinhalation de I'air
expiré pendant plusieurs minutes peut, dans certaines circonstances, provoquer la suffocation.

Dans le cas de faibles niveaux de pression de PPC ou de VNDP, le débit d’air a travers les orifices peut

devenir insuffisant pour évacuer les gaz expirés du circuit. Une certaine réinhalation de I'air expiré est

alors possible.

Interrompre I'utilisation et consulter le prestataire de soins ou le médecin dans les cas suivants :

i. Géne ou irritation au niveau des yeux ou a proximité.

ii. Fuites excessives entre la jupe du masque et le visage.

iii. Apparition d’une douleur/géne au niveau des gencives, de la machoire ou de la bouche ou aggravation
d’une pathologie dentaire existante.

iv. Réaction allergique.

v. Géne ou irritation due au masque.

Ne pas utiliser en cas de vomissements ou de nausées.

Ne pas obstruer les orifices latéraux du coude.

Utilisation du masque avec de l'oxygéne : avec un appareil de PPC ou de VNDP, le débit d'oxygéne

doit étre arrété lorsque I'appareil n'est pas en fonctionnement. L'oxygéne accumulé dans le boitier de

I'appareil de PPC ou de VNDP crée un risque d'incendie. Il convient de ne pas fumer ou de ne pas rester

a proximité d’'une personne qui fume en cas d'utilisation d’oxygéne avec le masque.

Dans le cadre d’une bonne hygiéne, toujours suivre les instructions de nettoyage et utiliser un savon

doux. Certains produits de nettoyage peuvent endommager le masque, ses piéces et leur fonction, ou

laisser des vapeurs résiduelles nocives qui peuvent étre inhalées, si le masque et ses piéces ne sont pas
rincés soigneusement.

/\\ MISES EN GARDE

« Utiliser le masque pour I'usage pour lequel il est prévu, spécifié dans ce guide.

« Siun composant du systéme présente une quelconque détérioration (fissures, décoloration, déchirures,
etc.), il doit étre jeté et remplacé.

DECLARATION DE GARANTIE

Fisher & Paykel Healthcare garantit que, s'il est utilisé conformément a ses instructions d’utilisation,

le masque (a I'exclusion des mousses et des diffuseurs en tissu) ne présentera pas de défauts liés a sa

fabrication ou ses matériaux, et que ses performances seront en accord avec les spécifications produit

officiellement publiées par Fisher & Paykel Healthcare, pendant une période de 90 jours a partir de la

date d’achat par I'utilisateur final. Cette garantie fait 'objet de limitations et de clauses dérogatoires

énumérées en détail sur www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.

ELIMINATION

Le masque ne contient pas de matiére dangereuse et peut étre jeté avec les ordures ménageres.

INFORMATIONS RELATIVES AUX BREVETS
Pour obtenir des informations sur les brevets, consulter le site Internet www.fphcare.com/ip




TILSIGTET BRUG

F&P Vitera er beregnet til at anvendes af voksne, som vejer =30 kg (66 Ibs)
og som har faet ordineret CPAP- eller bi-level-behandling af en laege.

F&P Vitera fullface masken er beregnet til individuel patientbrug i hjemmet
og til brug til flere patienter pa hospitaler eller klinikker, hvor der kan
foretages korrekt desinfektion af udstyret mellem patientbrug.

BETJENINGSVEJLEDNING

» Maskens arbejdstryk ligger pa mellem 4 og 30 cmH,0.
« Maskens arbejdstemperatur ligger pa mellem 5 og 40 °C (41til 104 °F).
* Inden du bruger masken, skal du hver gang:

i. Undersgge den for beskadigelse eller defekter. Hvis der er synlige
defekter (revner, flaenger osv.), ma du ikke bruge masken, og du
skal omgaende skaffe den/de ngdvendige udskiftningsdel(e) fra
din leege.

ii. Efterse udandingshullerne pa forseglingen Q Kontrollér, at luften
kan strgmme gennem disse huller, og undlad at bruge masken,
hvis de er blokerede.

iii. Serge for, at der ikke er nogen objekter, der spaerrer for luftens
passage gennem masken og derved kan gere det umuligt at
traekke vejret.

iv. Serge for, at luftslangetilslutningens sidehuller {D ikke er blokerede.

Bemaerk: Se Advarsler og Forsigtighedsregler & i denne vejledning.
Hvis ovenstaende anvisninger ikke falges, kan det forringe maskens
ydeevne og sikkerhed.

@ MASKENS DELE

Se tegningen, der viser maskens dele, pa indersiden af denne
vejlednings forside.

O Forsegling @ Pandespaende

© Stel @ Luftslangetilslutning

@® Headgear © Drejetap

(® Headgearets spaender @ Luftslangetilslutningens
sidehuller

Bemaerk: Luftslangetilslutningen G er permanent fastgjort til
stellet G Den er ikke beregnet til at blive taget af masken af
hjemmebrugeren. Hvis den utilsigtet er blevet afmonteret, henvises
der til siden med tekniske oplysninger vedrgrende samling.
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@ TILPASNING AF MASKEN

Fjern al emballage, for du bruger masken.

Se billederne, der viser tilpasningen af masken, pa indersiden af denne
vejlednings forside.

1.

[¢N)

Hold maskens forside med den ene hand og headgearet G med den
anden. Sgrg for, at det ene af headgearets spaender 0 er haegtet af
stellet 9

. Placer forseglingen Q pa ansigtet og fer headgearet G over hovedet.
. Fastger det frie spaende pa headgearet 0 til stellet Q

Stram forsigtigt headgearets stropper G idet du starter med de
nederste stropper og derefter tilpasser de bla pandestropper Igst.

/\ Forsigtig

Sarg for, at headgearet ikke sidder for stramt, sa kvaelningsrisiko
undgas. Nar masken sidder korrekt, skal det veere muligt at traekke
den vaek fra munden uden at justere stropperne eller frakoble
headgearets spaender 0

Gode rad:

* Hvis du oplever, at masken er utaet, kan det veere nadvendigt at
lafte forseglingen Q vaek fra ansigtet og omplacere den.

* Sorg for ikke at spaende headgearets stropper for stramt.

» De bld pandestropper skal ligge horisontalt lige over grerne.
Om ngdvendigt kan kroneremmen justeres for at opna dette.

» En nem made at tage masken af er at dreje headgearets spaande
Q nedad for at frakoble headgearet G

(@) ADSKILLELSE AF MASKEN INDEN

RENGORING

1.

2.
3.
4.

Haegt headgearets spaender Q af stellet 9

Skub pandespandet G nedad mod forseglingen Q
Fjern forseglingen Q fra stellet G

Fjern drejetappen @ fra luftslangetilslutningen O
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@ RENGORING AF MASKEN | HIEMMET

Vask masken (undtagen headgearet G) efter hver brug:

1. Vask masken i handen i lunkent saebevand. Den ma ikke ligge i blgd
i mere end 10 minutter.

2. Skyl grundigt med rent vand, og kontrollér, at alle saeeberester er
blevet fjernet.

3. Efterse alle delene for at sikre, at de er synligt rene. Gentag om
ngdvendigt rengeringen, indtil alle dele er synligt rene.

4. Lad alle delene lufttarre, vaek fra direkte sollys, inden masken
samles igen.

Vask headgearet G efter 7 dages brug:

1. Vask headgearet G i handen i lunkent saebevand. Det ma ikke ligge
i blgd i mere end 10 minutter.

2. Skyl grundigt med rent vand, og kontrollér, at alle saeberester er
blevet fjernet.

3. Efterse alle delene for at sikre, at de er synligt rene. Gentag om
nedvendigt rengeringen, indtil alle dele er synligt rene.

4. Lad alle delene lufttarre, vaek fra direkte sollys, inden masken
samles igen.

& Forsigtighedsregler i forbindelse med rengering:

» Det er ikke ngdvendigt at fierne headgearets spaender Q eller
pandespaendet G ved rengaring af headgearet G

 Luftslangetilslutningen G ma ikke fjernes fra stellet G Den er
ikke beregnet til at blive aftaget af brugeren i hjemmet.

* Traek ikke i silikoneflappen og forsgg ikke at fierne den
fra luftslangetilslutningen G og forsag ikke at adskille
luftslangetilslutningen G Den er ikke beregnet til at blive adskilt.

» Masken ma ikke rengares med produkter, der indeholder alkohol,
bakteriedraebende midler, antiseptiske midler, blegemiddel, klor
eller fugtgivende midler.

» Masken ma ikke renggres i en opvaskemaskine.

» Masken ma ikke opbevares i direkte sollys.

» Headgearet ma ikke stryges e

Ovenstaende handlinger kan slide pa masken eller beskadige

den og saledes forkorte dens levetid. Hvis der er synlige defekter,

ma du ikke bruge masken, men skal anskaffe den/de nadvendige

udskiftningsdel(e).
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€@ sAMLING AF MASKEN

1. Tryk forseglingen @Y godt fast pa stellet ).

2. Tryk drejetappen @ fast pa luftslangetilslutningen G
3. Skub pandespaendet G over pa toppen af stellet Q
4. Fastger headgearets spaender 0 til stellet G

Rad om samling af masken:
* Kontrollér, at drejetappen @ ikke sidder fast i CPAP-slangen.
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SYMBOLFORKLARING
Katalognummer

Producent

Autoriseret repraesentant i Europa

LOT Batchkode

50°C
_zoﬂc/i/ Temperaturbegraensning

Fremstillingsdato

o]
EE Se brugsanvisningen
AN

Forsigtig

| overensstemmelse med 93/42/E@F-direktivet om
medicinsk udstyr

C€0123

Rx only  Receptpligtig

@ Lille stgrrelse headgear

Medium-stor sterrelse headgear

o
T

Lille starrelse forsegling

Medium stgrrelse forsegling

Stor sterrelse forsegling

Udlgbsdato

1o
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ILT-/TRYKPORTKONNEKTOR

Huvis trykmaling og/eller ekstra ilt er pakraevet, findes der en ilt-/trykportkonnektor (REF 900HC452).
Kontakt din laege om dette.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

F&P Vitera fullface-masken er forsynet med udandingshuller, s& udandingsluften kan slippe ud af masken.
Det er vigtigt, at disse udandingshuller ikke blokeres p& nogen made. Denne kontrollerede utaethed sikrer,
at alt udandet CO; drives ud af masken.

INFORMATION OM UDANDINGSFLOW FOR F&P VITERA
Tryk (cmH,0) 4 6 8 0 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

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

P& grund af forskelle i fremstillingen kan udandingsflowets hastighed variere fra de nominelle vaerdier
vist ovenfor.
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©

FLOWMODSTAND
Trykfald gennem masken ved 50 L/min: 0,24 + 0,15 cmH,0
Trykfald gennem masken ved 100 L/min: 0,47 + 0,15 cmH,0

INSPIRATORISK OG EKSPIRATORISK MODSTAND

Maskens inspiratoriske modstand (i kombination med ikke-genabningsventilen) er 1,05 + 0,15 cmH,0O
Maskens ekspiratoriske modstand (i kombination med ikke-gendbningsventilen) er 0,80 + 0,15 cmH.O
Ikke-genindandingsventilens tryk ved abning mod atmosfeeren er < 0,56 cmH;0
Ikke-genindandingsventilens tryk ved lukning mod atmosfeeren er < 2,16 cmH,0

MASKENS DEADSPACE
Lille = 246 cc Medium = 271 cc Stor = 322 cc

LYD
Maskens lydeffektniveau er 29,8 dBA med en usikkerhed pa 2,5 dBA
Maskens lydtryksniveau er 21,8 dBA med en usikkerhed pa 2,5 dBA

YDERLIGERE OPLYSNINGER

F&P Vitera fullface masken og dens tilbeharsdele er ikke fremstillet med naturlig gummilatex eller DEHP.
Ved flergangsbrug til den samme patient skal masken udskiftes senest 12 maneder efter datoen for
ferste brug.

Masken opbevares under rene forhold og beskyttet mod direkte sollys. Opbevaringstemperatur:

-20 til 50 °C (-4 til 122 °F)

BRUG TIL FLERE PATIENTER - VEJLEDNING | GENBEHANDLING

F&P Vitera fullface masken leveres klar til patientbrug.

For at genanvende masken til mere end én patient skal nedenstaende retningslinjer fglges, eller ga ind
pa www.fphcare.com/disinfection.

Hvis du ikke har adgang til internettet, bedes du kontakte repraesentanten for F&P Healthcare.

Pa brugsstedet fiernes synligt snavs fra masken ved at tarre den af eller skylle den i drikkevand.
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MANUEL RENG@RING

Skil masken ad ifglge anvisningerne i Adskillelse af masken inden rengering @ samt de udferlige
anvisninger nedenfor. Alle de dele af masken, som kan bruges igen, skal laegges i blad i et mildt alkalisk,
anionisk renggringsmiddel, f.eks. Alconox, i henhold til producentens anvisninger (ved 1% koncentration
0g 50 °Ci10 min.), og det skal sikres, at der ikke er luftbobler pa maskens overflade. Brug en blad barste
uden metalhar (f.eks. en medium til hard tandberste) og barst kraftigt pa maskens dele, indtil den er
synligt ren, men ikke under 10 sekunder. Veer meget opmaerksom pa revner, hulrum og hjarner. Skyl

ved at laegge masken i 5 liter demineraliseret vand og ryste den i vandet i mindst 10 sekunder. Gentag
skylningen. Serg for, at maskens komponenter lufttgrres grundigt, fer du fortsaetter.

HIGH-LEVEL-DESINFEKTION/STERILISATION
Benyt en af de metoder, der er beskrevet i nedenstaende tabel, til at desinficere F&P Vitera fullface masken:

Termisk Cidex OPA Sterilisering
Leeg i bled i vandbad, eller ker et
desinfektionsprogram i en automatisk
vaske-/desinfektionsmaskine.
Anvend nedenstaende kombinationer

af tid/temperatur.
Forsegling 75 °C (167 °F) - 30 min. - =
Stel 80 °C (176 °F) - 10 min. - -
Drejetap 90 °C (194 °F) - 1 min. . -

Headgear*/Headgearets
spaender*/Pandespaende*®

Luftslangetilslutning* - = _

* Udskift disse komponenter mellem hver patient.

Masken skal luftterre vaek fra direkte sollys. Efterse masken for skader inden hver brug. Hvis en
maskekomponent er synligt beskadiget, skal den kasseres og udskiftes med det samme. Saet masken
sammen i henhold til maskens samleanvisninger @ og de udferlige anvisninger nedenfor. For at sikre
sporbarhed skal maskekomponenter, som herer til en individuel maske, saettes tilbage i den samme
maske efter rengering, undtagen komponenter der skal udskiftes ifalge ovenstaende tabel.

F&P Vitera fullface masken er blevet valideret til at kunne téle 20 cyklusser ved ovenstaende parametre.

& FORSIGTIGHEDSREGLER

Hvis masken ikke rengeres korrekt, eller der afviges fra de anbefalede genbehandlingsmetoder, kan
det pavirke maskens funktion/holdbarhed eller resultere i utilstraekkelig desinfektion eller utilsigtede
helbredsproblemer.

AVANCERET ADSKILLELSE/SAMLING
Se tegningerne pa indersiden af denne vejlednings bagside.

o fi ing af tilsl fra stellet:
« Placer luftslangetilslutningen, s& den vender opad.

 Traek luftslangetilslutningen nedad, vaek fra stellet, indtil luftslangetilslutningen kommer ud.

Montering af luftslangetilslutningen pa stellet igen:

« Placer luftslangetilslutningen, sa den vender opad.

« Skub luftslangetilslutningen i en vinkel, og drej den ind i stellet, indtil luftslangetilslutningen
Klikker fast.

Adskillelse af h og frah 4

« Laeg de bukkede tappe fladt mod headgearets strop, og fer dem gennem abningen pa
headgearets spaender og pandespaendet.

* Haegt headgearets spaender af stellet og skub pandespaendet ned fra stellet.

Montering af og pa

« Haegt headgearets spaender tilbage pa stellet, og skub pandespaendet op pa toppen af stellet.
« For headgearets nederste stropper gennem abningen pa headgearets spaender.

« For headgearets bla pandestropper gennem pandespaendets abning.
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/\\ ADVARSLER

« Denne maske er ikke egnet til livsopretholdende ventilering.

« Denne maske skal anvendes under kvalificeret overvagning for brugere, som ikke selv er i stand til at

tage masken af.

Masken ma kun anvendes med godkendte CPAP- eller bi-level-apparater, som er blevet anbefalet af en

laege eller andedraetsterapeut. Masken ma ikke anvendes, medmindre CPAP- eller bi-level-apparatet er

teendt og fungerer korrekt. For at undga negative indvirkninger pa behandlingens sikkerhed og kvalitet
ma maskens udandingshuller aldrig blokeres.

Forklaring pa advarslen: CPAP- og bi-level-apparaterne er beregnet til at blive brugt med specielle

masker, der har udandingshuller for at tillade en konstant luftstrem ud af masken.

. Apparatet teendt (med tilsluttet maske): Nar CPAP- eller bi-level-apparatet er teendt og fungerer
korrekt, skyller ny luft fra CPAP- eller bi-level-apparatet udandingsluften ud gennem maskens
udandingshuller.

i. Apparatet slukket (med tilsluttet maske): Nar CPAP- eller bi-level-apparatet er slukket, er
forsyningen af frisk luft gennem masken ikke tilstraekkelig, og udandingsluften kan blive
genindandet. Genindanding af udandingsluft i mere end nogle minutter kan under visse
omsteendigheder medfare kvaelning.

Ved lave CPAP- eller bi-level-tryk kan luftstrammen gennem udandingshullerne vaere utilstraekkelig til

at fierne al udandingsluft fra slangerne. En vis genindanding af udandet luft kan forekomme.

Afbryd anvendelsen og kontakt laegen, hvis et eller flere af falgende problemer skulle opstéa:

i. Ubehag eller irritation i eller nzer ved gjnene.

ii. Kraftig udsivning mellem maskens forsegling og ansigtet.

iii. @mhed/ubehag i gummer, kaebe eller mund eller en forvaerring af en eksisterende dental tilstand.

iv. Allergisk reaktion.

v. Ubehag eller irritation forarsaget af masken.

Masken ma ikke anvendes, hvis patienten kaster op eller har kvalme.

Luftslangetilslutningens sidehuller ma ikke blokeres.

Brug af masken med ilt: Nar CPAP- eller bi-level-apparatet ikke er i drift, skal der slukkes for ilttilfarslen

pa CPAP- eller bi-level-apparatet. lit, som hober sig op i CPAP- eller bi-level-apparatets indre, udger

en brandrisiko. Du ma ikke ryge eller befinde dig i naerheden af en, der ryger, mens du anvender ilt
sammen med denne maske.

Som en del af god hygiejnepraksis skal rengeringsinstruktionerne altid fglges, og der skal altid

anvendes mild saebe. Visse renggringsmidler kan beskadige masken, dens dele og deres funktion,

eller efterlade skadelige dampe, som kan blive indandet, hvis masken ikke skylles grundigt.

/\ FORSIGTIGHEDSREGLER

« Masken skal anvendes til dens tilsigtede formal, som angivet i denne vejledning.

* Hvis der forekommer nogen form for synlig forringelse af en systemdel (revner, misfarvning, brud osv.),
skal den pagaeldende del bortskaffes og erstattes med en ny.

GARANTIERKLARING

Fisher & Paykel Healthcare garanterer, at masken (med undtagelse af skumgummidele og luftfordelere af stof)

er uden fejl i fremstilling og materialer, og at den vil fungere som specificeret i Fisher & Paykel Healthcares

officielle, publicerede produktspecifikationer i et tidsrum pa 90 dage fra datoen for salg til slutbrugeren, nar

den anvendes i henhold til brugsanvisningen. Denne garanti er underlagt de begraensninger og undtagelser,

der er anfert i detaljer p4 www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

KONTRAINDIKATION

Ingen kendte.

BORTSKAFFELSE

Masken indeholder ikke farlige materialer og kan bortskaffes som almindeligt affald.

PATENTOPLYSNINGER

Se www.fphcare.com/ip vedrgrende patentoplysninger




KAYTTOTARKOITUS

F&P Vitera -kokokasvomaski on tarkoitettu =30 kg (66 paunaa)
painavien aikuisten kayttddn, joille ladkari on maarannyt CPAP- tai
kaksoispainehoitoa. F&P Vitera -kokokasvomaski on tarkoitettu
potilaskohtaiseen kayttdon kotona ja usean potilaan kayttdon sairaalassa
tai muussa kliinisessa ymparistossa, jossa laite voidaan desinfioida
asianmukaisesti potilaskayttdjen valilla.

KAYTTOOHJEET

* Maskin kadyttopainealue on 4-30 cmH,0.
* Maskin kayttélampétila on 5-40 °C (41-104 °F).
¢ Aina ennen kayttoa:

i. Tarkasta, ettei maski ole vaurioitunut tai haurastunut. Jos huomaat
minkaanlaista nakyvaa haurastumista (halkeamia, repeytymista
jne.), ala kayta maskia, vaan pyyda varaosia terveydenhuollon
ammattilaiselta.

ii. Tarkasta tiivisteen Q poistovirtausreiat. Varmista, etta ilma virtaa

naista rei’ista. Ala kayta, jos ne ovat tukossa.

Varmista, ettd ilma padsee vapaasti kulkemaan maskissa ilman

esteitd, jotka voisivat estaa hengityksen.

iv. Varmista, ettd kulmaliittimen sivutuuletusaukot Q eivdt ole
tukossa.

Huomautus: Katso tasta oppaasta Varoitukset ja Huomiot /A\. Jos
edelld mainittuja kayttdohjeita ei noudateta, maskin suorituskyky ja
turvallisuus saattavat vaarantua.

@ MAsKIN OsAT

Katso maskin kokoamista havainnollistava kuva tdméan oppaan
sisakannesta.

O Tiiviste O Otsakiinnike
® Runko @ Kulmaliitin

@ Psaremmi O Kiertoliitin

® Paaremmin kiinnikkeet @ Kulmaliittimen

sivutuuletusaukot

Huomautus: Kulmaliitin G on kiinnitetty pysyvasti runkoon G
Kotikayttajan ei tule irrottaa kulmaliitintd maskista. Jos ne irtoavat
vahingossa, kokoamisohjeet ovat teknisten tietojen sivulla.
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€@ MASKIN SOVITTAMINEN

Poista kaikki pakkausmateriaalit ennen maskin kadyttéa.

Katso maskin sovittamista havainnollistavat kuvat tdméan oppaan

sisakannesta.

1. Pidd maskin etuosaa toisessa kadessa ja padremmia 0 toisessa.
Varmista, ettd yksi paaremmin kiinnike Q on irrotettu rungosta

2. Aseta tiiviste Q kasvoille ja veda paaremmi e paan yli.

. Kiinnita auki oleva paaremmin kiinnike 0 runkoon e

4. Kirista pagremmin 0 hihnat varovasti. Aloita alahihnoista ja kirista
sen jalkeen I6yhasti siniset otsahihnat.

/\ Huomio

Tukehtumisriskia valtetaan varmistamalla, etta paaremmi ei ole
liian kirealla. Kun maski on sovitettu oikein, sen pystyy vetdmaan
pois suun edesta siten, ettei paaremmin hihnoja tarvitse saataa tai
paaremmin kiinnikkeita 0 avata.

W

Hyddyllisia vinkkeja:

» Jos maskivuotoja ilmenee, voi olla tarpeen nostaa tiiviste Q
pois kasvoilta ja asetella se uudelleen.

* Varmista, ettd paaremmin hihnoja ei ole kiinnitetty liian kiredlle.

 Sinisten otsahihnojen pitaa olla vaakasuorassa juuri korvien
ylapuolella. Tata varten voi tarvittaessa saataa paalakihihnaa.

* Maskin saa riisuttua helposti kiertamalla padaremmin kiinniketta
alaspain, mika irrottaa paaremmin (.

(@ MASKIN PURKAMINEN PUHDISTUSTA
VARTEN

1. Irrota padremmin kiinnikkeet 0 rungosta 9

2. Veda otsakiinniketta G alaspain kohti tiivistetta Q
3. Irrota tiiviste 0 rungosta 0

4. Irrota kiertoliitin @ kulmaliittimesta G
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@ MASKIN PUHDISTAMINEN KOTONA

Pese maski (lukuun ottamatta paaremmia G) aina

kdyton jdlkeen:

1. Pese maski kasin haalealla saippuavedella. Liota korkeintaan
10 minuuttia.

2. Huuhdo perusteellisesti puhtaassa vedessa ja varmista,
ettd saippuajaamat on huuhdottu pois.

3. Tarkista, etta kaikki osat ndyttavat puhtailta. Toista tarvittaessa
puhdistusvaiheet, kunnes kaikki osat nayttavat puhtailta.

4. Anna osien kuivua auringonvalolta suojattuina ennen kuin
kokoat maskin.

Pese padaremmi G 7 pdivan kaytoén jélkeen:

1. Pese paaremmi G kdsin haalealla saippuavedella. Liota korkeintaan
10 minuuttia.

2. Huuhdo perusteellisesti puhtaassa vedessa ja varmista, etta
saippuajaamat on huuhdottu pois.

3. Tarkista, etta kaikki osat nayttavat puhtailta. Toista tarvittaessa
puhdistusvaiheet, kunnes kaikki osat nayttavat puhtailta.

4. Anna osien kuivua auringonvalolta suojattuina ennen kuin
kokoat maskin.

& Puhdistukseen liittyvat huomioitavat seikat:

* Paaremmin kiinnikkeita Q tai otsakiinniketta G ei tarvitse
irrottaa paaremmin e puhdistuksen yhteydessa.

« Alairrota kulmaliitinta G rungosta Q Sitd ei ole tarkoitettu
kotikayttajan irrotettavaksi.

+ Al veda tai yrita poistaa silikonilappaa kulmaliittimesta G tai
yritd purkaa kulmaliitinta G Sita ei ole tarkoitettu purettavaksi.

» Maskin puhdistukseen ei saa kayttaa tuotteita, jotka sisaltavat
alkoholia, antibakteerisia aineita, antiseptista ainetta,
valkaisuainetta, klooria tai kosteusvoidetta.

* Maskia ei saa pesta astianpesukoneessa.

* Maskia ei saa sailyttaa suorassa auringonvalossa.

+ Paaremmia G ei saa silittaa silitysraudalla.

Edelld mainitut seikat voivat haurastuttaa tai vaurioittaa maskia ja

lyhentaa sen kdyttoikaa. Jos huomaat ndkyvaa haurastumista, ala

kdyta maskia, vaan pyyda varaosia.
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€@ MASKIN KOKOAMINEN

1. Paina tiiviste Q hyvin paikalleen kiinni runkoon G
2. Paina kiertoliitin (& kulmaliittimeen (@.

3. Veda otsakiinnike G rungon yldosaan 9

4. Kiinnita paaremmin kiinnikkeet Q runkoon Q

Maskin kokoamisvinkki:
* Tarkista, etta kiertoliitin @ ei ole juuttunut CPAP-letkuun.




SUOMI 45

SYMBOLIEN SELITYKSET
Tuotenumero

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopassa

LOT Eran koodi

50°C i .
20°C Lampétilarajoitus

Valmistuspaiva

o]
EE Katso kayttdohjeet
VAN

Huomio

On laakinnallisista laitteista annetun direktiivin
C€0123  93/42/ETY mukainen

Rx only Vain laskemaarayksella

@ Pieni paaremmin koko

Keskikokoinen/suuri paaremmin koko

o
T

Pieni tiivistekoko

Keskikokoinen tiivistekoko

Suuri tiivistekoko

Viimeinen varastointipadiva

1o
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HAPPI-/PAINELIITANTA

Jos halutaan mitata painelukemia ja/tai antaa liséhappea, tarkoitukseen on saatavissa happi-/paineliitanta
(tuotekoodi 900HC452). Ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

TEKNISET TIEDOT

F&P Vitera -kokokasvomaskissa on poistovirtausreidt, jotka poistavat uloshengitetyn ilman maskista.
Poistovirtausreikien tukkeutuminen on tarkeaa estaa. Taman valvotun ilmavuodon avulla varmistetaan,
etta uloshengitetty hiilidioksidi poistuu maskista.

F&P VITERAN ULOSHENGITYSVIRTAUSTIEDOT
Paine (cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

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

Valmistuserojen vuoksi maskien poistovirtaukset voivat poiketa edelld mainituista nimellisarvoista.
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VIRTAUSVASTUS
Paineen lasku maskin kautta, kun virtaus on 50 L/min: 0,24 0,15 cmH,0
Paineen lasku maskin kautta, kun virtaus on 100 L/min: 0,47 +0,15 cmH.0

SISAAN- JA ULOSHENGITYSVASTUS

Maskin sisaanhengitysvastus (uloshengitysventtiilin kanssa) on 1,05 0,15 cmH.0
Maskin uloshengitysvastus (uloshengitysventtiilin kanssa) on 0,80 +0,15 cmH.0
Uloshengitysventtiilin avautuminen ilmanpaineeseen on <0,56 cmH.0
Uloshengitysventtiilin sulkeutuminen ilmanpaineeseen on <2,16 cmH,O

MASKIN TYHJA TILA
Pieni = 246 cc Keskikokoinen = 271 cc Suuri =322 cc

itehon taso on 29,8 dBA, epavarmuus 2,5 dBA
Maskin danen painetaso on 21,8 dBA, epavarmuus 2,5 dBA

LISATIETOJA

F&P Vitera -kokokasvomaskin ja sen lisdosien valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia tai
DEHP-materiaaleja.

Yhden potilaan jatkuvassa kaytssa maski on vaihdettava viimeistaan 12 kuukauden kuluttua
ensimmaisestd kayttopaivasta.

Sailyta kuivaa maskia puhtaassa tilassa suoralta auringonvalolta suojattuna. Sailytyslampétila: -20-50 °C
(-4-122 °F)

UUDELLEENKASITTELY USEAN POTILAAN KAYTOSSA

F&P Vitera ki toimi kaytto i

Jos maskia kéaytetaan usealle potilaalle, noudata seuraavia tai verkko-osoitteessa www.fphcare.com/
disinfection annettuja ohjeita.

Jos sinulla ei ole verkkoyhteyttd, ota yhteys F&P Healthcaren edustajaan.

Poista kaikki nakyva lika maskista pyyhkimalla tai huuhtelemalla juomakelpoisella vedelld kayttopaikassa.
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KASINPESU

Pura maski kohdan Maskin purkaminen puhdistusta varten @ ja seuraavien laajamittaisten

ohjeiden mukaan. Liota kaikkia uudelleenkasiteltavia maskin osia miedosti emaksisessa, anionisessa
pesuaineliuoksessa (esim. Alconox) valmistajan ohjeen mukaisesti (1 %:n pitoisuus ja 50 °C 10 minuutin
ajan). Varmista samalla, etta laitteen pinnalle ei jaa iimakuplia. Kayta pehmeaa, muuta kuin metallista
harjaa (esim. keskikovaa hammasharjaa) ja harjaa maskin osia voimakkaasti, kunnes niissa ei nay likaa,
kuitenkin vahintaan 10 sekunnin ajan. Kiinnita erityista huomiota koloihin, onteloihin ja kulmiin. Huuhtele
upottamalla 5 litraan demineralisoitua vetta ja ravistele vedessa vahintaan 10 sekunnin ajan. Toista
huuhtelu. Varmista, etta maskin osien annetaan kuivua perusteellisesti ilmassa ennen jatkamista.

KORKEALUOKKAINEN DESINFIOINTI/STERILOINTI
Voit desinfioida F&P Vitera -kokokasvomaskin kayttamalla jotakin alla olevan taulukon kuvaamista
menetelmista.

Lampokasittely Cidex OPA Sterilointi
Liota vesihauteessa tai kayta
automaattisen pesu- ja
desinfiointilaitteen desinfiointiohjelmaa
kayttaen seuraavassa annettua ajan
ja lampétilan yhdistelmaa.

Tiviste 75°C (167 °F) - 30 min = -
Runko 80 °C (176 °F) - 10 min = =
Kiertoliitin 90 °C (194 °F) - 1 min _ B

Paaremmi* / Padremmin
kiinnikkeet* / Otsakiinnike*

Kulmaliitin* = = =

* Vaihda nama osat potilaiden valilla.

Anna maskin kuivua suoralta auringonvalolta suojattuna. Tarkasta ennen jokaista kayttokertaa, ettei maski
ole haurastunut. Jos jossakin maskin osassa nakyy selvaa haurastumista, se on havitettava ja vaihdettava
uuteen vélittémasti. Kokoa maski kohdan Maskin purkaminen puhdistusta varten @ ja seuraavien
laajamittaisten ohjeiden mukaan. Jaljitettavyyden vuoksi kunkin maskin osat on liitettava puhdistuksen
jalkeen takaisin kyseiseen maskiin lukuun ottamatta osia, jotka on vaihdettava uusiin edelld olevan
taulukon merkinnan mukaisesti.

F&P Vitera -kokokasvomaskin on todettu kestavan 20 desinfiointikertaa, kun edelld mainittuja
parametreja kaytetaan.

& HUOMIOITAVAT SEIKAT

Taman laitteen asianmukaisen puhdistamisen laiminlyéminen tai suositelluista
uudelleenkasittelymenetelmistd poikkeaminen voi vaikuttaa laitteen toimintaan/kayttoikaan tai johtaa
riittamattomaan desinfiointiin ja haitallisiin terveysvaikutuksiin.

LAAJAMITTAINEN PURKAMINEN/KOKOAMINEN
Katso havainnollistavat kuvat tdman oppaan takakannen sisdpuolelta.
o Kulmaliittimen purkaminen rungosta:
« Aseta kulmaliitin siten, ettd se osoittaa ylospain.
* Veda kulmaliitinta alaspain ja poispain rungosta, kunnes kulmaliitin napsahtaa irti paikaltaan.

Kulmaliittimen liittdminen runkoon:

« Aseta kulmaliitin siten, etta se osoittaa ylospain.

* Paina kulmaliitinta kulmassa ja kaanna sita kohti runkoa, kunnes kulmaliitin napsahtaa
paikalleen.

ja otsakiinnikkeen aukon lapi.
* Irrota paaremmin kiinnikkeet rungosta ja veda otsakiinniketta alas runkoa pitkin.

Paal ja iinnil liittami paa

« Kiinnit: remmin kiinnikkeet takaisin runkoon ja veda otsakiinnike rungon ylaosaan.
* Pujota paaremmin alahihnat lapi paaremmin kiinnikkeiden aukosta.

* Pujota padremmin siniset otsahihnat lapi otsakiinnikkeen aukosta.

9 Paa {1 ja ir inen paa ista
« Tasoita joustavat nauhat paaremmin hihnaa vasten ja pujota ne paaremmin kiinnikkeen
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/\\ VAROITUKSET

« Tama maski ei sovi elamaa yllapitavaan ventilaatioon.

« Kayttajat, jotka eivat pysty riisumaan maskia itse, saavat kayttaa tata maskia vain patevan valvonnan

alaisena.

Tata maskia saa kayttaa vain laakarin tai hengityshoitajan suosittelemien hyvaksyttyjen CPAP- tai

kaksoispainelaitteiden kanssa. CPAP-maskia saa kayttaa vain, kun CPAP- tai kaksoispainelaite on

kaynnissa ja toimii kunnolla. Maskin poistovirtausreikia ei saa koskaan tukkia. Se vaarantaa hoidon
turvallisuuden ja laadun.

Varoituksen syy: CPAP- ja kaksoispainelaitteet on suunniteltu kaytettaviksi sellaisten erikoismaskien

kanssa, joissa olevien poistovirtausreikien kautta ilmaa virtaa jatkuvasti ulos maskista.

. Laite kdynnissa (maski liitettyna): Kun CPAP- tai kaksoispainelaite on kdynnissa ja toimii kunnolla,
CPAP- tai kaksoispainelaitteesta tuleva uusi ilma tyontaa uloshengitysilman pois maskissa olevista
poistovirtausrei’ista.

i. Laite ei kdynnissa (maski liitettyna): Jos CPAP- tai kaksoispainelaite ei ole kdynnissa, maskin lapi
ei virtaa tarpeeksi raikasta ilmaa ja uloshengitettya ilmaa saatetaan hengittaa sisaan uudelleen.
Uloshengitetyn ilman uudelleen hengittdminen kauemmin kuin muutaman minuutin ajan saattaa
joissakin olosuhteissa johtaa tukehtumiseen.

Kun CPAP- tai kaksoispaineet ovat matalia, poistovirtausreikien lapi kulkeva virtaus ei valttamatta riita

poistamaan uloshengitysilmaa kokonaan letkustosta. Uloshengitettya ilmaa saatetaan hengittaa jonkin

verran sisaan uudelleen.

Keskeyta kaytto ja ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen, jos ilmenee seuraavaa:

i. Arsytysta tai epamukavuuden tunnetta silmissa tai silmien ymparilla.

ii. Liiallista ilman vuotamista maskin tiivisteen ja kasvojen valista.

iii. Aristusta tai epamukavuuden tunnetta ikenissa, leuassa tai suussa taikka aiemmin todettu
hammassairaus pahenee.

iv. Allergisia oireita.

v. Maskin kaytto aiheuttaa epdmukavuutta tai arsytysta.

Ala kayta maskia, jos oksentelet tai olet huonovointinen.

Ala tuki kulmaliittimen sivutuuletusaukkoja.

Maskin kayttd hapen kanssa: CPAP- tai kaksoispainelaitteesta on katkaistava happivirtaus CPAP- tai

kaksoispainelaitteen virran ollessa katkaistuna. CPAP- tai kaksoispainelaitteen sisélle keraantynyt happi

saattaa aiheuttaa tulipalovaaran. Tupakointi on kielletty maskia kaytettaessa tai sellaisen henkilon
|aheisyydessa, joka kayttaa happea maskin kanssa.

Yllapida hyvaa hygieniaa noudattamalla aina puhdistusohjeita ja kayttamalla mietoa saippuaa. Jotkin

puhdistusvalmisteet voivat vahingoittaa maskia tai sen osia, heikentaa sen toimintaa tai jattaa haitallisia

hoyryjaamia, joita potilas saattaa hengittaa sisaan, jos maskia ei huuhdella kunnolla.

/I\ HUOMIOITAVAT SEIKAT

« Kayta maskia sen maarattyyn tarkoitukseen tdman kayttdoppaan mukaisesti.

« Jos jossakin jarjestelman osassa nakyy selvaa haurastumista (esim. murtumia, varjaytymia tai
repeamia), osa on havitettava ja korvattava.

TAKUULAUSEKE

Fisher & Paykel Healthcare takaa, etta kayttoohjeen mukaisesti kaytettyna maski (lukuun ottamatta

vaahtomuovipehmikkeitd ja diffuusereita) on valmistuksen ja materiaalien osalta virheeton ja toimii

Fisher & Paykel Healthcaren virallisesti julkistaman tuote-erittelyn mukaisesti 90 vuorokauden ajan siita

paivamaarasta lukien, kun loppukayttaja on ostanut tuotteen. Takuuta koskevat rajoitukset ja poikkeukset

on lueteltu yksityiskohtaisesti verkko-osoitteessa www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

VASTA-AIHE

Ei tiedossa.

HAVITTAMINEN

Maski ei sisalla vaarallisia materiaaleja ja voidaan havittaa yleisjatteena.

PATENTTITIEDOT

Katso patenttitiedot verkko-osoitteesta www.fphcare.com/ip




AVSEDD ANVANDNING

F&P Vitera helmask ar avsedd for anvandning av vuxna med en vikt
pa =30 kg som av lakare diagnostiserats med behovet av CPAP- eller
Bi-Level-behandling. F&P Vitera helmask ar avsedd foér enpatientbruk
i hemmet och flerpatientbruk pa sjukhus eller i annan klinisk miljé dar
lamplig desinficering av enheten kan utféras mellan olika patienter.

BRUKSANVISNING

* Maskens tryckomfang é&r 4 till 30 cmH,0.
» Maskens driftstemperaturomrade &r mellan 5 och 40 °C.
* Fore varje anvandningstillfalle bér du:

i. Inspektera masken for att upptacka skador eller slitage. Om
masken ar uppenbart sliten (har sprickor, revor eller dylikt) ska
den inte anvandas, och slitna delar ska bytas ut hos vardgivaren.

ii. Inspektera utblasningshalen pa tatningen 0 Se till att luft flodar
genom halen och anvand den inte om halen ar blockerade.

ii. Sakerstall att inga foremal som kan hindra andningen finns
i maskens luftvag.

iv. Se till att vinkelrérets sidolufthal (D inte ar blockerade.

Obs! Se varningarna och forsiktighetsatgarderna & i denna guide.
Maskens prestanda och sakerhet kan férsdmras om den inte anvands
enligt anvisningarna.

@ MASKENS DELAR

Se bilden pa insidan av bruksanvisningens framre omslag.

O Tatning @ Pannklamma

® Stomme @ Vinkelror

@ Hatta @ Roterbar anslutning

© Klammor for hatta @ Sidolufthal pa vinkelror

Obs! Vinkelréret G ar permanent fast vid stommen G Det ar inte
avsett att avlagsnas fran masken nar denna anvands i hemmet. Om
du tar bort det av misstag, se sidan med teknisk information for
montering.
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@) INPASSNING AV MASKEN

Ta bort allt emballage innan du anvénder din mask.

Se monteringsbilderna pa insidan av bruksanvisningens frémre omslag.

1. Hall framsidan av masken med ena handen och hattan G med
den andra. Se till att en av hattans klammor Q har tagits loss fran
stommen G

2. Placera tatningen Q pa ansiktet och foér hattan 0 over huvudet.

3. Sétt fast den 16sa hattklamman Q pa stommen G

4. Dra forsiktigt t hattans fastband (&); dra forst &t de undre banden
och satt sedan 16st pa de bld pannbanden.

/\ Férsiktighet

Se till att hattan inte &r atspand for hart for att undvika
kvavningsrisk. Nar masken bérs pa ratt satt ska den kunna dras
undan fran munnen utan att man justerar hattans fastband eller
lossar pa hattans klammor Q

Anvandbara tips:

» Om masklackage uppstar maste du eventuellt lyfta bort
tatningen o fran ansiktet och placera om den.

+ Séakerstall att hattans fastband inte sitter at for hart.

» De bla pannbanden bér ligga vagratt precis ovanfor ronen.
Vid behov kan hjassbandet justeras fér att uppna detta.

* Ta latt bort masken genom att vrida hattans klamma 0 nedat
for att ta loss hattan G

(@ 1SARTAGNING FOR RENGORING

1. Ta loss hattans klammor () fran stommen ).

2. Skjut pannkldmman G nedat mot tatningen O

3. Avlagsna tatningen Q fran stommen G

4. Ta bort den roterbara anslutningsdelen @ fran vinkelroret e
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@ RENGORING AV MASKEN | HEMMET

Tvétta masken (utom héttan G) efter varje anvandning:
1. Handtvatta masken i ljummet tvalvatten. Blétlagg inte langre &n
10 minuter.
2. Skolj noggrant i rent vatten och se till att alla tvalrester har avlagsnats.
3. Inspektera alla delar for att sakerstalla att de ar synbart rena. Upprepa
rengéringsmomenten vid behov tills alla delar &r synbart rena.

4. Lat alla delar torka fore montering. Utséatt inte delarna for
direkt solljus.

Tvétta hdttan G efter 7 dagars anvandning:
1. Handtvatta hattan ei ljummet tvalvatten. Bl6tlagg inte langre an
10 minuter.
2. Skolj noggrant i rent vatten och se till att alla tvalrester har avlagsnats.
3. Inspektera alla delar for att sakerstalla att de ar synbart rena. Upprepa
rengéringsmomenten vid behov tills alla delar ar synbart rena.
4. Lat alla delar torka fore montering. Utséatt inte delarna for
direkt solljus.

& Férsiktighetsatgarder vid rengoring:

* Det ar inte nédvandigt att ta bort hattans klammor 0 eller
pannklamman 9 nar hattan rengors ().

* Tainte bort vinkelroret G fran stommen G Det &r inte avsett
att avldgsnas av hemanvandaren.

+ Forsok inte dra eller ta bort silikonklaffen fran vinkelroret G forsok
inte heller ta isar vinkelréret G Det ar inte avsett att tas isar.

» Rengdr inte masken med produkter som innehaller alkohol,
antibakteriella eller antiseptiska medel, blekmedel, klor eller
mjukmedel.

» Tvatta inte masken i diskmaskin.

* Forvara inte masken i direkt solljus.

e Stryk inte hattan G

Ovanstaende atgérder kan forsamra eller skada masken och

forkorta dess livslangd. Om masken ar uppenbart sliten ska

den inte anvdndas, och slitna delar ska bytas ut.
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€ MONTERING AV MASKEN

1. Tryck tatningen @ ordentligt pa plats pa stommen €.
2. Tryck in den roterbara anslutningen @ pa vinkelroret G
3. Skjut pa pannkldmman G ovanpa stommen Q

4. Satt fast huvudbandets klammor Q pa stommen G

Tips fér montering av masken:

* Kontrollera att den roterbara anslutningen @ inte har fastnat
i CPAP-slangen.
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SYMBOLFORKLARINGAR
Katalognummer
M Tillverkare

Auktoriserad EU-representant

Partikod
/i/smo
20°C
o]
(1]

Temperaturbegrénsning

Tillverkningsdatum

Se bruksanvisningen

& Forsiktighet

Overensstammer med direktiv 93/42/EEC rérande
medicinsk utrustning

C€0123

Rx only Receptbelagt

Liten hattstorlek

Medelstor till stor hattstorlek

Liten tatningsstorlek

Medelstor tatningsstorlek

Stor tatningsstorlek

Utgangsdatum for hallbarhet

e o[Fe
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ANSLUTNING FOR SYRGAS/TRYCKMATNING

For tryckmatning och/eller tillférsel av extra syrgas finns en anslutning fér syrgas/tryckmatning
(REF 900HC452). Kontakta din vardgivare.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

F&P Vitera helmask ar férsedd med utblasningshal for att driva ut andningsluft fran masken. Det &r viktigt
att dessa utblasningshal inte blockeras av nagot féremal. Detta kontrollerade ldckage garanterar att all
CO; i utandningsluften lamnar masken.

INFORMATION OM UTFLODESHASTIGHET FOR F&P VITERA

Tryck (cmH,0)

4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

Fléde (L/min)

24 28 32 36 40 43 47 50 53 55 58 60 62 64

Utflédeshastigheterna kan variera fran de nominella varden som visas ovan pa grund av variationer vid

tillverkning.

70

o
o

50
40
30
20

]

Utbl3sningsflode (L/min)

T T T T T T T T
7 9 n 13 15 17 19 21 23 25
Tryck (cmHz0)

FLODESMOTSTAND
Tryckfall genom masken vid 50 L/min: 0,24 + 0,15 cmH,0
Tryckfall genom masken vid 100 L/min: 0,47 + 0,15 cmH.0

INANDNINGS- OCH UTANDNINGSMOTSTAND

Maskens inandningsmotstand (i kombination med sakerhetsventilen fér aterinandning) &r 1,05 + 0,15 cmH.0
Maskens utandningsmotstand (i kombination med sakerhetsventilen fér aterinandning) &r 0,80 + 0,15 cmH.0
Oppningen fér atmosfarstryck hos sakerhetsventilen for aterinandning &r <0,56 cmH20

Stangningen fér atmosfarstryck hos sékerhetsventilen for aterinandning &r <216 cmH.O

MASKENS DEAD SPACE

Liten = 246 cc

LJUD

Mellan = 271 cc Stor =322 cc

Maskens ljudeffektniva ar 29,8 dBA, med en oséakerhet pa 2,5 dBA
Maskens ljudtrycksniva &r 21,8 dBA, med osékerhet 2,5 dBA

YTTERLIGARE INFORMATION

F&P Vitera helmask med tillbehor ar inte tillverkade av naturgummilatex eller DEHP.
Om masken anvéands av en och samma patient bér den bytas ut senast 12 manader efter den férsta

anvandningen.

Férvara masken under rena férhallanden och i skydd fran direkt solljus. Férvaringstemperatur:
-20 till 50 °C (-4 till 122 °F)

ANVISNINGAR FOR RENGORING MELLAN PATIENTER

F&P Vitera

fardig for

Om masken ska ateranvandas av en annan patient, félj anvisningarna nedan eller se
www.fphcare.com/disinfection.

Om du inte har tillgang till internet ska du kontakta din F&P Healthcare-representant.

Ta bort eventuell smuts vid anvandningspunkten fran masken genom att torka av den eller skélja i

ljummet vatten.
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MANUELL RENGORING

Ta isar masken enligt anvisningarna for isartagning for rengoring @ och de avancerade anvisningarna
nedan. Bl6tlagg alla desinficerbara maskdelar i en I6sning med milt alkaliskt, anjoniskt rengéringsmedel,
t.ex. Alconox, enligt tillverkarens anvisningar (med koncentrationen 1% och vid 50 °C i 10 minuter) och

se till att det inte finns nagra bubblor p& maskens yta. Borsta maskdelarna omsorgsfullt med en mjuk
icke-metallisk borste (till exempel en medelhard tandborste) tills de ar synligt rena, dock inte kortare tid
4n 10 sekunder. Var noga med skrymslen, vrar och hérn. Skélj genom att sanka ner i 5 liter ljummet vatten
och réra om i minst 10 sekunder. Upprepa skéljningen. Se till att maskdelarna har lufttorkat ordentligt
innan du fortsatter.

HOGNIVADESINFICERING/-STERILISERING
Desinficera F&P Vitera helmask med hjélp av en av de metoder som beskrivs i tabellen nedan:

Termisk Cidex OPA Sterilisering
Blotlagg i ett vattenbad eller kor en
desinficeringscykel i en automatisk
diskmaskin med en av tid-/
temperaturkombinationerna som

visas nedan.
Tatning 75 °C (167 °F) - 30 min - -
Stomme 80 °C (176 °F) - 10 min = =
Roterbar anslutning 90 °C (194 °F) - 1 min _ _

Hatta*/Hattans
kldmmor*/ Pannklamma*

Vinkelror* = = =

* Byt ut dessa delar mellan patienter.

Lat masken lufttorka skyddad fran direkt solljus. Inspektera masken avseende slitage fére varje
anvandning. Om du ser en skada pa en maskdel ska maskdelen kasseras och bytas ut omedelbart.
Montera masken i enlighet med anvisningarna fér maskmontering @ och de avancerade anvisningarna
nedan. For att sakerstalla sparbarhet maste maskdelar som hér till en sarskild mask séttas tillbaka pa
samma mask efter rengéring, férutom delar som maste bytas ut enligt tabellen ovan.

F&P Vitera helmask har validerats fér 20 cykler med ovanstaende parametrar.

/A\ FORSIKTIGHET

Underlatenhet att rengdra anordningen pa ratt satt, eller avvikelser fran rekommenderade
ombearbetningsmetoder, kan paverka anordningens funktion/livslangd eller resultera i otillrécklig
desinficering och ogynnsamma hélsoeffekter.

AVANCERAD MONTERING/ISARTAGNING
Se bilderna pa insidan av det bakre omslaget till denna guide.
o GOr sa har for att ta isar vinkelréret fran stommen:
« Placera vinkelréret uppatvant.
+ Dra vinkelréret nedat, bort fran stommen, tills vinkelréret lossnar.

9 Gor sa har for att satta tillbaka vinkelréret i stommen:
« Placera vinkelréret uppatvant.
+ Tryck in vinkelréret vinkelratt och vrid in det i stommen tills vinkelréret skjuts in.
9 Gor sa har for att ta loss hattans klammor och pannklimman fran héttan:
 L&gg de bojda banden mot hattans fastband och dra dem genom éppningen pa hattans
kldamma och pannklamman.
+ Ta loss hattans klammor fran stommen och skjut ned pannkldmman fran stommen.
o Gor sa har for att satta tillbaka hattans klammor och pannkldmman pa hattan:
« Satt fast hattans klammor pa stommen och skjut upp pannkldmman pa éverdelen av stommen.
« Skruva hattans undre fastband genom hattklammans 6ppning.
« Skruva héattans bla pannband genom éppningen fér pannkldmman.
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/\ VARNINGAR

« Denna mask &r inte ldmplig for konstgjord andning.

« Denna mask maste anvéandas under behorig évervakning nér det géller anvandare som inte kan ta bort

masken sjalva.

Masken ska endast anvandas med godkand CPAP- eller Bi-Level-apparat, som rekommenderas

av lakare eller andningsterapeut. Masken ska endast anvéndas med paslagen och korrekt

fungerande CPAP- eller Bi-Level-apparat. For att undvika negativa effekter pa sakerheten och

behandlingskvaliteten far utblasningshélen aldrig blockeras.

Forklaring till varning: CPAP- och Bi-Level-apparater &r avsedda att anvandas med speciella masker

med utblasningshal sa att luft kontinuerligt kan blasas ut ur masken.

. Apparaten paslagen (med masken ansluten): Nar CPAP- eller Bi-Level-apparaten &r paslagen och
fungerar korrekt blaser ny luft fran CPAP- eller Bi-Level-apparaten ut utandningsluften genom
utbldsningshalen pa masken.

i. Apparaten avstangd (med masken ansluten): Nar CPAP- eller Bi-Level-apparaten ar avstangd
tillfors inte tillrackligt med frisk luft via masken och risk finns fér att utandningsluften aterinandas.
Aterinandning av utandad luft under mer &n nagra minuter kan under vissa omstandigheter leda
till kvavning.

Vid lagt CPAP- eller Bi-Level-tryck kan flddet genom utblasningshalen vara otillréckligt for att blasa

ut all utandningsluft ur slangsystemet. Eventuellt kan viss mangd utandningsluft aterinandas.

Sluta anvanda masken och radgér med vardgivaren eller lakaren om nagot av féljande uppkommer:

i. Obehag eller irritation i eller omkring 6gonen.

ii. Kraftigt lackage mellan masktatningen och ansiktet.

iii. Omhet/obehag i gommen, kaken eller munnen eller om en férsémring av en befintlig tanddkomma
intréffar.

iv. Allergisk reaktion.

v. Obehag eller irritation pa grund av masken.

Anvand inte om du kréks eller mar illa.

Blockera inte vinkelrorets sidolufthal.

Maskanvéandning med syre: Med CPAP- eller Bi-Level-apparaten maste syrgastillférseln stangas av

nar CPAP- eller Bi-Level-apparaten inte anvands. Syrgas, som ansamlas inne i CPAP- eller Bi-Level-

apparaten, medfér brandrisk. Du bér inte roka eller vara i narheten av ndgon som réker nar masken
anvands med syrgas.

Uppratthall hygieniska férhallanden genom att alltid félja anvisningarna fér rengéring och alltid

anvanda mild tval. Vissa rengéringsmedel kan skada masken, delar av den eller maskens funktioner,

eller lamna kvar skadliga angor som kan inandas om masken inte skéljs ordentligt.

/\ FORSIKTIGHET

« Anvand masken for avsett bruk sdsom anges i denna bruksanvisning.
+ Om du ser en tydlig skada pa en systemkomponent (sprickor, missfargning, revor m.m.) ska
komponenten kasseras och bytas ut.

GARANTI

Fisher & Paykel Healthcare garanterar att masken (exklusive formkuddar och spridningsanordningar),
vid anvéandning enligt bruksanvisningen, ar fri fran defekter i material eller tillverkning och fungerar

i enlighet med Fisher & Paykel Healthcares officiella publicerade produktspecifikationer, i 90 dagar fran
slutanvandarens inképsdatum. Denna garanti géller i enlighet med de begransningar och undantag som
anges i detalj i www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

KONTRAINDIKATIONER

Inga kanda.
KASSERING

Utrustningen innehaller inte farligt material och kan kasseras tillsammans med vanligt avfall.
PATENTINFORMATION

Se www.fphcare.com/ip fér patentinformation.



VERWENDUNGSZWECK

Die F&P Vitera Vollgesichtsmaske ist fiir erwachsene Patienten mit

einem Gewicht von = 30 kg (66 Ibs) vorgesehen, bei denen der Arzt

eine CPAP (Kontinuierliche Uberdruckbeatmungs)-Therapie oder Bi-
Level-Therapie verordnet hat. Die F&P Vitera Vollgesichtsmaske ist fiir

die Verwendung durch einen einzelnen Patienten zu Hause oder durch
mehrere Patienten in einem Krankenhaus oder einer anderen medizinischen
Einrichtung vorgesehen, in der die ordnungsgemafe Desinfektion der
Maske zwischen der Anwendung an einzelnen Patienten moglich ist.

BEDIENUNGSANLEITUNG

* Der Betriebsdruckbereich der Maske liegt zwischen 4 und 30 cmH,0.
* Die Betriebstemperatur der Maske liegt zwischen 5 und 40 °C

(41 bis 104 °F).
+ Jedes Mal, bevor Sie die Maske anlegen:

i. Uberprifen Sie die Maske auf Beschadigungen oder
VerschleiBerscheinungen. Verwenden Sie die Maske nicht, wenn sie
sichtbare VerschleiBerscheinungen (briichige Stellen, Risse usw.)
aufweist, sondern fordern Sie bei Ihrem Fachhandler eine neue
Maske bzw. Ersatzteile an.

ii. Uberprifen Sie die Abluftéffnungen an der Silikonauflage 0
Vergewissern Sie sich, dass die Luft durch diese Lécher stromen
kann, und verwenden Sie die Maske nicht, wenn diese Offnungen
blockiert sind.

iii. Stellen Sie sicher, dass der Luftweg in der Maske nicht blockiert wird.

iv. Stellen Sie sicher, dass die seitlichen Abluftéffnungen am
Winkelsttck (D nicht blockiert sind.

Hinweis: Beachten Sie die Warn- und Vorsichtshinweise A\ in dieser
Betriebsanleitung. Wenn Sie die obige Bedienungsanleitung nicht befol-
gen, kdnnen Leistung und Sicherheit der Maske beeintrachtigt werden.

@ BESTANDTEILE DER MASKE

Auf der vorderen inneren Umschlagseite dieser Anleitung finden Sie eine
Abbildung der Maske.

O silikonauflage @ stirnclip

® Rahmen @ Winkelstiick

@® Kopfband @ Drehgelenk

® Untere Clips (@ Seitliche Abluftffnungen am Winkelsttick

Hinweis: Das Winkelstiick G ist fest mit dem Rahmen G
verbunden. Das Abnehmen des Winkelstlicks von der Maske bei
der Verwendung zu Hause ist nicht vorgesehen. Werden diese Teile
versehentlich abgenommen, finden Sie auf der Seite ,,Technische
Informationen” Anweisungen zum Zusammenbau.
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@) ANPASSEN DER MASKE

Entfernen Sie vor dem Gebrauch der Maske das gesamte

Verpackungsmaterial.

Auf der vorderen inneren Umschlagseite dieser Anleitung finden Sie

Abbildungen zur Anpassung der Maske.

1. Halten Sie den Rahmen der Maske mit einer Hand und das Kopfband

mit der anderen Hand. Stellen Sie sicher, dass einer der unteren

Clips 0 vom Rahmen 0 gelost ist.

2. Legen Sie die Silikonauflage Q auf Ihr Gesicht und ziehen Sie das
Kopfband G Uber lhren Kopf.

3. Haken Sie den bisher losen unteren Clip 0 in den Rahmen 9 ein.
4. Ziehen Sie die Riemen des Kopfbandes vorsichtig fest G Beginnen
Sie mit den unteren Riemen, und ziehen Sie danach an den blauen

Stirnriemen, bis sie locker auf der Stirn aufliegen.

/\ Vorsicht

Um ein Erstickungsrisiko zu vermeiden, ziehen Sie das Kopfband
nicht zu stramm an. Ist die Maske korrekt angepasst, sollte es
mdglich sein, sie ohne Verstellen der Riemen bzw. Lésen der
unteren Clips Q vom Mund abzunehmen.

Niitzliche Tipps:

* Bei undichter Maske mussen Sie moglicherweise die
Silikonauflage o vom Gesicht abnehmen und neu positionieren.

+ Stellen Sie sicher, dass die Riemen des Kopfbandes nicht zu fest
angezogen sind.

+ Die blauen Stirnriemen sollten waagerecht auf der Stirn
aufliegen und dabei direkt Gber den Ohren verlaufen. Das
Uberkopfband kann hierfiir gegebenenfalls angepasst werden.

» FUr ein einfaches Abnehmen der Maske I6sen Sie einen der
unteren Clips 0 des Kopfbandes G

(@ ZERLEGEN DER MASKE ZUR REINIGUNG

1. Losen Sie die unteren Clips 0 vom Rahmen 9
2. Schieben Sie den Stirnclip G nach unten in Richtung
Silikonauflage Q

3. Nehmen Sie die Silikonauflage Q vom Rahmen ab G
4. Nehmen Sie das Drehgelenk @ vom Winkelsttick G ab.
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@ REINIGUNGSHINWEISE FUR ZU HAUSE

Reinigen Sie die Maske (mit Ausnahme des Kopfbandes G)

nach jeder Verwendung:

1. Reinigen Sie die Maske von Hand in lauwarmem Seifenwasser.

Lassen Sie die Teile héchstens 10 Minuten lang einweichen.

2. Spulen Sie die Teile grtindlich mit sauberem Wasser ab, und
vergewissern Sie sich, dass jegliche Seifenreste entfernt wurden.

3. Uberpriifen Sie alle Teile, um sicherzustellen, dass sie optisch sauber sind.
Wiederholen Sie bei Bedarf die Reinigungsschritte, bis alle Teile optisch
sauber sind.

4. Lassen Sie alle Teile vor dem Zusammensetzen trocknen. Vermeiden
Sie dabei direkte Sonneneinstrahlung.

Reinigen Sie das Kopfband (@ nach einer 7-tiagigen

Verwendung:

1. Reinigen Sie das Kopfband e von Hand in lauwarmem Seifenwasser.
Lassen Sie die Teile héchstens 10 Minuten lang einweichen.

2. Spulen Sie die Teile grtindlich mit sauberem Wasser aus, und
vergewissern Sie sich, dass jegliche Seifenreste entfernt wurden.

3. Uberpriifen Sie alle Teile, um sicherzustellen, dass sie optisch sauber sind.
Wiederholen Sie bei Bedarf die Reinigungsschritte, bis alle Teile optisch
sauber sind.

4. Lassen Sie alle Teile vor dem Zusammensetzen trocknen. Vermeiden
Sie dabei direkte Sonneneinstrahlung.

& Reinigungshinweise:

* Die unteren Clips bzw. der Stirnclip G miissen zur Reinigung
des Kopfbandes G nicht abgenommen werden.

+ Nehmen Sie das Winkelstick O nicht vom Rahmen G ab. Das
Abnehmen bei der Verwendung auBerhalb medizinischer Institute
ist nicht vorgesehen.

* Ziehen Sie nicht am Silikonventil des Winkelsttcks G bzw.
versuchen Sie nicht, das Silikonventil zu entfernen oder das
Winkelsttick G zu zerlegen. Das Zerlegen des WinkelstUcks ist
nicht vorgesehen.

* Reinigen Sie die Maske nicht mit Produkten, die Alkohol,
antibakterielle Wirkstoffe, Desinfektionsmittel, Bleichmittel, Chlor
oder Feuchtigkeitsspender enthalten.

* Reinigen Sie die Maske nicht in einer Sptilmaschine.

« Setzen Sie die Maske wahrend der Lagerung keiner direkten
Sonneneinstrahlung aus.

« Bugeln Sie das Kopfband G nicht.

Werden die obigen Anweisungen nicht beachtet, kann die Maske

beschddigt oder ihre Haltbarkeit verkiirzt werden. Verwenden

Sie die Maske nicht, wenn sie sichtbare VerschleiBerscheinungen

aufweist, sondern fordern Sie eine neue Maske oder Ersatzteile an.
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€@ zusAMMENSETZEN DER MASKE

1. Driicken Sie die Silikonauflage Q fest in den Rahmen 9

2. Driicken Sie das Drehgelenk @ auf das Winkelstlck G

3. Schieben Sie den Stirnclip G unter den oberen Teil des Rahmens Q
4. Haken Sie die unteren Clips 0 in den Rahmen 9 ein.

Tipp zum Zusammensetzen der Maske:

* Vergewissern Sie sich, dass das Drehgelenk @ nicht im CPAP-
Schlauch steckt.
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SYMBOLERKLARUNGEN
Katalognummer
M Hersteller

Europaischer Bevollmachtigter

Chargencode
/i/smo
20°C
o]
(1]

Temperaturgrenzen

Herstellungsdatum

Gebrauchsanweisung beachten

& Vorsicht

Entspricht der Richtlinie 93/42/EWG (iber
Medizinprodukte

C€0123

Rx only  Verschreibungspfiichtig

Kopfband, Klein (S)

Kopfband, Mittel bis GroB (M-L)

Silikonauflage, Klein (S)

Silikonauflage, Mittel (M)

Silikonauflage, GroB (L)

Verwendbar bis

e o[Fe
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SAUERSTOFF-/DRUCKMESSADAPTER

Wenn Druckwertmessungen und/oder zusatzlicher Sauerstoff gewiinscht werden, ist ein Adapter fir
Sauerstoff und Druckmessungen erhaltlich (Katalognummer 900HC452). Wenden Sie sich bitte an lhren
Fachhandler.

TECHNISCHE DATEN

Die F&P Vitera Vollgesichtsmaske ist mit Abluftoffnungen versehen, durch die die ausgeatmete Luft aus
der Maske entweichen kann. Diese Abluftoéffnungen dirfen keinesfalls verstopft oder bedeckt sein. Mit
diesem kontrollierten Luftaustritt wird sichergestellt, dass das gesamte ausgeatmete CO; aus der Maske
ausgeleitet wird.

INFORMATIONEN ZUM ABLUFTFLUSS DER F&P VITERA MASKE
Druck (cmH:0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

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

Aufgrund von fertigungstiblichen Abweichungen kann die Abluftflussrate von den oben angegebenen
Nennwerten abweichen.
70
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mo13 5 17 19 21 23 25
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©

FLUSSWIDERSTAND
Druckabfall durch Maske bei 50 L/min: 0,24 * 0,5 cmHz0
Druckabfall durch Maske bei 100 L/min: 0,47 + 0,15 cmH.0

INSPIRATORISCHER UND EXSPIRATORISCHER WIDERSTAND

Der inspiratorische Widerstand der Maske (in Kombination mit dem Nicht-Rickatemventil)

betragt 1,05 + 0,15 cmH;0.

Der exspiratorische Widerstand der Maske (in Kombination mit dem Nicht-Ruickatemventil)

betragt 0,80 + 0,15 cmH:0.

Der Druck zur Offnung des Nicht-Rickatemventils gegentiber der Umgebung betragt < 0,56 cmH,0.
Der Druck zur SchlieBung des Nicht-Rtickatemventils gegentiber der Umgebung betragt < 2,16 cmH,0.

TOTRAUM DER MASKE
Klein (S) = 246 cc Mittel (M) = 271 cc GroB (L) =322 cc

GERAUSCHPEGEL
Der Schallleistungspegel der Maske betragt 29,8 dBA, mit einer Toleranz von 2,5 dBA.
Der Schalldruckpegel der Maske betragt 21,8 dBA, mit einer Toleranz von 2,5 dBA.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

Die F&P Vitera Vollgesichtsmaske und das Zubehér enthalten kein Naturlatex oder DEHP.

Wird die Maske durch einen einzelnen Patienten zu Hause verwendet, sollte sie spatestens 12 Monate
nach der ersten Verwendung gewechselt werden.

Die Maske soll trocken, unter sauberen Bedingungen und Vermeidung von direktem Sonnenlicht gelagert
werden. Lagerungstemperatur: -20 bis 50 °C (-4 bis 122 °F)

AUFBEREITUNGSANWEISUNGEN FUR DEN WIEDEREINSATZ

Die F&P Vitera i ist tig t

Fur die Wiederverwendung befolgen Sie bitte die nachstehenden Anweisungen oder die Anweisungen
auf www.fphcare.com/disinfection.

Falls Sie tber keinen Internetzugang verfligen, wenden Sie sich bitte an Ihre F&P Healthcare-Vertretung.
Am Einsatzort eventuelle grobe Verunreinigungen an der Maske durch Abwaschen oder Abspulen unter
Trinkwasser entfernen.




DEUTSC
MANUELLE REINIGUNG

Zerlegen Sie die Maske gemaB den Anweisungen unter ,Zerlegen der Maske zur Reinigung” @ und

den nachstehenden Anweisungen fiir fortgeschrittene Nutzer. Weichen Sie alle wiederverwendbaren

Teile der Maske in einer Lésung aus einem schwach basischen, anionischen Reinigungsmittel wie z. B.
Alconox gemaB den Herstelleranweisungen ein (1%ige Lésung und 10 min bei 50 °C). Achten Sie darauf,
dass keine Luftblaschen an der Produktoberflache haften. Birsten Sie mit einer weichen Biirste ohne
Metallborsten (z. B. einer mittelharten Zahnbdrste) die Maskenteile mindestens 10 Sekunden lang kraftig
ab, bis sie sauber sind. Achten Sie dabei besonders auf Spalten, Hohlrdume und Ecken. Spilen Sie die
Teile mindestens 10 Sekunden lang durch Eintauchen und Schwenken in 5 Liter entmineralisiertem Wasser
ab. Wiederholen Sie den Absptilvorgang. Stellen Sie sicher, dass die Komponenten der Maske griindlich
an der Luft trocknen, bevor Sie fortfahren.

HOCHGRADIGE DESINFEKTION/STERILISATION
Zur Desinfektion der F&P Vitera Vollgesichtsmaske wenden Sie eine der in der nachstehenden Tabelle
aufgeftihrten Methoden an:

Thermisch Cidex OPA | Sterilisation
In einem Wasserbad einweichen oder einen
Desinfektionszyklus in einem Wasch- und
Desinfektionsautomaten durchfiihren. Dabei eine
der nachstehend aufgefiihrten Zeit/Temperatur-
Kombinationen wahlen.

Silikonauflage 75 °C (167 °F) - 30 min = o
Rahmen 80 °C (176 °F) - 10 min - -
Drehgelenk 90 °C (194 °F) - 1 min - -
Kopfband*/untere

Clips*/Stirnclip®
Winkelsttick* - = -

* Bitte ersetzen Sie diese Komponenten nach jedem Patienten.

Lassen Sie die Maske an der Luft, jedoch nicht unter direkter Sonneneinstrahlung, trocknen. Untersuchen

Sie die Maske vor jedem Gebrauch auf VerschleiBerscheinungen. Bei sichtbaren VerschleiBerscheinungen
oder Beschadigungen an einem Maskenteil sollte dieses entsorgt und ersetzt werden. Setzen Sie die Maske
gemaB den Anweisungen unter ,,Zusammensetzen der Maske“ @ und den nachstehenden Anweisungen fiir
fortgeschrittene Nutzer wieder zusammen. Damit die Riickverfolgbarkeit sichergestellt werden kann, missen
die zu einer bestimmten Maske zugehérigen Komponenten nach der Reinigung wieder in dieselbe Maske
eingesetzt werden (ausgenommen die in der obigen Tabelle als ersatzbedurftig aufgefiihrten Komponenten).
Die Desinfektion der F&P Vitera Vollgesichtsmaske mit den oben genannten Parametern wurde fiir

20 Zyklen validiert.

& VORSICHTSHINWEISE

Eine nicht ausreichende Reinigung des Produkts oder jegliche Abweichung von den empfohlenen
Aufbereitungsverfahren kann die Funktion/Lebensdauer des Produkts beeintrachtigen oder zu einer
ungentigenden Desinfektion und unerwiinschten Gesundheitsauswirkungen fihren.

ZERLEGEN/ZUSAMMENSETZEN DER MASKE FUR FORTGESCHRITTENE NUTZER
Beachten Sie bitte die Abbildungen auf der hinteren inneren Umschlagseite dieser Anleitung.

o A des ks vom
« Positionieren Sie das Winkelsttick so, dass es nach oben zeigt.

+ Ziehen Sie das Winkelsttick nach unten, bis es sich vom Rahmen I6st.

Erneutes Anbringen des Winkelstiicks am Rahmen:

« Positionieren Sie das Winkelsttick so, dass es nach oben zeigt.

« Drucken Sie das Winkelsttck schrag in den Rahmen hinein, und drehen Sie es, bis es einrastet.

Abnehmen der unteren Clips und des Stirnclips vom Kopfband:

+ Offnen Sie die Klettverschltisse am Kopfband und ziehen Sie die Bander durch die Offnungen
der unteren Clips und des Stirnclips.

» Losen Sie die unteren Clips vom Rahmen und schieben Sie den Stirnclip nach unten vom
Rahmen ab.

Erneutes Anbringen der unteren Clips und des Stirnclips am Kopfband:

+ Haken Sie die unteren Clips wieder in den Rahmen ein und schieben Sie den Stirnclip nach oben
unter den Rahmen.

« Fuhren Sie die unteren Bander des Kopfbands durch die Offnung der unteren Clips.

« Fihren Sie die blauen Stirnriemen durch die Offnung des Stirnclips.
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/1\ WARNHINWEISE

« Diese Maske ist nicht zur lebenserhaltenden Beatmung geeignet.

« Diese Maske darf bei Patienten, die sie nicht ohne Hilfe abnehmen kénnen, nur unter qualifizierter

Aufsicht verwendet werden.

Diese Maske ist nur in Verbindung mit einem CPAP- oder Bi-Level-Geréat zu benutzen, das von lhrem

Arzt oder Atemwegstherapeuten empfohlen wurde. Diese Maske sollte nur dann benutzt werden, wenn

das CPAP- bzw. Bi-Level-Gerat eingeschaltet ist und ordnungsgeman funktioniert. Damit die Sicherheit

und Qualitat der Therapie nicht beeintrachtigt werden, dirfen die Abluftéffnungen der Maske niemals
blockiert werden.

Erlduterung des Warnhinweises: CPAP- und Bi-Level-Gerate sind zur Benutzung mit speziellen Masken

vorgesehen, die Abluftéffnungen besitzen, um einen kontinuierlichen Luftabfluss aus der Maske zu

ermoéglichen.

. Geréat eingeschaltet (mit angeschlossener Maske): Wenn das CPAP- oder Bi-Level-Gerat
eingeschaltet ist und ordnungsgeman funktioniert, wird die ausgeatmete Luft von der frischen, vom
CPAP- oder Bi-Level-Gerat kommenden Luft durch die Abluftéffnungen aus der Maske entfernt.

i. Gerat ausgeschaltet (mit angeschlossener Maske): Wenn das CPAP- oder Bi-Level-Gerat
ausgeschaltet ist, flieBt nicht gentigend frische Luft durch die Maske, so dass es zur Riickatmung der
ausgeatmeten Luft kommen kann. Eine Riickatmung, die langer als einige Minuten andauert, kann
unter bestimmten Umstanden zum Ersticken fihren.

Bei niedrigen CPAP- oder Bi-Level-Druckwerten kann der Fluss durch die Abluftéffnungen

unzureichend sein, um die gesamte ausgeatmete Luft aus den Schlduchen zu entfernen. Es kann zu

einer Rickatmung von ausgeatmeter Luft kommen.

Die Verwendung unterbrechen und an den Gesundheitsdienstleister oder Arzt wenden, wenn eine der

folgenden Situationen eintritt:

i. Beschwerden oder Reizsymptome in oder um die Augen

ii. UberméaBige Leckage zwischen Silikonauflage und Gesicht

iii. Schmerzen/Beschwerden im Bereich des Zahnfleisches, Kiefers oder Mundes bzw. eine
Verschlimmerung bestehender Zahnschmerzen

iv. Allergische Reaktionen

v. Auftreten von Beschwerden oder Reizsymptomen in Verbindung mit der Maske

Die Maske bei Ubelkeit oder Erbrechen nicht verwenden.

Blockieren Sie keinesfalls die seitlichen Abluftoffnungen am Winkelsttck.

Maskenverwendung mit Sauerstoff: Bei einem CPAP- oder Bi-Level-Gerat muss der Sauerstofffluss

ausgeschaltet werden, wenn das Geréat nicht in Betrieb ist. Im CPAP- oder Bi-Level-Gerat

angesammelter Sauerstoff kann sich entziinden. Bei Verwendung dieser Maske mit Sauerstoff sollten

Sie nicht rauchen und sich nicht in der Nahe einer rauchenden Person aufhalten.

Um eine hygienische Verwendung zu gewahrleisten, die Reinigungsanweisungen befolgen und ein

mildes Reinigungsmittel verwenden. Manche Reinigungsmittel kdnnen die Maske, ihre Teile und ihre

Funktion beschadigen bzw. beeintrachtigen oder schadliche Dampfe zuriicklassen, die eingeatmet

werden kénnen, wenn gereinigte Teile nicht ausreichend abgesplt werden.

A\ VORSICHTSHINWEISE
« Verwenden Sie die Maske fir den in dieser Bedienungsanleitung angegebenen Zweck.
« Bei sichtbaren VerschleiBerscheinungen oder Beschadigungen (Risse, Verfarbungen, Briiche usw.)

an einer Systemkomponente sollte das entsprechende Teil entsorgt und ersetzt werden.
GEWAHRLEISTUNG
Fisher & Paykel Healthcare garantiert, dass die Maske (ausgenommen Schaumstoffe und Ausatemluft-
Verteiler) bei anleitungsgemaBem Gebrauch frei von Werkstoff- und Verarbeitungsméngeln ist und
flr einen Zeitraum von 90 Tagen ab Endnutzerkaufdatum die in den von Fisher & Paykel Healthcare
veroffentlichten Produktspezifikationen angegebene Leistung erbringt. Diese Gewahrleistung erfolgt
vorbehaltlich der Einschrénkungen und Ausnahmen, die im Detail unter www.fphcare.com/sleep-apnea/
masks/warranty-mask/ zu finden sind.
KONTRAINDIKATIONEN
Nicht bekannt.
ENTSORGUNG
Diese Maske enthélt keine gefahrlichen Materialien und kann mit dem normalen Hausmuill entsorgt werden.
PATENTINFORMATIONEN
Patentinformationen finden Sie unter www.fphcare.com/ip




BEOOGD GEBRUIK

Het F&P Vitera Full Face-masker is bedoeld voor gebruik door volwassenen
met een gewicht van =30 kg (66 Ib.), bij wie door een arts is vastgesteld
dat zij CPAP of Bi-Level-therapie nodig hebben. Het F&P Vitera Full
Face-masker is bedoeld voor gebruik bij één patiént thuis, of bij meerdere
patiénten in een ziekenhuis of een andere klinische instelling, waar het
masker na gebruik door elke patiént goed kan worden gedesinfecteerd.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

* De gebruiksdruk van het masker ligt tussen de 4 en 30 cmH,0.
* De gebruikstemperatuur van het masker ligt tussen 5 en 40 °C
(41tot 104 °F).
« Ga voorafgaand aan elk gebruik van het masker als volgt te werk:
i. Inspecteer het masker op schade of slijtage. Als er sprake is
van zichtbare beschadigingen (barstjes, scheuren, etc.), mag
het masker niet worden gebruikt. Vraag uw zorgverlener om
vervangende onderdelen.
ii. Inspecteer de uitlaatopeningen in de afdichting 0 Controleer
of er lucht door deze openingen kan stromen. Gebruik het masker
niet als deze openingen zijn geblokkeerd.
iii. Controleer of het luchtstroomtraject in het masker geen objecten
bevat die de ademhaling kunnen belemmeren.
iv. Verzeker u ervan dat de ventilatieopeningen aan de zijkant van het
hoekstuk () niet zijn geblokkeerd.

Opmerking: Raadpleeg de waarschuwingen en aandachtspunten & in
deze handleiding. Als de bovenstaande gebruiksinstructies niet worden
opgevolgd, kan dat nadelige gevolgen hebben voor de werking en
veiligheid van het masker.

@ ONDERDELEN VAN HET MASKER

Raadpleeg het schema van het masker aan de binnenzijde van de
omslag van deze handleiding.

O Afdichting @ Voorhoofdklem

® Frame @ Hoekstuk

® Hoofdband ©® Draaikoppeling

® Hoofdbandklemmen (@ Ventilatieopeningen aan

de zijkant van het hoekstuk

Opmerking: Het hoekstuk 0 is permanent bevestigd aan het frame 9
Het mag niet door de thuisgebruiker uit het masker worden verwijderd.
Indien dit toch onbedoeld wordt verwijderd, dient u de pagina

met technische informatie te raadplegen voor instructies voor het
terugplaatsen van het hoektstuk.
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@) HET MASKER PASSEND MAKEN

Verwijder al het verpakkingsmateriaal voordat u het

masker gebruikt.

Raadpleeg de afbeeldingen voor het plaatsen van het masker aan de

binnenzijde van de omslag van deze handleiding.

1. Houd de voorzijde van het masker vast met de ene hand en de
hoofdband G met de andere. Zorg ervoor dat één hoofdbandklem

is losgehaald van het frame 9

2. Plaats de afdichting O op uw gezicht en de hoofdband G boven op
uw hoofd.

3. Haak de losse hoofdbandklem 0 aan het frame G

4. Trek de riemen van de hoofdband e voorzichtig aan in de

aangegeven volgorde: eerst de onderste riemen en daarna de blauwe
voorhoofdsriemen.

/\ Let op

Om verstikking te voorkomen mag de hoofdband niet te strak
worden aangetrokken. Als het masker op de juiste manier is
aangebracht, kan het van de mond worden weggetrokken
zonder de riemen van de hoofdband te verstellen of de
hoofdbandklemmen Q los te maken.

Handige tips:
* Als u merkt dat het masker lekt, moet u zo nodig de afdichting
even van uw gezicht wegtrekken en opnieuw aanbrengen.

» Controleer of de riemen van de hoofdband niet te strak zijn
aangetrokken.

+ De blauwe voorhoofdriemen moeten vlak boven de oren horizontaal
lopen. Hiervoor kan zo nodig de kruinband worden afgesteld.

* Het masker kan eenvoudig worden verwijderd door de
hoofdbandklem Q naar beneden te draaien om de hoofdband
(@ los te maken.

(@ MASKER UIT ELKAAR HALEN VOOR
REINIGING

1. Maak de hoofdbandklemmen 0 los van het frame G

2. Schuif de voorhoofdklem G omlaag naar de afdichting Q toe.
3. Verwijder de afdichting Q van het frame G

4. Verwijder de draaikoppeling @ van het hoekstuk G
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@ HET MASKER THUIS REINIGEN

Was het masker (met uitzondering van de hoofdband G)

na elk gebruik:

1. Was het masker met de hand, met zeep die is opgelost in lauw water.
Laat de hoofdband niet langer dan 10 minuten weken.

2. Spoel de hoofdband grondig af met schoon water, om alle zeepresten
te verwijderen.

3. Controleer alle onderdelen om er zeker van te zijn dat deze zichtbaar
schoon zijn. Herhaal de reinigingsstappen zo nodig totdat alle
onderdelen zichtbaar schoon zijn.

4. Laat alle onderdelen drogen, buiten het bereik van direct zonlicht,
voordat u het masker weer in elkaar zet.

Was de hoofdband (@ nadat deze 7 dagen lang is gebruikt:

1. Was de hoofdband G met de hand, met zeep die is opgelost in lauw
water. Laat de hoofdband niet langer dan 10 minuten weken.

2. Spoel de hoofdband grondig af met schoon water, om alle zeepresten
te verwijderen.

3. Controleer alle onderdelen om er zeker van te zijn dat deze zichtbaar
schoon zijn. Herhaal de reinigingsstappen zo nodig totdat alle
onderdelen zichtbaar schoon zijn.

4. Laat alle onderdelen drogen, buiten het bereik van direct zonlicht,
voordat u het masker weer in elkaar zet.

/\ Aandachtspunten voor reiniging:

* Het is niet nodig de hoofdbandklemmen 0 en de voorhoofdklem
te verwijderen bij het reinigen van de hoofdband 0

* Maak het hoekstuk G niet los van het frame 9 Het is niet de
bedoeling dat de thuisgebruiker dit losmaakt.

» Trek niet aan de siliconenklep, probeer deze niet los te maken van
het hoekstuk G en probeer het hoekstuk O niet uit elkaar te halen.
Het is niet de bedoeling dat het hoekstuk uit elkaar wordt gehaald.

* Reinig het masker niet met producten die alcohol, antibacteriéle
middelen, antiseptische middelen, bleekwater, chloor of
vochtinbrengende middelen bevatten.

* Reinig het masker niet in een vaatwasmachine.

» Bewaar het masker niet in direct zonlicht.

¢ De hoofdband G mag niet worden gestreken.

Als de hierboven vermelde aanwijzingen niet worden opgevolgd,

kan het masker minder goed gaan werken, beschadigd raken

en minder lang meegaan. Als er sprake is van zichtbare

beschadigingen, mag het masker niet worden gebruikt en moeten

vervangende onderdelen worden aangevraagd.
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€@ MASKER IN ELKAAR ZETTEN

1. Druk de afdichting 0 stevig op zijn plaats in het frame 9

2. Druk de draaikoppeling @ op het hoekstuk G

3. Schuif de voorhoofdklem G op de bovenkant van het frame 9
4. Haak de hoofdbandklemmen 0 aan het frame Q

Tip voor het in elkaar zetten van het masker:
* Controleer of de draaikoppeling @ niet vastzit in de CPAP-slang.
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VERKLARING VAN SYMBOLEN
Catalogusnummer
M Fabrikant

Geautoriseerde Europese vertegenwoordiger

Partijnummer
/i/smo
20°C
o]
(1]

Temperatuurbegrenzing

Fabricagedatum

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

& Let op

Voldoet aan richtlijn 93/42/EEC voor medische
C€0123 1 ipmiddelen

Rx only  Alleen op voorschrift verkrijgbaar

Kleine maat hoofdband

Middelgrote tot grote maat hoofdband

Kleine maat afdichting

Middelgrote maat afdichting

Grote maat afdichting

Houdbaarheidsdatum

e o[Fe
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AANSLUITPOORT ZUURSTOF/DRUK

Voor drukmetingen en/of extra zuurstof is een aansluitpoort voor zuurstof/druk beschikbaar
(REF 900HC452). Neem contact op met uw zorgverlener.

TECHNISCHE SPECIFICATIES

Het F&P Vitera Full Face-masker heeft uitlaatopeningen om de lucht af te voeren die u uitademt in het
masker. Het is van belang dat deze uitlaatopeningen niet door een object worden geblokkeerd. Deze
‘gecontroleerde lekkage’ zorgt ervoor dat alle uitgeademde CO uit het masker wordt verwijderd.

INFORMATIE OVER DE UITLAATFLOW VAN DE F&P VITERA

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

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

Vanwege variaties in de fabricage kan de uitlaatflowsnelheid afwijken van de bovenstaande nominale
waarden.
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Druk (cmH0)
WEERSTAND TEGEN FLOW

Drukdaling in het masker bij 50 L/min: 0,24+0,15 cmH.0
Drukdaling in het masker bij 100 L/min: 0,47+0,15 cmH,0O

WEERSTAND BIJ INADEMEN EN UITADEMEN

De inademweerstand van het masker (in combinatie met de non-rebreathing-klep) is 1,05+0,15 cmH-0.
De uitademweerstand van het masker (in combinatie met de non-rebreathing-klep) is 0,80+0,15 cmH0.
De opening voor atmosferische druk van de non-rebreathing-klep is <0,56 cmH,0.

De sluiting voor atmosferische druk van de non-rebreathing-klep is <2,16 cmH0.

©

DODE RUIMTE VAN HET MASKER
Small = 246 cc Medium = 271 cc Large = 322 cc

GELUID
Het geluidsvermogenniveau van het masker is 29,8 dBA, met een onnauwkeurigheid van 2,5 dBA.
Het geluidsdrukniveau van het masker is 21,8 dBA, met een onnauwkeurigheid van 2,5 dBA.

AANVULLENDE INFORMATIE

Het F&P Vitera Full Face-masker en de bijbehorende accessoires bevatten geen natuurlijk rubber latex

of DEHP.

Als het masker voor één patiént wordt gebruikt, moet dit uiterlijk 12 maanden na de datum van het eerste
gebruik worden vervangen.

Bewaar het droge masker in een schone omgeving, zonder direct zonlicht. Opslagtemperatuur:

-20 tot 50 °C (-4 tot 122 °F)

INSTRUCTIES VOOR HERVERWERKING BlJ GEBRUIK DOOR MEERDERE PATIENTEN

Het F&P Vitera Full Fac ker wordt g i g L

Volg de onderstaande richtlijnen of zie www.fphcare.com/disinfection als u het masker voor meerdere
patiénten wilt gebruiken.

Als u geen toegang tot internet hebt, kunt u contact opnemen met een vertegenwoordiger van

F&P Healthcare.

Verwijder voor gebruik grove verontreinigingen van het masker door deze weg te vegen of met
kraanwater weg te spoelen.
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HANDMATIGE REINIGING

Haal het masker uit elkaar volgens de demontage-instructies voor reiniging @ en de aanvullende
instructies hieronder. Week alle onderdelen van het masker die kunnen worden herverwerkt, in een
oplossing van licht-alkalisch, anionisch reinigingsmiddel, bijvoorbeeld Alconox, volgens de instructies van
de fabrikant (concentratie 1%, temperatuur 50 °C, 10 minuten laten weken). Verzeker u ervan dat er geen
luchtbellen op het oppervlak van het hulpmiddel aanwezig zijn. Borstel de onderdelen van het masker
minimaal 10 seconden lang grondig af met een zachte, metaalvrije borstel (bijvoorbeeld een middelharde
tandenborstel) totdat de oppervlakken zichtbaar schoon zijn. Besteed daarbij vooral aandacht aan
spleten, holtes en hoeken. Spoel de onderdelen door deze onder te dompelen in 5 liter gedemineraliseerd
water en minstens 10 seconden lang te schudden. Voer de spoeling nogmaals uit. Laat de onderdelen van
het masker goed drogen aan de lucht voordat u verdergaat.

HOOGWAARDIGE DESINFECTIE/STERILISATIE
Desinfecteer het F&P Vitera Full Face-masker met behulp van een van de methoden die worden
beschreven in de onderstaande tabel:

Thermisch Cidex OPA | Sterilisatie
Desinfecteer de onderdelen van het masker
door deze in een waterbad te weken of in een
automatische was- en desinfectiemachine te
plaatsen en een desinfectiecyclus uit te voeren.
Pas hierbij die hieronder vermelde combinaties
van tijdsduur en temperatuur toe.

Afdichting 75 °C (167 °F) - 30 min - -
Frame 80 °C (176 °F) - 10 min - -
Draaikoppeling 90 °C (194 °F) - 1 min B B
Hoofdband*/

hoofdbandklemmen*/ - - _
voorhoofdklem*

Hoekstuk* = = =

* Vervang deze onderdelen als het masker voor een andere patiént wordt gebruikt.

Laat het masker aan de lucht drogen, maar niet in direct zonlicht. Controleer het masker voér elk gebruik op
slijtage. Als een van de onderdelen van het masker een zichtbare beschadiging vertoont, moet dit onderdeel
worden afgevoerd en onmiddellijk worden vervangen. Zet het masker weer in elkaar volgens de montage-
instructies voor het masker @ en de aanvullende instructies hieronder. Voor een goede traceerbaarheid
moeten de onderdelen van een masker na het reinigen in hetzelfde masker worden teruggeplaatst, met
uitzondering van de onderdelen die moeten worden vervangen (zie bovenstaande tabel).

Bij validatie van het F&P Vitera Full Face-masker bleek dat dit 20 cycli met de bovenstaande parameters
kan weerstaan.

& AANDACHTSPUNTEN

Als dit hulpmiddel niet goed wordt gereinigd of als er wordt afgeweken van de aanbevolen
herverwerkingsmethoden, kan de functie/gebruiksduur van het hulpmiddel worden aangetast en
kunnen er problemen met de gezondheid optreden als gevolg van een ontoereikende desinfectie.

GEAVANCEERDE MONTAGE/DEMONTAGE
Raadpleeg het schema aan de binnenzijde van de omslag van deze handleiding.
o Ga als volgt te werk om het hoekstuk los te maken van het frame:

* Plaats het hoekstuk zodanig dat dit omhoog is gericht.

« Draai het hoekstuk omlaag, van het frame af, tot het hoekstuk loskomt.

Ga als volgt te werkt om het hoekstuk terug in het frame te plaatsen:
* Plaats het hoekstuk zodanig dat dit omhoog is gericht.
 Draai het hoekstuk onder een hoek in het frame tot deze op zijn plaats vastklikt.

9 Ga als volgt te werk om de h ende h los te maken van de

hoofdband:

* Vouw de klittenbanduiteinden van de riem van de hoofdband open en trek deze door de
openingen van de hoofdband- en voorhoofdklemmen.

+ Haak de hoofdbandklemmen los van het frame en schuif de voorhoofdklem omlaag van het frame af.

Ga als volgt te werk om de h ende aandeh te

bevestigen:

« Haak de hoofdbandklemmen terug aan het frame en schuif de voorhoofdklem omhoog op de
bovenkant van het frame.

 Haal de onderste riemen van de hoofdband door de openingen van de hoofdbandklemmen.

* Haal de blauwe voorhoofdriemen van de hoofdband door de openingen van de voorhoofdklem.
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A WAARSCHUWINGEN

« Dit masker is niet geschikt voor beademing.

 Bij gebruikers die niet in staat zijn om het masker zelf te verwijderen, mag dit masker alleen worden

gebruikt onder toezicht van gekwalificeerde medewerkers.

Het masker mag alleen worden gebruikt met goedgekeurde CPAP- of Bi-Level-apparatuur die door

een arts of ademhalingstherapeut wordt aangeraden. Het masker mag alleen worden gebruikt als het

CPAP- of Bi-Level-toestel is ingeschakeld en goed functioneert. Om nadelige effecten op de veiligheid

en de kwaliteit van de therapie te voorkomen, mogen de uitlaatopeningen van het masker nooit

worden geblokkeerd.

Toelichting bij de waarschuwing: CPAP- en Bi-Level-toestellen zijn bedoeld voor gebruik in combinatie

met speciale maskers die zijn voorzien van uitlaatopeningen waardoor voortdurend lucht uit het

masker kan stromen.

. Apparaat ingeschakeld (met masker aangesloten): Als het CPAP- of Bi-Level-toestel is ingeschakeld
en goed functioneert, wordt de uitgeademde lucht door nieuwe lucht vanuit het CPAP- of Bi-Level-
toestel via de uitlaatopeningen uit het masker gespoeld.

i. Apparaat uitgeschakeld (met masker aangesloten): Als het CPAP- of Bi-Level-toestel is
uitgeschakeld, wordt er onvoldoende nieuwe lucht door het masker gevoerd en kan de uitgeademde
lucht opnieuw worden ingeademd. Als er langer dan enkele minuten uitgeademde lucht opnieuw
wordt ingeademd, kan dit in bepaalde omstandigheden leiden tot verstikking.

Bij een lage CPAP- of Bi-Level-druk kan de flow via de uitlaatopeningen ontoereikend zijn om alle

uitgeademde lucht uit de slang te verwijderen. Er kan een gedeelte van de uitgeademde lucht opnieuw

worden ingeademd.

Staak het gebruik van het hulpmiddel en raadpleeg uw zorgverlener of arts als er sprake is van:

. Pijn of irritatie in of in de buurt van de ogen.

ii. Overmatige lekkage tussen de afdichting van het masker en het gezicht.

iii. Pijn/irritatie van het tandvlees, de kaak of mond of een verergering van een bestaande

tandheelkundige aandoening.

iv. Allergische reactie.

v. Ongemak of irritatie vanwege het masker.

Gebruik het masker niet als u moet braken of als u zich misselijk voelt.

De ventilatieopeningen aan de zijkant van het hoekstuk mogen niet worden geblokkeerd.

Gebruik van het masker met zuurstof: Als het CPAP- of Bi-Level-toestel niet werkt, moet de

zuurstofflow van het CPAP of Bi-Level-toestel zijn uitgeschakeld. Er kan brandgevaar ontstaan door

zuurstof die zich ophoopt in de behuizing van het CPAP- of Bi-Level-toestel. Als u zuurstof krijgt
toegediend via het masker, mag u niet roken en u niet in de nabijheid van iemand die rookt bevinden.

Volg voor een goede hygiéne altijd de reinigingsinstructies en gebruik milde zeep. Sommige

reinigingsproducten kunnen het masker en de onderdelen ervan beschadigen of de werking ervan

aantasten, of schadelijke restdampen vrijgeven die kunnen worden ingeademd als het masker niet
grondig wordt gespoeld.

& AANDACHTSPUNTEN

+ Gebruik het masker voor het beoogde doel zoals vermeld in deze handleiding.

« Bij een zichtbare kwaliteitsverslechtering van een van de onderdelen van het systeem (bijvoorbeeld
barstjes, verkleuring of scheurtjes) moet het onderdeel worden afgevoerd en vervangen.

GARANTIEVERKLARING

Fisher & Paykel Healthcare garandeert dat het masker (met uitzondering van schuimmaterialen en

materiaaldiffusors), als dit wordt gebruikt volgens de gebruiksaanwijzing, vrij is van defecten in afwerking

en materialen, en zal functioneren conform de officiéle, door Fisher & Paykel Healthcare gepubliceerde

productspecificaties, gedurende een periode van 90 dagen vanaf de datum van aankoop door de

eindgebruiker. Op deze garantie gelden de beperkingen en uitzonderingen die in detail worden vermeld

op www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/.

CONTRA-INDICATIES

Geen contra-indicaties bekend.

AFVOER

Het masker bevat geen gevaarlijke materialen en mag met het huishoudelijke afval worden afgevoerd.

INFORMATIE OVER PATENTEN

Informatie over patenten kunt u vinden op www.fphcare.com/ip.




BRUKSOMRADE

F&P Vitera-hel ansiktsmaske er beregnet brukt av voksne personer som
veier =30 kg (66 Ib) og er blitt diagnostisert av lege til @ ha behov for
CPAP- eller BiPAP-behandling. F&P Vitera hel ansiktsmaske er beregnet
til bruk pa én pasient i hjemmet og til bruk pa flere pasienter pa sykehus
eller i andre kliniske omgivelser, der riktig desinfisering av enheten kan
foretas mellom hver pasientbruk.

BRUKSANVISNING
« Masken brukes pa pasienter med behandlingstrykk mellom
4 0g 30 cmH,0.
 Driftstemperaturomradet til masken er 5 til 40 °C (41 til 104 °F).
* For du bruker masken, ber du hver gang gjere falgende:

i. Kontroller om den er skadet. Hvis det er synlig skade (sprekker,
rifter osv.), skal masken ikke brukes og erstatningsdel(er) skaffes
fra behandlingsansvarlig.

ii. Kontroller utdndingshullene pa forseglingen Q Serg for at luft
strammer gjennom disse hullene, og ikke bruk masken hvis de er
blokkerte.

iii. Serg for at det ikke er noe som hindrer luftstrammen i masken og
med det hindrer pustingen.

iv. Pase at luftehullene pa sidene av albuen {D ikke er tilstoppet.

Merknad: Les advarslene og forsiktighetsreglene & i denne
veiledningen. Unnlatelse av a falge bruksanvisningen ovenfor kan
redusere maskens ytelse og sikkerhet.

@ MASKEDELER

Se maskediagrammet pa innsiden av omslaget foran i denne
veiledningen.

O Forsegling @ Panneklips

® Ramme @ Albue

@® Hodestropp ® Kobling

® Hodestroppklips @ Luftehull pa siden av albuen

Merknad: Albuen O er permanent festet til rammen G Den skal
ikke fijernes fra masken av hjemmebrukeren. Hvis de likevel skulle
bli fiernet utilsiktet, viser vi til siden med teknisk informasjon for

a montere disse igjen.
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@ TILPASNING AV MASKEN

Fjern all emballasje for du bruker masken.

Se bildene som viser tilpasningen pa innsiden av omslaget foran i denne

veiledningen.

1. Hold foran pa masken med den ene handen og i hodestroppen G
med den andre. Pase at én hodestroppklips 0 hektes av rammen

2. Sett forseglingen Q pa ansiktet, og far hodestroppen e over hodet.

3. Hekt den ufestede hodestroppklipsen Q pa rammen e

4. Stram forsiktig hodestroppene pa masken G Start med de nederste
stroppene, og tilpass deretter lgst de bld pannestroppene.

/\ Forsiktig

Pass pa at hodestroppen ikke er strammet for mye, for @ unnga
fare for kvelning. Nar masken sitter korrekt, skal den kunne trekkes
bort fra munnen uten a matte justere hodestroppene eller ta av
hodestroppklipsene 0

Nyttige tips:

* Hvis du opplever at masken lekker, ma du Igfte forseglingen O
av ansiktet og plassere den pa nytt.

* Sprg for at hodestroppene ikke er strammet for mye.

» De bla pannestroppene skal hvile horisontalt, rett over grene.
Ved behov kan hodestroppen justeres for a fa til dette.

» Masken kan enkelt tas av ved a rotere hodestroppklipsen Q
nedover for & hekte av hodestroppen ().

(D DEMONTERING FOR RENGJZRING

1. Lasne hodestroppklipsene 0 fra rammen 9

2. Skyv panneklipsen G nedover mot forseglingen Q
3. Ta forseglingen o av rammen G

4. Fjern svivelen @ fra albuen G
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@ RENGJORING AV MASKEN HJEMME

Vask masken (med unntak av hodestroppen (9) etter

hver bruk:

1. Handvask masken i lunkent sapevann. Ikke blatlegg i mer enn
10 minutter.

2. Skyll grundig med rent vann. Sgrg for at alle saperester er fjernet.

3. Inspiser alle deler for a sikre at de er visuelt rene. Gjenta om
ngdvendig rengjaringstrinnene til alle deler er visuelt rene.

4. Legg alle deler til terk utenfor direkte sollys far du setter dem
sammen igjen.

Vask hodestroppen G etter 7 dagers bruk:

1. Handvask hodestroppen (@ i lunkent sapevann. Ikke blgtlegg i mer
enn 10 minutter.

2. Skyll grundig med rent vann. Serg for at alle sdperester er fjernet.

3. Inspiser alle deler for a sikre at de er visuelt rene. Gjenta om
nedvendig rengjaringstrinnene til alle deler er visuelt rene.

4. Legg alle deler til terk utenfor direkte sollys faor du setter dem
sammen igjen.

& Forsiktighetsregler for rengjoring:

+ Det er ikke ngdvendig & fierne hodestroppklipsene Q eller
panneklipsen G under rengjgringen av hodestroppen G

* Ikke ta av albuen G fra rammen 0 Det er ikke meningen at
hjemmebrukeren skal ta den av.

* lkke trekk i eller prov a fierne silikonklaffen fra albuen G og ikke
prev & demontere albuen G Den er ikke lagd for a tas av.

« lkke rengjgr masken med produkter som inneholder alkohol,
antibakterielle stoffer, antiseptika, blekemidler, klor eller
fuktighetsbevarende stoffer.

* |kke vask masken i oppvaskmaskinen.

» Unnga a oppbevare masken i direkte sollys.

« |kke bruk strykejern pa hodestroppen G

Hvis forsiktighetsreglene ovenfor ikke falges, kan det fore til skader

pa masken og redusere levetiden. Ikke bruk masken hvis den har

synlige skader. Fa tak i reservedel(er).
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€ MONTERING AV MASKEN

1. Skyv forseglingen 0 bestemt pd plass pa rammen 9
2. Skyv svivelen @ inn pa albuen G

3. Skyv panneklipsen G inn pa toppen av rammen 9
4. Hekt hodestroppklipsene Q pa rammen G

Tips til montering av masken:
» Kontroller at svivelen @ ikke sitter fast i CPAP-slangen.
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SYMBOLFORKLARING
Katalognummer

Produsent

Autorisert representant i Europa

LOT Batchkode

50°C
_zoﬂc/i/ Temperaturbegrensning

Produksjonsdato

o]
EE Se bruksanvisningen
VAN

Forsiktig

Oppfyller kravene i direktiv 93/42/E@F om
medisinsk utstyr

C€0123

Rx only  Kun pa resept

@ Liten hodestropp (starrelse "small")

Middels stor til stor hodestropp (starrelse
"medium-large")

o
T

Liten forsegling (starrelse "small™)

Middels stor forsegling (sterrelse "medium")

Stor forsegling (sterrelse "large")

Utlapsdato for oppbevaring

1o
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OKSYGEN-/TRYKKVENTILKOBLING

Hvis det kreves trykkavleser og/eller ekstra oksygen, er en oksygen-/trykkventilkobling tilgjengelig
(REF 900HC452). Kontakt behandlingsansvarlig.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER

F&P Vitera-hel ansiktsmaske har utandingshull som slipper ut den utdndede luften fra masken. Det er
viktig at disse hullene ikke blokkeres. Denne kontrollerte lekkasjen sgrger for at all utdndet CO; drives ut
av masken.

INFORMASJON OM UTANDINGSFLOW FRA F&P VITERA
Trykk (cmH,0) 4 6 8 0 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

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

P& grunn av variasjoner i produksjon kan utandingsflowhastighetene variere fra de nominelle verdiene
vist over.
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FLOWMOTSTAND
Trykkfall gjennom masken ved 50 L/min: 0,24 + 0,15 cmH.0
Trykkfall gjennom masken ved 100 L/min: 0,47 + 0,15 cmH.O

INNANDINGS- OG UTANDINGSMOTSTAND

Maskens innandingsmotstand (i kombinasjon med tilbakeslagsventilen) er 1,05 + 0,15 cmH-0.
Maskens utandingsmotstand (i kombinasjon med tilbakeslagsventilen) er 0,80 + 0,15 cmH.0.
Trykknivaet for apning til omgivelser for tilbakeslagsventilen er < 0,56 cmH:O.

Trykknivaet for lukking til omgivelser for tilbakeslagsventilen er < 2,16 cmH:0.

MASKENS DGDROM

Liten = 246 cc Middels = 271 cc Stor = 322 cc

LYD
Maskens lydeffektniva er 29,8 dBA, med avvik pa 2,5 dBA
Maskens trykklydniva er 21,8 dBA, med avvik 2,5 dBA

TILLEGGSINFORMASJON

F&P Vitera hel ansiktsmaske og tilbeher er ikke fremstilt med naturgummilateks eller DEHP.
Til bruk for én pasient. Masken bgr byttes ut innen 12 maneder etter forste gangs bruk.
Oppbevar terr maske under rene forhold, utenfor direkte sollys. Lagringstemperatur:

-20 til 50 °C (-4 til 122 °F)

INSTRUKSJONER FOR REPROSESSERING FOR FLERE PASIENTER

F&P Vitera hel ansiktsmaske leveres ferdig montert og klar til bruk av pasienten.

Ved bruk pé flere pasienter skal du falge retningslinjene under eller se www.fphcare.com/disinfection.
Kontakt din representant for F&P Healthcare hvis du ikke har Internett-tilgang.

Fjern alt grovt smuss pa masken pa bruksstedet ved a tarke av eller skylle i drikkevann.
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Demonter masken i henhold til instruksjonene under Demontering for rengjering @ og de avanserte
instruksjonene under. Legg i blgt alle reprosesserbare deler av masken i en Igsning av mildt alkalisk,
anionisk rengjgringsmiddel, f.eks. Alconox, i henhold til produsentens instruksjoner (ved 1% konsentrasjon
0g 50 °C i 10 min). Sjekk at det ikke finnes noen luftbobler pa enhetens overflate. Bruk en myk, ikke-
metallisk barste (f.eks. middels hard tannbgrste) til @ pusse maskedelene grundig til de er synlig rene,
men ikke i mindre enn 10 sekunder. Veer spesielt oppmerksom pa apninger, hulrom og hjarner. Skyll

ved a senke i 5 liter demineralisert vann og riste i minst 10 sekunder. Gjenta skyllingen. Pase at maskens
komponenter er grundig luftterket fer du fortsetter.

H@YNIVA DESINFISERING/STERILISERING
For & desinfisere F&P Vitera-hel ansiktsmaske ma du bruke en av metodene i tabellen nedenfor:

Varme Cidex OPA Sterilisering
Legges i blgt i vannbad eller kjgres i
en desinfiseringssyklus i en automatisk
vaske-/desinfiseringsmaskin ved hjelp av
tid-/temperaturkombinasjonene under.

Forsegling 75 °C (167 °F) - 30 min - -
Ramme 80 °C (176 °F) - 10 min - -
Kobling 90 °C (194 °F) - 1 min B -

Hodestropp*/
hodestroppklips*/ - - -
panneklips*

Albue* = = =

* Bytt ut disse komponentene mellom pasienter.

La masken luftterke uten & utsettes for direkte sollys. Far hver bruk ma masken kontrolleres for skader.
Hvis det er synlige skader pa en maskekomponent, skal den kasseres og byttes ut umiddelbart. Sett
sammen masken igjen i henhold til instruksjonene for montering av masken @ og de avanserte
instruksjonene under. For a sikre sporbarhet skal maskekomponenter som herer til en bestemt maske,
settes sammen med den samme masken etter rengjgring, unntatt komponenter som ma byttes ut, som
markert i tabellen over.

F&P Vitera-hel ansiktsmaske har blitt validert til a tale 20 sykluser ved parametrene beskrevet ovenfor.

& FORSIKTIGHETSREGLER

Hvis ikke denne anordningen rengjgres ordentlig, eller det avvikes fra de anbefalte
reprosesseringsmetodene, kan det redusere anordningens funksjon/levetid eller fare til utilstrekkelig
desinfisering og ugnskede helseeffekter.

AVANSERT MONTERING/DEMONTERING
Se diagrammene pa innsiden av omslaget bakerst i denne veiledningen.
o Slik tar du albuen av rammen:
« Plasser albuen sa den vender opp.
« Trekk albuen ned, bort fra rammen, til albuen spretter ut.
Slik monterer du albuen pa rammen igjen:
« Plasser albuen s& den vender opp.
« Skyv albuen i en vinkel, og roter den inn i rammen til albuen spretter pa plass.

9 Slik fierner du og ips fra ppen:

« Legg de bayde tappene mot hodestroppen, og far dem gjennom apningen for hodestroppklips
0g panneklips.

* Lasne hodestroppklipsene fra rammen, og fer panneklipsen ned fra rammen.

Slik setter du hodest ips og ips pa h pp

« Hekt hodestroppklipsene pa rammen igjen, og fer panneklipsen opp til toppen av rammen.

« For de nederste stroppene pa hodestoppen gjennom &pningen for hodestroppklips.

« For de bla pannestroppene pa hodestroppen gjennom apningen for panneklips.
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/\ ADVARSLER

Denne masken egner seg ikke til bruk med respirator.

Denne masken skal brukes under tilsyn fra kvalifisert personell dersom brukeren ikke er i stand til & ta

av masken selv.

Masken skal bare brukes med godkjent CPAP- eller BiPAP-utstyr som anbefales av legen eller

respirasjonsterapeuten. Masken ma ikke brukes med mindre CPAP-/BiPAP-maskinen er slatt pa

og fungerer slik den skal. For & unngd negativ effekt pa sikkerheten og behandlingskvaliteten ma

utandingshullene pa masken aldri blokkeres.

Forklaring av advarselen: CPAP-/BiPAP-maskiner er beregnet brukt sammen med spesialmasker.

Disse har utandingshull som muliggjer kontinuerlig flow av luft ut av masken.

i. Enheten slatt pa (med masken tilkoblet): Nar CPAP- eller BiPAP-maskinen er slatt pa og fungerer
slik den skal, vil ny luft fra CPAP- eller BiPAP-maskinen drive utandingsluften ut gjennom
utandingshullene p& masken.

ii. Enheten slatt av (med masken tilkoblet): Nar CPAP- eller BiPAP-maskinen er slatt av, vil ikke nok
frisk Iuft stremme gjennom masken, og gjeninnanding vil kunne skje. Gjeninnanding i mer enn noen
minutter kan i noen sammenhenger fare til kvelning.

Ved lavt CPAP- eller BiPAP-trykk kan flowen gjennom utandingshullene vaere for lav til & fierne all

utandet luft fra slangen. Noe gjeninnanding kan skje.

Avslutt bruken, og forher deg med behandlingsansvarlig eller legen hvis du opplever falgende:

i. Ubehag eller irritasjon i eller ved gynene.

ii. Store lekkasjer mellom maskeforsegling og ansikt.

iii. ?mhet/ubehag i tannkjatt, kjeve eller munn eller forverring av et eksisterende tannproblem.

iv. Allergisk reaksjon.

v. Ubehag eller irritasjon ved bruk av masken.

Ikke bruk masken hvis du kaster opp eller er kvalm.

Ikke blokker luftehullene pa sidene av albuen.

Bruk av masken med oksygen: Oksygenflow ma slas av nar CPAP- eller BiPAP-maskinen ikke er i bruk.

Akkumulert oksygen i CPAP- eller BiPAP-maskinen innebaerer fare for brann. Du ma ikke rayke eller

veere i naerheten av noen som rgyker, mens du bruker oksygen i masken.

Oppretthold god hygiene ved alltid & falge rengjeringsinstruksjonene og bruke mild sape. Enkelte

rengjeringsprodukter kan skade masken, maskens deler og deres funksjon, eller de kan etterlate

skadelige damprester som kan innandes hvis det ikke skylles grundig.

A FORSIKTIGHETSREGLER

« Bruk masken til tilsiktet bruk som anvist i denne veiledningen.
« Hvis det er synlige skader pa en systemkomponent (for eksempel sprekker, misfarging eller rifter),
skal komponenten kasseres og skiftes ut.

GARANTIERKLARING

Fisher & Paykel Healthcare garanterer at masken (bortsett fra skumplastdeler og spredere), dersom den
brukes i henhold til bruksanvisningen, skal veere fri for defekter i materialer og utfgrelse og vil fungere

i henhold til Fisher & Paykel Healthcares offisielle publiserte produktspesifikasjoner i en periode pa

90 dager fra sluttbrukerens kjgpsdato. Denne garantien er underlagt begrensningene og unntakene som
er beskrevet i detalj p& www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

KONTRAINDIKASJON

Ingen kjente.
KASSERING

Masken inneholder ingen farlige materialer og kan kastes som vanlig husholdningsavfall.
PATENTINFORMASJON

For patentinformasjon, se www.fphcare.com/ip



INDICAZIONI D°USO

La maschera facciale F&P Vitera & studiata per I'utilizzo da parte di
persone adulte di peso =30 kg (66 Ib) il cui medico ha diagnosticato

la necessita di una terapia CPAP o Bi-Level. La maschera facciale

F&P Vitera ¢ indicata per paziente singolo a domicilio e per piu pazienti
in ospedale o altri ambienti clinici dove sia possibile effettuare la
disinfezione del dispositivo fra un paziente e I'altro.

ISTRUZIONI D°’USO

« La pressione di funzionamento della maschera va da 4 a 30 cmH,0.

« La temperatura di funzionamento della maschera va da 5 a 40 °C
(da 412104 °F).

* Prima di ogni utilizzo € necessario:

i. Controllare che la maschera non sia danneggiata o deteriorata.
Se si notano segni di deterioramento (incrinature, spaccature,
ecc.), non utilizzare la maschera e chiedere al fornitore di
assistenza medica il pezzo (o i pezzi) di ricambio.

ii. Controllare i fori di esalazione sul cuscinetto Q Verificare che
I'aria stia passando attraverso i fori di esalazione; non utilizzare la
maschera se i fori di esalazione sono ostruiti.

Accertarsi che il percorso dell’aria nella maschera non sia ostruito

da oggetti che possano impedire la respirazione.

iv. Verificare che i fori di ventilazione laterali del connettore a gomito
non siano ostruiti.

Nota - Fare riferimento alle avvertenze e precauzioni /\ indicate
nella presente guida. Il mancato rispetto delle istruzioni sopra indicate
puo compromettere il funzionamento e la sicurezza della maschera.

@ PARTI DELLA MASCHERA

Consultare il diagramma della maschera riportato nella seconda di
copertina della presente guida.

@ Cuscinetto @ Gancio frontale

© Struttura @ Connettore a gomito

@ Fascia nucale ® Raccordo

® Ganci della fascia nucale (@ Fori di ventilazione laterali

del connettore a gomito

Nota - Il connettore a gomito G & sempre attaccato alla struttura 9
Non deve essere rimosso dalla maschera da parte dell’utente a domicilio.
Qualora venga rimosso involontariamente, rimontarlo. A tal fine,
consultare la pagina con le informazioni tecniche.
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@) INDOSSARE LA MASCHERA

Rimuovere tutto 'imballaggio prima di utilizzare la maschera.

Consultare le immagini illustrative riportate nella seconda di copertina

della presente guida.

1. Con una mano tenere la parte frontale della maschera e la fascia
nucale G con l'altra. Assicurarsi che uno dei ganci della fascia nucale

sia sganciato dalla struttura Q

2. Mettere il cuscinetto Q sul viso e far passare la fascia nucale G
sopra la testa.

3. Agganciare il gancio libero della fascia nucale 0 alla struttura 9

4. Stringere delicatamente le cinghie della fascia nucale G partendo
dalle cinghie inferiori e passare quindi a regolare le cinghie frontali
azzurre lasciandole lente.

/\ Attenzione

Per evitare il rischio di soffocamento, accertarsi che la fascia nucale
non sia troppo stretta. Se montata correttamente, la maschera
deve poter essere allontanata dalla bocca senza dover allentare le
cinghie né sganciare i ganci della fascia nucale (»).

Consigli utili:
* In caso di perdite dalla maschera, pud essere necessario
sollevare il cuscinetto o dal viso e riposizionarlo.

» Accertarsi che le cinghie della fascia nucale non stringano
eccessivamente.

* Le cinghie frontali azzurre devono essere posizionate
orizzontalmente subito sopra le orecchie. Se necessario, per ottenere
questo risultato & possibile regolare la fascia superiore a corona.

* Per rimuovere la maschera con facilita, ruotare i ganci della
fascia nucale Q verso il basso per sganciare la fascia nucale e

(@ SMONTAGGIO DELLA MASCHERA PER LA
PULIZIA

1. Sganciare i ganci della fascia nucale 0 dalla struttura della
maschera ).

2. Far scorrere il gancio frontale G verso il basso in direzione del
cuscinetto Q

3. Rimuovere il cuscinetto 0 dalla struttura della maschera G
4. Rimuovere il raccordo @ dal connettore a gomito G
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@ PuLIZIA DELLA MASCHERA A DOMICILIO

Lavare la maschera (tranne la fascia nucale G) dopo ogni

utilizzo.

1. Lavare a mano la maschera con sapone sciolto in acqua tiepida.
Non lasciare a bagno per piu di 10 minuti.

2. Sciacquare accuratamente con acqua fredda, assicurandosi che tutto
il sapone venga rimosso.

3. Ispezionare tutte le parti per assicurarsi che siano pulite allesame
visivo. Se necessario ripetere la procedura di pulizia fino a che tutte
le parti risultino pulite all’esame visivo.

4. Lasciare asciugare tutte le parti al riparo dalla luce solare diretta
prima del riassemblaggio.

Dopo 7 giorni di utilizzo, lavare la fascia nucale G:

1. Lavare a mano la fascia nucale G con sapone sciolto in acqua
tiepida. Non lasciare a bagno per piu di 10 minuti.

2. Sciacquare accuratamente con acqua fredda, assicurandosi che tutto
il sapone venga rimosso.

3. Ispezionare tutte le parti per assicurarsi che siano pulite allesame
visivo. Se necessario ripetere la procedura di pulizia fino a che tutte le
parti risultino pulite all’esame visivo.

4. Lasciare asciugare tutte le parti al riparo dalla luce solare diretta
prima del riassemblaggio.

& Precauzioni per la pulizia

* Non & necessario rimuovere i ganci della fascia nucale 0 oil
gancio frontale G durante la pulizia della fascia nucale .

* Non smontare il connettore a gomito O dalla struttura della
maschera G Non pu0 essere staccato dall'utente a domicilio.

» Non tirare o tentare di rimuovere la membrana in silicone dal
connettore a gomito G né tentare di smontare il connettore
a gomito (). Non deve essere smontato.

* Non pulire la maschera con prodotti che contengono alcol, agenti
antibatterici, antisettico, candeggina, cloro o idratante.

* Non lavare la maschera in lavastoviglie.

* Non conservare la maschera in un luogo esposto alla luce solare diretta.

* Non stirare la fascia nucale 0

Le azioni sopra descritte possono deteriorare o danneggiare

la maschera ed abbreviarne la durata. Se si notano segni di

deterioramento, non utilizzare la maschera e chiedere al fornitore

di assistenza medica il pezzo (o i pezzi) di ricambio.
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@ ASSEMBLAGGIO DELLA MASCHERA

1. Spingere il cuscinetto Q saldamente in sede nella struttura 9
2. Spingere il raccordo @ nel connettore a gomito G

3. Far scorrere il gancio frontale G sulla parte superiore della
struttura G

4. Agganciare i ganci della fascia nucale 0 alla struttura 9

Consigli per il montaggio della maschera:
» Verificare che il raccordo @ non sia bloccato nel tubo CPAP.
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DEFINIZIONE DEI SIMBOLI

Codice prodotto

M Fabbricante

Rappresentante autorizzato europeo

LOT Codice lotto

50°C
_zoﬂc/i/ Limitazione di temperatura

Data di produzione

Attenzione

EE Leggere attentamente le istruzioni

Conforme alla direttiva sui dispositivi medicali
C€0123  g3/7/cEE

Rx only  Solo su prescrizione

@ Fascia nucale misura piccola

Fascia nucale misura medio-grande

o
T

Cuscinetto misura piccola

Cuscinetto misura media

Cuscinetto misura grande

Data di scadenza della vita utile

1o
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CONNETTORE CON PORTE PER OSSIGENO/PRESSIONE

Per leggere i valori della pressione e/o fornire ossigeno addizionale & disponibile un connettore con porte
per ossigeno/pressione (RIF 900HC452). Contattare il fornitore di assistenza medica.

SPECIFICHE TECNICHE

La maschera facciale F&P Vitera e dotata di fori di esalazione per eliminare I'aria che si espira dalla
maschera. E importante che questi fori di esalazione non siano bloccati da alcun oggetto. Questa perdita
controllata assicura che la CO; espirata venga eliminata completamente dalla maschera.

INFORMAZIONI SUL FLUSSO DI ESALAZIONE DI F&P VITERA
Pressione (cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

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

A causa delle variazioni di produzione, i range del flusso di esalazione possono variare dai valori nominali
sopra indicati.
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RESISTENZA AL FLUSSO
Calo di pressione in maschera a 50 L/min: 0,24+0,15 cmH,0
Calo di pressione in maschera a 100 L/min: 0,47+0,15 cmH,0

RESISTENZA INSPIRATORIA ED ESPIRATORIA

La resistenza inspiratoria della maschera (in combinazione con la valvola antireflusso) & 1,05+0,15 cmH.0
La resistenza espiratoria della maschera (in combinazione con la valvola antireflusso) & 0,80+0,15 cmH,0
L'apertura alla pressione atmosferica della valvola antireflusso & <0,56 cmH,0

La chiusura alla pressione atmosferica della valvola antireflusso e <2,16 cmH.0

SPAZIO MORTO DELLA MASCHERA
Piccola = 246 cc Media = 271 cc Grande = 322 cc

LIVELLO SONORO
Il livello di potenza sonora della maschera & 29,8 dBA, con incertezza di 2,5 dBA.
Il'livello di pressione sonora della maschera é 21,8 dBA, con incertezza di 2,5 dBA.

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

La maschera facciale F&P Vitera e i suoi accessori sono fabbricati senza lattice di gomma naturale o DEHP.
Per il riutilizzo su un solo paziente, la maschera deve essere sostituita non oltre 12 mesi dalla data del
primo utilizzo.

Conservare la maschera asciutta, in un luogo pulito, al riparo dalla luce solare diretta. Temperatura di
conservazione: da -20 a 50 °C (da -4 a 122 °F)

ISTRUZIONI DI RICONDIZIONAMENTO MULTIPAZIENTE

La maschera facciale F&P Vitera viene fornita al paziente pronta per ’uso.

Per I'utilizzo con pazienti diversi, attenersi alle seguenti istruzioni o visitare il sito web
www.fphcare.com/disinfection.

Se non si dispone di accesso a Internet, contattare il rappresentante F&P Healthcare di zona.
A questo punto, rimuovere dalla maschera lo sporco visibile strofinando o sciacquando con
acqua potabile.
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PULIZIA MANUALE

Smontare la maschera secondo le istruzioni relative allo smontaggio per la pulizia @ e le istruzioni
avanzate riportate di seguito. Tutte le parti che possono essere ricondizionate vanno messe a mollo in

una soluzione di detergente anionico, moderatamente alcalino (ad es. Alconox), secondo le istruzioni del
produttore (con concentrazione dell'1% e a 50 °C per 10 minuti), assicurandosi che non vi siano bolle d’aria
sulla superficie del dispositivo. Con un spazzola morbida non metallica (ad es. uno spazzolino da denti di
durezza media), spazzolare energicamente, per almeno 10 secondi, le parti della maschera fino a quando
risultano visibilmente pulite. Prestare molta attenzione a fessure, cavita e angoli. Sciacquare la maschera
immergendola in 5 litri di acqua demineralizzata e agitandola per almeno 10 secondi. Sciacquare di nuovo.
Assicurarsi che i componenti della maschera siano accuratamente asciugati all'aria prima di continuare.

DISINFEZIONE/STERILIZZAZIONE AD ALTO LIVELLO
Per la disinfezione della maschera facciale F&P Vitera ricorrere a uno dei metodi descritti nella tabella
seguente:

Disinfezione termica Cidex OPA | Sterilizzazione
Mettere a mollo in acqua o eseguire un ciclo
di disinfezione in una macchina automatica
di lavaggio/disinfezione utilizzando una delle
combinazioni durata/temperatura sotto indicate.
Cuscinetto 75 °C (167 °F) - 30 min - -
Struttura 80 °C (176 °F) - 10 min o =
90 °C (194 °F) - 1 min _ _

Raccordo

Fascia nucale*/Ganci
della fascia nucale*/ - - -
Gancio frontale*

Connettore a gomito* - o -

* Sostituire questi componenti tra un paziente e I'altro.

Lasciare asciugare la maschera all'aria, al riparo dalla luce solare diretta. Prima di ciascun utilizzo, controllare
che la maschera non sia deteriorata. In caso di deterioramento visibile di un componente della maschera,
esso deve essere gettato via e immediatamente sostituito. Rimontare la maschera secondo le istruzioni
relative all'assemblaggio @ e le istruzioni avanzate di seguito riportate. Per garantire la tracciabilita, dopo

la pulizia i componenti appartenenti a una data maschera devono essere rimontati nella stessa maschera,
escludendo i componenti che richiedono la sostituzione come indicato nella tabella sopra riportata.

La maschera facciale F&P Vitera & stata convalidata per sopportare 20 cicli dei parametri sopraindicati.

/I\ PRECAUZIONI

Una pulizia inadeguata del presente dispositivo o la mancata osservanza dei metodi di ricondizionamento
consigliati possono pregiudicare il funzionamento/la vita utile del dispositivo o comportare una
disinfezione inadeguata ed effetti indesiderati per la salute.

SMONTAGGIO/MONTAGGIO AVANZATO
Fare riferimento ai diagrammi riportati nella terza di copertina della presente guida.

Per smontare il connettore a gomito dalla struttura della maschera:

* Posizionare il connettore a gomito in modo da rivolgerlo verso I'alto.

» Spingere il connettore a gomito verso il basso, allontanandolo dalla struttura della maschera,
fino a farlo uscire.

Per montare il connettore a gomito nella struttura della maschera:

« Posizionare il connettore a gomito in modo da rivolgerlo verso I'alto.

« Spingere il connettore a gomito in posizione inclinata e ruotarlo nella struttura della maschera
fino a farlo scattare in sede.

Per smontare i ganci della fascia nucale e il gancio frontale dalla fascia nucale:

« Inserire le linguette flessibili appoggiandole piane contro le cinghie della fascia nucale e
facendole scorrere attraverso I'apertura dei ganci della fascia nucale e del gancio frontale.

» Sganciare i ganci della fascia nucale dalla struttura della maschera e far scorrere il gancio
frontale dalla struttura verso il basso.

Per montare i ganci della fascia nucale e il gancio frontale alla fascia nucale:

« Agganciare i ganci della fascia nucale alla struttura della maschera e far scorrere il gancio
frontale verso l'alto sulla parte superiore della struttura.

« Far passare le cinghie inferiori della fascia nucale attraverso I'apertura dei ganci della fascia nucale.

 Far passare le cinghie frontali azzurre della fascia nucale attraverso I'apertura del gancio frontale.
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/A\ AVVERTENZE

* Questa maschera non & adatta alla ventilazione con strumenti per supporto vitale.

* Qualora l'utente non sia in grado di rimuoverla autonomamente, questa maschera deve essere

utilizzata sotto la supervisione di una persona qualificata.

Questa maschera deve essere utilizzata solo con apparecchi CPAP o Bi-Level raccomandati dal proprio

medico o specialista. Se I'apparecchio CPAP o Bi-Level non & acceso e non funziona correttamente,

la maschera non deve essere utilizzata. Per evitare effetti nocivi sulla sicurezza e qualita della terapia

i fori di esalazione della maschera non devono mai essere ostruiti.

Spiegazione dell’avvertenza - Gli apparecchi CPAP e Bi-Level sono studiati per essere utilizzati con

maschere appropriate, dotate di fori di esalazione che permettono la continua fuoriuscita dell'aria

dalla maschera.

. Dispositivo acceso (con maschera collegata) - Quando I'apparecchio CPAP o Bi-Level & acceso
e funziona correttamente, I'aria proveniente dall'apparecchio CPAP o Bi-Level elimina I'aria esalata
attraverso i fori di esalazione della maschera.

i. Dispositivo spento (con maschera collegata) - Quando invece 'apparecchio CPAP o Bi-Level non
& in funzione, non viene fornita sufficiente aria fresca attraverso la maschera e I'aria esalata puo
essere nuovamente respirata. La re-inspirazione dell’aria espirata per pit di qualche minuto puo,
in alcuni casi, portare al soffocamento.

A basse pressioni di CPAP o Bi-Level, la fuoriuscita dell'aria dai fori di esalazione puo essere inadeguata

per eliminare dai tubi tutto il gas esalato. Parte dell’aria esalata puo essere respirata nuovamente.

Sospendere I'utilizzo e consultare il fornitore di assistenza medica o il medico, in caso di:

i. Fastidio o irritazione agli occhi o vicino ad essi.

ii. Perdite eccessive fra il cuscinetto della maschera e il viso.

iii. Dolore o fastidio a gengive, mandibola o bocca o aggravamento di un problema odontoiatrico
preesistente.

iv. Reazione allergica.

v. Irritazione o fastidio a causa della maschera.

Non utilizzare in presenza di vomito o sensazione di nausea.

Non ostruire i fori di ventilazione laterali del connettore a gomito.

Uso della maschera con ossigeno Se si usa ossigeno con un apparecchio CPAP o Bi-Level, il flusso di

ossigeno deve essere interrotto quando I'apparecchio CPAP o Bi-Level non & in funzione. L'ossigeno

accumulato all'interno dell'apparecchio CPAP o Bi-Level pud creare pericolo di incendio. Non fumare

(e non avvicinarsi a qualcuno che sta fumando) mentre si utilizza la maschera con ossigeno.

Per una buona igiene, seguire sempre le istruzioni di pulizia e utilizzare un sapone delicato.

Alcuni detergenti possono danneggiare la maschera, le sue parti e la sua funzione, oppure

lasciare vapori residui nocivi che potrebbero essere inalati se non risciacquati accuratamente.

/\\ PRECAUZIONI
« Utilizzare la maschera per I'uso cui @ destinata, come descritto nella presente guida.
« In caso di deterioramento visibile di un componente del sistema (rotture, scolorimento,
spaccature, ecc.), sostituirlo e quindi smaltirlo.
GARANZIA
Fisher & Paykel Healthcare garantisce che la maschera (ad esclusione dei cuscinetti e dei materiali dei
diffusori), se utilizzata come descritto nelle istruzioni d’uso, non presenta difetti di fabbricazione né dei
materiali e funziona secondo le caratteristiche tecniche ufficiali pubblicate da Fisher & Paykel Healthcare
per un periodo di 90 giorni dalla data di acquisto da parte dell'utilizzatore finale. Questa garanzia
& soggetta a limitazioni ed eccezioni descritte in dettaglio nella pagina www.fphcare.com/sleep-apnea/
masks/warranty-mask/.
CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.
SMALTIMENTO
Questo dispositivo non contiene alcun materiale pericoloso e puo essere smaltito con i normali rifiuti.

INFORMAZIONI SUL BREVETTO
Per le informazioni sul brevetto, visitare il sito www.fphcare.com/ip
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KULLANIM AMACI

F&P Vitera Tam Yiiz Maskesi, bir doktor tarafindan CPAP veya Bi-

Level tedavisinin gerektigi teshis edilen =30 kg (66 Ibs) adirlida sahip
yetiskinlerde kullanim icin tasarlanmistir. F&P Vitera Tam Yz Maskesi,
evde tek hastada kullanim ve hastanede veya hasta kullanimlari arasinda
maskeye yonelik gerekli dezenfeksiyonun yapilabildigi diger klinik
ortamlarda birden fazla hastada kullanim igindir.

CALISTIRMA TALIMATLARI

* Maskenizin ¢alisma basinci araligi 4 ila 30 cmH,O’dur.
« Maskenizin ¢alisma sicakhgr arahdi 5 ila 40 °C'dir (41ila 104 °F).
* Maskenizin her kullanimindan 6nce:

i. Hasar veya bozulma olup olmadigini kontrol edin. Gézle gérulir
herhangi bir bozulma (¢atlama, yirtilma vs.) varsa maskenizi
kullanmayin ve saglik hizmetleri saglayicinizdan yedek parca/
parcalar isteyin.

ii. Ceper 0 Gzerindeki hava deliklerini kontrol edin. Bu deliklerden
hava geldigine emin olun ve eger tikaliysa kullanmayin.

iii. Maskenin hava yolunda solunumu engelleyecek nesneler
olmadigina emin olun.

iv. Dirsegin Yan Tarafindaki Havalandirmalarin m tikall olmadigindan
emin olun.

Not: Litfen bu kilavuzun icindeki Uyarilar ve Dikkat Edilecek
Noktalara & bakin. Yukaridaki ¢alisma talimatlarinin uygulanmamasi,
maskenin performansini ve givenligini tehlikeye sokabilir.

@ MASKE PARCALARI

Bu kilavuzun 6n kapadinin i¢ kisminda bulunan maske diyagramina bakin.

O Ceper ® Alin Klipsi

© Cerceve @ Dirsek

(C] Baslik ® Doner Baglanti

® Baslik Klipsleri (@ Dirsek Yan Havalandirmalari

Not: Dirsek e Cerceveye e kalici olarak takilmistir. Evde
kullananlar tarafindan maskeden ¢ikariimamalidir. Yanlislkla
¢ikarirsaniz montaj icin teknik bilgi sayfasina bakin.
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€@ MASKENIN TAKILMASI

Maskenizi kullanmadan 6nce tiim ambalaj malzemelerini

cikarin.

Bu kilavuzun 6n kapaginin i¢c kisminda bulunan takma ile ilgili resimlere

bakin.

1. Bir elinizle maskenin 6nUnu, diger elinizle Baslidi e tutun. Bir Baslk
Klipsinin Q Cerceveye G takili olmadigindan emin olun.

2. Ceperi o ylzUnUze yerlestirin ve Baslhgi G basiniza gegirin.

3. Bagh olmayan Baslik Klipsini Q Cerceveye G takin.

4. Alt kayislardan baslayip ardindan mavi alin kayislarini gevsek bir
sekilde takarak Basligin G kayislarini hafifce sikin.

/\ Dikkat

Bogulma riskini énlemek icin basligin asiri sikilmadigina emin
olun. Maske dogru bir sekilde takildiginda, baslik kayislarini
ayarlanmadan veya Baslik Klipsleri 0 aclimadan maskenin
agdizdan uzaklastirabiliyor olmasi gerekir.

Faydali ipuglar:

* Maske sizintisi yasarsaniz Ceperi o ylzintzden ¢ekip yeniden
yerlestirmeniz gerekebilir.

* Baslik kayislarinin ¢ok siki takilmadigindan emin olun.

* Mavi alin kayislari, kulaklarin Gzerinde kalacak sekilde yatay
olarak baglanmalidir. Gerekirse alin kayisi bunun icin ayarlanabilir.

» Maskeyi kolay bir sekilde ¢cikarmak icin Basligi 0 acmak Uzere
Baslik Klipsini G asagl dogru dondurdin.

@ TEMizLiK iciN SOKME

1. Baslik Klipslerini 0 Cerceveden G cikarin.

2. Alin Klipsini G Cepere Q dogru asagdi kaydirin.
3. Ceperi Q Cerceveden 9 cikarin.

4. Déner Baglantiyi @ Dirsekten G cikarin.
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@ MASKENIziN EVDE TEMiZLENMESI

Her kullanimdan sonra maskenizi (Bashk G hari¢) yikayin:

1. Maskenizi sabunlu ilik suyla elde yikayin. 10 dakikadan daha uzun stre
suyun icinde birakmayin.

2. Tum sabun kalintilarinin yok olduguna emin olarak icme suyu ile iyice
durulayin.

3. Gorsel olarak temiz olduklarindan emin olmak igin tim parcalari
inceleyin. Gerektiginde tim parcalar gorsel olarak temiz olana kadar
temizlik adimlarini tekrarlayin.

4. Tekrar monte etmeden dnce tim parcalari, dogrudan giines isigina
maruz kalmayacak sekilde kurumaya birakin.

Bashginizi G 7 giinliik kullanimdan sonra yikayin:

1. Bashginizi G sabunlu 1lik suyla elde yikayin. 10 dakikadan daha uzun
slire suyun icinde birakmayin.

2. Tum sabun kalintilarinin yok olduguna emin olarak icme suyu ile iyice
durulayin.

3. Gorsel olarak temiz olduklarindan emin olmak igin tim parcalari
inceleyin. Gerektiginde tim pargalar gorsel olarak temiz olana kadar
temizlik adimlarini tekrarlayin.

4. Tekrar monte etmeden énce tim pargalari, dogrudan giines isigina
maruz kalmayacak sekilde kurumaya birakin.

/\ Temizlik Uyarilar::

e Bashgi Q temizlerken Baslik Klipslerinin G veya Alin Klipsinin

cikarilmasi gerekli degildir.

e Dirsegi G Cerceveden Q cikarmayin. Ev kullanicisi tarafindan
cikarilmaya yonelik degildir.

« Silikon Kulakg¢igi cekmeyin veya Dirsekten G cikarmaya
calismayin ya da Dirsegi G demonte etmeye calismayin. Demonte
edilecek sekilde tasarlanmamistir.

» Maskenizi alkol, anti-bakteriyel maddeler, antiseptik maddeler,
camasir suyu, klor veya nemlendirici iceren Urtnler ile temizlemeyin.

* Maskenizi bulasik makinesinde yikamayin.

¢ Maskenizi dogrudan glnes isiginda birakmayin.

* Basligi G Uttlemeyin.

Yukaridaki eylemler, maskenin bozulmasina veya zarar gérmesine

neden olabilir ve kullanim 6mriinii kisaltabilir. Gozle goriiliir

herhangi bir bozukluk varsa maskenizi kullanmayin ve yedek
par¢a/pargalar isteyin.
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€@ Maske MONTAUI

1. Ceperi 0 Cerceve 9 Uzerinde yerine sikica yerlestirin.
2. Déner Baglantiyi @ Dirsegin O Uzerine itin.

3. Alin Klipsini G Cercevenin G Ustine dogru kaydirin.
4. Baslik Klipslerini Q Cerceveye G takin.

Maske Montaiji ipucu:

* Doner Baglantinin @ CPAP hortumunda sikismadigindan
emin olun.
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SEMBOL TANIMLARI
Katalog numarasi
M Uretici

Yetkili Avrupa Temsilcisi

Seri kodu
/i/smo
20°C
o]
(1]

Sicaklik sinirlamasi

Uretim tarihi

Kullanim talimatlarina bakin

& Dikkat

CE€0123 93/42/EEC tibbi cihaz direktifi ile uyumludur

Rx only Recete ile kullanilir

Klguk baslik boyutu

Orta-BuyUk baslik boyutu

Klguk ceper boyutu

Orta ¢eper boyutu

BlyUk ceper boyutu

Raf émri sona erme tarihi

e o[Fe
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OKSIJEN/BASINGC PORTU KONNEKTORU

Basing dlctimleri ve/veya ek oksijen gerekirse bir Oksijen/Basing Portu Konnektért kullanilabilir
(REF 900HC452). Lutfen saglik hizmetleri saglayiciniza basvurun.

TEKNIK OZELLIKLER

F&P Vitera Tam YUz Maskesinde maskeden disari verdiginiz solugu tahliye etmek tizere hava delikleri
bulunur. Bu hava deliklerinin herhangi bir nesne tarafindan bloke edilmemesi 6nemlidir. Bu kontrolli
sizinti, disari verdiginiz tim CO2’nin maskeden atilmasini saglamaktadir.

F&P VITERA TAHLIYE AKISI BILGISi
Basin¢ (cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

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

Uretim cesitliligine bagl olarak tahliye akis hizlari yukarida gésterilen nominal degerlerden farkli olabilir.
70

60
50
40
30
20

Tahliye Akisi (L/min)

10

O+ T

T T T T T T T
4 5 7 n 13 15 7 19 21 23 25

Basin¢ (cmH0)

0

AKISA DIRENG

50 L/min'da maskedeki basing dususu: 0,24 +0,15 cmH,0

100 L/min'da maskedeki basing distsi: 0,47 +0,15 cmH,0

INSPIRASYON VE EKSPIRASYON REZISTANSI

Maskenin inspirasyon rezistansi (Geri Solumasiz Valf ile kombinasyon halinde) 1,05 +0,15 cmH,O'dur
Maskenin ekspirasyon rezistansi (Geri Solumasiz Valf ile kombinasyon halinde) 0,80 +0,15 cmHO'dur
Geri Solumasiz Valfin atmosferik basincinin agilis degeri <0,56 cmHO'dur

Geri Solumasiz Valfin atmosferik basincinin kapanis degeri <2,16 cmH.O'dur

MASKE OLU BOSLUGU
Kugtk = 246 cc Orta =271 cc Bliyuk = 322 cc

SES
Maskenin ses glict seviyesi 2,5 dBA belirsizlikle 29,8 dBA'dIr.
Maskenin ses basinci seviyesi 2,5 dBA belirsizlikle 21,8 dBA'dIr.

EK BILGILER

F&P Vitera Tam Yiiz Maskesi ve aksesuarlari dogal kauguk lateks veya DEHP ile tretilmemistir.
Maske, tek bir hastada tekrar kullanim icin ilk kullanim tarihinden itibaren 12 ay gectikten sonra
degistiriimelidir.

Kuru maskeyi dogrudan gtines 15191 almayan temiz kosullarda saklayin. Saklama sicaklikligi:
-20 °Cila 50 °C (-4 °F ila 122 °F)

BIRDEN FAZLA HASTADA KULLANIM iCiN TEMIiZLEME TALIMATLARI

F&P Vitera Tam Yiiz Maskesi hasta kullanimina hazir sekilde saglanir.

Hastalar arasinda yeniden kullanmak icin lutfen asagidaki yonergeleri izleyin veya asagidaki adresi ziyaret
edin: www.fphcare.com/disinfection.

Internet erisiminiz yoksa, litfen F&P Healthcare temsilcinizle iletisime gegin.

Kullanim yapilan yerde, maskedeki gortnr kirleri silerek veya icme suyunda durulayarak temizleyin.



TURKCE
MANUEL TEMIZLIK

Maskeyi, Temizlik icin Sékme @ talimatlarina ve asagidaki gelismis talimatlara gére demonte edin.
Maskenin tekrar islenebilen tiim parcalarini, treticinin talimatlarina uygun sekilde hazirlanmis hafif alkali,
aniyonik bir deterjana, 6r. Alconox'a (%1 konsantrasyonda ve 50 °C'de 10 dakika boyunca) batirin; cihazin
ylizeyinde hava kabarcigi bulunmadigindan emin olun. Metalik olmayan yumusak bir firca (6r. orta
sertlikte dis fircasi) kullanarak maskenin pargalarini gérundr kirler temizlenene kadar, fakat her durumda
10 saniyeden az olmamak tzere kuvvetlice fircalayin. Catlaklara, oyuklara ve koselere ozellikle dikkat edin.
5 litre demineralize suya batirarak durulayin ve en az 10 saniye boyunca calkalayin. Durulamayi tekrarlayin.
Devam etmeden 6nce, maske bilesenlerinin havayla iyice kurudugundan emin olun.

YUKSEK SEVIYEDE DEZENFEKSIYON/STERILIZASYON
F&P Vitera Tam YUz Maskesini dezenfekte etmek icin asagidaki tabloda verilen yontemlerden birini kullanin:

Termal Cidex OPA Sterilizasyon
Asagidaki zaman/sicaklik bilesimlerini
kullanarak bir su banyosuna batirin
veya bir otomatik yikayicida/
dezenfeksiyon cihazinda bir
dezenfeksiyon dongusu galistirin.

Ceper 75 °C'de (167 °F) - 30 dak. - -
Cerceve 80 °C'de (176 °F) - 10 dak. = =
90 °C'de (194 °F) - 1 dak. _ -

Doéner Baglanti

Baslik*/Baslik Klipsleri*/
Alin Klipsi*

Dirsek* = = =

* Lutfen bu bilesenleri hastadan hastaya degistirin.

Maskeyi dogrudan giines isigindan uzakta havayla kurutun. Her kullanimdan 6nce maskeyi bozulma
acisindan inceleyin. Bir maske bileseninde herhangi bir gézle géralir bozulma varsa, maske bileseni
atilmali ve derhal yenisiyle degistirilmelidir. Maskeyi, Maske Montaji talimatlarina @ ve asagidaki gelismis
talimatlara gére tekrar monte edin. izlenebilirlik saglamak icin belli bir maskeye ait maske bilesenleri,
yukaridaki tabloda degistirilmesi gerektigi belirtilmis bilesenler harig, temizlikten sonra ayni maskeye
tekrar monte edilmelidir.

F&P Vitera Tam Yiiz Maskesinin yukaridaki parametrelerle 20 dénguye dayanikli oldugu dogrulanmistir.

/A\ DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR

Bu cihazin dogru sekilde temizlenmemesi veya 6nerilen tekrar isleme yontemlerinden sapilmasi, cihazin
islevini/kullanim émrind etkileyebilir veya yetersiz dezenfeksiyona ve advers saglik etkilerine neden olabilir.

GELISMiS MONTAJ/DEMONTAJ
Lutfen bu kilavuzun arka kapaginin i¢ kisminda bulunan diyagramlara bakin.
o Dirsegi Cerceveden ¢ikarmak igin:

« Dirsegi yukari bakacak sekilde konumlandirin.

« Dirsek, Cerceveden cikana kadar Dirsedi asagi dogru cekin.

9 Dirsegi Cerceveye yeniden takmak igin:
« Dirsegi yukari bakacak sekilde konumlandirin.

« Dirsedi, acili bir sekilde itip Dirsek Cerceveye oturuncaya kadar déndurtn.

9 Baslik Klipslerini ve Alin Klipsini Basliktan ¢ikarmak igin:
« Esnek tirnaklari, Baslik kayislarina dogru diiz bir sekilde yatirin ve bunlari Baslik Klipsi ve Alin

Klipsi agikligindan gegirin.

 Baslik Klipslerini Cerceveden ¢ikarin ve Alin Klipsini Cerceveden asadi kaydirin.

o Baslik Klipslerini ve Alin Klipsini Bashiga takmak icin:
* Baslik Klipslerini Cerceveye tekrar takin ve Alin Klipsini Cercevenin tstine dogru kaydirin.
« Baslhgin alt kayislarini Baslik Klipsi agikligindan gegirin.
« Bashgin mavi alin kayislarini Alin Klipsi agikligindan gegirin.
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/\ UYARILAR

« Bu maske yasam destegi ventilasyonu icin uygun degildir.

Bu maske, maskeyi kendisi ¢ikaramayan kullanicilar icin yetkili kisilerin gézetimi altinda kullanilmalidir.

Maskenizi sadece doktorunuz veya solunum terapistiniz tarafindan tavsiye edilen onayli CPAP veya

Bi-Level ekipmanlariyla kullanmalisiniz. CPAP veya Bi-Level cihazi agik ve dogru sekilde ¢alisir durumda

degilse maskenizi kullanmayin. Tedavi gtivenligi ve kalitesi agisindan advers etki olusmamasi igin

maskedeki hava delikleri asla tikanmamalidir.

Uyari Aciklamasi: CPAP ve Bi-Level cihazlar, maskeden disari strekli hava akisi saglayan hava

deliklerine sahip 6zel maskeler ile kullanilmak tzere tasarlanmistir.

i. Acik cihaz (maske bagliyken): CPAP veya Bi-Level cihazi acik ve dogru sekilde calisir durumdayken,
CPAP veya Bi-Level cihazindan gelen yeni hava, disari verilen havayl maskenin hava deliklerinden
disari atar.

i. Kapali cihaz (maske bagliyken): CPAP veya Bi-Level cihazi kapaliyken maskeye yeterli temiz hava
saglanmaz ve disari verilen hava geri solunabilir. Disari verilen havanin birka¢ dakikadan uzun bir
sure geri solunmasi, bazi durumlarda bogulmaya neden olabilir.

Dustk CPAP veya Bi-Level basinglarinda, hava deliklerinden gecen akis, disari verilen tim gazi

hortumdan temizlemekte yetersiz kalabilir. Disari verilen havanin bir kismi geri solunabilir.

Asagidaki durumlar olusursa kullanima son verin ve saglik hizmetleri saglayiciniz veya doktorunuza

basvurun:

i. Gozlerde veya cevresinde rahatsizlik ya da tahris.

ii. Maske ceperi ve yiiz arasinda asiri sizinti.

iii. Dis eti, cene veya agizda agri/rahatsizlik veya mevcut bir dis sorununun siddetlenmesi.

iv. Alerjik reaksiyon.

v. Maskenin rahatsizlik vermesi veya tahris etmesi.

Kusma veya bulanti hissi varsa kullanmayin.

Dirsek yan havalandirmalarini bloke etmeyin.

Oksijenle maske kullanimi: CPAP veya Bi-Level cihazinizla ilgili olarak, CPAP veya Bi-Level cihazi

kapaliyken oksijen akisi da kapatilmalidir. CPAP veya Bi-Level cihazinin gévdesinde biriken oksijen,

yangin riski olusturacaktir. Maskeniz ile oksijen kullanirken sigara icmeyin veya sigara icen birinin
yaninda bulunmayin.

Hijyen acisindan her zaman temizleme talimatlarina uyun ve hafif bir sabun kullanin. Bazi temizlik

trtinleri maskeye, parcalarina ve bunlarin islevlerine zarar verebilir veya iyice durulanmamasi halinde

solunmasi ihtimali olan zararli artik buharlar birakabilir.

& DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR

« Maskenizi bu kilavuzda belirtilen kullanim amacina uygun olarak kullanin.

« Bir sistem bileseninde herhangi bir gozle géralir bozulma varsa (¢atlama, renk bozulmasi, yirtik vb.)

maske bileseni ¢ikariimali ve degistiriimelidir.

GARANTI BELGESI

Fisher & Paykel Healthcare, kullanim talimatlarina uygun bir sekilde kullanildiginda maskenin (képtik ve
malzeme diftizorleri haric) iscilik ve malzeme kusurlarindan muaf olacagini ve son kullanici tarafindan
satin alindigi tarihten itibaren 90 guinltk strede Fisher & Paykel Healthcare’in resmi olarak yayinladigi
(riin spesifikasyonlarina uygun calisacagini garanti eder. Garanti, www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/
warranty-mask/ adresinde belirtilen sinirlandirmalara ve istisnalara tabidir.

KONTRENDIKASYON

Bilinen kontrendikasyonu bulunmamaktadir.
IMHA

Maskeniz tehlikeli maddeler icermez ve genel atiklarla atilabilir.
PATENT BILGILERI

Patent bilgisi icin bkz. www.fphcare.com/ip
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